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Notat til Folketingets Europaudvalg om Kommissio-
nens forslag til forordning om markedsfgringstilladelse
pa sarlige betingelser for humanmedicinske lzegemid-
ler, der er omfattet af forordning (EF) nr. 726/2004

Ovennzevnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat.

Forslaget er sat til afstemning og endelig vedtagelse i Det Staende Udvalg
for Humanmedicinske Laegemidler den 16. januar 2006. Der kreeves kvalifi-
ceret flertal blandt udvalgets medlemmer for at forslaget kan vedtages.

Formalet med forslaget er at fastsaette regler for udstedelse af markedsfe-
ringstilladelse pa seerlige betingelser for visse laegemidler til mennesker.

Med henblik pa at tilgodese patienters udaekkede medicinske behov og af
hensyn til folkesundheden laegges der med forslaget op til, at det for visse
kategorier af leegemidler kan vaere ngdvendigt at udstede markedsfarings-
tilladelser pa grundlag af mindre fuldsteendige data, end der normalt krae-
ves, og pa seerlige betingelser.

Forslaget omfatter farst og fremmest lszegemidler til alvorligt syge, til brug i
ngdsituationer samt til sjseldne sygdomme.

En udstedt markedsfaringstilladelse pa saerlige betingelser geelder i ét ar,
og den kan forlaenges yderligere for ét ar ad gangen.

Danmark finder, at forslaget indebeerer et positivt tiltag, som vil medvirke til
at sikre en nemmere adgang til lsegemidler til patienter med udeekkede
medicinske behov. Fra dansk side kan man bl.a. tilslutte sig, at forslaget
samtidig vil sikre, at forholdet mellem fordele og risici ved det enkelte lze-
gemiddel er gunstigt.

Regeringen kan pa denne baggrund stette Kommissionens forslag.

Regeringen kan desuden stgtte et forslag fra UK om udstedelse af mar-
kedsfgringstilladelse pa saerlige betingelser i tilfeelde, hvor de ikke-kliniske
undersgagelser ikke er fuldt afsluttede, men de kliniske undersggelser har
vist en positiv effekt. Forslaget kan stettes, idet det vil indebeere, at patien-
ter uden hidtidige behandlingstilbud, vil kunne tilbydes en mulig behandling.







