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Svar (16/11 2000)

Sundhedsministeren (Sonja Mikkelsen):
Jeg har i anledning af spergsmalet indhentet en

udtalelse fra Leegemiddelstyrelsen, hvori styrel- _

sen oplyser folgende:

»De danske regler om godkendelse af kopi-
praeparater er fastsat i bekendtgorelse om mar-
kedsfaringstilladelse til leegemidler (nr. 165 af
13. marts 1995) § 9, stk. 3, der bestemmer, at der
kan anvendes en forkortet procedure séfremt -
»det ansogte leegemiddel er i alt vaesentligt iden-
tisk med et leegemiddel, som har veeret god-
kendt indenfor Feellesskabet efter geeldende
Feellesskabslovgivning i mindst 6 &r, og som er
markedsfert i Danmark. Dette geelder dog ikke
for leegemidler til human brug, hvis leegemidlet

_ansgges til en anden terapeutisk anvendelse end
det forst godkendte leegemiddel eller til en an-
den indgivelsesvej eller i anden dosering. I 58 til-
feelde skal relevant farmakologisk, toksikologisk
og klinisk dokumentation fremlaegges « (Ud-
drag af bestemmelsen).

Kriteriet er saledes, at laegemidlet allerede er
kendt og dokumenteret overfor myndigheder-
ne, hvorefter denne viden kan anvendes ved
godkendelse af sdkaldte »kopiprodukter«. Be-
stemmelsen er en implementering af feelles-
skabslovgivning og stammer fra Direktiv 65/65
om leegemidler og har bl.a. til forml, jf. direkti-
vets preeambel, at imedegé unedige afprevnin-
ger af leegemidler pa.dyr og mennesker.

Proceduren for godkendelse af kopipreepara-
ter er saledes feelles for alle EU-lande. Det kan
dog ikke afvises, at begrebet »i alt veesentligt iden-
tisk med et (andet) legemiddel« kan give anledning
til en vis administrativ forskellig tolkning myn-
dighederne imellem. Fzelles retningslinier soges
dog etableret bl.a. gennem udarbejdelse af Kom-
missionens vejledning til ansegere. Leegemid- .
delstyrelsen felger i almindelighed disse vejled-
ninger, som er Kommissionens og medlemslan-
denes b1drag til fortolkning af Faellesskabslov—
givningen pa dette omrade.

En oplysning pa pakningsmaterialet om, hvil-
ken godkendelsesprocedure de enkelte produk-
ter pd markedet er godkendst efter, vil naeppe
veere hensigtsmeessig. Det beerende princip i -
dansk og EU-lovgivning er, at ingen produkter
godkendes medmindre myndighederne har fuld
indsigt i deres kvalitet, sikkerhed og effekt.
Hvorledes denne sikkerhed tilvejebringes er
nappe en relevant information i den enkelte
pakning. Endvidere vil det nseppe veere i over-

ensstemmelse med geeldende feellesskabsbe-
stemmelser om meerkning af leegemidler og om
reklame for leegemidler at indfere krav om en
sadan oplysning.

Det er endvidere Laegemlddelstyrelsens vur-
dering, at det vil veere i strid med geeldende lov-
givning at stille krav om kliniske undersegelser-
som betingelse for godkendelse af kopipreepara-
ter, hvis disse opfylder betingelserne for at an-
vende den forkortede ansggningsprocedure for
kopipreeparater. Fagligt finder Leegemiddelsty-
relsen det heller ikke hensigtsmeessigt at stille
sddanne krav til leegemidler, hvorom der allere-
de er tilstreekkelig viden om preeparaternes sik-
kerhed og effekt.

For sa vidt angér oplysninger om godkendel-
se af kopipreaeparater i USA er reglerne efter Lee-
gemiddelstyrelsens oplysninger fastsat i Code of
Federal Register (CFR), naermere betegnet i 21
CFR, subpart C, »Abbreviated Applications,
§314.93-99. Det fremgar heraf, at de sdkaldte ko-
pipreeparater kan godkendes, nar den amerikan-
ske kontrolmyndighed (Food and Drug Admini-

‘stration / US FDA) har optaget et leegemiddel-

stof pa listen over godkendte leegemidler. Forin-
den der seges om godkendelse af et kopipro-
dukt skal firmaet dog kvalificere at.det produkt
de gnsker godkendt opfylder falgende kriterier:
i) den aktive substans i »kopiproduktet« tilherer
samme farmakologisk eller terapeutiske klasse
som et produkt pa referencelisten og ii) »kopi-
produktet« kan forventes at have samme tera-
peutiske effekt som referenceproduktet, nar det
anvendes til behandling af samme tilstande
(sygdomme). Endvidere geelder seerlige forhold
for produkter med flere aktive indholdsstoffer.

Laegemiddelstyrelsen har ikke detaljeret
kendskab til myndighedernes administration af
reglerne, men er umiddelbart af den opfattelse,
at principperne for accept af »kopiprodukter« i
USA og EU i vid udstreekning er de samme og
kun afviger med hensyn til procedurer.«

Kopipreeparater skal ikke betragtes som an-
denrangsprodukter, og jeg finder det p& bag-
grund af ovenstéende derfor ikke hensigtsmaes-
sigt, at kreeve information pa eller i leegemiddel-
pakningerne om, at der er tale om et kopipreepa-
rat. Jeg finder heller ikke grundlag for at arbejde
for, at der skal gennemfares kliniske afprevnin-
ger af kopipreeparater, der lever op til kravene -
for at anvende den forkortede ansegningsproce-
dure.



