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Bekendtgarelse om indsendelse af indleegssedler til Leegemiddelstyrelsen

| medfor af § 59, stk. 2, og § 104, stk. 2, i lov nr. 1180 af
12. december 2005 om laegemidler fastsattes:

§ 1. Den, der bringer et legemiddel pa markedet i Danmark,
skal indsende den til enhver tid geeldende indlaegsseddel til
Legemiddelstyrelsen, jf. leegemiddellovens § 59, stk.1, ved
upload pa Laegemiddelstyrelsens portal DKMAnet Indlzegs-
sedler.

Stk. 2. Indlaegssedlen til et nyt legemiddel skal vaere uploa-
det, senest nar leegemidlet markedsfares.

Stk. 3. Nar indlegssedlen til et markedsfert legemiddel
@ndres, skal den uploades, sa snart den er ferdig, selv hvis
indleegssedlen endnu ikke anvendes i de pakninger, der er pa
markedet.

8 2. Indleegssedler uploades i fglgende form:

1) PDF-format i en version, saledes at dokumentet fremstar
leesbart i Adobe Reader version 5.0 og senere versioner.

2) Dokumentet ma fylde op til 1 MB.

3) Dokumentet skal veere let leeseligt pa skeerm og i udskrift
i 300 dpi pa A4-papir og sa vidt muligt i samme layout
som den trykte indlaeegsseddel. Kan dette ikke opnas, skal
layoutet @ndres for at sikre laeseligheden pa skeerm og i
udskrift.

4) Huyis flersprogede indlegssedler pa skaerm og i udskrift
fremstar laeselige i samme layout som den trykte ind-
leegsseddel, skal dette layout bevares. Er dette ikke til-
feeldet, kan PDF-filen begranses til kun at indeholde den
danske tekst.

5) Dokumentet skal veaere tekstbaseret og teksten skal kunne
leeses af geengse skaermlasningsvarktgjer. Dog skal fi-
gurer indsettes i en oplgsning, s& de pa skerm og i
udskrift fremstar laeselige.

6) Dokumentet skal som standard abne pa skeermen, sa tek-
sten fremstar i en leesevenlig starrelse.

§ 3. Den, der bringer et leegemiddel pd markedet, skal via
DKMAnet Indlegssedler markere, nar leegemidlet ikke laen-
gere gnskes markedsfert i Danmark.

Stk. 2. Midlertidig afbrydelse af markedsfaring af et leege-
middel af op til 6 méneders varighed skal dog ikke markeres
i DKMAnet Indleegssedler.

§ 4. Leegemiddelstyrelsen kan i sarlige tilfeelde og pa be-
tingelser, der fastsettes i hvert enkelt tilfeelde, dispensere fra
bekendtgarelsens bestemmelser.

§8 5. Med bgde straffes den, der overtreder § 1, § 2 eller
§ 3, stk. 1.

Stk. 2. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer)
strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

§ 6. Bekendtgarelsen traeder i kraft den 1. juni 2008.

Stk. 2. For leegemidler, som allerede er markedsfart pa
ikrafttreedelsestidspunktet, skal indleegssedlerne uploades se-
nest 31. december 2008.

Leegemiddelstyrelsen, den 19. maj 2008

JyTTE LYNGVIG

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse,
Laegemiddelstyrelsen, j.nr. 0112-149

/ Per Helboe
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