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4.2024/0114/DK - SO0S - Sundhed, medicinsk udstyr
5. - Bekendtggrelse om laegemidler omfattet af pligtmaessige lagre og indberetningspligt for kritiske lsegemidler

6. Fglgende produkter bergres af udkastet til lovforslag:
Kritiske laegemidler, jf. bilag 1 til udkast til bekendtggrelse om laeegemidler omfattet af pligtmaessige lagre og
indberetningspligt for kritiske laegemidler

7.

8. Falgende produkter bergres af udkastet til lovforslag:
Kritiske laegemidler, jf. bilag 1 til udkast til bekendtggrelse om lsegemidler omfattet af pligtmaessige lagre og
indberetningspligt for kritiske laegemidler

Faglgende grupper bergres af udkastet til lovforslag:
Indehavere af markedsfgringstilladelse i Danmark, indehavere af tilladelse til parallelimport og virksomheder, der
paralleldistribuerer lsegemidler til Danmark efter underretning til Det Europeeiske Leegemiddelagentur.

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en faellesskabskodeks for
humanmedicinske laegemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 67, som andret bl.a. ved direktiv 2010/84/EU af 15.
december 2010, EU-Tidende 2010, nr. L 348, side 74, direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011, EU-Tidende 2011, nr. L 174,
side 74, og direktiv 2012/26/EU af 25. oktober 2012, EU-Tidende 2012, nr. L 299, side 1.

Implementering af dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske lsegemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 67, som andret bl.a. ved direktiv
2010/84/EU af 15. december 2010, EU-Tidende 2010, nr. L 348, side 74, direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011, EU-Tidende
2011, nr. L 174, side 74, og direktiv 2012/26/EU af 25. oktober 2012, EU-Tidende 2012, nr. L 299, side 1.

Udkastet til bekendtggrelse, som skal ses i sammenhaeng med bekendtggrelse om pligtmaessige lagre og
indberetningspligt for kritiske laegemidler, vil udmgnte bemyndigelsesbestemmelserne i § 75, stk. 4, og § 75 b, stk. 2, i
udkast til forslag til lov om aendring af lov om laegemidler (Pligtmaessige lagre af kritiske laagemidler m.v.).

| bekendtggrelse om laegemidler omfattet af pligtmaessige lagre og indberetningspligt for kritiske laegemidler fastsaettes i
bekendtggrelsens bilag 1, hvilke la2egemidler, der anses for kritiske og omfattet af lagerpligten. Laegemiddelstyrelsen
forventes hver 3. maned at vurdere, om bilag 1 skal opdateres/revideres.

9. Med udkast til forslag til lov om gendring af lov om laegemidler (Pligtmaessige lagre af kritiske laegemidler m.v.) og
bekendtggrelserne vil der blive skabt en pligt for, at virksomheder, der bringer kritiske lsegemidler til brug i
primaersektoren, pa markedet, far pligt til at opretholde sikkerhedslagre af de pagaeldende lzegemidler.

Lagrene skal daekke behovet for kritiske laegemidler i tilfselde af kortvarige forsyningsvanskeligheder, sdledes at
patienter og samfund ikke pavirkes heraf. De skal 0ogsa give Laegemiddelstyrelsen og andre aktgrer tid til at iveerksaette
ngdvendige tiltag, der kan afbgde konsekvenserne af laengerevarende forsyningsvanskeligheder, som ikke kan daekkes af
lagrene.

Samtidig skal ordningen konstrueres saledes, at den ikke pafgrer virksomheder pligter udover, hvad der vurderes

ngdvendigt for at opna den forngdne sikkerhed i forsyningen af kritiske laegemidler. Ordningen skal tilretteleegges sa
fleksibelt som muligt, uden at det forringer dens effekt.

10. Henvisninger i grundteksten: Grundtekster er fremsendt inden for rammerne af en tidligere notifikation:
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2024/0111/DK
2024/0113/DK

11. Nej
12.

13. Nej
14. Nej
15. Nej

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej
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