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om tilladelse til markedsfering af humanmedicinske leegemidler omfattet af Europa-Parlamentets og

Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 pa sarlige vilkar

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeiske
Feellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastleggelse af felles-
skabsprocedurer for godkendelse og overvdgning af human- og
veterinermedicinske legemidler og om oprettelse af et euro-
paisk legemiddelagentur (1), sarlig artikel 14, stk. 7, og

ud fra felgende betragtninger:

Inden et humanmedicinsk legemiddel godkendes til
markedsforing i en eller flere medlemsstater, skal det
normalt underkastes omfattende undersegelser for at
sikre, at det er sikkert, af hej kvalitet og effektivt til
brug i malgruppen. Reglerne om og procedurerne til
opndelse af markedsferingstilladelse er fastsat i Europa-
Parlamentets og Rdadets direktiv 2001/83/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks
for humanmedicinske laeegemidler (%) og i forordning (EF)
nr. 726/2004.

For at tilgodese patienters udakkede medicinske behov
og af hensyn til folkesundheden kan det dog for visse
kategorier af legemidler vaere nedvendigt at udstede
markedsferingstilladelser pd grundlag af mindre fuldsten-
dige data end normalt og pa serlige vilkdr, i det folgende
benavnt »markedsferingstilladelser pa sarlige vilkar«. De
pagaldende kategorier ber vare legemidler, beregnet til
behandling, forebyggelse eller medicinsk diagnose af
alvorligt invaliderende eller livstruende sygdomme, laege-
midler, der skal anvendes i nedsituationer til imgdegéelse
af trusler mod folkesundheden, som er anerkendt enten
af Verdenssundhedsorganisationen eller af Fallesskabet
inden for rammerne af Europa-Parlamentets og Rédets
beslutning nr. 2119/98/EF af 24. september 1998 om
oprettelse af et net til epidemiologisk overvigning af og
kontrol med overforbare sygdomme i Fellesskabet (%), og

() EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.
(3 EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67. Senest andret ved direktiv

2004/27[EF (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 34).

(%) EFT L 268 af 3.10.1998, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr.

1882/2003 (EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).

leegemidler, der er udpeget som lagemidler til sjaeldne
sygdomme i medfer af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 141/2000 af 16. december 1999
om laegemidler til sjeldne sygdomme (*).

Selv om de data, som ligger til grund for en udtalelse om
markedsforingstilladelse pd searlige vilkdr, kan veare
mindre fuldstendige, ber forholdet mellem fordele og
risici som defineret i artikel 1, nr. 28a), i direktiv
2001/83[EF vare positivt. Endvidere ber fordelene for
folkesundheden ved, at det pagzldende legemiddel

straks bliver bragt pd markedet, opveje risikoen ved, at

Udstedelse af markedsferingstilladelser pa serlige vilkdr
ber begrenses til tilfelde, hvor det kun er den kliniske
del af ansegningsdossieret, der er mindre fuldstendig end
normalt. Ufuldsteendige prackliniske eller farmaceutiske
data ber kun accepteres for leegemidler, der skal bruges
i nedsituationer til at imedegd trusler mod folkesund-

For at sikre, at man opndr den rette balance mellem pé
den ene side at give patienter med udakkede medicinske
behov lettere adgang til legemidler og pd den anden side
forhindre, at leegemidler med et negativt forhold mellem
fordele og risici godkendes, er det nedvendigt, at disse
markedsferingstilladelser underkastes sarlige forpligtelser.
Det ber kreeves, at indehaveren ferdigger eller pabe-
gynder visse undersogelser for at fastsld, at forholdet
mellem fordele og risici er positivt, og for at lgse even-
tuelle problemer ved laegemidlets kvalitet, sikkerhed og

()
der stadig mangler supplerende data.
()
heden.
(®)
virkning.
(6)

