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Bekendtgarelse om &ndring af bekendtgarelse om markedsfgringstilladelse
m.m. til legemidler”

81

| bekendtgarelse nr. 1239 af 12. december 2005 om
markedsfaringstilladelse m.m. til leegemidler, som a&ndret
ved bekendtggrelse nr. 782 af 29. juni 2007, bekendtggrelse
nr. 986 af 13. oktober 2009 og bekendtgarelse nr. 463 af 26.
april 2010, foretages falgende sndringer:

1. Fodnoten til bekendtggrelsens titel affattes saledes:

»Bekendtggrelsen indeholder bestemmelser, der gennem-
forer dele af Europa-Parlamentets og RAadets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en falles-
skabskodeks for humanmedicinske leegemidler, EF-Tidende
2001 nr. L 311, s. 67, senest @ndret ved Europa-Parlaments
og Radets direktiv 2010/84/EU af 15. december 2010, EU-
Tidende 2010 nr. L 348, s. 74, og Europa-Parlaments og Ra-
dets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011, EU-Tidende 2011
nr. L 174, s. 74, samt dele af Europa-Parlaments og Rédets
direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en feellesskabskodeks for veterinaerlegemidler, EF-Tidende
2001 nr. L 311, s. 1, senest &ndret ved Europa-Parlaments
og Radets forordning (EF) 596/2009 af 18. juni 2009, EU-
Tidende 2009 nr. L 188, s. 14.«

2. § 3 affattes séledes:

»8§ 3. En ansggning om en markedsfaringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker i henhold til § 8 i lov om lege-
midler skal indeholde falgende oplysninger og dokumenter:
1)  Navn og adresse pa ansggeren samt pa fremstilleren/
fremstillerne.

2)  Det ansggte legemiddels navn, jf. leegemiddellovens
§ 58.

3)  Kuvalitativ og kvantitativ oplysning om alle leegemid-
lets bestanddele, herunder

4)

5)
6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

a) det internationale feellesnavn (INN), der anbefales
af Verdenssundhedsorganisationen, hvis et sadant
findes, eller

b) en henvisning til det kemiske navn (betegnelse).
En vurdering af de risici, som leegemidlet kan indebe-
re for miljget. Indvirkningen skal vurderes, og der
skal i konkrete tilfelde indfares sarlige bestemmelser
med henblik pa at begranse den.
En beskrivelse af fremstillingsmetoden.
Terapeutiske indikationer, kontraindikationer og bi-
virkninger.
Dosering, legemiddelform, anvendelsesmade samt
formodet holdbarhed.
Hvis det er ngdvendigt, skal der angives arsager til
eventuelle forsigtigheds- og sikkerhedsforanstaltnin-
ger ved opbevaring af leegemidlet, ved dets admini-
stration til patienten, og ved bortskaffelse af affalds-
produkter samt en angivelse af eventuelle miljgfarer
ved leegemidlet.
En beskrivelse af de kontrolmetoder, som fremstille-
ren anvender, for eksempel kvalitative og kvantitative
analyser af indholdsstofferne og af det ferdige pro-
dukt, serlige praver, undersggelse for indhold af
tungmetaller, holdbarhedsundersggelser, biologiske
og toksikologiske prever, samt prever til kontrol af
mellemprodukter under fremstillingen.

Resultater af fysisk-kemiske, biologiske eller mikrobi-

ologiske prover, farmakologiske og toksikologiske

undersggelser samt af kliniske afprgvninger.

Et udkast til produktresumé, jf. § 7, praver af eller ud-

kast til meerkning og indlaegsseddel, samt resultater af

de evalueringer, der er forelagt i samarbejde med pa-
tientgrupper.

Bevis for at fremstilleren i sit hjemland er godkendt af

myndighederne til fremstilling af den pagzldende ty-

pe leegemidler.

1) Denne bekendtggrelse indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Europa-Parlaments og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler, EF-Tidende 2001 nr. L 311, s. 67, senest andret ved Europa-Parlaments og Radets
direktiv 2010/84/EU af 15. december 2010, EU-Tidende 2010, nr. L 348, s. 74, og Europa-Parlaments og Radets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011, EU-
Tidende 2011, nr. L 174, s. 74, samt Europa-Parlaments og Rédets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for
veterinzrlegemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, s. 1, som senest &ndret ved Europa-Parlaments og Radets forordning (EF) 596/2009 af 18. juni 2009,

