Hgringsversion

Laegemidler til beredskabssituationer, det militeere forsvar, det statslige redningsberedskab eller
gvrige beredskabsmyndigheder.

Laegemidler til det militaere forsvar, det statslige redningsberedskab eller gvrige beredskabsmyndigheder er
laegemidler, der tilberedes pa et sygehusapotek eller apotek til brug for beredskabssituationer, hvor laegemidlet
ikke kan erstattes af her i landet markedsfarte laagemidler.

Der skal veere tale om fremstilling af laegemidler, som er opfart pa laegemiddelstyrelsens liste over laagemidler til
brug i antidotberedskabet og det militaere forsvars internationale missioner, som kan kgbes uden for apoteker.
Leegemiddelstyrelsen udfaerdiger listen i henhold til § 1, stk. 3 i bekendtggrelse om laegemidlers fritagelse fra
apoteksforbeholdet.

Apoteker, som har meddelt Laegemiddelstyrelsen, at de gnsker at fremstille magistrelle leegemidler, jf. § 12, stk.
1, nr. 1, i lov om apoteksvirksomhed, kan fremstille lsagemidler til beredskabssituationer i henhold til § 12 b i lov
om apoteksvirksomhed.

Sygehusapoteker kan fremstille lzegemidler til beredskabssituationer i henhold til § 56 a i lov om
apoteksvirksomhed.

Apoteker og sygehusapoteker m& udelukkende fremstille leegemidler til det militeere forsvar, det statslige
redningsberedskab eller gvrige beredskabsmyndigheder, som efter § 7 i bekendtggrelse om laegemidlers fritagelse
fra apoteksforbeholdet, til oplaeg i beredskabslagre eller til brug i internationale missioner, ma indkgbe og
udlevere lzegemidler opfgrt pa laegemiddelstyrelsens liste uden for apotek.

Fremstilling

Fremstilling skal foregd under forhold og betingelser, der efterlever reglerne i bekendtggrelse nr. 1358 af 18.
december 2012 om fremstilling og indfgrsel af laegemidler og mellemprodukter.

Herudover gaelder samme krav for laegemidlers kvalitet som ved fremstilling af magistrelle laegemidler, herunder
krav til rdvarer, mellemprodukter, lazzgemiddelformstandarder, kontrol og opbevaring, og der henvises til afsnittene
for magistrelle lazgemidler i samme bilag. Krav om udarbejdelse af risikovurderinger eller produktdossier gaelder
dog ikke for fremstilling af leegemidler til beredskabssituationer.

Udlabsforleengelse

Som det fremgar af afsnittet om opbevaringstid for magistrelle leegemidler, m& opbevaringstiden hgjst fastsaettes
til 2 &r. Laegemiddelstyrelsen kan dog pa grundlag af resultaterne af udfgrte holdbarhedsforsgg give tilladelse til
en laangere opbevaringstid.

Da der er tale om laegemidler, som potentielt skal oplagres i en laengere periode til brug for en eventuel
beredskabssituation, kan Leegemiddelstyrelsen pd baggrund af en undersggelse af laegemidlet og
opbevaringsbetingelserne, forlaenge laagemidlets udlgb som fastsat af fremstilleren. Laeagemidlet skal vaere stabilt
og egnet til udlgbsforlaengelse. Laegemiddelstyrelsen vil desuden laegge vaegt pd, om laegemidlerne har vaeret
opbevaret i overensstemmelse med reglerne i bekendtggrelse om distribution af laegemidler.

Placeres i Danske Leegemiddelstandarder - DLS bilag 3 efter reglerne for magistrelle laegemidler
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