Markedsforingstilladelser pé sarlige vilkar adskiller sig fra
markedsforingstilladelser, der udstedes under serlige
omstendigheder i henhold til artikel 14, stk. 8, i forord-
ning (EF) nr. 726/2004. Ved markedsferingstilladelser pa
sarlige vilkdr udstedes tilladelsen, inden alle data fore-
ligger. Det er dog ikke hensigten, at der altid skal vare
knyttet sarlige vilkdr til tilladelsen. Nér forst de
manglende data er tilvejebragt, ber det vaere muligt at
erstatte den med en markedsferingstilladelse, hvortil der
ikke er knyttet sarlige vilkdr, dvs. som ikke indeholder
serlige forpligtelser. Det er derimod normalt aldrig
muligt at samle et komplet dossier i forbindelse med
en markedsfaringstilladelse, der skal udstedes under
seerlige omstaendigheder.

() EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1.
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(7)  Det ber ogsd praciseres, at der i henhold til artikel 14, radgivning ber vare en service, som agenturet yder ud

(10)

stk. 9, i forordning (EF) nr. 726/2004 kan anvendes en
fremskyndet evalueringsprocedure pé ansegninger om
markedsferingstilladelse pd serlige vilkdr.

Da bestemmelserne i forordning (EF) nr. 726/2004 finder
anvendelse pd markedsferingstilladelser pa sarlige vilkér,
medmindre andet er angivet i nerverende forordning, er
evalueringsproceduren for en markedsforingstilladelse pa
serlige vilkdr den normale procedure, som er fastsat i
forordning (EF) nr. 726/2004.

I henhold til forordning (EF) nr. 726/2004 er markeds-
foringstilladelser pa sarlige vilkdr gyldige i et dr og kan
forleenges. Fristen for indgivelse af en ansegning om
forleengelse ber fastsettes til seks méineder for markeds-
foringstilladelsens udleb, og udtalelsen fra Det Europee-
iske Leegemiddelagentur (i det folgende benavnt »agen-
turet<) om ansegningen ber vedtages inden 90 dage efter
modtagelsen af denne. For at sikre, at leegemidler ikke
treekkes tilbage fra markedet undtagen af folkesundheds-
messige grunde, ber markedsforingstilladelser pa seerlige
vilkar fortsat vare gyldige, indtil Kommissionen treaffer
en beslutning efter proceduren for evaluering af forny-
elsen, ndr blot en ansegning om fornyelse er indgivet
inden fristen.

Patienter og fagfolk i sundhedsvasenet ber have klare
oplysninger om, at tilladelserne er givet pd serlige
vilkdr. Det er derfor nedvendigt, at sddanne oplysninger
tydeligt fremgér af det pagwldende legemiddels produkt-
resumé og indlegsseddel.

Det er vigtigt at foretage en oget overvigning af lege-
midler, for hvilke der er meddelt en markedsforingstilla-
delse pé serlige vilkar, og der er allerede truffet tilstreek-
kelige bestemmelser herom i direktiv 2001/83/EF og
forordning (EF) nr. 726/2004. Tidsplanen for foreleg-
gelse af periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger
ber imidlertid tilpasses af hensyn til den arlige fornyelse
af markedsferingstilladelser pa sarlige vilkdr.

Planlaegningen af undersogelser og af indgivelse af en
ansggning om markedsforingstilladelse sker pa et tidligt
stadium i udviklingen af leegemidler. Denne planlaegning
er yderst afhengig af, om det er muligt at opnd en
markedsferingstilladelse pa swrlige vilkdr. Det er derfor
nedvendigt at give agenturet en mekanisme til at rddgive
vitksomheder om, hvorvidt et legemiddel falder ind
under denne forordnings anvendelsesomrdde. Denne

over den allerede eksisterende videnskabelige rddgivning.

(13)  Foranstaltningerne i denne forordning er i overensstem-
melse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Human-
medicinske Lagemidler —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Genstand

I denne forordning fastsattes bestemmelser om udstedelse af
markedsforingstilladelser pa serlige vilkdr i henhold til artikel
14, stk. 7, i forordning (EF) nr. 726/2004, i det folgende
benavnt »markedsforingstilladelser pa sarlige vilkdr«.

