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Bekendtggrelsen om forhandling af medicinkister til redningsbade og
redningsflader

I medfar af § 40 c, stk. 2, § 43 a og § 104, stk. 3, i lov om
leegemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 99 af 16. januar 2018,
som &ndret ved lov nr. 1687 af 26. december 2017, fastseet-
tes:

Kapitel 1
Bekendtggrelsens omrade

8 1. Denne bekendtgarelse omfatter forhandling til skibs-
farere, skibsredere og personer, der handler pa deres vegne,
af sgsygetabletter og forseglede medicinkister, som red-
ningsbade og redningsflader skal vaere forsynet med efter
geldende internationale eller nationale regler eller myndig-
hedskrav i det maritime fartgjs flagstat, til brug i rednings-
béade og redningsflader.

Stk. 2. Bekendtgerelsen geelder ikke for:

1)  Udlevering eller forhandling af medicinkister, som fa-
brikanter af redningsbade og redningsflader og ledere
af servicestationer har rekvireret fra apotek med Laege-
middelstyrelsens tilladelse.

2) Forhandling af medicinkister eller leegemidler til medi-
cinkister pa apotek.

8 2. Bekendtgerelsen geelder for virksomheder, der har
modtaget Leegemiddelstyrelsens tilladelse til forhandling af
medicinkister til skibsfgrere, skibsredere og personer, der
handler pa deres vegne, efter § 39, stk. 1, i legemiddello-
ven, og for ansggere til en sadan tilladelse, hvor dette ud-
trykkeligt fremgar af de enkelte bestemmelser.

Kapitel 2
Definitioner

§ 3. | denne bekendtggrelse forstas ved:

1)  Distribution: Enhver form for aktivitet, der bestar i
engros- eller detailforhandling af leegemidler.

2)  Engrosforhandler: En virksomhed eller person, der fo-
retager eller lader foretage engrosforhandling.

3)  Engrosforhandling: Enhver form for aktivitet, der be-
star i at kebe, selge, modtage, opbevare eller levere
leegemidler inden for EU/E@S eller i at eksportere lee-
gemidler til tredjelande med undtagelse af udlevering
af leegemidler til brugerne.
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4)  Forhandler: En virksomhed eller en person, der foreta-
ger detailforhandling.

5)  Detailforhandling: Enhver form for aktivitet, som be-
star i at modtage, opbevare, s&lge og udlevere lege-
midler til brugerne.

6) Leverander: En fremstiller, en importgr eller en en-
grosforhandler, der foretager levering til naeste led i
distributionskaden.

7)  Kvalitetssikringssystem: Det system, der sikrer, at dis-
tribuerede leegemidler overholder reglerne i denne be-
kendtgarelse, at lagerbetingelserne til enhver tid er
opfyldt, ogsa under transport, at kontaminering med
eller af andre produkter undgas, at legemidlerne udle-
veres til rette vedkommende, og at de kan spores.

8)  Legemiddelansvarlig person: En person, der er udpe-
get af virksomheden til at sikre, at virksomheden
overholder geeldende regler for handtering af lege-
midler.

9)  Modtagekontrol: Sikring af, at lsegemidlets opbeva-
ringsbetingelser har veeret overholdt under forsendel-
se, at den dokumentation, der kreeves i henhold til
denne bekendtgarelse, medfelger, og at de leverede
leegemidler svarer til det bestilte.

10) Forfalsket leegemiddel: Ethvert leegemiddel med en
urigtig beskrivelse af:

a) dets identitet, herunder dets emballage og etikette-
ring, dets navn eller dets sammensetning, hvad
angar enhver af bestanddelene, herunder hjelpe-
stoffer, og styrken af disse bestanddele,

b) dets oprindelse, herunder dets fremstiller, dets
fremstillingsland, dets oprindelsesland eller inde-
haveren af tilladelsen til markedsfgring herfor, el-
ler

¢) dets historie, herunder optegnelser og dokumenter
vedrgrende de anvendte distributionskanaler.

