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4.2024/0114/DK - SO0S - Gesundheit, medizinische Gerate
5. - Verordnung Uber Arzneimittel, fir die Pflichtbestande erforderlich sind, und Meldepflichten fr kritische Arzneimittel

6. Folgende Produkte sind vom Gesetzesentwurf betroffen:
Kritische Arzneimittel, vgl. Anhang 1 des Verordnungsentwurfs Uber Arzneimittel, fir die Pflichtbestande erforderlich sind,
und Meldepflichten fir kritische Arzneimittel

7.

8. Folgende Produkte sind vom Gesetzesentwurf betroffen:
Kritische Arzneimittel, vgl. Anhang 1 des Verordnungsentwurfs (iber Arzneimittel, fir die Pflichtbestédnde erforderlich sind,
und Meldepflichten fir kritische Arzneimittel

Folgende Gruppen sind vom Gesetzesentwurf betroffen:
Inhaber einer Genehmigung flr das Inverkehrbringen in Ddnemark, Inhaber paralleler Einfuhrgenehmigungen und
Unternehmen, die Arzneimittel in Danemark nach Mitteilung an die Europaische Arzneimittel-Agentur parallel vertreiben.

Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABIl. 2001, L 311, S. 67), geandert unter anderem durch die Richtlinie
2010/84/EU vom 15. Dezember 2010, ABI. L 348, S. 74, Richtlinie 2011/62/EU vom 8. Juni 2011, ABI. 2011, L 174, S. 74,
und Richtlinie 2012/26/EU vom 25. Oktober 2012, ABI. 2012, L 299, S. 1.

Umsetzung von Teilen der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur Humanarzneimittel (ABI. 2001, L 311, S. 67), geandert unter anderem durch
die Richtlinie 2010/84/EU vom 15. Dezember 2010, ABI. 2010, L 348, S. 74, Richtlinie 2011/62/EU vom 8. Juni 2011, ABI.
2011, L 174, S. 74, und Richtlinie 2012/26/EU vom 25. Oktober 2012, ABI. 2012, L 299, S. 1.

Der Verordnungsentwurf, der im Rahmen der Verordnung Uber Pflichtbestande und Meldepflichten flr kritische
Arzneimittel zu sehen ist, wird die Ermachtigungsbestimmungen in § 75 Abs. 4 und § 75 b Abs. 2 des Gesetzesentwurfs
zur Anderung des Arzneimittelgesetzes (Pflichtbestinde kritischer Arzneimittel usw.) umsetzen.

In der Verordnung Uber Arzneimittel, fur die Pflichtbestande erforderlich sind, und Meldepflichten fur kritische
Arzneimittel ist in Anhang 1 der Verordnung festgelegt, welche Arzneimittel als kritisch gelten und unter die
Bestandsverpflichtung fallen. Die danische Arzneimittel-Agentur wird voraussichtlich alle drei Monate priifen, ob Anhang
1 aktualisiert/Uberarbeitet werden sollte.

9. Mit dem Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Arzneimittelgesetzes (Pflichtbestande kritischer Arzneimittel usw.)
und der Verordnungen werden Unternehmen, die kritische Arzneimittel zur Verwendung im Primarsektor in Verkehr
bringen, verpflichtet, Sicherheitsbestande der betreffenden Arzneimittel zu halten.

Die Bestande mussen den Bedarf an kritischen Arzneimitteln bei kurzfristigen Versorgungsschwierigkeiten decken, so
dass Patienten und Gemeinschaften nicht betroffen sind. Ferner geben sie der danischen Arzneimittelagentur und
anderen Marktteilnehmern Zeit, die erforderlichen MaBnahmen zu ergreifen, um die Folgen langfristiger
Versorgungsschwierigkeiten, die nicht durch die Bestande abgedeckt werden kénnen, abzumildern.

Gleichzeitig muss die Regelung so gestaltet sein, dass sie den Unternehmen keine Verpflichtungen auferlegt, die Gber
das hinausgehen, was flr die Erreichung der erforderlichen Sicherheit bei der Lieferung kritischer Arzneimittel
erforderlich ist. Die Regelung muss so flexibel wie mdglich organisiert werden, ohne ihre Wirkung zu beeintrachtigen.
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10. Verweise auf Grundlagentexte: Die Grundlagentexte wurden im Rahmen einer friitheren Notifizierung Gbermittelt:
2024/0111/DK

2024/0113/DK

11. Nein

12.

13. Nein

14. Nein

15. Nein

16.
TBT-Aspekt: Nein

SPS-Aspekt: Nein
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