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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til alle landets apoteker

Ny regulering af apotekernes indkgb af paracetamol suppositorier, 125 mg

Forbud

Leegemiddelstyrelsen har den 21. november 2023, meldt ud om regulering af
apotekernes indkgb af paracetamol 125, mg. grundet forsyningsvanskeligheder.

Leegemiddelstyrelsen har Igbende fulgt med i udviklingen og opdaterer nu
forbuddet henset til den aktuelle forsyningssituation for at sikre, at tilgeengelige
pakninger med paracetamol suppositorier 125 mg er tilgeengelige hos alle landets
apoteker, og at der fortsat distribueres efter behov og ikke indgar i lageropbygning,
der er stgrre end ngdvendigt.

Leegemiddelstyrelsen opdaterer saledes forbuddet til apotekerne, sa det far
folgende ordlyd:

Apoteker ma kun indkabe pakninger af paracetamol suppositorier, 125 mg til
apotekets enheder, nar den pageeldende apoteksenheds samlede lager ikke
overstiger:

Dato 21. december 2023
Sagsnr. 2023110656
Reference HKHP

E HKHP@dkma.dk

o Almindelige apoteksenheder uden vagttjeneste: 20 pakninger
o Apoteker med A-vagttjeneste og nationalt degnvagtapotek: 60 pakninger
o Apoteker med B- eller C vagttjeneste: 40 pakninger

Forbuddet geelder for alle tilgeengelige paracetamol suppositorie pakninger bade
de markedsfgrte pakninger og pakninger godkendt ved en Udleveringstilladelse.

Formal og hjemmel

Forbuddet gives efter § 7 i bekendtggrelse nr. 305 af 27. februar 2021 om
leegemiddelberedskabet, som indenrigs- og sundhedsministeren den 20. august
2023 besluttede fortsat skal veere aktiveret som en del af leegemiddelberedskabet.
Indenrigs- og sundhedsministeren har den 19. december 2023 forleenget
aktiveringen af bestemmelsen.

Bestemmelsen giver Laegemiddelstyrelsen hjemmel til at forbyde, at lsegemidler
spredes pa en neermere angiven made. Herunder giver bestemmelsen hjemmel til
at regulere den naermere made, som apoteker indkaber leegemidler pa.
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Formalet med aktiveringen af bestemmelsen er at give Leegemiddelstyrelsen
relevante hjemler til at opretholde forsyningen af leegemidler her i landet i tilfaelde
af forsyningsmaessige ngdsituationer samt pa tidspunkter, hvor en sadan situation
ma anses for at vaere naert forestdende, jf. hjiemmelsbestemmelsen i
leegemiddellovens 8 76, stk. 6. jf. stk. 1.

Leegemiddelstyrelsen vurderer, at der generelt for paracetamol suppositorier, 125
mg, er tale om en nzert forestdende forsyningsmeessig ngdsituation grundet de
afledte effekter af COVID-19, energikrisen og ukrainekonflikten. Da der er tale om
et kritisk leegemiddel, har Laegemiddelstyrelsen besluttet at en begraensning i
indka@bene er ngdvendig for at fa det aktuelle lager af leegemidlerne til at streekke
sa leenge som muligt. Leegemiddelstyrelsen forventer pa baggrund af information
fra leegemiddelvirksomhederne at forsyningssituationen stabiliseres igen i februar
2024. Forbuddet forventes at pavirke apotekerne i nogle maneder, og
Leegemiddelstyrelsen vil fortsat Igbende revurdere situationen.

Leegemiddelstyrelsen finder det ngdvendigt at sikre, at tilgeengelige pakninger af
de omfattede leegemidler kan fordeles bredt ud pa apoteker i forhold til og i takt
med efterspargslen og dermed ikke samles pa lagre hos de apoteker, der fagrst
leegger starre ordrer hos grossisterne.

