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Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til kommissi-
onsbeslutning om udvidelse af markedsforingstilladelsen for legemidlet
”Gallivac HV'T IBD- levende vHT013-69 rekombinant virus”.

Medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vare formanden for fot-

skriftskogniteén 1 hende senest den 15. februar 2004.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kom-
missionsbeslutning om udvidelse af markedsfaringstil-
ladelsen for laegemidlet “Gallivac HVT IBD- Jevende
VHVT013-69 rekombinant virus”.

Ovennaevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst,
at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for
forskriftskomitéen i haende senest den 15. februar 2004.

GALLIVAC HVT-IBD er en vaccine til beskyttelse mod infektigs bursal
sygdom og mod Marek’s sygdom hos hgns. Vaccinen indeholder et
levende gensplejset virus , der yder beskyttelse mod de 2 sygdomme,
sa dyrene kun skal vaccineres en gang.

GALLIVAC HVT-IBD er godkendt til vaccination af daggamle kyllinger.
Markedsfaringstilladelsen skal udvides til ogsa at omfatte vaccination af
kyllingefostre i seg. Vaccinationen foretages ved at injicere vaccinen
gennem skallen pa aeg med kyllingefostre (embryonerede zg) 3 dage
for de kleekkes. Vaccinationen skal ske ved hjelp af en automatisk
injektionsmaskine, der er godkendt til formalet. Beskyttelse mod syg-
dommene sker fra 4 dage til 2 uger efter vaccinationen. Vaccinestam-
men er en levende gensplejset kalkun- herpes- virus (HVT); vaccinere-
de kyllinger bor derfor ikke komme i kontakt med kalkuner.

GALLIVAC HVT-IBD ma ikke bruges til aglseaggende hens eller avis-
fugle.

GALLIVAC HVT-IBD er receptpligtig (gruppe B).

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til legemidlers effekt, sikkerhed
og kvalitet, samt at laegemidlet ikke frembyder sundhedsrisiko for
mennesker ved korrekt handtering af dette. Det er Leegemiddelstyrel-
sens opfattelse, at markedsferingen af det pageeldende lsegemiddel kan
indebeere behandlingsmaessige fordele. | den sammenhaeng udgor
lzegemidlet en forbedring af sundhedsbeskyttelsesniveauet i Danmark.

Regeringen kan pa denne baggrund statte Kommissionens forslag.
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Grundnotat til Folketingets Europaudvalg om forslag til
kommissionsbeslutning om &ndring af markedsferings-
tilladelse for lzegemidlet “Gallivac HVT IBD- levende
VHVTO013-69 rekombinant virus’.

1. Indledning
Kommissionens forslag (EU/2/02/032/001 (EMEA/N/C/065)) til den

ovenfor nzevnte beslutning er fremsendt til medlemsstaterne den 15.
januar 2004.

Forslaget har som retsgrundlag artikel 32, stk. 2, i Radets forordning
2309/93 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veteringermedicinske lsegemidler og om
oprettelse af et europaeisk agentur for leegemiddelvurdering.

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst,
at medlemsstaternes stillingtagen til forslaget skal vaere formanden for
forskriftskomitéen i haende senest den 15. februar 2004.

Efter forordning 2309/93 skal en ansggning om udstedelse af markeds-
foringstilladelse til leegemidler, der fremstilles efter bioteknologiske
metoder samt til produktions- og veekstfremmende veterinzere laegemid-
ler folge en central godkendelsesprocedure. Virksomhederne kan
endvidere anmode om anvendelse af den centrale procedure for andre
innovative leegemidlers vedkommende.

Ansggninger, der behandles efter den centrale procedure, indsendes til
Det Europzeiske Agentur for leegemiddelvurdering. Agenturets 2 eks-
pertudvalg CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products) og
CVMP (Committee for Veterinary Medicinal Products), hvortil hvert
medlemsland har udpeget 2 mediemmer, afgiver udtalelse om ansgg-
ninger om henholdsvis humane leegemidler og veterinzere leegemidier.
Pa grundlag af det relevante udvalgs udtalelse treeffer Kommissionen
beslutning om godkendelse eller neegtelse af godkendelse af udstedel-
se af en markedsferingstilladelse.

Kommissionens beslutning traeffes efter forvaltningsproceduren i Det
Staende Udvalg for Veterinaermedicinske Leegemidler. Hvis der er
kvalificeret flertal for forslaget, vedtager Kommissionen forslaget.
Opnas der ikke kvalificeret flertal, forelaegger Kommissionen forslaget




for Radet, der treeffer afgorelse med kvalificeret flertal. Radet kan
forkaste forslaget ved simpelt flertal.

