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Bekendtgerelse om forhandling af handkabslaegemidler fra handkebsudsalg

I medfar af § 38, stk. 1, 1. pkt., og stk. 2, § 43 0g § 72, stk. 2,
i lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtggarelse nr. 855 af
4, august 2008:

Bekendtgarelsens omrade m.v.

8 1. Denne bekendtgarelse gelder for detailforhandling af
leegemidler, der er undtaget fra apoteksforbehold efter en
konkret sundhedsfaglig vurdering i medfar af leegemiddello-
vens § 60, stk. 2, og som sker fra handkgbsudsalg, der er
oprettet efter apotekerlovens § 7 a. Leegemidlerne er optaget
i Leegemiddelstyrelsens register over godkendte lsegemidler
under udleveringsgruppe HF, HX eller HX18.

Stk. 2. Bekendtgarelsen omfatter ikke forhandling af laege-
midler pa apotek, apoteksfilial, apoteksudsalg og fra salgsste-
der med tilladelse efter leegemiddellovens § 39, stk. 1.

Stk. 3. Bekendtggrelsen omfatter ikke detailforhandling af
gasser til medicinsk brug, der er reguleret i bekendtggrelse om
gasser til medicinsk brug.

Forhandling

§ 2. Et handkebsudsalg mé kun forhandle de leegemidler,
der er nevnt i § 1, stk. 1, hvis de er leveret fra den apoteker,
handkgbsudsalget er knyttet til.

Stk. 2. Et handkebsudsalg ma ikke
1) endre pa et legemiddels pakning,

2) bryde den feerdigvarepakning, hvori et legemiddel leve-
res fra apoteket, eller
3) indfare eller engrosforhandle legemidler.

Dokumentation

§ 3. Et handkebsudsalg skal veere i besiddelse af falgende
oplysninger om laegemidler leveret til videresalg:
1) Leveringsdato.

2) Lagemiddelnavn, legemiddelform og styrke.
3) Antal pakninger.
4) Pakningsstarrelse.

Stk. 2. Handkebsudsalget skal sikre, at der foreligger do-
kumentation for de oplysninger, som er nevnt i stk. 1, i form
af indkgbsfakturaer, Edb-data eller anden dokumentation.

Stk. 3. De oplysninger, som er naevnt i stk. 1, skal opbevares
i mindst 5 ar. Pa baggrund af oplysningerne skal handkabs-
udsalget kunne effektuere en tilbagekaldelse af et legemiddel.

Stk. 4. Forpligtelserne efter stk. 1-3 kan varetages af den
apoteker, handkebsudsalget er knyttet til. Dette skal apoteke-
ren i givet fald meddele Laegemiddelstyrelsen.

Indenrigs- og Sundhedsmin.,
Laegemiddelstyrelsen, j.nr. 0112-178

Organisation og personale

§ 4. Handkgbsudsalget skal rade over et personale, som er
bekendt med indholdet af denne bekendtgarelse. Der skal ud-
peges en person, som er ansvarlig for, at udsalgets aktiviteter
udeves i overensstemmelse med bestemmelserne i denne be-
kendtgarelse.

Opbevaring og salg

§ 5. Handkebsudsalget skal sikre, at lagerlokaler er til-
straekkeligt store til at muliggere opretholdelse af god orden
og efterlevelse af princippet farst ind farst ud.

Stk. 2. Leegemidler til destruktion skal opbevares adskilt fra
gvrige varer.

§ 6. Handkebsudsalget skal sikre, at leegemidler opbevares
forsvarligt og hensigtsmassigt.

Stk. 2. Laegemidlerne skal opbevares ved den temperatur,
der er angivet pa pakningen. Hvis der ikke er angivet en op-
bevaringstemperatur, skal opbevaringen ske ved mindst 15 °C
0g hgjst 25 °C.

§ 7. Handkghsudsalget skal sikre, at leegemidler
1) ikke selges til bgrn under 15 ar, jf. dog stk. 3,

2) ikke eri selvvalg og opbevares utilgengeligt for forret-
ningens kunder (bag disk, i aflast skab e.l.), og at

3) legemidler kun szlges efter udtrykkelig anmodning fra
kunden.