Artikel 2
Anvendelsesomride

Denne forordning finder anvendelse pd humanmedicinske lege-
midler, der er omfattet af artikel 3, stk. 1 og 2, i forordning (EF)
nr. 726/2004 og tilherer en af folgende kategorier:

1) leegemidler, beregnet til behandling, forebyggelse eller medi-
cinsk diagnose af alvorligt invaliderende eller livstruende
sygdomme

2) leegemidler, der skal bruges i nedsituationer til at imodega
trusler mod folkesundheden, som er beherigt anerkendt af
Verdenssundhedsorganisationen eller af Fellesskabet inden
for rammerne af beslutning nr. 2119/98/EF

3) leegemidler, der er udpeget som legemidler til sjeldne
sygdomme i medfer af artikel 3 i forordning (EF) nr.
141/2000.

Artikel 3
Anmodninger eller forslag

1. Anmodning om markedsferingstilladelse pa sarlige vilkar
kan indgives af ansggeren sammen med en ansegning i henhold
til artikel 6 i forordning (EF) nr. 726/2004. Anmodningen skal
ledsages af detaljerede oplysninger til godtgerelse af, at lege-
midlet er omfattet af denne forordning og opfylder betingel-
serne i artikel 4, stk. 1.

Agenturet underretter straks Kommissionen om ansegninger,
der indeholder en anmodning om en markedsferingstilladelse
pd serlige vilkér.
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2. Udvalget for Humanmedicinske Legemidler, i det folgende
benzvnt »udvalget«, kan i sin udtalelse om en ansggning, der er
indgivet i henhold til artikel 6 i forordning (EF) nr. 7262004,
efter at have hert anseggeren, foresld, at en markedsfaringstilla-
delse meddeles pd serlige vilkdr.

Attikel 4
Betingelser

1. En markedsforingstilladelse pa swrlige vilkdr kan meddeles,
hvis udvalget finder, at selv om der ikke er fremlagt fuldstan-
dige kliniske data vedrerende leegemidlets sikkerhed og virkning,
er alle de folgende betingelser opfyldt:

a) Forholdet mellem fordele og risici som defineret i artikel 1,
nr. 28a), i direktiv 2001/83/EF skal vare positivt.

b) Det skal vare sandsynligt, at ansegeren vil vere i stand til at
fremskaffe de fuldsteendige kliniske data.

¢) Udakkede medicinske behov vil blive opfyldt.

d) Fordelene for folkesundheden ved, at det pdgaldende lage-
middel straks kommer pd markedet, skal opveje risikoen ved,
at der stadig mangler supplerende data.

I nedsituationer, jf. artikel 2, nr. 2), kan der udstedes en
markedsferingstilladelse pé sarlige vilkar, hvis kravene i narve-
rende stykkes litra a)-d) er opfyldt, ogsa ndr der ikke er fremlagt
fuldsteendige prakliniske eller farmaceutiske data.

2. Istk 1, litra ¢), forstds ved udekkede medicinske behov
en lidelse, for hvilken der ikke findes en tilfredsstillende dia-
gnose-, forebyggelses- eller behandlingsmetode, der er godkendt
i Feellesskabet, eller, hvis en sddan metode allerede findes, hvor
det pageldende legemiddel vil have store fordele for behand-
lingen af de berorte patienter.

Artikel 5
Saerlige forpligtelser

1. Indehaveren af en markedsforingstilladelse pd serlige
vilkdr palegges som sarlige forpligtelser at ferdiggere igang-
vaerende undersogelser eller at gennemfore nye undersogelser
for at fastsld, at forholdet mellem fordele og risici er positivt,
og for at fremskaffe de supplerende data, jf. artikel 4, stk. 1.

Desuden kan der fastsattes serlige forpligtelser i forbindelse
med indsamling af data vedrerende laegemiddelovervagning.

