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Statens legemiddelverk 
 

• Ytre etat under Helse- og omsorgsdepartementet 
 

• Departementets legemiddelpolitiske og refusjonspolitiske mål:  
• Befolkningen skal ha tilgang til sikre og effektive 

legemidler uavhengig av betalingsevne 
• Legemidler skal brukes faglig og økonomisk riktig  
• Lavest mulig pris på legemidler 
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Statens  legemiddelverk 

Administrasjon Tilsyn Legemiddel-
økonomi 

Legemiddel-
informasjon Regulatorisk Legemiddel-

utredning Laboratoriet 

HOD 
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• Europeisk legemiddelsamarbeid 
• Godkjenning av nye legemidler 
• Godkjenning av reseptstatus 
• Regelverk-OTC  
• Reseptstatus 
• Norsk praksis 
• Trender & muligheter – veien videre 

 
 

Hva skal vi snakke om? 
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Legemiddelverket bruker OTC som et samlebegrep 
som omfatter 

• Reseptfrie legemidler 
• Legemidler unntatt reseptplikt i enkelte 

pakninger, styrker, legemiddelformer m.v. 

OTC 
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Kilde: Norsk Farmasihistorisk museum 

Historie 
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Europeisk legemiddelsamarbeid 
- Nettverk av nasjonale legemiddelmyndigheter 
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Europeisk legemiddelsamarbeid 
- Nettverk av nasjonale legemiddelmyndigheter 

 
 EØS-avtalen 2000;  Norge med som ”nesten EU-medlem”, men med full 

deltagelse i ”legemiddeldemokratiet”  
 
 Kompetansen ligger hos de nasjonale legemiddelmyndigheter 
 

 Alle EU/EØS land har samme rettigheter og forpliktelse til å delta i 
godkjenningsprosessene 
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HOD 

EU 

 Nasjonalt forvaltningsorgan for legemidler    

 Deltager i Europeisk legemiddelforvaltning 

Statens  legemiddelverk 

Administrasjon Tilsyn Legemiddel-
økonomi 

Legemiddel-
informasjon Regulatorisk Legemiddel-

utredning Laboratoriet 
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Europeisk legemiddelsamarbeid 
- Nettverk av nasjonale legemiddelmyndigheter 

 
 Strukturer og prosesser er basert på 
- Direktiver  

- Forordninger  

- Guidelines 

 Formål 
- Beskyttelse av folkehelsen  

- Redusere kontraproduktive  handelshinder 

- Harmonisering av forvaltningspraksis 

- Lik vurdering av identiske søknader 

- Økt forutsigbarhet for alle aktører 

- Fremme europeisk innovasjon 
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Europeisk legemiddelsamarbeid 
- Nettverk av nasjonale legemiddelmyndigheter 
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Godkjenning av nye legemidler  
- nasjonalt eller europeisk? 
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 Kan skje på fire ulike måter:  
• Nasjonal prosedyre (NP) 
• Gjensidig anerkjennelse prosedyre (MRP - mutual recognition 

procedure) 
• Desentralisert prosedyre (DCP) 
• Sentral prosedyre (CP) 

 
 Vurderingsgrunnlag:  

 
 
 

 
 

 

Godkjenning av nye legemidler  
- nasjonalt eller europeisk? 

Effekt 

Innovative Legemidler 

Sikkerhet 

Generika 
ERP 
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Godkjenning av reseptstatus  
- nasjonalt eller europeisk? 



www.legemiddelverket.no 

Kan skje på to ulike måter: 
 

• Nasjonalt  i NP, MRP, DCP 
• Sentralt i CP  
 
 
 

 
De fleste søknader om OTC utredes nasjonalt ! 

 
 

Godkjenning av reseptstatus  
- nasjonalt eller europeisk? 



www.legemiddelverket.no 

Regelverk- OTC   
- nasjonalt eller europeisk? 
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Directive 2001/83/EC of the European 
Parliament and of the Council of 6.nov. 2001 
(Classification of Medicinal Products, article 
70-75)  

 

 
A guideline on changing the classification 
for the supply of a medical product for 
human use”  - EU-kommisjonens Rules of 
governing Medicinal Products in the European 
Community Volume 2C 
 
A guideline on legal status for the supply to 
the patient of centrally authorised medicinal 
products EMEA7186279/2006  

Forskrift for legemidler 18.12. 2009, kapittel 
7,  Fastsettelse av reseptstatus 

 

Guidelines for the Regulatory Assessment of 
Medicinal Products for use in Self-
Medication -WHO 

OTC 

Regelverk- OTC   
- nasjonalt eller europeisk? 
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• Medisinske produkter skal være 
reseptpliktige når det er sannsynlig at det 
vil representere fare enten direkte eller 
indirekte, selv ved korrekt bruk, dersom det 
brukes uten medisinsk veiledning 

