Endret Praksis for benyttelse af et Europisk referenceleegemiddel

(humane legemidler)

Sundhedsstyrelsen har siden 22. februar 2007 informeret pa hjemmesiden om, hvorndr ansegere har
kunnet benytte et europaisk referencelaegemiddel og hvilke situationer vi kreever, at det i Danmark
godkendte legemiddel som skulle benyttes:

HVORNAR KAN MAN BENYTTE ET EUROPZISK REFERENCELAGEMIDDEL?

22. februar 2007
Man kan benytte et europaisk referencelegemiddel, nar det leegemiddel, hvis data man vil henvise til, ikke
er eller har vaeret godkendt i Danmark.

Hvis leegemidlet er godkendt i Danmark, skal dette produkt bruges som referenceleegemiddel og ikke “det
udenlandske”.

Sundhedsstyrelsen har nu revurderet den hidtil geldende praksis og skal herved meddele, at vi
fremadrettet accepterer brug af et europaisk referencelzegemiddel for ansegninger, der
indsendes i henhold til artikel 10.1 eller artikel 10.3 i direktiv 201/83/EF med senere
ndringer ogsa de i situationer, hvor vi har eller har haft godkendt et egnet
referencelegemiddel i Danmark.

Det er saledes ansegers valg, om et referenceleegemiddel godkendt i Danmark eller et europaisk
referencelegemiddel anvendes, sdfremt kriterierne 1 ovrigt for denne ansegningstype er opfyldt.

Kontakt: Regulatorisk Sektion, Legemidlers godkendelse og tilgengelighed



