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1. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om veterinzere laegemidler KOM (2014) 558

- tidlig foreleeggelse

1. Resumé

Europa-Kommissionen har den 10. september 2014 fremsat et forslag til Europa-Parlamentets og Rddets
forordning om veterinaere laegemidler. Overordnet set fastholder forslaget den eksisterende struktur for
godkendelse af veterineerleegemidler, udstedelse af virksomhedstilladelser, fremstilling og distribution,
salg og anvendelse samt laegemiddelovervdgning, og hovedparten af forslaget bestar i, at de regler, der i
dag findes i direktiv 2001/82/EF (veterinzerlzegemiddeldirektivet), overfagres til den nye forordning.
Endvidere overfgres en raekke bestemmelser fra forordning (EF) nr. 726/2004 (leegemiddelforordningen)
til den nye forordning, jf. seerskilt notat.

Det aktuelle forslag har til formdl at etablere et opdateret og proportionalt regelseet, der er tilpasset de
seerlige forhold, som karakteriserer den veterinaere sektor, under hensyn til beskyttelsen af den offentlige
sundhed, dyrs sundhed, fadevaresikkerheden og miljget. Forslaget har serligt til formdl at gge
tilgeengeligheden af veterinzerlaegemidler, at nedbringe den administrative byrde for industrien, at
stimulere konkurrenceevne og innovation, at forbedre det indre markeds funktion samt at adressere de
risici for den offentlige sundhed, som er forbundet med antimikrobiel resistens.

Veterinaerlaegemidler har typisk ogsd ugnskede virkninger, ndr de tages i brug. Med forslaget indfgres en
risikobaseret tilgang til legemiddelovervdgning, sdledes at visse krav, som ifglge Kommissionen ikke
reelt bidrager til folke- eller dyresundheden eller miljgbeskyttelsen (f.eks. fremlaeggelse af periodiske,
opdaterede sikkerhedsindberetninger), lempes. Det Europaeiske Leegemiddelagentur (EMA) skal forvalte
en database over utilsigtede haendelser i forbindelse med laegemidler og skal i samarbejde med de
kompetente myndigheder overvidge og evaluere sammenholdte data om utilsigtede haendelser
(signalforvaltningsprocessen).

Produktresuméerne for nationalt godkendte laegemidler er ofte forskellige i visse henseender fra
medlemsstat til medlemsstat. Som falge heraf kan dosering, anvendelse og advarsler ogsd vaere
forskellige. Denne manglende harmonisering kan fgre til forskelle mellem produktresuméet for det
oprindelige leegemiddel og det generiske laegemiddel pG samme nationale marked. Med forslaget sgges
produktresuméer for laegemidler pG EU-markedet, der er godkendt pd nationalt plan, harmoniseret. Der
introduceres desuden en ny procedure, hvor medlemsstaterne eller Kommissionen kan anmode om en
fornyet evaluering af veterinaerlaegemidler, som er tilgaengelige pd markedet, under henvisning til, at de
kan udggre en risiko for dyre- eller folkesundheden eller for miljget. Herudover vil der blive indfart en
ordning for registrering og indberetning af anvendelsen af antimikrobielle stoffer.

Der indfgres med forslaget desuden nye restriktioner for levering af antimikrobielle veterinzerlaegemidler,
og der fastlaegges regler vedrgrende recepter og salg over internettet af veterinaerlaegemidler.

Forslaget legger endvidere op til, at Kommissionen skal kunne kontrollere medlemsstaternes
inspektionsordninger for at sikre, at lovgivningen hdndhaeves pd en ensartet mdde. Herved bringes
ordningerne for veterinzerlaegemidler i overensstemmelse med ordningerne i fadevaresektoren. For sd
vidt angdr restriktioner og sanktioner indfgres der bestemmelser om en procedure for midlertidige
sikkerhedsrestriktioner, nye regler for suspension, tilbagetraekning og aendring af markedsfgringstilladel-
ser samt regler om forbud mod levering af veterinaerlaegemidier.
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Forslaget fastleegger endvidere, hvordan Udvalget for Veterinzerlaegemidler (CYMP) under EMA og
Koordinationsgruppen vedrgrende Proceduren for Gensidig Anerkendelse og den Decentraliserede
Procedure (laegemidler til dyr) fungerer, og hvilke opgaver de har. De vigtigste aendringer bestdr i at
preecisere koordinationsgruppens opgaver, idet denne fdr et stgrre ansvar under de foresldede nye
ordninger og skal treeffe afggrelse ved flertalsafstemning. Disse aendringer forventes at forbedre den
mdde, hvorpd netveerket fungerer. CVMP's opgaver aendres for at afspejle de foresldede andringer af
procedurerne for markedsfgringstilladelse og foranstaltningerne efter markedsfgring. Det er hensigten,
at EMA’s omkostninger til gennemfgrelse og anvendelse af de nye regler skal daekkes fuldt ud af de
gebyrer, som industrien pGlaegges. Med forslaget ophgrer den hidtidige parallelitet mellem reguleringen
af henholdsvis human- og veterinzer laegemidler.

PG nuverende tidspunkt er det ikke muligt at foretage en praecis vurdering af de statsfinansielle
konsekvenser.

Det er endvidere ikke muligt preecist at vurdere de samlede konsekvenser for erhvervslivet, dog forventes
det, at forslaget vil medfare feerre administrative byrder for industrien, idet disse i vidt omfang overgdr
til medlemsstaternes administrationer.

Vedtagelse af forslaget til forordning indebzerer, at en markant del af de danske regler om
veterinzerlaegemidler ophaeves og erstattes af en forordning, samt et betragteligt behov for at endre
regler med henblik pa at integrere forordningen i et dansk regelsaet

Formandskabet har til hensigt, at indhente forhandlingsmandat i COREPER inden drets udgang med
henblik pé at indlede forhandlinger med Europa-Parlamentet i 2018.

2. Baggrund

EU-lovgivningen om veterinaerleegemidler bestar af i dag af et hoveddirektiv, Europa-Parlamentets og
Radets direktiv nr. 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en faellesskabs kodeks for
veterinaere laegemidler (veterinaerdirektivet). Godkendelse af veterinaerleegemidler via den centrale
procedure, er endvidere reguleret i en forordning, nemlig Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 726/2004 om fastlaeggelse af faellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human-
og veterinzermedicinske lzegemidler og om oprettelse af et europaisk leegemiddelagentur
(lzegemiddelforordningen).

| 2008 bekendtgjorde Kommissionen i en meddelelse til Parlamentet, at Kommissionen var bevidst om
alvoren af de problemer der bestar omkring tilgaengeligheden af veterinaerlaegemidler, anvendelsen af
veterinaerleegemidler pa arter, hvortil leegemidlerne ikke er godkendt, samt enhver uforholdsmaessig
regelbyrde, der hindrer innovation. Forud for forslagene har Kommissionen gennemfgrt en offentlig
hgring og afholdt mgder med bergrte interessenter. Forslaget til forordning tager afset i en
konsekvensanalyse af omradet.

Kommissionen har vurderet, at en forordning er det bedste juridiske instrument til at sikre en effektiv
harmonisering af reglerne og en mere ensartet anvendelse af reglerne i EU.

Forslaget til Europa-Parlamentets og Radets forordning om veterinaerleegemidler har hjemmel i artikel
114 og artikel 168, stk. 4, litra b, i Traktaten om Den Europaeiske Unions Funktionsmade (TEUF).

Forslaget til Europa-Parlamentets og Radets forordning om aendring af forordning (EF) nr. 726/2004 om
fastleeggelse af feellesskabs procedurer for godkendelse og overvagning af human- og
veterinermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europaeisk lseegemiddelagentur
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(leegemiddelforordningen) har hjemmel i artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra c, i Traktaten om Den
Europaeiske Unions Funktionsmade (TEUF).

Begge forslag skal behandles af Radet og Europa-Parlamentet i feellesskab efter den almindelige
lovgivningsprocedure i TEUF artikel 294.

3. Formal og indhold

Med det aktuelle forslag gnsker Kommissionen, under hensyn til beskyttelsen af den offentlige sundhed,
dyrs sundhed, fgdevaresikkerheden og miljget, at etablere et opdateret og proportionalt regelsaet, der
er tilpasset de sarlige forhold, som karakteriserer den veterinaere sektor. Forslaget har szerligt til formal
at gge tilgengeligheden af veterinaerleegemidler, nedbringe den administrative byrde for industrien,
stimulere konkurrenceevne og innovation, forbedre det indre markeds funktion samt adressere de risici
for menneskers og dyrs sundhed, som er forbundet med antimikrobiel resistens.

Overordnet set fastholder forslaget den eksisterende struktur for godkendelse af veterinaerleegemidler,
udstedelse af virksomhedstilladelser, fremstilling og distribution, salg og anvendelse samt
leegemiddelovervagning, og hovedparten af forslaget bestar i, at de regler der i dag findes i
veterinaerlaegemiddeldirektivet overfgres til en forordning.

Genstand, anvendelsesomrdde og definitioner — kapitel |
Forslaget til forordning om veterinaerleegemidler regulerer godkendelse, markedsfgring, fremstilling,
import, eksport, levering, laagemiddelovervagning, kontrol og anvendelse af veterinaerlaaegemidler.

Definitionerne vedrgrende veterinzrlaegemidler er for flere definitioners vedkommende i det store hele
uzendrede. For kliniske forsgg introduceres der en definition af kliniske forsgg, der kun omfatter forsgg,
der udfgres med henblik pa at opna eller &ndre en markedsfgringstilladelse.

Forhandlingerne har endvidere mundet ud i yderligere en raekke definitioner, sasom af aktiv substans,
reference laegemiddel, antimikrobiel, antibiotisk, metafylakse, profylakse, fgdevareproducerende dyr,
reklame, signal generering og "ny terapi”.

Markedsfgringstilladelser — almindelige bestemmelser og ans@gningsregler — kapitel I, del 1
(almindelige bestemmelser)

Der foreslas ikke vaesentlige andringer i de generelle bestemmelser om markedsfgringstilladelser til
veterinaerlegemidler, bortset fra, at kravet om, at en markedsfgringstilladelse skal fornyes efter de
forste 5 ar ophaeves saledes, at tilladelsen har tidsubestemt gyldighed fra tidspunktet fra udstedelsen.

Forordningsforslaget fastholder det grundleeggende princip om, at intet veterinzerleegemiddel ma
markedsfgres uden en kompetent myndighed har givet tilladelse til markedsfgring, ligesom det
fastholdes, at laegemiddelgodkendelse kan ske via fire forskellige procedurer, nemlig den nationale
procedure, den decentrale procedure, den gensidige anerkendelsesprocedure og den centrale
procedure.

Kommissionen foreslar, at den kompetente myndighed senest 15 dage efter modtagelsen af en
ansggning skal underrette ansggeren om, hvorvidt ansggningen indeholder de ngdvendige
informationer.

Markedsfgringstilladelser — almindelige bestemmelser og ans@ggningsregler — kapitel I, del 2 (Krav til
dossiet)

Der lzegges ikke op til @ndringer i de grundlaeggende krav til den dokumentation, der skal vedlaegges en
ansggning om en markedsfgringstilladelse. Forhandlingerne har resulteret i, at medlemslandene er
enige om, at de narmere krav, der fglger af et bilag til regelsaettet, fremadrettet skal kunne andres



Side 5

gennem den almindelige lovgivningsprocedure. | forhold til forslagets to gvrige bilag, der begge vedrgrer
de tekniske krav til kvalitet, sikkerhed og effekt indarbejdes det gaeldende bilag til det eksisterende
direktiv vedrgrende lzegemidler til dyr. Disse bilag vil fremadrettet kunne opdateres gennem delegerede
retsakter.

For antimikrobielle leegemidler gges kravet til dokumentation for risici vedrgrende udvikling af resistens
og foranstaltninger med henblik pa at begraense disse risici. Desuden indgar antimikrobiel resistens som
en ny selvstaendig del af risikovurderingen i afvejningen af fordele og ulemper ved godkendelse af et
leegemiddel.

Markedsfagringstilladelser — almindelige bestemmelser og ans@ggningsregler — kapitel Il, del 3 (kliniske
forsgg)

Kommissionen foreslar endvidere en harmonisering af procedurerne for godkendelse af kliniske forsgg
med veterinaerlaegemidler. Forslaget betyder, at designet og udfgrelsen af kliniske forsgg med
veterinaerleegemidler skal tilretteleegges saledes, at man opnar de bedst mulige resultater og samtidig
anvender det mindst mulige antal dyr og pafgrer dyrene mindst mulig smerte og lidelse.

Det vil veere op til national lovgivning at seette rammerne for selve godkendelse eller afvisning af det
kliniske forsgg. Tidsrammen er i denne sammenhang 60 dage.

Som anfgrt er det alene de forsgg, der skal munde ud i en markedsfgringstilladelse, der er omfattet af
forordningen. Forsgg, der ikke falder i denne kategori, reguleres gennem nationale regler.

Markedsfagringstilladelser — almindelige bestemmelser og ansggningsregler — kapitel I, del 4
(Etikettering og indlaegsseddel)

Kommissionen foreslar, at de gaeldende regler vedrgrende maerkning og indlaegsseddel sendres. For sa
vidt angar maerkning af den indre emballage ophaeves kravet om, at denne skal indeholde oplysning om
markedsfgringstilladelsens nummer, eventuelle tilbageholdelsestider, anvendelsesmade, oplysninger
om eventuel reprasentant, ligesom kravet om, at det af maerkningen pa den indre emballage skal
fremga, hvis der er tale om et receptpligtigt leegemiddel, ophaeves.

For sdkaldte “sma indre pakninger” ophaeves endvidere kravet om, at disse skal vaere maerket med
ordene “Til dyr”.

For sa vidt angar maerkning af den ydre emballage indfgres et krav om, at denne skal indeholde en
advarsel om, at laegemidlet skal holdes utilgaengeligt for bgrn samt en anbefaling om at leese
indlaegssedlen. | slutningen af forhandlingerne er der endvidere blevet indfgrt et krav om angivelse af
markedsfgringstilladelsens nummer. Der er endvidere blevet etableret mulighed for, at det pa national
basis kan besluttes, at der skal angives en elektronisk id-kode.

Med hensyn til indlaegssedlen minder kravene om, hvad der kendes i dag.

Vedrgrende maerkning foreslar Kommissionen endvidere, at medlemsstaterne selv kan bestemme,
hvilket eller hvilke sprog, der anvendes ved maerkning af emballagen, ligesom Kommissionen
bemyndiges til at vedtage en gennemfgrelsesretsakt, hvori det fastlaegges, hvilke forkortelser og
piktogrammer, der kan anvendes ved maerkning af veterinzaerleegemidler i Feellesskabet.

Under forhandlingerne er bestemmelsen blevet praeciseret saledes, at maerkningen og indlaegssedlen
skal affattes pa det officielle sprog i den pagaeldende medlemsstat, med mindre andet bestemmes.

Markedsfgringstilladelser — almindelige bestemmelser og ans@ggningsregler — kapitel I, del 5 (Krav til
dossiet  for generiske veterinaerlaegemidler, = kombinationsveterinaerleegemidler og  hybride
veterinaerlegemidler og for ansggninger baseret pd samtykke og bibliografiske data)
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Kommissionen foreslar, at en ansggning om godkendelse af et generisk laegemiddel ikke behgver at
indeholde en fuld miljgvurdering, medmindre referencelzegemidlet er godkendt fgr 20. juli 2000, eller
hvis der er kraevet en fase-2 vurdering.

Under forhandlingerne er bestemmelsen andret derhen, at der fra myndighedsside kan stilles krav om,
at der for det generiske veterinaerleegemiddel fremlaegges sikkerhedsdata vedrgrende mulige miljgrisici,
hvis referenceleegemidlet er godkendt fgr den 7. oktober 2005. Z£ndringen skal ses i lyset af et gnske om
at fglge internationale vejledninger pa omradet.

Markedsfgringstilladelser — almindelige bestemmelser og ansggningsregler — kapitel Il, del 6 (Datakrav
ved ans@gninger til begreensede markeder og ans@ggninger under szerlige omstaendigheder)
Kommissionen foreslar, at leegemidler, der sgges godkendt til et begraenset marked (eksempelvis til
sjeeldne eller regionale sygdomme eller de mindre dyrearter), kan godkendes, selvom ansggningen ikke
indeholder fuld dokumentation for legemidlets kvalitet og/eller effekt.

En sadan godkendelse forudsaetter, at fordelene for dyr og menneskers helbred ved umiddelbart at ggre
legemidlet tilgaengeligt opvejer de risici, der er forbundet med, at visse dele af dokumentationen for
legemidlets effekt og kvalitet ikke er fremlagt. Endvidere skal ansggeren dokumentere, at leegemidlet er
beregnet til et begraenset marked.

En sadan godkendelse gives for en periode pa 3 ar, at det skal af leegemidlets produktresumé fremga, at
der ikke er foretaget en fuld undersggelse af legemidlet kvalitet og/eller effekt.
Under forhandlingerne er ”sikkerhed” blevet tilfgjet, og der er krav om at fremsende data for kvalitet.

Kommissionen foreslar endvidere, at der under searlige omstandigheder kan udstedes en
markedsfgringstilladelse, selvom ansggningen ikke indeholder fuld dokumentation for laegemidlets
kvalitet, sikkerhed og/eller effekt. Dette forudseetter dog, at ansggeren fremlaegger de objektive og
beviselige grunde til, at dokumentationen ikke kan fremlaegges. En sadan tilladelse kan ggres betinget
og gives for en periode pa 1 ar.

Markedsfgringstilladelser — almindelige bestemmelser og ansggningsregler — kapitel Il, del 7
(gennemgang af ansggninger og udstedelse af markedsfgringstilladelser)

Kommissionen foreslar, at det i forordningen praciseres, at en ansgger om markedsfgringstilladelse til
enhver tid kan traekke ansggningen tilbage, blot dette sker inden den kompetente myndighed har truffet
en endelig afggrelse.