Kapitel 3
Tilladelse til forhandling

8 4. Forhandling af leegemidler, der er nevnt i § 1, stk. 1,
ma kun ske med Leagemiddelstyrelsens tilladelse, jf. leege-
middellovens § 39, stk. 1.
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§ 5. For at opna tilladelse til forhandling af leegemidler ef-
ter § 39, stk. 1, i leegemiddelloven skal ansggeren rade over
personale, lokaler, teknisk udstyr og kontrolmuligheder, der
ger det muligt at overholde bestemmelserne i denne be-
kendtgarelse.

Stk. 2. Ansggning om forhandlertilladelse skal indgives
pa et serligt ansggningsskema, som kan tilgas fra Leegemid-
delstyrelsens hjemmeside.

8 6. Leegemiddelstyrelsen kan af ansggeren kreaeve yderli-
gere oplysninger, for s& vidt angér de forhold, der er naevnt i
§5.

8§ 7. Leegemiddelstyrelsen kan veelge farst at udstede en
forhandlertilladelse efter at have sikret sig ved en undersg-
gelse foretaget af dens reprasentanter, at oplysninger i an-
sggningen svarer til de faktiske forhold.

8 8. Indehaveren af en tilladelse til forhandling af medi-
cinkister til redningsbade og redningsflader ma ikke uden
Legemiddelstyrelsens tilladelse &ndre de forhold, der er
nevnti§ 5, stk. 1.

8 9. En forhandlertilladelse giver adgang til at indkgbe sg-
sygetabletter og forseglede medicinkister med laegemidler,
som har en markedsfgringstilladelse geldende i Danmark,
fra grossist, fremstiller eller importer i Danmark, der har til-
ladelse efter § 39, stk. 1, i legemiddelloven, samt til at op-
bevare og forhandle lzegemidlerne til skibsfarere, skibsrede-
re og personer, der handler pa deres vegne, af maritime far-
tgjer til brug i redningsbade og redningsflader, som fartgjet
efter geeldende regler skal veere forsynet med, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. En forhandlertilladelse giver ligeledes adgang til at
indkgbe sgsygetabletter og forseglede medicinkister fra
udenlandske leverandgrer med tilladelse til engrosforhand-
ling af sesygetabletter og medicinkister udstedt af det pa-
geldende lands relevante myndighed, samt til at opbevare
og forhandle leegemidlerne til skibsfarere, skibsredere og
personer, der handler pa deres vegne, af maritime fartgjer til
brug i redningsbade og redningsflader, som fartgjet efter
flagstatens regler skal veere forsynet med, jf. dog stk. 3 og 4.

Stk. 3. Leegemidler, der er nzevnt i 8 1, stk. 1, og som for-
handles i henhold til stk. 1 og 2, skal inden udlevering inte-
greres i en redningsbad eller redningsflade.

Stk. 4. Sgsygetabletter, som indkgbes efter stk. 2, og som
ikke er indeholdt i en forseglet medicinkiste, ma kun impor-
teres til Danmark, safremt de er EU-frigivet og indkebt fra
virksomheder i et EU/E@S-land med en geldende tilladelse
til engrosforhandling af leegemidler.

Stk. 5. En forhandlertilladelse giver ikke adgang til at:

1) @ndre pa eller bryde et leegemiddels indre eller ydre
pakning,

2) bryde medicinkistens forsegling, hvori leegemidler le-
veres fra grossist, fremstiller eller importer, eller

3) importere leegemidler udover, hvad der falger af stk. 2
0g 4, eller engrosforhandle leegemidler, herunder vide-
relevere eller videreseelge til andre adresser, jf. dog stk.
60g7.
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Stk. 6. Ved flytning er det tilladt at flytte lageret af laege-
midler, nér forhandleren har opnéet en tilladelse pa den nye
adresse.

Stk. 7. Det er tilladt at viderelevere leegemidler, der er
nevnti 8 1, stk. 1, til koncernforbundne enheder, forudsat at
enheden har en daekkende tilladelse til handtering af leege-
midler, og at dokumentationskravene i 88 21 og 22 overhol-
des.

8§ 10. Indehaveren af en forhandlertilladelse (forhandle-
ren) skal veere bekendt med indholdet af denne bekendtgg-
relse og eventuelle vilkar, der fremgar af tilladelsen.

Kvalitetssikringssystem

§ 11. Enhver forhandler skal etablere og benytte et effek-
tivt kvalitetssikringssystem, der aktivt involverer ledelsen
og de ansatte i de bergrte afdelinger i virksomheden. For-
handleren skal skriftligt dokumentere kvalitetssikringssyste-
met, herunder beskrive ansvarsomrader, arbejdsgange og ri-
sikostyringsforanstaltninger i tilknytning til virksomheden.

