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Resumé

Formalet med forslaget er at fastszette regler for udstedelse af markedsferingstilladelse pa seerlige
betingelser for visse lzegemidler til mennesker. Forslaget omfatter forst og fremmest laegemidler til
alvorligt syge, til brug i n@dsituationer samt til sjseldne sygdomme. En udstedt markedsfaringstil-
ladelse pa szerlige betingelser gaelder i ét ar, og den kan forleenges yderligere for ét &r ad gangen.

1. Indledning

Forslaget til Kommissionens forordning om markedsfgringstilladelse pa seerlige betingelser for
humanmedicinske laegemidler, der er omfattet af forordning (EF) nr. 726/2004 er fremsendt til
medlemsstaterne den 16. december 2005.

Retsgrundlaget for forslaget er artikel 14, stk. 7, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 726/2004 om fastlaeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veterinaermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europaeisk lsegemiddelagentur.
Ifolge artikel 14, stk. 7, kan der — efter samrdd med ansggeren - udstedes en
markedsfgringstilladelse til et laegemiddel, der er gjort afhaengig af visse saerlige forpligtelser, og
som agenturet hvert ar tager op til fornyet overvejelse. Listen over disse forpligtelser skal geres
offentlig tilgeengelig. En sadan tilladelse er gyldig i et ar og kan forlaenges. Endelig fremgéar det af
reglen, at bestemmelserne om udstedelsen af en sadan tilladelse skal fastsaettes i en forordning.

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

2. Formal og indhold
Formalet med forslaget er at sikre adgang til leegemidler for patienter med udaekkede medicinske
behov.

Inden et lzegemiddel til mennesker godkendes til markedsfering i en eller flere medlemsstater, skal
det normalt underkastes omfattende undersggelser for at garantere, at det er sikkert, af hgj kvalitet
og effektivt til brug i malgruppen.

Med henblik pa at tilgodese patienters udeekkede medicinske behov og af hensyn til
folkesundheden lsegges der med dette forslag op til, at det for visse kategorier af leegemidler kan
veere ngdvendigt at udstede markedsfgringstilladelser pa grundlag af mindre fuldsteendige data,
end der normalt kreeves, og pa seerlige betingelser.

Udstedelsen af en markedsfaringstilladelse pa seerlige betingelser vil veere begreenset til de
tilfeelde, hvor kun den kliniske del af ansaggningsmaterialet er mindre fuldsteendig end normailt.
Ufuldsteendige preekliniske eller farmaceutiske data ber saledes kun accepteres for et laegemiddel
til brug i nedsituationer, hvor der forekommer trusler mod folkesundheden.

For at sikre den rette balance mellem pa den ene side at give patienter med udeekkede medicinske
behov lettere adgang til leegemidler - og pa den anden side forhindre, at laegemidler med et



negativt forhold mellem fordele og risici godkendes - er det nedvendigt, at disse
markedsferingstilladelser underkastes seerlige betingelser. Forslaget indeholder derfor
bestemmelser, der stiller krav om, at indehaveren af markedsfgringstilladelsen gennemfgrer eller
pabegynder visse undersggelser for at fastsla, at forholdet mellem fordele og risici er positivt, og at
eventuelle problemer i forbindelse med lsegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning lgses.

Det vil saledes fortsat veere et krav, at forholdet mellem fordele og risici ved det pagaeldende
lzegemiddel er positivt. Endvidere ber det ogsad veere en forudsaetning, at fordelene for
folkesundheden rigeligt opvejer risikoen ved, at supplerende data er pakraevet.

Forordningen skal geelde for fglgende kategorier af laegemidler:
e Laegemidler beregnet til behandling, forebyggelse eller medicinsk diagnose af alvorligt
invaliderende eller livstruende sygdomme
e laegemidler til brug i n@dsituationer som en reaktion pa trusler mod folkesundheden, som er
anerkendt enten af Verdenssundhedsorganisationen eller af Faellesskabet og
e lagemidler, der er udpeget som lazegemidler til sjeeldne sygdomme.

Evalueringsproceduren for markedsfaringstilladelser pa saerlige betingelser er den samme som
geelder for andre lzegemidler, der godkendes i henhold til forordning nr. 726/2004. Dog vil der for
markedsfgringstilladelser pa seerlige betingelser veere mulighed for at benytte en fremskyndet
evalueringsprocedure.

