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Besvarelse af spargsmal nr. 4 (ad L 167 — forslag til lov
om leegemidler), som Folketingets Sundhedsudvalg
har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 3.
juni 2005

Spargsmal nr. 4:

"Ministeren bedes begrunde kravet om, at alle eksisterende markedsfg-
ringstilladelser skal forleenges en gang i medfar af leegemiddelloven, her-
under hvorfor danske virksomheder skal palaegges denne opgave og mer-
omkostninger ved genregistrering, nar genregistrering i f.eks. England og
Tyskland betragtes som overfladig for produkter genregistreret efter 2001.
Ministeren bedes i forlaengelse heraf redeggare for, hvilke betaenkeligheder
der er ved blot at falge den feelles europaeiske holdning i forhold til genregi-
strering, nar en sadan foreligger.”

Svar:

Efter den gaeldende lsegemiddellov er en udstedt markedsfgringstilladelse
til et leegemiddel gyldig i fem ar. En tilladelse kan efter ansggning forleen-
ges med fem ar ad gangen.

Med lovforslaget afskaffes kravet om, at en markedsfgringstilladelse skal
fornys hvert femte ar. Ifglge lovforslagets § 27 skal en tilladelse i stedet kun
forleenges én gang efter de fagrste fem ar. Herefter vil den som udgangs-
punkt geelde uden tidsbegraensning, med mindre der indtreeffer forhold,
som giver anledning til at eendre, suspendere eller tilbagekalde tilladelsen.
Ved behov for saerlig overvagning af et leegemiddel kan dog stilles krav om
en yderligere godkendelse efter en ny femarsperiode.

Denne bestemmelse kommer ogsa til at omfatte eksisterende markedsfg-
ringstilladelser. Efter overgangsbestemmelsen i lovforslagets § 107, stk. 2,
vil en eksisterende markedsfaringstilladelse dog tidligst kunne fa tidsube-
greenset gyldighed, nar tilladelsen er blevet forlaenget i medfar af den nye
leegemiddellov. Hvis en indehaver af en markedsfgringstilladelse har ind-
sendt ansggning om forleengelse af markedsfaringstilladelsen inden lovens
ikrafttreeden, kan Laegemiddelstyrelsen kreeve supplerende oplysninger,
hvis ansggningen ikke opfylder kravene i den nye lov.

Af bemaerkningerne til § 27, som henviser til § 107, stk. 2, fremgar, at kra-
vet om mindst én revurdering af leegemidlet efter lovens ikrafttreedelse skal
sikre, at alle leegemidler har veeret undergivet en vurdering i forhold til kra-



vene i den nye lov med hensyn til leegemidlers kvalitet, sikkerhed og virk-
ning, far markedsfgringstilladelsen ggres tidsubegraenset.

Kravet om at en markedsfgringstilladelse, som er udstedt med en gyldighed
pa fem ar, skal vurderes én gang til, inden den gares tidsubegraenset, ses
at veere i overensstemmelse med leegemiddeldirektiverne. Som jeg har
oplyst i mit svar af 10. juni 2005 pa spgrgsmal nr. 1 ad L 167 (ad punkt 4 i
Lif's brev) om forleengelse af eksisterende markedsfgringstilladelser, er den
danske udmgntning af direktivbestemmelserne om markedsfgringstilladel-
sers varighed pa linie med den holdning, der er blevet udtrykt af Europa-
Kommissionen og en lang reekke andre medlemsstater under de igangvae-
rende drgftelser pa feellesskabsniveau om fortolkningen af leegemiddeldi-
rektiverne.

Sa vidt det foreligger oplyst fortolker enkelte medlemslande imidlertid direk-
tivteksten anderledes, og de vil derfor formodentlig veelge en anden frem-
gangsmade for de markedsfgringstilladelser, der alene er godkendt natio-
nalt. Som et kompromisforslag er disse lande imidlertid indstillede p4, at de
markedsfgringstilladelser, der er blevet godkendt efter den gensidige og
den decentrale anerkendelsesprocedure, skal undergives endnu en for-
leengelse i overensstemmelse med Kommissionens fortolkning.

Droftelserne pa feellesskabsniveau tyder pa, at man ogsa vil na frem til et
kompromis for sa vidt angar de rent nationale markedsfaringstilladelser.
Der vil formentlig blive tale om en lgsning, hvorefter det overlades til de
enkelte medlemsstater selv at afggre, hvorvidt de vil kreeve endnu en for-
leengelse.

Jeg har ingen betaenkelighed ved lovforslagets krav om genregistrering
Tveertimod. Af hensyn til leegemiddelsikkerheden finder jeg det hensigts-
maessigt, at en markedsfaringstilladelse, der kun er udstedt for en periode
pa fem ar, bliver vurderet én gang efter det nye regelsaet inden tilladelsen
far ubegreenset gyldighed.

Dette krav vil ogsa betyde, at der bliver ens regler for forleengelse af mar-
kedsfaringstilladelser - uanset hvilken godkendelsesprocedure indehaveren
af markedsfgringstilladelsen har valgt.

Jeg finder ikke kravet om én genregistrering er urimeligt over for lsegemid-
delvirksomhederne. Da alle eksisterende markedsfgringstilladelser er ud-
stedt for en femarig periode, kan ingen virksomheder have en berettiget
forventning om, at deres tilladelse ikke skal fornys.

Fremover vil markedsfaringstilladelser med tidsubegraenset gyldighed med-
fore administrative lettelser for branchen.



