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Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om veterineere laege-
midler KOM (2014) 558

Resumé

Europa-Kommissionen har den 10. september 2014, fremsat et forslag til Europa-
Parlamentets og Radets forordning om veterinzere lsegemidler. Den danske sprog-
version af forslaget forel& den 3. oktober 2014. Overordnet set fastholder forslaget
den eksisterende struktur for godkendelse af veterinaerlaegemidler, udstedelse af
virksomhedstilladelser, fremstilling og distribution, salg og anvendelse samt lsege-
middelovervagning, og hovedparten af forslaget bestar i, at de regler, der i dag
findes i direktiv 2001/82/EF (veterinaerleegemiddeldirektivet) overfares til den nye
forordning. Endvidere overfagres en reekke bestemmelser fra forordning (EF) nr.
726/2004 (leegemiddelforordningen) til den nye forordning, jf. seerskilt grund- og
naerhedsnotatet herom.

Det aktuelle forslag har til formal at etablere et opdateret og proportionalt regelszet,
der er tilpasset de seerlige forhold, som karakteriserer den veterinaere sektor, under
hensyn til beskyttelsen af den offentlige sundhed, dyrs sundhed, fadevaresikker-
heden og miljget. Forslaget har szerligt til formal at @ge tilgeengeligheden af veteri-
neerleegemidler, at nedbringe den administrative byrde for industrien, at stimulere
konkurrenceevne og innovation, at forbedre det indre markeds funktion samt at
adressere de risici for den offentlige sundhed, som er forbundet med antimikrobiel
resistens.

Veteringerleegemidler har typisk ogsa ugnskede virkninger, nar de tages i brug.
Med forslaget indfgres en risikobaseret tilgang til liegemiddelovervagning, saledes
at visse krav, som ifglge Kommissionen ikke reelt bidrager til folke- eller dyresund-
heden eller miljgbeskyttelsen (f.eks. fremleeggelse af periodiske, opdaterede sik-
kerhedsindberetninger), lempes. Det Europeeiske Laegemiddelagentur (EMA) skal
forvalte en database over utilsigtede haendelser i forbindelse med laegemidler og
skal i samarbejde med de kompetente myndigheder overvage og evaluere sam-
menholdte data om utilsigtede haendelser (signalforvaltningsprocessen).

Produktresuméerne for nationalt godkendte laegemidler er ofte forskellige i visse
henseender fra medlemsstat til medlemsstat. Som fglge heraf kan dosering, an-
vendelse og advarsler ogsa veere forskellige. Denne manglende harmonisering kan
fare til forskelle mellem produktresuméet for det oprindelige lsegemiddel og det
generiske la&egemiddel p4 samme nationale marked. Med forslaget sgges produkt-
resuméer for leegemidler p& EU-markedet, der er godkendt pa nationalt plan, har-
moniseret. Der introduceres desuden en ny procedure, hvor medlemsstaterne eller
Kommissionen kan anmode om en fornyet evaluering af veterinaerlaegemidler, som
er tilgeengelige p& markedet, under henvisning til, at de kan udggre en risiko for
dyre- eller folkesundheden eller for miljget. Herudover vil der blive indfart en ord-
ning for registrering og indberetning af anvendelsen af antimikrobielle stoffer.
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Der indfgres med forslaget desuden nye restriktioner for levering af antimikrobielle
veterineerlaagemidler, og der fastlaegges regler vedrgrende recepter og salg over
internettet af veterinaerleegemidler.

Forslaget leegger endvidere op til, at Kommissionen skal kunne kontrollere med-
lemsstaternes inspektionsordninger for at sikre, at lovgivningen handhaeves pa en
ensartet made. Herved bringes ordningerne for veterinaerleegemidler i overens-
stemmelse med ordningerne i fadevaresektoren. For s vidt angar restriktioner og
sanktioner indfgres der bestemmelser om en procedure for midlertidige sikkerheds-
restriktioner, nye regler for suspension, tilbagetraekning og eendring af markedsfa-
ringstilladelser samt regler om forbud mod levering af veterinaerlsegemidler.

Forslaget fastlaeegger endvidere, hvordan Udvalget for Veterinaerleegemidler
(CVMP) under EMA og Koordinationsgruppen vedrgrende Proceduren for Gensidig
Anerkendelse og den Decentraliserede Procedure (lsegemidler til dyr) fungerer, og
hvilke opgaver de har. De vigtigste aendringer bestar i at preecisere koordinations-
gruppens opgaver, idet denne far et stgrre ansvar under de foreslaede nye ordnin-
ger og skal treeffe afggrelse ved flertalsafstemning. Disse eendringer forventes at
forbedre den made, hvorpa netveerket fungerer. CVMP's opgaver eendres for at
afspejle de foreslaede aendringer af procedurerne for markedsfgringstilladelse og
foranstaltningerne efter markedsfaring. Det er hensigten, at EMA’s omkostninger til
gennemfgrelse og anvendelse af de nye regler skal deekkes fuldt ud af de gebyrer,
som industrien paleegges. Med forslaget ophgrer den hidtidige parallelitet mellem
reguleringen af henholdsvis human- og veterinaer lsegemidler.

Baggrund

EU-lovgivningen om veterinaerleegemidler bestar af i dag af et hoveddirektiv, Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv nr. 2001/82/EF af 6. november 2001 om opret-
telse af en feellesskabs kodeks for veteringere laeegemidler (veteringerdirektivet).
Godkendelse af veterinaerleegemidler via den centrale procedure, er endvidere
reguleret i en forordning, nemlig Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 726/2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og over-
vagning af human- og veterinsermedicinske laegemidler og om oprettelse af et eu-
ropaeisk leegemiddelagentur (leegemiddelforordningen).

| 2008 bekendtgjorde Kommissionen i en meddelelse til Parlamentet, at Kommissi-
onen var bevidst om alvoren af de problemer der bestar omkring tilgaengeligheden
af veterinaerlaegemidler, anvendelsen af veterinaerlaegemidler p& arter, hvortil lze-
gemidlerne ikke er godkendt, samt enhver uforholdsmaessig regelbyrde, der hin-
drer innovation. Forud for forslagene har Kommissionen gennemfgrt en offentlig
hgring og afholdt mgder med bergrte interessenter. Forslaget til forordning tager
afseet i en konsekvensanalyse af omradet.

Kommissionen har vurderet, at en forordning er det bedste juridiske instrument til
at sikre en effektiv harmonisering af reglerne og en mere ensartet anvendelse af
reglerne i EU.
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Forslaget til Europa-Parlamentets og Radets forordning om veterinaerleegemidler
har hjemmel i artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra b, i Traktaten om Den Europeei-
ske Unions Funktionsmade (TEUF).

Forslaget til Europa-Parlamentets og Radets forordning om aendring af forordning
(EF) nr. 726/2004 om fastleeggelse af feellesskabs procedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterineermedicinske lzegemidler og om oprettelse af et
europeeisk leegemiddelagentur (leegemiddelforordningen) har hjemmel i artikel 114
og artikel 168, stk. 4, litra c, i Traktaten om Den Europaeiske Unions Funktionsma-
de (TEUF).

Begge forslag skal vedtages af Radet og Europa-Parlamentet i feellesskab efter
den almindelige EU-lovgivningsprocedure.

Formal og indhold

Med det aktuelle forslag gnsker Kommissionen, under hensyn til beskyttelsen af
den offentlige sundhed, dyrs sundhed, fgdevaresikkerheden og miljget, at etablere
et opdateret og proportionalt regelseet, der er tilpasset de seerlige forhold, som
karakteriserer den veterinaere sektor. Forslaget har seerligt til formal at gge tilgeen-
geligheden af veterineerleegemidler, nedbringe den administrative byrde for indu-
strien, stimulere konkurrenceevne og innovation, forbedre det indre markeds funk-
tion samt adressere de risici for menneskers og dyrs sundhed, som er forbundet
med antimikrobiel resistens.

Overordnet set fastholder forslaget den eksisterende struktur for godkendelse af
veterinaerleegemidler, udstedelse af virksomhedstilladelser, fremstilling og distribu-
tion, salg og anvendelse samt la&egemiddelovervagning, og hovedparten af forsla-
get bestar i, at de regler der i dag findes i veterineerleegemiddeldirektivet overfares
til en forordning.

Genstand, anvendelsesomrade og definitioner — kapitel |

Forslaget til forordning om veterinaerleegemidler regulerer godkendelse, markeds-
faring, fremstilling, import, eksport, levering, leegemiddelovervagning, kontrol og
anvendelse af veterinaerleegemidler. Definitionerne vedrgrende veteringerleegemid-
ler er stort set uaendrede, bortset fra, at definitionen pa kliniske forsgg indskraen-
kes.

Markedsfaringstilladelser — almindelige bestemmelser og ansggningsregler — kapi-
tel I, del 1 (almindelige bestemmelser)

Der foreslas ikke veesentlige eendringer i de generelle bestemmelser om markeds-
faringstilladelser til veterineerleegemidler, bortset fra, at kravet om, at en markeds-
faringstilladelse skal fornyes efter de farste 5 ar ophaeves saledes, at tilladelsen
har tidsubestemt gyldighed fra tidspunktet fra udstedelsen.

Forordningsforslaget fastholder det grundlseggende princip om, at intet veterinaer-
lzegemiddel ma markedsfares uden en kompetent myndighed har givet tilladelse til
markedsfaring, ligesom det fastholdes, at leegemiddelgodkendelse kan ske via fire
forskellige procedurer, nemlig den nationale procedure, den decentrale procedure,
den gensidige anerkendelsesprocedure og den centrale procedure.
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Kommissionen foreslar, at den kompetente myndighed senest 15 dage efter mod-
tagelsen af en ansggning, skal underrette ansggeren om, hvorvidt ansggningen
indeholder de ngdvendige informationer.

Markedsfaringstilladelser — almindelige bestemmelser og ansggningsregler — kapi-
tel 1l, del 2 (Krav til dossiet)

Der laegges ikke op til eendringer i de grundlaeggende krav til den dokumentation,
der skal vedleegges en ansggning om en markedsfgringstilladelse, bortset fra be-
skrivelsen af de tekniske krav til kvalitet, sikkerhed og effekt, hvor det dog er uklart,
om Kommissionen faktisk gnsker at slette disse krav. Kommissionen tillaegges
endvidere befgjelser til at vedtage delegerede retsakter med henblik op at tilpasse
de tekniske og videnskabelige krav. For antimikrobielle lsegemidler gges kravet til
dokumentation for risici vedrgrende udvikling af resistens og foranstaltninger med
henblik pa at begraense disse risici. Desuden indgar antimikrobiel resistens som en
ny selvsteendig del af risikovurderingen i afvejningen af fordele og ulemper ved
godkendelse af et leegemiddel.

Markedsfgringstilladelser — almindelige bestemmelser og ansggningsregler — kapi-
tel Il, del 3 (kliniske fors@g)

Kommissionen foreslar endvidere en harmonisering af procedurerne for godken-
delse af kliniske forsgg med veterinaerleegemidler. Forslaget betyder, at designet
og udfarelsen af kliniske forsgg med veterinaerlaegemidler skal tilretteleegges séle-
des, at man opnar de bedst mulige resultater og samtidig anvender det mindst
mulige antal dyr og paferer dyrene mindst mulig smerte og lidelse.

Markedsfgringstilladelser — almindelige bestemmelser og ansggningsregler — kapi-
tel I, del 4 (Etikettering og indleegsseddel)

Kommissionen foreslar, at de geeldende regler vedrarende maerkning og indleegs-
seddel eendres. For sa vidt angar maerkning af den indre emballage ophaeves kra-
vet om, at denne skal indeholde oplysning om markedsfgringstilladelsens nummer,
eventuelle tilbageholdelsestider, anvendelsesmade, oplysninger om eventuel re-
preesentant, ligesom kravet om, at det af maerkningen pa den indre emballage skal
fremga, hvis der er tale om et receptpligtigt leegemiddel, opheeves. For sakaldte
”sma indre pakninger” ophaeves endvidere kravet om, at disse skal veere meaerket
med ordene "Til dyr”. For s vidt angar meerkning af den ydre emballage indfares
et krav om, at denne skal indeholde en advarsel om, at laeegemidlet skal holdes
utilgeengeligt for bgrn samt en anbefaling om at leese indlsegssedlen. Med hensyn
til indleegssedlen indfgres et krav om, at denne skal indeholde oplysning om mar-
kedsfgringstilladelsens nummer samt at det skal vaere angivet, hvis der er tale om
et generisk eller et homgopatisk la&egemiddel. Vedrgrende meerkning foreslar
Kommissionen endvidere, at medlemsstaterne selv kan bestemme, hvilket eller
hvilke sprog, der anvendes ved maerkning af emballagen, ligesom Kommissionen
bemyndiges til at vedtage en gennemfgrelsesretsakt, hvori det fastleegges, hvilke
forkortelser og piktogrammer, der kan anvendes ved meerkning af veteringerlaege-
midler i Feellesskabet.

