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seettes, at denne finder anvendelse. For ligeledes
at afklare de tilfelde, hvor et bestemt produkt
falder ind under definitionen af legemiddel,
men hvor det ogsd kan falde ind under definitio-
nen af andre lovregulerede produkter, ber det i
tvivistilfelde og af hensyn til retssikkerheden
udtrykkeligt fastslds, hvilke bestemmelser der
skal overholdes. Nér et produkt klart falder ind
under definitionen af andre produktkategorier,
serlig fodevarer, kosttilskud, medicinsk udstyr,
biocider eller kosmetiske midler, ber dette direk-
tiv ikke finde anvendelse. Det vil ligeledes vare
hensigtsmeessigt at gere terminologien i lege-
middellovgivningen mere sammenhangende.

(8) I det omfang det foreslas at eendre anven-
delsesomrédet for den centraliserede procedure,
ber det ikke lengere vaere muligt at vaelge proce-
duren for gensidig anerkendelse og den decen-
traliserede procedure for sjeeldne legemidler og
lzegemidler, der indeholder nye virksomme stof-
fer og for hvilke den terapeutiske indikation er
behandlingen af erhvervet immundefektsyn-
drom (aids), kreft, neurodegenerative lidelser
eller diabetes. Fire &r efter datoen for forordning
(EF) nr. 726/2004's” ikrafttreeden ber det ikke
leengere veere muligt at veelge proceduren med
gensidig anerkendelse eller den decentraliserede
procedure hvad angdr leegemidler, der indehol-
der nye aktive stoffer og for hvilke det terapeuti-
ske indikationsomrade er behandling af autoim-
mune sygdomme og andre immunforsvarsfor-
styrrelser og virussygdomme.

(9) For sé vidt angar generiske leegemidler, for
hvilke referenceleegemidlet er blevet godkendt
til markedsfering efter den centraliserede proce-
dure, ber ansegere, der seger tilladelse til mar-

kedsfering til gengzld pé visse betingelser kun--

ne velge mellem de to procedurer. Proceduren
for gensidig anerkendelse og den decentralisere-
de procedure ber ogsé veere fakultativt tilgaenge-
lige for legemidler, der udger en terapeutisk ny-
skabelse, eller som er af nytte for samfundet el-
ler patienterne. :

(10) For at ege udbuddet af leegemidler, navn-
lig p4 mindre markeder, ber det i tilfelde, hvor
en anseger ikke sgger om tilladelse for et lege-
middel efter proceduren for gensidig anerken-
delse i en medlemsstat, vaere muligt for den pa-
geldende medlemsstat at give tilladelse til mar-
kedsforing af leegemidlet, hvis det er berettiget
af hensyn til folkesundheden.

(11) Evalueringen af den maéde, hvorpa
markedsforingstilladelsesprocedurerne  funge-
rer, har vist, at der specielt er behov for at revi-
deré proceduren for gensidig anerkendelse for at
forbedre mulighederne for samarbejde mellem
medlemsstaterne. Samarbejdet ber formaliseres
ved nedsattelse af en koordineringsgruppe for
denne procedure, og der ber fastlegges regler
for, hvordan dette samarbejde skal fungere, for

“at bilegge uenighed inden for rammerne af en

revideret decentraliseret procedure.

(12) Hvad angér henvisninger viser de opnée-
de erfaringer, at der er behov for en passende
procedure, isar i tilfelde af henvisninger, der
vedrorer en hel terapeutisk gruppe eller alle lae-
gemidler indeholdende samme aktive stof,

(13) De etiske krav i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om
indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes love
og administrative bestemmelser om anvendelse
af god klinisk praksis ved gennemforelse af kli-
niske forseg med legemidler til human brug®
ber gelde for alle legemidler, der er godkendt i
Feellesskabet. I forbindelse med kliniske forsog,
der gennemfores uden for Fallesskabet med lee-
gemidler, der enskes godkendt i Feellesskabet,
ber det ved behandlingen af ansegningen om
godkendelse kontrolleres, om disse forsog er
gennemfort i overensstemmelse med principper
for god klinisk praksis og etiske krav, der opfyl-
der kravene i nevnte direktiv.

(14) Da generiske leegemidler udger en vigtig,
del af markedet for legemidler, ber de i betragt-
ning af de indhestede erfaringer have lettere ad-
gang til EF-markedet. Desuden ber perioden for
beskyttelse af data vedrerende prakliniske og
kliniske forsgg harmoniseres.

(15) Et biologisk leegemiddel, der svarer til et
referenceleegemiddel, opfylder almindeligvis
ikke alle betingelserne for at kunne blive betrag-
tet som et generisk leegemiddel, hovedsagelig pa
grund af fremstillingsprocesserne, de anvendte
rdvarer, molekylare karakteristika og terapeuti-
ske virkningsmader. Opfylder et biologisk lege-
middel ikke alle betingelserne for at kunne blive
betragtet som et generisk legemiddel, ber resul-
taterne af hensigtsmeessige forseg forelegges
med henblik pa opfyldelse af kravene til sikker-
hed (prakliniske forseg) eller virkning (kliniske
forseg) eller til begge.