Hvis der er tale om et antimikrobielt lzegemiddel, kan den kompetente myndighed beslutte, at
tilladelsens indehaver skal gennemfgre forsgg efter godkendelse med henblik pa at sikre en fortsat
positiv balance mellem fordele og ulemper ved laegemidlet, i forhold til risikoen for at der udvikles
antimikrobiel resistens.

Vedrgrende klassificering af receptpligtige leegemidler foreslar Kommissionen, at de geldende regler
suppleres med en bestemmelse om, at alle antimikrobielle leegemidler skal vaere receptpligtige, uanset
om der er tale om laegemidler til brug for fgdevareproducerende dyr eller ej.

For sa vidt angar de oplysninger, der skal vaere anfgrt i produktresuméet for veterinaerlaegemidler,
forslar Kommissionen, at de gaeldende regler suppleres med et krav om, at antimikrobielle laegemidler
maerkes med dets klassificering i forhold til dets strategiske anvendelse, formodentligt med henblik pa
at reservere visse antimikrobielle substanser til sygdomme, der ellers ikke kan behandles, samt
oplysning om eventuelle begraensninger i brugen af et antimikrobielt leegemiddel for derved at mindske
risikoen for udvikling af resistens.
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Da begrebet ”strategisk anvendelse” imidlertid er uklart, er det udgaet af teksten. Der er imidlertid krav
om angivelse af seerlige betingelser vedrgrende anvendelsen af produktet, herunder angivelse af
restriktioner for anvendelsen.

Endvidere foreslar Kommissionen, at de gaeldende regler for, hvornar en kompetent myndighed har pligt
til at afsla at udstede en tilladelse suppleres. Kommissionen forslar saledes, at ansggninger skal afslas,

- hvis der er tale om et zooteknisk veterinaerleegemiddel eller en veekstfremmer, og ansggeren
ikke i tilstraekkelig grad har demonstreret produktets fordele med hensyn til dyrs helbred og
trivsel eller med hensyn til den offentlige sundhed,

- hvis der er tale om et antimikrobielt veterinzrleegemiddel, der skal anvendes som en
vaekstfremmer med henblik pa at fremme vaeksten hos de behandlede dyr eller gge afkastet fra
behandlede dyr, eller

- hvis risikoen for den offentlige sundhed som fglge af udvikling af resistens ikke opvejes af
produktets fordele med hensyn til dyrets helbred.

Samtidig foreslar Kommissionen, at ansggninger om markedsfgringstilladelser til et antimikrobielt
veterinaerlaegemiddel skal afvises, hvis det antimikrobielle stof er forbeholdt behandlingen af visse
infektioner hos mennesker. | denne forbindelse foreslar Kommissionen, at den bemyndiges til at
vedtage delegerede retsakter til fastleeggelse af regler vedrgrende udpegning af de antimikrobielle
stoffer, der skal veere forbeholdt behandling af visse infektioner hos mennesker, med henblik pa at
bevare effekten af visse aktive stoffer. Endelig foreslar Kommissionen, at den ved gennemfgrelsesrets-
akter, bemyndiges til at udpege de antimikrobielle stoffer eller grupper af heraf, der skal vaere
forbeholdt til behandling af visse infektioner hos mennesker.

Det bemzrkes, at den del af forslaget, der vedrgrer zootekniske veterinerlaegemidler og
veekstfremmere, er udgaet af teksten.

Markedsfgringstilladelser — almindelige bestemmelser og ans@gningsregler — kapitel Il, del 8 (beskyttelse
af teknisk dokumentation)

Den tekniske dokumentation vedrgrende et lzegemiddels kvalitet, sikkerhed og effekt, som oprindeligt
var vedlagt en ansggning om godkendelse af et veterinzert leegemiddel eller i forbindelse med en
ansggning om godkendelse af en variation af et godkendt laegemiddel, kan ikke anvendes af andre
ansggere med henblik pa at fa godkendt et laegemiddel eller en variation, medmindre ansggeren har
faet skriftlig tilladelse hertil fra ejeren af dokumentationen eller beskyttelsesperioden for den tekniske
dokumentation (den regulatoriske databeskyttelse) er udigbet.

Perioden for den regulatoriske databeskyttelse Igber fra tidspunktet fra udstedelsen af den fgrste
markedsfgringstilladelse.

Nar et leegemiddel har faet en fgrste tilladelse, vil eventuelle yderligere dyrearter, styrker,
laegemiddelformer, administrationsveje, pakningsstgrrelser samt alle variationer af leegemidlet ligeledes
vaere daekket af den regulatoriske databeskyttelse for det fgrste leegemiddel, som altsa beregnes fra
tidspunktet for udstedelse af den fgrste markedsfgringstilladelse (princippet om den ”globale
markedsfgringstilladelse”).

Hovedformalet med den regulatoriske databeskyttelse er at regulere, hvornar den tekniske
dokumentation vedrgrende et givent leegemiddels kvalitet, sikkerhed og effekt, kan anvendes ved
ansggning om godkendelse af en generisk version af det i forvejen godkendte lsegemiddel
(referenceleegemidlet), og efter de gaeldende regler er perioden fastsat til 8 ar.
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Fra udlgbet af databeskyttelsen starter en 2 arig periode med sdkaldt markedseksklusivitet. Denne
indebaerer, at indehaveren af en markedsfgringstilladelse til et generisk laegemiddel ikke markedsfgrer
legemidlet, fgr der er gaet to ar fra databeskyttelsen for referencelaegemidlet udlgb.

For veterinaerlaegemidler til fisk, bier og visse andre arter, der er udpeget af Kommissionen, er perioden
for markedseksklusivitet 5 ar.

Kommissionen foreslar, at den regulatoriske databeskyttelse for laegemidler til kvaeg, far, grise, hgns,
hunde og katte fastszettes til en periode pad 10 ar, medmindre der er tale om et lsegemiddel, der
indeholder en antimikrobiel aktiv substans, der ikke tidligere har veeret en aktiv substans i et godkendt
legemiddel. | sa fald fastsaettes perioden til 14 ar. Samme periode foreslas for leegemidler til alle andre
dyrearter, undtagen for bier, hvor perioden foreslas fastsat til 18 ar.

Endvidere foreslar Kommissionen, at princippet om den globale markedsfgringstilladelse aendres
saledes, at perioden for den regulatoriske databeskyttelse kan forleenges, safremt et allerede godkendt
leegemiddel ved en variation godkendes til behandling af en dyreart, der ikke tidligere har veeret
omfattet af markedsfgringstilladelsen. For sa vidt angar laegemidler til kveeg, far, grise, hgns, hunde og
katte, foreslar Kommissionen, at perioden forleenges med 1 ar pr. ny dyreart, dog under forudszetning
af, at ansggning om godkendelse af variationen er blevet indsendt senest 3 ar fgr udlgbet af den
oprindelige databeskyttelse. For leegemidler til alle andre dyrearter foreslds pa tilsvarende vis en
forlengelse pa 4 ar pr. ny dyreart. Den samlede periode med databeskyttelse kan dog ikke veere
leengere end 18 ar.

Endelig foreslar Kommissionen, at en ansgger kan fa fem ars databeskyttelse pa MRL-forsggene, safremt
der indgives en ansggning om fastseettelse af en MRL-veerdi i forbindelse med ansggningen om en ny
markedsfgringstilladelse.

De ¢ggede beskyttelsesperioder skal ses i lyset af et gnske om at gge udbuddet af visse typer af
veterinaerleegemidler gennem etablering af incitamenter, der sikrer, at udgifter afholdt i forbindelse
med forskning og udvikling pa sigt vil blive tjent ind.

Procedurer for udstedelse af markedsfaringstilladelser — kapitel Ill, del 1 (Markedsfgringstilladelser, som
er gyldige i hele Unionen (“centraliserede markedsfaringstilladelser))

| den centrale procedure indgives ansggning om markedsfgringstilladelse til EMA, som valger et af
medlemmerne fra CVMP som sagsbehandler pa ansggningen (rapporteur). Hvis eksempelvis Danmarks
medlem velges, udfgrer Laegemiddelstyrelsen pa hele EU’s vegne den faglige behandling af
ansggningen.

Nar ansggningen er feerdigbehandlet, sender Kommissionen et forslag til afggrelse til alle medlemslande
til kommentering. Herefter behandles forslaget i en undersggelsesprocedure, og Kommissionen traeffer
den endelige beslutning om at udstede en markedsfgringstilladelse.

Den centrale procedure er i dag reguleret i l&egemiddelforordningen, der bl.a. indeholder regler om,
hvilke typer af leegemidler, der kan godkendes via den centrale procedure. Disse regler kan ifglge
leegemiddelforordningen andres under hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling, og sadanne
2&ndringer skal vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol.

Med det foreliggende forslag overfgres reguleringen til den nye forordning om veterinaerleegemidler, og
Kommissionen foreslar samtidigt, at den under hensyn til dyrs og menneskers helbred, bemyndiges til at
vedtage delegerede retsakter vedrgrende a&ndring af reglerne om, hvilke lzegemidler der kan godkendes
via den centrale procedure.
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Samtidig foreslas den centrale procedure abnet for alle typer laegemidler inklusive generika af nationalt
godkendte laegemidler.

Procedurer for udstedelse af markedsfaringstilladelser — kapitel Ill, del 3 (markedsfaringstilladelser, der
er gyldige i flere medlemsstater (“decentraliserede markedsfgringstilladelser))

| den decentrale procedure indgives ansggning om markedsfgringstilladelse til flere medlemsstater
samtidigt. Ansggeren udpeger en "referencemedlemsstat”, som udarbejder en evalueringsrapport. Hvis
de bergrte medlemsstater godkender evalueringsrapporten, udsteder medlemsstaterne hver iser en
markedsfgringstilladelse. Denne procedure forudszetter, at det pagaeldende lzegemiddel ikke er eller
tidligere har veeret godkendt inden for EU, da ansggeren i sa fald skal benytte proceduren for gensidig
anerkendelse.

Proceduren for evaluering foreslds aendret, ansggningen indgives til referencemedlemsstaten, sa
ansggningen kun bliver vurderet i fgrste runde, hvorefter senere udvidelser (repeat-use procedures) vil
vaere rent administrative. Ifglge forslagets ordlyd sendes kun evalueringsrapporten til modtagerlandene
(CMS), ikke selve dokumentationen fra ansgger. Det betyder, at alle lande skal tilslutte sig konklusionen
pa alle decentraliserede procedurer ud fra referencemedlemsstatens evaluering, uanset om de er
omfattet som CMS eller ej, idet de senere kan blive administrativt inkluderet.

Under forhandlingerne har et klart flertal af medlemsstaterne erklaeret sig uenige i den tilgang, som
Kommissionen har foreslaet. Bestemmelsen er nu andret sdledes, at alle de i proceduren involverede
medlemslande far ansggningen samt det fulde sagsmateriale tilsendt. Endvidere er der bred enighed
om, at senere udvidelser (repeat-use procedures) ikke skal veere af rent administrativ karakter.

Procedurer for udstedelse af markedsfgringstilladelser — kapitel Ill, del 4 (Gensidig anerkendelse af
markedsfaringstilladelser udstedt af nationale myndigheder)

| proceduren for gensidig anerkendelse udpeger ansggeren en medlemsstat, hvor laegemidler allerede er
eller har veeret godkendt, som referencemedlemsstat. Markedsfgringstilladelsen (med tilhgrende
evalueringsrapport) i referencemedlemsstaten danner herefter grundlaget for godkendelse i de gvrige
medlemsstater, der er omfattet af ansggningen.

Kommissionen foreslar, at den medlemsstat, hvor laegemidlet fgrst blev godkendt, automatisk udpeges
som referencemedlemsstat.

Procedurer for udstedelse af markedsfaringstilladelser — kapitel I, del 5 (Prgvelse i Koordinationsgrup-
pen og fornyet videnskabelig gennemgang)

| de geeldende regler er beskrevet en sdkaldt henvisningsprocedure, der har til formal at handtere
situationer, hvor der er uenighed mellem medlemsstater, der er omfattet af en decentral procedure
eller en procedure for gensidig anerkendelse (Mutual Recognition and Decentralised referral).

Proceduren indebzerer, at en eller flere medlemsstater, som pa grund af en potentiel alvorlig risiko for
menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget ikke kan godkende referencemedlemsstatens
evalueringsrapport, sender en detaljeret begrundelse herfor til referencemedlemsstaten, som herefter
forelaegger sagen for den sakaldte Koordineringsgruppe.

Koordineringsgruppen bestar af en repraesentant fra hver medlemsstat, og har til formal at undersgge
alle spgrgsmal vedrgrende markedsfgringstilladelser til et veterinaert leegemiddel, der sgges godkendt
eller som er godkendt via den decentrale procedure eller proceduren for gensidig anerkendelse. |
Koordinationsgruppen skal de bergrte medlemsstater herefter ggre deres yderste for at na til enighed
om, hvilke foranstaltninger der skal traeffes. Ansggeren far mulighed for at fremsaette sine synspunkter
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mundtligt eller skriftligt. Hvis medlemsstaterne nar til enighed inden for en frist pa 60 dage, registrerer
referencemedlemsstaten, at der er opnaet enighed, afslutter proceduren og underretter ansggeren
herom.

Hvis der ikke opnas enighed i Koordinationsgruppen, underrettes EMA og samtidig fremsendes en
detaljeret beskrivelse af de omstridte spgrgsmal og grundene til uenigheden. Sagen behandles herefter i
CVMP, som efter en hgring af ansggeren, afgiver en udtalelse. Hvis CVMP stgtter udstedelse af en
markedsfgringstilladelse ledsages udtalelsen af udkast til produktresumé og forslag til etikettering og
indlaegsseddel. Senest 15 dage efter modtagelsen af udtalelsen kan ansggeren skriftligt meddele, at
vedkommende gnsker afggrelsen taget op til fornyet overvejelse. | sa fald skal CVMP inden 60 dage tage
sin udtalelse op til fornyet overvejelse. Nar CVMPs endelige udtalelse foreligger, sender det Europaeiske
Leegemiddelagentur den til medlemsstaterne, Kommissionen og ansggeren, sammen med en rapport
med en redeggrelse for vurderingen af lsegemidlet og begrundelsen for dets konklusioner. Herefter
udarbejder Kommissionen et udkast til afggrelse i sagen. Kommissionens udkast til afggrelse behandles
herefter i det Staende Udvalg for Veterinaere Laagemidler efter undersggelsesproceduren.

Kommissionen foreslar, at ovenstdende procedure zndres saledes, at sager, der henvises til
Koordineringsgruppen afggres ved en flertalsafstemning. Endvidere foreslar Kommissionen, at ansggere,
pa baggrund af referencemedlemsstatens evalueringsrapport, skal kunne bede EMA om en
videnskabelig revurdering. Herefter foretager CVMP en videnskabelig vurdering og en indstilling. EMA
sender indstillingen til Kommissionen, medlemsstaterne, ansggeren og Koordinationsgruppen, hvorefter
Koordinationsgruppen traeffer afggrelse i sagen ved en flertalsafstemning blandt de medlemsstater, der
er reprasenteret pa mgdet. Koordinationsgruppen er ikke bundet af indstillingen fra CYMP.

Medlemsstaterne har under forhandlingerne erklzeret sig staerkt kritiske over for Kommissionens
tilgang, navnlig idet man finder, at koordinationsgruppen ikke kan traeffe afggrelse ved flertalsbeslutning
og dermed forpligte medlemsstater, der ikke erkleerer sig pa linje med flertallet (simpelt flertal).

Man har derfor fra medlemsstats side lagt op til, at der i tilfeelde af uenighed omkring
vurderingsrapporterne i henholdsvis den decentrale og den gensidige anerkendelsesprocedure skal
vaere mulighed for en sakaldt “review procedure”.

Proceduren indebzrer, at Koordinationsgruppen fremsender vurderingsrapporten samt information
om, hvori uenighederne bestar senest 60 dage efter en medlemsstat har rejst indsigelse til
Kommissionen, som herefter har 30 dage til at udarbejde et forslag til afggrelse. Kommissionen kan i
denne forbindelse indhente oplysninger fra savel medlemsstaterne som Det Europeeiske
Legemiddelagentur. Endelig beslutning traeffes gennem en implementerende retsakt, der er undergivet
undersggelsesproceduren. | forbindelse med denne procedure indhenter Kommissionen en udtalelse fra
Det Europaiske Laegemiddelagentur.

Foranstaltninger efter markedsfaringstilladelse — kapitel IV, del 1 (EU-laegemiddeldatabase)
Kommissionen foreslar, at EMA skal etablere og drive en EU-database for veterinaerleegemidler
(produktdatabase). Specifikationerne for databasens funktioner skal fastleegges af EMA i samarbejde
med medlemsstaterne og Kommissionen. Databasen skal indeholde oplysninger om alle
veterinaerleegemidler, der er eller har vaeret godkendt af Kommissionen eller af de nationale
kompetente myndigheder, herunder oplysninger i form af produktresuméer, indleegssedler og
fremstillingssted.

Senest 12 maneder efter forordningen er tradt i kraft, skal EMA offentligggre et elektronisk format, som
medlemsstaterne skal anvende ved fremsendelse af oplysninger til databasen. Kommissionen skal sikre,
at de oplysninger, der indgar i databasen, bliver samlet, ssmmenholdt og tilgengeligt.
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De nationale kompetente myndigheder, EMA og Kommissionen skal have fuld adgang til alle oplysninger
i databasen. Indehavere af markedsfgringstilladelser skal have fuld adgang til oplysninger, der vedrgrer
egne legemidler. Offentligheden skal have adgang til en liste over godkendte veterinaerlaegemidler med
tilhgrende produktresuméer og indlaegssedler.

