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Folketingets Europaudvalg

Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal KOM 2023 (0190) nr. 1, som Folketingets
Europaudvalg har stillet til indenrigs- og sundhedsministeren den 30. oktober 2024.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Theresa Scavenius (UFG).

Spgrgsmal nr. 1:

"Vil ministeren redeggre for, hvor lang tid godkendelsesprocessen for ny medicin
varer i de fem stgrste medicinproducerende lande/ territorier, som er EU’s stgrste
konkurrenter? Og vil ministeren redeggre for varigheden af de forskellige
beskyttelsesperioder for databeskyttelse, patent og markedseksklusivitet i samme
territorier? Der henvises til reformen af legemiddellovgivningen.”

Svar:
Hvad angar varighed af godkendelsesprocesser for leegemidler i andre lande har
Indenrigs- og Sundhedsministeriet kendskab til fglgende:

e USAs fgderale lzegemiddelmyndighed (FDA) har en malsaetning om vurdering
af ansggninger om godkendelse af nye leegemidler pa 10 maneder (dog 6
maneder for leegemidler der opfylder betingelser for fremskyndet
vurdering).

e Japans legemiddelmyndighed (PMDA) har en malsaetning om vurdering af
ansggninger om godkendelse af nye leegemidler pa 12 maneder (dog 6
maneder for visse innovative leegemidler, der opfylder betingelser for
fremskyndet vurdering).

e  Storbritanniens leegemiddelmyndighed (MHRA) har en frist for vurdering af
ansggninger om godkendelse af nye leegemidler pa 210 dage (dog 60-110
dage, hvis laegemidlet allerede er godkendt i andre lande/regioner, bl.a. EU
og USA).

Europa-Kommissionen foreslar med revisionen af EU’s laegemiddellovgivning at
reducere frister for vurdering af ansggninger om markedsfgringsgodkendelse fra 210
dage til 180 dage. Leegemidler, der imgdekommer uopfyldte medicinske behov og i
vaesentlig grad bidrager til at opfylde folkesundhedsmaessige behov, vil kunne ggres
til genstand for en fremskyndet procedure og blive vurderet inden for 150 dage,
ligesom det er tilfeeldet i dag.

Det bemaerkes, at flere undersggelser har vist, at de faktiske sagsbehandlingstider
gennemsnitligt er betydeligt laengere i EU end i USA, i flere tilfelde mere end dobbelt
sa lang.

Hvad angar beskyttelsesperioder, fremgar det af Europa-Kommissionens
konsekvensanalyse vedr. forslag til revision af EU’s leegemiddellovgivning (SWD(2023)
192 final), at beskyttelsesperioderne for nye la&egemidler i andre markeder globalt
ligger pa mellem 5-12 ar, jf. tabel 1. Ved sammenligning med beskyttelsesperioderne
i EU er det vigtigt at veere opmaerksom p3, at forleengelsesmulighederne i forslaget
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kan vare vanskelige at opna, og at det europaeiske marked er vasentligt mere
fragmenteret, hvilket indebaerer, at virksomhederne efter
markedsfgringsgodkendelse skal igennem nationale procedurer for pris og tilskud i de
enkelte medlemslande.

Tabel 1
Regulatoriske beskyttelsesperioder for nye leegemidler globalt

Lande/regioner

EU (databeskyttelse og markedsbeskyttelse) 8+2+1 ar
USA (lille molekyle) 5ar
USA (biologisk laegemiddel) 4+8 ar
Schweiz 10ar
Canada 8ar
Israel 6-6,5 ar
Kina 6 ar
Japan 8ar
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