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Hgring over udkast til bekendtggrelse om reklame m.v. for
leegemidler til mennesker

Indenrigs- og Sundhedsministeriet sender hermed udkast til bekendtggrelse om
reklame mv. for leegemidler til mennesker i offentlig hgring.

Bekendtggrelsen vil erstatte den geeldende bekendtggrelse nr. 849 af 29. april 2021
om reklame mv. for laegemidler samt den tilhgrende a&ndringsbekendtggrelse,
bekendtggrelse nr. 134 af 25. januar 2022.

Formal

Formalet med den nye reklamebekendtggrelse for laegemidler til mennesker er, at
man ved en a&ndring af reglerne omkring priskreditering og returnering af laegemidler
fra apotek til engrosforhandler skaber bedre mulighed for tiltag, som skal understgtte
forsyningssikkerheden og mindske ressourcespild.

Baggrund

Siden sommeren 2020 har § 7 i bekendtggrelse nr. 305 af 27. februar 2021 om
laegemiddelsberedskabet veret anvendt som hjemmel til at forhindre, at apotekerne
kan returnere pakninger med kritiske leegemidler med under tre maneder til
udlgbsdatoen. Det aktiverede laegemiddelberedskab er desuden blevet brugt til at
sikre, at apoteker har kunnet fa priskreditering for leegemidler, som de efter aftale
med eller pabud fra Leegemiddelstyrelsen har returneret som led i en omfordeling af
apotekets lager af et l,egemiddel med forsyningsvanskeligheder til andre apoteker
uden laegemidler pa lager.

Indhold
De pataenkte aendringer i bekendtggrelsen, som nu sendes i hgring, vedrgrer
bekendtggrelsens § 32 og § 33.

| udkastet til den nye bekendtggrelse fremgar de pataenkte aendringer med
rettelsesmarkeringer.

Priskreditering i § 32

Efter de geldende regler ma en virksomhed hgjst kreditere et apotek for 30
pakninger af et leegemiddel i en given pakningsstgrrelse pr. 14 dages prisperiode.
Zndringen i den nye bekendtggrelse medfgrer, at en virksomhed ma kreditere et
apotek for yderligere pakninger, som returneres af apoteket efter pabud eller aftale
med Laegemiddelstyrelsen.

Returnering i § 33

Efter de geldende regler ma et apotek hgjst returnere 30 pakninger af et leegemiddel
pr. 14 dages prisperiode til engrosforhandleren.

Zndringen i den nye bekendtggrelse skal omfatte, at et apotek ikke ma returnere en
pakning af et laegemiddel til engrosforhandleren, hvis pakningen har en resterende
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holdbarhedsperiode pa mindre end 3 maneder, men mere end 30 dage, og pakningen
fortsat er egnet til udlevering.

De nye regler om returneringer og priskrediteringer skal aflgse et behov for fortsatte
tiltag efter leegemiddelberedskabet.

Ikrafttraedelse

Bekendtggrelsen er vurderet til at vaere erhvervsrettet og er dermed omfattet af
reglerne for de fzelles ikrafttreedelsesdatoer. Bekendtggrelsen traeder derfor i kraft
den 1. januar 2025.

Anmodning om eventuelle bemaerkninger
Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal anmode om at modtage eventuelle

hgringssvar med bemaerkninger til bekendtggrelsen senest den 26. november 2024.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal beklage, at bekendtggrelsen alene sendes i
offentlig hgring i 14 dage.

Bemaerkninger bedes sendes til sum@sum.dk med kopi til PRN@sum.dk med
felgende tekst i emnefeltet: “Hgringssvar vedr. ny bekendtggrelse om reklame m.v.

for legemidler til mennesker”.

Eventuelle spgrgsmal til bekendtggrelsen kan rettes til fuldmaegtig Pernille Rosendal
Nielsen pa mail prn@sum.dk eller pa tIf. 20460206.

Der vedlaegges en fortegnelse over hgrte myndigheder og organisationer mv.

Med venlig hilsen

Pernille Rosendal Nielsen
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