EU-Tidende 2009, nr. L 188, s. 14.
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13) Genparter af fglgende dokumenter og materiale:

a) tilladelse til markedsfgring af leegemidlet i et an-
det EU/E@S-land eller et land uden for EU/E@S
(tredjeland) og en liste over de EU/EQS-lande,
hvor en ansggning om markedsfgringstilladelse er
til behandling.

b) en sammenfatning af sikkerhedsdata, herunder op-
lysninger i periodiske sikkerhedsopdateringer,
hvor sadanne foreligger, og indberetninger om
formodede bivirkninger,

c) oplysninger om eventuelle afgerelser om afslag pa
ansggninger om markedsfaringstilladelse og be-
grundelserne for disse, uanset om det sket i lande
inden for Den Europeiske Union eller lande uden-
for Unionen.

14) En sammenfatning af ansggerens leegemiddelovervag-
ningssystem, som indeholder fglgende elementer:

a) dokumentation for, at ansggeren rader over en
sagkyndig person, der er ansvarlig for leegemid-
delovervagning,

b) navnet pa det/de EU/E@S-land(e), hvor den sag-
kyndige person er bosiddende og udfarer sit arbej-
de,

c) den sagkyndige persons kontaktoplysninger,

d) en af ansggeren underskrevet erklering om, at
vedkommende har de ngdvendige midler til at va-
retage de opgaver og det ansvar vedrgrende laege-
middelovervagning, der pahviler ham i medfer af
lov om legemidler og regler udstedt i medfar af
loven, og

e) en henvisning til det sted, hvor master filen for
legemiddelovervégningssystemet opbevares.

15) En erklering om, at eventuelle kliniske forsgg gen-
nemfart uden for EU opfylder de etiske krav i direktiv
2001/20/EF.

16) En eventuel udpegning af legemidlet til en sjelden
sygdom i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 141/2000 af 16. december 1999
om legemidler til sjeldne sygdomme, ledsaget af en
genpart af Det Europaiske Laegemiddelagenturs udta-
lelse herom.

17)  Den risikostyringsplan, der detaljeret beskriver det ri-
sikostyringssystem, som ansggeren vil indfgre for det
pageeldende leegemiddel, samt en sammenfatning her-
af.

Stk. 2. Ved et leegemiddelovervigningssystem forstés et
system, som indehaveren af markedsfgringstilladelsen an-
vender til at varetage de opgaver og det ansvar, der er om-
handlet i lov om leegemidler, regler udstedt i medfgr af lo-
ven og regler fastsat af Europa-Kommissionen, som tager
sigte pé at overvage sikkerheden ved godkendte leegemidler
og pavise andringer i forholdet mellem fordele og risici ved
leegemidlerne.

Stk. 3. Ved en master fil for legemiddelovervagningssy-
stemet forstas en detaljeret beskrivelse af det legemiddel-
overvagningssystem, som indehaveren af markedsfaringstil-
ladelsen anvender i forbindelse med et eller flere leegemid-
ler.
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Stk. 4. Ved et risikostyringssystem forstas en reekke lege-
middelovervagningsaktiviteter og indgreb, der har til formal
at identificere, karakterisere, forebygge eller minimere risi-
ciene ved et leegemiddel, herunder vurdering af aktiviteter-
nes og indgrebenes effektivitet. Risikostyringssystemet skal
std i forhold til identificerede og potentielle risici og behovet
for sikkerhedsdata.

Stk. 5. De oplysninger og dokumenter, der er omhandlet
stk. 1, ajourfares, nar det er ngdvendigt.«

3. § 4 affattes séledes:

»8 4. En ansggning om en markedsfaringstilladelse til et
legemiddel til dyr i henhold til § 8 i lov om leegemidler skal
indeholde fglgende oplysninger og dokumenter:

1)  Navn og adresse pa ansggeren samt pa fremstilleren/
fremstillerne.

2)  Det ansggte legemiddels navn, jf. legemiddellovens
§ 58.

3)  Kuvalitativ og kvantitativ oplysning om alle legemid-
lets bestanddele, herunder
a) det internationale feellesnavn (INN), der anbefales

af Verdenssundhedsorganisationen, hvis et sadant
findes, eller
b) en henvisning til det kemiske navn (betegnelse),

4)  Envurdering af de risici, som leegemidlet kan indebae-
re for miljget. Indvirkningen skal vurderes, og der
skal i konkrete tilfelde indfares serlige bestemmelser
med henblik pa at begraense den.

5)  En beskrivelse af fremstillingsmetoden.

6)  Terapeutiske indikationer, kontraindikationer og bi-
virkninger.

