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Bekendtgerelse om pligtmessige lagre og indberetningspligt for kritiske
leegemidler”

I medfer af § 75, stk. 4, § 75 b, stk. 2, og § 104, stk.
3,1 lov om legemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 339 af 15.
marts 2023, som @ndret ved lov nr. 650 af 11. juni 2024,
fastsaettes:

Kapitel 1
Anvendelsesomrdde

§ 1. Denne bekendtgerelse fastsatter krav til virksomhe-
ders pligtmassige lagre af kritiske laegemidler til mennesker
til brug i primarsektoren og om indberetning af lagerbe-
holdning af disse l&gemidler til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Kravene til pligtmeessige lagre pahviler indehavere
af markedsforingstilladelse i Danmark, hvis de bringer leege-
midler pa markedet i Danmark, der er omfattet af bekendt-
gorelse om laegemidler omfattet af pligtmeessige lagre og
indberetningspligt for kritiske laegemidler. 1. pkt. finder ikke
anvendelse for indehavere af tilladelse til parallelimport.

Stk. 3. Kravene til indberetning af lagerbeholdninger pa-
hviler indehavere af markedsferingstilladelse i Danmark,
herunder indehavere af tilladelse til parallelimport, og virk-
somheder, der paralleldistribuerer laegemidler til Danmark
efter underretning til Det Europaiske Legemiddelagentur,
hvis de bringer legemidler pa markedet i Danmark, der er
omfattet af bekendtgerelse om lagemidler omfattet af pligt-
maessige lagre og indberetningspligt for kritiske leegemidler.

Stk. 4. Kravene gelder fra det tidspunkt, hvor et leegemid-
del, der er omfattet af bekendtgerelse om laegemidler omfat-
tet af pligtmaessige lagre og indberetningspligt for kritiske
leegemidler, forste gang optages i Medicinpriser, og indtil
markedsferingstilladelsen for laegemidlet afregistreres.

Kapitel 2
Lagerpligtens indhold

§ 2. Lagerbeholdningen skal svare til seks uger af virk-
somhedens salg af det pageldende legemiddel pa pakning-
sniveau til salg péa apoteker og i detailhandlen.

Stk. 2. Den lagerpligtige mangde af et laegemiddel pa
pakningsniveau, jf. stk. 1, fastsaettes hvert halve ar pr. den
1. januar og den 1. juli pd baggrund af virksomhedens
gennemsnitlige salg af pakninger til salg pa apoteker og i
detailhandlen i de foregaende to kvartaler, jf. dog stk. 4-6.

Stk. 3. Indebeaerer beregningen efter stk. 2, at lageret skal
oges, skal virksomheden have opbygget det fornedne lager
senest den forste dag i det efterfolgende kvartal.

Stk. 4. Har lagerpligten vaeret suspenderet efter § 7, stk. 1,
skal den lagerpligtige mengde ved genopbygning af lageret
efter § 7, stk. 4, fastsettes pa baggrund af virksomhedens
gennemsnitlige salg af pakninger til salg pa apoteker og i
detailhandlen i de to kvartaler forud for forsyningsvanske-
lighedens start. Beregningen efter 1. pkt. traeder i stedet for
beregningen efter stk. 2, hvis perioden for genopbygning af
lageret efter § 7, stk. 4, omfatter den 1. januar eller den 1.
juli.

Stk. 5. Ved godkendelse af en variation af en markedsfe-
ringstilladelse, der resulterer i krav om skift af varenummer
ved implementeringen af den godkendte variation, skal den
lagerpligtige mangde pa pakningsniveau, jf. stk. 1, beregnes
samlet for det hidtidige og det nye varenummer.

