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Til hgringsparter pa vedlagte liste

Hoaring over udkast til eendring af vejledning om variationer af markedsfg-
ringstilladelser til laegemidler til mennesker

Vedlagt fremsendes udkast til ny vejledning om variationer af markedsfaringstilla-
delser til l,egemidler til mennesker i hgring.

Udkastet til ny vejledning opdaterer og aflgser Leegemiddelstyrelsens eksisterende
vejledning nr. 10037 af 09/12/2024 om variationer af markedsfgringstilladelser til
leegemidler.

Baggrunden for eendringerne er, at der med Kommissionens Delegerede Forord-
ning (EVU) 2024/1701 af 11. marts 2024 er foretaget en raekke aendringer i forord-
ning (EF) nr. 1234/2008 for sa vidt angar behandling af zendringer af betingelserne
i markedsfaringstilladelser for humanmedicinske laegemidler.

/Andringerne i forordningen finder anvendelse fra den 15. januar 2026.

AEndringerne i vejledningen vedrgrer dels »annual update«, gruppering af type IA-variatio-
ner og aendring af navn eller adresse pa MAH eller repreesentant (se vejledningens afsnit
3,5.1096.4.1)

Hgringen vedrgrer alene de ovenfor naevnte sendringer.
Anmodning om bemaerkninger

Leegemiddelstyrelsen anmoder om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastet
endringer senest fredag den 7. oktober 2025.

Bemaerkninger bedes fremsendt til: nraa@dkma.dk med angivelse af sagsnr.
2025090307.

Spargsmal vedrgrende udkastet til vejledning kan rettes til Nabil Raad pa tif. nr.
40220371 eller pa mail nraa@dkma.dk

Der vedleegges en fortegnelse over hgrte organisationer og myndigheder mv. Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Venlig hilsen Denmark
T +45 44 88 95 95
Nabil Raad E dkma@dkma.dk
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