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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til alle interessenter

Hgring over udkast til ny vejledning til bekendtggrelse om maerkning m.m. af
leegemidler

Leegemiddelstyrelsen sender hermed udkast til ny vejledning til bekendtggrelse om
meaerkning m.m. af laegemidler i hgring, med henblik pd at modtage eventuelle be-
maerkninger.

Den nye vejledning til bekendtggrelse om meerkning m.m. af laegemidler vil erstatte
vejledning nr. 9368 af 25. maj 2018.

Der leegges op til en opdatering af den geeldende vejledning i sin helhed, idet der
kun er foretaget mindre opdateringer af vejledningen igennem de seneste ar. Leege-
middelstyrelsen har séledes gennemgaet hele vejledningen med henblik pa, at vej-
ledningen kommer til at afspejle geeldende praksis og lovgivning pd maerkningsom-
radet.

| udkastet til vejledningen er bl.a. inkorporeret Leegemiddelstyrelsens praksis, som
hidtil alene var oplyst som Q&A’er pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/godkendelse-af-medicin/produktre-
sumeer,-indlaegssedler-og-maerkning/maerkning-spoergsmaal-og-svar/

Udover en indholdsmaessig opdatering af vejledningen, har gennemgangen af vej-
ledningen givet anledning til en lang reekke sproglige rettelser.

For at ggre de foresldede aendringer til vejledningen overskuelige for alle hgrings-
parter, har Leegemiddelstyrelsen vedlagt en version af vejledningen i PDF format,
med track changes, saledes de foreslaede aendringer fremgar tydeligt.

Herudover er vedlagt et renskrevet word format af udkastet til vejledning, hvori hg-
ringsparterne kan indseette evt. tekstnaere kommentarer.

Leegemiddelstyrelsen skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til ud-
kastet senest 4. marts 2021.

Bemeerkningerne bedes sendt til kalb@dkma.dk og sagh@dkma.dk.
Eventuelle spargsmal kan rettes til Stine Gregers Hgrsge, sgh@dkma.dk, tif. 4488
9144.

Den nye vejledning til bekendtggrelse om maerkning m.m. af leegemidler forventes
at treede i kraft 1. april 2021

Med venlig hilsen

Stine Gregers Hgrsge
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