LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til alle hgringsparter

Hgring over udkast til @ndringer og ophaevelse af 15 bekendtggrelser som
falge af veterinaerforordningen (Europa-Parlamentet og Radets forordning
(EU) 2019/6 af 11. december 2018)

Med den nye veterineerforordning, der treeder i kraft 28. januar 2022, sker der en
opsplitning af laegemiddelreguleringen, séledes at regulering for veterinserlaege-

midler pa en raekke omrader fremover vil veere adskilt fra reguleringen af human-
medicinske leegemidler, dvs. leegemidler til mennesker.

En forordning geelder direkte i medlemsstaterne og kan anvendes umiddelbart af
danske domstole og andre myndigheder. Leegemiddelstyrelsen har forud for denne
haring gennemgaet forordningens betydning for danske regler, der regulerer for-
hold omkring leegemidler. P4 baggrund heraf har styrelsen fundet det ngdvendigt
at foretage tilpasninger og aendringer af i alt 11 bekendtgarelser. Herudover forslas
4 bekendtgarelser ophaevet. En liste over, hvilke bekendtgarelser, der forslas aen-
dret eller ophaevet, fremgar af side 2 og 3 i naervaerende hgringsbrev.

Overordnet beskrivelse af eendringerne som fglge af veterinaerforordningen
De foresladede sendringer er alene konsekvensaendringer.

En stor del af eendringerne bestar i en sletning af bestemmelser om veteringere lze-
gemidler, da bestemmelserne erstattes af veterinaerforordningen. Visse bestem-
melser er desuden omformuleret, saledes at "til mennesker” udgar for at markere,
at bekendtggrelsen ikke skelner mellem laegemidler til mennesker og lseegemidler til
dyr. Bade sletningen og omformuleringen betyder, at en stor del af bekendtgarel-
serne fremadrettet alene regulerer laeegemidler til mennesker. Desuden opheeves i
alt 4 bekendtggrelser.

Dertil rummer veterinaerforordningen pa nogle omrader plads til national regulering,
dvs., hvor der nationalt kan fastseettes supplerende eller seerlige regler. Her er der i
bekendtggrelserne sket tilpasninger, som primaert handler om at bevare den hidti-
dige retstilstand, nu med den rette hjemmelshenvisning til veterinaerforordningen.
Desuden er visse titler og bestemmelser omformuleret for at praecisere, at regule-
ringen omfatter bade laegemidler til dyr og mennesker.

Endvidere bestar en del af eendringerne i en tilpasning af bekendtggrelserne sle-
des, at der sikres overensstemmelse mellem de danske regler og veterinserforord-
ningens regler. Denne type aendringer forslas gennemfart i bekendtgarelse om
apotekers og detailforhandleres onlineforhandling og om forsendelse af lsegemid-
ler, bekendtggarelse om recepter og dosisdispensering af laegemidler samt bekendt-
garelse om privates indfgrsel af leegemidler.
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Leegemiddelstyrelsen skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger se-
nest den mandag den 15. november 2021.

Bemaerkninger bedes sendt til KALB@dkma.dk og SAH@dkma.dk.

Spargsmal til aendringer i de konkrete bekendtgarelser kan rettes til den kontakt-
person, der er angivet i listen over eendrede bekendtggrelser nedenfor.

Hgaringen vil ligeledes veere tilgeengelig pa Hegringsportalen.
Bekendtggrelserne forventes at traede i kraft den 28. januar 2022.

Endelig kan det oplyses, at en reekke bekendtggrelser, som er under Sundhedsmi-
nisteriets kompetence, sendes i haring pa et senere tidspunkt af ministeriet.

Med venlig hilsen

el

Katrine Albrechtsen
Leegemiddelgodkendelse

Liste over &endrede bekendtggrelser

Denne hgring angar udkast til aendringer i eller ophaevelser af falgende bekendtge-
relser:

1. Bekendtggrelse om krav til udformning af bivirkningsindberetninger og peri-
odiske sikkerhedsopdateringer m.v.
(Sameer Kohli, SKO@dkma.dk) (opheeves)

2. Bekendtggrelse om varenumre til lsegemidler
(Stine Gregers Hgrsge, SGH@dkma.dk)

3. Bekendtggrelse om meerkning m.m. af leegemidler
(Stine Gregers Hgrsge, SGH@dkma.dk)

4. Bekendtggrelse om indsendelse af indlaegssedler til Laegemiddelstyrelsen
(Stine Gregers Harsge, SGH@dkma.dk)

5. Bekendtggarelse om udleveringsbestemmelser for handkgbslaagemidler
(Stine Gregers Harsge, SGH@dkma.dk)

6. Bekendtggrelse om privates indfarsel af leegemidler
(Karen Juul Jensen, KAJE@dkma.dk)

7. Bekendtggrelse om indfgrsel af visse foderleegemidler til dyr og fisk
(Janice Leander Nielsen, JALN@dkma.dk) (opheeves)

8. Bekendtggrelse om omgang m.v. med visse stoffer og produkter, hvis ind-
hold kan anvendes som leegemidler til dyr
(Janice Leander Nielsen, JALN@dkma.dk) (opheeves)
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Bekendtggrelse om dyrlaegers indfarsel af leegemidler
(Janice Leander Nielsen, JALN@dkma.dk) (opheeves)

Bekendtggrelse om dyrlaegers og apotekers opsplitning og udlevering af lze-
gemidler til veterineer brug og apotekers registrering til ordningen m.v.
(Janice Leander Nielsen, JALN@dkma.dk)

Bekendtggrelse om leegemidlers kvalitet
(Janice Leander Nielsen, JALN@dkma.dk)

Bekendtggrelse om gasser til medicinsk brug
(Janice Leander Nielsen, JALN@dkma.dk)

Bekendtgarelse om opsplitning af storpakninger af leegemidler til veterinaer
brug
(Janice Leander Nielsen, JALN@dkma.dk)

Bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af laegemidler
(Thomas Malthe Trier Jacobsen, TMTJ@dkma.dk)

Bekendtggrelse om apotekers og detailforhandleres onlineforhandling og
forsendelse af leegemidler
(Thomas Malthe Trier Jacobsen, TMTJ@dkma.dk)
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