Under forhandlingerne er der fra medlemsstats side blevet indarbejdet tilfgjelser i form af bl.a.
oplysninger om aktiv substans og styrke i lsegemidlerne, salgsvolumen samt information omkring
tilgengelighed. Der er skabt mulighed for, at databasen pa sigt kan komme til at indeholde flere
informationer.

Foranstaltninger efter markedsfaringstilladelse — kapitel IV, del 2 (Omsaetning)

Kommissionen foreslar, at indehavere af markedsfgringstilladelser til veterinaerlaegemidler skal
registrere datoerne for markedsfgring i produktdatabasen. Kommissionen foreslar endvidere, at
medlemsstaterne skal indsamle relevante og komparative data om maengden af solgte og anvendte
antimikrobielle veterinaerleegemidler.

Disse data skal analyseres af EMA. Under forhandlingerne er det af medlemsstaterne blevet indarbejdet
i forslaget, at de skal inddrages i dette arbejde sammen med andre relevante agenturer i Unionen.

Samtidigt foreslas det, at Kommissionen bemyndiges til at vedtage delegerede retsakter til fastsaettelse
af detaljerede regler om metoden til indsamling af data og oversendelse af disse til EMA. Kommissionen
skal endvidere bemyndiges til at vedtage gennemfgrelsesretsakter efter undersggelsesproceduren til
fastlaeggelse af, hvilke data der skal indsamles, og hvilket format de skal have.

Kommissionen foreslar, at de kompetente myndigheder skal kunne kraeve, at indehaveren af en
markedsfgringstilladelse stiller relevante maengder af et givent leegemiddel til radighed for
myndigheden, med henblik pa at myndigheden kan kontrollere for tilstedeveerelsen af
restkoncentrationer af det pagaeldende laegemiddel.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal ligeledes stille teknisk ekspertise til radighed med henblik
pa at facilitere implementeringen af den analytiske metode, der anvendes ved kontrollen. Endvidere
foreslar Kommissionen, at indehaveren af en markedsfgringstilladelse skal underrette den kompetente
myndighed eller Kommissionen om alle forbud og restriktioner, der af en kompetent myndighed
palaegges indehaveren af tilladelsen, samt at de kompetente myndigheder og Kommissionen til enhver
tid kan bede indehaveren af en markedsfgringstilladelse om at videregive alle oplysninger om
salgsmaengden for et givet veterinaerlaagemiddel.

Endelig foreslar Kommissionen, at alle medlemsstater skal oprette en helpdesk med henblik pa at
vejlede sma og mellemstore virksomheder vedrgrende deres ansvar og pligter i henhold til
forordningen, samt om ansggninger om tilladelse til at markedsfgre et veterinzert laegemiddel.

Forslaget vedrgrende oprettelse af en helpdesk er under forhandlingerne blevet mgdt med en del kritik,
navnlig under henvisning til den hermed forbundne gkonomi samt at der allerede er en raekke
tilsvarende foranstaltninger i de respektive medlemsstater. Bestemmelsen er derfor af medlemsstaterne
&ndret i retning af, at medlemsstaterne i overensstemmelse med national lovgivning skal iveerksaette
foranstaltninger med henblik pa at radgive sma og mellemstore virksomheder om deres ansvar og
forpligtelser i medfgr af forordningen.

Foranstaltninger efter markedsfgringstilladelse - kapitel 1V, del 3 (Efterfalgende anerkendelser i
forbindelse med proceduren for gensidig anerkendelse og proceduren for decentraliserede
markedsfaringstilladelser)
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Kommissionen foreslar, at medlemsstater der modtager en ansggning herom, inden 30 dage skal
udstede en markedsfgringstilladelse til et legemiddel, der allerede er godkendt i andre medlemsstater
via den decentrale procedure eller proceduren for gensidig anerkendelse. Denne forpligtelse
forudsaetter, at der er tale om et leegemiddel, som ansggeren har faet godkendt efter tidspunktet for
ikrafttreedelsen af den foresladede forordning. Endvidere forudsaettes, at ansggningen indeholder en liste
over alle tidligere beslutninger om at tillade markedsfgring af leegemidlet, en liste over alle gennemfgrte
variationer siden lsegemidlet blev godkendt fgrste gang samt et resumé af data vedrgrende
legemiddelovervagning.

Den pagaldende bestemmelse er foreslaet slettet af medlemsstaterne, der i stedet har baseret sig pa
den tilgang, der er beskrevet i afsnittene vedrgrende kapitel Ill, del 3 og 5, om henholdsvis
markedsfgringstilladelser, der er gyldige i flere medlemsstater (decentral markedsfgringstilladelse) samt
prgvelse i koordinationsgruppen.

Foranstaltninger efter markedsfaringstilladelse — kapitel 1V, del 4 (£ndringer af markedsfaringstilladel-
ser (variationer))

Betegnelsen variationer daekker over enhver a&ndring i produktresuméet og de dokumenter, der ligger
til grund for en markedsfgringstilladelse til et lsegemiddel. Variationer er pa feellesskabsniveau reguleret
i Kommissionens forordning (EF) Nr. 1234/2008 af 24. november 2008 om behandling af @ndringer af
betingelser i markedsfgringstilladelser for humanmedicinske leegemidler og veterinaerlaegemidler med
senere @ndringer (variationsforordningen). Variationsforordningen deekker alle lsegemidler til
mennesker og alle veterinaerlaegemidler, uanset hvilken procedure, der har ligget til grund for deres
godkendelse. Forordningen indeholder detaljerede regler for klassifikation af variationer, procedurer for
godkendelse, herunder regler om gruppering og arbejdsdeling, samt implementering af variationer.

Kommissionen foreslar, at reguleringen af variationer af veterinaerleegemidler flyttes til den nye
forordning, og at der i den forbindelse fastlaegges nye regler for sddanne variationer.

Kommissionen foreslar saledes, at den bemyndiges til at vedtage gennemfgrelsesretsakter efter
undersggelsesproceduren, med henblik pd at etablere en liste over variationer, der kan pavirke
legemidlers effekt eller sikkerhed, og som derfor forudszetter en videnskabelig evaluering fgr en
eventuel godkendelse og implementering.

Nar indehaveren af en markedsfgringstilladelse har implementeret en variation, der ikke er omfattet af
denne liste, og som fglgelig ikke kraever forudgdaende godkendelse, skal vedkommende senest 12
maneder senere indberette andringen til produktdatabasen, og den kompetente myndighed skal
herefter, i forngdent omfang, opdatere markedsfgringstilladelsen.

Hvis der er tale om en variation, der er omfattet af listen, skal indehaveren af den eller de bergrte
markedsfgringstilladelser sende en ansggning til en kompetent myndighed (eller EMA hvis der er tale
om et lzegemiddel godkendt i den centrale procedure).

Forslaget indeholder endvidere frister for sagernes behandling.

Forslaget fra Kommissionen er under forhandlingerne blevet mgdt med en del spgrgsmal, idet
medlemsstaterne har haft sveert ved at danne sig et billede af, hvordan Kommissionen mere praecist
agtede at regulere omradet.

Medlemsstaterne har i dette lys baseret sig pa en tilgang, hvor Kommissionen gennem
implementerende retsakter og pa baggrund af tilsvarende kriterier som oprindeligt opstillet af
Kommissionen skal etablere en liste over de typer af variationer, der ikke kraver en vurdering. | forhold
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til de produkter, der skal undergives en vurdering, etableres en samarbejdsprocedure mellem
medlemsstaterne, der er baseret pa den tilgang, der er beskrevet under kapitel Ill, del 3 og 5, om
henholdsvis markedsfgringstilladelser, der er gyldige i flere medlemsstater (decentral
markedsfgringstilladelse) samt prgvelse i koordinationsgruppen.

Foranstaltninger efter markedsfaringstilladelse — kapitel 1V, del 5 (Harmonisering af produktresuméer for
nationalt godkendte leegemidler)

Kommissionen foreslar en harmonisering af produktresuméerne for de veterinaerlaegemidler, der er
godkendt af nationale kompetente myndigheder fgr den 1. januar 2004, og som har samme form og
samme kvalitative og kvantitative komposition af aktivt indholdsstof (lignende produkter).

Dette foreslas gennemfgrt derved, at de kompetente myndigheder senest 12 maneder efter forordnings
ikrafttraedelse, meddeler Koordinationsgruppen, hvilke veterinzrlaegemidler der er godkendt fgr den 1.
januar 2004. Koordinationsgruppen skal herefter gruppere lzegemidlerne jf. ovenfor, og for hver gruppe
udpege et medlem af Koordinationsgruppen som rapporteur.

Rapporteuren skal inden 120 dage udarbejde en rapport om mulighederne for at harmonisere de
bergrte produktresuméer samt forslag til et nyt produktresumé for de laegemidler, der er omfattet af
gruppen. Et harmoniseret produktresumé skal indeholde alle de indikationer og arter, som
legemidlerne i gruppen er godkendst til, samt den korteste af de tilbageholdelsestider, der er geeldende
for legemidlerne i gruppen.

Pa baggrund af rapporten treffer Koordinationsgruppen afggrelse i sagen ved en simpel
flertalsafstemning blandt de medlemsstater, der er repraesenteret pa mgdet. Hvis der er flertal for det
foresldede produktresumé, sendrer de bergrte myndigheder tilladelserne i overensstemmelse hermed.
Hvis der ikke er flertal for det foresldede produktresumé, henvises sagen til fornyet vurdering i
Koordinationsgruppen.

Forslaget er blevet mgdt med en hel del kritik fra medlemsstatsside. Kritikken har navnlig veeret
centreret omkring det meget store administrative arbejde, der er forbundet med det af Kommissionen
foreslaede, herunder hvordan en gennemfgrt harmonisering kan bevares fremadrettet.

Medlemsstaterne er naet til enighed om at arbejde videre med et kompromis, hvor der ikke er krav om,
at alle eksisterende produktresumeer skal harmoniseres, ligesom der skal veere tale om
originalprodukter, der tilhgrer samme indehaver af markedsfgringstilladelsen.

Det vil vaere koordinationsgruppen, der skal udarbejde en liste over de laegemidler til dyr, der skal
undergives en harmonisering, pa baggrund af data fra medlemsstaterne og anmodninger om
harmonisering indgivet af indehavere af markedsfgringstilladelser.

Det vil vaere den pageldende indehaver af en markedsfgringstilladelse, der skal forsyne
referencemedlemsstaten med relevante data for harmoniseringen, hvorefter medlemsstaterne har 180
dage til at udarbejde en rapport vedrgrende harmoniseringen, som herefter tilgar koordinationsgruppen
samt indehaveren af markedsfgringstilladelsen. Safremt der er uenighed omkring indholdet som fglge af
harmoniseringen, undergives sagen en form for voldgiftsprocedure (Union referral).

| forhold til harmonisering af generiske veterinzaerleegemidler er der lagt op til, at indehaveren af en
generisk markedsfgringstilladelse inden for 60 dage regnet fra harmoniseringen af originalproduktet skal
sikre opdatering af sit produktresumé, saledes at der harmoniseres i relation til dyrearter, kliniske data
samt tilbageholdelsestid i forhold til originalproduktet.
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Foranstaltninger efter markedsfaringstilladelse — kapitel 1V, del 6 (Leegemiddelovervdgning)
Kommissionen foreslar en markant forenkling af laegemiddelovervagningssystemet, idet de periodiske
sikkerhedsrapporter (PSUR) bortfalder og erstattes af et feelles ansvar for medlemsstaterne og EMA til at
signalgenerere ved hjzlp af den falles bivirkningsdatabase, hvor alle bivirkningsrapporter skal indfgres.
Det er intentionen, at signalhandteringen skal udfgres samlet for preedefinerede grupper af relaterede
legemidler.

Markedsfgringsindehavere skal stadig udforme og opretholde et system til indsamling og indberetning
af oplysninger, men det foreslas, at de kun sender udredninger pa foranledning af myndighederne ud fra
en risikobaseret vurdering.

Kommissionen foreslar endvidere en raekke interventioner, som myndighederne kan fortage pa
baggrund af laegemiddelovervagningen. Den felles leegemiddeldatabase vil vaere en forudsaetning for
signalhandteringen for bivirkninger.

Forslaget er blevet mgdt med kritik fra medlemsstaterne, navnlig under henvisning til, at ansvaret for
legemiddelovervagning i for hgj en grad tippede fra indehaverne af en markedsfgringstilladelse over til
myndighederne, ligesom arbejdsfordelingen mellem disse var for uklar.

Den tilgang, som medlemsstaterne har accepteret, er centreret omkring et system, der ikke har de
sakaldte periodiske sikkerhedsopdateringer (PSUR) som omdrejningspunkt, og som samtidig sikrer et
agilt system, der ggr medlemsstater samt indehavere af markedsfgringstilladelser i stand til at agere
rettidigt pa signaldetektion.

Mere konkret gar tankerne i retning af, at der bl.a. skal indberettes bivirkninger til databasen inden for
en frist pa 30 dage. Dermed sikres det, at data tilgar systemet hurtigere, end tilfeldet er i dag, hvor
PSUR har laengere intervaller.

Endvidere skal en indehaver af en markedsfgringstilladelse gennemfgre signalforvaltning for sine
veterinaerleegemidler og i denne forbindelse tage salgsdata i betragtning sammen med andre relevante
legemiddelovervagningsdata, som virksomheden ma forventes at vaere i besiddelse af. Safremt
overvagningen identificerer en @ndring i risk-benefit balancen for et leegemiddel, skal myndighederne
orienteres inden for 30 dage, ligesom den pageeldende virksomhed skal agere i form af sendringer til
markedsfgringstilladelsen.

Medlemsstaterne har i deres tilgang endvidere baseret sig pad et forslag om, at de kompetente
myndigheder og Det Europaeiske Leegemiddelagentur kan beslutte, at bestemte veterinaerlaegemidler
eller grupper heraf skal kunne undergives en mere fokuseret signaldetektion, der varetages i
myndighedsregi.

Foranstaltninger efter markedsfaringstilladelse — kapitel 1V, del 7 (Fornyet gennemgang af en
markedsfaringstilladelse for et begreenset marked og under seerlige omstaendigheder)

Kommissionen foreslar, at der indfgres en procedure for revurdering af markedsfgringstilladelser, der er
udstedt til et begraenset marked, idet disse er udstedt pa grundlag af mindre dokumentation end for
almindelige legemidler.

Proceduren indebzerer, at indehaveren af tilladelsen skal anmode den bergrte kompetente myndighed
eller EMA om en revurdering senest 6 maneder fgr udlgbet af den 3-drige gyldighedsperiode. Ansggeren
skal i denne forbindelse dokumentere, at laegemidlet fortsat anvendes pa et begraenset marked, og at
vedkommende overholder eventuelle betingelser fastsat i tilladelsen.
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Den kompetente myndighed eller EMA skal herefter undersgge, om balancen mellem laegemidlets
fordele og risici fortsat er gunstig, og tilladelsens gyldighed forlaenges i sa fald med 5 ar. Hvis ansggeren
fremlaegger dokumentation for laegemidlets kvalitet og/eller effekt, som ikke foreld pa tidspunktet for
leegemidlets godkendelse, kan den kompetente myndighed eller Kommissionen give tilladelsen
tidsubegraenset gyldighed.

Kommissionen foreslar endvidere, at der indfgres en procedure for revurdering af markedsfgringstilla-
delser der er udstedt under szerlige omstaendigheder. Proceduren indebzerer, at indehaveren af
tilladelsen skal anmode den bergrte kompetente myndighed eller EMA om en revurdering senest 3
maneder fgr udigbet af den 1-arige gyldighedsperiode.

Hvis ansggeren fremlaegger den dokumentation for leegemidlets kvalitet og/eller effekt, som ikke foreld
pa tidspunktet for leegemidlets godkendelse, kan den kompetente myndighed eller Kommissionen give
tilladelsen tidsubegraenset gyldighed.

Foranstaltninger efter markedsfaringstilladelse — kapitel 1V, del 8 (Procedure for indbringelse af sager i
Unionens interesse)

Kommissionen foreslar, at de eksisterende henvisningsprocedurer erstattes af en procedure for
indbringelse af sager i Unionens interesse (indbringelsesproceduren). Hvis Unionens interesse er bergrt,
herunder navnlig folke- eller dyresundhedens eller miljgets interesse, i forbindelse med
veterinaerlegemidlers kvalitet, sikkerhed eller virkning eller veterinaerlaegemidlers frie bevaegelighed
inden for Unionen, kan en medlemsstat eller Kommissionen indbringe den sag, der giver anledning til
bekymring, for EMA med henblik pa anvendelse af indbringelsesproceduren. Med denne formulering
afskaeres ansggere og indehavere af markedsfgringstilladelser fra at indbringe sager for EMA/CVMP.

Forlgbet efter en sags indbringelse for EMA svarer i alt vaesentlighed til det forlgb, der aktuelt er
geeldende for henvisningssager. Endelige afggrelse i sagen traeffes ved hjzlp af en gennemfgrelsesrets-
akt vedtaget efter undersggelsesproceduren.

Medlemsstaterne har under forhandlingerne baseret sig pa, at ogsa indehavere af markedsfgringstilla-
delser skal kunne indbringe en sag, hvilket Kommissionen umiddelbart har stillet sig impdekommende
over for.

Homgopatiske veterinaerlaegemidler — kapitel V

Kommissionen foreslar, at den bemyndiges til at vedtage delegerede retsakter for at tilpasse de
betingelser, der skal vzere opfyldt, for at et homgopatisk leegemiddel er omfattet af en
registreringsprocedure.

Denne befgjelse er udgaet af forslaget, saledes at det fglger direkte af teksten, hvilke produkttyper der
kan komme pa markedet via en registrering. Homgopatiske veterinaerleegemidler, der ikke falder under
en registrering, vil skulle undergives proceduren for en markedsfgringstilladelse.

