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Bekendtgerelse om legemiddelberedskabet

I medfer af § 76, stk. 6 og 7, § 76 b og § 104, stk.
3, i lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 99 af 16.
januar 2018, som @ndret ved lov nr. 285 af 27. februar 2021,
fastsaettes:

Kapitel 1
Leegemiddelberedskabets omrdde

§ 1. Bestemmelserne i denne bekendtgerelse vedrerer det
statslige legemiddelberedskab og galder efter sundhedsmi-
nisterens aktivering af dette, jf. § 3.

Stk. 2. Bestemmelserne i denne bekendtgerelse og foran-
staltninger, der treffes i medfer af bekendtgerelsen, herun-
der bl.a. forbud, pabud og tilladelser, kan fravige anden
lovgivning, jf. § 76, stk. 7, 1 lov om laegemidler.

Stk. 3. Bekendtgarelsen geelder for folgende:

1) Virksomheder og personer, der har modtaget en tilla-
delse fra Lagemiddelstyrelsen efter § 39, stk. 1 og 2, i
lov om leegemidler.

2) Virksomheder og personer omfattet af § 39, stk. 3, i lov
om leegemidler.

3) Virksomheder og personer, der har ladet sig registrere
efter § 50 a i lov om leegemidler.

4)  Apoteker, herunder bade offentlige og private sygehu-
sapoteker.

5) Indehavere af en markedsferingstilladelse efter § 7, stk.
1, 1 lov om leegemidler.

6) Offentlige virksomheder efter Lagemiddelstyrelsens
beslutning, jf. § 18.

§ 2. Legemiddelstyrelsen varetager den overordnede ko-
ordination af det statslige leegemiddelberedskab.

Stk. 2. Leegemiddelberedskabet indgér i det samlede sund-
hedsberedskab, som Sundhedsstyrelsen er overordnet an-
svarlig for efter sundhedsloven og bekendtgerelse om plan-
leegning af sundhedsberedskabet.

Aktivering af lcegemiddelberedskabet

§ 3. Legemiddelberedskabet kan aktiveres af sundheds-
ministeren efter en faglig indstilling fra Lagemiddelstyrel-
sen 1 en forsyningsmassig nedsituation her i landet, eller
hvor en s&dan situation anses for nert forestdende.

Stk. 2. Aktiveres leegemiddelberedskabet pa forebyggel-
sesniveau, finder hele bekendtgerelsens kapitel 2 anvendel-
se.
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Stk. 3. Aktiveres legemiddelberedskabet pa aktionsni-
veau, finder hele bekendtgerelsens kapitel 2 samt dele af
eller hele kapitel 3 anvendelse efter sundhedsministerens
narmere beslutning herom, jf. dog stk. 4.

Stk. 4. Sundhedsministeren treeffer serskilt beslutning om
aktivering af denne bekendtgerelses § 20 efter en faglig ind-
stilling fra Laegemiddelstyrelsen. Ved aktivering efter 1. pkt.
fastsaetter sundhedsministeren naermere rammer for, hvilke
aktiviteter Legemiddelstyrelsen kan udeve, jf. § 20, stk. 1.

Stk. 5. Aktivering af laegemiddelberedskabet offentligge-
res pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Kapitel 2
Forebyggelsesniveau

§ 4. Laegemiddelstyrelsen kan pébyde virksomheder og
personer omfattet af § 1, stk. 3, at indberette oplysninger
om lagre af aktive indholdsstoffer, mellemprodukter og lae-
gemidler til styrelsen.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan beslutte, i hvilket format
oplysningerne efter stk. 1 skal indgives, og hvordan oplys-
ningerne skal indsendes og stilles til radighed.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte intervaller til
lobende indberetning af oplysninger, efter et pdbud er med-
delt efter stk. 1.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan pabyde virksomheder og
personer omfattet af § 1, stk. 3, at indberette alle oplysnin-
ger om personens eller virksomhedens drift. Lagemiddel-
styrelsen kan alene udstede pabud efter 1. pkt. i det omfang
og af den varighed, som vurderes nedvendigt for, at styrel-
sen kan fa det fornedne overblik over aktive indholdsstoffer,
mellemprodukter og leegemidler i Danmark.

§ 5. Laegemiddelstyrelsen kan pébyde virksomheder og
personer omfattet af § 1, stk. 3, at gge lagre af aktive ind-
holdsstoffer, mellemprodukter og legemidler, herunder le-
gemidler der ikke er godkendt eller markedsfert i Danmark.

