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Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlzegges Indenrigs- og
Sundhedsministeriets notat samt grundnotat om forslag til Kommissionens
forordning om behandling af zndringer af betingelserne i markedsforingstil-
ladelser for humanmedicinske lzgemidler og veterinzrlegemidler, som er
udstedt af medlemsstaternes kompetente myndigheder (ikke nummereret) og

Forslag til Kommissionens forordning om behandling af @ndringer af betin-
gelserne 1 markedsforingstilladelser for humanmedicinske legemidler og vete-
rinzr legemidler, som er omfattet af Radets forordning (EQF) nr. 2309/93
(ikke nummereret).

Forslagene er sat pa dagsordenen for mede 1 Den Stiende Komité for huma-

ne og veterinzre legemidler den 3. april 2003 med henblik pa prasentation,
diskussion og vedtagelse.
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Notat til Folketingets Europaudvalg om:

Forslag til Kommissionens forordning om behand-
ling af eendringer af betingelserne i markedsfo-
ringstilladelser for humanmedicinske lzegemidiler
og veterinaeriaegemidler, som er udstedt af med-
lemsstaternes kompetente myndigheder (ikke
nummereret) og om:

Forslag til Kommissionens forordning om behand-
ling af 2endringer af betingelserne i markedsfo-
ringstilladelser for humanmedicinske laagemidler
og veterinaer lzegemidler, som er omfattet af Radets
forordning (EQF) nr. 2309/93 (ikke nummereret)

Ovenneevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslagene til de nye sakaldte variationsforordninger foreligger endnu kun i
udkast, men det er oplyst fra Kommissionen, at der er tale om de endelige

forslag. De er sat pa dagsordenen pa det kommende mede i Den Staende
Komite for humane og veterinaere lzegemidler den 3. april 2003, med hen-

blik pa praesentation, diskussion og vedtagelse.

Retsgrundlaget for forordningerne er henholdsvis artikel 39 i dir.
2001/82/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinaeriaegemid-
ler og artikel 35 i dir. 2001/83/EF om oprettelse af en feellesskabskodeks for
humanmedicinske laegemidler, henholdsvis artikel 15, stk. 4 og artikel 37
stk. 4 i Radets forordning (EGQF) nr. 2309/93 af 22 juli 1993 om fastleeggel-
se af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human -
og veterineermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europagisk
agentur for lazegemiddelvurdering.

Forslagene skal saledes vedtages | komitologiprocedure.
Med forordningstorslagene bibeholdes et system med seerlige procedurer

for ansogninger om andringer af betingelserne for eksisterende markeds-
fonngstilladelser. Kaldes 1 daglig tale "varniationer™.



Systemet forbedres ved en forenkling pa visse omrader cg en supplering
pa andre med henblik pa at sikre en fortsat garanti for lazegemidlernes kvali-
tet. sikkerhed og virkning. Med forslagene laegges der op til at give referen-
celandet og indehaveren af markedsforingstilladelsen et storre ansvar for
gennemforelsen og opfoigningen af mindre variationer, som ikke umiddel-
bart har sikkerhedsmaessige konsekvenser, og af administrative variationer
som ikke vedrorer lazgemidlets kvalitet, virkning og sikkerhed.

Pa et enkelt punkt giver forslaget til en ny forordning om den decentrale
procedure dog anledning til betaenkelighed. Efter forslaget skal en ansog-
ning om navneandring afgores af referencelandet — og de involverede
medlemslande vil ikke f& mulighed for at gere indsigelser mod navne som i
deres egen land vil kunne forveksles med andre eksisterende laagemiddel-
navne. Dette kan medfere en risiko for patientsikkerheden.

Forslagene vil medfere en mindre forogelse af de administrative byrder i
Laegemiddelstyrelsen til behandling af visse udvidelser af
markedsforingstilladelser.

For virksomhederne vil der pa flere omrader blive tale om administrative
lettelser og kortere ventetid ved godkendelse af mindre andringer i mar-
kedsfaringsbetingelserne. Virksomhederne havde dog gerne set, at der

blev indfort endnu sterre lettelser for industrien.

