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INTERNASJONALE VERV

Norsk representasjon i internasjonalt samarbeide på legemiddelfeltet

Alle representantene er fra Statens Legemiddelverk hvis ikke annet er nevnt.

Varighet av møter er ført opp inkl. tid til reise. Kan variere over tid

	Forum
	Deltager
	Møter/år
	Varighet

inkl

reise


	Sted
	Oppgave

	Management

board for

EMEA
	Gro Ramsten Wesenberg
	4
	2 dager
	London
	EMEAs styre

	HMA-h
	Gro Ramsten Wesenberg
	4
	3 dager

(for

alle)
	Formannskapets

vertsland
	Overordnet samarbeide mellom

legemiddelmyndighetenes

direktører (legemidler for

mennesker)

	HMA-v
	Gro Ramsten Wesenberg
	4
	
	Formannskapets

vertsland
	Overordnet samarbeide mellom

legemiddelmyndighetenes

direktører  (legemidler for

dyr)

	”Joint HMA-h

& v
	Gro Ramsten Wesenberg
	4
	
	Formannskapets

vertsland
	Samarbeid mellom

legemiddelmyndighetene for

legemidler både til mennesker og

dyr i EØS-området.


Arbeidsgrupper under HMA

	Forum
	Deltager
	Møter/år
	Varighet

inkl

reise

	Sted
	Oppgave

	Clin. Trial facilitation group
	Ingvild Aaløkken
	4
	2
	London
	Felles forståelse av regelverk for kliniske utprøvinger i EU


Vitenskapelige komiteer og deres arbeidsgrupper under EU-kommisjonen

	Forum
	Deltager
	Møter/år
	Varighet

inkl

reise

	Sted
	Oppgave

	CHMP
	Eva Skovlund

Liv Mathiesen (vara)
	11
	4
	London
	EUs vitenskapelige komitè for legemidler til mennesker

	Arbeidsgrupper (Working parties – WP) under CHMP


	Forum
	Deltager
	Møter/år
	Varighet

inkl

reise

	Sted
	Oppgave

	Joint Quality WP
	Tone Agasøster

Jens Uwe Bleich (vara)
	4
	3
	London
	Retningslinjer for kjemiske legemidlers kvalitet (legemidler til mennesker og dyr)

	Safety WP
	Laila Sortvik Nilssen
Anne Soleng (vara)
	4
	3
	London
	Retningslinjer vedrørende legemidlers prekliniske sikkerhet (legemidler til mennesker)

	Efficacy WP
	Anders Fuglsang
	5
	3
	London
	Retningslinjer vedrørende legemidlers kliniske effekt og sikkerhet (legemidler til mennesker)

	Pharmacovigi-lance WP
	Ingebjørg Buajordet
	11
	3-4 dager
	London
	Retningslinjer og vurderinger i bivirkningsspørsmål (legemidler til mennesker?

	Biotech WP
	Svein R. Andersen

Gunn Kisen (vara)
	11
	3 dager 
	London
	Retningslinjer og utredning for/av biologiske legemidlers kvalitet (legemidler til mennesker)

	Vaccine WP
	Randi Wisnes
	6
	3 dager
	London
	Retningslinjer for og utredning av kvalitet, sikkerhet og effekt av vaksiner til mennesker

	Ad hoc GCP inspectors group
	Odd Steinar Rigenholdt
	4
	A 3 dager
	London
	Retningslinjer for inspeksjon av kliniske utprøvere og sponsorer

	Ad hoc GDP Inspection Services
	Bjørn Egil Olsen
	4
	Á 3 dager
	London
	Retningslinjer for inspeksjon av farmasøytisk industri

	Ad hoc genterapeutic expert group
	Ikke deltakelse pt 
	2-3
	3
	
	


	Forum
	Deltager
	Møter/år
	Varighet

inkl

reise

	Sted
	Oppgave

	CVMP


	Tonje Høy

Hanne Bergendahl (vara)
	11
	3
	London
	EUs vitenskapelige komitè for legemidler til dyr

	Working parties under CVMP


	Forum
	Deltager
	Møter/år
	Varighet

inkl

reise

	Sted
	Oppgave

	Immunologicals WP
	Ane Marit Kvingedal
	4
	2
	London
	Retningslinjer for biologiske legemidlers kvalitet

