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Til Lægemiddelstyrelsen
Att.: Irene Holm
 
Tak fro muligheden for at afgive høringssvar på bekendtgørelse om indberetning af
lagerbeholdning af lægemidler til Lægemiddelstyrelsen.
Amgros har tillige indhentet evt. bemærkninger fra sygehusapotekerne.
 
Jævnfør ny § 75 a
 
Amgros er tilfreds med at kredsen af indberetningspligtige fastlæggelses i bekendtgørelsen,
herunder at virksomheder med GDP tilladelse skal indberette deres lagerbeholdning til
Lægemiddelstyrelsen.
 
Amgros nuværende indberetning til Lægemiddelstyrelsen indeholder også leverandørdata.
Herved kan nogle leverandører komme til at opleve en uhensigtsmæssig dobbeltrapportering.
Det er imidlertid vigtigt, at Amgros i stedet får adgang til data som Lægemiddelstyrelsen
indsamler, for at Amgros fortsat har overblik over alternative forsyningskanaler i tilfælde af
restordrer.
 
 
Med venlig hilsen
Terese Teilmann
Chef - Ledelsessekretariatet

Amgros I/S
Dampfærgevej 22
DK - 2100 København Ø
Tlf. direkte: +4588713070 
Mobil: +4523720936 
E-mail: tte@amgros.dk 
www.amgros.dk

Denne e-mail kan indeholde fortrolige oplysninger. E-mailen er kun bestemt for den anførte modtager. Hvis du ved en fejl har
modtaget denne e-mail, beder vi dig venligst sende den retur til afsenderen og derefter slette den - uden at behandle, videregive
eller kopiere den. På forhånd tak.
I henhold til vores persondatapolitik gemmer vi dine kontaktoplysninger i vores CRM-system. Politikken fremgår af vores
hjemmeside Amgros.dk. Giv venligst besked, hvis du ikke tillader, at vi arkiverer dine kontaktoplysninger

Fra: Amgros <amgros@amgros.dk> 
Sendt: 13. november 2023 15:51
Til: Terese Teilmann <tte@amgros.dk>; Ulla Bonderup <uob@amgros.dk>
Emne: VS: Høring over bekendtgørelse om indberetning af lagerbeholdning af lægemidler til
Lægemiddelstyrelsen
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Bekendtgørelse om indberetning af lagerbeholdning af 


lægemidler til Lægemiddelstyrelsen 


 


I medfør af § 75 a, stk. 2 og 4, og § 104, stk. 3, i lov om lægemidler, jf. 


lovbekendtgørelse nr. 339 af 15. marts 2023, som ændret ved lov nr. … af 


…, fastsættes: 


 


Anvendelsesområde 


 


§ 1. Denne bekendtgørelse finder anvendelse for indberetning af lagerbe-


holdninger af godkendte apoteksforbeholdte kritiske humane lægemidler til 


Lægemiddelstyrelsen efter lægemiddellovens § 75 a, stk. 1, som anvist af 


Lægemiddelstyrelsen. 


 


§ 2. De indberetningspligtige virksomheder og personer m.v., jf. læge-


middellovens § 75 a, stk. 1, kan indberette lagerbeholdninger af øvrige god-


kendte humane lægemidler til Lægemiddelstyrelsen i overensstemmelse 


med bestemmelserne i denne bekendtgørelse. 


 


Indberetningshyppighed 


 


§ 2. Indberetning af lagerbeholdningen af indberetningspligtige lægemid-


ler til Lægemiddelstyrelsen skal ske dagligt på alle hverdage fra: 


1) virksomheder med tilladelse til engrosforhandling af lægemidler efter § 


39, stk. 1, der forhandler godkendte apoteksforbeholdte kritiske humane 


lægemidler,  


2) apoteker og 


3) regionale selskaber oprettet efter sundhedslovens § 78, stk. 3. 


Stk. 2. Indberetning af lagerbeholdningen af indberetningspligtige læge-


midler til Lægemiddelstyrelsen fra offentlige sygehusapoteker skal dog ske 


to gange om ugen.  


 


Indberetningsformat 


 


§ 3. Lagerbeholdningerne skal indberettes elektronisk til Lægemiddelsty-


relsen gennem system-til-system-integration med sikker filoverførsel 


(SFTP). 


Kommenterede [IH1]: Afventer nr. på lov efter vedtagelse 







 


UDKAST 


 
2 


Dispensation, ansvar for indberetning og straffebestemmelser 


 


§ 4. Lægemiddelstyrelsen kan i tilfælde af tekniske problemer dispensere 


fra bestemmelserne i denne bekendtgørelse. 


