LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til adressaterne pa vedlagte heringsliste

Heoring over udkast til bekendtgerelse om la2gemidler omfattede af pligtmaes-
sige lagre og indberetningspligt for kritiske laagemidler

Vedlagt sendes udkast til bekendtggrelse om lzegemidler omfattet af pligtmaessige
lagre og indberetningspligt i hgring.

Bekendtggrelsesudkastet fastleegger, hvilke lzegemidler der skal betragtes som kri-
tiske i forhold til l.egemiddellovens § 75, stk. 2 og § 75 b og de uddybende regler i
bekendtggrelse nr. 1314 af 18. november 2025 om pligtmaessige lagre og indberet-
ningspligt for kritiske leegemidler. Med bekendtgerelsen fastsaettes saledes hvilke
leegemidler, der er omfattet af lager- og indberetningspligten. Leegemidlerne er op-
gjort pa ATC-kode, formulering og styrke.

Udkastet tilsigter at erstatte den geeldende bekendtggrelse nr. 508 af 1. juni 2026
om laegemidler omfattet af pligtmaessige lagre og indberetningspligt for kritiske lae-
gemidler, og forventes at traede i kraft den 1. januar 2027.

Med udkastet foreslas otte nye laegemidler! tilfgjet til listen og seks lsegemidler? fo-
reslas fiernet. Udkastet tilfgjer herudover en ny formulering og/eller styrkeangivelse
pa laegemidler, som allerede er inkluderet pa listen. Listen omfatter herefter 593
lzegemidler, som omfattes af lager- og indberetningspligten.

De foreslaede eendringer bygger pa Laegemiddelstyrelsens Igbende faglige vurde-
ring af, hvilke laegemidler, der aktuelt opfylder kriterierne for at veere kritiske, herun-
der modtagne hgringssvar fra sidste opdatering af bekendtggrelsen, nye retnings-
linjer og den aktuelle og historiske forsyningssituation for leegemidler omfattet af li-
sten. Der henvises til det vedlagte notat.

Udkastet tilfgjer herudover nye formuleringer og/eller andre styrkeangivelser inden-
for samme substitutionsgruppe af allerede oplistede laegemidler, som enten ikke
tidligere har veeret inkluderet pa listen, eller er kommet pa markedet siden 1. juli
2026, og derfor ikke tidligere har veeret omfattet af lager- og/eller indberetningsplig-
ten.

Pa baggrund af den faglige vurdering, hvorefter semaglutid ikke laengere foreslas
omfattet af bilag 1, udgar bekendtgerelsesudkastets § 1, stk. 2, tilsvarende.

Udkastets § 2, stk. 2, fastsaetter en overgangsperiode for alle nye laagemidler (op-
gjort p& ATC-kode, formulering og styrke), som tilfajes listen. Dette betyder, at la-
geret af de tilfgjede laegemidler (opgjort pa ATC-kode, formulering og styrke), farst
skal veere fuldt etableret 1. juli 2027.

" De 8 laegemidler fremgar i Bilag 1, som 17 linjer pa grund af forskellige styrkeangivelser.
2 De 4 leegemidler fremgar i Bilag 1, som 6 linjer pa grund af forskellige styrkeangivelser.
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Laegemiddelstyrelsen ger i forbindelse med hgringen opmaerksom pa, at bekendt-
gerelsens anvendelsesomrade kun omfatter kritiske leegemidler til mennesker, som
anvendes i primeersektoren. Kritiske lzegemidler, der bade anvendes pa sygehuse
og i primaersektoren omfattes kun af lagerpligten i forhold til forbruget i primaersek-
toren. Leegemidler, som er sygehusforbeholdte eller SAD-produkter som primaert
anvendes i sygehusveesnet eller udleveres af sygehuset i forbindelse med behand-
ling, falder derfor uden for bekendtggrelsens anvendelsesomrade. Ligeledes geel-
der for l&zgemidler pa udleveringstilladelse, som ikke markedsfgres i Danmark.

Eventuelle spgrgsmal og bemaerkninger til hgringen bedes sendes til la-
ger@dkma.dk og laom@dkma.dk senest den 11. september 2026.

Venlig hilsen

Ann Kristin Lavstrem
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