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Vedr. hering over Kommissionens forslag til forordning om veterinzerlaegemidler
(ministeriets sags nr. 1304316).

Veterinaermedicinsk Industriforening (VIF) takker for lejligheden til at kommentere
forslaget.

Som tidligere anfort, har det med den korte heringsfrist ikke veeret muligt for os at
forberede en grundig kommentering af forslaget.

Vi haber derfor, at der fra Sundhedsministeriets side er forstaelse for, at vi gerne vil have
mulighed for at vende tilbage med yderligere synspunkter pé et senere tidspunkt, ligesom
vi hédber, at ministeriet vil inddrage os i det videre arbejde med forslaget.

Foreningen har folgende indledende bemarkninger til forslaget:

Ifolge forslaget til forordningen er formélet med revisionen af reglerne for godkendelse af

veterinere legemidler i EU bl.a. at:

e (Jge udbuddet af veterinere legemidler for bl.a. mindre dyrearter og indikationer.

e Fremme innovation

¢ Reducere den administrative byrde for industrien
(Formalet er at halvere de administrative byrder for industrien. Som det er angivet i
forslaget udger de administrative byrder 13% af sektorens omsatning, hvilket anslas
at veere det dobbelte af tilsvarende byrder for humanmedicinindustrien).

Forslaget indeholder mange positive elementer, men efter VIF s opfattelse opnar man ikke
den gnskede virkning — herunder halvering af industriens administrative byrder - med det
foreliggende forslag. Hverken de foresldede forenklinger af godkendelsesprocedurer eller
forslaget om udvidet databeskyttelse er vidtgaende nok. Hvis man fra EU’s side ensker at
fremme udbuddet af veterinere leegemidler, er det nedvendigt med yderligere tiltag.
Forslag til forbedringer er anfort i bemeaerkninger til de enkelte artikler.

Vedr. krav til pakningsmateriale (artikel 9, 10 og 15).

Det er positivt, at reducere krav til obligatorisk tekst og eger fleksibiliteten med hensyn

til sprog. Forslaget er imidlertid unedvendigt restriktivt, med hensyn til hvilken

information der tillades pa yderpakningen (”den ydre pakning ma kun indeholde .....-
Bayer A'S hvad med f.eks. QR-koder ?), og at der kun ma anvendes standardiserede piktogrammer.

Boehringer Ingelheim Danmark A/S
Ceva Animal Health A/S
Dechra Velerinary Products A/S

Elanco Animal Heallh
Merial Norden A/S
MSD Animal Health
Nordvace Lakemedel Danimarl 1
Novarus Healthcare A/S

Crion Pharma Animal tlealth l AH
Virbac Danmark A/S Medlemal F Iniernational FFederalion for Animal lealth
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Afsnit d) i artikel 10.1 om at det kreeves, at det star pa pakningen at”..leegemidlet
udelukkende er bestemt til behandling af dyr”, ber udga. Kravet er unadvendigt, da der
fremover altid kraeves et billede/piktogram med et dyr pa pakken. Kravet vil
vanskeliggere fremstilling af flersprogede pakninger.

Vedr. artikel 11, punkt b): Hvis et produkt indeholder flere aktive stoffer vil der ikke
vare plads til informationen pa pakningen. Produkter, der indeholder flere virksomme
stoffer, ber undtages fra kravet.

Endelig er det vigtigt, at de piktogrammer der allerede er godkendt af myndighederne
fortsat kan anvendes.

Databeskyttelse af ny leegemiddelform (artikel 33.3.).

Ifolge forslaget betragtes en markedsfoeringstilladelse eller en @ndring af en tilladelse,
der kun adskiller sig fra den tidligere udstedte markedsferingstilladelse med hensyn til
styrke, l&gemiddelform, administrationsve;j eller prasentation, som varende samme
markedsferingstilladelse som den tidligere udstedte tilladelse, for sa vidt angér
databeskyttelse.

Efter VIF's opfattelse er det af afgarende betydning for eget innovation/udvikling af
nye legemiddelformer — f.eks. laegemiddelformer, som er lettere at administrere — at
disse data beskyttes serskilt. Det samme laegemiddel administreres forskelligt athangig
af dyreart, hvilket nadvendigger forskellige laegemiddelformer (fx vasker, geler,
tabletter). Andring af legemiddelform indebzrer en (neesten) helt ny udvikling af
legemidlet. Denne investering beskyttes ikke med det eksisterende forslag.

Det foreslés derfor, at ordet "leegemiddelform” udgar af artikel 33.