Regelverk 

Regelverk  
- nasjonalt eller europeisk? 
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• Direkte fare/sikkerhetsprofil (ved riktig bruk) 
• Indirekte fare/sikkerhetsprofil (ved riktig 

bruk)  
• Selvbedømmelse 
• Risiko og konsekvenser ved feilbruk 
• Pasientinformasjon 
• Nylig godkjenning/begrenset erfaring 
• Ny styrke, dose, administrasjonsrute, 

indikasjon, ny aldersgruppe eller ny 
kombinasjon av substanser 

• Nylig godkjenning/begrenset erfaring  
• Parenteralbruk  

 

Regelverk 

Regelverk  
- nasjonalt eller europeisk? 
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• Maksdose eller maksimal døgndose 
• Pakning/Pakningsstørrelse 
• Medisinske produkter skal være 

reseptpliktige når de ofte og i stor grad 
brukes feil, og som et resultat av dette 
innebærer direkte eller indirekte fare for 
folkehelsen 

• Kjent misbruk av preparater unntatt 
reseptplikt (for eksempel for å øke effekten 
av alkohol 
 

Regelverk 

Regelverk  
- nasjonalt eller europeisk? 
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Reseptstatus  
- Hva betyr det? 
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CF (SPC  + PILRx  + PILOTC ) 
Legemidler som i prinsippet er reseptpliktige, men hvor 
enkelte pakninger, styrker, legemiddelformer m.v. er unntatt 
reseptplikt  

F (SPC  +  PILOTC)  
Legemidler som er reseptfrie 

C (SPC  + PILRx )  
Legemidler som er reseptbelagte 

Reseptstatus  
- Hva betyr det? 
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SPC- helsepersonell 
• Beskriver legemiddelets bruksområde og 

begrensninger 

PILRx-pasient 
• Beskriver legemiddelets bruksområde og  

begrensninger 
• Egen pakning for Rx  

PILOTC-pasient 
• Beskriver deler av bruksområdet som er godkjent til 

egenbehandling og legemiddels begrensninger 
• Egen pakning for OTC  

Reseptstatus  
- Hva betyr det?  



www.legemiddelverket.no 

Norsk praksis  
- Bare Norge?  

• Europeisk= nasjonal 
• Rom for tolkninger Regelverk 

• Norge konservativt? 
• Apotekets rolle? Terapitradisjoner 
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Reseptstatus  
- Prosjekt Legemiddelverket: Bakgrunn  

 

For likeverdige legemidler inneholdende samme virkestoff 
ser vi blant annet ulik  

…indikasjonsordlyd 
…dosering 
…tekst på pakningen 
…informasjon tilgjengelig på nett  
 
 
  Vanskelig for forbruker 
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Likhet for like virkestoff 
• Ryddig for forbruker 
• Enklere for apotek 
• Forutsigbart for 

industrien 

Annen viktig 
informasjon  

Indikasjon og 
dosering 

PakningOTC 

Indikasjon og 
dosering PILOTC 

Reseptstatus  
- Prosjekt Legemiddelverket  
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Reseptstatus  
- Prosjekt Legemiddelverket  

Likhet for like virkestoff 
Ryddig for forbruker 
Enklere for apotek 
Forutsigbart for industrien 

Indikasjon og dosering 
PILOTC og PakningOTC  
Annen viktig informasjon 

Legemiddelverket ønsker at 
firmaene skal søke ihht 

virkestoffrapport 

Kortere saksbehandlingstid 
OTC med samme virkestoff 

tidligere på markedet 

Virkestoffrapport 
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Trender & muligheter – veien videre 
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EGENOMSORG 

APOTEK 

FASTLEGE/ 
PRIMÆRHELSETJENESTE 

SYKEHUS 

“HELSETRAPPEN” 
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Kilde: partyferie.com 

Kilde: Norsk Farmasihistorisk museum 
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Harmonisering i Europa? 

• Ikke forskjell på folkehelse 
• Forskjell i terapitradisjoner 

 
 

«There are only six active substances that are sold OTC in 
all EU countries» 
 - Horst A. Kastrup, 25th Annual DiA Meeting, Amsterdam mars 2013 
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Korttidsbruk Langtidsbruk 

Selvdiagnostisering 

Diagnose av lege 

Eks. 
forkjølelsesmidler, 
midler mot diaré og 
forstoppelse 

Eks. 
røykesluttmidler 

Ved tilbakevendende 
sykdom hvor diagnosen 
originalt er stilt av lege: 
Middel mot neglsopp, 
middel mot rosacea 

???? 

Midler mot 
soppinfeksjon i 

underlivet 
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• Europeisk legemiddelsamarbeid 
• Godkjenning av nye legemidler 
• Godkjenning av reseptstatus 
• Regelverk-OTC  
• Reseptstatus  
• Norsk praksis 
• Trender & muligheter – veien videre 

 
 

Hva har vi snakket om? 
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Kilde: thepeoplegroup.com 
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