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Adressater pa hgringslisten

Hgring over udkast til ny bekendtggrelse om varenumre til
legemidler.

Med henblik pa bemarkninger fremsendes udkast til ny
bekendtggrelse om varenumre til laegemidler.

Eventuelle bemarkninger og spgrgsmal kan rettes til
Lagemiddelstyrelsens afdeling for Legemiddelgodkendelse, Juridisk -
International, Karen Juul Jensen, kaje @dkma.dk senest

fredag den 12. august 2011 k1. 12.00.

Der ggres opmarksom pa, at hgringssvar bliver offentliggjort pa
hgringsportalen efter hgringsfristen udlgb.

Zndringer i bekendtggrelsen
Lagemiddelstyrelsen @ndrer bekendtggrelse nr. 664 af 29. juni 2009

om varenumre til midler. Der er hovedsageligt tale om
konsekvens@ndringer som led i &ndring af anden lovgivning.

Ud fra et tidsmassigt perspektiv er det afggrende, at disse @ndringer
gennemfgres snarest. Derfor vil andre @ndringer til

varenummerbekendtggrelsen, herunder forslag til andre @ndringer, blive

behandlet i forbindelse med en fremtidig @&ndring af bekendtggrelsen.

Bemarkninger til bekendtggrelsesendringerne:

Bilag 1 og 2 udgar, og som led heri @ndres § 5, séledes at magistrelle
legemidler skal forsynes med et varenummer, hvis de er optaget i bilag
2 (nzrmere bestemt bilag nr. 2.1 og 2.8) i bekendtggrelse nr. 193 af 14.
februar 2011 om indberetning af oplysninger til l&gemiddelstatistik.

I forbindelse med @ndringen af bekendtggrelse nr. 193 af 14. februar
2011 om indberetning af oplysninger til lzgemiddelstatistik blev
oversigterne over varenumre til magistrelle l&gemidler revideret og
tilfgjet i denne bekendtggrelse. Dette har givet en bedre sammenhang,

idet alle oversigter for de serligt tildelte varenumre nu er samlet et sted.

Axel Heides Gade 1 T +4544 889595 dkma@dkma.dk
2300 Kgbenhavn S F +45 44 88 95 99 www.laegemiddelstyrelsen.dk

18. juli 2011

T (dir.)+45 44889675
kaje@dkma.dk

Journal nr:
2011070205

Vor ref: Karen Juul Jensen
Lzgemiddelgodkendelse



Legemiddelstyrelsen hiber herved at skabe en bedre sammenhang
mellem bestemmelserne og samtidig ggre indholdet i bekendtggrelserne
mere brugervenligt. I forlengelse heraf henvises der saledes i
varenummerbekendtggrelsens § 5 til bilag i bekendtggrelse nr. 193 af
14. februar 2011 om indberetning af oplysninger til legemiddelstatistik.

Bestemmelsen i § 7, stk. 2 &ndres, siledes at det fastsls, at anmeldelse
skal ske elektronisk til Medicinpriser via DKMA -net.

12009 ophgrte muligheden for at anmelde pé skema til Medicinpriser.
Herefter skulle al anmeldelse ske elektronisk via DKMA-net.
Andringen af § 7, stk. 2, er séledes en konsekvensandring heraf.

§ 7, stk. 2 er fortsat strafbelagt.

Som ny § 8 indsattes:

”Hyvis en legemiddelpakning, der er under afvikling eller er blevet
afviklet, hvorved den udgér permanent af Medicinpriser, senere gnskes
markedsfgrt pa ny, skal legemiddelpakningen oprettes med nyt
varenumre og anmeldes som en ny pakning til Medicinpriser via
DKMA-net.”

Herefter bliver den tidligere §§ 8-11 til §§ 9-12.

Inden overgangen til elektronisk anmeldelse via DKMA-net fremgik
indholdet af den ny § 8 af bilag 2 ”Skema til indberetning af pakninger
under afvikling” til bekendtggrelse nr. 875 af 17. august 2006 om
Medicinpriser og leveringsforhold. Bilag 2 udgik af bekendtggrelsen
som led i, at anmeldelse til Medicinpriser alene skulle ske elektronisk
og ikke ved brug af skemaer, jf. bekendtggrelse nr. 59 af 29. januar
2009 om Medicinpriser og leveringsforhold.
Lzgemiddelvirksomhederne er dog fortsat blevet informeret om kravet
om nyt varenummer ved genintroduktion af et tidligere afviklet
legemiddel, da dette st& anfgr pa deres kvittering for en elektronisk
anmeldelse om afvikling.

Lagemiddelstyrelsen finder det dog vigtigt, at dette varenummerkrav
fremgér udtrykkeligt af lovgivningen, siledes at der er en klar hjemmel
til den geldende praksis. Derfor indsattes bestemmelsen i
bekendtggrelsen om varenummer til l&gemidler. Denne placering vil
endvidere kunne optimere forstaelsen af bestemmelsen, idet den
fremgér i sammenh®ng med de gvrige varenummerregler

I§ 11 tilfgjes, at overtredelse af § 8 ogsa straffes med bgde.



Bekendtggrelsen treder i kraft den 1. september 2011, som fglge heraf
ophaves bekendtggrelse nr. 664 af 29. juni 2009 om varenumre til
legemidler.
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