 


§ 5. Apotekernes systemleverandører kan indberette lagerbeholdninger 


af lægemidler i medfør af bestemmelserne i denne bekendtgørelse på vegne 


af apotekerne. 


Stk. 2. Regionale selskaber oprettet efter sundhedslovens § 78, stk. 3, kan 


indberette lagerbeholdninger af lægemidler i medfør af bestemmelserne i 


denne bekendtgørelse på vegne af de offentlige sygehusapoteker.  


 


§ 6. Med bøde straffes den, der overtræder § 2 eller § 3. 


Stk. 2. Der kan pålægges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar 


efter reglerne i straffelovens 5. kapitel. 


 


Ikrafttræden 


 


§ 6. Bekendtgørelsen træder i kraft den 1. januar 2024. 


 


 








 


 


Se vedlagte høringsliste 13. november 2023 


Sagsnr. 2023110148 


Reference IRHO 


T +45 93590233 


E irho@dkma.dk 


 


Høring over ny bekendtgørelse om indberetning af lagerbehold-
ning af lægemidler til Lægemiddelstyrelsen pr. 1. januar 2024 


I anledning af Folketingets aktuelle behandling af lovforslaget L46 fremsendes ud-


kast til ny bekendtgørelse om indberetning af lagerbeholdning af lægemidler til Læ-


gemiddelstyrelsen i høring.  


 


Forudsat, at lovforslaget vedtages, tilsigtes bekendtgørelsen at træde i kraft pr. 1. 


januar 2024. 


 


Lægemiddelstyrelsen skal bede om at modtage eventuelle bemærkninger senest 


den 4. december 2023 på e-mailadressen: apotek@dkma.dk. Eventuelle spørgs-


mål kan i høringsperioden rettes til Irene Holm, irho@dkma.dk. 


 


Lovforslagets bestemmelser bemyndiger Lægemiddelstyrelsen til at fastsætte nær-


mere regler på følgende områder: 


 
1) Lægemiddelstyrelsen kan fastsætte regler om, at de indberetningspligtige 


virksomheder og personer m.v. frivilligt kan indberette alle godkendte hu-
mane lægemidler til Lægemiddelstyrelsen og således ikke kun de god-
kendte apoteksforbeholdte kritiske humane lægemidler, som er omfattet af 
indberetningspligten (den foreslåede § 75 a, stk. 2). 
 


2) Lægemiddelstyrelsen fastsætter nærmere regler om formkrav for indberet-
ning af lagerbeholdninger og om indberetningshyppigheden (den foreslå-
ede § 75 a, stk. 4). 
 


Lægemiddelstyrelsen kan fastsætte straf i form af bøde for overtrædelse af den 


nye bekendtgørelses regler. Dette i medfør af lægemiddellovens § 104, stk. 3. 


 


Bekendtgørelsesudkastet indebærer en implementering af lovforslaget som angivet 


i lovforslagets bemærkninger. 


 


Ad 1)  


Afgrænsningen af de indberetningspligtige lægemidler fastlægges i lovforslaget til 


”godkendte apoteksforbeholdte kritiske humane lægemidler”. Der offentliggøres en 


liste over, hvilke lægemidler, der vil være indberetningspligtige i overensstemmelse 


hermed. 


 


Bekendtgørelsen indebærer dog, at de indberetningspligtige virksomheder og per-


soner m.v. frivilligt kan indberette lagerstatus for øvrige godkendte humane læge-


midler. 


 


 


 


 



https://www.ft.dk/samling/20231/lovforslag/L46/som_fremsat.htm
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Side 2 af 4 


Ad 2)  


Bekendtgørelsen indebærer pligt til indberetning med den hyppighed, som anven-


des i dag på baggrund af påbud efter lægemiddelberedskabet hhv. på frivillig bag-


grund.  


 


Tilsvarende indebærer bekendtgørelsen, at indberetningen rent teknisk skal ske 


som i dag, hvor der indberettes elektronisk via system-til-system integration med 


sikker filoverførsel (SFTP). 


 


Kredsen af indberetningspligtige er fastlagt i lovforslaget. Bekendtgørelsen tager 


højde for, at apotekernes systemleverandører i dag indberetter på vegne af apote-


kerne, og at Amgros som et regionalt selskab oprettet efter sundhedslovens § 78, 


stk. 3, i dag indberetter på vegne af de offentlige sygehusapoteker. 


 


Bekendtgørelsen fastsætter herudover straf i form af bøde for at overtræde be-


kendtgørelsens regler om indberetningshyppighed og -format. Dette i medfør af læ-


gemiddellovens § 104, stk. 3.  