Databeskyttelse — udvidelse af databeskyttelse med yderligere dyrearter (artikel 33 ff.).
Det foreslas, at beskyttelsesperioden for den farste markedsferingstilladelse forbliver
uzndret 10 ar. Der tilfgjes yderligere 1 ars beskyttelse ved udvidelse af
markedsferingstilladelsen med 1 dyreart (op til hejst 18 ar).

Tilstraekkelig databeskyttelse er af afgerende betydning, hvis man gnsker at fremme
innovation/udvikling af nye laegemidler eller (videre)udvikling af eksisterende
legemidler til nye dyrearter. Den forbedring, der laegges op til i forslaget, er ikke
tilstrekkelig til at opnd den gnskede virkning.

[folge den endelige udtalelse fra Kommissions udvalg for konsekvensanalyse, som blev
udarbejdet pd baggrund af en haring om ”Better Regulation of veterinary
pharmaceuticals™ i 2010, foreslés 3 ars yderligere beskyttelse ved udvidelse med 1
dyreart (op til hajst 20 ar). Gennemforelse af dette forslag vil vaesentligt bidrage til at
fremme udvikling af l&egemidler til nye dyrearter. VIF vil derfor foresl4, at
kommissionens forslag til forordning @ndres i overensstemmelse hermed.

Derudover indeholder forslaget ikke beskyttelse af yderligere dyrearter, nér der
indsendes ansggning af markedsforingstilladelse forste gang (artikel 35). Dette kan fa
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som resultat, at virksomheder udskyder ansegning vedr. yderligere dyrearter for at opna
ekstra databeskyttelse, hvilket er i strid med intentionerne i forslaget.

Det foreslas derfor, at artikel 35 andres, databeskyttelsesperioden forlenges, hvis en
markedsforingstilladelse indeholder dokumentation vedr. flere dyrearter.

Endelig er der ingen beskyttelse af dokumentation vedr. videreudvikling af godkendte
leegemidler — herunder beskyttelse af yderligere data, som myndighederne har bedt om.
Det foreslés, at der indfares 5 ars beskyttelse af disse data.

Procedurer for godkendelse (Kapitel III)
For veterinermedicinindustrien er det et kardinalpunkt, at man med reformen opnar en
vaesentlig forenkling af godkendelsesprocedurer.

Det er positivt, at den central procedure abnes for alle typer veterinere leegemidler, men
skuffende at den gensidige anerkendelse (MRP) og den decentraliserede procedure
(DCP) bibeholdes. Med det foreliggende forslag er det usandsynligt, at man opnér en
halvering af industriens administrative byrder. Der er forbedringer — eksempelvis
forslaget om voldgift — men der er stadig tale om et meget tungt system. VIF vil foresla,
at man genovervejer industriens forslag om én procedure for godkendelse af legemidler
i EU.

Der bar fastsattes en frist for, hvor lang tid der ma g4, fra der er opnaet enighed, til
referencemediemsstaten afslutter MRP eller DCP proceduren og underretter anseger og
medlemsstaterne. Dette er vigtigt, da underretningen udlgser en frist pa 30 dag for
medlemsstaterne til at give markedsforingstilladelse (artikel 46.5 og 48.6).

Renewal og ”Sunset clause”
Det er positivt, at krav om fornyelse (renewal) hvert femte ar og Sunset clause fjernes.

Harmonisering af produktresumeer for nationalt godkendte leegemidler (Kapitel [V,
afdeling 5)

VIF stotter harmonisering af produktresuméer for nationalt godkendte leegemidler
(artikel 68). Det er positivt, at der indferes en administrativ procedure for harmonisering
af SPC’er, at koordinationsgruppen kan treeffe beslutning ved almindelig
flertalsafstemning, og at det harmoniserede SPC skal omfatte alle dyrearter og
indikationer og den korteste tilbageholdelsestid.

Det er imidlertid afgerende, at harmoniseringen vedrerer det enkelte produkt og ikke —
som det er foreslaet af Kommissionen — leegemiddelklasser (samme kvalitative og
kvantitative sammensztning). Harmonisering efter produktklasser vil vere
vanskelig/umulig at gennemfore. Virksomheder vil ikke have incitament til at medvirke,
da harmonisering efter klasser vil vaere gdeleggende for konkurrencen og dermed for
incitamentet til at markedsfere laegemidler.

Der er behov for at indfere en klagemulighed for indehaveren af
markedsforingstilladelsen.



| 4
&

Kaskaden m.m. (artikel 115 og 116).
Kaskaden deles, sa den er forskellig for henholdsvis kaledyr og produktionsdyr. Felles
for dem er, at adgangen til at anvende ikke-veterinere leegemidler lempes.

