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HZRING - GIENNOMFZRING AV FIRE RETTSAKTER I NORSK R ETT

Pa vegne av Helse- og omsorgsdepartementet setadenslegemiddelverk med dette pa
haring forslag til endringer i forskrift 18. deseent2009 nr. 1839 om legemidler
(legemiddelforskriften), som tradte i kraft 12. jean 2010.

Vi ber om at hgringsinstansenes kommentarer erlomsde senestedag 30. april 2010

1 Innledning
Rettsaktene som na skal gjennomfares i norskeretiglgende:

« forordning (EF) nr. 249/2009 om endring av forordp{EF) nr. 297/95 for s vidt
gjelder inflasjonsjustering av gebyrer som skahlest til Det europeiske
legemiddelbyra (EMA)

» forordning (EF) nr. 668/2009 om gjennomfgring akofdning (EF) nr. 1394/2007
for sa vidt gjelder vurdering og sertifisering axaktetsdata og pre-kliniske data
vedrgrende legemidler til avansert terapi, soméklet av svaert sma, sma og
mellomstore virksomheter

» direktiv 2009/9/EF om endring av direktiv 2001/82/&m opprettelse av et
fellesskapsregelverk for legemidler til dyr

» direktiv 2009/120/EF om endring av direktiv 2002BB om opprettelse av et
fellesskapsregelverk for legemidler til menneskarsa vidt gjelder legemidler til
avansert terapi.

Rettsaktenes tidspunkt for ikrafttredelse i noesk vil bli vurdert senere. Dette pa bakgrunn
av at tre av rettsaktene forelgpig ikke er inkogpbr E@S-avtalen. Direktiv 2009/9/EF ble
inkorporert i EJS-avtalen gjennom vedtak i ES-keem 12. mars 2010.

2 Neermere om regelverket

1. Forordning (EF) nr. 249/2009

Brev stiles til Statens legemiddelverk. Vennliggigs var referanse
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Forordning (EF) nr. 249/2009 ble utstedt 23. m&892 Den endrer forordning (EF) nr.
297/95 om fastsettelse av gebyrer til Det eurogeisgemiddelbyra (EMA).

Det europeiske legemiddelbyraets inntekter utgjdeds av et bidrag fra Fellesskapet, og dels
av avgifter som virksomheter betaler for & oppndegare markedsfaringstillatelse for
legemidler til mennesker og dyr, samt for andredgter som ytes av EMA. | forordning (EF)
nr. 297/95 er avgiftskategoriene og avgiftsnivafastiagt. Hvert ar gjennomgar

Kommisjonen EMAs avgifter, og ajourfgrer disse emnsstemmelse med inflasjonssatsen.
Ifelge Eurostat (EUs statistikkorganisasjon) stétasjonen i Felleskapet med 3,7 % i 2008.
Forordning (EF) nr. 249/2009 innebzerer saledegaemfaring av avgiftene til EMA i
overensstemmelse med inflasjonssatsen. Avgiftddegj@ed sgknad om eller endring av
markedsfaringstillatelse for et legemiddel ettertis@ prosedyre, og kreves inn av EMA.

2. Forordning (EF) nr. 668/2009

Forordning (EF) nr. 668/2009 ble utstedt 24. j@l02. Rettsakten gjennomfarer forordning
(EF) nr. 1394/2007 for séa vidt gjelder vurderingsagtifisering av kvalitetsdata og pre-
kliniske data vedrgrende legemidler til avansegpg som er utviklet av sveert sma, sma og
mellomstore virksomheter. Formalet med rettsakteing nevnte virksomheter et incitament
til & giennomfare kvalitetsundersgkelser og praikke undersgkelser vedrgrende legemidler
til avansert terapi.

Rettsakten fastsetter neermere bestemmelser omringele og sertifiseringen av
kvalitetsdata og pre-kliniske data fra nevnte \arkbeter til Det europeiske legemiddelbyra.

3. Direktiv 2009/9/EF

Direktiv 2009/9/EF ble utstedt 10. februar 2009reRtivet innebaerer at vedlegg 1 til direktiv
2001/82/EF erstattes av teksten i vedlegget &kdiv 2009/9/EF.

Formalet med vedlegg | til direktiv 2001/82/EF efaétsette vitenskapelige og tekniske krav
til studier av veterinaere legemidler, som igjenrdargrunnlaget for vurderingen av
legemidlets kvalitet, sikkerhet og effekt, og s&éedgsa godkjenning av legemidlet. Vedlegg
I til direktiv 2001/82/EF inneholder ogsa opplysgém om hvordan sgknaden skal utformes,
og hva den skal inneholde. I lys av den vitenskgpealdg tekniske utviklingen pa dette
omradet, er det ngdvendig a endre de vitenskapetjgekniske krav i vedlegget. Slike
endrede krav innfgres gjennom vedtakelsen av dir@RID9/9/EF. Med det nye vedlegget
innfgres dessuten en forenklet prosedyre for goakjey av veterinaere vaksiner, gjennom det
nye systemet Vaccine Antigen Master File (VAMF).