Fremstilling, import og eksport — kapitel VI, herunder del 1 i kapitel VIl (Engrosforhandling)
Efter geldende dansk ret er det kun apoteker og detailforhandlere, der har tilladelse til forhandling af
produktionsdyr, som ma opsplitte leegemiddelpakninger (kun multipakninger).

Kommissionen foreslar, at der ikke skal kraeves fremstillingstilladelse til tilberedninger, opdelinger og
2&ndring af emballering eller praesentation, hvis disse processer udelukkende udfgres med henblik pa
detailsalg.
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Efter udkastet vil det vaere op til medlemsstaterne at beslutte, hvorvidt der i de skitserede situationer
skal kraeves en fremstillingstilladelse. Det vil saledes vaere muligt fra dansk side at fastsaette naermere
regler herom.

Kommissionen foreslar endvidere, at der for veterinzerlaegemidler oprettes en EU-database over
fremstilling, import og engrosforhandling. Ordningen svarer til den allerede eksisterende database for
humane laegemidler.

Kommissionen foreslar endvidere, at det gaeldende krav om, at der kraeves en fremstillertilladelse for at
importere og eksportere til 3. lande, ophaves for sa vidt angar indehavere af engrosforhandlingstilladel-
se. Dette er en vaesentlig andring i forhold til de galdende regler. En engrosforhandler kan i dag ikke
importere laegemidler fra 3. land. £ndringen er ikke i overensstemmelse grundleeggende GMP- og GDP-
forstaelse.

Det er under forhandlingerne blevet praeciseret, at dette ikke er intentionen med forslaget fra
Kommissionen, hvorfor teksten er blevet praciseret for at undga misforstaelser.

Fra medlemsstatsside er der under forhandlingerne blevet indarbejdet en bestemmelse vedrgrende
parallelimport af veterinzerlaegemidler. Bestemmelsen vedrgrer de grundlaeggende krav il
parallelimport og vedrgrer alene veterinzerlaagemidler.

Levering og anvendelse — kapitel VI, del 2 (Detailsalg)

Det er ifglge de danske regler ikke tilladt for privatpersoner, herunder laeger, tandlaeger og dyrlaeger, at
indfgre laegemidler til dyr, jf. bekendtggrelse om privates indfgrsel af laegemidler. Undtaget herfra er
dyrlaeger, der har etableret sig i et andet EU/E@S-land. Dyrlaegen ma til brug for dyr, vedkommende har i
behandling, her til landet under visse betingelser medbringe laegemidler (dog ikke vacciner og sera), der
ikke er omfattet af en markedsfgringstilladelse i Danmark, jf. bekendtggrelse om dyrlaegers indfgrsel af
leegemidler.

Kommissionen foreslar, at personer m.v., der har tilladelse til detailsalg af laegemidler til dyr, skal kunne
tilbyde salg i Unionen af laegemidler til dyr gennem informationssamfundstjenester, altsa fjernsalg af
veterinaerlaegemidler via onlineforhandling. Et sadan fjernsalg er betinget af, at leegemidlerne er i
overensstemmelse med lovgivningen i bestemmelsesstaten.

Forslaget opstiller en reekke krav til indholdet af websteder, hvorfra der sker fjernsalg, samt krav om at
medlemsstaterne og EMA opretter websteder, der indeholder narmere specificerede oplysninger.
Endvidere fremgar det, at der kan veere forskelle mellem medlemsstaterne, nar det geelder
klassificeringen af veterinzerlaegemidler, samt at medlemsstaterne med begrundelse i hensynet til
beskyttelse af folkesundheden pa deres omrade kan indfgre betingelser for detailsalg af leegemidler, der
tilbydes offentligheden ved fjernsalg gennem tjenester i informationssamfundstjenester.

Bestemmelsen er blevet mgdt med en del skepsis under forhandlingerne, navnlig i lyset af bekymringer
omkring kontrol med de laegemidler, der szlges online. Bestemmelsen er blev przaciseret derhen, at
den alene vedrgrer ikke-receptpligtige veterinaerlaegemidler. Endvidere er der etableret en undtagelse
fra dette udgangspunkt, sadledes at medlemsstaterne pa eget territorium kan tillade fjernsalg af
receptpligtige produkter.

Kommissionen foreslar endvidere, at kun fremstillere, engrosforhandlere og detailforhandlere, der
specifikt har tilladelse hertil i overensstemmelse med gaeldende national lovgivning, ma levere og kebe
veterinaerlegemidler, som har anabolske, antimikrobielle, antiparasiteere, antiinflammatoriske,
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hormonale eller psykotrope egenskaber, eller stoffer, som kan anvendes som veterinaerleegemidler, og
som har disse egenskaber.

| lyset af de af medlemsstaterne foresldede a&ndringer er denne bestemmelse slettet.
Kommissionen foreslar, at dyrlaegerecepter skal anerkendes i hele Unionen. Ifglge gaeldende danske
regler ma kun dyrlaeger, der har dansk autorisation, udstede recepter til indlgsning pa et dansk apotek.

Kommissionen foreslar endvidere, at der stilles krav om en arlig gennemgang af detailforhandlerens
lager, hvor ind- og udgdede lzegemidler sammenholdes med lagerbeholdningen.

Efter gnske fra et stort flertal af medlemsstater, herunder Danmark, er der tilfgjet, at recepter pa
veterinaere leegemidler skal udstedes af en dyrlaege, og at det kun ma ske pa baggrund af en klinisk
undersggelse eller anden passende vurdering af dyrets/dyrenes sundhedstilstand.

Levering og anvendelse — kapitel VIl, del 3 (Anvendelse)

Kommissionens foreslar, at veterinaerleegemidler skal anvendes i overensstemmelse med betingelserne i
markedsfgringstilladelsen, og at medlemsstaterne kan fastsaette naermere regler for implementering af
kaskadereglen.

Kommissionens forslag indeholder ikke specifikke bestemmelser om anvendelse af antimikrobielle
leegemidler, herunder antibiotika.

Medlemsstaterne har under forhandlingerne gnsket, at der fastseettes forbud mod rutinemaessig
anvendelse af antimikrobielle lsegemidler samt forbud mod anvendelse til vaekst- eller
ydelsesfremmende formal. Desuden er der under forhandlingerne givet klart udtryk for, at der er behov
for bestemmelser, som begraenser profylaktisk og metafylaktisk behandling, herunder seerligt
behandling med antibiotika.

Endelig @gnsker medlemsstaterne mulighed for nationalt at kunne fastsette mere restriktive
bestemmelser for anvendelse af visse antimikrobielle laegemidler med henblik pa at kunne opretholde
nationale regler om forsvarlig anvendelse heraf.

Danmark har arbejdet for, at bestemmelsen om profylaktisk anvendelse af antibiotika udformes som et
generelt forbud med fa specifikt beskrevne undtagelser.

Det foreliggende kompromisforslag fastsaetter, at profylaktisk anvendelse af antibiotika kun ma ske
undtagelsesvist til behandling af individuelle dyr, nar risikoen for udvikling eller spredning af en
infektionssygdom er meget hgj, og konsekvenserne af infektionen anses for alvorlige.

| forbindelse med reglerne om profylaktisk anvendelse af antibiotika har Danmark arbejdet for at afklare
forordningens anvendelsesomrade med henblik pa at fastsla, hvorvidt, der ogsa fremover vil veere
mulighed for at foretage forebyggende behandling af dyr i forbindelse med eksport, hvor
modtagerlandet kraever en sadan behandling. Kommissionen har bilateralt oplyst, at eksisterende
aftaler/arrangementer med tredjelande, hvori der er forhandlet et vilkdr om forebyggende
antibiotikabehandling af dyr fortsat vil veere gaeldende efter ikrafttraedelsen af veterinaerleegemiddel-
forordningsforslaget.

Kommissionen foresladr, at bestemmelserne om anvendelse af veterinaerlaegemidler til arter eller
indikationer, der ikke er omfattet af betingelserne i markedsfgringstilladelsen (kaskadereglen), @&ndres
ved,
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at rangordningssystemet afskaffes, og der indfgres en hgjere grad af fleksibilitet, saledes
at dyrleegen kan veelge den bedst mulige behandling til de dyr, som dyrlaegen har i be-
handling,

at tilbageholdelsestiderne bestemmes efter en ordning med multiplikationsfaktor, der
tager hensyn til relevante foreliggende oplysninger,

at der af hensyn til vandmiljget indfgres szerlige bestemmelser vedrgrende anvendelse af
leegemidler til akvatiske arter, og

at Kommissionen tilleegges befgjelser til at udelukke eller begraense anvendelsen af visse
antibiotika.

Under forhandlingerne har medlemsstaterne givet udtryk for, at rangordningssystemet gnskes bevaret.
@nsket er bl.a. begrundet i, at afskaffelse af rangordningen (med mulighed for at anvende veterinzere
legemidler, som ikke er markedsfgrt i den pagaldende medlemsstat) kan pavirke industriens
incitament negativt med hensyn til at markedsfgre i flere medlemsstater samt pa sma markeder.
Tilsvarende kan "fri” adgang til anvendelse af humane lzegemidler fa negativ indflydelse pa incitamentet
til at udvikle nye veterinaere laegemidler. Dertil kommer, at der ikke er sikkerhed for effekt og kendskab
til mulige bivirkninger hos dyr.

En del medlemsstater, herunder Danmark, har udtrykt bekymring for, at sidestillet adgang til veterinzere
leegemidler godkendt i medlemsstaten og i andre medlemsstater vil bevirke en veaesentligt forgget
administrativ byrde for den kompetente myndighed i forbindelse med behandling af ansggninger om
udleveringstilladelser.

Forhandlingerne har fgrt til, at rangordningssystemet delvist er indsat, saledes at muligheden for at
anvende veterinaere legemidler skal veere udtgmt, inden dyrleegen ma vaelge et humant leegemiddel.
Der er dog fortsat lige adgang til veterinzerlaegemidler godkendt i medlemsstaten og i andre
medlemsstater.

Kommissionens forslag rummer ikke mulighed for anvendelse af magistrelt fremstillede laegemidler til
akvakulturdyr. En del medlemsstater, herunder szerligt Danmark, har papeget ngdvendigheden heraf,
idet der ikke findes godkendte leegemidler til kgnskonvertering af grreder. Kgnskonvertering med
henblik pa ”all female” produktion anses af erhvervet for at vaere en forudsaetning for rentabel
grredproduktion.

Det fremgar nu af forslaget, at magistrelt fremstillede lsegemidler ogsa kan anvendes til akvakulturdyr,
og pa forespgrgsel fra Danmark har savel det tidligere maltesiske formandskab samt det nuvaerende
formandskab givet udtryk for, at kgnskonvertering kan rummes inden for den foreliggende
kompromistekst.

Under forhandlingerne har Danmark arbejdet for klarhed omkring, hvorvidt dyrlaegen kan ordinere uden
for det i SPCet anfgrte (off label-brug) i situationer, hvor det er ngdvendigt af hensyn til
dyresundheden.

Levering og anvendelse — kapitel VI, del 4 (Reklame)

Kommissionens forslag indeholder regler om reklame for veterinzerlaegemidler. | forslaget er anfgrt, at
det klart skal fremga af en reklame for et veterinaerleegemiddel, at hensigten er at fremme ordinering,
salg eller anvendelse af veterinarlaegemidlet. Det fremgar endvidere, at reklamen skal vaere
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overensstemmende med produktresuméet og ikke ma indeholde nogen form for oplysninger, der kan
veere vildledende eller fgre til overforbrug af veterinzaerlaegemidlet.

Det er forbudt at reklamere for veterinzerlaegemidler, der kun udleveres pa recept, og for
veterinaerlegemidler, der indeholder psykotrope stoffer eller narkotika, herunder sadanne, som er
omfattet af FN’s konvention af 1961 angdende narkotiske midler som andret ved protokollen af 1972
og FN’s konvention af 1971 om psykotrope stoffer. Forbuddet geelder ikke for reklame over for
personer, der har tilladelse til at udskrive eller udlevere veterinaerlaagemidler.

Kommissionen oplyser om baggrunden for forslaget til reklameregler, at reklame for veterinaerleegemid-
ler kan pavirke folke- og dyresundheden, og at reklame for veterinaerleegemidler derfor bgr opfylde visse
kriterier. Kommissionen oplyser endvidere, at personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere
veterinaerlaegemidler, er i stand til at evaluere reklameoplysninger korrekt pa baggrund af deres viden,
uddannelse og erfaringer pa dyresundhedsomradet, hvorimod reklame for veterinaerleegemidler rettet
mod personer, som ikke er i stand til at bedgmme risikoen ved korrekt anvendelse, kan fgre til misbrug
eller overforbrug af leegemidler, hvilket kan skade folke- eller dyresundheden eller miljget.

| forbindelse med forhandlingerne har medlemsstaterne przeciseret i teksten, at der skal vaere tale om
veterinaerleegemidler, der er godkendt eller registreret i den pagaldende medlemsstat, hvori der
reklameres, med mindre andet bestemmes gennem national lov.

Endvidere er det blevet praeciseret, at en eventuel suspension af markedsfgringstilladelsen vil hindre, at
der reklameres for produktet, sa laenge suspensionen opretholdes.

Yderligere vil det blive tilfgjet, at veterinaere laegemidler ikke ma distribueres i reklamemaessig gjemed,
med mindre at der er tale om sma prgver.

Inspektion og kontrol — kapitel VIII

Kommissionen foreslar, at medlemsstaterne skal gennemfgre kontrol ud fra en risikobaseret tilgang, og
kontrollen skal (efter forslagets ordlyd) ikke omfatte kontrol med detailforhandlere. Kommissionen
foreslar endvidere, at EMA tillzegges en koordinerende rolle med henblik pa at udnytte ressourcerne
bedst muligt og dermed undga dobbeltarbejde medlemsstaterne imellem.

Medlemsstaterne har under forhandlingerne praeciseret bestemmelsen, saledes at det klart fremga,
hvem der skal underlaegges kontrol. Det er i denne forbindelse blevet anfgrt, at ogsa detailforhandlere
undergives kontrol.

Endelig foreslar Kommissionen, at den bemyndiges til at auditere medlemsstaterne med henblik pa at
efterprgve den kontrol, som de kompetente myndigheder har foretaget, herunder at udarbejde
henstillinger til medlemsstaten og offentligggre den pageeldende rapport.

Der er tale om en bestemmelse, som medlemsstaterne har fundet en kende bombastisk i dens ordlyd,
hvorfor den er blevet nedtonet, ligesom det er kommet til at fremga, at Kommissionen i forbindelse
med dens audit i medlemsstats regi skal bestraebe sig pa at undga et ungdigt ressourcetrak.

Det fglger endvidere, at medlemsstaterne skal have mulighed for at kommentere pa Kommissionens
udkast til rapport, herunder at Kommissionen skal tage kommentarerne i betragtning.

Restriktioner og sanktioner — kapitel IX
Ifglge de geeldende regler skal Lzegemiddelstyrelsen andre, suspendere eller tilbagekalde en
markedsfgringstilladelse til et veterinzert laegemiddel, hvis det viser sig,
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at forholdet mellem fordele og risici ikke er gunstigt,

at leegemidlet ikke har den angivne kvalitative eller kvantitative sammensaetning,

at vaesentlige oplysninger, der er fremfgrt af ansggeren til stgtte for ansggningen om
markedsfgringstilladelsen, er urigtige,

at den angivne tilbageholdelsestid er utilstraekkelig til at sikre, at fgdevarer, der stammer
fra det behandlede dyr, ikke indeholder restkoncentrationer, som kan veere til fare for
forbrugernes sundhed,

at leegemidlet er eller vil blive udbudt til salg til en anvendelse, som er forbudt i medfgr af
anden faellesskabslovgivning, eller

at indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke foretager de forngdne skridt i forhold til
&ndringer i forordningen om restkoncentrationer (MRL-forordningen).

Endvidere kan Laegemiddelstyrelsen ifglge de galdende regler a&ndre, suspendere eller tilbagekalde en
markedsfgringstilladelse til et veterinaert leegemiddel, hvis det viser sig,

at indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke overholder vilkar for tilladelsen fastsat i
medfgr af legemiddellovens § 9, stk. 1,

at maerkning eller indlaegsseddel ikke er i overensstemmelse med de fastsatte regler her-
om, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen @&ndrer i produktresuméet eller de do-
kumenter, der ligger til grund for markedsfgringstilladelsen, uden Lagemiddelstyrelsen
tilladelse hertil,

at indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke har taget hensyn til nye oplysninger om
den tekniske og videnskabelige udvikling,

at indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke har underrettet Leegemiddelstyrelsen om
nye oplysninger om forholdet mellem laegemidlets fordele og risici, eller

at det er ngdvendigt for at sikre beskyttelsen af folkesundheden, forbrugerne eller dyrs
sundhed, sa leenge faellesskabsretlige forskrifter herom er under udarbejdelse.

Kommissionen foreslar, at de gaeldende regler aendres saledes, at den kompetente myndighed eller
Kommissionen skal suspendere eller tilbagetraekke en markedsfgringstilladelse, hvis det viser sig, at
forholdet mellem fordele og risici ved veterinaerlaegemidler er negativt.

Det foreslas endvidere at andre de geldende regler saledes, at den kompetente myndighed eller
Kommissionen skal suspendere eller tilbagetreekke en markedsfgringstilladelse eller anmode
indehaveren af markedsfgringstilladelsen om at indgive en variationsansggning, hvis det viser sig, at
tilbageholdelsestiden er utilstraekkelig til at sikre, at fgdevarer, der er fremstillet af det behandlede dyr,
ikke indeholder restkoncentrationer, som kan udggre en fare for folkesundheden.

Medlemsstaterne har under forhandlingerne tilfgjet, at en markedsfgringstilladelse endvidere skal
suspenderes eller tilbagetraekkes, hvis indehaveren af tilladelsen ikke laengere er etableret i Unionen.

