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Hgring over bekendtggrelse laegemidlers fritagelse for
apoteksforbehold samt tilfgjelse til Danske
Lagemiddelstandarder

Vedlagt er udkast til bekendtgorelse om lgemidlers fritagelse for apoteksforbehold.

Bekendtgarelsen er en udmentning af &ndringen af apotekerlovens § 12 b, hvormed
der med virkning fra 1. juli 2018 er skabt mulighed for, at private apoteker kan
fremstille lazgemidler til brug i beredskabssituationer, for det statslige
redningsberedskab, gvrige beredskabssituationer og militzre forsvar, hvor et
lzzgemiddel ikke kan erstattes af et her i landet markedsfgrt lzegemiddel. Hermed er
der skabt grundlag for bedre forsyningssikkerhed og storre kapacitet ved flere akterer
pa markedet.

Det statslige redningsberedskab og det militzere forsvar er omfattet af
bekendtgprelsen om |lz2gemidlers fritagelse for apoteksforbehold, og det fremgar af
den gzldende § 7, at det statslige redningsberedskab og forsvaret kan indkobe og
oplagre l=gemidler, herunder lzzgemidler som ikke er markedsfert, sdfremt
Laegemiddelstyrelsen giver tilladelse hertil. Leegemiddelstyrelsen udfardiger en liste
over [®gemidler til brug i antidotberedskabet og det militzzre forsvars internationale
missioner, som kan kpbes af beredskabet og forsvaret uden for apoteker. Listen
offentliggeres pa styrelsens hjemmeside.

Bekendtgorelsens § 7 foreslds &ndret sdledes, at det statslige redningsberedskab,
gvrige beredskabsmyndigheder og det militaere forsvar kan kgbe og oplagre de
lz=gemidler, som apotekerne efter &ndringen af apotekerloven kan fremstille til dem.

Vedlagt er desuden udkast til tilfgjelse til bilag 3 i Danske Lazgemiddelstandarder,
vedr. apotekernes fremstilling af beredskabsmedicin. Det foreslas, at der stilles krav
om fremstilling i henhold til GMP (bekendtg@relse nr. 1358 af 18. december 2012 om
fremstilling og indfgrsel af lzzgemidler og mellemprodukter), og at der er mulighed
for udigbsforlengelse under forudszetning af, at iz=gemidlerne er egnede hertil.

Det foreslas, at bekendtgarelsen og =ndringen af Danske Laegemiddelstandarder
traeder i kraft den 1. juli 2018.

Sundheds- og Zldreministeriet skal anmode om bemaerkninger til bekendtgarelsen se-
nest mandag den 4. juni 2018. Heringssvarene bedes sendt per e-mail til med-
int@sum.dk med kopi til msb@sum.dk
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