Kapitel 3
Aktionsniveau
Spredning af leegemidler

§ 6. Laegemiddelstyrelsen kan pébyde virksomheder og
personer omfattet af § 1, stk. 3, at nedbringe deres lagre
af aktive indholdsstoffer, mellemprodukter og leegemidler,
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herunder leegemidler der ikke er godkendt eller markedsfort
i Danmark, pa en nermere angiven made.

§ 7. Legemiddelstyrelsen kan pabyde virksomheder og
personer omfattet af § 1, stk. 3, at sprede deres lagre af
aktive indholdsstoffer, mellemprodukter og laegemidler, her-
under legemidler der ikke er godkendt eller markedsfort i
Danmark, pa en na@rmere angiven made. Leegemiddelstyrel-
sen kan ligeledes forbyde spredning af sddanne lagre.

§ 8. Leegemiddelstyrelsen kan pabyde apoteker at levere
aktive indholdsstoffer, mellemprodukter og laegemidler, her-
under legemidler der ikke er godkendt eller markedsfert i
Danmark, til andre apoteker.

§ 9. Legemiddelstyrelsen kan pabyde, at aktive indholds-
stoffer, mellemprodukter og legemidler, som distribueres
i henhold til §§ 6-8, skal leveres efter nermere angivne
handelsbetingelser, herunder kan styrelsen bl.a. fastsette
priser mellem parterne, forfaldsdato for betaling, leverings-
tidspunkt samt ansvar for handtering.

Udlevering af leegemidler

§ 10. Leegemiddelstyrelsen kan pabyde apoteker kun at
udlevere receptpligtige leegemidler i en mangde svarende til
en nermere fastsat periode uanset den ordinerede meengde.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan pabyde apoteker kun at
udlevere naermere angivne receptpligtige leegemidler til naer-
mere angivne patientgrupper. I det tilfaelde at et pabud efter
1. pkt. vil kunne medfore, at en patientgruppe vil blive pri-
oriteret fremfor en anden, forelegger Lagemiddelstyrelsen
beslutningen for Sundhedsstyrelsen, der vurderer hvilken
patientgruppe laegemidlerne skal prioriteres til, inden Leege-
middelstyrelsen kan udstede et pabud efter 1. pkt.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan pabyde apoteker, at de
skal ompakke storre lagemiddelpakninger til mindre pak-
ninger i de stk. 1 og 2 navnte tilfelde. Emballering af min-
dre pakninger som navnt i 1. pkt. skal ske i overensstem-
melse med reglerne i bekendtgerelse om forbrugerpakninger
af magistrelle leegemidler eller pd anden hensigtsmeessig
made, der besluttes af Lagemiddelstyrelsen. Pakningerne
skal forsynes med en kopi af indlegssedlen, hvis dette er
muligt, og maerkes med oplysninger, som besluttes af Lage-
middelstyrelsen.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan pébyde, at apotekets om-
pakning, herunder fremstilling, af laegemidler skal ske pé en
narmere angiven made.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen kan fastsaette, hvordan apote-
kets udsalgspris pa ompakkede laegemidler beregnes.

§ 11. Laegemiddelstyrelsen kan beslutte, at substitutions-
grupper for laegemidler, der normalt fastseettes efter bekendt-
gorelse om recepter og dosisdispensering af legemidler, skal
fraviges.

§ 12. Lagemiddelstyrelsen kan pébyde apoteker at be-
greense udleveringen af et ikke-receptpligtigt leegemiddel til
den mindste pakning, som apoteket har pa lager, til en neer-
mere angiven mangde eller til et bestemt antal pakninger.
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Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan pabyde apoteker, at apo-
teket i de stk. 1 nevnte tilfeelde skal ompakke storre laege-
middelpakninger til mindre pakninger efter § 10, stk. 3-5.

Stk. 3. Lagemiddelstyrelsen kan pabyde apoteker be-
graensninger for udlevering af neermere angivne ikke-recept-
pligtige leegemidler til neermere angivne patientgrupper.

§ 13. Legemiddelstyrelsen kan @ndre og oprette nye
udleveringsgrupper, der normalt fastsattes efter bekendtgo-
relse om recepter og dosisdispensering af legemidler og
bekendtgerelse om udleveringsbestemmelser for handkebs-
leegemidler.

