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1. Krav til indberetning af lagerbeholdning
2. Trin-for-trin gennemgang af indberetningslgsning
3. Suspendering af lagerforpligtelsen
Herunder en praesentation af underretningsformularen
4. Dispensation fra kravene
Status pa ansggninger og krav til ansggningens indhold

5. Videre proces og tak for i dag
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Indberetning af lagerbeholdning




Krav til iIndberetningen af &

LAGEMIDDELSTYRELSEN

lagerbeholdningen

Alle virksomheder, der markedsfarer et kritisk
leegemiddel omfattet af listen, skal indberette deres
lagerbeholdning, dvs. ogsa parallelimportgrer og —
distributarer, selvom de ikke har pligt til at opretholde lager

* Indberetningen skal ske hver anden mandag, hvor en
ny Medicinpris-periode traeder i kraft.

« Lagerbeholdningen skal opggres kl. 8 og senest
Indberettes kl. 20.

 Farste indberetningsdag er den 6. januar 2025.
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Gennemgang af indberetningsigsning ECEMIDDELS T YRELSEN

Indberetning af lagerstgrrelse skal ske via en formular pa Leegemiddelstyrelsens
hjemmeside.

Herefter kan indberetningsprocessen deles i 4 trin:

Abn formularen og log ind med MitID (kun danske virksomheder)
| formularen indtastes kontaktinformationer pa den indberettende virksomhed.

Lagerstgrrelse indsendes via en Excel-fil som abnes direkte fra formularen.

R

Den udfyldte Excel-fil vedhaeftes formularen inden den indsendes til
Laegemiddelstyrelsen.
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Gennemgang af indberetningsigsning LEGEMIDDELSTYRELSEN

Login pa formularen med MitID
Indberetning

U d fyl d ko n takto p IyS n I n g e r Mar der skal indberettes lagersterrelse, bedes du udfylde felgende
indberetningsark:

Download indberetningsarket via linket indberetningsak

Abn fllen pé. CompUteren Velg dato for, hvornar lageret er blevet opgjort *
| 1=

Indseet data om lagerstarrelse

Upload udfyldt regneark *

Gem fllen pé_ Computeren Dererikkevalgtnogenﬁl

Vedhaftet

Vedheeft filen 1 formularen

© N o 0~ w0 D P

Indsend formularen E=

Der tages forbehold for eendringer af indhold og format inden 1. januar 2025
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Gennemgang af indberetningsigsning ECEMIDDELS T YRELSEN

pata ind i indberetningsark i Excel

« Varenummer for den pageeldende pakning
« Lagerbeholdning (antal pakninger)

« Land hvor lageret er placeret
(opbevaringsland)

Safremt der er dispensation til opbevaring af nogle af pakningerne i et eller flere andre
lande, indseettes to eller flere reekker for dette varenummer. Dvs. én raekke pr. land.

Det er vigtigt at alle 3 kolonner udfyldes for alle reekker.
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Suspendering af lagerforpligtelse
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

Suspendering SR

En virksomhed kan bruge af lagret (i maks. 3 maneder)
efter at have underrettet Laegemiddelstyrelsen, forudsat
at

1. Virksomheden i perioden Igbende kan
Imgdekomme efterspgrgslen

2. Virksomheden kan genoprette lageret igen
senest 3 maneder efter, at virksomheden igen
kan levere uden at bruge af lageret

Lagerforpligtelsen vil ogsa blive suspenderet, hvis der
Indberettes en forsyningsvanskelighed.




Underretningsformular

« Pa hjemmesiden vil der veere link til
formularen, der skal udfyldes.

« Laegemiddelstyrelsen sagsbehandler ikke
underretninger.

« Det er dog vigtigt, at indsende formularen for
at Leegemiddelstyrelsen ved, hvilke
virksomheder der har en suspenderet
lagerforpligtelse i en given periode.

« Husk at laese betingelserne oplistet |
formularen

« Der kan kun underrettes om brug af et
varenummer pr. formular
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Underretning om brug af det pligtige lager

Udfyld denne formular for at underrette Lasgemiddelstyrelsen om, at | gar brug af
Jeres pligtige lager. Felter markeret med * er obligatoriske.