	Pharmacovigilance WP
	Hanne Bergendahl
	6
	2
	London
	Spørsmål vedr. legemidlers bivirkninger (legemidler til dyr)

	Efficacy WP
	Charlotte Lesehbrandt
	2
	2
	London
	Retningslinjer vedrørende legemidlers kliniske sikkerhet og effekt (legemidler til dyr)

	Safety WP
	Christin Shultz

(fra Mattilsynet)
	4
	2
	London
	Spørsmål vedr. legemidlers prekliniske sikkerhet, MRL/ matvaresikkerhet (legemidler til dyr)


	Forum
	Deltager
	Møter/år
	Varighet

inkl

reise

	Sted
	Oppgave

	COMP

	Lars Gramstad
	11
	2-3 dager
	London
	EUs vitenskapelige komitè for ”orphan drugs”

	Herbal medicines products WP
	Steinar Madsen

Gro Fossum (vara)
	6
	3 dager
	London
	EUs vitenskapelige komitè for plantebaserte legemidler


	Arbeidsgrupper (working parties) og komiteer under EU-kommisjonen

	Forum
	Deltager
	Møter/år
	Varighet

inkl

reise

	Sted
	Oppgave

	Notice to applicants WP
	Sidsel Harby

	4
	2

	Brüssel
	Arbeidsgruppe for retningslinjer for søknader

	Pharmaceutical Committee
	Gro Ramsten Wesenberg

Catrine Karlöf
	2

2
	2

2
	Brüssel
	Komiteen for farmasøytisk lovverk, legemidler til mennesker

	Veterinary Pharmaceutical Committee
	Tonje Høy
	2
	1 dag
	Brüssel


	Komiteen for farmasøytisk lovverk, legemidler til dyr

	Transparency Committee  
	Audun Hågå

(HOD)
	2
	1 dag
	Brüssel
	Forbedre, og legge til rette for implementeringen av Transparencydirektivet

	Working group for the Transparency Committee  
	Audun Hågå

(HOD)
	2
	1 dag
	Brüssel


	Forbedre, og legge til rette for implementeringen av Transparencydirektivet

	Emacolex
	Catrine Karlöf
	2
	2 dager
	Formannskapets vertsland
	Uformell samarbeidsgruppe for juridiske spørsmål

	Andre samarbeidsorganer tilknyttet EU


	Forum
	Deltager
	Møter/år
	Varighet

inkl

reise

	Sted
	Oppgave

	CMDh
	Inger Heggebø
	11
	2 dager
	London
	Samarbeidsgruppe for gjensidig og desentralisert prosedyre

	
CMD(v)
	Tora Gauslaa
	11
	2 dager
	London
	Samarbeidsgruppe for gjensidig og desentralisert prosedyre for legemidler til dyr



	
EFTA expert group on medicinal products
	Gro Ramsten Wesenberg

Catrine Karlöf

HOD
	2-3
	1 dag
	Brussel
	Ekspertgruppe for underkomitè i tilknytning til Pharmaceutical Committee

	Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information
	Helga Festøy
	2-3
	2 dager
	Varierer
	Samordne informasjon om pris og refusjon I Europa 

	Telematic implementation groups (TIG)

	Undergruppe

Deltaker

EudraPharm

Jostein Øksne
EudraVigilance

Maria Almløf
EudraNet

Svein Sikle
e-submission

Jostein Øksne
EudraCT

Anne Grete Lavik Haug
EUTCT

EudraGMP

INGEN
Eudratrack CTS

INGEN
eCTD

Jostein Øksne
Refernce Data Modell (RDM) working group

INGEN



Europarådssamarbeidet, The European Directorate for the Quality of Medicines (EDQM)

	Forum
	Deltager
	Møter/år
	Varighet

inkl

reise

	Sted
	Oppgave

	Certification of the Suitability of the monographs of Ph. Eur. 
	Anja Rønstad
	3
	4 dager
	Strasbourg
	Utreder kvalitet av virkestoffer for EDQM

	Ph. Eur.-kommisjonen
	Randi Wisnes, Gunhild Brugaard og Valborg Holten (1-3 deltakere pr. møte, avhengig av saker og ressurser)
	3
	3 dager
	Strasbourg
	Vedta standarder for opptak i Den europeiske farmakopé og foreslår ikrafttredelsestidspunkt