4. Direktiv 2009/120/EF
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Direktiv 2009/120/EF ble utstedt 14. september 2@ eektivet endrer direktiv 2001/83/EF
for sa vidt gjelder legemidler til avansert terdgndringen innebeerer at del IV i vedlegg 1 til
direktiv 2001/83/EF erstattes av teksten i vedlegigdirektiv 2009/120/EF.

Vedlegg | til direktiv 2001/83/EF inneholder vitdapelige og tekniske krav til undersgkelser
av humanlegemidlers kvalitet, sikkerhet og eff@dm falge av den vitenskapelige og
tekniske utvikling innenfor avanserte terapierfgfordning (EF) nr. 1394/2007 og forordning
(EF) nr. 726/2004, er det ngdvendig at vedleggdre=n Blant annet anses det som ngdvendig
at de tekniske og vitenskapelige krav til legemidilegenterapi og somatisk celleterapi bar
ajourfares.

3 Forslag til nye bestemmelser

Folgende endringer foreslas i forskrift 18. desen®®9 nr. 1839 om legemidler
(legemiddelforskriften):

I. 18 3-4 tredje ledd foreslas tilfeyd falgendestefendringer i kursiv):

Sweknadens naermere utforming og innhold skal vaamsvar med vedlegg | til direktiv
2001/83/EF som endret ved direktiv 2003/63/EF ,kiive2004/24/EF og direktiv
2004/27/EF, eller, hvis legemidlet er til dyr, vegl | til direktiv 2001/82/EF som endret ved
direktiv 2004/28/EFdirektiv 2009/9/EF og direktiv 2009/120/EF

II. 18 3-9 syvende ledd foreslas tilfgyd falgendestéendringer i kursiv):

Dersom et biologisk legemiddel ikke faller inn endlefinisjonen av generisk legemiddel
pa grunn av forskjeller som fglge av ravaren, dbedi fremstillingsprosessen for det
biologiske legemidlet og det biologiske referangetaidlet er forskjellige, skal det
fremlegges resultater av relevante toksikologiskenakologiske og kliniske undersgkelser.
Dokumentasjonen skal veere i samsvar med kraveeélegg | til direktiv 2001/83/EF som
endret ved direktiv 2003/63/EF, direktiv 2004/24/&d-direktiv 2004/27/EF, eller, hvis
legemidlet er til dyr, vedlegg | til direktiv 2082/EF som endret ved direktiv 2004/28/EF,
direktiv 2009/9/EF og direktiv 2009/120/EF.

[l . 1§ 3-12 annet ledd foreslas tilfayd falgendestelendringer i kursiv):

Tilsvarende gjelder for legemiddel til dyr meneiniinold til de betingelser som fremgar av
vedlegg | til direktiv 2001/82/EF som endret verkdtiv 2004/28/EFdirektiv 2009/9/EF og
direktiv 2009/120/EFFor legemiddel til kreves heller ikke dokumenbasgom nevnt i § 3-5
forste ledd bokstrav a og b.

IV. Ny § 6-1 fjerde ledd:
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EdS-avtalen vedlegg Il kapittel X1l nr. [x] (fordning (EF) nr. 668/2009) om
gjennomfaring av forordning (EF) nr. 1394/2007,ldgx som forskrift med de tilpasninger
som falger av vedlegg I, protokoll 1 til avtaleg avtalen for gvrig

V. Naveerende § 6-1 fierde, femte og sjette leddesntiirhenholdsvis femte, sjette og
syvende ledd.

VI. | 8§ 15-4 fgrste ledd foreslas tilfgyd falgendestgendringer i kursiv og understreking):
E@S-avtalen vedlegg Il kapittel XIII nr. 15h (fedming (EF) nr. 297/95 om fastsettelse

av gebyrer til Det europeiske legemiddelbyra, sodret ved forordning (EF) nr. 2743/98,

forordning (EF) nr. 494/2003¢rordning (EF) nr. 1905/5008g forordning (EF) 249/2009

gjelder som forskrift med de tilpasninger som felge vedlegg Il protokoll 1 til avtalen og

avtalen for gvrig.

4 Hgringssvarene

Hgringssvarene bes sendt Statens legemiddelvedst3th april 201Q enten per post, eller

e-post til: juristene@legemiddelverket.no.

5 @vrig informasjon om regelverket

Legemiddelforskriften er tilgjengelig pa lovdatasttside:

www.lovdata.no

De fire rettsaktene er tilgjengelig pa:

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/pharmaadsitilocuments/eudralex/index_en.htm

Med vennlig hilse
STATENS LEGEMIDDELVERK

Ivar Vollset
ass. direktar

Karine Havsas
farstekonsulent
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