Leegemiddelstyrelsen ser forbuddet som proportionelt henset til udfordringerne
med at anskaffe paracetamol suppositorier, 125 mg, generelt.
Leegemiddelstyrelsen har i proportionalitetsvurderingen ogsa lagt veegt pa, at
forbuddet ikke forhindrer apotekerne i at indkgbe pakninger, men alene begraenser
indkgbenes stagrrelse. Endvidere bemeerkes at tiltaget her, som indebaerer en
gradvis udjeevning af lagerbeholdningerne generelt er mindre indgribende end et
pabud om at apoteker skal nedbringe deres lagerbeholdning, som vil kunne
udstedes efter aktivering af § 6 i bekendtgarelsen om laeegemiddelberedskabet.

| forhold til proportionaliteten bemaerker Laegemiddelstyrelsen ogs4, at det ikke
vurderes muligt at opna den gnskede fordeling af de tilgaengelige pakninger
paracetamol suppositorier, 125 mg, ved aftale med apotekerne.
Leegemiddelstyrelsen laegger veegt pa, at der efter styrelsens vurdering er tale om
en neert forestdende forsyningsmaessig nadsituation, hvor der allerede pa
nuvaerende tidspunkt er forsyningsvanskeligheder med de to markedsfarte
produkter med paracetamol suppositorier, 125 mg, Henset til de aktuelle
leengerevarende forsyningsvanskeligheder vurderer Leegemiddelstyrelsen, at det
er afgagrende at sikre, at apotekerne begraenser sine indkgb af de tilgeengelige
pakninger og der indkgbes efter behov. Det er Leegemiddelstyrelsens erfaring fra
tidligere sager om begraenset indkgb ved forsyningsvanskeligheder, at en frivillig
aftale/henstilling til apotekerne kun delvist har haft den ngdvendige effekt.

Neermere om forbuddet

Som fglge af forbuddet skal apotekerne begraense deres indkgb svarende til
folgende.

o Almindelige apoteksenheder uden vagttjeneste: 20 pakninger
o Apoteker med A-vagttjeneste og nationalt dagnvagtapotek: 60 pakninger

o Apoteker med B- eller C vagttjeneste: 40 pakninger
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Forbuddet geelder ordrer, som afgives fra den 22. december 2023 og indtil andet
meldes ud.

Leegemiddelstyrelsen er bekendt med, at en systemmaessig understgttelse ikke
ngdvendigvis er pa plads fra forbuddets ikrafttraeden. | givet fald ma apotekerne
med manuelle procedurer sikre sig, at forbuddet overholdes, idet
Laegemiddelstyrelsen vurderer at en indsats for at sikre forsyningen ikke kan
udskydes yderligere.

Det bemeerkes, at Leegemiddelstyrelsens hjemmel til at udstede og opretholde
forbuddet forudseetter indenrigs- og sundhedsministerens aktivering af § 7 i
bekendtggrelse nr. 305 af 27/02/2021 om leegemiddelberedskabet. Bestemmelsen
er aktuelt aktiveret frem til udgangen af april 2024. Forbuddet bortfalder derfor
ogsa senest med udgangen af april 2024, medmindre andet besluttes inden.

For en god ordens skyld bemeerkes, at det efter § 26, stk. 1, nr. 2, i ovennaevnte
bekendtggrelse kan straffes med bgde, at overtreede forbuddet mod spredning af
lagre.

Andet

Leegemiddelstyrelsens forventning til alle apotekerne er desuden, at apotekerne
generelt bidrager til at sikre en hensigtsmaessig fordeling af alle pakninger, sa de
bliver tilgeengelige for et bredt udsnit af borgere med behov for de pageeldende
laegemidler. Herunder forventer Laegemiddelstyrelsen, at apotekerne ogsa i forhold
til leegemidler, der ikke er omfattet af forbuddet, i videst muligt omfang indkgber
leegemidler ud fra hvad der er passende og hensigtsmaessigt set i forhold til
efterspgrgslen pa det pageeldende apotek.

Vi henviser i gvrigt til de gvrige tiltag, der er taget for at sikre forsyningen med
paracetamol suppositorier 125 mg.

Leaegemiddelstyrelsen orienterer samtidig grossisterne om forbuddet til apotekerne.

Spegrgsmal om forbuddet kan rettes til KOF@dkma.dk.

Venlig hilsen

Mette Paradiis Vej
Sektionsleder
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