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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Se vedlagte hgringsliste

Haring over ny bekendtggrelse om indberetning af lagerbehold-
ning af leegemidler til Leegemiddelstyrelsen pr. 1. januar 2024

| anledning af Folketingets aktuelle behandling af lovforslaget L46 fremsendes ud-
kast til ny bekendtggrelse om indberetning af lagerbeholdning af leegemidler til Lae-
gemiddelstyrelsen i hgring.

Forudsat, at lovforslaget vedtages, tilsigtes bekendtggrelsen at treede i kraft pr. 1.
januar 2024.

Leegemiddelstyrelsen skal bede om at modtage eventuelle bemaerkninger senest
den 4. december 2023 pa e-mailadressen: apotek@dkma.dk. Eventuelle spargs-
mal kan i hgringsperioden rettes til Irene Holm, irho@dkma.dk.

Lovforslagets bestemmelser bemyndiger Laegemiddelstyrelsen til at fastssette nser-
mere regler pa falgende omrader:

1) Leegemiddelstyrelsen kan fastseaette regler om, at de indberetningspligtige
virksomheder og personer m.v. frivilligt kan indberette alle godkendte hu-
mane laegemidler til Leegemiddelstyrelsen og saledes ikke kun de god-
kendte apoteksforbeholdte kritiske humane leegemidler, som er omfattet af
indberetningspligten (den foreslaede § 75 a, stk. 2).

2) Leegemiddelstyrelsen fastsaetter neermere regler om formkrav for indberet-
ning af lagerbeholdninger og om indberetningshyppigheden (den foresla-
ede § 75 a, stk. 4).

Leegemiddelstyrelsen kan fastseette straf i form af bagde for overtraedelse af den
nye bekendtggrelses regler. Dette i medfer af lsegemiddellovens § 104, stk. 3.

Bekendtggrelsesudkastet indebaerer en implementering af lovforslaget som angivet
i lovforslagets bemaerkninger.

Ad 1)

Afgraensningen af de indberetningspligtige laegemidler fastleegges i lovforslaget til
"godkendte apoteksforbeholdte kritiske humane laegemidler”. Der offentligggres en
liste over, hvilke leegemidler, der vil veere indberetningspligtige i overensstemmelse
hermed.

Bekendtggrelsen indebaerer dog, at de indberetningspligtige virksomheder og per-
soner m.v. frivilligt kan indberette lagerstatus for gvrige godkendte humane leege-
midler.
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Ad 2)

Bekendtggrelsen indebaerer pligt til indberetning med den hyppighed, som anven-
des i dag p& baggrund af pabud efter lazgemiddelberedskabet hhv. pa frivillig bag-
grund.

Tilsvarende indebeerer bekendtggrelsen, at indberetningen rent teknisk skal ske
som i dag, hvor der indberettes elektronisk via system-til-system integration med
sikker filoverfarsel (SFTP).

Kredsen af indberetningspligtige er fastlagt i lovforslaget. Bekendtggrelsen tager
hajde for, at apotekernes systemleverandgrer i dag indberetter pa vegne af apote-
kerne, og at Amgros som et regionalt selskab oprettet efter sundhedslovens § 78,
stk. 3, i dag indberetter p& vegne af de offentlige sygehusapoteker.

Bekendtggrelsen fastseetter herudover straf i form af bgde for at overtraede be-
kendtggrelsens regler om indberetningshyppighed og -format. Dette i medfar af lee-
gemiddellovens § 104, stk. 3.

Venlig hilsen

Irene Holm
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Hgringsliste

Alzheimerforeningen
Amgros

Bedre Psykiatri

Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker
Danmarks Apotekerforening

Dansk Erhverv

Dansk Handicap Forbund

Danske Handicaporganisationer

Dansk Industri

Dansk IT — Rad for IT-og persondatasikkerhed
Danske Patienter

Dansk Psykiatrisk Selskab

Danske Regioner

Dansk Selskab for Almen Medicin

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

Dansk Selskab for Patientsikkerhed

Dansk Sygeplejerad
Dansk Tandplejerforening

Danske Seniorer
Danske Zldrerad
Datatilsynet

Det Centrale Handicaprad
Diabetesforeningen
Farmakonomforeningen
Forbrugerradet TANK
Foreningen af Kliniske Diaetister
Foreningen af Speciallaeger
Gigtforeningen

Hjernesagen

Hgreforeningen
Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere Laegemidler
(IGL)

Jordemoderforeningen

KL

Kreeftens Bekaempelse

Landsforeningen af nuvaerende og tidligere psykiatribrugere
(LAP)

Landsforeningen LEV

Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS)
Landsforeningen SIND

Leegeforeningen

Leegemiddelindustriforeningen (LIF)

Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber
Patientforeningen
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Praktiserende Leegers Organisation
Praktiserende Tandlaegers Organisation
RegionHovedstaden

Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn
Region Midtjylland
RegionNordjylland

Region Sjeelland

Region Syddanmark
Scleroseforeningen

Sjeeldne Diagnoser
Tandlzegeforeningen
Udviklingshaeemmedes Landsforbund
Yngre Laeger

ZldreForum

Zldresagen
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