Stk. 6. Nar et nyt legemiddel pa pakningsniveau forste
gang bringes pd markedet i Danmark, jf. § 1, stk. 4, skal
virksomheden efter seks maneder have etableret et lager, der
svarer til seks uger af virksomhedens salg af det pdgaldende
leegemiddel pa pakningsniveau til salg pa apoteker og i de-
tailhandlen beregnet pa baggrund af de forste tre maneders
gennemsnitlige salg af den padgzldende pakning. Beregnin-
gen efter 1. pkt. traeder i stedet for beregningen efter stk.
2, hvis perioden for den indledende opbygning af lageret
omfatter den 1. januar eller den 1. juli.

§ 3. Det pligtige lager skal opbevares i Danmark.
Stk. 2. Virksomheden kan overlade opgaven med at op-
bygge og opretholde lageret til en anden akter.

1) Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 67, som @ndret 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.
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Stk. 3. Virksomheden skal kunne dokumentere, hvilke lae-
gemiddelpakninger pa et lager, der udger lageret efter denne
bekendtgorelse.

Stk. 4. Pakningerne pa det pligtige lager skal til enhver
tid have en restholdbarhed ud over seks uger, der gor dem
anvendelige til udlevering eller salg i primarsektoren og til
behandling efter l&gemidlets produktresumé.

Dispensation fra kravene om lagerpligt

§ 4. Lagemiddelstyrelsen kan efter forudgaende anseg-
ning fra en virksomhed dispensere helt eller delvist fra kra-
vet om lager efter § 2, stk. 1, for et eller flere legemidler pa
pakningsniveau.

Stk. 2. Ved vurderingen af en dispensationsansegning
leegger Lagemiddelstyrelsen vagt pa, hvor bebyrdende kra-
vet om lager efter § 2, stk. 1, er for den pageldende virk-
somhed set i forhold til dispensationens betydning for for-
syningssikkerheden af den pédgazldende l&gemiddelpakning,
herunder:

1) Virksomhedens mulighed for at opretholde det pligti-
ge lager af det pagaldende laegemiddel pé pakningsni-
veau.

2) Sterrelsen af virksomhedens andel af det danske mar-
ked for det pagaeldende og tilsvarende laegemidler.

3) Det pagaldende laegemiddels holdbarhed.

Stk. 3. Til brug for vurderingen af en dispensationsanseg-
ning kan Laegemiddelstyrelsen indhente og behandle oplys-
ninger fra Sundhedsdatastyrelsen om forbruget af det pageel-
dende og tilsvarende legemidler pd pakningsniveau og om
salgets fordeling mellem virksomheder med disse laegemid-
ler pd markedet. I vurderingen kan Leagemiddelstyrelsen
ogsa inddrage indberetninger til styrelsen om forsyningsvan-
skeligheder og leveringssvigt samt underretninger om brug
af lagre af det pagaldende og tilsvarende laegemidler.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan fastseette vilkar for en
dispensation og tidsbegranse den. Laegemiddelstyrelsen kan
uden varsel tilbagekalde en dispensation inden udleb af en
tidsbegransning, hvis grundlaget for dispensationen vesent-
ligt aendrer sig.

Stk. 5. Dispensationsansggning skal indgives via den
blanket, der henvises til pad Laegemiddelstyrelsens hjemme-
side.

§ 5. Lagemiddelstyrelsen kan efter forudgaende anseg-
ning fra en virksomhed dispensere fra kravet om, at det
pligtige lager skal opbevares i Danmark, jf. § 3, stk. 1, for
en eller flere leegemiddelpakninger. Dispensation kan kun
gives til opbevaring i andre EU-/E@S-lande.

Stk. 2. Ved vurderingen af en dispensationsansegning
leegger Laegemiddelstyrelsen vagt pa, hvor bebyrdende kra-
vet om opbevaring i Danmark er for den pageldende virk-
somhed set i forhold til en dispensations betydning for for-
syningssikkerheden af den pidgazldende l&gemiddelpakning,
herunder:

1) Virksomhedens mulighed for at opbevare lageret af det
pageldende leegemiddel pa pakningsniveau i Danmark
sammenholdt med mulighederne for at opbevare lage-
ret i det ansggte EU-/E@S-land.
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2) Sterrelsen af virksomhedens andel af det danske mar-
ked for det pagaeldende og tilsvarende laegemidler.

