LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til adressaterne pa vedlagte hegringsliste

Hering over udkast til bekendtgorelse om lzegemidler omfattede af pligtmaes-
sige lagre og indberetningspligt for kritiske laagemidler

Vedlagt sendes udkast til bekendtgerelse om laegemidler omfattet af pligtmaessige
lagre og indberetningspligt i haring.

Bekendtggrelsesudkastet fastleegger, hvilke lzegemidler der skal betragtes som kri-
tiske i forhold til l,egemiddellovens § 75 og § 75b og de uddybende regler i be-
kendtggrelse nr. 1314 af 18. november 2025 om pligtmaessige lagre og indberet-
ningspligt for kritiske lzegemidler. Med bekendtggrelsen fastsaettes saledes, hvilke
lzegemidler der er omfattet af lagerpligt og indberetningspligt efter bestemmel-
serne. Laegemidlerne er opgjort pad ATC-kode, formulering og styrke.

Udkastet tilsigter at erstatte den geeldende bekendtggrelse nr. 1315 af 18. novem-
ber 2025 om laegemidler omfattet af pligtmaessige lagre og indberetningspligt for
kritiske leegemidler. Ifolge udkastet traeder reglerne i kraft den 1. juli 2026.

Udkastet indeholder en opdatering af listen over kritiske leegemidler ved at tilfgje
nye formuleringer og/eller andre styrkeangivelser indenfor samme substitutions-
gruppe af allerede oplistede laegemidler, som enten ikke tidligere har veeret inklu-
deret pa listen, eller er kommet pa markedet siden 1. januar 2026 og derfor ikke
tidligere har veeret omfattet af lager- og/eller indberetningspligten.

Med udkastet tilfgjes 15 nye varenumre pa laegemidler, som allerede er omfattet af
listen. Antallet af lzegemidler, som er omfattet af lager- og indberetningspligt, sen-
dres ikke.

Udkastet fastseetter tillige i § 2, stk. 2, en overgangsperiode for nye formuleringer
og/eller styrker, som tilfgjes listen. Dette betyder, at lageret af de tilfgjede leegemid-
delpakninger farst skal veere fuldt etableret 1. januar 2027.

Laegemiddelstyrelsen ger i forbindelse med heringen opmaerksom pa, at bekendt-
gerelsens anvendelsesomrade kun omfatter kritiske leegemidler til mennesker og
alene laegemidler, som anvendes i primaersektoren. Kritiske laegemidler, der bade
anvendes pa sygehuse og i primaersektoren, omfattes kun af lagerpligten i forhold
til forbruget i primaersektoren. Laegemidler, som er sygehusforbeholdte eller SAD-
produkter og primeert anvendes i sygehusveaesnet eller udleveres af sygehuset i for-
bindelse med behandling, falder derfor uden for bekendtgerelsens anvendelses-
omrade. Det samme gaelder for laegemidler pa udleveringstilladelse, som ikke mar-
kedsfgres i Danmark.

Eventuelle spargsmal og bemeerkninger til haringen bedes sendes til la-
ger@dkma.dk og akri@dkma.dk senest den 11. maj 2026.
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