2. Deistk. 1 nevnte serlige forpligtelser og tidsrammen for
deres opfyldelse skal tydeligt angives i markedsferingstilladelsen
pa sarlige vilkdr.

3. Agenturet offentligger de swrlige forpligtelser og tids-
rammen for deres opfyldelse.

Artikel 6
Fornyelse

1. Markedsforingstilladelsen pé sarlige vilkdr kan efter
gyldighedsperioden pé et ar fornyes for et ar ad gangen.

2. Anspgningen om fornyelse af markedsferingstilladelsen pa
seerlige vilkdr skal indgives til agenturet senest seks maneder
inden tilladelsens udleb sammen med en forelgbig rapport
om opfyldelsen af de serlige vilkdr, som er knyttet til den.

3. Udvalget skal vurdere ansegningen om fornyelse, idet
forholdet mellem fordele og risici skal bekraftes, og under
hensyntagen til de serlige forpligtelser, der er indeholdt i tilla-
delsen, og tidsrammen for deres opfyldelse, og afgiver en udta-
lelse om, hvorvidt de serlige forpligtelser og deres tidsramme
skal fastholdes eller @ndres. Agenturet sikrer, at udvalget afgiver
en udtalelse inden 90 dage efter modtagelsen af en gyldig
anspgning om fornyelse. Denne udtalelse offentliggeres.

4. Ndr en ansegning om fornyelse er indgivet i henhold til
stk. 2, er markedsferingstilladelsen pa sarlige vilkdr gyldig,
indtil Kommissionen har truffet en afgerelse i henhold til
artikel 10 i forordning (EF) nr. 726/2004.

Artikel 7

Markedsforingstilladelser, der ikke er underkastet serlige
betingelser

Hvis de seerlige forpligtelser, der er palagt i henhold til artikel 5,
stk. 1, er opfyldt, kan udvalget ndr som helst vedtage en udta-
lelse, der stotter meddelelsen af en markedsforingstilladelse i
henhold til artikel 14, stk. 1, i forordning (EF) nr. 726/2004.



30.3.2006

Den Europaiske Unions Tidende

L 92/9

Artikel 8
Produktinformation

Nér der er meddelt markedsferingstilladelse pé sarlige vilkar for
et leegemiddel i henhold til nzrverende forordning, skal dette
tydeligt angives i informationerne i produktresuméet og
indlaegssedlen. Produktresuméet skal ogsd indeholde datoen
for, hvornér tilladelsen pé sarlige vilkr skal fornyes.

Artikel 9
Periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger

De periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger, jf. artikel
24, stk. 3, i forordning (EF) nr. 726/2004, forelagges agenturet
og medlemsstaterne, sd snart der anmodes derom, eller mindst
hver sjette méned efter meddelelsen af tilladelsen eller forny-
elsen af markedsforingstilladelsen pé serlige vilkar.

Artikel 10

Agenturets radgivning forud for ansegningen om markeds-
foringstilladelse

Potentielle ansegere om markedsforingstilladelse kan anmode
agenturet om radgivning om, hvorvidt et neermere angivet leege-
middel, der er udviklet til en searlig terapeutisk indikation, herer

ind under en af kategorierne i artikel 2 og opfylder betingelsen i
artikel 4, stk. 1, litra c).

Artikel 11
Retningslinjer

Agenturet udarbejder retningslinjer for den videnskabelige
anvendelse og de nedvendige praktiske foranstaltninger til
gennemforelse af denne forordning. Retningslinjerne vedtages
efter samrdd med de interesserede parter, og efter at Kommis-
sionen har afgivet en positiv udtalelse.

Artikel 12
Overgangsbestemmelse

Denne forordning finder anvendelse pd ansegninger, der ikke er
feerdigbehandlet pé tidspunktet for dens ikrafttreden.

Artikel 13

Ikrafttraedelse

Denne forordning treeder i kraft pa tredjedagen efter offentlig-
gorelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den 29. marts 2006.

Pd Kommissionens vegne
Giinter VERHEUGEN
Neestformand



