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Laegemiddelstyrelsen
Att.: Tanja Bundsgaard Miiller Hansen

Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S.

K@benhavn, den 7. november 2025
Angaende hgring om to bekendtggrelser om pligtmaessige lagre af kritiske leegemidler

Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere Laegemidler (IGL) har den 15. oktober 2025
modtaget Laegemiddelstyrelsens hgring over udkast til eendring af bekendtggrelse om
pligtmaessige lagre og indberetningspligt for kritiske laeagemidler samt bekendtggrelse om
legemidler omfattede af pligtmaessige lagre og indberetningspligt for kritiske laagemidler.

Lagre og indberetningspligt

Udkastet til &ndring af bekendtggrelsen om lagre og indberetningspligt skal sikre en tilpasning til
bemaerkningerne i l&egemiddelloven samt Leegemiddelstyrelsens praksis om, at der kraeves
seerlige omstaendigheder for at meddele dispensation til at opbevare det pligtige lager af kritiske
lege midler i et andet EU-land end Danmark. Samtidig foretages mindre tilpasninger, herunder
indholdsmaessige afgreensninger/preeciseringer, der adresserer uklarheder, som er fremkommet
siden reglerne er tradt i kraft.

IGL stgtter en raekke af de centrale aendringer i bekendtggrelsen. Det gaelder handteringen af
pakninger, der er udgaet permanent af Medicinpriser (jf. §1), praeciseringen af, at lagerpligten kan
suspenderes "midlertidigt” ved indberetning af en forsyningsvanskelighed (jf. §9) samt at
opgerelsen af lagerbeholdningen fremover skal omfatte “den aktuelle” lagerbeholdning (jf. §12).

IGL noterer sig preeciseringen af, at muligheden for at ansgge om dispensation alene vedrgrer
"lagerbeholdningens stgrrelse”, og saledes ikke indebaerer mulighed for permanent fritagelse fra
lager- og indberetningskrav (jf. §4).

IGL er sadan set enig i, at der skal vaere ”szerlige omstandigheder”, fgr Laegemiddelstyrelsen giver
dispensation til at opbevare det pligtige lager i et andet EU-land end Danmark (jf. §6), men finder
fortsat administrationen heraf saerdeles restriktiv. En evt. revision af lovgivningen kunne saledes
omfatte en vis opblgdning heraf, og IGL medvirker meget gerne til en dialog om, hvordan det kan
skrues sammen i praksis uden at konflikte med selve formalet med lagerlovgivningen.

IGL er opmaerksom pa, at der med henvisningen til leegemiddellovens § 105 om evt. tvangsbgder,
hvis virksomhederne tilsideszetter deres oplysningspligt (jf. §17), alene er tale om en formalitet.
Formalet hermed er (alene) at sikre gennemsigtighed med de sanktioner, virksomhederne kan
blive mgdt med ved overtraedelse heraf, og dermed ikke om en @&ndring af Leegemiddelstyrelsens
hidtidige pragmatiske administration og Igbende dialog med de bergrte virksomheder.

De omfattede lzegemidler

Udkastet til bekendtggrelse om de lzegemidler der er omfattet af lager- og indberetningspligten,
opdaterer listen ved at tilfgje nye formuleringer og styrkeangivelser indenfor samme
substitutionsgruppe af allerede oplistede leegemidler, som er kommet pa markedet siden 1.
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januar 2025 og derfor ikke tidligere har vaeret omfattet af lager- og/eller indberetningspligt. Der
er saledes ikke tilfgjet nye leegemidler, og antallet pa 576 er dermed fortsat gaeldende.

IGL har ingen indvendinger mod tilfgjelsen af nye formuleringer og styrkeangivelser, men er
fortsat saerdeles skeptisk overfor behovet for en sa omfattende liste af kritiske laegemidler.

Med venlig hilsen

Inge-Merete Larsen, formand for IGL
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