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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til adressaterne pa vedlagte hgringsliste 15. oktober 2025
Sagsnr. 2025093810
Referende: TAHA
T +45 44 88 95 95
E taha@dkma.dk

Hgring over udkast til &endring af bekendtgarelse om pligtmeessige lagre og
indberetningspligt for kritiske leegemidler samt bekendtggrelse om leegemid-
ler omfattede af pligtmaessige lagre og indberetningspligt for kritiske laege-
midler

Leegemiddelstyrelsen sender hermed udkast til &endring af bekendtggarelse om
pligtmeessige lagre og indberetningspligt for kritiske laeegemidler samt bekendtgg-
relse om laeegemidler omfattede af pligtmaessige lagre og indberetningspligt for Kriti-
ske laegemidler i hgring.

Leegemiddelstyrelsen skal venligst anmode om at modtage eventuelle hgringssvar
senest sgndag d. 9. november 2025.

Hgringssvar og eventuelle spgrgsmal bedes sendt til e-mail: lager@dkma.dk med
c.c. til akri@dkma.dk og taha@dkma.dk med angivelse af sagsnr. 2025093810.

Modtagne hgringssvar, herunder afsenders navn og adresse/mailadresse, kan
blive offentliggjort p& Haringsportalen. Ved afgivelse af hgringssvar samtykkes til
offentligggrelse af hgringssvaret, herunder afsenders navn og mailadresse.

Du kan leese mere om Laegemiddelstyrelsens persondatapolitik her.

Formal og baggrund

Bekendtggrelsen om pligtmeessige lagre og indberetningspligt for kritiske leegemid-
ler tilpasses i overensstemmelse med bemaerkningerne til lsiegemiddelloven samt
Leegemiddelstyrelsens praksis om, at der kreeves saerlige omsteendigheder for at
der kan meddeles dispensation til at opbevare det pligtige lager af kritiske laege-
midler i et andet EU-land end Danmark.

Ved en revision af bekendtggrelsen foretages samtidig andre mindre tilpasninger,
herunder indholdsmaessige afgraensninger/preeciseringer, der adresserer uklarhe-
der, som er fremkommet siden reglerne er tradt i kraft.

Som konsekvens af at bekendtggrelsen aendres, vil bekendtggrelse om lsegemidler
omfattet af bekendtggarelse om pligtmaessige lagre og indberetningspligt for kritiske
leegemidler endvidere blive tilrettet med korrekt henvisning. Der sker endvidere en
regelmeessig opdatering med substituerbare styrkeangivelser og former i bilaget til
bekendtgarelsen.

Indhold Leegemiddelstyrelsen

| udkast til bekendtggrelse om pligtmaessige lagre og indberetningspligt for kritiske Axel Heides Gade 1

laegemidler aendres nedenstéende. 2300 Kgbenhavn S
Denmark

Til 8 1, stk. 4: T +45 44 88 95 95

E dkma@dkma.dk
LMST.DK


mailto:akrl@dkma.dk
mailto:taha@dkma.dk
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/om/databeskyttelse-i-laegemiddelstyrelsen/laegemiddelstyrelsens-privatlivspolitik/

Der tilfgjes "[..] eller pakningen er udgaet permanent af Medicinpriser i medfer af §
12 i bekendtggrelse om Medicinpriser og leveringsforhold m.v.”

Det skyldes, at en indehaver af en markedsfgringstilladelse (MAH) far aendringen
er omfattet af kravene i bekendtggrelsen, herunder indberetning hver 14. dag, fra
et lzzgemiddel pa pakningsniveau optages i Medicinpriser og indtil markedsfgrings-
tilladelsen for et leegemiddel afregistreres. Ved behandling af dispensationsansgg-
ninger har det dog vist sig at virksomheder sjeeldent afregistrerer markedsfgringstil-
ladelsen (MF-tilladelse) for en pakning, men derimod ofte lader en pakning perma-
nent udga af Medicinpriser (afvikling). Efter afvikling kan en pakning ikke komme
tilbage i Medicinpriser, og MAH bgr derfor ikke leengere veere omfattet af kravene i
bekendtggrelsen for den pageeldende pakning. Praeciseringen sikrer saledes at
MAH ikke laengere er omfattet af kravene i bekendtggrelsen, herunder om fortsat
at indberette lagerbeholdningen for en pakning, frem til MF-tilladelsen afregistre-
res.

