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Hgring over udkast til vejledning om variationer af markedsfgringstilladelser til leegemidler til mennesker

Leegemiddelstyrelsen har med mail af 9. september 2025 udsendt hgring over udkast til ny vejledning om
variationer af markedsfgringstilladelser til leegemidler til mennesker i hgring.

Leegemiddelstyrelsen oplyser, at baggrunden for aendringerne i vejledningen er, at der med Kommissionens
Delegerede Forordning (EU) 2024/1701 af 11. marts 2024 er foretaget en raekke aendringer i forordning (EF)
nr. 1234/2008 for sa vidt angar behandling af @ndringer af betingelserne i markedsfgringstilladelser for
humanmedicinske laegemidler. £ndringerne i forordningen finder anvendelse fra den 15. januar 2026.
Zndringerne i vejledningen vedrgrer dels »annual update«, gruppering af type IA-variationer og andring af

navn eller adresse pa MAH eller repraesentant (se vejledningens afsnit 3, 5.1 og 6.4.1)

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin (FPM) bemaerker vedrgrende kravet om “annual update” i
vejledningsudkastets afsnit 3, at det ville blive en meget stor administrativ opgave for parallelimportgrer,
safremt styrelsen ville stille krav om udarbejdelse og indsendelse af “annual updates” for alle produkter i et
vindue mellem 9 og 12 mdr., efter den fgrste sendring pa et produkt er sket, siden virksomhederne sidste

indsendte.

FPM laegger til grund, at dette heller ikke vil veere et krav fra Leegemiddelstyrelsens side, da styrelsen i

udkastet til ny vejledning om parallelimport, afsnit 6.1.1.2, anfgrer:

"Variationer skal s@ges for hvert legemiddel, som eéendringen geelder for. Det skal dog bemeerkes, at i nogle
tilfeelde kan variationer grupperes eller samles i en sékaldt “annual update”. Dette fremgar af

ansggningsskema for variationer for parallelimporterede laegemidler pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.”

FPM understreger, at “annual updates” som altovervejende hovedregel vil vaere en meget uhensigtsmaessig

l@sning at bruge til at kommunikere om variationer for parallelimporterede produkter.

FPM henholder sig derfor til, at “annual updates” i vejledningen om parallelimport af leegemidler til

mennesker anfgres som en mulighed og ikke et krav.
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For sa vidt angar indsendelse af variationsansggninger, hilser FPM’s medlemsvirksomheder velkommen, at
Leegemiddelstyrelsen har udarbejdet et overskueligt og anvendeligt variationsskema, som er velegnet til

formalet.

Imidlertid mangler der sammenhang mellem det nye skema og vejledningsudkastet, idet der ikke er
overensstemmelse mellem variationsklassificeringerne. Som eksempel kan naevnes en variation vedrgrende
navneandring: | vejledningsudkastet ville dette vaere en Type IB variation med klassificeringen E.1.b (6.4.4
Nyt lzegemiddelnavn, side 12). | det nye variationsskema, som parallelimportgrer skal bruge fremover, vil en
navneandring derimod veaere en Type IB variation med klassificeringen P.n.1 (Side 7 og 8 af det nye

variationsskema).

Der er flere andre eksempler p3, at vejledningen ikke stemmer overens med det nye skema. Derfor bliver

den nye vejledning pa visse punkter uanvendelig for parallelimportgrer.

Overordnet finder FPM det uhensigtsmaessigt, at vejledningen om variationer af markedsfgringstilladelser til
lzegemidler til mennesker overhovedet skal anvendes til variationer for parallelimporterede leegemidler, da
vejledningen primeaert retter sig mod generiske lazegemidler og ikke til parallelimport. Der naevnes blandt
andet |Ain-variationer, som i forbindelse med parallelimport anses for at veere notifikationer. Disse
indsendes blot via e-mail og ikke i variationsformularen tilgaengelig hos HMA eSubmission. Herudover er en

den af det gvrige indhold af vejledningen ikke relevant for parallelimportgrer.

Det er uhensigtsmaessigt, at medlemsvirksomhederne ved afklaring af deres forpligtelser i forbindelse med
variationer skal forholde sig til bade til "vejledning om variationer af markedsfgringstilladelser til liegemidler

til mennesker" og "vejledning om parallelimport af laegemidler til mennesker”.

FPM mener derfor, at Leegemiddelstyrelsen med stor fordel kunne udarbejde en specifik vejledning for
parallelimporterede produkter, som tager udgangspunkt i det nye udarbejdede variationsskema, jf. ogsa

FPM’s hgringssvar til udkast til vejledning om parallelimport af laegemidler til mennesker.
Med venlig hilsen
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