]Bekendtgﬂrelse om ilegning og indsendelse af indleegssedler for legemidler til
mennesker og dyr

| medfor af § 57, § 59, stk. 2, og § 104, stk. 3, i lov om legemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 99 af 16. januar 2018, som
@ndret ved lov xx, fastsattes:

§ 1. En leegemiddelpakning der bringes pa markedet i Danmark, skal indeholde en indlaegsseddel, jf. dog stk. 2, 3 og 4.

Stk. 2. Indlegssedlen kan udelades fra leegemiddelpakningen, hvis leegemidlet er beregnet til udelukkende at skulle
administreres af sundhedspersoner eller dyrleeger og hvis leegemidlet ikke er beregnet til langtidsvirkende effekt.

Stk. 3. Indlegssedlen kan udelades fra en leegemiddelpakning til mennesker, hvis alle oplysninger der er krav om i
indlegssedlen, jf. kapitel 5 i bekendtgerelse om maerkning m.m. af leegemidler til mennesker, er anfart direkte pa lzegemidlets
indre eller ydre emballage.

Stk. 4. Indleegssedlen kan udelades fra en leegemiddelpakning til dyr, hvis alle oplysninger der er krav om i indlaegssedlen, jf.
artikel 14 i Europa-parlamentets og radets forordninger 2019/6 af 11. december 2018 om veterinarleegemidler og om ophavelse
af direktiv 2001/82/EF, er anfart direkte pa legemidlets indre eller ydre emballage. |

§ 2. Den, der bringer et leegemiddel p& markedet i Danmark, skal indsende den til enhver tid geldende indlegsseddel til
Leegemiddelstyrelsen, jf. legemiddellovens § 59, stk. 1, ved upload pa Leegemiddelstyrelsens portal DKMAnet Indleegssedler.

Stk. 2. Indlaegssedlen til et nyt leegemiddel skal veere uploadet, senest nar legemidlet markedsfares.

Stk. 3. Nar indleegssedlen til et markedsfert legemiddel @ndres, skal den uploades senest 3 maneder efter godkendelsen
af variationen som meddelt af Lagemiddelstyrelsen eller forleengelsen af markedsfaringstilladelsen, selv hvis indlegssedlen
endnu ikke anvendes i de pakninger, der er pA markedet, medmindre andet er fastsat i forbindelse med a@ndring eller forleengelse
af markedsfaringstilladelsen for leegemidlet.

§ 3. Indlzgssedler uploades i falgende form:

1) PDF-format i en version, sdledes at dokumentet frem- star leshart i Adobe Reader version 5.0 og senere versioner.

2) Dokumentet ma fylde op til 1 MB.

3) Dokumentet skal vare let leseligt pa skerm og i udskrift i 300 dpi pd A4-papir og s& vidt muligt i samme layout som
den trykte indleegsseddel. Kan dette ikke opnas, skal layoutet @ndres for at sikre leeseligheden pé skaerm og i udskrift.

4)  Huvis flersprogede indlzgssedler pa skaeerm og i udskrift fremstar laeselige i samme layout som den trykte ind- leegsseddel,
skal dette layout bevares. Er dette ikke til- feeldet, kan PDF-filen begraenses til kun at indeholde den danske tekst.

5) Dokumentet skal vere tekstbaseret og teksten skal kunne laeses af gaengse skermlasningsverktgjer. Dog skal figurer
indseettes i en oplgsning, s de pa skeerm og i udskrift fremstar leselige.

6) Dokumentet skal som standard abne pa skaermen, sa teksten fremstar i en laesevenlig starrelse.

§ 4. Den, der bringer et legemiddel pa markedet, skal via DKMAnet Indlegssedler markere, nar lzegemidlet ikke leengere
gnskes markedsfart i Danmark.

Stk. 2. Midlertidig afbrydelse af markedsfering af et leegemiddel af op til 6 maneders varighed skal dog ikke markeres i
DKMAnet Indleegssedler.

§ 5. Legemiddelstyrelsen kan i sarlige tilfeelde og pa betingelser, der fastsattes i hvert enkelt tilfelde, dispensere fra
bekendtgarelsens bestemmelser.

§ 6. Med bade straffes den, der overtreeder 8 1, § 2 eller § 3, stk. 1.
Stk. 2. Der kan péleegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

§ 7. Bekendtgarelsen treeder i kraft den 28. januar 2022.
Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 426 af 6. maj 2011 om indsendelse af indleegssedler til Leegemiddelstyrelsen ophzves.
Leegemiddelstyrelsen, den xx. december 2021
Lars Bo Nielsen

/ Mette Aaboe Hansen

Kommenterede [SGH1]: Titel, indledning ogen ny § 1 er
eneste a&ndrede i bekendtggrelsen. Da der skulle indszettes
en ny § 1, gav det ikke mening at lave det som en
a@ndringsbekendtggrelse