Til § 4:

Bestemmelsen er en mulighed for at ansgge om dispensation til at have en lager-
beholdning der er mindre end 6 ugers kravet. Det praeciseres i overskriften samt i
formuleringen, at bestemmelsen vedrgrer dispensation fra kravene om "lagerbe-
holdningens starrelse”. Hensigten med praeciseringen er at mindske en generel
misforstaelse om, at det med bekendtggrelsen er muligt at ansgge om at blive per-
manent fritaget fra lagerkravet, herunder indberetningskravet.

Til ny § 6:

Det fremgar af bemeerkningerne til lovforslaget og den efterfalgende fastlagte prak-
sis pa omradet, at der skal veere tale om seerlige omstsendigheder, for Leegemid-
delstyrelsen foretager en vurdering af om en dispensation kan imgdekommes.

Det preeciseres derfor, at Leegemiddelstyrelsen kun vurderer om der kan meddeles
dispensation til at opbevare det pligtige lager i et andet EU-land end DK, nar der er
tale "om seerlige omstaendigheder”.

Tilny 8§ 9:
Det preeciseres, at lagerpligten kan suspenderes "midlertidigt” ved indberetning af
en forsyningsvanskelighed, hvilket endvidere er den anvendte ordlyd i loven.

Tilny § 12:

| bestemmelsen fjernes kravet om at lagerbeholdningen skal veere opgjort kl. 8,
samme dag, som indberetningen skal ske. Det preeciseres i stedet, at indberetnin-
gen skal omfatte "den aktuelle” lagerbeholdning. £ndringen er saledes en lem-
pelse af den geeldende bestemmelse, samtidig med det sikres, at de indberettede
tal for lagerbeholdningen fortsat er retvisende og skaber det ngdvendige overblik.

Tilny 8§ 17:

Der er indsat en henvisning til lzzgemiddellovens § 105, hvoraf det fremgar, at der
kan paleegges tvangsbader, safremt virksomhederne tilsidesaetter den oplysnings-
pligt, der fglger af Leegemiddellovens 88 75a og 75b, stk. 3. Bestemmelsen er ind-
sat i bekendtggrelsen som en henvisning til loven for at sikre gennemsigtighed
med de sanktioner, aktgrerne kan blive mgdt med ved overtraedelse af henholdsvis
loven og den underliggende bekendtgarelse.

@vrige aendringer
De gvrige aendringer i bekendtgarelsen bestar af sproglige og lovtekniske tilpasnin-
ger af bestemmelserne, men der er ikke tale om materielle aendringer.
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| udkast til bekendtggarelse om laeagemidler omfattet af bekendtggrelse om pligt-
maessige lagre og indberetningspligt for kritiske leegemidler aendres nedenstaende.

Vedlagte udkast indeholder en opdatering af listen over kritiske leegemidler ved at
tilfgje nye formuleringer og styrkeangivelser indenfor samme substitutionsgruppe
af allerede oplistede leegemidler, som er kommet pad markedet siden 1. januar 2025
og derfor ikke tidligere har veeret omfattet af lager- og/eller indberetningspligt. Der
er dermed ikke tilfgjet nye leegemidler, og antallet pd 576 som naevnt ovenfor er
dermed fortsat geeldende.

Udkastet fastseetter i § 2, stk. 2 en overgangsperiode for nye formuleringer og styr-
ker, som tilfgjes listen, saledes at lageret af disse farst skal veere fuldt etableret 1.
juli 2026.

Venlig hilsen

Tanja Bundsgaard Miller Hansen
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