	Public Health Commitee

	
Committee of Experts on Pharmaceutical Questions

(P-SP-PH and “Pharmacy” Seminars
	Jørgen Huse
	
2
	
2-3 dager
	
Strasbourg
	
Fokus: Utøvelse av helsetjenester og apotektjenester. Arbeider med områder som ikke er harmonisert av EU

	Ekspertgrupper under Ph. Eur.-kommisjonen

	Forum
	Deltager
	Møter/år
	Varighet

inkl

reise

	Sted
	Oppgave

	No 1 Microbiology
	Brita Bergh (fra Slagen bibliotek)
	1-2
	2 dager
	Strasbourg
	Kvalitetsstandarder innen mikrobiologiske emner

	No 6 Biological substances

	Wenche Skare
	2
	2 dager
	Strasbourg
	Kvalitetsstandarder for biologiske substanser

	No 6B Human blood and blood products

	Rolf Hovik
	2
	2 dager
	Strasbourg
	Kvalitetsstandarder for blod og blodprodukter

	No 10A Organic Chemistry  - Synthetic products

	Valborg Holten
	3
	2 dager
	Strasbourg
	Kvalitetsstandarder for organiske, syntetiske stoffer

	No 11 Organic Chemistry – Natural products

	Henrik Schultz (fra Ullevål apotek)
	3
	2 dager
	Strasbourg


	Kvalitetsstandarder for organiske stoffer, naturprodukter

	No 12 Galenical products
	Jan Karlsen (fra Farmasøytisk institutt)
	3
	2 dager
	Strasbourg
	Kvalitetsstandarder for legemiddelformer og farmasøytisk-tekniske prøvemetoder

	No 13H Fatty oils and derivatives
	Harald Breivik (fra Norsk Hydro AS)
	3
	2 dager
	Strasbourg
	Kvalitetsstandarder for fete oljer og derivater, herunder omega-3-produkter

	No 14 Radioactive compounds 
	Per Oscar Bremer 
	2
	2 dager
	Strasbourg
	Kvalitetsstandarder for radioaktive legemidler

	No 15 Sera and Vaccines

	Svein Rune Andersen
	2
	2 dager
	Strasbourg
	Kvalitetsstandarder for sera og vaksiner til mennesker

	No 15V
	Øystein Evensen (fra Norges Veterinærhøyskole)
	3
	2 dager
	Strasbourg
	Kvalitetsstandarder for sera og vaksiner til dyr

	Absorption spectrophometry infrared
	Carl Einar Sjøgren (fra Amersham Health AS)
	0
	2 dager
	--
	Ad hoc gruppe for metodekapitlet om infrarød absorpsjonsspektrofotometri

	Monoclonal antibodies
	Øystein Fodstad (fra Det Norske Radiumhospital)
	0-1
	2 dager
	Strasbourg
	Ad hoc gruppe for en generell monografi for monoklonale antistoffer

	Near Infrared Spectrophotometry
	Carl Einar Sjøgren (fra Amersham Health AS)
	0
	
	--
	Ad hoc gruppe for metodekapitlet om nær infrarød spektrofotometri

	Powder Characterisation Techniques

	Jan Karlsen (fra Farmasøytisk institutt)
	1-2
	
	Strasbourg
	Ad hoc gruppe for metoder til pulverkarakterisering

	Public Health Committee

	Committee of Experts on Pharmaceutical Questions

(P-SP-PH and “Pharmacy” Seminars

	Jørgen Huse
	2
	2-3 dager
	Strasbourg
	Fokus: Utøvelse av helsetjenester og apotektjenester. Arbeider med områder som ikke er harmonisert av EU

	The European Network of Official Medicines Control Laboratories OMCL

	Forum
	Deltager
	Møter/år
	Varighet

inkl

reise

	Sted
	Oppgave

	OMCL General Network
	Finn Cato Arntzen, Einar Brevik. Randi Winsnes for hhv biologiske, kjemiske og vaksinekontrollaboratorier
	1
	4 dager/3 personer
	Varierer
	Koordinere samarbeidet og lage retningslinjer for kontroll av de respektive produktgruppene (i noen land er det forskjellige laboratorier), lage retningslinjer

	OMCL EU/EEA Network
	Rolf Hovik, Randi Winsnes for batch release av hhv blodprodukter og vaksiner til mennesker
	1
	4 dager/3 personer
	Samme tid og sted som General Network
	Koordinere samarbeidet, lage retningslinjer, utveksle informasjon om påvist kvalitetssvikt

