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Vedrgrende sagsnr. 2021080676 — Haring over udkast til vejledning om variationer af markeds-
faringstilladelser til leegemidler til mennesker

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) gnsker indledningsvist at takke for muligheden for at komme med
bemaerkninger til det udsendte udkast til vejledning om variationer af markedsfgringstilladelser til lse-
gemidler til mennesker. Det er noteret, at der i forbindelse med den nye vejledning primeert er foreta-
get to aendringer: 1) Opsplitning i to selvstaendige vejledninger — én deekkende leegemidler til menne-
sker og én daekkende laegemidler til dyr — og 2) en generel opdatering af vejledningsteksten strukturelt
og sprogligt. Lif stgtter begge dele.

Med det udgangspunkt, at der med den strukturelle og sproglige opdatering af vejledningen ikke er
pataenkt indholdsmaessige praksiseendringer, har Lif en raekke bemaerkninger, der kan bidrage til yder-
ligere preecisering og klarhed af geeldende praksis:

Afsnit 5.4, side 5, linje 20 "Lzaegemiddelstyrelsen treffer afgerelse om godkendelse eller afslag
af ansegningen.”

Der star kun, at Leegemiddelstyrelsen treeffer afgagrelse om godkendelse eller afslag af ansggning. Det
ma meget gerne praeciseres, i hvilke situationer Laegemiddelstyrelsen sender svar til ansgger (MAH),
og hvornér der ikke sendes et svar.

Afsnit 5.4, side 5, delen vedrgrende Variationer af type IB og Il

| forhold til variationer af type IB og Il ved national procedure er det uklart, om Leegemiddelstyrelsen
ogsa underretter MAH om variationens endelige godkendelse eller afvisning. Det naevnes kun, at Lae-
gemiddelstyrelsen bekraefter modtagelse af en valid ansggning. Det ma meget gerne preeciseres, at
Laegemiddelstyrelsen i alle tilfeelde sender endelig afggrelse til ansgger (MAH).

Afsnit 6.4.3, side 8, linje 24-25 " Ansggning om ny MAH skal indgives af MAH. Det gzelder bade i
forbindelse med virksomhedsfusioner og ved salg af markedsferingstilladelser.”

Den anvendte formulering kan (mis)forstas p& den made, at det kun er eksisterende MAH, som kan
indsende ansggningen. Hvis det kun er eksisterende MAH, som kan indsende denne ansggning, giver
det mindre fleksibilitet for firmaerne. Det vil veere en sendring af gaeldende praksis, hvor bade eksiste-
rende og ny MAH kan indsende ansggningen. Denne mulighed og fleksibilitet gnskes fortsat.

Afsnit 6.4.3, side 8, linje 36 "Efter godkendelse af ny MAH skal variationen anmeldes til Medi-
cinpriser via DKMAnet.”

Jf. skema over implementeringsprocesser for visse variationer (Implementeringsproces for visse admi-
nistrative variationer til markedsfarte leegemidler (laegemiddelstyrelsen.dk) s& skal anmeldelsen ske i
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perioden %-1 ar efter godkendelsen, indikerende at man er klar til lancering indenfor 2 ar. Det ma
ogsa gerne blive reflekteret i vejledningen.

Afsnit 6.4.3, side 8, linje 37-39 ” Ved anmeldelsen tilkendegiver MAH at vaere parat til at mar-
kedsfere de nye pakninger pa markedet med den godkendte variation.”
Det bar preeciseres, at der er tale om ny MAH.

Afsnit 6.4.4, side 9, linje 5 ”Andring af laagemiddelnavnet skal anmeldes til Medicinpriser via
DKMAnet efter godkendelse af variationen.”

Jf. skema over implementeringsprocesser for visse variationer Implementeringsproces for visse admi-
nistrative variationer til markedsfarte le&egemidler (laegemiddelstyrelsen.dk) sa skal anmeldelsen ske i
perioden Y2-1 ar efter godkendelsen, indikerende at man er klar til lancering indenfor 2 &r. Det ma
ogsa gerne blive reflekteret i vejledningen.

Afsnit 6.4.7, side 10, linje 10 ”Ved a&ndring i opbevaringsbetingelser skal det laagemiddel, der
er pa markedet, som udgangspunkt treekkes tilbage.”

Hvis der er tale om en lempelse af opbevaringsbetingelser, er der et gnske om, at det ikke kreever en
tilbagetraekning.

Endelig er der et generelt gnske om uddybning i forhold til implementering af variationer, hvor virk-
somhederne ikke far tilsendt et godkendelsesbrev. Det omfatter CMC-variationer, hvor Danmark er
Concerned Member State (CMS), type IAIN-variationer, aendring af labelling og indleegssedler (artikel
61.3-notifikationer) samt aendring af dato i indleegssedler. Det vil veere optimalt, hvis uddybning heraf
kan samles ét sted.

Skulle ovenstaende give anledning til spargsmal eller kommentarer eller gnske om yderlige dialog,
star Lif naturligvis til radighed herfor.

Med venlig hilsen

Jakob Bjerg Larsen
Politisk chef for kliniske forsag og laegemiddelproduktion
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