VIF er imod en lempelse af kaskaden som foreslaet. Iser forslaget om at tillade
anvendelse af humane legemidler til keeledyr pa lige fod med veterinere leegemidler
godkendst til en anden dyreart eller indikation, vil fjerne industriens incitament til at
investere i udvikling af laegemidler til "mindre” dyrearter og sygdomme. Kun ved
anvendelse af leegemidler godkendt til den pagaldende dyreart og indikation har man
sikkerhed, hvad angér virkning og bivirkninger. Hvis man — som navnt i forslaget — vil
pge udbuddet af veterinere leegemidler i EU, ber man i stedet stramme reglerne for off-
label brug.

Derudover kan forslaget {4 negative konsekvenser i forhold til resistensudvikling. Ved
oget off- label brug af f.eks. antibiotika til dyr, hvor virkningen er udokumenteret, er
risikoen for udvikling af resistens ligeledes udokumenteret. Med det mindre incitament
til at udvikle nye antibiotika til dyr, og med heraf falgende ferre antibiotika pa
markedet, vil dyrleger i hgjere grad benytte humane lagemidler off- label, som er uden
dokumentation for virkning, bivirkning og risiko for resistensudvikling.

Variationer:

Det er positivt, at der udarbejdes sarskilte regler for variationer for veterinzere
leegemidler, og at kun variationer, der krever vurdering, skal indsendes. Det er
imidlertid vigtigt, at reglerne implementeres, sa de fortolkes ens i alle lande.

Reklame (Artikel 123 og 124)

Ifolge forslaget skal det skal fremgé af en reklame, at hensigten er at fremme ordinering,
salg eller anvendelse af veterinaerleegemidlet. Det er uklart, om dette stiller yderligere
krav til reklamer i forhold til gaeldende regler.

Ifelge forslaget ma der kun reklameres for receptpligtige l&gemidler over for personer,
der har tilladelse til at ordinere eller udlevere veterinare lagemidler.

Dette er mere restriktivt end geeldende danske regler om reklame. Zndringen vil
medfore, at eksempelvis veterinersygeplejersker afskares fra information om
receptpligtige legemidler. Sygeplejersken assisterer ofte dyrlegen i radgivning i
forhold til dyreejeren. Fratages sygeplejersken og andet sundhedsfagligt personale
muligheden for uddybende information fra leegemiddelproducenten, eges risiko for
fejlinformation, eller der kan opsta compliance problemer. VIF ansker de eksisterende
danske regler pd omréadet bibeholdt.

Legemiddelovervigning (Afdeling 6)

VIF kan overordnet statte de forenklinger, der er indeholdt i forslaget. Disse vil
vasentligt medvirke til at reducere de administrative byrder for
veterinermedicinindustrien.

Bestemmelsen om, at myndighederne kan kraeve yderligere data (artikel 76.3), ber
begranses til de tilfelde , hvor der er alvorlige betenkeligheder ved et laegemiddel.
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For at undgé dobbeltarbejde ber den felles EU-database erstatte alle nationale
databaser.

Antibiotika

Der indferes en rekke begransninger i mulighederne for at fa godkendt antibiotika til

dyr, herunder bl.a. at:

e En anseggning om godkendelse af et antibiotika skal indeholde dokumentation om
potentielle risici for resistens hos mennesker og dyr, og oplysninger om
foranstaltninger med henblik pa at begrense risikoen for udvikling af resistens
(artikel 7.2)

e Mpyndighederne kan kreve, at indehaveren af markedsforingstilladelsen skal
gennemfore undersaggelser efter udstedelsen af markedsfaringstilladelsen for at
sikre, at forholdet mellem fordele og risici fortsat er positivt (artikel 28).

Kravet om dokumentation i form af risikoanalyse vil pafere industrien vaesentlige
yderligere udgifter. Dette - samt usikkerheden, hvad angér muligheden for at beholde et
godkendt antibiotika pd markedet - vil (helt) fjerne incitamentet til at investere 1
udvikling af nye antibiotika til dyr.

Andre kommentarer.

Vedrerende artikel 32, 1.c.: Det fremgér ikke af forordningen, hvad der forstas ved
’zootekniske leegemidler”. Hvis begrebet omfatter hormonstoffer, vil forslaget
indebare en vasentlig begraensning i adgangen til at anvende hormoner i landbruget,
herunder i s@rdeleshed i svinebesatninger, hvor hormoner bl.a. anvendes til
brunstsynkronisering. En sadan for landbruget og veterinermedicinindustrien
vaesentlige endring i forhold til geeldende regler har formentlig ikke veeret hensigten
med forslaget.

Vedrerende artikel 109, 1: Vacciner er ikke omfattet af bestemmelsen. Er dette tilsigtet?
VIF har ikke herudover bemaerkninger til udkastet.

Med venlig hilsen
p.fv.
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