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COVID-19 har medfart stor eftersporgsel efter medicinsk udstyr, herunder blandt andet personlige veernemidler
og desinfektionsmidler. Det har medfart, at der flere steder i sundhedssektoren har vaeret meldinger om

knaphed. Derudover er der et anske om at sikre forsyningen af laegemidler under krisen.

Som reaktion pa dette har Sundheds- og &ldreministeren fastsat vidtreekkende regler for at sikre forsyningen af
medicinsk udstyr, personlige veernemidler og desinfektionsmidler samt leegemidler. Disse regler kan have stor
betydning for life science virksomheder.

Regler for medicinsk udstyr, personlige vaernemidler og desinfektionsmidler

Reglerne medferer blandt andet, at Legemiddelstyrelsen kan pabyde danske fabrikanter, importarer og

distributgrer af medicinsk udstyr og personlige veernemidler samt desinfektionsmidler
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e atindberette oplysninger om sterrelsen af deres lagre af bestemte produkter,
e atopbygge lagre af bestemte produkter, og

e atlevere bestemte produkter til regioner og kommuner - mod betaling.

Legemiddelstyrelsen kan beslutte, at bestemte produkter kun ma salges pa apoteker og kaniden forbindelse
fastseette udsalgsprisen eller et prisloft for udsalgsprisen for disse produkter, som derefter ikke ma salges til
en pris, som afviger herfra.

Overtraedelse af disse pabud kan straffes med bgde eller fengsel.

Reglerne er fastsati

e Bekendtggrelse om sarlige foranstaltninger vedrgrende forsyning_af medicinsk udstyr og_personlige

varnemidler i forbindelse med handtering_af Coronavirussygdom 2019 (COVID-19), og

e Bekendtggrelse om serlige foranstaltninger vedrgrende forsyning_af desinfektionsmidler i forbindelse med
handtering_af Coronavirussygdom 2019 (COVID-19)

Regler for legemidler

Med henblik pa at sikre forsyningen af leegemidler kan Sundheds- og aldreministeren aktivere
legemiddelberedskabet pa et forebyggelsesniveau eller et aktionsniveau. Ministeren har besluttet at aktivere
hele legemiddelberedskabet i forbindelse med handteringen af Covid-19-pandemien.

Det betyder blandt andet, at Leegemiddelstyrelsen kan pabyde l&egemiddelvirksomheder

e atindberette oplysning om lagre af legemidler, mellemprodukter og aktive stoffer til styrelsen,

e atgge deres lagre af llegemidler, herunder laegemidler, der ikke er godkendt eller markedsfarti Danmark,
mellemprodukter og aktive stoffer,

e atnedbringe deres lagre af legemidler, herunder leegemidler, der ikke er godkendt eller markedsfart i
Danmark, mellemprodukter og aktive stoffer pa en naermere angiven made - samt fastsaette
handelsbetingelse for saddan distribution,

e atpriser ikke md stige for alle eller udvalgte leegemidler eller kun ma stige med en procentsats fastsat af
styrelsen, og at legemidler derefter ikke ma salges til en pris, som afviger herfra,

e atpriser straks cendres til et niveau, der fastsaettes af styrelsen, hvis de vurderes at vaere steget

uforholdsmassigt, og leegemidlet ma herefter ikke saelges til en pris, som afviger herfra.
Overtraedelse af disse pabud kan straffes med bgde eller fengsel.
Legemiddelstyrelsen kan ogsa pabyde, at substitutionsgrupper for leegemidler fraviges.
Endelig kan Leegemiddelstyrelsen meddele sarlige tidsbegraensede tilladelser til fremstilling, indfarsel,
udfersel, oplagring, forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og emballering af bade godkendte og ikke

godkendte legemidler.

Reglerne er fastsati
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https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2020/277

e Bekendtggrelse om leegemiddelberedskabetiforbindelse med handtering_af Coronavirussygdom 2019
(COVID-19)

Fagomrader Life Sciences, Virksomhedsoverdragelser (M&A)
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