3) Virksomhedens mulighed for inden for rimelig tid at
flytte lageret helt eller delvist til Danmark, nér der er
behov for at bruge af lageret i et omfang, hvorved
lageret bringes under den pligtige mengde.

4) Eksisterende eksportrestriktioner i det pagaeldende land
eller risikoen for, at sddanne indfores.

Stk. 3. Til brug for vurderingen af en dispensationsanseg-
ning kan Leegemiddelstyrelsen indhente og behandle oplys-
ninger fra Sundhedsdatastyrelsen om forbruget af det pageel-
dende og tilsvarende legemidler pa pakningsniveau og om
salgets fordeling mellem virksomheder med disse laegemid-
ler pd markedet. I vurderingen kan Laegemiddelstyrelsen
ogsa inddrage indberetninger til styrelsen om forsyningsvan-
skeligheder og leveringssvigt samt underretninger om brug
af lagre af det pagaldende og tilsvarende laegemidler.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte vilkar for en
dispensation og tidsbegranse den. Lagemiddelstyrelsen kan
uden varsel tilbagekalde en dispensation inden udleb af en
tidsbegransning, hvis grundlaget for dispensationen vaesent-
ligt endrer sig.

Stk. 5. Dispensationsansegning skal indgives via den
blanket, der henvises til pd Laegemiddelstyrelsens hjemme-
side.

Suspension af lagerpligten

§ 6. En virksomhed kan efter underretning til Leegemid-
delstyrelsen bruge af det pligtige lager af et leegemiddel pa
pakningsniveau til at forsyne det danske marked, forudsat
1) at brugen af lageret pagar i maksimalt tre méaneder,

2) at virksomheden i den pageldende periode lobende kan
imadekomme efterspergslen, og

3) at virksomheden kan genoprette det pligtige lager se-
nest tre maneder efter, at virksomheden igen kan levere
uden at bruge af lageret.

Stk. 2. Lagerpligten suspenderes, hvis en virksomhed un-
derretter Lagemiddelstyrelsen om anvendelse af det pligtige
lager, jf. stk. 1.

Stk. 3. Suspensionen geelder fra det tidspunkt, hvor Laege-
middelstyrelsen modtager virksomhedens underretning og
indtil den oplyste slutdato, dog maksimalt i tre maneder, jf.
dog stk. 4.

Stk. 4. Lageret skal veere genetableret senest tre maneder
efter slutdatoen for en suspension, jf. stk. 3.

Stk. 5. Underretning skal ske via den blanket, der anvises
pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside.

§ 7. Lagerpligten suspenderes, hvis en virksomhed ind-
beretter forsyningsvanskeligheder efter laegemiddellovens §
22, stk. 2, for et legemiddel pa pakningsniveau.

Stk. 2. Er lagerpligten suspenderet, jf. stk. 1, kan virksom-
heden bruge af lageret til at forsyne det danske marked i et
omfang, hvorved lageret bringes under den pligtige mang-
de.

Stk. 3. Suspensionen galder fra det tidspunkt, hvor Laege-
middelstyrelsen modtager virksomhedens indberetning med
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oplysning om &rsagen til forsyningsvanskeligheden og indtil
den oplyste slutdato, jf. dog stk. 4 og 5.

Stk. 4. Lageret skal vere genetableret senest tre méneder
efter slutdatoen for en suspension, jf. stk. 3.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen kan pabyde virksomheden at
opretholde eller genetablere lageret helt eller delvist uanset
en indberettet forsyningsvanskelighed, hvis styrelsen finder,
at virksomhedens oplyste arsag til forsyningsvanskeligheden
ikke berettiger til suspension af lagerpligten. Leegemiddel-
styrelsen kan i s& fald fastsatte de narmere vilkar for en
genetablering af lageret.

