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Statens legemiddelverk
 Ca. 300 ansatte
 Dekker alle områder 

innen 
legemiddelforvaltning

 Kost/nytte og HTA
 Full deltakelse i EU
 Medisinsk utstyr

Forvalter basert på;
-lov og forskrift
-direktiver
-forordninger
-guidelines
-fagkompetanse



• Sikre god kvalitet ved 
behandling med legemidler

• Legemidler skal ha lavest 
mulig pris

• Likeverdig og rask tilgang til 
effektive legemidler

• Legge til rette for forskning 
og innovasjon

Legemiddel politikken nå

• Fokus på næringsutvikling !!



Veiledning og innovasjonsstøtte

•Nasjonal veiledning
•Sentral scientific advice via SAWP

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/laboratory-patient-
journey-centrally-authorised-medicine_en.pdf



Aktiv veiledningstjeneste nasjonalt
Hvorfor tilbyr Legemiddelverket veiledning og innovasjonsstøtte?

• Mange pasientgrupper har udekket medisinsk behov
• Hjelpe til at studier og utviklingsprosjekter blir utført riktig
• Nasjonalt fokus på næringsutvikling innen helse og biomedisin
• Vi har fått politisk oppdrag om å styrke veiledning til aktørene

Fra politikk til tjeneste
Legemiddelverket har etablert et nasjonalt lavterskeltilbud for regulatorisk og 
vitenskapelig veiledning til nytte for pasienter, norsk innovasjon og næringsutvikling.



Legemiddelverkets kompetanse

• Klassifisering
• Kliniske studier med legemidler
• Markedsføringstillatelse

• Preklinisk sikkerhet, farm kvalitet, klinisk effekt og sikkerhet og RMP. Nytte risiko. 
Miljø. Overvåking.

• Ta i bruk nasjonalt
• Relativ effekt, HTA og kost nytte. Pris og refusjon. Reklame.

• Forsyningskjeden
• Regelverk og regulatoriske rammebetingelser



Unik kompetanse

Gjenbruk av kompetanse til nye tjenester

Regelverk
Godkjenning

Kontroll
Tilsyn
HTA

Forskning 
Industri

Marked
Pasient

Riktig brukVeiledning



«Innovasjonskontor» - målsetning
 Hjelpe til at ting blir riktig første gang

• Veiledning av akademiske miljø og klinikere i klinisk utprøving
• Råd og veiledning av innovative norske bedrifter
• Nasjonal scientific advice for industrien

 Tilgjengelig og oppsøkende
 Overtar ikke ansvar !

 Bidra til at Norge blir best på legemidler til fisk !
• Sikre at det blir utført grundige miljøutredninger



Hovedkategorier aktiviteter

Nasjonalt
-veiledningsplikt
-utvidet veiledning
-innovasjonsstøtte

Oppsøkende
-HF og TTO
-organisasjoner
-SME

CP-SA
-strategiske områder
-kompetanseområder

Tilstedeværelse
-nasjonale møter
-kurs og utdanning
-andre arrangement

EU-nettverketPipelinemøter ?



Hva er problemstillingene ?

• Hvordan skal innovasjon nå frem til pasienten/markedet ?
• Legemiddelområdet er tungt regulert og i stadig endring
• En gjennomtenkt regulatorisk strategi hos aktørene er nødvendig
• FoU+P+I

• Det brukes store ressurser på legemiddelforskning
• Hvordan sikre at disse utnyttes riktig?
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Legemiddel eller ikke-legemiddel?

Er mitt produkt legemiddel?

Legemiddel

KLASSIFISERING

Kristin Odlo Høye, Statens legemiddelverk



Hva omfatter preklinisk dokumentasjon?

Preklinisk 
dokumentasjon

Farmakokinetikk

Farmakologi /
Sikkerhetsfarmakologi

Generell toksisitet

Karsinogenese

Gentoksisitet

Reproduksjonstoksisitet Miljørisiko

Anne Soleng, Statens legemiddelverk



Pasienters tilgang til legemidler…

Godkjenningsfritak
CUP
KLUT

On-label/Off-label
Nye indikasjoner
Repurposing

Prisendringer

Legemiddelutvikling

MT

N/R

Livssyklus etter godkjenninger

TiB
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«Unntaksmedisin»
Metodevurdering
Prisforhandling
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Muligheter i EU……

Eksisterende verktøy:

• Godkjenning (MT) med betingelse
• Godkjenning (MT) under særskilte 

omstendigheter
• Akselerert utredning
• Legemidler til sjeldne sykdommer
• ATMP klassifisering og sertifisering

• Vitenskapelig rådgiving inkl. HTA
• SME-kontoret

• Compassionate use

Utviklingskonseptet AP:

• Stegvis utvikling og bekreftelse
• Involvere «alle» 

beslutningstagere
• Planlagt innhenting av data fra 

bruk - RWD

Nye verktøy for å støtte 
utvikling:

• PRIME (PRIorityMedicines)
• Innovation Task Force – EU-IN
• Modellering og simulering
• STARS



Trinnvis veiledning hos myndighetene

Laboratoriet
Markedsførings-
tillatelsePre-klinikk Kliniske studier

Idè

Nasjonal regulatorisk veiledning

EMA/CXMP scientific advice

Lavterskel nasjonal innovasjons 
veiledning, regulatorisk strategi

Produksjon

Pekka Kurki, FIMEA



Oppsøkende aktivitet

•Oppsøkende
• OCC
• SPARK
• Forskningsrådet
• BTO
• Iven2
• osv



Problemstillinger fremover

•Tilbakemelding
• Questback

•Referat og kommentarer
• Ressursbruk

•EU innovation network
• Simultan nSA

•Shopping ?

•Forskjellsbehandling / behov
• Big Pharma og SME, «EMA-mal»
• Akademia og klinikere
• Andre



Hva har vi oppnådd ?

• Intern positivitet til veiledning
•Tror vi har fått bedre synlighet
•Redusert terskelen for kontakt og dialog
•Økt forståelse for regulatorisk strategi hos de «små»

•Støtte til innovasjon ?? Bedre bruk av skattepenger ??



Aftenposten Torsdag 9. mars 2017

Hva har vi oppnådd ?



Matthias P. Hofer et al 







Spørsmål ?

www.legemiddelverket.no

www.ema.europa.eu

ask-us@legemiddelverket.no
medisinsk.utstyr@legemiddelverket.no

http://www.legemiddelverket.no/
http://www.ema.europa.eu/
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