7)  Dosering, legemiddelform, anvendelsesmade samt
formodet holdbarhed. Doseringen angives for de for-
skellige dyrearter, som det er bestemt for.

8)  Huvis det er ngdvendigt, skal der angives arsager til
eventuelle forsigtigheds- og sikkerhedsforanstaltnin-
ger ved opbevaring af leegemidlet, ved dets admini-
stration til dyret og ved bortskaffelse af affaldspro-
dukter samt en angivelse af eventuelle miljgfarer ved
legemidlet. Om ngdvendigt angives eventuel risiko
for menneskers, dyrs og planters sundhed.

9)  En beskrivelse af de kontrolmetoder, som fremstille-
ren anvender, for eksempel kvalitative og kvantitative
analyser af indholdsstofferne og af det ferdige pro-
dukt, serlige prgver, undersggelse for indhold af
tungmetaller, holdbarhedsundersggelser, biologiske
og toksikologiske prover, samt prover til kontrol af
mellemprodukter under fremstillingen.

10) Resultater af fysisk-kemiske, biologiske eller mikrobi-
ologiske prgver, farmakologiske og toksikologiske
undersggelser samt af kliniske afprgvninger.

11) Etudkast til produktresumé, jf. § 8, praver af eller ud-
kast til meerkning og indlaegsseddel.

12) Beuvis for at fremstilleren i sit hjemland er godkendt af
myndighederne til fremstilling af den pagaldende ty-
pe leegemidler.

13) Genparter af en eventuel tilladelse til markedsfering
af leegemidlet i et andet EU/E@S-land eller i et land
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udenfor EU/E@S (tredjeland) sammen med en liste
over de EU/E@S-lande, hvor en ansggning om mar-
kedsfgringstilladelse er til behandling. Genparter af
produktresuméet og indlegssedlen, som foreslaet fra
ansggerens side eller godkendt af det andet EU/EQS-
lands myndigheder. Oplysninger om eventuelle afge-
relser om nagtelse af tilladelse, uanset om det drejer
sig om Den Europaiske Union eller lande udenfor
Unionen, og begrundelserne for disse.

14)  For leegemidler til fadevareproducerende dyr angivel-
se af den tilbageholdelsestid, der ved normal for-
skriftsmeessig brug skal iagttages fra den sidste be-
handling af dyret med det pagaldende leegemiddel,
indtil dyret ma anvendes til fremstilling af fadevarer,
med henblik pa at sikre at disse ikke indeholder rest-
koncentrationer, der overstiger de fastsatte maksimal-
grenser.

15) For leegemidler til fgdevareproducerende dyr, som in-
deholder nye aktive stoffer, der ikke er nevnt i tabel 1
i bilaget til Kommissionens forordning (EU) 37/2010
af 22. december 2009 om farmakologisk virksomme
stoffer og disses klassifikation med hensyn til maksi-
malgreenseveerdier for restkoncentrationer i animalske
fedevarer, en kopi af de dokumenter, der er forelagt
Det Europeziske Lagemiddelagentur i overensstem-
melse med denne forordning.

16) En detaljeret beskrivelse af leegemiddelovervagningen
0g, hvis det er relevant, for det program for risikosty-
ring, som ansggeren agter at indfare.

17) Dokumentation for at ansggeren rader over en sag-
kyndig person, der er ansvarlig for leegemiddelover-
vagningen, samt det ngdvendige udstyr til at rapporte-
re om enhver formodet bivirkning i Den Europeiske
Union eller i et tredjeland.

Stk. 2. De oplysninger, som gives efter nr. 13, skal ajour-
fares regelmaessigt over for Sundhedsstyrelsen.«

4.1 87 indseettes som stykke 3 og 4:

»Stk. 3. Produktresumeet skal indeholde en standardfor-
mulering, hvormed sundhedspersoner udtrykkeligt opfordres
til at indberette formodede bivirkninger til Sundhedsstyrel-
sen.