Regeringen agter pa den baggrund at stemme for de 2 forslag. For sa vidt
angar forslaget til aflesning af forordning 541/95 om den decentrale proce-
dure kan Danmark dog kun stotte forslaget pa betingelse af, at der i forord-
ningen indfores krav om at medlemsstaterne bliver hort inden der traeffes
beslutning om eendring af et laegemiddels navn - pa tilsvarende made som
gaelder for navneaendring omfattet af den centrale procedure.
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Forslagene til de nye sakaldte variationsforordninger foreligger endnu kun
udkast, men det er oplyst fra Kommissionen, at der er tale om de endelige

forslag. De er sat pa dagsordenen pa det kommende mode | Den Staende
Komite for humane og veterinaere leegemidler den 3. april 2003, med hen-

blik pa praesentation, diskussion og vedtagelse.

Retsgrundlaget for forordningerne er henholdsvis artikel 39 i dir.
2001/82/EF om oprettelse af en fallesskabskodeks for veterinaerizegemid-
ler og artikel 35 i dir. 2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for
humanmedicinske lazzegemidier, henholdsvis artikel 15, stk. 4 og artikel 37
stk. 4 i Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22 juli 1993 om fastlaeggel-
se af faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human -
og veterinaermedicinske lsegemidler og om opretielse af et europaeisk
agentur for laegemiddelvurdering.

Forslagene skal saledes vedtages i komitologiprocedure.

2. Forslagenes formal og indhold

Kommissionen finder det nedvendigt at bibeholde et system med seerlige
procedurer for ansggninger om eendringer af betingelserne for eksisterende
markedsforingstilladelser. Kaldes i daglig tale "variationer”.

Systemet onskes forbedret ved en forenkling pa visse omrader og en sup-
plering pa andre med henblik pa at sikre en fortsat garanti for leegemidler-
nes kvalitet, sikkerhed og virkning.

Da den lebende udvikling indenfor produktion og markedsforing af laege-
midler medferer en oget arbejdsbyrde hos de involverede myndigheder i
medlemsstaterne gnskes forst og fremmest indfert forenklede procedurer
for mindre sendringer. Med forslagene lsegges der op til at give reference-
landet og indehaveren af markedsforingstilladelsen et starre ansvar for
gennemigrelsen og opfalgningen af mindre variationer, som ikke umiddei-
bart har sikkerhedsmaessige konsekvenser, og af administrative variationer
som ikke vedrorer lsegemidiets kvalitet, virkning og sikkerhed.

Forslagene medforer ogsa, at der fremover vil vaere en klarere adskillelse
mellem, hvad der er en variation, og hvad der er en udvidelse (extension)
af en eksisterende markedsfaringstilladelse.

Endelig medforer forslagene, at der gennemfores en mere stringent proce-
dure for variationer af sikkerhedsmaessige arsager som haster, de sakaldte
urgent safety restrictions.



Overordnet kan man sige, at lovgivningen fortsat vil operere med 2 typer
variationer Type | og Type ll. Med forslagene opdeles Type | imidlertid |
Type IA og Type IB, og de defineres ved hjeelp af lister, der beskriver ty-
perne og en raekke betingelser, der skal vaere opfyldt.

Type Il defineres som det, der ikke er Type | eller udvidelser

De foreslaede aendringer kan inddeles i:

1. Tilpasning af definitioner, terminologi og visse begreber

2. Forenkling/tipasning af procedurer

3. Mulighed for endringer af frister for behandling af ansegninger

4. Opstramning af reglerne for variationer af sikkerhedsmaessige arsa-
ger som haster.

Ad 1

Forslagene omfatter to vigtige endringer i definitionerne.

For det forste indfores og defineres begrebet "udvidelse”, saledes at der
skabes klarhed mellem begreberne variation af en markedsferingstilladel-
se og udvidelse (extension) af en markedsferingstilladelse. En udvidelse vil
kraeve en ny fuldstaendig vurdering af sagen. Samtidig praeciseres, at en
storre variation Type |l ikke kan veere en udvidelse af
markedsfaringstilladelsen.