Markedsfaringstilladelser — almindelige bestemmelser og ansggningsregler — kapi-
tel 11, del 5 (Krav til dossiet for generiske veterinaerleegemidler, kombinationsveteri-
neerlaegemidler og hybride veterinaerleegemidler og for ansggninger baseret pa
samtykke og bibliografiske data)
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Kommissionen foreslar at en ansggning om godkendelse af et generisk lseegemid-
del ikke behgver at indeholde en fuld miljgvurdering, medmindre referencelaege-
midlet er godkendt far 20. juli 2000, eller hvis der er kraevet en fase-2 vurdering.

Markedsfaringstilladelser — almindelige bestemmelser og ansggningsregler — kapi-
tel Il, del 6 (Datakrav ved ansggninger til begreensede markeder og ansggninger
under seerlige omstaendigheder)

Kommissionen foreslar, at leegemidler, der sgges godkendt til et begreenset mar-
ked (eksempelvis til sjeeldne eller regionale sygdomme eller de mindre dyrearter),
kan godkendes, selvom ansggningen ikke indeholder fuld dokumentation for lae-
gemidlets kvalitet og/eller effekt. En sddan godkendelse forudsaetter, at fordelene
for dyr og menneskers helbred ved umiddelbart at ggre lsegemidlet tilgeengeligt
opvejer de risici der er forbundet med, at visse dele af dokumentationen for lsege-
midlets effekt og kvalitet ikke er fremlagt. Endvidere skal ansggeren dokumentere,
at leegemidlet er beregnet til et begreenset marked. En sadan godkendelse gives
for en periode pa 3 ar, at det skal af leegemidlets produktresumé fremga, at der
ikke er foretaget en fuld undersggelse af leegemidlet kvalitet og/eller effekt.

Kommissionen foreslar endvidere, at der under seerlige omstaendigheder kan ud-
stedes en markedsfaringstilladelse, selvom ansggningen ikke indeholder fuld do-
kumentation for lsegemidlets kvalitet, sikkerhed og/eller effekt. Dette forudseetter
dog, at ansggeren fremlaegger de objektive og beviselige grunde til, at dokumenta-
tionen ikke kan fremlzegges. En sadan tilladelse kan geres betinget og gives for en
periode pa 1 ar.

Markedsfgringstilladelser — almindelige bestemmelser og ansggningsregler — kapi-
tel Il, del 7 (gennemgang af ansggninger og udstedelse af markedsfagringstilladel-
ser)

Kommissionen foreslar, at det i forordningen praeciseres, at en ansgger om mar-
kedsfaringstilladelse, til enhver tid kan treekke ansggningen tilbage, blot dette sker
inden den kompetente myndighed har truffet en endelig afggrelse. Hvis der er tale
om et antimikrobielt leegemiddel, kan den kompetente myndighed beslutte, at tilla-
delsens indehaver skal gennemfare forsag efter godkendelse med henblik pa at
sikre en fortsat positiv balance mellem fordelene og ulemper ved leegemidlet i for-
hold til risikoen for at der udvikles antimikrobiel resistens.

Vedrgrende klassificering af receptpligtige leegemidler foreslar Kommissionen, at
de geeldende regler suppleres med en bestemmelse om, at alle antimikrobielle
leegemidler skal veere receptpligtige, uanset om der er tale om fgdevareproduce-
rende dyr eller ej.

For s vidt angar de oplysninger, der skal veere anfart i produktresuméet for veteri-
neerlaegemidler, forslar Kommissionen, at de gaeldende regler suppleres med et
krav om, at antimikrobielle lsegemidler maerkes med dets klassificering i forhold til
dets strategiske anvendelse, formodentligt med henblik pa at reservere visse anti-
mikrobielle substanser til sygdomme, der ellers ikke kan behandles, samt oplys-
ning om eventuelle begreensninger i brugen af et antimikrobielt lsegemiddel for
derved at mindske risikoen for udvikling af resistens.

Endvidere foreslar Kommissionen, at de gaeldende regler for, hvornar en kompe-
tent myndighed har pligt til at afsla at udstede en tilladelse suppleres. Kommissio-
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nen forslar saledes, at ansagninger skal afslas, hvis der er tale om et zooteknisk
veteringerlaegemiddel eller en vaekstfremmer, og ansggeren ikke i tilstraekkelig grad
har demonstreret produktets fordele med hensyn til dyrs helbred og trivsel eller
med hensyn til den offentlige sundhed, hvis der er tale om et antimikrobielt veteri-
neerlaegemiddel, der skal anvendes som en vaekstfremmer med henblik pa at
fremme veeksten hos de behandlede dyr eller gge afkastet fra behandlede dyr,
eller hvis risikoen for den offentlige sundhed som fglge af udvikling af resistens
ikke opvejes af produktets fordele med hensyn til dyrets helbred. Samtidig foreslar
Kommissionen, at ansggninger om markedsfaringstilladelser til et antimikrobielt
veterineerlaagemiddel skal afvises, hvis det antimikrobielle stof er forbeholdt be-
handlingen af visse infektioner hos mennesker. | denne forbindelse foreslar Kom-
missionen, at den bemyndiges til at vedtage delegerede retsakter til fastleeggelse
af regler vedrgrende udpegning af de antimikrobielle stoffer, der skal veere forbe-
holdt behandling af visse infektioner hos mennesker, med henblik pa at bevare
effekten af visse aktive stoffer. Endelig foreslar Kommissionen, at den ved gen-
nemfgrelsesretsakter, bemyndiges til at udpege de antimikrobielle stoffer eller
grupper af heraf, der skal veere forbeholdt til behandling af visse infektioner hos
mennesker.

Markedsfgringstilladelser — almindelige bestemmelser og ansggningsregler — kapi-
tel I, del 8 (beskyttelse af teknisk dokumentation)

Den tekniske dokumentation vedrgrende et leegemiddels kvalitet, sikkerhed og
effekt, som oprindeligt var vedlagt en ansggning om godkendelse af et veterineert
leegemiddel eller i forbindelse med en ansggning om godkendelse af en variation
af et godkendt leegemiddel, kan ikke anvendes af andre ansggere med henblik pa
at fa godkendt et leegemiddel eller en variation, medmindre ansggeren har faet
skriftlig tilladelse hertil fra ejeren af dokumentationen eller beskyttelsesperioden for
den tekniske dokumentation (den regulatoriske databeskyttelse) er udlgbet. Perio-
den for den regulatoriske databeskyttelse Igber fra tidspunktet fra udstedelsen af
den ferste markedsfaringstilladelse. Nar et leegemiddel har faet en farste tilladelse,
vil eventuelle yderligere dyrearter, styrker, laegemiddelformer, administrationsveje,
pakningsstgrrelser samt alle variationer af leegemidlet ligeledes veere deekket af
den regulatoriske databeskyttelse for det fgrste leegemiddel, som altsd beregnes
fra tidspunktet for udstedelse af den fgrste markedsfaringstilladelse (princippet om
den "globale markedsfgringstilladelse”). Hovedformalet med den regulatoriske
databeskyttelse er at regulere, hvornar den tekniske dokumentation vedragrende et
givent leegemiddels kvalitet, sikkerhed og effekt, kan anvendes ved ansggning om
godkendelse af en generisk version af det i forvejen godkendte lsegemiddel (refe-
renceleegemidlet), og efter de geeldende regler er perioden fastsat til 8 &r. Fra ud-
Izbet af databeskyttelsen starter en 2 arig periode med sékaldt markedseksklusivi-
tet. Denne indebeerer, at indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et generisk
leegemiddel ikke markedsfarer leegemidlet, far der er gaet to fra databeskyttelsen
for referenceleegemidlet udlgb. For veterinaerleegemidler til fisk, bier og visse andre
arter, der er udpeget af Kommissionen, er perioden for markedseksklusivitet 5 ar.

Kommissionen foreslar, at den regulatoriske databeskyttelse for leegemidler til
kveeg, far, grise, hgns, hunde og katte fastszettes til en periode pa 10 ar, medmin-
dre der er tale om et laegemiddel, der indeholder en antimikrobiel aktiv substans,
der ikke tidligere har vaeret en aktiv substans i et godkendt laeegemiddel. | s& fald
fastseettes perioden til 14 ar. Samme periode foreslas for laagemidler til alle andre
dyrearter, undtagen for bier, hvor perioden foreslas fastsat til 18 ar.
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Endvidere foreslar Kommissionen, at princippet om den globale markedsfaringstil-
ladelse eendres séledes, at perioden for den regulatoriske databeskyttelse kan
forleenges, safremt et allerede godkendt leegemiddel ved en variation godkendes til
behandling af en dyreart, der ikke tidligere har vaeret omfattet af markedsfaringstil-
ladelsen. For sa vidt angar leegemidler til kveeg, far, grise, hgns, hunde og katte,
foreslar Kommissionen at perioden forleenges med 1 ar pr. ny dyreart, dog under
forudseetning af, at ansggning om godkendelse af variationen er blevet indsendt
senest 3 ar far udlgbet af den oprindelige databeskyttelse. For leegemidler til alle
andre dyrearter foreslas pa tilsvarende vis en forlaengelse pa 4 ar pr. ny dyreart.
Den samlede periode med databeskyttelse kan dog ikke vaere leengere end 18 ar.
Endelig foreslar Kommissionen, at en ansgger kan fa fem ars databeskyttelse pa
MRL-forsggene, safremt der indgives en ansggning om fastseettelse af en MRL-
veerdi i forbindelse med ansggningen om en ny markedsfgringstilladelse.

Procedurer for udstedelse af markedsfaringstilladelser — kapitel 111, del 1 (Markeds-
faringstilladelser, som er gyldige i hele Unionen ("centraliserede markedsfgringstil-
ladelser)) | den centrale procedure indgives ansggning om markedsfagringstilladel-
se til EMA, som veelger et af medlemmerne fra CVMP som sagsbehandler pa an-
sggningen (rapporteur). Hvis eksempelvis Danmarks medlem veelges, udfgrer
Sundhedsstyrelsen pa hele EU’s vegne den faglige behandling af ansggningen.
Nar ansggningen er feerdigbehandlet, sender Kommissionen et forslag til afggrelse
til alle medlemslande til kommentering. Herefter behandles forslaget i en undersg-
gelsesprocedure, og Kommissionen traeffer den endelige beslutning om at udstede
en markedsfgringstilladelse. Den centrale procedure er i dag reguleret i lsegemid-
delforordningen, der bl.a. indeholder regler om, hvilke typer af leegemidler, der kan
godkendes via den centrale procedure. Disse regler kan ifglge lsegemiddelforord-
ningen aendres under hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling, og sa-
danne eendringer skal vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol.

Med det foreliggende forslag overfares reguleringen til den nye forordning om vete-
rinzerleegemidler, og Kommissionen foreslar samtidigt, at den under hensyn til dyrs
og mennesker helbred, bemyndiges til at vedtage delegerede retsakter vedrgrende
aendring af reglerne om, hvilke lsegemidler der kan godkendes via den centrale
procedure. Samtidig foresla den centrale procedure &bnet for alle typer laegemidler
inklusive generika af nationalt godkendte lszegemidler.