§ 8. Lagerpligten suspenderes, hvis en virksomhed efter
tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen bruger leegemidler fra la-
geret til at imedekomme forsyningsvanskeligheder i et andet
land og derved bringer lagerbeholdningen under den pligtige
mangde.

Stk. 2. Suspensionen gaelder for et tidsrum fastsat af Lee-
gemiddelstyrelsen.

Stk. 3. Lagemiddelstyrelsen kan fastsette de narmere
vilkar for en genetablering af lageret.

Kapitel 3
Indberetningspligt

§ 9. Virksomhederne skal indberette lagerbeholdningen af
leegemidler omfattet af bilag 1 til bekendtgerelse om lege-
midler omfattet af pligtige lagre og indberetningspligt for
kritiske laegemidler, som virksomheden samlet har pa lager
tilteenkt det danske marked, til Laegemiddelstyrelsen. Lager-
beholdningen indberettes pa pakningsniveau.

Stk. 2. En anden akter, som opbevarer et lager pa veg-
ne af den indberetningspligtige virksomhed, kan indberette
virksomhedens lagerbeholdning af leegemidler til Laegemid-
delstyrelsen.

Indberetningshyppighed

§ 10. Hver anden mandag, hvor en ny Medicinprisperiode
treeder i kraft, skal virksomheden senest kl. 20 indberette
lagerbeholdningen af indberetningspligtige leegemidler op-
gjort kl. 8 samme dag til Leegemiddelstyrelsen, jf. dog stk.
2.

Stk. 2. Falder helligdage, juleaftensdag eller nytarsaftens-
dag pa den pageldende mandag, skal virksomheden den
nastkommende hverdag senest kl. 20 indberette lagerbe-
holdningen af indberetningspligtige laegemidler opgjort kl. 8
samme dag til Legemiddelstyrelsen.
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Indberetningsform og -format

§ 11. Lagerbeholdningerne skal indberettes digitalt til Lee-
gemiddelstyrelsen gennem den indberetningsform og i det
indberetningsformat, som Leaegemiddelstyrelsen anviser pa
styrelsens hjemmeside.

Dispensation fra krav om indberetningspligt

§ 12. Leegemiddelstyrelsen kan i tilfeelde af tekniske for-
hindringer dispensere fra bestemmelserne i dette kapitel.

Kapitel 4
Leegemiddelstyrelsens kontrol

§ 13. Virksomheden skal lgbende dokumentere, at kra-
vene i denne bekendtgarelse overholdes. Dokumentationen
skal udleveres til Leegemiddelstyrelsen efter styrelsens an-
modning herom i medfer af § 44 a, jf. § 44, i lov om
laegemidler.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan til brug for kontrol af
overholdelsen af kravene i denne bekendtgerelse anvende
oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsen, Legemiddelstyrel-
sens registre, som indeholder oplysninger om lagemidler,
der er bragt pa markedet i Danmark, og indberettede oplys-
ninger om lagerstatus til kontrolformal.

Kapitel 5
Straffebestemmelser

§ 14. Overtraedelse af § 2, stk. 1 og 3, § 3, stk. 1,3 0g 4, §
7,stk. 5,§9,stk. 1, § 10 og § 13, stk. 1, straffes med bede.

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

Kapitel 6
Ikrafttreedelses- og overgangsbestemmelser

§ 15. Bekendtgerelsen treeder i kraft den 1. juli 2024.

Stk. 2. Kapitel 3 om indberetningspligt treeder i kraft den
1. januar 2025.

Stk. 3. Anspgning om dispensation fra kravene om lager-
pligt, jf. §§ 4 og 5, kan indsendes til Lagemiddelstyrelsen
fra den 1. september 2024.

Stk. 4. En virksomhed, der har lagerpligt efter denne be-
kendtgerelse, jf. kapitel 2, skal senest den 1. januar 2025
have opbygget det pligtige lager.

Leegemiddelstyrelsen, den 26. juni 2024

LARS Bo NIELSEN

/ Kim Helleberg Madsen
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