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gemiddelfremstillende virksomheder og indberetnin-
ger fra leegemiddelmyndigheder i andre lande.

Laegemiddelstyrelsen vil kunne fastseette naermere
regler om, hvilke oplysninger der skal indberettes og
om formen herfor, jf. de foreslidede bestemmelser i
§§360g37.

Til § 26 )

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

I medfor af den foresldede bestemmelse i § 36 be-
myndiges Lagemiddelstyrelsen til at fastsatte regler
om de oplysninger, der skal ledsage en variationsan-
segning, og de betingelser ansggningen i evrigt skal
opfylde. - '

Til § 27

Efter den geeldende bestemmelse i leegemiddello-
vens § 16 er en markedsforingstilladelse gyldig i 5 ar.
Den kan forleenges med 5 &r ad gangen, nar indehave-
ren af markedsforingstilladelsen indgiver ansegning
herom senest 3 maneder for tilladelsens udleb.

Med de foreslaede bestemmelser i § 27. stk. 1 og 2,
der implementerer artikel 24 i direktivet om laegemid-
ler til mennesKer og artikel 28 i direktivet om laege-
midler til dyr; bestemmes, at den forste markedsfa-
ringstilladelse til et leegemiddel er gyldig i 5 ér. 5-ars
perioden for en markedsforingstilladelse afbrydes
ikke ved eventuel endring eller suspension af tilladel-
sen.

P4 baggrund af en ansggning fra indehaveren af
markedsferingstilladelsen senest 6 méneder inden til-
ladelsens udleb, jf. forslagets § 27, stk. 3, vurderer
Laegemiddelstyrelsen pa ny grundlaget for tilladelsen,
hvorefter den far tidsubegreenset gyldighed, hvis for-
holdet mellem fordele og risici fortsat er gunstigt og
der ikke foreligger andre afslagsgrunde, jf. forslagets
§§ 12-13.

I medfer af den foreslaede § 34, nr. 1, vil der blive
fastsat regler om, at ansegeren som led i en ansegning
om forleengelse af en markedsforingstilladelse til et
leegemiddel skal indsende opdaterede oplysninger om
leegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning, som er
nedvendige for Leegemiddelstyrelsens vurdering af
ansggningen, herunder oplysning om eventuelle gn-
dringer indfort efter markedsferingstilladelsens udste-
delse.

Bestemmelserne i direktiverne er indfert pa bag-
grund af et gnske om at gennemfere administrative
lettelser for leegemiddelindustrien, der med den fore-
sldede bestemmelse ikke skal sgge om fornyelse af
markedsfaringstilladelsen hvert 5. &r. Bestemmelser-
ne skal endvidere ses i sammenheeng med de nye reg-
ler for fremsendelse af periodisk opdaterede sikker-
hedsindberetninger (PSUR), der i medfor af direkti-
verne nu skal fremsendes hyppigere, end tilfeldet er i
dag. Periodisk opdaterede sikkerhedsindberetninger
skal saledes fremover forelegges, nar der anmodes
herom, eller mindst hver 6. méned i de to farste ar ef-
ter den farste markedsfering og én gang arligt i de fol-
gende 2 ar. Herefter skal indberetningerne foreleegges
hvert 3. &, eller s snart der anmodes herom.

Pé trods af udgangspunktet om tidsubegranset gyl-
dighed af markedsforingstilladelsen kan Laegemiddel-

~ styrelsen i medfer af den foresldede bestemmelse i

§27, stk. 2. 3. pkt., bestemme, at markedsferingstilla-
delsen kun forleenges i endnu én 5-arsperiode, safremt
styrelsen vurderer, at dette er hensigtsmessigt. Be-
stemmelsen fastslar saledes, at Laegemiddelstyrelsen,
nér forholdet mellem fordele og risici tilsiger det, kan
kraeve, at legemidlet skal gennemgi endnu én vurde-
ring, for markedsferingstilladelsen far tidsubegraenset
gyldighed. Sadanne laegemidler skal derfor revurderes
efter savel fem som ti ar.

Det forhold, at en markedsfaringstilladelse tilleeg-
ges tidsubegranset gyldighed, udelukker ikke en-
dring, suspension eller tilbagekaldelse af markedsfe-
ringstilladelsen i de i §§ 14-16 naevnte tilfelde, lige-
som dette ikke er tilfeeldet inden for en 5-ars gyldig-
hedsperiode.

I lovforslagets § 107, stk. 2, er det fastsat, at en
markedsferingstilladelse for et legemiddel tidligst
kan i tidsubegrenset gyldighed, nér tilladelsen er
blevet forlenget i medfer af denne lov. Kravet om
mindst én revurdering af legemidlet efter lovens
ikrafttreeden skal sikre, at alle leegemidler har veeret
undergivet en vurdering i forhold til kravene i det
foreliggende lovforslag til leegemidlers kvalitet, sik-
kerhed og virkning, for markedsferingstilladelsen go-
res tidsubegranset.



