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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til hgringsparter pa vedlagte liste og andre interessenter

Horing om a&ndringer i Danske Laegemiddelstandarder

Med den kommende opdatering af Danske Laegemiddelstandarder (DLS) 2023.2,

der skal treede i kraft den 1. juli 2023, planlaegger Leegemiddelstyrelsen at eendre i
Danske Laegemiddelstandarder, hvorfor bekendtgarelsen hermed sendes i ekstern
hgring.

De overordnede eendringerne er fglgende:
e Bilag 1-5 er nu delt op i 8 bilag, herunder bilag 1-8

e | bilag 3 vedrgrende Laegemidlers kvalitet udgar tabel og tekst vedr. angi-
velse af opbevaringsbetingelser fra DLS, da dette er deekket af bl.a. QRD-
templaten. Tabellen i bilag 3 viderefgres som bilag til cannabismaerknings-
bekendtggrelsen, da produkter optaget i forsggsordningen for medicinsk
cannabis ikke er deekket af QRD-template. Se vedheeftede udkast til aen-
dring af bekendtggrelse om maerkning m.m. af cannabismellemprodukter.

e | bilag 3 vedrerende Laegemidlers kvalitet udgar tabel og tekst vedr. angi-
velse af opbevaringsbetingelser for sterile l&egemidler efter abning eller re-
konstituering fra DLS, da dette er deekket af bl.a. QRD-templaten.

e | bilag 3 vedrgrende Laegemidlers kvalitet udgar tabel og tekst vedr. angi-
velse af brugsanvisning fra DLS.

e | den nye bilag 6 vedrgrende Laegemiddelformer og administrationsveje
udgar tekst vedrarende krav til maerkning af leegemiddelforme og termer
fra DLS. | det nye bilag 6 er teksten omskrevet, sa teksten ikke specifikt
omhandler krav til meerkning af laagemiddelformer og termer, men er be-
skrevet som krav til angivelse af lsegemiddelform ved ans@gningen.

Laegemiddelstyrelsen ser frem til at modtage jeres eventuelle bemaerkninger til den
opdateret Danske Leegemiddelstandarder.

Laegemiddelstyrelsen skal venligst anmode om eventuelle bemaerkninger til den
opdaterede Danske Laegemiddelstandarder senest onsdag den 10. maj 2023. Hg-
ringssvar bedes sendes til kofjur@dkma.dk med kopi til mzaz@dkma.dk.
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Eventuelle spgrgsmal kan rettes til mzaz@dkma.dk eller tif. +45 23 63 51 88.

Med venlig hilsen

YA TN

May Azzam
Jurist
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