For det andet defineres begrebet "mindre zndring”. Begrebet "Mindre vari-
ationer” underopdeles i Type IA og type | B. Type |A er en ny type "tell and
do", mens type IB svarer til den eksisterende type | "tell wait and do" med
visse justeringer.

Ad 2

Indferelsen af type IA proceduren vil medfere en forenkling, idet det er en
notifikationsprocedure, som ikke kraever en faglig vurdering af reference-
landet/Laegemiddelagenturet.

Er notifikationen valid er @endringen accepteret.

Type IB proceduren er fortsat nedvendig ved de mindre variationer, hvor
det af sikkerhedsmaessige arsager er nedvendigt, at referencelan-
det/Leegemiddelagenturet vurderer den fremsendte dokumentation.
Forenklingen opnas ved, at referencelandet foretager denne vurdering pa
de ovrige landes vegne. Der skabes hermed et system, hvor referencelan-
det <. .ejder pa vegne af de omfattede mediemsstater og der opnas en
rationalisering ved at undga dobbeltarbejde.



Ad 3

For type II variationer skabes der med forslaget mulighed for ved konkrete
ansogninger at aendre fristerne for tiden til behandlingen bade i opadgaen-
de og nedadgaende retning.

Forleengelse af behandlingstiden fra 60 dage til 90 dage er nodvendig, fordi
nogle af de variationer, som tidligere blev betegnet udvidelser, efter forsla-
get nu betegnes type |l variationer. Disse vil kraeve en leengere sagsbe-
handlingstid end 60 dage.

En behandlingstid pa 90 dage er dog en nedseettelse af behandlingstiden,
som i dag er 120 dage og vil kreeve sgede ressourcer.

Muligheden for nedsaettelse af behandlingstiden til maximum 30 dage er
nedvendig for de variationer, som har sikkerhedsmaessige implikationer og
derfor kraever en hurtig gennemfgrelse.

Ad 4

Der indferes en praecisering af pligten for indehaveren af markedsferingstil-
ladelsen og medlemslandenes nationale myndigheder/Kommissionen til at
gennemfore hastende variationer af sikkerhedsmaessige arsager indenfor
en frist, som fastseettes af de nationale myndigheder/de kompetente ud-
valg(CPMP/CVMP) efter en vurdering af den konkrete sag.

Endvidere praeciseres det, at de tilsvarende variationsansegninger skal
indsendes senest 15 dage efter ivaerksaettelsen af eendringen.

Ang. eendring af leegemidlets navn.

| bilag 1 til begge forordninger fremgéar det af punkt 2 vedrerende aendring
af lazgemidlets navn, at der er tale om en type IB variation. Som betingelser
for at sendre laegemidlets navn er anfort, at der ikke er mulighed for
forveksling med navne pa eksisterende lsegemidler eller med INN-navnet
samt at EMEA’s undersogelse af, om medlemsstaterne kan godkende det
nye navn, ber veere afsluttet, for der indgives ansegning om zndring af
navn. (Fra Kommissionen er oplyst, at den sidstnaevnte betingelse vedro-
rende EMEA's undersegelse kun geelder forordningen vedrorende den cen-
trale procedure. Betingelsen vil blive slettet i forordningen om den
decentrale procedure).

For sa vidt angar den centrale procedure vil medlemsstaterne fortsat blive
hort forud for eventuel eendring af et laegemiddels navn.

For den decentrale procedure vil det nye forslag betyde, at referencelandet
(der behandler ansogningen) skal treeffe beslutning om eventuel navnesen-
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dring; de respektive medlemsstater vil ikke vaere involveret aktivt | procedu-
ren, men de skal alene ajourfore en markedsforingstilladelse pa baggrund
af den vurdering, som referencelandet har foretaget.

3. Naerheds- og proportionalitetsprincippet
Der er tale om en gennemforelsesforanstaltning for en allerede vedtagen
retsakt.

4. Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark

Forslagene vil medfore en mindre forogelse af de administrative byrder i
Leegemiddelstyrelsen til behandling af visse udvidelser af
markedsforingstilladelser.

For virksomhederne vil der pa flere omrader blive tale om administrative
lettelser og kortere ventetid ved godkendelse af mindre andringer i mar-
kedsferingsbetingelserne. Som det fremgar af horingssvarene fra Leege-
middelindustriforeningen og Veterinaermedicinsk Industriforening havde
disse foreninger dog gerne set, at der blev indfert endnu storre lettelser for
industrien.

Med hensyn til &ndring af et lsegemiddels navn i den decentrale procedure
antages de nye krav at kunne udgere en risiko for patientsikkerheden. Den
omstaendighed, at de involverede medlemslande ikke far mulighed for at
gore indsigelser mod navne som i deres egen land vil kunne forveksles
med andre eksisterende lsegemiddelnavne, kan medfoere en risiko for pati-
entsikkerheden. Dette skyldes, dels at referencelandet ikke altid vil veere i
stand til at tage stilling til, hvorvidt betingelsen om at undga forveksling er
opfyldt, dels at den enkelte nationale myndighed kender navnene pa det
eksisterende sortiment af laegemidler pa landets eget marked, udtalemade
mv., og dermed normalt vil vaere bedst til at vurdere risikoen for forveksling.

Hertil kommer, at de berorte medlemsstater - i de tilfaelde, hvor de er ueni-
ge i den af referencelandet trufne beslutning - kun har mulighed for at ind-
bringe sagen for Kommissionen, safremt der er givet afslag pa ansegnin-
gen (jf. artikel 35, stk. 2 i direktiv 2001/83/EF og artikel 39, stk. 2 i direktiv
2001/82/EF).



6. Horing

Forslaget har veeret sendt 1 horing hos Leegemiddelindustriforeningen, Ve-
terineermedicinsk Industriforening, Brancheforeningen af Farmaceutiske
Industrivirksomheder, Dansk Medicin Industri, Foreningen af Paralielimpor-
torer af lsegemidler og Industriforeningen af Generiske Lagemidler.

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) kan generelt stotte de foreslaede for-

enklinger og forbedringer, idet foreningen dog finder, at kontrolforanstalt-
ningerne pa omradet bliver for omfattende.

Lit bemaerker samtidig, at foreningen ikke finder, at forslagene i tilstraskke-
lig grad reducerer de administrative byrder for myndigheder og industri i
forbindelse med godkendelse af eendringer i markedstferingstilladelser.
Forenklingen er saledes ikke tilstraskkelig for biologiske produkter. Lif er
bl.a. skuffet over, at der ikke bliver mulighed for gruppering af variationer.

Veterinaermedicinsk Industriforening (VIF) stotter som helhed de 2 udkast
til nye variationsforordninger, idet de pa flere omrader vil lette arbejdsbyr-
den og ventetiden ved godkendelse af sma aendringer af betingelserne for
en markedsferingstiladelse. Samtidig papeger VIF dog, at ansegninger om
mindre aendringer til markedsforingstilladelsen stadig kan veere behaeftet
med betydeligt administrativt arbejde. Der er saledes i udkastene ikke taget
hensyn til industriens enske om at kunne indsende aendringer for samme
produkt i én ansegning, idet der stadig forlanges en separat anssgning for
hver aendring. Dette har ogsa skonomiske konsekvenser, idet der skal be-
tales gebyr for hver ansegning.

VIF bemzerker bl.a., at en af betingelserne i ny forordning nr. 541/95 (med-
lemsstaternes kompetente myndigheder), bilag |, sendring nr. 2 angaende
andring af leegemidlets navn skal slettes. (Hertil kan oplyses, at denne
betingelse er anfert ved en fejl og vil blive slettet i den endelige forordning).

Dansk Medicin Industri har ikke haft bemaerkninger til forslagene og de
ovrige foreninger har ikke indsendt heringssvar.

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





