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Hgring over udkast til ny vejledning om variationer af markedsfagringstilladel-
ser til leegemidler

Leegemiddelstyrelsen sender udkast til ny vejledning om variationer af markedsfg-
ringstilladelser til l,egemidler i hgring. Den nye variationsvejledning skal erstatte
vejledning nr. 9688 af 6. juli 2017 om variationer af markedsfagringstilladelser til lse-
gemidler.

Det bemeerkes, at der alene foretages en enkelt eendring i vejledningen. Derfor er
det alene denne gndring der hgres over. Eventuelle forslag til andre aendringer i
vejledningen vil saledes ikke blive vurderet i forbindelse med denne hgring. Bag-
grunden er, at eendringen gnskes gennemfart snarest muligt, saledes at industrien
snarest vil opna den byrdelettelse, som aendringen forventes at medfare, og sa der
pa omradet tilsikres en ensartet praksis med hovedparten af de gvrige EU-med-
lemslande.

Beskrivelse af aendringsforslaget

Nar Leegemiddelstyrelsen godkender en aendring (variation) i produktinformationen
til et leegemiddel, s& sendes et godkendelsesbrev til indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen sammen med det opdaterede danske produktresumé og med en
frist for implementering af sendringen i den trykte indlaegsseddel og/eller laagemid-
delpaknings meerkning. Denne andring skal saledes implementeres inden for den
fastsatte frist.

Efter geeldende praksis og variationsvejledning forstas "implementering af variatio-
nen” i dag som det tidspunkt, hvor de nye pakninger leveres til grossist.

Denne praksis gnskes a&ndret, sdledes at der fremadrettet ved "implementering af
variationen” skal forstas det tidspunkt, hvor den sagkyndige person (Qualified Per-
son, QP) frigiver de nye pakninger.

Praksisaendringen skal geelde alle aendringer, der vil skulle implementeres i ind-
leegsseddel og/eller meerkning, med mindre der konkret er fastsat andet i forbin-
delse med den konkrete godkendelse.

Det bemaerkes, at det ikke kan afvises, at aendringen kan bevirke, at der i hgjere
grad end tidligere vil kunne udleveres leegemiddelpakninger med ikke fuldt opdate-
rede maerkningsoplysninger til grossistleddet. Det skyldes, at implementeringstids-
punktet er fremrykket til QP-frigivelse, og hvis der indtraeder nye aendringer relate-
ret til produktet efter dette tidspunkt, s& pavirker det som udgangspunkt ikke virk-
somhedens ret til at seelge de allerede frigivne pakning. Dette vurderes dog ikke at
have konsekvenser for patientsikkerheden, idet leeger og patienter m.fl. altid kan
finde den senest opdaterede indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk. Zndrin-
ger i indlaegssedlen pa indleegsseddel.dk skal veere opdateret senest 3 maneder
efter godkendelsen af variationen, og dermed oftest inden at variationen implemen-
teres i det trykte pakkemateriale. Derved vil leeger og patienter m.fl. kunne blive be-
kendt med den nyeste indlaegsseddel, uagtet af den pakning, de fysisk er i besid-
delse af, ikke indeholder den seneste aendring.
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Endvidere kan der ved en godkendelse af en andring og nér dette vurderes ngd-
vendigt af hensyn til patientsikkerheden, konkret stilles krav om, at alle de gamle
pakninger traekkes tilbage fra markedet som led i implementeringen. Det samme er
tilfeeldet, hvor leegemidlet sendrer navn. Her skal de gamle pakninger senest traek-
kes tilbage samtidig med implementeringen af pakningerne med det nye navn.
Dermed kan det tilsikres, at alle pakninger pa markedet efter implementeringen vil
indeholde opdaterede produktoplysninger. Dette understatter, at den foreslaede
praksisaendring ikke er til fare for patienternes sikkerhed.

Praksisaendringen vurderes at veere en maerkbar byrdelettelse for industrien, idet
pakninger, som er blevet QP-frigivet men endnu ikke leveret til grossist, som ud-

gangspunkt fortsat kan saelges, uagtet at der er indtradt nye variationer. Efter den
geeldende praksis er det alene pakninger, som er leveret til grossist, der som ud-

gangspunkt fortsat ma seelges.

Endelig finder Laegemiddelstyrelsen det vigtigt, i videst muligt omfang nar det vur-
deres hensigtsmaessigt, at have en ensartet praksis i EU-medlemslandene pa lze-
gemiddelomradet. Leegemiddelstyrelsen har erfaret, at hovedparten af alle EU’s
medlemslande har samme praksis, som den foresldede. Dette understgtter, at den
danske praksis ensartes pa dette konkrete omrade med hovedparten af de gvrige
EU-medlemslande.

Ikrafttreedelse og fremsendelse af hgringssvar

Den nye vejledning forventes at fa virkning senest fra 1. december 2020.
Eventuelle bemaerkninger skal sendes til Leegemiddelstyrelsen, att. navn Katrine
Albrechtsen, mail: kalb@dkma.dk, og skal veere Leegemiddelstyrelsen i haende se-
nest den 8. november 2020.

Venlig hilsen

Py

Karen Juul Jensen
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