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Bekendtgarelse om virksomheders udlevering af diacetylmorphin til
behandlingssteder for stofmisbrugere

| medfer af § 29, stk. 3, § 60, stk. 4, § 84, stk. 4 og § 104,
stk. 3ilovnr. 1180 af 12. december 2005 om leegemidler, som
@ndret ved lov nr. 1557 af 20. december 2006 og lov nr. 534
af 17. juni 2008, fastsattes falgende:

Anvendelsesomréde

8 1. Denne bekendtggrelse omfatter de virksomheder, der i
henhold til § 7, stk. 1, i bekendtgarelse om euforiserende stof-
fer har modtaget Leegemiddelstyrelsens tilladelse til at for-
handle og udlevere diacetylmorphin til de i sundhedslovens
§ 142 naevnte kommunale, regionale og private behandlings-
steder for stofmisbrugere.

Betingelser for virksomheders udlevering af diacetylmorphin
til behandlingssteder

§ 2. Virksomheden mé kun forhandle og udlevere diacetyl-
morphin, hvis der foreligger en skriftlig bestillingsseddel fra
en lege, der er godkendt af Sundhedsstyrelsen til at ordinere
diacetylmorphin til behandling for stofmisbrug.

Stk. 2. Virksomheden skal opbevare bestillingssedlen pé
adressen i 2 ar.

Stk. 3. Virksomheden ma kun ekspedere bestillingssedlen
én gang.

Krav til bestillingsseddel

§ 3. Virksomheden ma kun ekspedere en bestillingsseddel,
hvis den er forsynet med dato, leegens underskrift, patrykte
eller pastemplede oplysninger om laeegens navn, cpr. nr. og
autorisations-1D, samt telefonnummer, SKS-kode el. lign. og
adresse pa behandlingsstedet.

Stk. 2. Virksomheden ma kun ekspedere bestillingssedlen
safremt den indeholder oplysning om leegemidlets navn, le-
gemiddelform, styrke (hvis laegemidlet findes i flere styrker)
og meengde. Styrke og mangde skal veere anfgrt entydigt (med
svel tal som bogstaver) og pa en sddan made, at aendringer
ikke kan foretages.

Stk. 3. Er der for diacetylmorphin ikke udstedt en markeds-
faringstilladelse af Laegemiddelstyrelsen eller en faellesskabs-
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markedsfaringstilladelse eller markedsfares diacetylmorphin
ikke i Danmark, skal virksomheden sikre, at der foreligger en
udleveringstilladelse, jf. leegemiddellovens § 29, stk. 1.

Dokumentation for ekspedition
8§ 4. Virksomheden skal sikre, at arbejdsgange og rutiner
muligger, at det i mindst 3 maneder efter ekspeditionen af be-

stillingssedlen kan opklares, hvem der har medvirket ved
ekspeditionen.

8 5. Virksomheden skal forsyne leegemidlet med virksom-
hedens navn og dato for ekspeditionen.

Levering

§ 6. Virksomheden ma kun levere diacetylmorphin til de i
8 1 naevnte behandlingssteder.

Indberetning af oplysninger om omsatning

§ 7. Virksomheden skal, i overensstemmelse med reglerne
i bekendtgarelse om indberetning af oplysninger om omsaet-
ning m.v. af leegemidler m.v., manedsvis indsende oplysnin-
ger i maskinlasbar stand til Leegemiddelstyrelsen om omsat-
ning m.v. af diacetylmorphin.

Dispensation

8§ 8. Laeegemiddelstyrelsen kan i ganske sarlige tilfaelde og
pa vilkar, der fastsattes i hvert enkelt tilfelde dispensere fra
bestemmelserne i denne bekendtgarelse eller stille skaerpede
krav.

Strafbestemmelser

8 9. Med bgde straffes den, der overtraeder 88 2-7.
Stk. 2. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske personer)
strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Ikrafttraedelse
§ 10. Bekendtggarelsen traeder i kraft den 15. maj 20009.
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Laeegemiddelstyrelsen, den 11. maj 2009
JYTTE LYNGVIG

/ Anne-Marie Vangsted
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