Markedsfgringstilladelser pa seerlige betingelser er gyldige i et ar. De kan forlaenges for et ar ad
gangen. Efter forslaget er fristen for indsendelse af en ansggning om fornyelse seks maneder far
markedsferingstilladelsens udlgb, og udtalelsen fra Det Europeeiske Laegemiddelagentur om
ansggningen skal vedtages 90 dage efter modtagelsen af denne. For at sikre, at laegemidler ikke
traekkes tilbage fra markedet (undtagen af folkesundhedsmaessige grunde) laegges der med
forslaget endvidere op til, at en markedsfgringstilladelse pa seerlige betingelser - nar ansggning om
fornyelse er indgivet inden fristen - vil veere gyldig, indtil Kommissionen treeffer en beslutning pa
grundlag af proceduren for evaluering af fornyelsen.

Med henblik pa at sikre at patienter og behandlere i sundhedsvaesenet far preecise oplysninger om,
hvorvidt en tilladelse er givet under szerlige betingelser, foreslas det, at sadanne oplysninger
kommer til at fremgéa af det pagaeldende lzegemiddels produktresumé og indleegsseddel.

Planlaegningen af undersggelser og af indgivelse af en ansggning om markedsfgringstilladelse
sker pa et tidligt stadium i udviklingen af et laegemiddel. Denne planlaegning er afhaengig af, om det
er muligt at opnd en markedsfgringstilladelse pa szerlige betingelser. Derfor lsegges der med
forslaget op til, at Det Europaeiske Laegemiddelagentur skal radgive virksomhederne om, hvorvidt
et laegemiddel falder ind under den foreslaede forordnings anvendelsesomrade.

3. Neerhedsprincippet
Der er tale om en gennemfarselsforanstaltning til en allerede vedtagen retsakt. Overvejelser om
naerhedsprincippet er derfor ikke relevante.

4. Udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig i sagen.

5. Forslagets konsekvenser for Danmark
Forslaget har ingen lovgivningsmaessige eller gkonomiske konsekvenser for Danmark.



6. Hering
Hering har ikke veeret gennemfart.

7. Regeringens forelgbige generelle holdning
Regeringen finder, at forslaget indebaerer et positivt tiltag, som vil medvirke til at sikre en nemmere
adgang til l,egemidler til patienter med udaekkede medicinske behov.

Regeringen kan tilslutte sig, at udstedelse af markedsfaringstilladelse pa saerlige betingelser
kreever, at forholdet mellem fordele og risici ved det enkelte lzegemiddel er gunstigt. Man kan
ligeledes tilslutte sig, at indehaveren af en markedsfaringstilladelse pa saerlige betingelser
paleegges, dels specifikke forpligtelser til at fserdigggre igangveerende undersggelser eller
gennemfgre nye undersggelser med henblik pa at fastsla, at forholdet mellem fordele og risici er
gunstigt, dels en forpligtelse til at fremskaffe supplerende data i form af de manglende kliniske
oplysninger.

For sa vidt angar forslaget fra UK, jf. punkt 8, vil dette kunne stattes, idet det indebeerer, at
patienter uden hidtidige behandlingstilbud vil kunne tilbydes en mulig behandling.

8. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Forslaget draftes pa made i Det Staende Udvalg for Humanmedicinske Leegemidler den 16. januar
2006, hvorfor forhandlingssituationen er uafklaret. Forslaget vil blive sat til afstemning og endelig
vedtagelse pa dette made.

UK har den 10. januar 2005 fremsendt et forslag til medlemmerne af Det Staende Udvalg for
Humanmedicinske Laegemidler om, at der i seerlige situationer - hvor tidlige kliniske undersagelser
pa mennesker har givet holdepunkter for en positiv klinisk effekt til en patientgruppe som der ikke
hidtil har veeret en egnet behandling til - gives en markedsfaringstilladelse pa seerlige betingelser.

Forslaget fra UK indebeerer, at markedsfaringstilladelsen pa szerlige betingelser kan udstedes
ogsa i de tilfeelde, hvor en positiv klinisk effekt er set pa et tidspunkt i ls&egemidlets udviklings-
program, hvor de dyreeksperimentelle (ikke-kliniske) undersggelser endnu ikke er fuldt
gennemfgrte. De dyreeksperimentelle undersagelser vil ikke blive afbrudt, men resultaterne herfra
skal indga i den lgbende vurdering af betingelserne for at opretholde den pageeldende
markedsfgringstilladelse pa sezerlige betingelser.

9. Tidligere forelaeggelser for Folketingets Europaudvalg
Dette forslag har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.