Procedurer for udstedelse af markedsfaringstilladelser — kapitel I1l, del 3 (markeds-
faringstilladelser, der er gyldige i flere medlemsstater (“decentraliserede markeds-
faringstilladelser))

| den decentrale procedure indgives ansggning om markedsfgringstilladelse til flere
medlemsstater samtidigt. Ansggeren udpeger en ’referencemedlemsstat’, som
udarbejder en evalueringsrapport. Hvis de bergrte medlemsstater godkender eva-
lueringsrapporten udsteder medlemsstaterne hver isser en markedsfaringstilladel-
se. Denne procedure forudseetter, at det pageeldende laegemiddel ikke er eller
tidligere har veeret godkendt inden for EU, da ansggeren i sa fald skal benytte pro-
ceduren for gensidig anerkendelse.

Proceduren for evaluering foreslas aendret, ansggningen indgives til referencemed-
lemsstaten, sa ansggningen kun bliver vurderet i farste runde, hvorefter senere
udvidelser (repeat-use procedures) vil vaere rent administrative. Ifglge forslagets



Side 8

ordlyd sendes kun evalueringsrapporten til modtagerlandene (CMS), ikke selve
dokumentationen fra ansgger. Det betyder at alle lande skal tilslutte sig konklusio-
nen pa alle decentraliserede procedurer ud fra referencemedlemsstatens evalue-
ring, uanset om de er omfattet som CMS eller ej, idet de senere kan blive admini-
strativt inkluderet.

Procedurer for udstedelse af markedsfgringstilladelser — kapitel IIl, del 4 (Gensidig
anerkendelse af markedsfgringstilladelser udstedt af nationale myndigheder)

| proceduren for gensidig anerkendelse udpeger ansggeren en medlemsstat, hvor
leegemidler allerede er eller har veeret godkendt som referencemedlemsstat. Mar-
kedsfaringstilladelsen (med tilhgrende evalueringsrapport) i referencemedlemssta-
ten danner herefter grundlaget for godkendelse i de gvrige medlemsstater, der er
omfattet af ansggningen.

Kommissionen foreslar, at den medlemsstat, hvor laegemidlet fgrst blev godkendt,
automatisk udpeges som referencemedlemsstat.

Procedurer for udstedelse af markedsfgringstilladelser — kapitel IIl, del 5 (Prgvelse
i Koordinationsgruppen og fornyet videnskabelig gennemgang)

| de geeldende regler er beskrevet en sakaldt henvisningsprocedure, der har til
formal at handtere situationer, hvor der er uenighed mellem medlemsstater, der er
omfattet af en decentral procedure eller en procedure for gensidig anerkendelse
(Mutual Recognition and Decentralised referral). Proceduren indebeerer, at en eller
flere medlemsstater, som pa grund af en potentiel alvorlig risiko for menneskers
eller dyrs sundhed eller for miljget ikke kan godkende referencemedlemsstatens
evalueringsrapport, sender de en detaljeret begrundelse herfor til referencemed-
lemsstaten, som herefter forelaegger sagen for den sékaldte Koordineringsgruppe.
Koordineringsgruppen bestar af en repraesentant fra hver medlemsstat, og har til
formal at undersgge alle spgrgsmal vedrgrende markedsfgringstilladelser til et
veterineert leegemiddel, der sgges godkendt eller som er godkendt via den decen-
trale procedure eller proceduren for gensidig anerkendelse. | Koordinationsgrup-
pen skal de bergrte medlemsstater herefter gare deres yderste for at na til enighed
om, hvilke foranstaltninger der skal treeffes. Ansggeren far mulighed for at frem-
saette sine synspunkter mundtligt eller skriftligt. Hvis medlemsstaterne nar til enig-
hed inden for en frist pd 60 dage, registrerer referencemedlemsstaten, at der er
opnaet enighed, afslutter proceduren og underretter ansggeren herom.

Hvis der ikke opnas enighed i Koordinationsgruppen, underrettes EMA og samtidig
fremsendes en detaljeret beskrivelse af de omstridte spargsmal og grundende til
uenigheden. Sagen behandles herefter i CVMP, som efter en hgring af ansggeren,
afgiver en udtalelse. Hvis CVMP stgtter udstedelse af en markedsfaringstilladelse
ledsages udtalelsen af udkast til produktresumé og forslag til etikettering og ind-
leegsseddel. Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen kan ansggeren skrift-
ligt meddele, at vedkommende gnsker afgarelsen taget op til fornyet overvejelse. |
sé fald skal CVMP inden 60 dage tage sin udtalelse op til fornyet overvejelse. Nar
CVMPs endelige udtalelse foreligger sender det Europeeiske Lsegemiddelagentur
den til medlemsstaterne, Kommissionen og ansggeren, sammen med en rapport
med en redegarelse for vurderingen af laegemidlet og begrundelsen for dets kon-
klusioner. Herefter udarbejder Kommissionen et udkast til afggrelse i sagen. Kom-
missionens udkast til afggrelse behandles herefter i det Stdende Udvalg for Veteri-
neere Laegemidler efter undersggelsesproceduren.
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Kommissionen foreslar, at ovenstaende procedure zndres saledes, at sager, der
henvises til Koordineringsgruppen afgeres ved en flertalsafstemning. Endvidere
foreslar Kommissionen, at ansggere, pa baggrund af referencemedlemsstatens
evalueringsrapport, skal kunne bede EMA om en videnskabelig revurdering. Heref-
ter foretager CVMP en videnskabelig vurdering og en indstilling. EMA sender ind-
stillingen til Kommissionen, medlemsstaterne, ansggeren og Koordinationsgrup-
pen, hvorefter Koordinationsgruppen treeffer afgerelse i sagen ved en flertalsaf-
stemning blandt de medlemsstater, der er repreesenteret pa madet. Koordinations-
gruppen er ikke bundet af indstillingen fra CVMP.

Foranstaltninger efter markedsfaringstilladelse — kapitel IV, del 1 (EU-
leegemiddeldatabase)

Kommissionen foreslar, at EMA skal etablere og drive en EU-database for veteri-
neerlaegemidler (produktdatabase). Specifikationerne for databasens funktioner
skal fastleegges af EMA i samarbejde med medlemsstaterne og Kommissionen.
Databasen skal indeholde oplysninger om, alle veterineerleegemidler, der er eller
har veeret godkendt af Kommissionen eller af de nationale kompetente myndighe-
der, herunder oplysninger i form af produktresuméer, indleegssedler og fremstil-
lingssted. Senest 12 maneder efter forordningen er tradt i kraft, skal EMA offentlig-
gare et elektronisk format, som medlemsstaterne skal anvende ved fremsendelse
af oplysninger til databasen. Kommissionen skal sikre, at de oplysninger der indgar
i databasen bliver samlet, sammenholdt og tilgeengeligt.

De nationale kompetente myndigheder, EMA og Kommissionen skal have fuld
adgang til alle oplysninger i databasen. Indehavere af markedsfaringstilladelser
skal have fuld adgang til oplysninger der vedrgrer egne lsegemidler. Offentligheden
skal have adgang til en liste over godkendte veteringerleegemidler med tilhgrende
produktresuméer og indleegssedler.

Foranstaltninger efter markedsfgringstilladelse — kapitel 1V, del 2 (Omsaetning)
Kommissionen foreslar, at indehavere af markedsfaringstilladelser til veterinaerlae-
gemidler skal registrere datoerne for markedsfaring i produktdatabasen. Kommis-
sionen foreslar endvidere, at medlemsstaterne skal indsamle relevante og kompa-
rative data om maengden af solgte og anvendte antimikrobielle veterineerlaegemid-
ler. Disse data skal analyseres af til EMA. Samtidigt foreslas det, at Kommissionen
bemyndiges til at vedtage delegerede retsakter til fastseettelse af detaljerede regler
om metoden til indsamling af data og oversendelse af disse tii EMA. Kommissio-
nen skal endvidere bemyndiges til at vedtage gennemfgrelsesretsakter efter un-
dersggelsesproceduren til fastleeggelse af, hvilke data der skal indsamles og hvil-
ket format de skal have.

Kommissionen foreslar, at de kompetente myndigheder skal kunne kreeve, at inde-
haveren af en markedsfaringstilladelse stiller relevante maengder af et givent lee-
gemiddel til radighed for myndigheden, med henblik p& at myndigheden kan kon-
trollere for tilstedevaerelsen af restkoncentrationer af det pageeldende laegemiddel.
Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal ligeledes stille teknisk ekspertise til
radighed med henblik pa at facilitere implementeringen af den analytiske metode
der anvendes ved kontrollen. Endvidere foreslar Kommissionen, at indehaveren af
en markedsfaringstilladelse skal underrette den kompetente myndighed eller
Kommissionen om alle forbud og restriktioner der af en kompetent myndighed pa-
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leegges indehaveren af tilladelsen, samt at de kompetente myndigheder og Kom-
missionen til enhver tid kan bede indehaveren af en markedsfagringstilladelse om at
videregive alle oplysninger om salgsmeaengden for et givet veterineerlaegemiddel.
Endelig foreslar Kommissionen, at alle medlemsstater skal oprette en helpdesk
med henblik pa at vejlede sma og mellemstore virksomheder vedrgrende deres
ansvar og pligter i henhold til forordningen, samt om ansggninger om tilladelse til at
markedsfare et veterinaert leegemiddel.

Foranstaltninger efter markedsfaringstilladelse - kapitel IV, del 3 (Efterfalgende
anerkendelser i forbindelse med proceduren for gensidig anerkendelse og proce-
duren for decentraliserede markedsfgringstilladelser)

Kommissionen foreslar, at medlemsstater der modtager en ansggning herom, in-
den 30 dage skal udstede en markedsfaringstilladelse til et leegemiddel, der allere-
de er godkendt i andre medlemsstater via den decentrale procedure eller procedu-
ren for gensidig anerkendelse. Denne forpligtelse forudseetter, at der er tale om et
lzzgemiddel, som ansggeren har faet godkendt efter tidspunktet for ikrafttreedelsen
af den foresldede forordning. Endvidere forudseettes, at ansggningen indeholder
en liste over alle tidligere beslutninger om at tillade markedsfgring af lsegemidlet,
en liste over alle gennemfgrte variationer siden laegemidlet blev godkendt farste
gang samt et resumé af data vedrgrende leegemiddelovervagning.

Foranstaltninger efter markedsfaringstilladelse — kapitel IV, del 4 (Andringer af
markedsfgringstilladelser (variationer))

Betegnelsen variationer deekker over enhver gendring i produktresuméet og de
dokumenter, der ligger til grund for en markedsfaringstilladelse til et lseegemiddel.
Variationer er pa feellesskabsniveau reguleret i Kommissionens forordning (EF) Nr.
1234/2008 af 24. november 2008 om behandling af aendringer af betingelser i mar-
kedsfaringstilladelser for humanmedicinske lsegemidler og veterinaerleegemidler
med senere andringer (variationsforordningen). Variationsforordningen daekker
alle laegemidler til mennesker og alle veterinaerleegemidler, uanset hvilken proce-
dure, der har ligget til grund for deres godkendelse. Forordningen indeholder detal-
jerede regler for klassifikation af variationer, procedurer for godkendelse, herunder
regler om gruppering og arbejdsdeling, samt implementering af variationer.

Kommissionen foreslar, at reguleringen af variationer af veterinaerleegemidler flyt-
tes til den nye forordning, og at der i denne forbindelse fastlaegges nye regler for
sadanne variationer. Kommissionen foreslar saledes, at den bemyndiges til at ved-
tage gennemfarelsesretsakter efter undersggelsesproceduren, med henblik pa at
etablere en liste over variationer, der kan pavirke leegemidlers effekt eller sikkerhed
og som derfor forudseetter en videnskabelig evaluering far en eventuel godkendel-
se og implementering.

