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Et generisk leegemiddel, som har opnéet god-
kendelse i medfer af denne bestemmelse, ma
ikke markedsfores, for den tidrige periode efter
den oprindelige markedsferingstilladelse for re-
ferencelegemidlet er udlobet.

Stk. 1 geelder ligeledes, hvis referencelwge~
midlet ikke har veeret godkendt i den medlems-
stat, hvor ansegningen for det generiske lege-
middel er indgivet. I s fald ma ansggeren i an-
segningsformularen angive navnet pd den med-
lemsstat, hvor referenceleegemidlet er eller har
veeret godkendt. Efter anmodning fra den kom-
petente myndighed i den medlemsstat, hvor an-
sggningen er indgivet, skal den kompetente
myndighed i den anden medlemsstat inden en
maned videresende en bekrazftelse af, at referen-
celeegemidlet er eller har vaeret godkendt samt
referenceproduktets fulde sammensatning og
om nedvendigt anden relevant dokumentation.

Den i andet afsnit fastsatte periode pa ti ar for-
leenges til maksimalt 11 &r, hvis indehaveren af
markedsforingstilladelsen i lobet af de otte for-

ste &r af denne tidrsperiode opnér en tilladelse til -

en eller flere nye terapeutiske indikationer, som
ved den videnskabelige evaluering, der foreta-

~ ges med henblik pé at godkende dem, vurderes
at udgere en vigtig klinisk fordel i forhold til ek-
sisterende behandlingsformer.

2.1 denne artikel forstas ved:

a) 'referenceleegemiddel': et leegemiddel, der er
godkendt i henhold til artikel 6 og i overens-
stemmelse med artikel 8

b) 'generisk laegemiddel: et leegemiddel, der
har samme kvalitative og kvantitative sam-
mensatning af aktive stoffer og samme lae-
gemiddelform som referencelzzgemidlet, og
hvis biozkvivalens med referenceleegemid-
let er pavist ved relevante biotilgeengelig-

“hedsundersegelser. De -forskellige salte,
estere, tere, isomerer, blandinger af isome-
“rer, komplekser eller derivater af et aktivt
stof betragtes som samme aktive stof, med-
mindre de afviger betydeligt i egenskaber
med hensyn til sikkerhed og/eller virkning.
Er dette tilfeldet, forelegger ansegeren
yderligere oplysninger, der godtger, at de
forskellige salte, estere eller derivater af et
godkendt aktivt stof er sikre og/eller virk-
ningsfulde. Forskellige orale legemiddel-
former med gjeblikkelig frigivelse betragtes
som en og -samme legemiddelform. Anse-
geren kan fritages for at gennemfore biotil-

gengelighedsundersegelser, hvis han kan
pavise, at det generiske leegemiddel opfylder
de relevante kriterier som defineret i de rele-
vante detaljerede retningslinjer.

3. Hvis leegemidlet ikke er omfattet af defini-
tionen af et generisk leegemiddel i stk. 2, litra b),
eller biozkvivalensen ikke kan pévises ved bio-
tilgeengelighedsundersegelser, eller i tilfelde af
endringer, set 1 forhold til referenceleegemidlet,
af de aktive stoffer, de terapeutiske indikationer,
styrken, legemiddelformen eller administrati-
onsvejen, skal resultaterne af de relevante preek-
liniske eller kliniske forseg foreleegges.

-4. Hvis et biologisk leegemiddel, der svarer til
et biologisk referenceprodukt, ikke opfylder be-
tingelserne i definitionen af et generisk leege-
middel, navnlig pa grund af forskelle som folge
af rdvaren eller fordi fremstillingsprocesserne
for det biologiske laegemiddel og det biologiske
referenceprodukt er forskellige, skal der fore-
legges resultater af hensigtsmassige praeklini-
ske eller kliniske forseg med relation til disse be-
tingelser. De supplerende data, der skal forelaeg-
ges, skal med hensyn til art og mengde opfylde
de relevante kriterier 1 bilag I og de tilhgrende
detaljerede retningslinjer. Resultaterne af andre
prover og forsgg fra referenceleegemidlets sag
skal ikke foreleegges.

5. Ud over bestemmelserne i stk. 1 indremmes
der i tilfeelde, hvor ansegningen vedrerer en ny
indikation for et velkendt stof, databeskyttelse i
en ikke-kumulativ periode pa et &r, forudsat at
der er foretaget vaesentlige preekliniske eller kli-
niske undersggelser vedrerende den nye indika-
tion.

6. Gennemforelsen af de nedvendige underse-
gelser og forseg med henblik pa anvendelsen af
stk. 1-4 og de deraf folgende praktiske krav an- -
ses ikke for at veere i strid med patentrettigheder
og supplerende beskyttelsescertifikater for laege-
midler.« '

9) szgende nye artikler indsaettes:
»Artikel 10a

Uanset artikel 8, stk. 3, litra i), og med forbe-
hold af lovgivningen vedrerende beskyttelse af
industriel og kommerciel ejendomsret er anse-
geren ikke forpligtet til at foreleegge resultater af
preekliniske eller kliniske forseg, hvis han kan