Endvidere er det blevet tilfgjet, at myndighederne foruden at suspendere eller tilbagetraekke en
markedsfgringstilladelse kan palaegge indehaveren af en markedsfgringstilladelse at fremsende en
variation, safremt risk-benefit balancen ikke laengere vurderes positiv.

Kommissionen foreslar endvidere, at den kompetente myndighed eller Kommissionen kan suspendere
eller tilbagetraekke en markedsfgringstilladelse eller anmode indehaveren af markedsfgringstilladelsen
om at indgive en variationsansggning, hvis indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke overholder en
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reekke neermere bestemte forpligtelser vedrgrende opdatering af fremstillingsmetoder, fremlaeggelse af
dokumentation for forholdet mellem leegemidlets fordele og risici, bevis for lsegemiddelkvalitet,
legemiddelovervagning samt ved aendringer af maksimalgraensevaerdier for restkoncentrationer.

Medlemsstaterne har under forhandlingerne tilfgjet, at ogsa manglende overholdelse af forpligtelser
vedrgrende laegemiddelovervagning skal kunne fgre til suspension eller tilbagetraekning af
markedsfgringstilladelsen.

Inden Kommissionen traeffer foranstaltninger i henhold til ovenstdende, anmoder den det Europaiske
Laegemiddelagentur om en udtalelse. Pa grundlag af EMAs udtalelse traeffer Kommissionen om
ngdvendigt midlertidige foranstaltninger, som straks finder anvendelse. Kommissionen trzeffer ved
hjeelp af gennemfgrelsesretsakter en endelig afggrelse. Disse gennemfg@relsesretsakter vedtages efter
undersggelsesproceduren.

Kommissionen foreslar endelig, at de eksisterende regler om restriktioner og sanktioner suppleres med
en mulighed for at treeffe midlertidige sikkerhedsrestriktioner, hvis der opstar risiko for folke- eller
dyresundheden eller for miljget, som kraever omgdende handling.

Det fremgar af laegemiddelforordningen, at medlemsstaterne fastsaetter de sanktioner, der skal
anvendes i tilfaelde af overtraedelse af forordningen.

Bestemmelsen er blevet mgdt med kritik af medlemsstaterne, som har fundet at den var for vidtgdende
i forhold til nationale kompetencer pa omradet, herunder navnlig i forhold til det proceduremaessige.
Medlemsstaterne har derfor aendret bestemmelsen saledes, at de kan fastsatte regler vedrgrende
sanktioner, herunder at de skal vaere effektive, have praeventiv virkning og veere proportionale.

Af forordningen fremgar endvidere, at Kommissionen efter anmodning fra EMA kan palaegge indehavere
af markedsfgringstilladelser, der er udstedt i henhold til den centrale procedure, gkonomiske
sanktioner, hvis de ikke overholder bestemte forpligtelser, der er fastsat i de pagaeldende tilladelser.
Sanktionernes maksimale stgrrelse samt betingelserne og de naermere regler for inkassering heraf
fastseettes af Kommissionen i henhold til forskriftsproceduren med kontrol.

Kommissionen foreslar, at medlemsstaterne kan palaegge indehavere af markedsfgringstilladelser, der
er udstedt i henhold til forordningens decentrale procedurer, gkonomiske sanktioner, hvis de ikke
overholder deres forpligtelser i overensstemmelse med regelsaettet. Medlemsstaterne skal fastsaette
bestemmelser vedrgrende indledningen, varigheden, fristerne og gennemfgrelsen af palaeggelsen af
bgder eller tvangsbgder til indehaverne af markedsfgringstilladelser, der er udstedt i henhold til denne
forordning, sanktionernes maksimale stgrrelse samt betingelserne og de naermere regler for deres
inkassering.

Hvis en medlemsstat palaegger en gkonomisk sanktion, skal den offentligggre et kort resumé af sagen,
herunder navnene pa de pagxldende indehavere af markedsfgringstilladelser samt de palagte
gkonomiske sanktioners stgrrelse og begrundelserne herfor.

Medlemsstaterne har under forhandlingerne stillet sig steerkt kritiske overfor udspillet fra
Kommissionen og har derfor baseret sig pa en tilgang, der stiller krav om, at medlemsstaterne skal
udarbejde regler for overtradelse af reglerne i forordningen, ligesom reglerne skal veere effektive, have
afskreekkende virkning og vaere proportionale. Der er tale om en tilgang, der kendes fra andre regelsaet,
og som saledes overlader sanktionering til medlemsstaterne. Denne bestemmelse vedrgrer alene de
decentrale godkendelsesprocedurer.
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Forslaget indeholder en tilsvarende hjemmel til Kommissionen, som bemyndiges til at vedtage
delegerede retsakter vedrgrende indledningen, varigheden, fristerne og gennemfgrelsen af palaeg af
bgder eller tvangsbgder til indehaverne af markedsfgringstilladelser, der er udstedt i henhold til den
centrale procedure, sanktionernes maksimale stgrrelse samt betingelserne og de narmere regler for
deres inkassering.

Medlemsstaterne har under forhandlingerne tilkendegivet, at bestemmelsen skal tilpasses den
tilsvarende bestemmelse i forordning nr. 726/2004, som er til drgftelse i radets arbejdsgruppe for
leegemidler og medicinsk udstyr. Bestemmelsen har dermed endnu ikke fundet sin udformning.

Forvaltningsnetveaerk — kapitel X
Denne del indeholder bestemmelser om Unionens forvaltningsnetvaerk for veterinaerlaegemidler.
Medlemsstaterne og Kommissionen deler ansvaret for veterinzerleegemidler. Det fzerdigudbyggede
europaiske netvaerk mellem medlemsstaternes kompetente myndigheder, EMA og Kommissionen skal
sikre,

at der udbydes veterinaerleegemidler pa EU-markedet,

at disse evalueres pa fyldestggrende made, inden de godkendes til brug, og

at deres sikkerhed og virkning er genstand for stadig overvagning.

Ifplge forslaget skal Koordinationsgruppen behandle spgrgsmal vedrgrende proceduren for gensidig
anerkendelse og den decentraliserede procedure, behandle spgrgsmal vedrgrende legemiddelovervag-
ning af veterinaerleegemidler, der er godkendt i medlemsstaterne, behandle spgrgsmal vedrgrende
a&ndringer i markedsfgringstilladelser, som er udstedt af medlemsstaterne, og fremsaette henstillinger til
medlemsstaterne om, hvorvidt et stof eller en kombination af stoffer skal betragtes som et
veterinaerleegemiddel i henhold til denne forordning. Hvis der ikke kan opnas enighed i
Koordinationsgruppen, traeffer den afggrelse ved simpelt flertal.

Som anfgrt ovenfor baserer medlemsstaterne sig pa, at forslaget vedrgrende flertalsafggrelser udgar, og
at der i stedet etableres en procedure for handtering af situationer, hvor medlemsstaterne ikke kan na
til enighed om et givent anliggende.

Overgangsbestemmelser — kapitel XII
Danmark arbejder for, at der i forordningens overgangsbestemmelser sikres tilstreekkelig beskyttelse af
virksomhedernes produktoplysninger.

4. Europaparlamentets udtalelser
Europaparlamentet har udtalt sig om forslaget.

Formandskabet har lagt op til, at langt stgrsteparten af a&ndringsforslagene fra Europa Parlamentet
afvises. Det kan dog papeges, at Europa Parlamentet helt overordnet har stillet eendringsforslag til
reglerne om laegemiddelovervagningen, herunder at indehaveren af en markedsfgringstilladelse skal
foretage en Igbende vurdering af risk-benefit balancen for veterinaerlaegemidler, og at der sker en gget
indsamling af oplysninger om brug af disse, herunder om off-label brug. Europa Parlamentet foreslar
endvidere en udbygning af den eksisterende EMA-lsegemiddelovervagningsdatabase med overvagning
af miljgeffekt samt en pligt for indehavere af markedsfgringstilladelser samt de nationale myndigheder
til at registrere bivirkninger i databasen.

Europa Parlamentet foreslar ydermere bredere brug af data og krav om yderligere indsamling af
antibiotikaforbrug samt krav om, at de nationale myndigheder halvarligt skal undersgge frekvensen af
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brug af antibiotika m.v. Europa Parlamentet foreslar ogsa, at miljgeffekt skal beskrives i
produktresumeet, og at ansggninger kan afvises, hvis produktet, sammenlignet med standard
referencebehandlingen, medfgrer hgjere risiko for det behandlede dyr, folkesundheden eller miljget.

Endelig foreslar Europa Parlamentet strammere regler pa fglgende omrader: dyrlaegers uafhaengighed,
internetsalg af antibiotika, psykotropiske, biologiske og immunologiske veterinaerlaegemidler, brug af
forebyggende antibiotika, ligesom det foreslas, at tredjelande, der fremstiller veterinaerlaegemidler, der
importeres i EU, skal minimere forureningen i den forbindelse.

Da formandsskabet som anfgrt har lagt op til en afvisning af langt st@grsteparten af andringsforslagene
fra Europa Parlamentet, er det pa indevaerende tidspunkt vanskeligt at tage bestik af, hvilke elementer
der pa et senere tidspunkt vil kunne komme i spil i forbindelse med forhandlingerne med Europa
Parlamentet.

5. Narhedsprincippet
Kommissionen har vurderet, at en forordning er det bedste juridiske instrument til at sikre en effektiv
harmonisering af reglerne og en mere ensartet anvendelse af reglerne i EU.

Regeringen er enig i, at forslagene som udgangspunkt er i overensstemmelse med narhedsprincippet.

Regeringen finder dog, at Kommissionens forslag om, at medlemsstaterne skal fastsaette bestemmelser
vedrgrende indledningen, varigheden, fristerne og gennemfgrelsen af paleeggelsen af bgder eller
tvangsbgder til indehavere af markedsfgringstilladelser, der er udstedt i henhold til forordningen,
sanktionernes maksimale stgrrelse samt betingelserne og de naermere regler for deres inkassering samt
kravet om offentligggrelse af et kort resumé af sagen, nar der paleegges en gkonomisk sanktion, er en
regulering af forhold, som er et nationalt anliggende.

6. Geldende dansk ret
Veterinzerleegemidler er reguleret i lovbekendtggrelse nr. 506 af 20. april 2013 om laegemidler
(lzegemiddelloven) med tilhgrende bekendtggrelser.

7. Forslagets konsekvenser

Lovgivningsmaessige konsekvenser

Vedtagelse af forslaget til forordning indebaerer, at en markant del af de danske regler om
veterinaerlegemidler ophzaves og erstattes af en forordning, samt et betragteligt behov for at sendre
regler med henblik pa at pa at integrere forordningen i et dansk regelsat. Navnlig vil en vedtagelse af
forslaget betyde, at langt stgrsteparten af reglerne i laegemiddelloven, der vedrgrer dyr, skal udga.

Da reglerne i leegemiddelloven i vaesentlig grad saetter rammen for regulering for det samlede
leegemiddelomrade, herunder i forhold til begrebsanvendelsen, vil valget af regulering gennem en
forordning afstedkomme store juridiske og administrative udfordringer i relation til rammerne for den
del af lovgivningen, der star tilbage. Det vil sdledes vaere ngdvendigt at genskabe en ramme pa national
basis, som samtidig ikke giver problemer i forhold til de begreber, som matte fglge af den nye
forordning.

Statsfinansielle konsekvenser

Pad nuvaerende tidspunkt er det ikke muligt at foretage en praecis vurdering af de statsfinansielle
konsekvenser, men nedenfor fglger en beskrivelse af de konsekvenser, der aktuelt skgnnes at kunne
udledes.
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Det skal endvidere bemaerkes, at navnlig et gget europaeisk engagement i forhold til at Igfte opgaven
med at fa godkendt laegemidler til dyr i Unionen vil afstedkomme et gget ressourcetrzek.

dget krav til dokumentation for resistens
Forslaget indebzerer gget ressourcetraek ved Laegemiddelstyrelsens vurdering af ansggninger om
markedsfgringstilladelser.

Markedsfgringstilladelser til begraensede markeder og under saerlige omstaendigheder

Forslaget indebaerer formentlig, at Leegemiddelstyrelsen vil fa et gget ressourcetraek til brug for
l=gemiddelovervagningen, idet anvendelsen af de navnte typer af markedsfgringstilladelse vil medfgre
gget ressourcetrak til brug for laegemiddelovervagning, idet disse typer affgder flere bivirkningsindbe-
retninger end gaengse markedsfgringstilladelser.

Produktresume for antimikrobielle veterinaerlaegemidler
Forslaget indebzerer et vaesentligt gget ressourcetraek til brug for klassifikationen og den Igbende
overvagning af de antimikrobielle veterinaerlaegemidler.

Forlenget beskyttelse af den tekniske dokumentation
Forslaget indebaerer, at generiske versioner af veterinaerlaegemidler fgrst vil komme pa markedet
senere, dvs. forsinket konkurrence, hvilket seedvanligvis betyder hgjere medicinpriser.

Prgvelse i Koordinationsgruppen og fornyet videnskabelig gennemgang.
Forslaget kan indebzere et gget behov for koordinering og indsamling af data til understgttelse af
kommisionsafggrelser.

Indsamling af data om omseetning
Forslaget forventes at indebaere gget ressourcetraek i Laegemiddelstyrelsen til behandling af data og
overfgrsel af disse.

Variationer

Forslaget forventes at indebaere en nedgang i aktivitetsniveau for Leegemiddelstyrelsen og dermed
faerre gebyrindtaegter. Endvidere forventes forslaget at indebzere et gget aktivitetsniveau i forbindelse
med styrelsens kontrol af notifikationer af variationer i den europaeiske database.

Harmonisering af produktresumeer

Forslaget vil medfgre et vaesentligt gget ressourcetraek i forhold til Legemiddelstyrelsens varetagelse af
rapporteurskaber. Der er lagt op til ambitigst niveau for sa vidt angar antal af produkter, hvis
produktresume skal undergives harmonisering.

Laegemiddelovervdgning
Forslaget medfgrer et vaesentligt gget ressourcetraek, idet der vil komme en gget aktivitet omkring
signalgenerering bl.a. som fglge af, at de periodiske sikkerhedsrapporter udgar.

Kaskadereglen

Ydermere ma der paregnes ¢gede udgifter i forhold til sagsbehandlingen af de sakaldte
udleveringstilladelser, hvori der ma forventes en betragtelig aktivitetsforggelse som fglge af, at der vil
skulle gives tilladelser til brug af veterinzaerleegemidler, som er godkendt i en anden medlemsstat.

Inspektion og kontrol
| Danmark er der, pa nuvaerende tidspunkt, ikke forskel pa inspektion og kontrol af humane laegemidler
og veterinzere laegemidler. Virksomhederne bliver derfor inspiceret og kontrolleret i henhold til GMP.
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Safremt forordningen medfgrer at, man ikke skal inspicere og kontrollere veterinaere remstillere som
det er tilfeldet for humane fremstillere, vil det formentligt medfgre aktivitetsforggelse og dermed
ggede udgifter.

Samlet set vil forslaget resultere i faeerre gebyrindtaegter til Laeegemiddelstyrelsen, idet det vurderes, at
der vil ske et fald i antallet af aktiviteter inden for flere omrader, herunder variationer, bortfald af
periodiske sikkerhedsrapporter og genregistreringer, med et heraf fglgende fald i Laegemiddelstyrelsen
indtaegter.

Der ma endvidere paregnes ggede udgifter i forbindelse med understgttelse af nationale systemer i
forhold til indberetning til EU-databasen, ligesom der ma forventes ggede udgifter i forbindelse med
godkendelse og inspektion af detailsalg via fjernsalg, herunder szerligt oprettelse af nationalt websted
om fjernsalg af laegemidler.

Hertil kommer, at omfang og naermere indhold af delegerede retsakter indebarer usikkerheder i forhold
til de mulige merudgifter for medlemsstaterne og erhvervslivet.

Samlet set vurderes det sadledes, at forslaget vil afstedkomme et ikke ubetydeligt gget ressourcetraek pa
myndighederne, idet en raekke opgaver, der tidligere 13 hos erhvervet, overgar til myndighederne med
henblik pa at lette de administrative byrder for erhvervet.

Det bemeerkes i den forbindelse, at omradet er gebyrfinansieret. De ggede udgifter i Laegemiddelstyrel-
sen vil derfor skulle deekkes af gebyrer, dvs. blive afholdt af leegemiddelindustrien, jf. leegemiddellovens
§ 103 og § 103 a. Ved beslutning om nye gebyrer vil de saedvanlige forelaeggelsesprocedurer blive fulgt.

Herudover holdes evt. merudgifter som udgangspunkt inden for den eksisterende ramme. Regeringen
vil igangsaette en neermere undersggelse af de statsfinansielle konsekvenser.

Bkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

Pa nuvaerende tidspunkt er det ikke muligt at vurdere de samlede konsekvenser for erhvervslivet, jf. dog
nedenfor. Det forventes, at forslaget samlet set vil medfgre faerre administrative byrder for industrien,
idet disse i vidt omfang overgar til medlemsstaternes administrationer.

@get omfang af gebyrbelagt administration i Laeegemiddelstyrelsen forventes at medfgre udgifter for
erhvervet af en stgrrelse, det endnu ikke er muligt at estimere.

Bortfald af krav om forleengelse af markedsfa@ringstilladelser
Forslaget indebaerer administrativ og gkonomisk lettelse for erhvervet.

Kliniske forsgg
Forslaget vil indebaere ggede gkonomiske omkostninger for erhvervet, idet der er lagt op til en
stramning af reglerne for kliniske forsgg pa det veterinaere omrade.

@get krav til dokumentation for resistens
Forslaget indebaerer gget udgifter for erhvervet i forbindelse med udarbejdelse af dokumentation til
brug for en ansggning om en markedsfgringstilladelse.