Stk. 2. Der ma hgjst seelges en pakning pr. kunde pr. dag af
hvert af de lsegemidler, der er optaget i Leegemiddelstyrelsens
register over godkendte leegemidler under udleveringsgruppe
HX eller HX18. Er der optaget flere legemidler med indhold
af samme aktive stof under udleveringsgruppe HX eller
HX18, ma der dog hgjst sxlges én pakning pr. kunde pr. dag
af legemidler med indhold af det samme aktive stof.

Stk. 3. Leegemidler i udleveringsgruppe HX18 ma kun ud-
leveres til personer pa 18 ar eller derover.

§ 8. Handkgbsudsalget skal som minimum fare det basis-
sortiment, som fremgar af bilag 1.

§ 9. Handkgbsudsalget skal videregive reklamationer over
et leegemiddel til apoteket.

Stk. 2. Handkgbsudsalget skal sikre, at legemidler, der re-
turneres fraen kunde, eller hvis holdbarhedstid er overskredet,
eller som i gvrigt ikke kan antages at opfylde geldende kva-
litetskrav, ikke udleveres til brugerne. Sadanne laegemidler
skal returneres til apoteket eller destrueres pa forsvarlig made.
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Indberetning af omsatning m.v. af leegemidler

§ 10. Den apoteker, som et handkgbsudsalg er knyttet til,
skal manedsvis indsende oplysninger i maskinlasbar stand til
Laegemiddelstyrelsen om omsatning m.v. af lzegemidler pa
handkgbsudsalget, jf. bekendtgerelse om indberetning af op-
lysninger om omsatning m.v. af leegemidler m.v.

Inspektion

§ 11. Efter enhver inspektion af et handkgbsudsalg, der ud-
fares i henhold til apotekerlovens § 65, stk. 2, udarbejder
Laegemiddelstyrelsen en rapport om, hvorvidt denne bekendt-
gerelse overholdes. Rapporten sendes til den apoteker, héand-
kegbsudsalget er knyttet til, og en kopi af rapporten sendes til
handkgbsudsalget.

Stk. 2. Inspektionsrapporter skal opbevares pa apoteket og
kopi heraf pa handkebsudsalgets adresse.
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Dispensation

8 12. Leegemiddelstyrelsen kan i seerlige tilfeelde dispensere
fra reglerne i denne bekendtgarelse.

Straf- og ikrafttreedelsesbestemmelser

8 13. Med bgde straffes den, der overtreeder § 2, 8 3, stk. 1-3,
og stk. 4, 2. pkt., 88 4-9 eller § 11, stk. 2.

Stk. 2. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer)
strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

8 14. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 7. marts 2011.

Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 994 af 5. oktober 2006 om for-
handling af handkgbslegemidler fra handkgbsudsalg ophae-
Ves.

Laegemiddelstyrelsen, den 9. februar 2011

JyTTE LYNGVIG

/ Anne-Marie Vangsted
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Bilag 1
Basissortiment, jf. 8 8.

Der skal forhandles mindst et leegemiddel inden for hver af fglgende produktgrupper:
Primart anvendelsesomrade Legemiddelform Aktivt indholdsstof og styrke.
Hvor der ikke er angivet et ak-
tivt indholdsstof eller en styr-
ke, stilles der ikke specifikke
krav til indholdsstoffet eller
styrken. Hvor der er angivet
flere indholdsstoffer, skal lee-
gemidlet indeholde samtlige

stoffer
Desinficerende (ondt i halsen) Sugetabletter
Gener ved rygeafvaenning Tyggegummi Nikotin - 2 mg
Gener ved rygeafveaenning Tyggegummi Nikotin - 4 mg
Mavesyreneutraliserende Tyggetabletter
Slimlgsnende (mod hoste) Brusetabletter eller
oral vaeske
Smertestillende Tabletter Acetylsalicylsyre - 500 mg
(Det kan veere et kombinati-
onspraeparat eller ren acetylsa-
licylsyre)
Smertestillende Tabletter Ibuprofen - 200 mg
Smertestillende Tabletter Paracetamol - 500 mg

Transportsyge Tabletter
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