Nar indehaveren af en markedsferingstilladelse har implementeret en variation, der
ikke er omfattet af denne liste, og som falgelig ikke kreever forudgaende godken-
delse, skal vedkommende senest 12 maneder senere indberette aendringen til
produktdatabase, og den kompetente myndighed skal herefter, i forngdent omfang,
opdatere markedsfgringstilladelsen. Hvis der er tale om en variation der er omfattet
af listen, skal indehaveren af den eller de beragrte markedsfaringstilladelser sende
en ansggning til en kompetent myndighed (eller EMA hvis der er tale om et leege-
middel godkendt i den centrale procedure). Forslaget indeholder endvidere frister
for sagernes behandling
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Foranstaltninger efter markedsfgringstilladelse — kapitel 1V, del 5 (Harmonisering af
produktresuméer for nationalt godkendte laegemidler)

Kommissionen foreslar, en harmonisering af produktresuméerne for de veterinaer-
leegemidler, der er godkendt af nationale kompetente myndigheder fgr den 1. janu-
ar 2004, og som har samme form og samme kvalitative og kvantitative komposition
af aktivt indholdsstof (lignende produkter). Dette foreslas gennemfart derved, at de
kompetente myndigheder senest 12 maneder efter forordnings ikrafttreedelse,
meddeler Koordinationsgruppen, hvilke veterinaerleegemidler der er godkendt far
den 1. januar 2004. Koordinationsgruppen skal herefter gruppere laegemidlerne jf.
ovenfor, og for hver gruppe udpege et medlem af Koordinationsgruppen som rap-
porteur. Rapporteuren skal inden 120 dage udarbejde en rapport om mulighederne
for at harmonisere de bergrte produktresuméer samt forslag til et nyt produktresu-
mé for de laeegemidler der er omfattet af gruppen. Et harmoniseret produktresumé
skal indeholde alle de indikationer og arter, som laegemidlerne i gruppen er god-
kendt til, samt den korteste af de tilbageholdelsestider, der er geeldende for leege-
midlerne i gruppen.

Pa baggrund af rapporten traeffer Koordinationsgruppen afggrelse i sagen ved en
simpel flertalsafstemning blandt de medlemsstater der er repreesenteret pa mgdet.
Hvis der er flertal for det foreslaede produktresumé, aendrer de bergrte myndighe-
der tilladelserne i overensstemmelse hermed. Hvis der ikke er flertal for det fore-
slaede produktresumé henvises sagen til fornyet vurdering i Koordinationsgruppen.

Foranstaltninger efter markedsfgringstilladelse — kapitel 1V, del 6 (Leegemiddel-
overvagning)

Kommissionen foreslar en markant forenkling af lsegemiddelovervagningssyste-
met, idet de periodiske sikkerhedsrapporter bortfalder og erstattes af et feelles an-
svar for medlemsstaterne og EMA til at signalgenerere ved hjeelp af den feelles
bivirkningsdatabase, hvor alle bivirkningsrapporter skal indfgres. Det er intentio-
nen, at signalhandteringen skal udfgres samlet for preedefinerede grupper af rela-
terede leegemidler. Markedsfgringsindehavere skal stadig udforme og opretholde
et system til indsamling og indberetning af oplysninger, men det foreslas at de kun
sender udredninger pa foranledning af myndighederne ud fra en risikobaseret vur-
dering.

Kommissionen foreslar endvidere en raekke interventioner, som myndighederne
kan fortage pa baggrund af lzzgemiddelovervagningen. Den feelles leegemiddelda-
tabase vil veere en forudsaetning for signalhandteringen for bivirkninger.

Foranstaltninger efter markedsfgringstilladelse — kapitel IV, del 7 (Fornyet gen-
nemgang af en markedsfaringstilladelse for et begreenset marked og under seerlige
omstaendigheder)

Kommissionen foreslar, at der indfgres en procedure for revurdering af markedsfg-
ringstilladelser der er udstedt til et begraenset marked, idet disse er udstedt pa
grundlag af mindre dokumentation end for almindelige lsegemidler. Proceduren
indebeerer, at indehaveren af tilladelsen skal anmode den bergrte kompetente
myndighed eller EMA om en revurdering senest 6 maneder fgr udlgbet af den 3-
arige gyldighedsperiode. Ansggeren skal i denne forbindelse dokumentere, at lee-
gemidlet fortsat anvendes pa et begraenset marked, og at vedkommende overhol-
der eventuelle betingelser fastsat i tilladelsen. Den kompetente myndighed eller
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EMA skal herefter undersgge, om balancen mellem lsegemidlets fordele og risici
fortsat er gunstig, og tilladelsens gyldighed forleenges i sa fald med 5 ar. Hvis an-
sggeren fremleegger dokumentation for laegemidlets kvalitet og/eller effekt, som
ikke foreld pé tidspunktet for leegemidlets godkendelse, kan den kompetente myn-
dighed eller Kommissionen give tilladelsen tidsubegraenset gyldighed.

Kommissionen foreslar endvidere, at der indfgres en procedure for revurdering af
markedsfgringstilladelser der er udstedt under saerlige omsteendigheder. Procedu-
ren indebaerer, at indehaveren af tilladelsen skal anmode den bergrte kompetente
myndighed eller EMA om en revurdering senest 3 maneder far udlgbet af den 1-
arige gyldighedsperiode. Hvis ansggeren fremleegge den dokumentation for laege-
midlets kvalitet og/eller effekt, som ikke foreld pa tidspunktet for le&egemidlets god-
kendelse, kan den kompetente myndighed eller Kommissionen give tilladelsen
tidsubegraenset gyldighed.

Foranstaltninger efter markedsfaringstilladelse — kapitel 1V, del 8 (Procedure for
indbringelse af sager i Unionens interesse)

Kommissionen foreslar, at de eksisterende henvisningsprocedurer erstattes af en
procedure for indbringelse af sager i Unionens interesse (indbringelsesprocedu-
ren). Hvis Unionens interesse er bergrt, herunder navnlig folke- eller dyresundhe-
dens eller miljgets interesse, i forbindelse med veteringerlaeegemidlers kvalitet, sik-
kerhed eller virkning eller veterinaerleegemidlers frie bevaegelighed inden for Unio-
nen, kan en medlemsstat eller Kommissionen indbringe den sag der giver anled-
ning til bekymring, for EMA med henblik p& anvendelse af indbringelsesprocedu-
ren. Med denne formulering afskaeres ansggere og indehavere af markedsfarings-
tilladelser fra at indbringe sager for EMA/CVMP.

Forlgbet efter en sags indbringelse for EMA svarer i alt vaesentlighed til det forlgb
der aktuelt er geeldende for henvisningssager. Dog treeffes Kommissionens endeli-
ge afgarelse i sagen ved hjeelp af en gennemfgrelsesretsakt vedtaget efter under-
sggelsesproceduren.

Homgopatiske veterinaerleegemidler — kapitel V

Kommissionen foreslar at den bemyndiges til at vedtage delegerede retsakter for
at tilpasse de betingelser, der skal veere opfyldt for at et homgopatisk leegemiddel
er omfattet af en registreringsprocedure.

Fremstilling, import og eksport — kapitel VI, herunder del 1(Engrosforhandling)

Efter geeldende dansk ret er det kun apoteker og detailforhandlere, der har tilladel-
se til forhandling af produktionsdyr, som ma opsplitte leegemiddelpakninger (kun
multipakninger).

Kommissionen foreslar, at der ikke skal kreeves fremstillingstilladelse til tilberednin-
ger, opdelinger og a&ndring af emballering eller praesentation, hvis disse processer
udelukkende udfgres med henblik pa detailsalg. Kommissionen foreslar endvidere,
at der for veterineerleegemidler oprettes en EU-database over fremstilling, import og
engrosforhandling. Ordningen svarer til den allerede eksisterende database for
humane leegemidler.

Kommissionen foreslar endvidere, at det geeldende krav om, at det kraever en
fremstillertilladelse at importere og eksportere til 3. lande, ophaeves for sa vidt an-
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gar indehavere af engrosforhandlingstilladelse. Dette er en vaesentlig sendring i
forhold til de geeldende regler. En engrosforhandler kan i dag ikke importere lge-
gemidler fra 3. land. Zndringen er ikke i overensstemmelse grundleeggende GMP-
og GDP-forstaelse.

Levering og anvendelse — kapitel VII, del 2 (Detailsalg)

Det er ifglge de danske regler ikke tilladt for privatpersoner, herunder leeger, tand-
leeger og dyrleeger, at indfgre leegemidler til dyr, jf. bekendtggrelse om privates
indfarsel af leegemidler. Undtaget herfra er dyrleeger, der har etableret sig i et an-
det EU/E@S-land. Dyrleegen ma til brug for dyr, vedkommende har i behandling,
her til landet under visse betingelser medbringe leegemidler (dog ikke vacciner og
sera), der ikke er omfattet af en markedsfaringstilladelse i Danmark, jf. bekendtgga-
relse om dyrlaegers indfgrsel af laegemidler.

Kommissionen foreslar, at personer m.v. der har tilladelse til detailsalg af leegemid-
ler til dyr, skal kunne tilbyde salg i Unionen af leegemidler til dyr gennem informati-
onssamfundstjenester, altsa fjernsalg af veterinaerleegemidler via onlineforhandling.
Et sadan fiernsalg er betinget af, at lazgemidlerne er i overensstemmelse med lov-
givningen i bestemmelsesstaten. Forslaget opstiller en raekke krav til indholdet af
websteder, hvorfra der sker fijernsag, samt krav om at medlemsstaterne og EMA
opretter websteder, der indeholder naermere specificerede oplysninger. Endvidere
fremgar det, at der kan veere forskelle mellem medlemsstaterne, nar det geelder
klassificeringen af veterinaerleegemidler, samt medlemsstaterne med begrundelse i
hensynet til beskyttelse af folkesundheden pa deres omrade kan indfare betingel-
ser for detailsalg af leegemidler, der tilbydes offentligheden ved fjernsalg genne
tjenester i informationssamfundstjenester.

Kommissionen foreslar endvidere, at kun fremstillere, engrosforhandlere og detail-
forhandlere, der specifikt har tilladelse hertil i overensstemmelse med geeldende
national lovgivning, ma levere og kgbe veterinzerlaegemidler, som har anabolske,
antimikrobielle, antiparasiteere, antiinflammatoriske, hormonale eller psykotrope
egenskaber, eller stoffer, som kan anvendes som veteringerlaegemidler, og som
har disse egenskaber.

Der eksisterer endvidere seerlige regler vedrgrende "visse stoffer” — som ikke er
leegemidler — der har de neevnte egenskaber. Det er uklart, om Kommissionens
forslag skal forstds sadan, at der foreslas udstedt seerlige tilladelser til detailfor-
handling af leegemidler med de naevnte egenskaber til dyr eller om der er tale om
“visse stoffer”.

Kommissionen forslar, at dyrleegerecepter skal anerkendes i hele Unionen. Ifglge
geeldende regler, er det kun dyrleegerecepter, der er udstedt af en dyrleege der er
autoriseret i et andet EU-/EZS-land og som under et midlertidigt ophold her i lan-
det udgver dyrlaegevirksomhed, som kan indlgses pa et dansk apotek. Kommissi-
onen foreslar endvidere, at der stilles krav om en arlig gennemgang af detailfor-
handlerens lager, hvor ind- og udgaede laegemidler sammenholdes med lagerbe-
holdningen.

Levering og anvendelse — kapitel VII, del 3 (Anvendelse)

Kommissionen foreslar, at bestemmelserne om anvendelse af veterinaerlaegemidler
til arter eller indikationer, der ikke er omfattet af betingelserne i markedsfaringstilla-
delsen (kaskadereglen), eendres ved, at rangordningssystemet afskaffes, og der
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indfgres en hgjere grad af fleksibilitet, séledes at dyrleegen kan veelge den bedst
mulige behandling til de dyr, som dyrleegen har i behandling, at tilbageholdelsesti-
derne bestemmes efter en ordning med multiplikationsfaktor, der tager hensyn til
relevante foreliggende oplysninger, at der af hensyn til vandmiljget indfagres saerlige
bestemmelser vedrgrende anvendelse af leegemidler til akvatiske arter, og at
Kommissionen tilleegges befgjelser til at udelukke eller begreense anvendelsen af
visse antibiotika.