	OMCL EU/EEA Network
	Einar Brevik for Market surveillance of EU Centrally Authorized products
	1
	1 dag
	London eller Strasbourg
	Fordele oppgaver vedr. prøveuttak og analyser, lage prosedyrer, utveksle informasjon om påvist kvalitetssvikt  


Pompidou-gruppen

	Forum
	Deltager
	Møter/år
	Varighet

inkl

reise

	Sted
	Oppgave

	Pompidou-gruppen

	Anne O. Sagabråten
	1
	2 dager
	Strasbourg
	Narkotikakontroll, Informasjon, Diskusjon om tiltak.


3. European Committee for Standardization (CEN)
	Forum
	Deltager
	Møter/år
	Varighet

inkl

reise


	Sted
	Oppgave

	CEN/TC 216 Disinfectants and Antiseptics

	Wenche Skare
	1
	
	Varierer
	Fastsette arbeidsprogram og vedta europeiske standarder for desinfeksjonsmidler og antiseptika

	CEN/TC 216 WG1 Disinfectants and Antiseptics for human use
 
	Wenche Skare
	2
	2 dager
	I Europa - varierer
	Lage europeiske standarder for desinfeksjonsmidler og antiseptika


4. Verdens helseorganisasjon (WHO)

	Forum
	Deltager
	Møter/år
	Varighet

inkl

reise


	Sted
	Oppgave

	Working groups on vaccines
	Randi Winsnes
	Ad hoc
	1 møte à 2 dager pr. år 
	varierer
	Lage WHO-monografier

	Expert Advisory Panel on the International Pharmacopoeia and Pharmaceutical Preparations

	Kari Bremer
	Ad hoc
	1 møte à 5 dager I løpet av 2 år
	Geneve
	Lage WHO-retningslinjer for kvalitet av legemidler, inkl. produksjon og distribusjon


5. Pharmaceutical Inspection Convention/SCHEME

	Forum
	Deltager
	Møter/år
	Varighet

inkl

reise


	Sted
	Oppgave

	Committe of Officials
	Bjørn Egil Olsen
	2
	À 1 dag
	Ett i Geneve

Ett varierer
	Administrasjon av PIC/s sine aktiviteter som er harmonisering av GMP-regelverk og opplæring. PIC/S styrende organ

	Expert circles

	Blood and tissue
	Eirik Harborg
	1
	À 3 dager
	varierende
	Utvikling og harmonisering av retningslinjer for inspeksjon av blodbanker, produsenter av blodprodukter

	Medicinal gases
	Kristine Wæhler
	1
	À 3 dager
	varierende
	Utvikling og harmonisering av retningslinjer for inspeksjon av virksomheter som produserer/bruker/omsetter medisinske gasser

	Hospital Pharmacy

	Bjørn Egil Olsen
	1 eller mindre
	À 3 dager
	varierende
	Utvikling av retningslinjer for produksjon i sykehusapotek

	PIC/S Joint Visit Programmes
	Dag Rasmussen Jordbru (Wholesaler), 
Bjørn Egil Olsen
	1

1
	À 4 dager
	varierende
	Opplæring I inspeksjon og felles tolkning av regelverk innenfor den enkelte gruppes tema


6. Diverse forhold innen narkotikaområdet

	Forum
	Deltager
	Møter/år
	Varighet

inkl

reise


	Sted
	Oppgave

	Ledergruppen PTN Politi/Toll/Norden
	Kari Flenning

Anne O. Sagabråten
	2
	À 1 dag

 
	Nordiske hovedsteder
	Utveksle informasjon vedr. precursor-arbeidet

	
NADIS-møte arrangert av Folkehelseinstituttene i Norden

	Anne O. Sagabråten
	3
	À 1 dag


	Stockholm
	Utvikle elektroniske verktøy for nordisk kommunikasjon om nye narkotiske stoffer og nye anvendelsesområder

	
FNs narkotikakommis-jon
 
	Anne O. Sagabråten
	1
	À 3-4 dager
	Wien
	Rådgiver for norsk delegasjon

	Nordisk narkotikamøte arrangert av nordiske legemiddelverk

	Kari Flenning,

Anne O. Sagabråten,

Vigdis Fuhre
	1
	À 1 dag
	Nordiske hovedsteder
	Utveksling av informasjon


