80 _ F. t. I. om legemidler

Bestemmelserne i den galdende lov blev oprinde-
ligt indfert ved lov nr. 382 af 28. maj 2003. Med be-
stemmelsen er det hensigten at sikre, at virksomheder-
ne indberetter alle vasentlige nye oplysninger af be-
tydning for Leegemiddelstyrelsens vurdering af for-
holdet mellem lzzgemidlets fordele og risici.

Lovforslagets § 25, stk.2, implementerer artikel
23, stk. 4, i direktivet om leegemidler til mennesker og
artikel 27, stk. 3, i direktivet om laegemidler til dyr.
For at forholdet mellem fordele og risici skal kunne
vurderes kontinuerligt, kan Legemiddelstyrelsen
kraeve, at indehaveren af markedsferingstilladelsen
medvirker til oplysningen af sagen ved at fremlegge
oplysninger, der godtger, at forholdet mellem fordele
og risici fortsat er gunstigt.

Den foresldede bestemmelse i § 25, stk. 3, giver
mulighed for, at Leegemiddelstyrelsen kan afleegge in-
spektionsbesgg hos indehaveren af en markedsfo-
ringstilladelse for at kontrollere, at denne efterlever
pligten efter forslagets § 25, stk. 1. Adgangen til at af-
lasgge inspektionsbeseg forventes alene anvendt i
ganske serlige tilfielde, hvor Leegemiddelstyrelsen
har konkrete holdepunkter for at antage, at en virk-
somhed tilbageholder sddanne oplysninger (begrun-
det formodning). En sadan antagelse kan for eksempel
baseres pd resultater af kliniske forseg eller andre
forskningsresultater, bivirkningsindberetninger, Lae-
gemiddelstyrelsens kontrol af leegemidler og/eller lae-
gemiddelfremstillende virksomheder og indberetnin-
ger fra legemiddelmyndigheder i andre lande.

Lazgemiddelstyrelsen vil kunne fastseette narmere
regler om, hvilke oplysninger der skal indberettes og
om formen herfor, jf. de foresliede bestemmelser i
§§ 36 og 37.

Til§ 26

"Lovforslagets § 26, stk. 1 og 2, fastslar udtrykke-
ligt, at indehaveren af markedsferingstilladelsen er
forpligtet til at ansgge-om en variation ved enhver &n-
dring af nationale markedsferingstilladelser. Bestem-
melsen om variationsansggning bergrer ikke anven-
delsesomradet for Europa-Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 1084/2003 om behandling af &ndringer
af betingelserne i markedsferingstilladelser for hum-
anmedicinske leegemidler og - veterinzrlegemidler,
som er udstedt af medlemsstaternes kompetente myn-
digheder, eller Europa-Kommissionens forordning
(EF) nr. 1085/2003 om behandling af andringer i be-
tingelserne for markedsferingstilladelser udstedt i
henhold til Radets forordning (EQF) nr. 2309/93.

I medfer af den foreslaede bestemmelse i § 36 be-
myndiges Legemiddelstyrelsen til at fastsette regler

om de oplysninger, der skal ledsage en variationsan-
segning, og de betingelser ansegningen i gvrigt skal
opfylde.

CTil§27

Efter den geldende bestemmelse i leegemiddello-
vens § 16 er en markedsferingstilladelse gyldig i 5 &r.
Den kan forlenges med 5 &r ad gangen, nar indehave-
ren af markedsforingstilladelsen indgiver ansegning
herom senest 3 méaneder fer tilladelsens udleb.

Med de foreslaede bestemmelser i § 27, stk. 1 og 2,
der implementerer artikel 24 i direktivet om lgemid-
ler til mennesker og artikel 28 1 direktivet om lege-
midler til dyr, bestemmes, at den ferste markedsfo-
ringstilladelse til et leegemiddel er gyldig i 5 ar. 5-ars

perioden for en markedsferingstilladelse afbrydes

ikke ved eventuel &ndring eller suspension af tilladel-
sen.

P4 baggrund af en ansegning fra indehaveren af
markedsferingstilladelsen senest 6 méneder inden til-
ladelsens udleb, jf. forslagets § 27, stk. 3, vurderer
Lagemiddelstyrelsen pd ny grundlaget for tilladelsen,
hvorefter den far tidsubegrenset gyldighed, hvis for-

- holdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt og

der ikke foreligger andre afslagsgrunde, jf. forslagets
§§ 12-13.

1 medfer af den foreslaede § 34, nr. 1, vil der blive
fastsat regler om, at ans@geren som led i en ansegning
om forlzngelse af en markedsferingstilladelse til et
leegemiddel skal indsende opdaterede oplysninger om
legemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning, som er
nedvendige for Leegemiddelstyrelsens vurdering af
ansggningen, herunder oplysning om eventuelle zn-
dringer indfert efter markedsforingstilladelsens udste-
delse.

Bestemmelserne i direktiverne er indfert pa bag-
grund af et enske om at gennemfore administrative
lettelser for leegemiddelindustrien, der med den fore-
sliede bestemmelse ikke skal sgge om fornyelse af
markedsforingstilladelsen hvert 5. &r. Bestemmelser-
ne skal endvidere ses i sammenhang med de nye reg-
ler for fremsendelse af periodisk opdaterede sikker-
hedsindberetninger (PSUR), der i medfer af direkti-
verne nu skal fremsendes hyppigere, end tilfeeldet er i
dag. Periodisk opdaterede sikkerhedsindberetninger
skal sdledes fremover forelegges, nér der anmodes
herom, eller mindst hver 6. maned indtil den farste
markedsforing samt i de to forste ar efter den ferste
markedsfering og én gang arligt i de folgende 2 ar.

. Herefter skal indberetningerne foreleegges hvert 3. &r,

eller s snart der anmodes herom.



