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| akemedelsverket —en ledande kraft i samverkan

Prekliniska Kliniska Sakerhets- Andringar i Fornyat Indragning och
Idéfas studier provningar Godkannande uppfdljningar godkannandet  godk&nnande avregistrering
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Vi narvarar under hela lakemedlets livscykel
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Hur gor vi det?

» Vetenskaplig och regulatorisk
radgivning

« Godkanner kliniska provningar

« Godkanner forsaljning

» Foljer sdkerheten under ett
lakemedels hela livstid

« Ger licenser och dispenser
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Ledande | EU-arbetet

Var stravan ar att aktivt delta i och paverka EU:s
kontrollsystem for att pa sa satt se till att endast sékra och
effektiva lakemedel kommer ut pa den europeiska, och
darmed ocksa den svenska, marknaden.

« European Medicines Agency — EMA

* European Commission - EC

* Global Network of Regulators —-ICMRA
« WHO
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Lite statistik 2009 — juni 2022

« Over 1000 kliniska prévningar med ATMP i EU (2005-2021 EudraCT) och mer an
16 000 globalt (clinical.trials.gov)

« ~ 540 ATMP Klassificeringar

« ~ 510 centrala vetenskapliga radgivningar

« 36 utvarderade ansodkningar for marknadsgodkannande (MA)

« 22 godkdnda ATMP: 15 genterapi-, 3 cellterapi-, 4 vavnadstekniska produkter
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« 30-tal nya ATMP anmalda for godkannandeprocess (PRIME) narmaste 5 aren,
majoritet GTMP (Gene Therapy Medicinal Product)
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ATMP | Sverige

Lakemedelsverkets perspektiv
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Vi satsar pa stad till life science

Vi forstarker och breddar vara kompetenser
inom ATMP-omradet

Vi satsar pa att fortydliga nationella regelverk for
sjukhusundantaget (innevarande foreskrift) och
planerar darefter att uppdatera tillhérande
vagledning

Vi forbattrar och effektiviserar
ansokningsforfarande och interna processer for
sjukhusundantaget
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Lakemedelsverkets Innovationskontor

* Reglerna for forskning, utveckling och godk&nnande av lakemedel och medicintekniska produkter ar omfattande.
« Det kan vara svart att kanna till vad som galler och vilka méjligheter som finns for att komma framat i arbetet.

« Lakemedelsverkets innovationskontor ger vagledning till forskare inom akademin samt sma och medelstora foretag
under alla faser, fran tidig idé till fardig produkt.

Lakemedelverkets Innovationsstod

Vetenskaplig och Dialog och utveckling

Information och

utbildning regulatorisk av regulatorisk

radgivning vetenskap*
-

* En definition av regulatorisk vetenskap &r vetenskapen om att utveckla nya verktyg, standarder och
tillvdgagangssatt for att utvardera effektivitet, sakerhet, kvalitet och prestanda for medicinska produkter
for att bedoma nytta-risk och underlatta ett sunt och transparent regulatoriskt beslutsfattande
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ATMP | Europa

EU-perspektivet

 EMA har startat pilotprojekt for att stédja 6versattningen av
grundlaggande forskningsutveckling till lakemedel som kan
gora skillnad i patienters livinom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES).

» Piloten ar 6ppen for akademiska sponsorer och ideella
organisationer som utvecklar lakemedel for avancerad terapi

» Lakemedelsverket ar en del av EMAs pilot och erbjuder
nationell radgivning och stod till motsvarande grupper
(inklusive SME)
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ATMP | Europa

EU med svensk tillampning;

* CTR - nytt regelverk for ansékan om Klinisk provning — okar
effektiviteten, medlemslandernas samsyn och forutsattningarna
for multinationella provningar

« EUs lakemedelslagstiftning revideras med boérjan 2023;

o en mojlighet att paverka reglering av utveckling och anvandning av ATMP
(inklusive sjukhusundantaget)

o LV rustar for att bidra som sakkunniga i kommande férhandlingar bl a genom
dialog med externa berérda parter
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Tack for din uppmarksamhet!

lakemedelsverket.se Facebook LinkedIn
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