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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Spergsmal og svar (FAQ)

Kan udenlandske pakninger udleveres pa baggrund af en tilladelse efter lzgemiddel-
lovens § 29, stk. 2, nar et markedsfort lzagemiddel udgar permanent?

Nej. En tilladelse kan kun veere gyldig i begraenset tid, hvor der foreligger saerlige omstaendig-
heder, f.eks. ved midlertidige forsyningsvanskeligheder for et konkret laegemiddel.

Ma legemidler pa tilladelse efter § 29, stk. 2, udleveres, nar det markedsforte lege-
middel kan skaffes eller er tilgeengeligt pa det enkelte apotek?

Nar et apotek kan skaffe det markedsfarte leegemiddel fra en apoteksgrossist, eller nar apote-
ket har det markedsferte laegemiddel pa lager, mad apoteket i det klare udgangspunkt ikke ud-
levere leegemidlet pa en tilladelse efter § 29, stk. 2.

Hvornar bortfalder eller ophaeves en tilladelse efter § 29, stk. 2?

En tilladelse efter § 29, stk. 2, kan alene gives, nar det markedsferte leegemiddel ikke er tilgaen-
geligt i Danmark. Laegemiddelstyrelsen vil derfor efter en konkret vurdering ophaeve tilladelsen
eller lade den bortfalde, ndr det markedsferte laegemiddel igen anses for at vaere tilgaengeligt.
Dette vil i udgangspunktet veere tilfaeldet, nar forsyningen af det markedsferte leegemiddel er
fuldt ud reetableret og hele landet kan forsynes.

Er udenlandske lzegemidler, som udleveres efter § 29, stk. 2, receptpligtige?

Ja, ifolge receptbekendtgerelsens § 5, nr. 2, er laegemidler, for hvilke der ikke er udstedt mar-
kedsferingstilladelse, altid receptpligtige. De ordineres som fritekstordination i FMK jf. vejled-
ningen i oprettelse af laegemiddelordinationer pa FMK for sundhedsprofessionelle - Sundheds-

datastyrelsen.

Ma der laves generisk substitution?

Nej, og recepten skal lyde pa det udenlandske laegemiddels navn, form, styrke og markedsfe-
ringstilladelsesindehaver.

Er det udenlandske legemiddel omfattet af tilskud, hvis det markedsforte laegemid-
del, som det erstatter, er?

Nej, men der kan ansgges om individuelt tilskud.
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Hvor kan produktresumeer for de udenlandske lzegemidler fas?

De fas hos de ansvarlige importgrer.

Skal udenlandske laegemidler, som udleveres efter § 29, stk. 2, have et dansk vare-
nummer og/eller ompakkes?
Nej, men laegemidlerne skal leveres i original pakning med de sikkerhedselementer, de er god-

kendt med. Laegemiddelstyrelsen giver laegemidlet et drugID, som fremgar af tilladelsen pa
hjemmesiden Udenlandske lzegemidler som kan udleveres efter leegemiddellovens § 29, stk. 2.

Hvor lang er sagsbehandlingstiden fra det tidspunkt, hvor en virksomhed melder, at
den kan skaffe et udenlandsk leegemiddel til brug for udlevering efter § 29, stk. 2?

Et par arbejdsdage efter der har vaeret et opslag pa hjemmesiden Til medicinalvirksomheder:
Udenlandske alternativer ved forsyningssvigt.

Hvem satter prisen (AIP) pa det udenlandske laegemiddel?

Det gor den ansvarlige importar.

Hvordan orienterer laeger, tandlaeger, dyrlaeger og apoteker sig om, der er givet tilla-
delse efter § 29, stk. 2, til udlevering af et udenlandsk leegemiddel til erstatning for et
markedsfort legemiddel i forsyningssvigt?

Man kan oprette et abonnement pa Meddelelser om tilladte leegemidler efter § 29, stk. 2, pa
denne side:

Link: Abonnér pd Meddelelser om tilladte laegemidler efter § 29, stk. 2

Hvordan finder virksomheder ud af, at der er legemidler, hvor Laegemiddelstyrelsen
onsker oplysninger om udenlandske alternativer pa grund af forsyningssvigt?

Man kan oprette et abonnement pa Meddelelser til virksomheder om udenlandske alternati-
ver til § 29, stk. 2, pa denne side:

Link: Abonnér pa Meddelelser til virksomheder om udenlandske alternativer til § 29, stk. 2

Hvordan orienterer virksomheder sig om, der allerede er givet tilladelse til udlevering
af et udenlandsk lzegemiddel til erstatning for et markedsfort laegemiddel i forsy-
ningssvigt?

Man kan oprette et abonnement pd Meddelelser om tilladte leegemidler efter § 29, stk. 2 pa
denne side:

Link: Abonnér pd Meddelelser om tilladte laegemidler efter § 29, stk. 2
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