Levering og anvendelse — kapitel VII, del 4 (Reklame)

Kommissionen forslag indeholder regler om reklame for veterinaerlaegemidler. |
forslaget er anfart, at det klart skal fremga af en reklame for et veterinaerleegemid-
del, at hensigten er at fremme ordinering, salg eller anvendelse af veterineerleege-
midlet. Det fremgar endvidere, at reklamen skal veere overensstemmende med
produktresuméet og ikke ma indeholde nogen form for oplysninger, der kan veere
vildledende eller fgre til overforbrug af veterineerleegemidlet. Det er forbudt at re-
klamere for veterineerlaegemidler, der kun udleveres pé recept, og for veterineerlee-
gemidler, der indeholder psykotrope stoffer eller narkotika, herunder sadanne, som
er omfattet af FN's konvention af 1961 angaende narkotiske midler som andret
ved protokollen af 1972 og FN's konvention af 1971 om psykotrope stoffer. For-
buddet geelder ikke for reklame over for personer, der har tilladelse til at udskrive
eller udlevere veterinaerlaegemidler.

Kommissionen oplyser om baggrunden for forslaget til reklameregler, at reklame
for veterinaerleegemidler kan pavirke folke- og dyresundheden, og at reklame for
veteringerleegemidler derfor bar opfylde visse kriterier. Kommissionen oplyser end-
videre, at personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere veteringerleegemid-
ler, er i stand til at evaluere reklameoplysninger korrekt p& baggrund af deres vi-
den, uddannelse og erfaringer pa dyresundhedsomradet, hvorimod reklame for
veteringerlaegemidler rettet mod personer, som ikke er i stand til at bedgmme risi-
koen ved korrekt anvendelse, kan fgre til misbrug eller overforbrug af lsegemidler,
hvilket kan skade folke- eller dyresundheden eller miljget.

Inspektion og kontrol — kapitel VIII

Kommissionen foreslar, at medlemsstaterne skal gennemfare kontrol ud fra en
risikobaseret tilgang, og kontrollen skal (efter forslagets ordlyd) ikke omfatte kontrol
med detailforhandlere, Kommissionen foreslar endvidere, at EMA tilleegges en
koordinerende rolle med henblik pa at udnytte ressourcerne bedst muligt og der-
med undga dobbeltarbejde medlemsstaterne imellem.

Endelig foreslar Kommissionen, at den bemyndiges til at auditere medlemsstaterne
med henblik pd at efterprgve den kontrol, som de kompetente myndigheder har
foretaget, herunder at udarbejde henstillinger til medlemsstaten og offentliggere
den pageeldende rapport.

Restriktioner og sanktioner — kapitel IX

Ifolge de geeldende regler skal Sundhedsstyrelsen eendre, suspendere eller tilba-
gekalde en markedsfgringstilladelse til et veterinaert leegemiddel, hvis det viser sig,
at forholdet mellem fordele og risici ikke er gunstigt, at leegemidlet ikke har den
angivne kvalitative eller kvantitative sammensaetning, at vaesentlige oplysninger,
der er fremfart af ansggeren til stgtte for ansggningen om markedsfgringstilladel-
sen, er urigtige, at den angivne tilbageholdelsestid er utilstreekkelig til at sikre, at
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fadevarer, der stammer fra det behandlede dyr, ikke indeholder restkoncentratio-
ner, som kan veere til fare for forbrugernes sundhed, at lsegemidlet er eller vil blive
udbudt til salg til en anvendelse, som er forbudt i medfgr af anden feellesskabslov-
givning, eller at indehaveren af markedsfaringstilladelsen ikke foretager de forngd-
ne skridt i forhold til aendringer i forordningen om restkoncentrationer (MRL-
forordningen).

Endvidere kan Sundhedsstyrelsen ifglge de geeldende regler s&endre, suspendere
eller tilbagekalde en markedsfaringstilladelse til et veterineert leegemiddel, hvis det
viser sig, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke overholder vilkar for
tilladelsen fastsat i med af laeegemiddellovens § 9, stk. 1, at meerkning eller ind-
leegsseddel ikke er i overensstemmelse med de fastsatte regler herom, at indeha-
veren af markedsfgringstilladelsen aendrer i produktresuméet eller de dokumenter,
der ligger til grund for markedsfaringstilladelsen, uden Sundhedsstyrelsens tilladel-
se hertil, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke har taget hensyn til nye
oplysninger om den tekniske og videnskabelige udvikling, at indehaveren af mar-
kedsfgringstilladelsen ikke har underrettet Sundhedsstyrelsen om nye oplysninger
om forholdet mellem lsegemidlets fordele og risici, eller at det er ngdvendigt for at
sikre beskyttelsen af folkesundheden, forbrugerne eller dyrs sundhed, sa leenge
feellesskabsretlige forskrifter herom er under udarbejdelse.

Kommissionen foreslar, at de geeldende regler aendres séledes, at den kompetente
myndighed eller Kommissionen skal suspendere eller tilbagetreekke en markedsfa-
ringstilladelse, hvis det viser sig, at forholdet mellem fordele og risici ved veterinaer-
lzzgemidler er negativt. Det foreslas endvidere at eendre de gzeldende regler sale-
des, at den kompetente myndighed eller Kommissionen skal suspendere eller til-
bagetraekke en markedsfaringstilladelse eller anmode indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen om at indgive en variationsansggning, hvis det viser sig, at tilbage-
holdelsestiden er utilstreekkelig til at sikre, at fodevarer, der fremstillet af det be-
handlede dyr, ikke indeholder restkoncentrationer, som kan udggre en fare for
folkesundheden.

Kommissionen foreslar endvidere, at den kompetente myndighed eller Kommissio-
nen kan suspendere eller tilbagetreekke en markedsfgringstilladelse eller anmode
indehaveren af markedsfgringstilladelsen om at indgive en variationsansggning,
hvis indehaveren af markedsfaringstilladelsen ikke overholde en reekke naermere
bestemte forpligtelser vedrgrende opdatering af fremstillingsmetoder, fremlaeggel-
se af dokumentation for forholdet mellem laegemidlets fordele og risici, bevis for
leegemiddelkvalitet, leegemiddelovervagning samt ved esendringer af maksimal-
greenseveerdier for restkoncentrationer.:

Inden Kommissionen treeffer foranstaltninger i henhold til ovenstadende anmoder
den det Europeeiske Laegmiddelagentur om en udtalelse. P& grundlag af EMAs
udtalelse treeffer Kommissionen om ngdvendigt midlertidige foranstaltninger, som
straks finder anvendelse. Kommissionen traeffer ved hjeelp af gennemfarelsesrets-
akter en endelig afggrelse. Disse gennemfgrelsesretsakter vedtages efter under-
sggelsesproceduren. Kommissionen foreslar endelig, at de eksisterende regler om
restriktioner og sanktioner suppleres med en mulighed for at treeffe midlertidige
sikkerhedsrestriktioner, hvis der opstar risiko for folke- eller dyresundheden eller for
miljget, som kraever omgaende handling.
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Det fremgar af leegemiddelforordningen, at medlemsstaterne fastseetter de sankti-
oner, der skal anvendes i tilfeelde af overtreedelse af forordningen. Af forordningen
fremgar endvidere, at Kommissionen efter anmodning fra EMA kan péalaegge inde-
havere af markedsfgringstilladelser, der er udstedt i henhold til den centrale proce-
dure, gkonomiske sanktioner, hvis de ikke overholder bestemte forpligtelser, der er
fastsat i de pagaeldende tilladelser. Sanktionernes maksimale stgrrelse samt betin-
gelserne og de neermere regler for inkassering heraf fastsaettes af Kommissionen i
henhold til forskriftsproceduren med kontrol.

Kommissionen foreslar, at Medlemsstaterne kan palaegge indehavere af markeds-
faringstilladelser, der er udstedt i henhold til den nye forordning, gkonomiske sank-
tioner, hvis de ikke overholder deres forpligtelser i overensstemmelse med denne
forordning. Medlemsstaterne skal fastsaette bestemmelser vedrgrende indlednin-
gen, varigheden, fristerne og gennemfgrelsen af paleeggelsen af bgder eller
tvangsbgder til indehaverne af markedsfaringstilladelser, der er udstedt i henhold
til denne forordning, sanktionernes maksimale stgrrelse samt betingelserne og de
neermere regler for deres inkassering. Hvis en medlemsstat palaegger en gkono-
misk sanktion, skal den offentligggre et kort resumé af sagen, herunder navnene
pa de pageeldende indehavere af markedsfaringstilladelser samt de palagte gko-
nomiske sanktioners stgrrelse og begrundelserne herfor. Forslaget indeholder en
tilsvarende hjemmel til Kommissionen, som bemyndiges til at vedtage delegerede
retsakter vedrgrende indledningen, varigheden, fristerne og gennemfgrelsen af
paleeg af bagder eller tvangsbgder til indehaverne af markedsfaringstilladelser, der
er udstedt i henhold til denne forordning, sanktionernes maksimale starrelse samt
betingelserne og de naermere regler for deres inkassering.

Forvaltningsnetveerk — kapitel X

Denne del indeholder bestemmelser om Unionens forvaltningsnetveerk for veteri-
naerlaegemidler. Medlemsstaterne og Kommissionen deler ansvaret for veterinaer-
leegemidler. Det feerdigudbyggede europaeiske netvaerk mellem medlemsstaternes
kompetente myndigheder, EMA og Kommissionen skal sikre, at der udbydes vete-
rinzerleegemidler pd EU-markedet, at disse evalueres pa fyldestggrende made,
inden de godkendes til brug, og at deres sikkerhed og virkning er genstand for
stadig overvagning.

Ifalge forslaget skal Koordinationsgruppen behandle spgrgsmal vedragrende proce-
duren for gensidig anerkendelse og den decentraliserede procedure, behandle
spgrgsmal vedragrende leegemiddelovervagning af veterinzerlaegemidler, der er
godkendt i medlemsstaterne, behandle spgrgsmal vedrgrende sendringer i mar-
kedsfgringstilladelser, som er udstedt af medlemsstaterne, og fremseette henstillin-
ger til medlemsstaterne om, hvorvidt et stof eller en kombination af stoffer skal
betragtes som et veterinaerleegemiddel i henhold til denne forordning. Hvis der ikke
kan opnés enighed i Koordinationsgruppen, treeffer den afgarelse ved simpelt fler-
tal.

Europaparlamentets udtalelser
Europaparlamentet har endnu ikke udtalt sig om forslaget.

Neerhedsprincippet
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Kommissionen har vurderet, at en forordning er det bedste juridiske instrument til
at sikre en effektiv harmonisering af reglerne og en mere ensartet anvendelse af
reglerne i EU.

Regeringen er enig i, at forslagene som udgangspunkt er i overensstemmelse med
neerhedsprincippet.

Regeringen finder dog, at forslaget om, at medlemsstaterne skal fastseette be-
stemmelser vedrgrende indledningen, varigheden, fristerne og gennemfgrelsen af
paleeggelsen af bader eller tvangsbader til indehavere af markedsfaringstilladelser,
der er udstedt i henhold til forordningen, sanktionernes maksimale stgrrelse samt
betingelserne og de naermere regler for deres inkassering samt kravet om offent-
liggarelse af et kort resumé af sagen, nar der paleegges en gkonomisk sanktion, er
en regulering af forhold, som er et nationalt anliggende at regulere.

Geeldende dansk ret

Veterineerleegemidler er reguleret i lovbekendtggrelse nr. 506 af 20. april 2013 om
leegemidler (l,egemiddelloven) med tilhgrende bekendtgarelser.

Forslagets konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Vedtagelse af forslaget til forordning indebaerer, at en markant del af de danske
regler om veterineerleegemidler ophaeves og erstattes af en forordning, samt et
betragteligt behov for at sendre regler med henblik pa at pa at integrere forordnin-
gen i et dansk regelseet. Navnlig vil en vedtagelse af forslaget betyde, at langt
stgrsteparten af reglerne i leegemiddelloven, der vedrarer dyr, skal udga. Da reg-
lerne i leegemiddelloven i veesentlig grad saetter rammen for regulering for det sam-
lede laegemiddelomrade, herunder i forhold til begrebsanvendelsen, vil valget af
regulering gennem en forordning afstedkomme store juridiske og administrative
udfordringer i relation til rammerne for den del af lovgivningen, der star tilbage. Det
vil sdledes veere ngdvendigt at genskabe en ramme pa national basis, som samti-
dig ikke giver problemer i forhold til de begreber, som matte falge af den nye for-
ordning.

