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Emne: OBR hgringssvar - vejledning om variationer af markedsfgringstilladelser til leegemidler

Kaere Karen Juul Jensen

Hermed OBRs hgringssvar vedr. nedenstdende hgring. | er meget velkomne til at kontakte OBR, hvis | har
spgrgsmal.

Med venlig hilsen
Alexander Ekstrand

Hgringssvar vedrgrende vejledning om variationer af markedsfgringstilladelser til lsegemidler
Nedenstdende praesenteres OBRs vurdering af udkastets administrative konsekvenser for erhvervslivet.

OBR kan indledningsvis oplyse, at der er identificeret gvrige konsekvenser end de direkte anfgrte
administrative konsekvenser. Dette tzaller eksempelvis indirekte lettelser som fglger af, at de omfattede
medicinalvirksomheder, i visse tilfaelde, undgar omkostninger til dobbeltproduktion og lettelser forbundet
med mersalg. Disse medregnes ikke som administrative konsekvenser og fremgar derfor ikke
nedenstaende.

Administrative konsekvenser
OBR har fglgende bemaerkninger om de administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Med andringen til vejledningen andres fristen for implementering af s&endringer pa trykte indlaegssedler
og/eller leegemiddelpakningsmaerkninger fra tidspunktet, hvor de nye pakninger leveres til grossist til, hvor
den sagkyndige person (Qualified Person, QP) frigiver de nye pakninger. Det betyder i praksis, at
medicinalprodukter, som er blevet QP-godkendt, nu kan frit afsendes til grossist, ogsa hvis der er godkendt
a&ndringer i produktinformationen for det konkrete produkt, som ikke fremgar produktet, da dette blev
QP-godkendt.

Erhvervsstyrelsen er blevet gjort opmaerksom pa, at denne andring vil medfgre en raekke byrdelettelser
for danske medicinalvirksomheder. Med afszet i dialog med Leegemiddelstyrelsen, brancheforeningerne og
en reekke adspurgte medicinalvirksomheder, har OBR nedenstaende kortlagt de relevante administrative
konsekvenser, som er forbundet med udkastet. OBR vurderer, at sendringen til vejledningen medfgrer
administrative lettelser pa seerligt tre omrader: destruktion af leegemidler, monitorering af produkter og
ompakning af medicinalprodukter.

Samlet vurdering af de administrative konsekvenser
OBR vurderer pa baggrund af nedenstaende, at udkastet medfgrer administrative konsekvenser for danske
virksomheder. Disse vurderes at vaere under 4 mio. og kvantificeres derfor ikke yderligere.

1) Destruktion af medicinalprodukter
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Byrdelettelse bestdende i, at virksomhederne i mindre grad er ngdsaget til at destruere
leegemiddelpakninger, der er frigivet af QP, men som ikke er leveret til grossist endnu, hvis der for det
konkrete laegemiddel er godkendt en variation, der eendrer i indlaegsseddel/maerkning, og
implementeringsfristen er passeret.

OBR har medregnet dette som administrativ konsekvens, da destruktionen af medicinalprodukter ikke
tjener andet formal uden den administrative aktivitet. Dvs. destruktion af medicinalprodukterne er alene
forekommet som fglge af @&ndring i produktinformation efter den geeldende praksis.

Ved vurdering af de administrative konsekvenser er OBR blevet gjort bekendt med markedsprisen for
afbreending af medicinalprodukter og sammenholdt dette med mangden af medicinprodukter, som det
kan skgnnes, der matte destrueres arligt som fglge af den tidligere praksis. P4 den baggrund kan OBR
vurdere, at destruktion af medicinalprodukter ikke er forbundet med betydelige omkostninger for danske
medicinalvirksomheder. Herfra udleder OBR, at de potentielle lettelser, som medicinalvirksomhederne vil
opleve, hvad angar dette punkt, ikke vil veere vaesentlige.

2) Monitorering af produkter
Byrdelettelse bestdende i, at virksomhederne, i mindre grad, er ngdsaget til at monitorere de
medicinalprodukter, som de har pa lager.

OBR har medregnet dette som en administrativ konsekvens, da den specifikke monitorering af
medicinalprodukter ikke tjener andet formal uden den administrative aktivitet.

Pa baggrund af dialog med medicinalindustrien kan OBR oplyse, at medicinalvirksomhederne i mindre grad
vil blive ngdsaget til at monitere de medicinalprodukter, som de har pa lager. Der er imidlertid tale om et
relativt begraenset besparet tidsforbrug. OBR vurderer pa den baggrund, at lettelsen, som
medicinalvirksomheder vil opleve, hvad angar dette punkt, ikke vil veere vaesentlige.

3) Ompakning af medicinalprodukter
| den indledende fase af opggrelsen af de administrative byrder har OBR undersggt, hvorvidt og i hvilken
grad, medicinalvirksomheder har vaeret ngdsaget til at ompakke medicinalprodukter. OBR har medregnet
dette punkt som administrativ konsekvens, da ompakningen af medicinalprodukter ikke tjener andet
formal uden den administrative aktivitet. Dvs. ompakning af medicinalprodukterne er alene forekommet
som fglge af @&ndring i produktinformation efter den geeldende praksis.

OBR kan imidlertid oplyse, pa baggrund af dialog med brancheforeningerne og en rakke
medicinalvirksomheder, at ompakning af medicinalprodukter, som fglge af en aendring i
produktinformationen, praktiseres i begraanset omfang af danske medicinalvirksomheder. P4 baggrund af
denne information kan OBR vurdere, at der er mindre administrative besparelser er forbundet med dette
punkt.

Med venlig hilsen

Alexander Ekstrand
Fuldmaegtig
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