®

Navn ~

§ 6 En virksomhed kan efter underretning til Laegemiddelstyrelsen bruge
af det pligtige lager af et lasgemiddel pa pakningsniveau til at forsyne det
danske marked, forudsat

1) at brugen af lageret pagar i maksimalt tre maneder,

2) at vicksomheden i den pageeldende periode lebende kan
imadekomme efterspargslen, og

3) at vicksomheden kan genoprette det pligtige lager senest tre maneder
efter, at virksomheden igen kan levere uden at bruge af lageret

Stk. 2. Lagerpligten suspenderes, hvis en virksomhed underretter
La=gemiddelstyrelsen om anvendelse af det pligtige lager, jf. stk. 1.

Stk. 3. Suspensionen geelder fra det tidspunkt, hvor
La=gemiddelstyrelsen modtager virksomhedens underretning og indtil
den oplyste slutdato, dog maksimalt i tre méaneder, jf. dog stk. 4.

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

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

Her bedes du indtaste dit navn




Suspendering

Formular udfyldes, nar
virksomheden forsat kan forsyne
markedet men har behov for at
bruge af lageret.

Forsyningsvanskelighed

Formular udfyldes, nar
virksomheden ikke kan forsyne
markedet og ikke har andre
pakningsstarrelser tilgeengelig
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Dispensation af lagerforpligtelse
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Overblik over dispensationsansggninger ey

Ansggninger modtaget

| alt

Lagerplacering

Lagerpligt

®m Ansggninger

Siden den 1. september 2024 har vi i
alt modtaget 64
dispensationsansggninger.

Heraf 13 ansggninger om dispensation
fra lagerplaceringen og 51
ansggninger om dispensation fra
lagerkravet pa 6 uger.



Fordeling af virksomheder, der har segt <«
dispensation

14 virksomheder har i alt sggt
om dispensation.

78 8 har sggt dispensation fra
kravet om lagerplacering

« 11 virksomheder har sggt
dispensation fra lagerkravet pa
6 uger

Antal virksomheder

« 5 virksomheder, har sggt om
dispensation fra begge krav.

0 10 20 30 40 50 60 70 80

Omfattet af lagerkravet ®m Lagerplacering mlagerpligt



Fordeling af varenumre, der er ansggt @
dispensation om

DANISH MEDICINES AGENCY

| alt er der sggt om dispensation for 182
varenumre.

« Der er sggt om dispensation fra
lagerkravet pa 6 uger for 9 % af

P varenumrene (80 ud af 893)

* Der er sggt om dispensation fra
kravet om at lageret opbevares | DK
for 13 % af varenumrene (116 ud af
893)

Antal varenumre

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900

Omfattet af lagerkravet mLagerplacering mlagerpligt

 For 1,5 % af varenumrene er der
sggt dispensation fra begge krav (14
ud af 893)



g o dispensationsansggning
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Krav til en god &

DANISH MEDICINES AGENCY

Der findes to dispensationsmuligheder.

Begge ansggninger indsendes via en formular pa vores
hjemmeside.

For at leegemiddelstyrelsen kan behandle ansggningerne, skal

folgende veere tydeligt angivet:

- Begrundelse for, hvorfor virksomheden skal undtages lovkravet

- Dato for hvornar dispensationen skal geelde fra samt hvornar
dispensationen skal ophgre

- Tydelig angivelse af lagerets placering (hvis der ansgges om
dispensation til, at lageret er placeret | et andet EU/E@QS-land)

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Videre proces SCEMIDDELETYRELSEN

Hjemmesiden opdateres lgbende

Q&A blev tilfgjet | oktober

* Haring over ny liste over leegemidler omfattet af

lagerpligt og indberetningspligt

 Indberetningsformular bliver tilgaengelig pa vores

hjemmeside i Igbet af december
« Fgrste indberetning skal ske d. 6. januar 2025

» Postkasse: lager@dkma.dk
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