Statsfinansielle konsekvenser

P& nuveerende tidspunkt er det ikke muligt at foretage en praecis vurdering af de
statsfinansielle konsekvenser. Det er imidlertid klart, at forslaget vil resultere i feerre
gebyrindteegter til Sundhedsstyrelsen, idet det vurderes, at der vil ske et fald i an-
tallet af aktiviteter inden for flere omrader, herunder variationer, periodiske sikker-
hedsrapporter og genregistreringer, med et heraf falgende fald i Sundhedsstyrel-
sens indteegter.

Der ma endvidere paregnes ggede udgifter i forbindelse med understgttelse af
nationale systemer i forhold til indberetning til EU-databasen, ligesom der ma for-
ventes ggede udgifter i forbindelse med godkendelse og inspektion af detailsalg
via fjernsalg, herunder seerligt oprettelse af nationalt websted om fjernsalg af lee-
gemidler.
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Hertil kommer, at omfang og naermere indhold af delegerede retsakter indebaerer
usikkerheder i forhold til de mulige merudgifter for medlemsstaterne og erhvervsli-
vet.

Samlet set vurderes det saledes, at forslaget vil afstedkomme et vaesentligt aget
ressourcetraek pad myndighederne, idet en raekke opgaver, der tidligere 1a hos er-
hvervet, overgar til myndighederne med henblik pa at lette de administrative byrder
for erhvervet.

Det bemeerkes i den forbindelse, at omradet er gebyrfinansieret. De ggede udgifter
i Sundhedsstyrelsen vil derfor skulle deekkes af gebyrer, dvs. blive afholdt af lae-
gemiddelindustrien, jf. l,egemiddellovens § 103 og § 103 a. Ved beslutning om nye
gebyrer vil de ssedvanlige foreleeggelsesprocedurer blive fulgt.

Herudover holdes evt. merudgifter som udgangspunkt inden for den eksisterende
ramme. Regeringen vil igangsaette en naermere undersggelse af de statsfinansielle
konsekvenser.

@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

Pa nuveerende tidspunkt er det ikke muligt at vurdere de samlede konsekvenser for
erhvervslivet, dog forventes det, at forslaget vil medfare faerre administrative byrder
for industrien, idet disse i vidt omfang overgar til medlemsstaternes administratio-
ner.

Forslaget vil kunne f& negative konsekvenser for akvakulturbrug, idet forslaget
indebeerer, at der indfgres mere restriktive regler for anvendelse af laegemidler, der
ikke er godkendt til akvatiske dyrearter, og muligheden for anvendelse af lzegemid-
ler, som fremstilles pa bestilling efter dyrlaegeordinering, bortfalder. Da der kun
findes fa laegemidler, som har markedsfgringstilladelse til anvendelse til akvatiske
dyr, vil udbuddet af behandlingsmuligheder blive indskraenket.

Dansk g@rredopdreet er baseret pa produktion af "udelukkende hunfisk”. Dette er
kun muligt vha. kgnskonvertering af en bestand af avlisfisk (der ikke anvendes til
konsum), som behandles med et hormon, der fremstilles pa bestilling efter dyrlee-
geordinering. Forslaget indebaerer, at muligheden for at producere "udelukkende
hunfisk” forsvinder, hvorved akvakulturerhvervet kan forventes at lide vaesentlige
gkonomiske tab.

Haring

Forslaget har veeret i hgring blandt relevante interessenter med hgringsfrit den 20.
oktober 2014. Der er indkommet bemaerkninger fra Det Veterinzere Sundhedsrad,
Landbrug & Fadevarer, Laegeforeningen, Dansk Akvakultur, Veterinsermedicinsk
Industriforening og Dyrleegeforeningen.

Det Veterinzere Sundhedsrad vurderer, at forordningsforslagets intentioner er gode
for veterineeromradet. Radet finder, at der er termer og begreber, der bar afklares,
og at det bar preeciseres, at en dyrlaege skal vaere ansvarshavende ved kliniske og
praekliniske forsgg.

Landbrug & Fedevarer stgtter formalet med forordningen og understreger vigtighe-
den at malet opfyldes i praksis. Landbrug og Fadevarer finder det positivt, at der er
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tale om en forordning, da feelles regler uden nationale seertolkninger sikrer lige
konkurrencevilkar mellem landene i EU, ligesom det er positivt, at flere leegemidler
vil opna en feelles EU-markedsfaring. Landbrug og Fadevarer anfgrer dog bekym-
ring over en meget restriktiv fortolkning, af hvornar og hvordan den sakaldte ka-
skaderegel kan anvendes til akvakulturdyr.

Leegeforeningen anfarer, at det er et bserende princip i det danske og de gvrige
europeeiske landes sundhedsvaesener, at leeger ikke ma saelge leegemidler. Tilsva-
rende geelder for dyrleeger i Danmark og de gvrige nordiske lande. Princippet sik-
rer, at laeger og dyrlaegers faglige vurderinger i forhold til diagnosticering og be-
handling ikke bliver influeret af mulighed for egen gkonomisk vinding ved salg af
leegemidler. Leegeforeningen anfgrer, at det er positivt, at forordningsforslaget ind-
drager lgsningsforslag, der kan medvirke til et rationelt forbrug af antibiotika. For-
eningen anfgrer imidlertid, at manglende foranstaltninger vedrgrende detailsalg af
antimikrobielle veterineerleegemidler indebaerer, at europaeiske dyrleegers indteegter
(uden for de nordiske lande) fortsat vil veere afhaengig af bl.a. hvor meget antibioti-
ka, de udskriver pa recept. Og det betyder, at hver gang en dyrleege er det mindste
i tvivl om, hvorvidt der er behov eller ikke behov for brug af antibiotika til en be-
handling vil valget sandsynligvis falde pa, at der udskrives antibiotika. Laegefor-
eningen er ikke i tvivl om, at nar det veterinaere antibiotikaforbrug i de nordiske
lande, generelt er lavere end i de gvrige europeeiske lande, skal det bl.a. ses i
sammenhaeng med princippet om at dyrleeger ikke ma saelge antibiotika. Laegefor-
eningen anmoder derfor den danske regering om at arbejde for, at det nordiske
princip om at lzeger og dyrlaeger ikke ma szelge leegemidler indfares generelt i EU.

Dansk Akvakultur anfgrer, at der i hele EU er stor mangel pa markedsfgrte leege-
midler til akvakulturdyr. Det danske fiskeopdraets-erhverv er derfor i hgj grad af-
haengig af at kunne anvende den geeldende sakaldte kaskade-regel. Dansk Akva-
kultur finder imidlertid ikke, at forordningsforslaget vil gge tilgeengeligheden af lae-
gemidler til hverken fisk eller andre akvakulturdyr. Dansk Akvakultur s i stedet
gerne, at alle leegemidler kun skulle markedsfagres ét sted for efterfglgende at blive
tilgeengelig i alle EU-lande. Dansk Akvakultur anfgrer endvidere, at et gget fokus
pa miljgkrav vil nedseette tilgeengeligheden af leegemidler til akvakulturdyr, og at
den ny kaskaderegel for akvakulturdyr begreenser dyrleegens ordinationsmulighe-
der. Dansk Akvakultur bemeaerker endvidere, at forslaget indebeerer, at dansk ar-
redopdraet vil veere ngdt til at sendre pa opdraetsmetode med heraf afledt forringet
indtjening. Dansk Akvakultur har desuden en reekke specifikke kommentarer til
forslaget, herunder at det er problematisk, at myndighederne kan kreeve flere mil-
jedata, nar der ansgges om generiske leegemidler, da det kan medfgre, at kun fa
eller ingen medicinalfirmaer vil benytte muligheden for at ansgge, ligesom den
foresldede forleengelse af beskyttelsestiden fra 10 til 14 ar ikke vil sge medicinal-
firmaernes interesse for at markedsfare flere akvakulturprodukter, men tveertimod
vil medfgre feerre tilgeengelige produkter til akvakulturdyr. Dansk Akvakultur statter
forslaget om en feelles EU-database og mener ikke, at forordningsforslaget bar
fokusere pa det miljgmaessige aspekt, da dette er reguleret af andre direktiver.
Dansk Akvakultur anfagrer endvidere, at den foreslaede tilbageholdelsestid er aben-
lyst forkert og ser ingen faglig grund til, at de akvatiske arter skal behandles ander-
ledes end alle andre dyrearter, hvor den normale procedure er at gange med en
faktor 1,5. Dansk Akvakultur ser med stor alvor pa det foreliggende udkast. £n-
dres teksten ikke pa flere afgarende punkter, vil det fa store negative konsekven-
ser.
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Veterinsermedicinsk Industriforening anfarer, at forordningsforslaget indeholder
mange positive elementer, men at man efter foreningens opfattelse ikke opnar den
gnskede virkning med det foreliggende forslag. Hverken de foresldede forenklinger
af godkendelsesprocedurer eller forslaget om udvidet databeskyttelse er vidtgaen-
de nok. Hvis man fra EU’s side gnsker at fremme udbuddet af veterinserleegemid-
ler, er det ngdvendigt med yderligere tiltag. Det er foreningens opfattelse, at det er
positivt at reducere maerkningskravene, men forslaget er ogsa ungdvendigt restrik-
tivt, med hensyn til hvilken information, der skal anfares pa yderpakningen. For-
eningen anfarer endvidere, at det er af afggrende betydning for gget innovati-
on/udvikling af nye laegemiddelformer, at disse data beskyttes saerskilt. Desuden
anfgrer foreningen for sa vidt angar forslaget om en maksimal beskyttelsestid pa
18 ar, at denne ikke er tilstraekkelig. Derudover indeholder forslaget ikke beskyttel-
se af yderligere dyrearter, nar der indsendes ansggning af markedsfaringstilladelse
farste gang, hvilket kan betyde, at virksomheder udskyder ansggning vedr. yderli-
gere dyrearter for at opna ekstra databeskyttelse, hvilket er i strid med intentioner-
ne i forslaget. Det foreslas derfor, at databeskyttelsesperioden forleenges, hvis en
markedsfgringstilladelse indeholder dokumentation vedr. flere dyrearter.

Foreningen anfagrer, at det for veterineermedicinindustrien er et kardinalpunkt, at
man med reformen opnar en vaesentlig forenkling af godkendelsesprocedurer. Det
er positivt, at den central procedure abnes for alle typer veterinaerleegemidler, men
skuffende at den gensidige anerkendelse og den decentraliserede procedure bibe-
holdes. Med det foreliggende forslag er det usandsynligt, at man opnar en halve-
ring af industriens administrative byrder. Foreningen stgtter endvidere harmonise-
ring af produktresuméer for nationalt godkendte laeegemidler. Det er imidlertid afga-
rende, at harmoniseringen vedrgrer det enkelte produkt og ikke — som det er fore-
slaet af Kommissionen — leegemiddelklasser (samme kvalitative og kvantitative
sammenseetning). Harmonisering efter produktklasser vil vaere vanskelig eller umu-
lig at gennemfgre. Virksomheder vil ikke have incitament til at medvirke, da harmo-
nisering efter klasser vil veere gdeleeggende for konkurrencen og dermed for inci-
tamentet til at markedsfare laegemidler. Der er desuden behov for at indfgre en
klagemulighed for indehaveren af markedsfgringstilladelsen.

Foreningen er imod den foreslaede lempelse af kaskaden, som ifalge forordnings-
forslaget deles, sa den er forskellig for henholdsvis kaeledyr og produktionsdyr.
Foreningen er iseer imod forslaget om at tillade anvendelse af humane lsegemidler
til keeledyr pa lige fod med veterineerleegemidler godkendt til en anden dyreart eller
indikation, da dette vil fjerne industriens incitament til at investere i udvikling af
leegemidler til "mindre” dyrearter og sygdomme. Kun ved anvendelse af lseegemidler
godkendt til den pageeldende dyreart og indikation har man sikkerhed, hvad angéar
virkning og bivirkninger. Hvis man — som neevnt i forslaget — vil gge udbuddet af
veteringerleegemidler i EU, bagr man i stedet stramme reglerne for off-label brug.

