LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til adressaterne pa vedlagte heringsliste

Horing over udkast til bekendtgorelse om la2gemidler omfattet af pligtmaes-
sige lagre og indberetningspligt for kritiske laagemidler

Hermed sendes udkast til bekendtggrelse om lsegemidler omfattet af pligtmaessige
lagre og indberetningspligt i offentlig hering.

Bekendtggrelsesudkastet fastleegger, hvilke lzegemidler, der skal betragtes som
kritiske i forhold til laagemiddellovens § 75 og § 75 b og de uddybende regler
herom i bekendtgerelse nr. 869 af 26. juni 2024 om pligtmaessige lagre og indbe-
retningspligt for kritiske laegemidler. Laegemidlerne er opgjort pa ATC-kode, formu-
lering og styrke.

Bekendtggrelsesudkastet tilsigter at erstatte den geeldende bekendtggrelse nr. 870
af 26. juni 2024 om lzegemidler omfattet af pligtmaessige lagre og indberetnings-
pligt for kritiske leegemidler.

| overensstemmelse med bemeerkningerne til lovforslaget bag laegemiddellovens §
75 og § 75 b indeholder den nugaeldende bekendtgerelse en midlertidig liste over
lzegemidler omfattet af lager- og indberetningspligten. Ifelge bemaerkningerne har
denne midlertidige liste veeret tilsigtet en overgangsperiode, mens Laegemiddelsty-
relsen foretog en vurdering af, hvilke lzegemidler, der efter rammerne fastlagt i lov-
bemaerkningerne skal udgere listen, og som derfor skal veere omfattet af reglerne
om lager- og indberetningspligt. Laegemiddelstyrelsen har nu afsluttet dette ar-
bejde.

Ifelge bekendtgerelsesudkastet treeder reglerne i kraft den 1. januar 2025. For lee-
gemidler pa den reviderede liste, som ikke i forvejen er omfattet af reglerne om la-
ger- og indberetningspligt, fastsaettes i udkastets § 2, stk. 2, en overgangsperiode,
saledes at lagerpligten for disse lzegemidler geelder pr. 1. juli 2025, og at indberet-
ningspligten for disse lzegemidler geelder pr. 1. april 2025.

Leegemiddelstyrelsen skal bede om at modtage eventuelle bemaerkninger til hgrin-
gen senest den 28. november 2024, som bedes sendt til fuldmaegtig, Ann Kristin

Lavstrem, akri@dkma.dk, og til lager@dkma.dk.
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