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Hgring over udkast til bekendtggrelse om distribution af leegemidler

Vedlagt fremsendes udkast til bekendtggrelse om distribution af laegemidler i hg-
ring efter aftale med Sundheds- og ZAldreministeriet.

Bemeerkninger bedes fremsendt senest den 19. november 2019 til kon-

jur@dkma.dk.

Udkastet indeholder eendringer som fglge af implementering af krav fra leegemid-
deldirektivet om batchsporing og levering af leegemidler til tredjelande. Herudover
indfgres supplerende regler til den delegerede forordning om sikkerhedselementer,
saledes at grossister forpligtes til at deaktivere sikkerhedselementer pa laegemidler
forud for levering til slutbrugere. Endeligt indeholder udkastet en reekke mindre aen-
dringer og preeciseringer.

Det drejer sig om fglgende aendringer:

¢ Krav om dokumentation med oplysninger om batchnumre for levering af
leegemidler omfattet af reglerne om sikkerhedselementer - Implementering
af art. 80, litra e, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU af
8. juni 2011, som er en andring til l,egemiddeldirektivet, 2001/83

e Krav til formidlere om opbevaring af batchnummer for leegemidler omfattet
af reglerne om sikkerhedselementer - Implementering af art. 85b i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011, som er en
aendring til l,egemiddeldirektivet, 2001/83

e Regler for levering af leegemidler til tredjelande - Implementering af art.
85a i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/26/EU af 25. oktober
2012, som er en &ndring til l,egemiddeldirektivet, 2001/83

e Krav til grossisters deaktivering af sikkerhedselementer pa laeegemidler,
som udleveres uden for apotek - supplerende regler til Kommissionens de-
legerede forordning EU 2016/161 om sikkerhedselementer

e Krav til kalibrering af udstyr

e Krav til opbevaringsbetingelser under transport

e Preecisering af bestemmelser, sa det tydeligt fremgar at disse geelder for
bade apoteker og sygehusapoteker

e Praecisering af bestemmelse om modtagekontrol, sé det tydeligt fremgar at
denne ogsa geelder apoteker og sygehusapoteker

Andringer er ligeledes markeret med rgdt i hgringsversionen.

Bekendtggrelsen planleegges at traede i kraft 1. januar 2020.
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