Derudover kan forslaget ifglge Veterineermedicinsk Industriforening fa negative
konsekvenser i forhold til resistensudvikling. Ved gget off-label brug af f.eks. anti-
biotika til dyr, hvor virkningen er udokumenteret, er risikoen for udvikling af resi-
stens ligeledes udokumenteret. Med det mindre incitament til at udvikle nye anti-
biotika til dyr, og med heraf falgende faerre antibiotika pa markedet, vil dyrlaeger i
hgjere grad benytte humane lseegemidler off-label, som er uden dokumentation for
virkning, bivirkning og risiko for resistensudvikling. Forslaget om, at der kun ma



Side 21

reklameres for receptpligtige lsegemidler over for personer, der har tilladelse til at
ordinere eller udlevere veteringerleegemidler er mere restriktivt end geeldende dan-
ske regler om reklame og gnsker de eksisterende danske regler pa omradet bibe-
holdt. Foreningen anfarer for sa vidt angar den foreslaede feelles EU-database, at
denne bgr erstatte alle nationale databaser for at undga dobbeltarbejde. Desuden
anfgrer foreningen for sa vidt angar de foresldede begraensninger i mulighederne
for at fa godkendt antibiotika til dyr, at kravet om dokumentation i form af risikoana-
lyse vil pafgre industrien veesentlige yderligere udgifter. Dette vil sammen med
usikkerheden om at beholde et godkendt antibiotika p& markedet helt fierne incita-
mentet til at investere i udvikling af nye antibiotika til dyr.

Den Danske Dyrlaegeforening mener, det er positivt med en forordning om veteri-
neerleegemidler med formal om at gge udbuddet af veterinzerlaegemidler, og samti-
dig sikre det hgjeste niveau for beskyttelse af folke- og dyresundhed samt miljget.
Foreningen havde dog habet, at forordningen omfattede en mere markant ramme
for et feelles EU marked, fx at alle laegemidler kun skulle markedsfgres et sted for
efterfglgende at blive tilgeengelige i alle EU-lande. Foreningen mener desuden, at
det er vigtigt, at forslaget om dyrlaegers ret til at udlevere den ngdvendige maengde
af et antimikrobielt lzzgemiddel til en pageeldende behandling bibeholdes. Forenin-
gen mener dog, at reglerne burde omfatte alle receptpligtige veterinaerlaegemidler.
Endvidere bgr det gkonomiske incitament for at udskrive receptpligtige veteringer-
leegemidler fjernes, hvis der samtidig tages initiativer, der stiller krav om, at dyrlae-
gen har neert kendskab til dyret eller besaetningen gennem fx kliniske undersggel-
ser eller radgivningsbesag, samt initiativer, der forhindrer ulovlig salg af medicin, fx
pa internettet, sa det alene er pa baggrund af en veterinzerfaglig vurdering, at re-
ceptpligtige veterinaerleegemidler kan ordineres. Foreningen statter forslaget om, at
personer, der er befgjet til at ordinere veterinzerlaegemidler, kun ma seel-
gelordinere/udlevere antimikrobielle lsegemidler til dyr i en maengde begreenset til
det, der er ngdvendigt for den pagaeldende behandling eller terapi. Dette vil dog
kreeve brydning af pakninger, hvilket der samtidig bar gives mulighed for. Hermed
elimineres ogsa grundlaget for at dyreejere gemmer eller videreformidler over-
skudsmedicin, med risiko for at det anvendes under ukontrollerede og ukorrekte
forhold. En evt. tilpasset behandling efter pakningers stgrrelse kan desuden betyde
utilstreekkelig behandling og for antimikrobielle leegemidler ogsd gget risiko for
udvikling af resistens. Foreningen finder forslaget om at forbedre kaskadereglen
positiv, men foreningen anfgrer for sa vidt angar forslaget om at registrere batch-
nummer p& anvendt medicin, der faktureres videre til en slutbruger, at dette vil
vaere en enorm tung administrativ opgave.

De indkomne hgringssvar vil indga i den efterfglgende forhandling.
Generelle forventninger til andre landes holdning

Forordningsforslaget blev preesenteret farste gang pa et mgde i Kommissionen
den 9. oktober 2014. Nogle medlemsstater gav udtryk for udtryk for utilfredshed
med forslaget, herunder at man nu ville opsplitte human- og veteringerlaegemidler,
og flere stillede spgrgsmalstegn ved, hvordan forslaget haenger sammen med revi-
sionen af laeegemiddelforordningen. En del lande spurgte, om gebyrer ikke skulle
anses som medlemsstatskompetence jf. leegemiddelforordningen, og hvordan det-
te spgrgsmal skal koordineres med humanlaegemidler. Langt de fleste medlems-
stater var dog fortsat ved at undersgge forslaget naermere.
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Regeringens forelgbige generelle holdning

Generelt

Regeringen finder, at valget af en forordning afstedkommer en raekke udfordringer i
forhold til den nationale regelfastseettelse, idet store dele af den eksisterende lov-
givningsramme vil blive opheevet ved forordningen. Dette kan skabe store udfor-
dringer i forhold til blandt andet begrebsanvendelsen og dermed rammerne for den
del af lovgivningen, der star tilbage.

Anvendelse af delegerede retsakter inden for en raekke omrader

Forordningen indeholder forslag om bemyndigelser til Kommissionen til at fastseet-
te delegerede retsakter inden for en reekke omrader. Regeringen vil imidlertid, hvor
det er muligt, arbejde for, at detailreguleringen finder sted gennem gennemfgrel-
sesretsakter saledes, at medlemsstaterne sikres indflydelse fra et tidligt tidspunkt.

Anvendelsesomrade og definitioner — kapitel |

Markedsfgringstilladelser — generelle bestemmelser og regler om ansggninger —
kapitel Il, del 1 (Almindelige bestemmelser)

Hvis reglen om, at sager hvori Koordinationsgruppen ikke kan na til enighed skal
henvises til CVMP erstattes af en regel om, at Koordinationsgruppen treeffer ende-
lige afggrelser i den slags situationer, finder regeringen, at denne tilgang forudseet-
ter, at der sker en organisatorisk styrkelse af gruppen, og at medlemmerne af
gruppen besidder den ngdvendige og tilstraekkelige faglige kompetence og beslut-
ningsdygtighed. Regeringen vil derfor arbejde for, at forslaget suppleres i overens-
stemmelse hermed. Eftersom koordinationsgruppen ikke kan traeffe bindende be-
slutninger overfor medlemsstaterne, vil regeringen endvidere arbejde for, at det
sikres, at proceduren gar igennem den stdende komité ledsaget af en beslutning
fra Kommissionen i tilfeelde af manglende enighed i koordinationsgruppen,

For sa vidt angar den del af forslaget, der gar ud pa at ophaeve kravet om, at en
markedsfaringstilladelse skal forlaenges 5 ar efter udstedelsen, er regeringen enig i
at forleengelsesansggningerne i mange tilfaelde er ukomplicerede, og at en tids-
ubegraenset gyldighed vil veere hensigtsmaessig for en reekke produkter. | en raek-
ke tilfeelde giver forleengelsesansggningerne imidlertid anledning til eendringer,
herunder f.eks. ved opdatering af sikkerhedsprofilen i produktresumeet. Forord-
ningsforslaget giver ikke anvisning pa, hvilke mekanismer, der skal bruges for at
sikre, at produktresumeerne til stadighed er opdaterede. Regeringen er derfor be-
teenkelig over for denne del af forslaget.

Markedsfgringstilladelser — generelle bestemmelser og regler om ansggninger —
kapitel II, del 2 (Krav til dossiet)

Regeringen statter forggelsen af krav til dokumentation for risici vedrarende udvik-
ling af resistens og foranstaltninger med henblik pa at begraense disse risici for
antimikrobielle lsegemidler. Desuden stgtter regeringen initiativet om, at antimikro-
biel resistens indgar som en ny selvsteendig del af risikovurderingen i afvejningen
af fordele og ulemper ved godkendelse af et lsiegemiddel. Disse initiativer bgr imid-
lertid efter regeringens opfattelse ikke sta alene.

Markedsfaringstilladelser — generelle bestemmelser og regler om ansggninger —
kapitel II, del 3 (kliniske forsgg)
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Forslaget indebeerer, at kun forsgg der udfgres med henblik pa at ansgge om en
markedsfgringstilladelse betragtes som “kliniske forsgg”. Regeringen vil arbejde
for, at definitionerne af kliniske forsgg og praekliniske undersggelser sendres séle-
des, at de kommer pa linje med den retstilstand, der er geeldende i dag séledes, at
der fortsat er mulighed for at gennemfare kliniske forsgg med laegemidler til dyr
uanset om der efterfalgende ansgges om en markedsfgringstilladelse.

Da forslaget indeholder ganske fa bestemmelser vedrgrende kliniske forsag, op-
star der uklarheder om, hvad der er den tilsigtede retstilstand p& omradet. Rege-
ringen vil derfor forsgge at fa dette afklaret under de kommende forhandlinger.

Endvidere leegges der op til stiltiende godkendelse af kliniske forsgg, hvilket rege-
ringen stiller sig beteenkelig overfor.

Markedsfaringstilladelser — almindelige bestemmelser og ansggningsregler — kapi-
tel I, del 4 (Etikettering og indleegsseddel)

Kommissionen foreslar at fastholde reglen om, at kun den ydre, men ikke den indre
emballage skal indeholde oplysning om bortskaffelse af ubrugte veteringerleege-
midler eller affald, der stammer fra anvendelsen af disse. Regeringen vil arbejde
for, at disse oplysninger kommer til at fremga af den indre emballage, da det typisk
alene vil veere den indre emballage, brugeren star tilbage med i en bortskaffelses-
situation, hvor séavel indleegsseddel som ydre emballage kan vaere kasseret. (Clea-
res af MIM)

Regeringen finder desuden, at det er muligt, at tekst pa maerkningen af veterinzer-
leegemidler som foreslaet af Kommissionen kan erstattes af piktogrammer, hvis
disse er hensigtsmaessigt udformet.

Markedsfaringstilladelser — almindelige bestemmelser og ansggningsregler — kapi-
tel Il, del 5 (Krav til dossiet for generiske veterineerlaegemidler, kombinationsveteri-
naerlaegemidler og hybride veterinaerlaegemidler og for ansggninger baseret pa
samtykke og bibliografiske data)

Regeringen er positivt indstillet overfor at undlade krav om miljgrisikovurderinger
for generiske leegemidler, nar en sadan findes for referenceleegemidlet. Det be-
maerkes i denne sammenhaeng, at forslaget skal ses i sammenhaeng med forslaget
om at gge databeskyttelsen for netop referenceleegemidlerne. (Nu clearet med
MIM)

Markedsfaringstilladelser — almindelige bestemmelser og ansggningsregler — kapi-
tel 11, del 6 og kapitel IV, del 7 (Datakrav ved ansggninger til begreensede marke-
der og ansggninger under seerlige omsteendigheder og fornyet gennemgang af
sadanne tilladelser)

Regeringen kan stgtte rationalet bag forslaget om, at veterinaerleegemidler under
visse naermere omstaendigheder kan godkendes, selvom ansggningen ikke inde-
holder fuld dokumentation for leegemidlets kvalitet og/eller effekt..

Markedsfaringstilladelser — almindelige bestemmelser og ansggningsregler — kapi-
tel Il, del 7 (gennemgang af ansggninger og udstedelse af markedsfaringstilladel-
ser)
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Regeringen er generelt positivt indstillet over for den del af forslaget, der vedrgrer
tilbagetraekning af ansggningerne, herunder offentligggerelse af evalueringsrappor-
ter. Forslaget om, at indlaegssedlen skal godkendes i myndighedsregi er imidlertid
problematisk i forhold til grundlovens 8 77 om ytringsfrihed og censur. Hvor pro-
duktresumeet er en del af markedsfaringstilladelsen og saledes godkendt af myn-
dighederne, er indleegssedlen udarbejdet af ansggeren af markedsfaringstilladel-
sen og dermed ikke undergivet kontrol eller godkendelse af myndighederne. Det
ma derfor sikres, at denne ordning er i overensstemmelse med grundlovens § 77.
Regeringen vil derfor leegge afggrende vaegt pa at finde en kompromislgsning i
forhold til dette forslag.

Markedsfaringstilladelser — almindelige bestemmelser og ansggningsregler — kapi-
tel 11, del 8 (beskyttelse af teknisk dokumentation)

Regeringen er som udgangspunkt enig i, at der et behov for at gge den tidsmaessi-
ge udstreekning af perioden for databeskyttelse.