Har Radet ikke inden for en frist pA 3 maneder truffet nogen afgorelse,
vedtager Kommissionen forslaget.

2. Forslagets formal og indhold

Vedtagelse af kommissionens forslag til beslutning mdebaerer at der af
Kommissionen kan udstedes en markedsferingstilladelse til lzzgemidiet
til "Gallivac HVT IBD”, som giver adgang til at markedsfare laegemidlet
I samtlige 15 medlemslande.

Kort beskrivelse af lzzgemidlet

GALLIVAC HVT-IBD er en vaccine til beskyttelse mod infektigs bursal
sygdom og mod Marek’s sygdom hos hens. Vaccinen indeholder et
levende gensplejset virus , der yder beskyttelse mod de 2 sygdomme,
sa dyrene kun skal vaccineres en gang.

GALLIVAC HVT-IBD er godkendt til vaccination af daggamle kyllinger.
Markedsfaringstilladelsen skal udvides til ogsa at omfatte vaccination af
kyllingefostre i &g. Vaccinationen foretages ved at injicere vaccinen
gennem skallen pa seg med kyllingefostre (embryonerede aeg) 3 dage
for de klaekkes. Vaccinationen skal ske ved hjeelp af en automatisk
injektionsmaskine, der er godkendt til formalet. Beskyttelse mod syg-
dommene sker fra 4 dage til 2 uger efter vaccinationen. Vaccinestam-
men er en levende gensplejset kalkun- herpes- virus (HVT), defor bor
vaccinerede kyllinger ikke komme i kontakt med kalkuner.

GALLIVAC HVT-IBD ma ikke bruges til aeglseggende hans eller avls-
fugle. ‘

GALLIVAC HVT-IBD er receptpligtig (gruppe B)

Seerlige forhold vedrgrende vaccinestammen ‘“levende vHVT013-69
rekombinant virus"

Vaccinen er baseret pa et levende gensplejset virus. Udgangspunktet
er en almindelig vaccinestamme (HVT), der bruges til vaccination mod
Marek’s sygdom. Der er sat et stykke af infektios bursal sygdom virus
(IBDV) ind i HVT- virus. Man opnar derved at vaccinere mod 2 syg-
domme pa en gang, og varigheden af beskyttelsen mod infektigs bursal
sygdom er leengere end ved den traditionelle vaccination mod denne
sygdom.

Vaccinestammen er et levende gensplejset virus. Vaccinen er derfor
omfattet af bestemmelserne i Radets direktiv af 2001/18/EF om udszet-
ning i miljiget af genetisk modificerede organismer

Ved gennemgang af ansggningen om markedsfgringstilladelse af et
lzegemiddel, der indeholder GMO, skal CVMP foretage en risikovurde-
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ring, der svarer til bestemmelserne i Direktiv 2001/18/EF. Der skal
derfor ikke s@ges tilladelse hos de nationale myndigheder om markeds-
foringstilladelse af laegemidier, der er godkendt gennem den centrale
registreringsprocedure.

3. Neerheds- og proportionalitetsprincippet

Kommissionen har ikke begrundet forslaget i forhold til naerheds- eller
proportionalitetsprincippet. Der er tale om en gennemfgrelsesforanstalt-
ning for en allerede vedtagen retsakt.

4. Udtalelser
Europaparlamentet skal ikke udtale sig om forslaget.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

GALLIVAC HVT-IBD er godkendt til vaccination af daggamle kyllinger.
Der er nu sogt om tilladelse til at udvide brugen af vaccinen til ogsa at
omfatte vaccination af embryonerede aeg.

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende laegemiddel
fuldt ud lever op til de krav, der stilles til lzegemidlers effekt, sikkerhed
og kvalitet, samt at laegemidiet ikke frembyder sundhedsrisiko for
mennesker ved korrekt handtering af dette. Det er Laegemiddelstyrel-
sens opfattelse, at markedsfaringen af det pageeldende laeegemiddel kan
indebzere behandlingsmeaessige fordele.

| den sammenhzeng udger lzegemidlet en forbedring af sundhedsbe-
skyttelsesniveauet i Danmark.

Forslaget vil ikke have statsfinansielle konsekvenser.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil ikke kraeve lovgivning, men
indebeerer pligt for administrationen til at anerkende den pageeldende
beslutning som bindende for Danmark.

6. Horing

Ansggninger om markedsfaringstilladelser til leegemidlier forelaegger
Laegemiddelstyrelsen ikke for andre myndigheder eller organisationer,
da disse sager med ledsagende dokumentationsmateriale indeholder
oplysninger om forretningshemmeligheder af sensitiv karakter.

7. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