§ 14. Legemiddelstyrelsen kan forbyde virksomheder el-
ler personer med tilladelse til forhandling af handkebslage-
midler uden for apotek efter § 39, stk. 1, i lov om leegemid-
ler at indkebe visse leegemidler.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan forbyde, at legemiddel-
fremstillere og -grossister med tilladelse efter § 39, stk. 1,
i lov om leegemidler at levere laegemidler til virksomheder
eller personer med tilladelse til forhandling af handkebsle-
gemidler uden for apotek.

§ 15. Laegemiddelstyrelsen kan padbyde virksomheder el-
ler personer med tilladelse til forhandling af handkebsle-
gemidler uden for apotek efter § 39, stk. 1, i lov om le-
gemidler at begraense udleveringen af ikke-receptpligtige
leegemidler.

§ 16. Legemiddelstyrelsen kan forbyde dyrleger at an-
vende konkrete leegemidler til dyr efter kaskadereglen, jf.
bekendtgerelse om dyrlaegers anvendelse, udlevering og or-
dinering af leegemidler til dyr, safremt der er tale om lege-
midler til brug til mennesker, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. Lagemiddelstyrelsen kan udstede pabud om, at
apoteker ikke ma ekspedere dyrlagerecepter pa legemidler
til brug til mennesker, hvis det er nedvendigt for at gennem-
fore et forbud efter stk. 1, jf. dog stk. 3.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte naermere vilkar,
herunder tillade anvendelse til produktionsdyr, til forbud
efter stk. 1 og pébud efter stk. 2.

Tilladelser under lcegemiddelberedskabet

§ 17. Legemiddelstyrelsen kan meddele serlige tidsbe-
greensede tilladelser til fremstilling, indfersel, udfersel, op-
lagring, forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og
emballering af aktive indholdsstoffer, mellemprodukter samt
bade godkendte og ikke-godkendte laegemidler. Leegemid-
delstyrelsen kan knytte vilkar til tilladelser efter 1. pkt.

§ 18. Laegemiddelstyrelsen kan beslutte, at offentlige
virksomheder undtages fra kravet om tilladelse i § 39, stk.
1, i lov om leegemidler ved fremstilling, indfersel, udfersel,
oplagring, fordeling, udlevering, opsplitning og emballering
af leegemidler, som skal anvendes til behandling, hvis det
vurderes at veere nedvendigt for at sikre forsyningen af lae-
gemidler til slutbrugere. Leegemiddelstyrelsen kan som led i
en beslutning efter 1. pkt. fastsette vilkar for udferelsen af
aktiviteterne.
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Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan beslutte, at apoteker skal
ekspedere rekvisitioner fra offentlige virksomheder omfattet
af stk. 1. Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte vilkér for eks-
peditioner, der gennemfores efter 1. pkt.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan pabyde, at et apotek skal
udlevere leegemidler pa baggrund af en rekvisition efter stk.
2.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen offentligger beslutninger ef-
ter stk. 1 og 2 pa styrelsens hjemmeside.

§ 19. Legemiddelstyrelsen kan pabyde virksomheder og
personer omfattet af § 1, stk. 3, at udfere nermere angivne
aktiviteter, herunder fremstilling, som virksomheden eller
personen har tilladelse til eller er bemyndiget til efter lov
om legemidler, lov om apoteksvirksomhed eller bekendtge-
relsens § 17, hvis det vurderes at vare nedvendigt for at
sikre forsyningen af kritiske leegemidler.

§ 20. Leegemiddelstyrelsen kan fremstille, indfere, udfere,
oplagre, forhandle, fordele, udlevere, opsplitte og emballe-
re aktive indholdsstoffer, mellemprodukter samt bade god-
kendte og ikke-godkendte lagemidler, hvis det vurderes at
vaere nedvendigt for at sikre forsyningen af kritiske lege-
midler.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan indga kontrakt om udfe-
relsen af aktiviteter omfattet af stk. 1 med virksomheder, der
har en tilladelse til at udfere sddanne aktiviteter efter lov om
leegemidler, lov om apoteksvirksomheder, denne bekendtge-
relses § 17 eller offentlige virksomheder, der er undtaget
tilladelse efter denne bekendtgarelses § 18.

Vederlagsfri udlevering

§ 21. Laegemiddelstyrelsen kan give tilladelse til, at bade
godkendte og ikke-godkendte legemidler kan udleveres ve-
derlagsfrit til offentligheden.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan pabyde personer og virk-
somheder omfattet af § 1, stk. 3, at udlevere laegemidler
vederlagsfrit, jf. stk. 1.