Procedurer for udstedelse af markedsfaringstilladelser i henhold til den centrale
procedure samt den nationale og den decentrale procedure. Efterfglgende aner-
kendelse samt prgvelse af sagen i koordinationsgruppen — kapitel Ill, del I-V
Regeringen finder, at de foreslaede procedurer for godkendelse afstedkommer en
reekke spargsmal, som regeringen derfor under forhandlingerne vil sgge afklaret.
Det er imidlertid regeringens indledningsvise vurdering, at forslaget til decentral
procedure kan blive ganske ressourcetungt for Sundhedsstyrelsen. Regeringen vil
derfor forsgge at fa konsekvenserne af dette forslag belyst under de kommende
forhandlinger.

Regeringen stiller sig tviviende overfor, hvorvidt Koordinationsgruppen ved en fler-
talsafgarelse kan forpligte de i sagen involverede medlemsstater som foreslaet af
Kommissionen i henhold til Lisabon Traktaten. Regeringen vil derfor fa tilgangen
yderligere belyst og sendret i tilfeelde af, at den ikke er lovmedholdelig.

Foranstaltninger efter markedsfgringstilladelse — kapitel 1V, del 1 (EU-
leegemiddeldatabase)

Regeringen stiller sig positiv over for forslaget om at etablere en database, der skal
indeholde en raekke oplysninger vedrgrende laeegemidler til dyr. Det star pa indevae-
rende tidspunkt ikke klart, om databasen vil have leegemiddelovervagning samt
a&ndringer til markedsfgringstilladelser som en integreret bestanddel, hvorfor rege-
ringen under forhandlingerne vil sgge dette afdaekket. Generelt vil regeringen ar-
bejde for, at de data, der rummes i den europaeiske database, kan finde nytte ogsa
i nationale databaser i medlemsstaterne. Da etablering af databaser helt generelt
er et vaesentligt element i forhold til at understgtte anvendelsen af forordningen i
praksis, vil regeringen i denne sammenhaeng arbejde for, at forordningsforslaget
farst kan finde anvendelse, nar det gennem en audit er blevet vurderet af med-
lemsstaterne, at databasen er funktionsdygtig.

Foranstaltninger efter markedsfgringstilladelse — kapitel 1V, del 2 (Omsaetning)
Regeringen er enig i, at indehavere af markedsfgringstilladelser til EU-databasen
som foreslaet af Kommissionen skal indberette tidspunktet for, hvornar de bringer
et leegemiddel i omseetning i en medlemsstat. Dette er dog ikke ngdvendigvis en
tilstreekkelig betingelse til at kunne opretholde det nuveerende danske system for
pris- og pakningsanmeldelser, som bidrager til det nuveerende overblik over mar-
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kedsfgrte pakninger og leverandgrer pa det danske marked. Regeringen er endvi-
dere enig i, at medlemsstaterne som foreslaet af Kommissionen skal have en for-
pligtelse til at indsamle data om salgsmaengde og anvendelse af antimikrobielle
veterineere leegemidler, herunder at data skal sendes til det europeeiske laegemid-
delagentur, som analyserer og offentliggar en arsrapport. Regeringen stiller sig
imidlertid kritisk overfor, at forslaget laegger op til, at Kommissionen skal tillaegges
en delegeret kompetence med henblik pa at fastleegge detaljerede regler for, hvor-
dan indsamlingen af data om antimikrobielle stoffer skal foregd, og hvordan disse
data skal overfagres til EMA. Regeringen vil derfor arbejde for, at reguleringen sker
ved gennemfarelsesretsakter, hvor medlemsstaterne inddrages.

Regeringen stiller sig endvidere kritisk over for forslaget om en forpligtelse for med-
lemsstaterne til at etablere nationale help-deske for sma og mellemstore virksom-
heder med henblik pa at hjeelpe disse med at opfylde kravene i forordningen, idet
regeringen finder, at det bgr veere et nationalt anliggende, ligesom det vurderes at
veere omkostningstungt. Regeringen vil derfor arbejde for, at der ikke bliver tale om
en forpligtelse, men derimod om en mulighed for medlemsstaterne saledes, at
forslaget ikke bliver obligatorisk.

Foranstaltninger efter markedsfaringstilladelse — kapitel IV, del 4 (Andringer af
markedsfgringstilladelser (variationer))

Regeringen finder at forslaget vedr. s&endringer af markedsfaringstilladelser (varia-
tioner) indeholder en reekke ubekendte faktorer. Det er eksempelvis uklart, hvordan
det afggres om en given eendring kreever forudgaende godkendelse, ligesom det er
uklart, hvordan medlemsstaterne holder sig ajour med de aendringer af markedsfa-
ringstillader, som ikke kraever forudgédende godkendelse. Pa der foreliggende
grundlag er det derfor ikke muligt at vurdere, hvordan omradet vil komme til at fun-
gere fremover. Regeringen stiller sig derfor kritisk over for forslaget i dets nuvee-
rende form.

Foranstaltninger efter markedsfaringstilladelse — kapitel 1V, del 5 (Harmonisering af
produktresuméer for nationalt godkendte laegemidler)

Regeringen kan for s vidt statte op om rationalet bag forslaget om at, at der fast-
seettes regler om en systematiseret af harmonisering af produktresuméer for natio-
nalt godkendte leegemidler. Der imidlertid tale om en tilgang, der i praksis vil af-
stedkomme en lang raekke administrative og maske ogsa videnskabelige udfor-
dringer samt et veesentlig gget ressourcetraek i myndighedsregi. Forslaget forud-
seetter saledes en allokering af de nadvendige ressourcer, hvilket synes vanskeligt
at realisere, da omfanget af forslaget er betydeligt.

Foranstaltninger efter markedsfgringstilladelse — kapitel 1V, del 6 (Leegemiddel-
overvagning)

Forslaget rummer en markant eendring af ansvarsplaceringen mellem myndighe-
derne og indehaverne af markedsfgringstilladelserne. Henset hertil stiller regerin-
gen sig kritisk over for den foreslaede tilgang. Det bemaerkes i den forbindelse, at
de sakaldte periodiske sikkerhedsrapporter afskaffes. Henset hertil stiller regerin-
gen sig kritisk over for den foreslaede tilgang. Regeringen vil arbejde for, at inde-
haveren af en markedsfgringstilladelse i hgjere grad involveres i overvagningen af
de laegemidler, som vedkommende firma markedsfgrer, herunder i anvendelse af
de data som virksomheden som oftest er i besiddelse af. Regeringen vil ligeledes
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sgge afdeekket, hvordan det europeeiske leegemiddelagentur og medlemsstaterne
naermere bestemt skal samarbejde omkring signalgenerering, idet et delt ansvar
kan fa indvirkning p& medlemsstaternes muligheder for at finansiere denne over-
vagningsaktivitet i nationalt regi, idet det er velkendt, at der ikke ma opkraeves ge-
byrer fra savel det europaeiske laegemiddelagentur som medlemsstaterne for den
samme forpligtelse.

Foranstaltninger efter markedsfgringstilladelse — kapitel IV, del 8 (Procedure for
indbringelse af sager i Unionens interesse)

Regeringen er som udgangspunkt enig i forslaget om, at de eksisterende henvis-
ningsprocedurer erstattes af en procedure for indbringelse af sager i Unionens
interesse (indbringelsesproceduren). Dog bgr det afklares, hvilke sager der naer-
mere bestemt kan behandles i proceduren. Det er vaerd at notere sig, at forslaget
skal ses i sammenhaeng med forslaget om at lade uenigheder medlemsstaterne
imellem om vurderingsrapporter, produktresumeer, etikettering og indleegssedler i
forbindelse med godkendelsesprocedurerne behandle i koordinationsgruppen, jf.
ovenfor. Denne type sager vil dermed efter alt at dgmme ikke veere omfattet af
proceduren vedrgrende Unionens interesse.

Homgopatiske veterinaerleegemidler — kapitel V

Regeringen har ikke umiddelbart kommentarer til denne del af forslaget, hvor
Kommissionen bemyndiges til at vedtage delegerede retsakter for at tilpasse de
betingelser, der skal veere opfyldt for at et homgopatisk lsegemiddel er omfattet af
en registreringsprocedure.

Fremstilling, import og eksport — kapitel VI, herunder del 1 (engrosforhandling)
Forslaget indebaerer en raekke aendringer i forhold til de geeldende regler, herunder
en raekke lempelser i forhold til de krav der i dag stilles til god fremstillings- og di-
stributionspraksis. Regeringen vil under forhandlingerne sgge afdaekket, hvori de
neermere bevaeggrunde bestar fra Kommissionens side.

Levering og anvendelse — kapitel VII, del 2 (Detailsalg)

Regeringen stiller sig skeptisk over for forslaget vedrgrende fjernsalg, idet forslaget
gua internettets omfang medfgrer begraensninger i forhold til muligheden for, at der
kan gennemfgres den ngdvendige og tilstraekkelige kontrol, navnlig i relation til
indgift af leegemidler til produktions-/fadevareproducerende dyr.

Levering og anvendelse — kapitel VII, del 3 (Anvendelse)
Regeringen stiller sig generelt positiv over for forslaget.

Levering og anvendelse — kapitel VI, del 4 (Reklame)

Regeringen stiller sig generelt positiv over for forslaget om at indfgre feellesskabs-
regler om reklame for veterinaerleegemidler. Regeringen finder imidlertid, at forsla-
get af hensyn til folke- og dyresundheden i hgjere grad bgr tilpasses de regler, der
er p& omrédet for humanmedicinske laegemidler.

Inspektion og kontrol — kapitel VIII

Regeringen stiller sig positiv over for forslaget om, at medlemsstaterne skal gen-
nemfgre kontrol ud fra en risikobaseret tilgang. Regeringen har i denne sammen-
haeng noteret sig, at forslaget ikke omfatter kontrol med detailforhandlere, hvorfor
det under forhandlingerne skal afdeekkes, hvorvidt kontrol med denne forhandler-
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gruppe er overladt til national regulering. Regeringen kan endvidere tilslutte sig, at
EMA tillzegges en koordinerende rolle med henblik pa at udnytte ressourcerne
bedst muligt og dermed undga dobbeltarbejde medlemsstaterne imellem. Regerin-
gen stiller sig derimod kritisk over for forslaget om, at Kommissionen kan auditere
medlemsstaterne med henblik pa at efterprgve den kontrol, som de kompetente
myndigheder har foretaget, herunder at udarbejde henstillinger til medlemsstaten
og offentliggare den pageeldende rapport. Det er regeringens vurdering, at forsla-
get er for vidtgaende i forhold til formalet, som ma kunne opnas ved brug af de
almindelige instrumenter i form af korrespondance og magder med medlemsstater-
ne og sggsmal mv. Regeringen vil derfor arbejde for, at bestemmelsen skrives ud
af forslaget.

Restriktioner og sanktioner — kapitel X

Regeringen stiller sig yderst kritisk til forslaget om, at medlemsstaterne skal fast-
seette bestemmelser vedrgrende indledningen, varigheden, fristerne og gennemfg-
relsen af palaeggelsen af bader eller tvangsbgder til indehavere af markedsfgrings-
tilladelser, der er udstedt i henhold til forordningen, sanktionernes maksimale star-
relse samt betingelserne og de naermere regler for deres inkassering samt kravet
om offentliggarelse af et kort resumé af sagen, nar der palaegges en gkonomisk
sanktion. Det er regeringens opfattelse, at forslaget er for detaljeret i sin ordlyd og
dermed for vidtraekkende. Regeringen vil derfor arbejde for, at bestemmelsen far et
mere generelt indhold, séledes at medlemsstaterne alene paleegges en forpligtelse
til at indfagre sanktioner i tilfeelde af manglende overholdelse af forordningens reg-
ler, og at bestemmelsen dermed ikke foreskriver hvordan dette nsermere bestemt
skal forega.

Forvaltningsnetveerk — kapitel X
For sa vidt angar koordinationsgruppen henvises til bemaerkningerne under hold-
ningen til procedurerne.

Tidligere foreleeggelse for Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere veeret forelagt for Folketingets Europaudvalg.
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