Kaere Nabil Raad

Lif gnsker indledningsvist at takke for muligheden for at kommentere pa denne hgring. Overordnet kan Lif
tilslutte sig de foreslaede sendringer af vejledningen. Der er dog nogle enkelte steder, hvor vejledningen
efter vores opfattelse er uklar, og hvor der er behov for praeciseringer.

Afsnit 5.1 Gruppering: Det vil vaere en fordel, hvis Laeegemiddelstyrelsen kan praecisere, om flere type IAIN
variationer ma grupperes sammen vedrgrende én markedsfgringstilladelse, hvis de enkelte variationer ikke
er relateret. Det vil vaere fint at fa dette bekraeftet/afkraeftet i vejledningen

Lif vil ogsa gerne opfordre til, at beskrivelsen af "Supergrupperinger” ggres lidt tydeligere:

e Afsnit 5.1 Gruppering, andet afsnit: Det vil vaere en fordel, hvis det kan uddybes naermere, hvornar
noget defineres som en Supergruppering, gerne med eksempler. Nogle virksomheder oplever, at
flere typer IAIN variationer for flere nationale markedsfgringstilladelser ikke er blevet anset som en
Supergruppering, selvom det ud fra beskrivelsen i vejledningen er en Supergruppering. Styrelsen
har anset det som en almindelig Gruppering. Dette har betydning for udfyldelse af
variationsansggningsskemaet, da der her skal afkrydses, om der er tale om en Gruppering eller en
Supergruppering.

Afslutningsvist gnsker Lif at kommentere pa to forhold i vejledningens “gamle” tekst — forhold som man
med fordel kan rette op p3, nu da der laves en revision af vejledningen. Det er ogsa forhold, som Lif
tidligere har adresseret:

e Afsnit 5.4, variationer af type IB og Il — afggrelsesbrev for rent nationale markedsfgringstilladelser:
Det vil veere en fordel at inkludere Laegemiddelstyrelsens praksis for Worksharing, hvor styrelsen er
CMS. Det er blevet oplyst til virksomhederne, at styrelsen i disse tilfaelde (for rent nationale
markedsfgringstilladelser) ikke sender afggrelsesbreve ud for disse variationer.

e Afsnit 5.4, variationer af type IB og Il — godkendelse af variation, der vedrgrer SmPC, maerkning
og/eller indlaegsseddel: Det, som star i vejledningen, er ikke gaeldende praksis. Virksomhederne
oplever ikke, at Laeegemiddelstyrelsen sender afggrelsesbrev for MRP, hvor de er CMS, hvis der kun
er aendringer til maerkning og/eller indlaagsseddel. Praksis bgr beskrives retvisende, da firmaerne
ellers afventer afggrelsen.

Skulle ovenstaende give anledning til spgrgsmal eller gnske om yderligere dialog, star Lif naturligvis til
radighed herfor.
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