Forlenget beskyttelse af den tekniske dokumentation
Forslaget indebaerer, at originalproducenter vil fa laengere tid til at indtjene deres udgifter til forskning
og udvikling. Generikaproducenter vil derimod fa en forsinket markedsadgang. Imidlertid er det
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overordnede mal at gge antallet af nye laegemidler, hvilket pa sigt er til gavn for generikaproducenter. Et
gget udbud af originalprodukter forventes pa sigt at give en gget andel af generiske leegemidler, nar
databeskyttelsen er udlgbet.

Lempeligere krav til maerkning
Forslaget vil indebzaere en lettelse af erhvervets administrative byrder.

Variationer
Forslaget vil indebzere en betydelig lettelse af erhvervets administrative byrde, idet der er lagt op til en
forenkling af systemet for variationer.

Harmonisering af produktresumeer
Forslaget vil medfgre et administrativt ressourcetraek for erhvervet, idet der er lagt op til, at erhvervet
skal spille en vaesentlig rolle i forbindelse med harmoniseringen af produktresuméerne.

Laegemiddelovervdgning
Forslaget medfgrer administrative lettelser for erhvervet, idet PSUR’erne afskaffes og systemet for
legemiddelovervagning ggres mere agilt.

Kaskadereglen

Det maltesiske og estiske formandskab har under forhandlingerne givet udtryk for, at all female-
akvakulturbrug vil vaere muligt i henhold til den foreslaede kaskaderegel. Forslaget forventes i gvrigt
ikke at fa vaesentlige erhvervsgkonomiske konsekvenser for akvakulturerhvervet.

Forebyggende behandling med antibiotika

Kommissionen har bilateralt oplyst, at eksisterende aftaler/arrangementer med tredjelande, hvori der er
forhandlet et vilkar om en forebyggende antibiotikabehandling af dyr fortsat vil veere galdende efter
ikrafttraedelsen af veterinserlaegemiddelforordningsforslaget. Safremt det endelige forordningsforslag
mod forventning alligevel ikke giver mulighed for eksport til tredjelande med krav om forebyggende
behandling vil det kunne medfgre tab af eksportomsaetning for op imod 76 mio. kr. Det forventes, at en
andel af denne eksport vil kunne afsattes pa andre markeder, men det er ikke muligt at vurdere hvor
meget og til hvilke priser. Hertil kommer ggede udgifter til test af eksporterede dyr, der eksporteres til
lande, hvor det i stedet for forebyggende behandling, er muligt at eksportere dyr, safremt de i
forbindelse med eksporten testes for sygdomme. Udgifter til test forventes, ved uaendret eksport, at
udggre ca. 4 mio. kr.

8. Hgring

Hgring i 2014

Forslaget har vaeret i hgring blandt relevante interessenter med hgringsfrist den 20. oktober 2014. Der
er indkommet bemaerkninger fra Det Veterinaere Sundhedsrad, Landbrug & Fgdevarer, Leegeforeningen,
Dansk Akvakultur, Veterineermedicinsk Industriforening, og Dyrleegeforeningen og Danmarks
Apotekerforening.

Det Veterineere Sundhedsrad vurderer, at forordningsforslagets intentioner er gode for
veterineeromradet. Radet finder, at der er termer og begreber, der bgr afklares, og at det bgr
praeciseres, at en dyrleege skal veere ansvarshavende ved kliniske og praekliniske forsgg.

Landbrug & Fgdevarer stgtter formalet med forordningen og understreger vigtigheden at malet opfyldes
i praksis. Landbrug og Fgdevarer finder det positivt, at der er tale om en forordning, da felles regler
uden nationale saertolkninger sikrer lige konkurrencevilkar mellem landene i EU, ligesom det er positivt,
at flere laegemidler vil opna en fzelles EU-markedsfgring. Landbrug og Fgdevarer anfgrer dog bekymring
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over en meget restriktiv fortolkning, af hvornar og hvordan den sakaldte kaskaderegel kan anvendes til
akvakulturdyr.

Legeforeningen anfgrer, at det er et baerende princip i det danske og de gvrige europaiske landes
sundhedsvaesener, at laeger ikke ma saelge lzegemidler. Tilsvarende gaelder for dyrlaeger i Danmark og de
gvrige nordiske lande. Princippet sikrer, at leeger og dyrleegers faglige vurderinger i forhold til
diagnosticering og behandling ikke bliver influeret af mulighed for egen gkonomisk vinding ved salg af
legemidler. Leegeforeningen anfgrer, at det er positivt, at forordningsforslaget inddrager
Igsningsforslag, der kan medvirke til et rationelt forbrug af antibiotika. Foreningen anfgrer imidlertid, at
manglende foranstaltninger vedrgrende detailsalg af antimikrobielle veterinaerleegemidler indebaerer, at
europeiske dyrlaegers indtaegter (uden for de nordiske lande) fortsat vil vaere afhaengig af bl.a. hvor
meget antibiotika, de udskriver pa recept. Og det betyder, at hver gang en dyrlaege er det mindste i tvivl
om, hvorvidt der er behov eller ikke behov for brug af antibiotika til en behandling vil valget
sandsynligvis falde pa, at der udskrives antibiotika. Laegeforeningen er ikke i tvivl om, at nar det
veterinaere antibiotikaforbrug i de nordiske lande, generelt er lavere end i de @gvrige europziske lande,
skal det bl.a. ses i sammenhang med princippet om at dyrleeger ikke ma salge antibiotika.
Laegeforeningen anmoder derfor den danske regering om at arbejde for, at det nordiske princip om at
laeger og dyrlaeger ikke ma saelge laegemidler indfgres generelt i EU.

Dansk Akvakultur anfgrer, at der i hele EU er stor mangel pa markedsfgrte laegemidler til akvakulturdyr.
Det danske fiskeopdraets-erhverv er derfor i hgj grad afhaengig af at kunne anvende den gldende
sakaldte kaskade-regel. Dansk Akvakultur finder imidlertid ikke, at forordningsforslaget vil gge
tilgeengeligheden af laegemidler til hverken fisk eller andre akvakulturdyr. Dansk Akvakultur sa i stedet
gerne, at alle laegemidler kun skulle markedsfgres ét sted for efterfglgende at blive tilgaengelig i alle EU-
lande. Dansk Akvakultur anfgrer endvidere, at et gget fokus pa miljgkrav vil nedsaette tilgaengeligheden
af laegemidler til akvakulturdyr, og at den ny kaskaderegel for akvakulturdyr begraenser dyrlaegens
ordinationsmuligheder. Dansk Akvakultur bemeerker endvidere, at forslaget indebzerer, at dansk
grredopdraet vil veere ngdt til at eendre pa opdreetsmetode med heraf afledt forringet indtjening. Dansk
Akvakultur har desuden en raekke specifikke kommentarer til forslaget, herunder at det er problematisk,
at myndighederne kan kraeve flere miljgdata, nar der ansgges om generiske lsegemidler, da det kan
medfgre, at kun fa eller ingen medicinalfirmaer vil benytte muligheden for at ansgge, ligesom den
foreslaede forlaengelse af beskyttelsestiden fra 10 til 14 ar ikke vil gge medicinalfirmaernes interesse for
at markedsfgre flere akvakulturprodukter, men tvaertimod vil medfgre feerre tilgeengelige produkter til
akvakulturdyr. Dansk Akvakultur stgtter forslaget om en fzlles EU-database og mener ikke, at
forordningsforslaget bgr fokusere pa det miljgmaessige aspekt, da dette er reguleret af andre direktiver.
Dansk Akvakultur anfgrer endvidere, at den foresldede tilbageholdelsestid er dbenlyst forkert og ser
ingen faglig grund til, at de akvatiske arter skal behandles anderledes end alle andre dyrearter, hvor den
normale procedure er at gange med en faktor 1,5. Dansk Akvakultur ser med stor alvor pad det
foreliggende udkast. Zndres teksten ikke pa flere afggrende punkter, vil det fa store negative
konsekvenser.

Veterineermedicinsk Industriforening anfgrer, at forordningsforslaget indeholder mange positive
elementer, men at man efter foreningens opfattelse ikke opnar den gnskede virkning med det
foreliggende forslag. Hverken de foresldede forenklinger af godkendelsesprocedurer eller forslaget om
udvidet databeskyttelse er vidtgdende nok. Hvis man fra EU’s side gnsker at fremme udbuddet af
veterinaerleegemidler, er det ngdvendigt med yderligere tiltag. Det er foreningens opfattelse, at det er
positivt at reducere maerkningskravene, men forslaget er ogsa ungdvendigt restriktivt, med hensyn til
hvilken information, der skal anfgres pa yderpakningen. Foreningen anfgrer endvidere, at det er af
afggrende betydning for gget innovation/udvikling af nye leegemiddelformer, at disse data beskyttes
saerskilt. Desuden anfgrer foreningen for sa vidt angar forslaget om en maksimal beskyttelsestid pa 18
ar, at denne ikke er tilstreekkelig. Derudover indeholder forslaget ikke beskyttelse af yderligere
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dyrearter, nar der indsendes ansggning af markedsfgringstilladelse fgrste gang, hvilket kan betyde, at
virksomheder udskyder ansggning vedr. yderligere dyrearter for at opna ekstra databeskyttelse, hvilket
er i strid med intentionerne i forslaget. Det foreslas derfor, at databeskyttelsesperioden forlaenges, hvis
en markedsfgringstilladelse indeholder dokumentation vedr. flere dyrearter.

Foreningen anfgrer, at det for veterinaermedicinindustrien er et kardinalpunkt, at man med reformen
opnar en vasentlig forenkling af godkendelsesprocedurer. Det er positivt, at den central procedure
abnes for alle typer veterinzerleegemidler, men skuffende at den gensidige anerkendelse og den
decentraliserede procedure bibeholdes. Med det foreliggende forslag er det usandsynligt, at man opnar
en halvering af industriens administrative byrder. Foreningen stgtter endvidere harmonisering af
produktresuméer for nationalt godkendte laegemidler. Det er imidlertid afggrende, at harmoniseringen
vedrgrer det enkelte produkt og ikke — som det er foreslaet af Kommissionen — laegemiddelklasser
(samme kvalitative og kvantitative sammensaetning). Harmonisering efter produktklasser vil vzere
vanskelig eller umulig at gennemfgre. Virksomheder vil ikke have incitament til at medvirke, da
harmonisering efter klasser vil vaere gdeleeggende for konkurrencen og dermed for incitamentet til at
markedsfgre lzegemidler. Der er desuden behov for at indfgre en klagemulighed for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen.

Foreningen er imod den foreslaede lempelse af kaskaden, som ifglge forordningsforslaget deles, sa den
er forskellig for henholdsvis kzaledyr og produktionsdyr. Foreningen er iszer imod forslaget om at tillade
anvendelse af humane leegemidler til keeledyr pa lige fod med veterinzerlaegemidler godkendt til en
anden dyreart eller indikation, da dette vil fjerne industriens incitament til at investere i udvikling af
leegemidler til “mindre” dyrearter og sygdomme. Kun ved anvendelse af lzegemidler godkendst til den
pagzldende dyreart og indikation har man sikkerhed, hvad angar virkning og bivirkninger. Hvis man —
som naevnt i forslaget — vil gge udbuddet af veterinaerleegemidler i EU, bgr man i stedet stramme
reglerne for off-label brug.

Derudover kan forslaget ifglge Veterinzermedicinsk Industriforening fa negative konsekvenser i forhold
til resistensudvikling. Ved @get 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 fglgende faerre antibiotika pa markedet, vil
dyrlaeger i hgjere grad benytte humane laegemidler off-label, som er uden dokumentation for virkning,
bivirkning og risiko for resistensudvikling. Forslaget om, at der kun ma reklameres for receptpligtige
leegemidler over for personer, der har tilladelse til at ordinere eller udlevere veterinarlaegemidler er
mere restriktivt end gaeldende danske regler om reklame og gnsker de eksisterende danske regler pa
omradet bibeholdt. Foreningen anfgrer for sa vidt angar den foresldede feelles EU-database, at denne
bgr erstatte alle nationale databaser for at undga dobbeltarbejde. Desuden anfgrer foreningen for sa
vidt angar de foresldede begraensninger i mulighederne for at fa godkendt antibiotika til dyr, at kravet
om dokumentation i form af risikoanalyse vil pafgre industrien vaesentlige yderligere udgifter. Dette vil
sammen med usikkerheden om at beholde et godkendt antibiotika pa markedet helt fjerne incitamentet
til at investere i udvikling af nye antibiotika til dyr.

Den Danske Dyrlaegeforening mener, det er positivt med en forordning om veterinzerleegemidler med
formal om at gge udbuddet af veterinaerlaegemidler, og samtidig sikre det hgjeste niveau for beskyttelse
af folke- og dyresundhed samt miljget. Foreningen havde dog habet, at forordningen omfattede en
mere markant ramme for et feelles EU marked, fx at alle leegemidler kun skulle markedsfgres et sted for
efterfglgende at blive tilgeengelige i alle EU-lande. Foreningen mener desuden, at det er vigtigt, at
forslaget om dyrlaegers ret til at udlevere den ngdvendige mangde af et antimikrobielt lzegemiddel til
en pageldende behandling bibeholdes. Foreningen mener dog, at reglerne burde omfatte alle
receptpligtige veterinzerlegemidler. Endvidere bgr det gkonomiske incitament for at udskrive
receptpligtige veterinaerlaegemidler fjernes, hvis der samtidig tages initiativer, der stiller krav om, at
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dyrleegen har nzert kendskab til dyret eller besatningen gennem fx kliniske undersggelser eller
radgivningsbesgg, samt initiativer, der forhindrer ulovlig salg af medicin, fx pa internettet, sa det alene
er pa baggrund af en veterinaerfaglig vurdering, at receptpligtige veterinaerlaegemidler kan ordineres.
Foreningen stgtter forslaget om, at personer, der er befgjet til at ordinere veterinzerleegemidler, kun ma
selge/ordinere/udlevere antimikrobielle leegemidler til dyr i en maengde begraenset til det, der er
ngdvendigt for den pageldende behandling eller terapi. Dette vil dog kreeve brydning af pakninger,
hvilket der samtidig bgr gives mulighed for. Hermed elimineres ogsa grundlaget for at dyreejere
gemmer eller videreformidler overskudsmedicin, med risiko for at det anvendes under ukontrollerede
og ukorrekte forhold. En evt. tilpasset behandling efter pakningers stgrrelse kan desuden betyde
utilstraekkelig behandling og for antimikrobielle laegemidler ogsa gget risiko for udvikling af resistens.
Foreningen finder forslaget om at forbedre kaskadereglen positiv, men foreningen anfgrer for sd vidt
angar forslaget om at registrere batchnummer pa anvendt medicin, der faktureres videre til en
slutbruger, at dette vil vaere en enorm tung administrativ opgave.

Danmarks Apotekerforening mener, at den del af forslaget, der vedrgrer fjernsalg, kan medfgre et gget
forbrug af bl.a. antibiotika samt forringede muligheder for kontrollen hermed. Foreningen opfordrer
derfor regeringen til at arbejde for, at det er muligt at opretholde det eksisterende danske forbud mod,
at privatpersoner, herunder laeeger og dyrlaeger, indfgrer leegemidler til dyr. Foreningen har endvidere
opfordret regeringen til at arbejde for, at apoteker ikke omfattes af det foresldede krav om, at engros-
og detailforhandlere skal have specifik tilladelse til at levere og kgbe veterinaere laegemidler, som har
anabolske, antiparasitaere, antiinflammatoriske, hormonale eller psykotrope egenskaber. Apotekernes
adgang til at udlevere sadanne laegemidler, ma anses for en naturlig og anerkendt del af det at drive
apotek. Endelig ggr foreningen opmaerksom pa, at alle godkendte detailforhandlere med forslaget far
mulighed for at tilberede, opdele og &ndre emballering eller praesentation uden at have tilladelse til
fremstilling, hvis disse processer udelukkende udfgres med henblik pa detailsalg. Apotekerne har via
deres apotekerbevilling tilladelse til magistrel fremstilling af leegemidler, hvis Laegemiddelstyrelsen har
givet meddelelse herom. Det kraever en faglig viden og erfaring, som det efter foreningens opfattelse
ikke kan forventes, at andre detailforhandlere er i besiddelse af. Det efter Danmarks Apotekerforenings
opfattelse ikke at fremga helt klart, om forslaget indebeerer, at detailforhandlere af laegemidler uden for
apotek far ret til magistrelt at fremstille laegemidler til dyr. Dette vil efter foreningens opfattelse vaere
betankeligt, og foreningen opfordrer regeringen til i givet fald at arbejde for, at eendringen udgar af
forslaget.

De indkomne hgringssvar er indgaet i den efterfglgende forhandling.

Interessentmgde

Den 13. oktober 2017 afholdt Fgdevarestyrelsen, Miljg- og Fgdevareministeriet, Leegemiddelstyrelsen og
Sundhedsministeriet et interessentmgde med deltagere fra Veterineermedicinsk Industriforening, Den
Danske Dyrlaegeforening, Landbrug & Fgdevarer og Dansk Akvakultur med henblik pa at orientere om
status for forhandlingerne og besvare spgrgsmal til forordningsteksten.

Hgring i 2017

Udkast til samlenotat til med notatets pkt. 8 har vaeret i hgring blandt relevante interessenter med
hgringsfrist d. 17. november 2017. Der er indkommet bemaerkninger fra Laegeforeningen, Landbrug og
Fedevarer, @kologisk Landsforening og Den Danske Dyrlaegeforening.