 


 


 


Venlig hilsen 


 


 
Irene Holm 


 
  







 


Side 3 af 4 


Høringsliste 


 


 
 Alzheimerforeningen  
Amgros  
 
Bedre Psykiatri  
Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker  
Danmarks Apotekerforening  
Dansk Erhverv  
Dansk Handicap Forbund  
Danske Handicaporganisationer  
Dansk Industri  
Dansk IT – Råd 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 Sygeplejeråd  
Dansk Tandplejerforening  
 
Danske Seniorer  
Danske Ældreråd  
Datatilsynet  
 
Det Centrale Handicapråd  
Diabetesforeningen  
Farmakonomforeningen  
Forbrugerrådet TÆNK  
Foreningen af Kliniske Diætister  
Foreningen af Speciallæger  
Gigtforeningen  
Hjernesagen  
Høreforeningen  
Industriforeningen for Generiske og Biosimilære Lægemidler 
(IGL)  
Jordemoderforeningen  
KL  
 
Kræftens Bekæmpelse  
Landsforeningen af nuværende og tidligere psykiatribrugere 
(LAP)  
Landsforeningen LEV  
Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS)  
Landsforeningen SIND  
Lægeforeningen  
Lægemiddelindustriforeningen (LIF)  
Organisationen af Lægevidenskabelige Selskaber  
Patientforeningen  







 


Side 4 af 4 


Praktiserende Lægers Organisation  
Praktiserende Tandlægers Organisation  
RegionHovedstaden  
Regionernes Lønnings- og Takstnævn  
Region Midtjylland  
RegionNordjylland  
Region Sjælland  
Region Syddanmark  
Scleroseforeningen  
Sjældne Diagnoser  
Tandlægeforeningen  
Udviklingshæmmedes Landsforbund  
Yngre Læger  
ÆldreForum  
Ældresagen  
 







Sendt: 13. november 2023 15:12
Til: post@alzheimer.dk; Amgros <amgros@amgros.dk>; info@bedrepsykiatri.dk;
info@privatehospitaler.dk; Fagbladet Apotekerforeningen
<apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; info@danskerhverv.dk;
dhf@danskhandicapforbund.dk; dh@handicap.dk; hoering@di.dk; dit@dit.dk;
info@danskepatienter.dk; Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk; Regionerne
<regioner@regioner.dk>; dsam@dsam.dk; formanden@dskf.org; info@patientsikkerhed.dk;
Dansk Sygeplejeråd <dsr@dsr.dk>; info@danske-seniorer.dk; info@danske-aeldreraad.dk;
dt@datatilsynet.dk; dch@dch.dk; info@diabetes.dk; Farmakonomen <ff@farmakonom.dk>;
hoeringer@fbr.dk; post@diaetist.dk; fas@dadl.dk; info@gigtforeningen.dk;
admin@hjernesagen.dk; mail@hoereforeningen.dk; IGL <info@igldk.dk>;
sek@jordemoderforeningen.dk; kl@kl.dk; info@cancer.dk; lap@lap.dk; lev@lev.dk;
info@lmsos.dk; landsforeningen@sind.dk; Den Alm. Danske Lægeforening <dadl@dadl.dk>; LIF
<info@lif.dk>; lvs@dadl.dk; patientforeningen@patientforeningen.dk; plo@dadl.dk;
pto@pto.dk; Region H <regionh@regionh.dk>; Regionerne <regioner@regioner.dk>; Region
Midtjylland <kontakt@regionmidtjylland.dk>; Region Nordjylland <region@rn.dk>; Region
Sjælland <regionsjaelland@regionsjaelland.dk>; kontakt@rsyd.dk; hej@scleroseforeningen.dk;
mail@sjaeldnediagnoser.dk; info@tandlaegeforeningen.dk; ulf@ulf.dk; yl@dadl.dk;
aef@aeldreforum.dk; aeldresagen@aeldresagen.dk
Emne: Høring over bekendtgørelse om indberetning af lagerbeholdning af lægemidler til
Lægemiddelstyrelsen
 
Til høringsparterne
 
Vedhæftet udsendes udkast til bekendtgørelse i høring med frist for bemærkninger den 4.
december 2023. Se venligst vedlagte høringsbrev.
 
Med venlig hilsen
____________________
 
Irene Holm
Chefkonsulent
Senior Adviser
T (dir.) +45 9359 0233
irho@dkma.dk
 
Lægemiddelstyrelsen
Center for Kontrol, Medicinsk Udstyr og Tilgængelighed
Centerjura
T +45 44 88 95 95
dkma@dkma.dk
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