Stk. 3. Laeegemiddelstyrelsen kan fastsatte neermere vilkar
for vederlagsfri udlevering, jf. stk. 1 og 2.

Medicinpriser

§ 22. Lagemiddelstyrelsen kan pabyde, at priser fastsat
eller anmeldt af virksomheder eller personer omfattet af § 1,
stk. 3, for alle eller udvalgte leegemidler ikke ma stige eller
kun ma stige med en fastsat procentsats.

Stk. 2. Lagemiddelstyrelsen kan beslutte, at leegemidler
ikke ma salges til en pris, som afviger fra pdbud udstedt
efter stk. 1.

Stk. 3. Pabud efter stk. 1 offentliggeres pd Lagemiddel-
styrelsens hjemmeside.

§ 23. Lagemiddelstyrelsen kan afvise anmeldelser til
Medicinpriser, jf. bekendtgerelse om Medicinpriser og leve-
ringsforhold m.v., hvis anmeldelsen medferer prisstigninger,
der strider imod et padbud udstedt efter § 22.
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Stk. 2. Afvises en anmeldelse efter stk. 1, anvender Lage-
middelstyrelsen den sidst anmeldte pris for det pagaldende
leegemiddel.

Stk. 3. Afvisning af priser sker via Leegemiddelstyrelsens
ekstranet pa adressen www.dkmanet.dk.

§ 24. Laegemiddelstyrelsen kan udstede pabud om en
prisendring straks, hvis prisen pa et legemiddel stiger ufor-
holdsmaessigt, s prisen andres til et rimeligt niveau, der
fastsecttes af styrelsen.

Stk. 2. Lagemiddelstyrelsen skal basere pabuddet i stk.
1 pé en beslutning fra sundhedsministeren og skal inden
beslutningen forelegge en indstilling for ministeren.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan straks efter udstedelse af
et pabud efter stk. 1 @ndre den gaeldende pris for leegemidlet
i Medicinpriser.

§ 25. Lagemiddelstyrelsen kan medtage laegemiddelpak-
ninger i Medicinpriser, uagtet at de, der bringer leegemiddel-
pakningerne pa markedet, har anmeldt utilstreekkelig leve-
ringsevne, jf. § 6, stk. 1, i bekendtgerelse om Medicinpriser
og leveringsforhold m.v.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan medtage leegemiddelpak-
ninger i Medicinpriser, uagtet at alle engrosforhandlere
har meldt pakningerne i leveringssvigt den sidste hverdag,
ekskl. lordag, for en ny prisperiode traeder i kraft, jf. § 11,
stk. 1, 1 bekendtgerelse om Medicinpriser og leveringsfor-
hold m.v.

Kapitel 4
Straf- og ikrafitreedelsesbestemmelser

§ 26. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden
lovgivning, straffes med bede den, der:

1) overtraeder § 10, stk. 3, pkt. 2-3, § 10, stk. 5, eller § 22,
stk. 2,

2) ikke efterkommer et padbud eller forbud meddelt af Lee-
gemiddelstyrelsen efter § 4, stk. 1 og 4, §§ 5-9, § 10,
stk. 1, stk. 2, 1. pkt., stk. 3, 1. pkt. og stk. 4, § 12, stk.
1-3, §§ 14 og 15, § 16, stk. 1 og 2, § 18, stk. 3, § 19, §
21, stk. 2, § 22, stk. 1, eller § 24, stk. 1,

3) overtraeder en tilladelse meddelt efter § 17, stk. 1, eller
§ 21, stk. 1,

4) overtreeder vilkar fastsat i medfer af § 4, stk. 2-3, § 16,
stk. 3, § 17, 2. pkt., § 18, stk. 1, 2. pkt., § 18, stk. 2, 2.
pkt., eller § 21, stk. 3,

5) udleverer leegemidler i strid med substitutionsgrupper
fastsat efter § 11, eller

6) udleverer legemidler i1 strid med udleveringsgrupper
fastsat efter § 13.

Stk. 2. Der kan palagges selskaber m.v. (juridiske person-
er) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

§ 27. Bekendtgerelsen traeder i kraft den 1. marts 2021.
Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 940 af 16. september 2008
om spredning af laegemiddellagre i forsyningsmeessige ned-
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situationer og i tilfelde af ulykker og katastrofer, herunder
krigshandlinger ophaves.
Sundhedsministeriet, den 27. februar 2021
MAGNUS HEUNICKE

/ Michelle Aagaard
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