Landbrug & Fgdevarer ggr opmaerksom pa det problematiske i forslaget til en separat kaskaderegel for
akvakultur. Fagligt giver det ikke mening at adskille akvakultur fra andre fgdevareproducerende dyr.
Baggrunden for forslaget fremgar ikke klart, men det kan skyldes miljgmaessige krav, som Landbrug &
Fpedevarer mener, allerede er handteret gennem Vandrammedirektivet. Det er vigtigt, at der sker en
koordinering over til Vandrammedirektivet pa dette omrade.
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Landbrug & Fgdevarer henviser desuden til, at det maltesiske og estiske formandskab under
forhandlingerne har givet udtryk for, at all female-akvakultur vil veere muligt i henhold til den foreslaede
kaskaderegel. Foreningen finder det afggrende, at det kommende forslag sikrer ordineringen af hormon
til kgnskonvertering af avlsfisk er mulig. Foreningen vurderer samtidigt, at det kan koste erhvervet over
100 mio. kr. arligt, safremt det ikke kan lade sig gg@re, og det er derfor af afggrende betydning for
opdreaetserhvervet.

Legeforeningen anfgrer, at foreningen fortsat finder det relevant, at den danske regering arbejder for,
at det nordiske princip om at laeger og dyrlaeger ikke ma salge lsegemidler indfgres generelt i EU.
Laegeforeningen er ikke i tvivl om, at nar det veterinare antibiotikaforbrug i de nordiske lande, generelt
er lavere end i de gvrige europaiske lande, skal det bl.a. ses i sammenhang med princippet om, at
dyrlaeger ikke ma saelge antibiotika. Laegeforeningen henviser i gvrigt til hgringssvaret fra 2014 refereret
ovenfor.

Den Danske Dyrleegeforening vil gerne preaecisere vigtigheden af forslaget om, at personer, der er befgjet
til at ordinere veterinaerlaagemidler, kun ma salge/ordinere/udlevere antimikrobielle leegemidler til dyr
i en mangde begraenset til det, der er ngdvendigt for den pageeldende behandling eller terapi.
Foreningen mener dog, at reglerne burde omfatte alle receptpligtige veterinzerlaegemidler. Dette vil dog
kraeve brydning af pakninger, hvilket der samtidig bgr gives mulighed for. Hermed elimineres ogsa
grundlaget for at dyreejere gemmer eller videreformidler overskudsmedicin, med risiko for at det
anvendes under ukontrollerede og ukorrekte forhold. En evt. tilpasset behandling efter pakningers
stgrrelse kan desuden betyde utilstraekkelig behandling og for antimikrobielle lsegemidler ogsa gget
risiko for udvikling af resistens.

Praktiserende dyrleeger skal saledes undtages fra reglen om fremstillingstilladelse, og ordlyden i artikel
91, stk. 2, afsnit 1 a foreslas som tidligere: "Der kraeves heller ikke en fremstillingstilladelse til
tilberedning, pafyldning eller sendringer af indpakning eller praesentation, for sa vidt disse processer
udelukkende udfgres med henblik pa udlevering ved farmaceuter pa et apotek eller ved dyrlaeger i en
dyrlaegepraksis.

Pkologisk Landsforening gor opmaerksom pd, at det er meget vigtigt for foreningen, at EU parlamentets
@ndringsforslag nr. 212 til artikel 91 med fglgende ordlyd "manufacturing authorisation shall also not be
required for preparation, filling or changes in packaging or presentation where these processes are
carried out solely for dispensing by pharmacists in a pharmacy or by veterinarians in a veterinary
practice” er indarbejdet i den veterinzere leegemiddelforordning. Foreningen anfgrer, at den nuvaerende
situation i Danmark demonstrerer hvorfor, det er sa vigtigt at fa dette endringsforslag ind. Foreningen
anfgrer, at der udleveres pakninger som er dobbelt eller flere 100 gange for store, hvilket er uansvarlig
medicinhandtering, uansvarlig ressourceforvaltning og en ungdig administrativ og @konomisk
omkostning for landmanden, der laegger op til omgaelse af reglerne.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Drgftelserne har varet praeget af mange spgrgsmal til Kommissionen af savel praktisk som teknisk
karakter, samt skepsis i forhold til dele af forslaget. Der er bl.a. bekymring vedr. de foreslaede regler om
samarbejdet omkring godkendelsesprocedurerne, beskyttelse af den tekniske dokumentation, reglerne
om indbringelsesproceduren, etableringen af laegemiddeldatabasen, reglerne om variationer,
harmonisering af produktresuméer, hvilke regler der galder i forhold til god fremstillingspraksis, samt
udformning af kaskadereglen. Endvidere er der udtrykt stor skepsis over for den af Kommissionen
foresldede tilgang til leegemiddelovervagning, som synes at indebaere en ansvarsforskydning mellem
indehaveren af markedsfgringstilladelsen og myndighederne.
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| forhold til finansiering af aktiviteterne har flere medlemsstater, herunder Danmark, papeget, at
forslagene kan indebzere en forggelse af de administrative byrder og aktiviteter for de nationale
myndigheder.

Under forhandlingerne har medlemsstaterne tilstraebt en mere afbalanceret tilgang i opgavefordelingen
mellem indehavere af markedsfgringstilladelser og de nationale kompetente myndigheder samt EMA,
samtidig med at der har veeret fokus pa ogsd at fa skabt et agilt system, der tager hgjde for de
udfordringer, der er blevet papeget i forbindelse med konsekvensanalysen.

Navnlig kapitlet om de decentrale godkendelsesprocedurer har vaeret undergivet en intensiv drgftelse,
da medlemsstaterne har erklzeret sig uenige i, at koordinationsgruppen skal tilleegges en befgjelse til at
traeffe afggrelser ved flertalsbeslutning, ligesom det har veeret magtpaliggende for medlemsstaterne, at
alle de i godkendelsesprocessen involverede myndigheder far sagsdossieret til deres radighed.

Pa tilsvarende vis har kapitlet om legemiddelovervagning veeret drgftet indgaende, idet
medlemsstaterne i relation til denne opgave betonede, at der skal holdes fast i det rodfaestede princip
om, at det er indehaveren af en markedsfgringstilladelse, der i sidste ende har ansvaret for sit
markedsfgrte produkt, hvorfor den ansvarsforskydning, der kom til udtryk i opgavefordelingen som
foreslaet af Kommissionen, ikke kunne accepteres. Stgrsteparten af delegationerne, herunder Danmark
stillede sig positive over for at forlade kravet om periodiske sikkerhedsopdateringer forudsat, at der
etableres et system, der pa anden og mere agil vis sikrer tilvejebringelsen af de ngdvendige og
tilstreekkelige oplysninger med henblik pa at sikre kvalitet og mulighed for rettidig omhu i forbindelse
med laegemiddelovervagning i forhold til savel myndigheder som erhverv.

Et andet omrade, der har pakaldt sig markant opmaerksomhed under forhandlingerne, er reglerne om
harmonisering, hvor medlemsstaterne har udtrykt stor bekymring i forhold til det hermed forbundne
ressourcetraek, mulige administrative og videnskabelige udfordringer, vedligeholdelse af en gennemfgrt
harmonisering samt om gevinsten ved en harmonisering i alle tilfaelde star mal med den betragtelige
indsats, der er forbundet med arbejdet. Endvidere har der hersket meget stor usikkerhed om, pa hvilket
niveau harmoniseringen skulle forega; dvs. om der var tale om en harmonisering af produkter tilhgrende
den samme indehaver af en markedsfgringstilladelse, eller om der var tale om harmonisering af
tilsvarende produkter pa tvaers af indehavere af markedsfgringstilladelser. Forslaget fra Kommissionen
tager ikke stilling hertil.

Ogsa de sakaldte variationer, der er udtryk for aendringer i en markedsfgringstilladelse, har veeret
undergivet intensiv drgftelse, idet medlemsstaterne efterspurgte et mere klart billede af intentionerne
for en fremtidig regulering. Drgftelserne skal navnlig ses i lyset af, at der er tale om et gebyrbelagt
omrade, hvor en aktivitetsnedgang kan fa betragtelige konsekvenser for indteegtssiden, ligesom
markante a&ndringer i tilgangen afstedkommer administrative udfordringer i arbejdstilrettelaeggelsen for
medlemsstaternes kompetente myndigheder, der ligeledes handterer variationer for lsegemidler
godkendt til mennesker.

Hertil kommer, at ogsa reglerne for maerkning og etikettering, kontrol og inspektioner, anvendelse af
leegemidler, herunder szerligt anvendelse af antibiotika og kaskadereglen, krav til de respektive aktgrer
(fremstillere, engros- og detailforhandlere) har veeret undergivet en forholdsvis intensiv drgftelse med
henblik pa at etablere et klart og afbalanceret regelsaet.

10. Regeringens generelle holdning
Regeringen kan i udgangspunktet stgtte forslaget.
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Generelt

Regeringen finder, at valget af en forordning afstedkommer en raekke udfordringer i forhold til den
nationale regelfastsattelse, idet store dele af den eksisterende lovgivningsramme vil blive ophaevet ved
forordningen. Dette kan skabe store udfordringer i forhold til blandt andet begrebsanvendelsen og
dermed rammerne for den del af lovgivningen, der star tilbage.

Anvendelse af delegerede retsakter inden for en raeekke omrader

Forordningen indeholder forslag om bemyndigelser til Kommissionen til at fastsaette delegerede
retsakter inden for en raeekke omrader. Regeringen vil imidlertid, hvor det er muligt, arbejde for, at
detailreguleringen finder sted gennem gennemfgrelsesretsakter saledes, at medlemsstaterne sikres
indflydelse fra et tidligt tidspunkt.

Anvendelsesomrade og definitioner — kapitel |

Markedsfgringstilladelser — generelle bestemmelser og regler om ansggninger — kapitel Il, del 1
(Almindelige bestemmelser)

Hvis reglen om, at sager hvori Koordinationsgruppen ikke kan na til enighed skal henvises til CYMP
erstattes af en regel om, at Koordinationsgruppen treffer endelige afggrelser i den slags situationer,
finder regeringen, at denne tilgang forudsaetter, at der sker en organisatorisk styrkelse af gruppen, og at
medlemmerne af gruppen besidder den ngdvendige og tilstraekkelige faglige kompetence og
beslutningsdygtighed. Regeringen vil derfor arbejde for, at forslaget suppleres i overensstemmelse
hermed. Eftersom koordinationsgruppen ikke kan traeffe bindende beslutninger over for
medlemsstaterne, vil regeringen endvidere arbejde for, at det sikres, at proceduren gar igennem den
staende komité ledsaget af en beslutning fra Kommissionen i tilfelde af manglende enighed i
koordinationsgruppen.

Som det fremgar af "Formal og indhold”, kapitel Ill, del 3 og 5 vedrgrende henholdsvis
markedsfgringstilladelser, der er gyldige i flere medlemsstater (den decentrale procedure samt prgvelse
i koordinationsgruppen, er der fra medlemsstatsside stillet forslag om etablering af en procedure, der
tager hgjde for de bekymringer, der er blevet givet udtryk for fra savel dansk som fra flere andre
medlemsstaters side

For sa vidt angar den del af forslaget, der gar ud pa at ophaeve kravet om, at en markedsfgringstilladelse
skal forlaenges 5 ar efter udstedelsen, er regeringen enig i at forlaengelsesansggningerne i mange
tilfaelde er ukomplicerede, og at en tidsubegraenset gyldighed vil vaere hensigtsmaessig for en reekke
produkter. I en reekke tilfeelde giver forleengelsesansggningerne imidlertid anledning til eendringer,
herunder f.eks. ved opdatering af sikkerhedsprofilen i produktresumeet. Forordningsforslaget giver ikke
anvisning pa, hvilke mekanismer, der skal bruges for at sikre, at produktresumeerne til stadighed er
opdaterede. Regeringen er derfor beteenkelig over for denne del af forslaget.

Danmark arbejder pa indevaerende tidspunkt fortsat for en bestemmelse, der sikrer, at indehaveren af
en markedsfgringstilladelse til hver en tid skal sikre, at produktresumeet, indleegssedlen samt
maerkningen er opdateret.

Markedsfgringstilladelser — generelle bestemmelser og regler om ansggninger — kapitel ll, del 2 (Krav til
dossiet)

Regeringen stgtter forggelsen af krav til dokumentation for risici vedrgrende udvikling af resistens og
foranstaltninger med henblik pa at begraense disse risici for antimikrobielle lzegemidler. Desuden stgtter
regeringen initiativet om, at antimikrobiel resistens indgar som en ny selvstandig del af
risikovurderingen i afvejningen af fordele og ulemper ved godkendelse af et laegemiddel. Disse initiativer
bgr imidlertid efter regeringens opfattelse ikke sta alene.
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Markedsfgringstilladelser — generelle bestemmelser og regler om ansggninger — kapitel Il, del 3 (kliniske
forsag)

Forslaget indebzerer, at kun forsgg, der udfgres med henblik pa at opna eller andre en
markedsfgringstilladelse synes at vaere reguleret af forslaget. Det vil vaere op til national lovgivning at
regulere forsgg, der falder uden for forordningen.

Endvidere legges der op til stiltiende godkendelse af kliniske forsgg, hvilket regeringen stiller sig
betaenkelig overfor.

Som billedet tegner sig pa indevaerende tidspunkt har medlemsstaterne forkastet forslaget om stiltiende
accept.

Markedsfgringstilladelser — almindelige bestemmelser og ansggningsregler — kapitel Il, del 4
(Etikettering og indlaegsseddel)

Kommissionen foreslar at fastholde reglen om, at kun den ydre, men ikke den indre emballage skal
indeholde oplysning om bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affald, der stammer fra
anvendelsen af disse.

Regeringen har arbejdet for, at disse oplysninger kommer til at fremga af den indre emballage, da det
typisk alene vil veere den indre emballage, brugeren star tilbage med i en bortskaffelsessituation, hvor
savel indlaegsseddel som ydre emballage kan veere kasseret.

Det har ikke vaeret muligt at etablere den forngdne stgtte til et sadant forslag, idet der har veeret et
generelt gnske om at begraense informationen pa den indre emballage. Det bemaerkes i denne
sammenhaeng at oplysningerne fremgar af den indlaegsseddel, der fglger med laegemidlet og som
henvender sig til slutbrugeren.

Regeringen finder desuden, at det er muligt, at tekst pa maerkningen af veterinaerlaegemidler som
foreslaet af Kommissionen kan erstattes af piktogrammer, hvis disse er hensigtsmaessigt udformet.

Markedsfgringstilladelser — almindelige bestemmelser og ansggningsregler — kapitel Il, del 5 (Krav til
dossiet for generiske veterinaerlaegemidler, kombinationsveterinaerlegemidler og hybride
veterinaerlaegemidler og for ansggninger baseret pd samtykke og bibliografiske data)

Regeringen er positivt indstillet overfor at undlade krav om miljgrisikovurderinger for generiske
leegemidler, nar en sadan findes for referencelaegemidlet. Det bemarkes i denne sammenhaeng, at
forslaget skal ses i sammenhang med forslaget om at g¢ge databeskyttelsen for netop
referencelaegemidlerne.

Markedsfagringstilladelser — almindelige bestemmelser og ansggningsregler — kapitel Il, del 6 og kapitel
IV, del 7 (Datakrav ved ansggninger til begraensede markeder og ansggninger under serlige
omstaendigheder og fornyet gennemgang af sddanne tilladelser)

Regeringen kan stgtte rationalet bag forslaget om, at veterinaerleegemidler, der sgges godkendt til et
begraenset marked, under visse neermere omstaendigheder kan godkendes, selvom ansggningen ikke
indeholder fuld dokumentation for legemidlets kvalitet og/eller effekt. Som det fremgar ovenfor, vil en
sadan godkendelse forudsaette, at fordelene for dyr og menneskers helbred ved umiddelbart at ggre
leegemidlet tilgeengeligt opvejer de risici, der er forbundet med, at visse dele af dokumentationen for
legemidlets effekt og kvalitet ikke er fremlagt. Regeringen stgtter ogsa forslaget om, at der under
saerlige omstaendigheder kan udstedes en markedsfgringstilladelse, selvom ansggningen ikke indeholder
fuld dokumentation for laegemidlets kvalitet, sikkerhed og/eller effekt. Dette forudsaetter dog, at
ansggeren fremlaegger de objektive og beviselige grunde til, at dokumentationen ikke kan fremlaegges,
og en sadan tilladelse kan ggres betinget og gives for en periode pa 1 ar.
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Markedsfgringstilladelser — almindelige bestemmelser og ans@ggningsregler — kapitel Il, del 7
(gennemgang af ansggninger og udstedelse af markedsfgringstilladelser)

Regeringen er generelt positivt indstillet over for den del af forslaget, der vedrgrer tilbagetraekning af
ansggningerne, herunder offentligggrelse af evalueringsrapporter.

Forslaget om, at indlaegssedlen skal godkendes i myndighedsregi er imidlertid problematisk i forhold til
grundlovens § 77 om ytringsfrihed og censur. Hvor produktresumeet er en del af markedsfgringstilladel-
sen og saledes godkendt af myndighederne, er indlegssedlen udarbejdet af ansggeren af
markedsfgringstilladelsen og dermed ikke undergivet kontrol eller godkendelse af myndighederne. Det
ma derfor sikres, at denne ordning er i overensstemmelse med grundlovens § 77.

Regeringen vil derfor laegge afggrende vaegt pa at finde en kompromislgsning i forhold til dette forslag.

Det bemaerkes, at der under forhandlingerne er blevet taget hand om den danske udfordring, idet
indlaegssedlen ikke skal godkendes i myndighedsregi forud for markedsfgring af produktet.

Markedsfgringstilladelser — almindelige bestemmelser og ansggningsregler — kapitel Il, del 8 (beskyttelse
af teknisk dokumentation)

Regeringen er som udgangspunkt enig i, at der et behov for at gge den tidsmaessige udstraekning af
perioden for databeskyttelse.

Procedurer for udstedelse af markedsfaringstilladelser i henhold til den centrale procedure samt den
nationale og den decentrale procedure. Efterfglgende anerkendelse samt prgvelse af sagen i
koordinationsgruppen — kapitel Ill, del I-V

Regeringen finder, at de foresldede procedurer for godkendelse afstedkommer en raekke spgrgsmal,
som regeringen derfor under forhandlingerne vil sgge afklaret.

