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Til heringsparterne pa vedlagte liste

Hering over udkast til ndring af vejledning om variationer af markedsfo-
ringstilladelser til laegemidler til mennesker

Vedlagt fremsendes udkast til 22ndring af vejledning nr. 9993 af 15/09/2022 om va-
riationer af markedsforingstilladelser til lzegemidler til mennesker i haring.

Baggrunden for eendringerne er, at der med Kommissionens Delegerede Forord-
ning (EU) 2024/1701 af 11. marts 2024 er foretaget en raekke aendringer i forord-
ning (EF) nr. 1234/2008 for sa vidt angar behandling af andringer af betingelserne
i markedsfaringstilladelser for humanmedicinske laegemidler. £ndringerne i forord-
ningen finder anvendelse fra den 1. januar 2025.

/Endringerne i vejledningen vedrarer dels »annual update« og gruppering af type
|A variationer (se vejledningens afsnit 3 og 5.1), dels worksharing (se vejlednin-
gens afsnit 5.2).

Heringen vedrgrer alene de ovenfor naevnte aendringer.

Anmodning om bemeerkninger

Lzegemiddelstyrelsen anmoder om at modtage eventuelle bemaerkninger til udka-
stet aendringer senest fredag den 28. november 2024.

Bemaarkninger bedes fremsendt til jal@dkma.dk.

Eventuelle spargsmal vedrerende udkastet til vejledning kan rettes til Jakob Lund-
steen pa tif. nr. 20953243 eller pd mail jal @ dkma.dk.

Der vediaegges en fortegnelse over harte organisationer og myndigheder mv,
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