Stk. 4. For legemidler, der er underkastet supplerende
overvagning, og som vil komme til at fremga af den i leege-
middellovens § 72, stk. 1, nr. 7, omhandlede liste, skal pro-
duktresuméet indeholde fglgende oplysning: "Dette laege-
middel er underkastet supplerende overvagning”.«

5. § 29 affattes séledes:

»8§ 29. Ved udstedelsen af en markedsfaringstilladelse ud-
arbejder Sundhedsstyrelsen en evalueringsrapport og be-
maerkninger til ansggningsmaterialet, for sa vidt angar resul-
taterne af farmaceutiske, prakliniske og kliniske forsgg,
samt risikostyringssystemet og leegemiddelovervagningssy-
stemet for det pagaldende legemiddel. Evalueringsrappor-
ten ajourfares, nar der foreligger nye oplysninger af betyd-
ning for vurderingen af det pageeldende legemiddels kvali-
tet, sikkerhed eller effekt.«
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6. § 32 affattes saledes:

»8 32. Nar hensynet til folkesundheden kraever det, kan
Sundhedsstyrelsen godkende et legemiddel til mennesker til
salg eller udlevering,

1) hvis der i et andet EU/E@S-land er udstedet markedsfg-
ringstilladelse til legemidlet, og

2) leegemidlet ikke har en markedsfgringstilladelse i Dan-
mark, og der ikke er indgivet ansggning herom.
Stk. 2. Inden godkendelse i medfgr af stk. 1, skal Sund-
hedsstyrelsen
1) underrette indehaveren af markedsferingstilladelsen i
den medlemsstat, hvor legemidlet er godkendt, om
overvejelserne om at godkende leegemidlet, og

2) eventuelt anmode den myndighed, der har udstedt mar-
kedsfaringstilladelse til legemidlet, om at fremlaegge et
eksemplar af markedsfaringstilladelsen samt af den
evalueringsrapport, der ligger til grund for udstedelsen
af markedsfaringstilladelsen.

Stk. 3. Nar et legemiddel godkendes i henhold til stk. 1,
skal Sundhedsstyrelsen péase overholdelse af lovens krav,
navnlig for sa vidt angdr meerkning, udleveringsstatus, re-
klame for samt bivirkningsovervagning og kontrol af leege-
midler, og kan i den forbindelse stille vilkar herom til inde-
haveren af godkendelsen til markedsfgring. Sundhedsstyrel-
sen kan endvidere beslutte, at markning og indleegsseddel
til et leegemiddel godkendt i henhold til stk. 1, ikke skal af-
fattes pa dansk.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen skal underrette Europa-Kom-
missionen om laegemidler, der godkendes i henhold til stk.
1, herunder @&ndringer, suspensioner og tilbagekaldelser,
som styrelsen foretager vedrgrende disse lsegemidler.

Stk. 5. Safremt Sundhedsstyrelsen fra et andet EU/E@S-
land modtager en anmodning om fremlaeggelse af et eksem-
plar af markedsferingstilladelsen og evalueringsrapporten
for et leegemiddel, der er godkendt til markedsfaring i Dan-
mark, og som af hensyn til folkesundheden gnskes markeds-
fort i det pageeldende land, skal styrelsen fremsende det gn-
skede materiale inden 30 dage.«

7. Overskriften til kapitel 5 affattes saledes:

»EU-procedurer«

8. § 41 affattes saledes:

»8§ 41. | de falgende bestemmelser refereres til Det Euro-
pziske Leegemiddelagentur (herefter kaldet Agenturet), Ud-
valget for leegemidler til mennesker (herefter kaldet CHMP),
Udvalget for leegemidler til dyr (herefter kaldet CVMP),
Udvalget for Planteleegemidler (herefter kaldet HMPC) og
Udvalget for Risikovurdering inden for Leaegemiddelover-
vagning (herefter kaldet PRAC). For sa vidt angar udvalge-
nes kompetence henvises til bekendtggrelse om Sundheds-
styrelsens opgaver i forbindelse med forskellige ansggnings-
procedurer, samarbejdsprocedurer om laegemiddelovervag-
ning og procedurer for voldgiftssager, forordning (EF)
726/2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for god-
kendelse og overvagning af human- og veterineermedicinske
legemidler og om oprettelse af et europeisk leegemiddel-
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agentur og direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faelles-
skabskodeks for humanmedicinske leegemidler. Agenturets
og udvalgenes sammensatning og agenturets kompetence er
reguleret i forordning (EF) nr. 726/2004 om fastleeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veterinermedicinske leegemidler og om oprettel-
se af et europzisk legemiddelagentur og direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for hu-
manmedicinske leegemidler.«

Nr. 828.

9. Overskriften fagr § 51 affattes saledes:

»Indbringelse af sager for CHMP/CVMP/HMPC/PRAC«
10. 1 § 51, stk. 1 indseettes efter »’HMPC«: »/PRAC.
§2

Bekendtgarelsen treeder i kraft den 3. august 2012.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, den 1. august 2012

AsTrID KRAG

/ Dorthe Eberhardt Sgndergaard
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