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4. 2024/0114/DK - SO0S - Santé, équipements médicaux

5. - Ordonnance relative aux médicaments couverts par des stocks obligatoires et aux obligations de déclaration pour les
médicaments critiques

6. Les produits suivants sont concernés par le projet de loi:
Médicaments critiques, cf. annexe 1 du projet d’ordonnance relative aux médicaments couverts par des stocks
obligatoires et aux obligations de déclaration pour les médicaments critiques

7.

8. Les produits suivants sont concernés par le projet de loi:
Médicaments critiques, cf. annexe 1 du projet d’ordonnance relative aux médicaments couverts par des stocks
obligatoires et aux obligations de déclaration pour les médicaments critiques

Les groupes suivants sont concernés par le projet de loi:

Titulaires d'autorisations de mise sur le marché au Danemark, titulaires d’autorisations d’importation paralleles et
sociétés distribuant des médicaments parallélement au Danemark aprés notification a I’Agence européenne des
médicaments.

Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil, du 6 novembre 2001, instituant un code communautaire
relatif aux médicaments a usage humain, JO 2001, L 311, p. 67, telle que modifiée, notamment, par la directive
2010/84/UE du 15 décembre 2010, JO L 348, p. 74, la directive 2011/62/UE du 8 juin 2011, JO L 174, p. 74, et la directive
2012/26/UE du 25 octobre 2012, JO 2012, L 299, p. 1.

Mise en ceuvre de parties de la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil, du 6 novembre 2001,
instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, JO 2001, L 311, p. 67, telle que modifiée,
notamment, par la directive 2010/84/UE du 15 décembre 2010, JO 2010, L 348, p. 74, la directive 2011/62/UE du 8 juin
2011, JO L 174, p. 74, et la directive 2012/26/UE du 25 octobre 2012, JO 2012, L 299, p. 1.

Le projet d’ordonnance, qui doit étre examiné dans le contexte de I'ordonnance relative aux stocks obligatoires et aux
obligations de déclaration pour les médicaments critiques, mettra en ceuvre les dispositions habilitantes de I'article 75,
paragraphe 4, et de I'article 75 ter, paragraphe 2, du projet de loi modifiant la loi sur les médicaments (stocks
obligatoires de médicaments critiques, etc.).

L'ordonnance relative aux médicaments couverts par des stocks obligatoires et aux obligations de déclaration pour les
médicaments critiques établit a I'annexe 1 de I'ordonnance la liste des médicaments considérés comme critiques et
couverts par I'obligation de stock. L'Agence danoise des médicaments devrait évaluer tous les trois mois si I'annexe 1
doit étre mise a jour/révisée.

9. Le projet de loi modifiant la loi sur les médicaments (stocks obligatoires de médicaments critiques, etc.) et les
ordonnances créeront |'obligation pour les entreprises qui mettent sur le marché des médicaments critiques destinés a
étre utilisés dans le secteur primaire de maintenir sur le marché des stocks de sécurité des médicaments concernés.

Les stocks couvrent les besoins en médicaments critiques en cas de difficultés d’approvisionnement a court terme, de
sorte que les patients et les communautés ne soient pas affectés. lls donnent également a I’Agence danoise des
médicaments et aux autres opérateurs le temps de prendre les mesures nécessaires pour atténuer les conséquences des
difficultés d'approvisionnement a long terme qui ne peuvent pas étre couvertes par les stocks.
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Dans le méme temps, le régime doit étre concu de maniere a ne pas imposer d’obligations aux entreprises au-dela de ce
qui est jugé nécessaire pour assurer la sécurité nécessaire de I'approvisionnement en médicaments critiques. Le régime
doit étre organisé de la maniere la plus souple possible, sans en compromettre |'effet.

10. Références au texte de base: Des textes de base ont été transmis dans le cadre d’une notification antérieure:
2024/0111/DK

2024/0113/DK

11. Non

12.

13. Non

14. Non

15. Non

16.
Aspect OTC: Non

Aspects SPS: Non
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