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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til adressaterne pa vedlagte hgringsliste

Hgring over udkast til bekendtgarelse om lsegemidler omfattede af pligtmees-
sige lagre og indberetningspligt for kritiske lsegemidler

Vedlagt fremsendes udkast til bekendtggrelse om lsegemidler omfattet af pligt-
maessige lagre og indberetningspligt i haring.

Udkastet til bekendtgarelse fastlsegger, hvilke lsegemidler, der skal betragtes som
kritiske i forhold til l,egemiddellovens § 75 og 8§ 75b og de uddybende regler i be-
kendtggrelse nr. 869 af 26. juni 2024 om pligtmaessige lagre og indberetningspligt
for kritiske laegemidler. Bekendtggrelsen fastsaetter sdledes hvilke leegemidler, der
er omfattet af lagerpligt og indberetningspligt efter bestemmelserne. Laegemidlerne
er opgjort pd ATC-kode, formulering og styrke.

Udkastet tilsigter at erstatte den geeldende bekendtggrelse nr. 1421 af 4. decem-
ber 2024 om leegemidler omfattet af pligtmaessige lagre og indberetningspligt for
kritiske leegemidler. Ifglge udkastet treeder reglerne i kraft den 1. juli 2025

Ved bekendtggrelse nr. 1421 af 4. december 2024 blev listen over kritiske leege-
midler udvidet, i overensstemmelse med lovbemeerkningerne, og omfattede heref-
ter 576 laegemidler.

Vedlagte udkast indeholder en opdatering af listen over kritiske laegemidler ved at

tilfgje nye formuleringer og/eller andre styrkeangivelser indenfor samme substituti-
onsgruppe af allerede oplistede laegemidler, som enten ikke tidligere har veeret in-

kluderet pa listen, eller er kommet pa markedet siden 1. januar 2025 og derfor ikke
tidligere har veeret omfattet af lager- og/eller indberetningspligt. Der er dermed ikke
tilfajet egentlige nye laegemidler, og antallet pa 576 som naevnt ovenfor er dermed

fortsat geeldende.

Udkastet fastseetter i § 2, stk. 2 en overgangsperiode for nye formuleringer og/eller
styrker, som tilfgjes listen, sdledes at lageret af disse farst skal veere fuldt etableret
1. januar 2026.

Eventuelle spgrgsmal og bemeaerkninger til hgringen bedes sendes til la-
ger@dkma.dk og akri@dkma.dk senest den 28. maj 2025.
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