Det er imidlertid regeringens indledningsvise vurdering, at forslaget til decentral procedure kan blive
ganske ressourcetungt for Leegemiddelstyrelsen. Regeringen vil derfor forsgge at fa konsekvenserne af
dette forslag belyst under de kommende forhandlinger.

Regeringen stiller sig tvivlende overfor, hvorvidt Koordinationsgruppen ved en flertalsafggrelse kan
forpligte de i sagen involverede medlemsstater som foreslaet af Kommissionen i henhold til Lisabon
Traktaten. Regeringen vil derfor fa tilgangen yderligere belyst og sendret i tilfeelde af, at den ikke er
lovmedholdelig.

Tilgangen er blevet forkastet fra medlemsstatsside, der saledes har foreslaet en anden tilgang, der i sit
grundlaeggende set-up er mere pa linje med, hvad der eksisterer i dag. Regeringen kan stgtte forslaget i
dets nuvaerende form.

Foranstaltninger efter markedsfaringstilladelse — kapitel IV, del 1 (EU-laegemiddeldatabase)

Regeringen stiller sig positiv over for forslaget om at etablere en database, der skal indeholde en raekke
oplysninger vedrgrende lzegemidler til dyr. Det star pa indevaerende tidspunkt ikke klart, om databasen
vil have lzegemiddelovervagning samt aendringer til markedsfgringstilladelser som en integreret
bestanddel, hvorfor regeringen under forhandlingerne vil spge dette afdeekket. Generelt vil regeringen
arbejde for, at de data, der rummes i den europeeiske database, kan finde nytte ogsa i nationale
databaser i medlemsstaterne. Da etablering af databaser helt generelt er et vaesentligt element i forhold
til at understgtte anvendelsen af forordningen i praksis, vil regeringen i denne sammenhang arbejde
for, at forordningsforslaget fgrst kan finde anvendelse, nar det gennem en audit er blevet vurderet af
medlemsstaterne, at databasen er funktionsdygtig.
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Efter alt at dgmme vil databasen for lzegemiddelovervagning ikke blive en integreret af del af den
sakaldte EU-database, men databaserne vil blive ”linket”.

Foranstaltninger efter markedsfaringstilladelse — kapitel IV, del 2 (Omsaetning)

Regeringen er enig i, at indehavere af markedsfgringstilladelser til EU-databasen som foreslaet af
Kommissionen skal indberette tidspunktet for, hvornar de bringer et leegemiddel i omsaetning i en
medlemsstat. Dette er dog ikke ngdvendigvis en tilstraekkelig betingelse til at kunne opretholde det
nuvzarende danske system for pris- og pakningsanmeldelser, som bidrager til det nuvaerende overblik
over markedsfgrte pakninger og leverandgrer pa det danske marked.

Regeringen er endvidere enig i, at medlemsstaterne som foresldet af Kommissionen skal have en
forpligtelse til at indsamle data om salgsmaengde og anvendelse af antimikrobielle veterinzere
legemidler, herunder at data skal sendes til det europaeiske laegemiddelagentur, som analyserer og
offentligg@r en arsrapport. Regeringen stiller sig imidlertid kritisk overfor, at forslaget lsegger op til, at
Kommissionen skal tilleegges en delegeret kompetence med henblik pa at fastleegge detaljerede regler
for, hvordan indsamlingen af data om antimikrobielle stoffer skal forega, og hvordan disse data skal
overfgres til EMA. Regeringen vil derfor arbejde for, at reguleringen sker ved gennemfgrelsesretsakter,
hvor medlemsstaterne inddrages.

Det har imidlertid ikke veeret muligt at etablere den forngdne stgtte til forslaget, som imidlertid ej heller
anses for et kardinalpunkt i det samlede billede.

Regeringen stiller sig endvidere kritisk over for forslaget om en forpligtelse for medlemsstaterne til at
etablere nationale help-deske for sma og mellemstore virksomheder med henblik pa at hjelpe disse
med at opfylde kravene i forordningen, idet regeringen finder, at det bgr veere et nationalt anliggende,
ligesom det vurderes at vaere omkostningstungt. Regeringen vil derfor arbejde for, at der ikke bliver tale
om en forpligtelse, men derimod om en mulighed for medlemsstaterne saledes, at forslaget ikke bliver
obligatorisk.

Medlemsstaterne har under forhandlingerne andret forslaget i retning af, at medlemsstaterne skal
etablere help-deske for sma og mellemstore virksomheder, men saledes at de selv bestemmer det
nzarmere indhold gennem national regulering, hvilket regeringen kan stgtte.

Foranstaltninger efter markedsfaringstilladelse — kapitel IV, del 4 (£ndringer af markedsfaringstilladel-
ser (variationer))

Regeringen finder, at forslaget vedr. aendringer af markedsfgringstilladelser (variationer) indeholder en
rekke ubekendte faktorer. Det er eksempelvis uklart, hvordan det afggres om en given sendring kraever
forudgaende godkendelse, ligesom det er uklart, hvordan medlemsstaterne holder sig ajour med de
a&ndringer af markedsfgringstillader, som ikke kraever forudgaende godkendelse.

Pa det foreliggende grundlag er det derfor ikke muligt at vurdere, hvordan omradet vil komme til at
fungere fremover.
Regeringen stiller sig derfor kritisk over for forslaget i den form, det er blevet fremsat af Kommissionen.

Der er under forhandlingerne kastet vaesentligt mere lys over, hvordan den fremtidige regulering gnskes
gennemfgrt. Regeringen kan tilslutte sig den tilgang, der er beskrevet i afsnittet vedrgrende "Formal og
indhold” kapitel 1V, del 4 ovenfor.

Foranstaltninger efter markedsfaringstilladelse — kapitel IV, del 5 (Harmonisering af produktresuméer for
nationalt godkendte laegemidler)

Regeringen kan for sa vidt stgtte op om rationalet bag forslaget om, at der fastsaettes regler om en
systematiseret af harmonisering af produktresuméer for nationalt godkendte lsegemidler. Der imidlertid
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tale om en tilgang, der i praksis vil afstedkomme en lang raekke administrative og maske ogsa
videnskabelige udfordringer samt et vaesentlig gget ressourcetraek i myndighedsregi. Forslaget
forudsaetter saledes en allokering af de ngdvendige ressourcer, hvilket synes vanskeligt at realisere, da
omfanget af forslaget er betydeligt.

Regeringen kan tilslutte sig den tilgang der er beskrevet under ”Formal og indhold”, kapitel IV, del 5, idet
tilgangen vurderes at veere vaesentlig mere afbalanceret end det oprindelige udspil fra Kommissionen.

Foranstaltninger efter markedsfgringstilladelse — kapitel 1V, del 6 (Laegemiddelovervdgning)

Forslaget rummer en markant sendring af ansvarsplaceringen mellem myndighederne og indehaverne af
markedsfgringstilladelserne. Henset hertil stiller regeringen sig kritisk over for den foreslaede tilgang.
Det bemaerkes i den forbindelse, at de sakaldte periodiske sikkerhedsrapporter afskaffes. Henset hertil
stiller regeringen sig kritisk over for den foreslaede tilgang. Regeringen vil arbejde for, at indehaveren af
en markedsfgringstilladelse i hgjere grad involveres i overvagningen af de leegemidler, som
vedkommende firma markedsfgrer, herunder i anvendelse af de data som virksomheden som oftest er i
besiddelse af. Regeringen vil ligeledes sgge afdaekket, hvordan det europaeiske lzegemiddelagentur og
medlemsstaterne naeermere bestemt skal samarbejde omkring signalgenerering, idet et delt ansvar kan
fa indvirkning pa medlemsstaternes muligheder for at finansiere denne overvagningsaktivitet i nationalt
regi, idet det er velkendt, at der ikke ma opkraeves gebyrer fra savel det europaeiske leegemiddelagentur
som medlemsstaterne for den samme forpligtelse.

Regeringen finder, at der pa det foreliggende grundlag er tale om en &ndret tilgang fra
medlemsstaternes side, der gar i den rigtige retning.

Foranstaltninger efter markedsfaringstilladelse — kapitel 1V, del 8 (Procedure for indbringelse af sager i
Unionens interesse)

Regeringen er som udgangspunkt enig i forslaget om, at de eksisterende henvisningsprocedurer
erstattes af en procedure for indbringelse af sager i Unionens interesse (indbringelsesproceduren). Dog
bgr det afklares, hvilke sager der nzermere bestemt kan behandles i proceduren. Det er veerd at notere
sig, at forslaget skal ses i sammenhang med forslaget om at lade uenigheder medlemsstaterne imellem
om vurderingsrapporter, produktresumeer, etikettering og indlaegssedler i forbindelse med
godkendelsesprocedurerne behandle i koordinationsgruppen, jf. ovenfor. Denne type sager vil dermed
efter alt at dsmme ikke vaere omfattet af proceduren vedrgrende Unionens interesse.

Homgopatiske veterinaerlaegemidler — kapitel V

Regeringen har ikke umiddelbart kommentarer til denne del af forslaget, hvor Kommissionen
bemyndiges til at vedtage delegerede retsakter for at tilpasse de betingelser, der skal vaere opfyldt for at
et homgopatisk leegemiddel er omfattet af en registreringsprocedure.

Regeringen kan stgtte op om den tilgang, der er beskrevet under kapitel V.

Fremstilling, import og eksport — kapitel VI, herunder del 1 (engrosforhandling)

Forslaget indebaerer en reekke sendringer i forhold til de geeldende regler, herunder en reekke lempelser i
forhold til de krav der i dag stilles til god fremstillings- og distributionspraksis. Regeringen vil under
forhandlingerne sgge afdakket, hvori de naermere bevaeggrunde bestar fra Kommissionens side.
Regeringen kan stgtte op om den tilgang, der er anlagt fra medlemsstaternes side.

Levering og anvendelse — kapitel VII, del 2 (Detailsalg)

Regeringen stiller sig skeptisk over for forslaget vedrgrende fjernsalg, idet forslaget qua internettets
omfang medfgrer begraensninger i forhold til muligheden for, at der kan gennemfgres den ngdvendige
og tilstraekkelige kontrol, navnlig i relation til indgift af laegemidler til produktions-
/fedevareproducerende dyr.
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Regeringen kan stgtte den tilgang, som medlemsstaterne har anlagt, hvorved der alene er tale om, at
det er de ikke-receptpligtige veterinaerlaegemidler der kan forhandles over nettet, med mindre man fra
dansk side udsteder nationale regler om, at ogsa receptpligtige veterinaerlaegemidler kan forhandles on-
line inden for Danmarks graenser.

Levering og anvendelse — kapitel VII, del 3 (Anvendelse)
Kommissionens oprindelige forslag til forordningen om veterinzrlaegemidler indeholdte ikke specifikke
regler om anvendelse af antibiotika. Regeringen har under forhandlingerne arbejdet for et generelt
forbud mod forebyggende behandling med antibiotika med specifikt beskrevne undtagelser til
forbuddet:
1) behandling i forbindelse operative indgreb, som indebzerer en seerlig risiko for in-
fektion, og
2) eksport, hvor modtagerlandet kraever, at dyret er behandlet forebyggende med
antibiotika.

Det har ikke vaeret muligt at finde opbakning til et generelt forbud med de to specifikt beskrevne
undtagelser.

Dog fastsaetter kompromisforslaget, at profylaktisk anvendelse af antibiotika kun ma ske undtagelsesvist
til behandling af individuelle dyr, nar risikoen for udvikling eller spredning af en infektionssygdom er
meget hgj, og konsekvenserne af infektionen anses for alvorlige.

Regeringen noterer saledes, at der under forhandlingerne er lykkedes at fa mere restriktive regler om
forebyggende behandling i forhold til det oprindelige udkast til forslaget.

| forbindelse med reglerne om profylaktisk anvendelse af antibiotika har Danmark arbejdet for at afklare
forordningens anvendelsesomrade med henblik pa at fastsla, hvorvidt, der ogsa fremover vil vaere
mulighed for at foretage forebyggende behandling af dyr i forbindelse med eksport, hvor
modtagerlandet kraever en sadan behandling. Kommissionen har bilateralt oplyst, at eksisterende
aftaler/arrangementer med tredjelande, hvori der er forhandlet et vilkar om forebyggende
antibiotikabehandling af dyr fortsat vil vaere geeldende efter ikrafttraedelsen af veterinaerleegemiddel-
forordningsforslaget.

Regeringen stiller sig kritisk over for forslaget til udformning af kaskadereglen, seerligt for sa vidt angar
akvakulturdyr. Forhandlingerne har fgrt til en mere afbalanceret kompromistekst, og regeringen kan
stgtte den tilgang, som medlemsstaterne har anlagt.

Regeringen stiller sig positiv over for en undtagelse om, at off label-brug bgr veere muligt i
undtagelsestilfalde, hvor det er ngdvendigt af hensyn til dyresundheden.

Levering og anvendelse — kapitel VI, del 4 (Reklame)

Regeringen stiller sig generelt positiv over for forslaget om at indfgre faellesskabsregler om reklame for
veterinaerleegemidler. Regeringen finder imidlertid, at forslaget af hensyn til folke- og dyresundheden i
hgjere grad bgr tilpasses de regler, der er pa omradet for humanmedicinske laegemidler.

Regeringen anerkender imidlertid, at der er tale om et synspunkt, som man star forholdsvist alene med
fra dansk side, hvorfor det ikke er muligt at etablere yderligere regulering af omradet i en
feellesskabsretlig kontekst.

Inspektion og kontrol — kapitel VIl
Regeringen stiller sig positiv over for forslaget om, at medlemsstaterne skal gennemfgre kontrol ud fra
en risikobaseret tilgang. Regeringen har i denne sammenhang noteret sig, at forslaget ikke omfatter
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kontrol med detailforhandlere, hvorfor det under forhandlingerne skal afdaekkes, hvorvidt kontrol med
denne forhandlergruppe er overladt til national regulering.

Det bemaerkes, at medlemsstaterne i deres tilgang til teksten har formuleret et krav om inspektion af
detailforhandlere, ligesom det foreslas praeciseret, hvilke andre aktgrer der skal underlaegges kontrol.

Regeringen kan endvidere tilslutte sig, at EMA tillegges en koordinerende rolle med henblik pa at
udnytte ressourcerne bedst muligt og dermed undga dobbeltarbejde medlemsstaterne imellem.
Regeringen stiller sig derimod kritisk over for forslaget om, at Kommissionen kan auditere
medlemsstaterne med henblik pa at efterprgve den kontrol, som de kompetente myndigheder har
foretaget, herunder at udarbejde henstillinger til medlemsstaten og offentligggre den pagaldende
rapport. Det er regeringens vurdering, at forslaget er for vidtgdende i forhold til formalet, som ma kunne
opnas ved brug af de almindelige instrumenter i form af korrespondance og mgder med
medlemsstaterne og sggsmal mv. Regeringen vil derfor arbejde for, at bestemmelsen skrives ud af
forslaget.

| forbindelse med forhandlingerne har det staet klart, at der er tale om en bestanddel, som
Kommissionen ikke agter at give kgb p3, idet den anses som vaerende sardeles vaesentlig for at sikre
sammenhangskraften i de kontroller, der udfgres af de respektive medlemsstater. Bestemmelsen skal
sdledes ses i lyset af, at der med forslaget indfgres forpligtelser, der har karakter af “musketerand”,
hvorfor der er et behov for at sikre, at der tages hand om eventuelle mindre steerke led i kontrolkaeden i
Unionen. Hertil kommer, at der er tale om en bestemmelse, der kendes fra en lang reekke andre
omrader. | dette lys og i betragtning af, at bestemmelsens relativt bombastiske ordlyd er blevet
nedtonet kan regeringen stille sig kompromissggende i forhold til den tilgang, der er tilvejebragt af
medlemsstaterne under forhandlingerne.

Restriktioner og sanktioner — kapitel IX

Regeringen stiller sig yderst kritisk til forslaget om, at medlemsstaterne skal fastsaette bestemmelser
vedrgrende indledningen, varigheden, fristerne og gennemfgrelsen af palaeggelsen af bgder eller
tvangsbgder til indehavere af markedsfgringstilladelser, der er udstedt i henhold til de decentrale
godkendelsesprocedurer, sanktionernes maksimale stgrrelse samt betingelserne og de naermere regler
for deres inkassering samt kravet om offentligggrelse af et kort resumé af sagen, nar der palaegges en
gkonomisk sanktion. Det er regeringens opfattelse, at forslaget er for detaljeret i sin ordlyd og dermed
for vidtraekkende. Regeringen vil derfor arbejde for, at bestemmelsen far et mere generelt indhold,
saledes at medlemsstaterne alene palaegges en forpligtelse til at indfgre sanktioner i tilfeelde af
manglende overholdelse af forordningens regler, og at bestemmelsen dermed ikke foreskriver hvordan
dette naermere bestemt skal forega.

Det bemaerkes, at medlemsstaterne har anlagt en tilgang til teksten, der tager hand om de danske
bekymringer, hvorfor regeringen kan stille sig positiv over for denne andrede tilgang.

Forvaltningsnetveerk — kapitel X
For sa vidt angar koordinationsgruppen henvises til bemaerkningerne under holdningen til
procedurerne.

Overgangsbestemmelser — kapitel XII
Regeringen stiller sig kritisk over for forslag om overgangsbestemmelser, der ikke sikrer virksomhederne
tilstraekkelig beskyttelse af produktoplysninger i overgangsperioden.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Forslaget har senest varet forelagt for Folketingets Europaudvalg pd mgdet den 11. december 2015.
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Grund- og naerhedsnotatet om forslagene blev oversendt til Folketinget Europaudvalg den 3. november
2014, og revideret grund- og naerhedsnotat blev oversendt den 18. november 2014.