Stk. 2. Forhandleren skal lade den i stk. 1 naevnte doku-
mentation veere til radighed for Leegemiddelstyrelsen i 5 ar.

Organisation og personale

§ 12. Forhandleren skal rdde over et kompetent og til-
streekkeligt kvalificeret personale, som er bekendt med ind-
holdet af denne bekendtggrelse og virksomhedens procedu-
rer for leegemiddelhdndtering. Heraf skal udpeges en laege-
middelansvarlig person, som er ansvarlig for, at aktiviteter-
ne udgves i overensstemmelse med bestemmelserne i denne
bekendtggrelse. Den ansvarlige person skal have sin gang i
virksomheden i et tilstreekkeligt omfang under hensyntagen
til aktiviteten i virksomheden.

Stk. 2. Forhandleren skal udpege en ledelsesreprasentant,
der besidder de forngdne kvalifikationer, og som har befg-
jelse til og ansvar for at gennemfare og vedligeholde et kva-
litetssikringssystem.

Stk. 3. Personalets kendskab til bekendtggrelsen og proce-
durer skal dokumenteres som led i kvalitetssikringssystemet.

8 13. De hierarkiske forhold skal veere fastlagt i en orga-
nisationsplan. Ansvarsomradet for det personale, der handte-
rer legemidler, skal veere fastlagt i stillingsbeskrivelser.

Lokaler og udstyr

8§ 14. Forhandleren skal sikre, at lokaler og udstyr er ud-
formet, dimensioneret og bliver anvendt og vedligeholdt sa-
ledes, at de er velegnede til deres formél, og séledes at ef-
fektiv renggring kan foretages.

8 15. Lagerlokaler skal vere tilstreekkeligt store til at mu-
liggere opretholdelse af god orden og efterlevelse af hen-
sigtsmaessigt vareflow, f.eks. farst ind forst ud- eller faorst
udlgb farst ud-princippet. Et sarligt omrade skal veere be-
regnet til varer til destruktion.

§ 16. Lagerhold skal forega ved de opbevaringsbetingel-
ser, der er fastsat i en eventuel markedsfgringstilladelse eller
af fremstilleren. Hvis der ikke er angivet en opbevarings-
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temperatur, skal opbevaringen ske ved mindst 15 °C og hgjst
25°C.

Stk. 2. Temperaturen i lagerlokaler og keleudstyr skal
kontrolleres og dokumenteres jeevnligt. Dokumentationen
skal opbevares pa den adresse, som tilladelsen dakker, og
veere til radighed for Leegemiddelstyrelsen i 5 ar.

8 17. Legemidler, herunder legemidler til destruktion,
skal opbevares utilgaengeligt for uvedkommende.

Information og vejledning

8§ 18. Forhandleren skal sikre, at brugere modtager infor-
mation om de leegemidler, der er naevnt i § 1, stk. 1, herun-
der vejledning om medicinkisternes indhold, opbevaringsbe-
tingelser, sporbarhed og udlgh, safremt dette ikke fremgar af
medicinkisten.

Modtagelse og levering

8 19. Forhandleren skal sikre, at de alene modtager leve-
rancer af leegemidler fra virksomheder eller personer, der in-
den for EU/E@S har en tilladelse til fremstilling, indfaersel
eller engrosforhandling af leegemidler, eller fra virksomhe-
der eller personer i tredjeland med en tilladelse til forhand-
ling af medicinkister til redningsbade og redningsflader ud-
stedt af det pageeldende lands relevante myndighed.

8 20. Forhandlere skal sikre, at der udfgres modtagekon-
trol for alle leverancer af legemidler, som de modtager.
Modtagekontrol kan alene foretages i Danmark.

Dokumentation for modtagne og leverede leegemidler

8§ 21. Forhandleren skal opbevare dokumentation for alle
modtagne leegemidler i form af oplysninger om:
1) dato for modtagelsen,
2) precis angivelse af liegemidlets navn,
3) modtaget mangde,
4) legemiddelform, styrke og pakningsstarrelse,
5) batchnummer,
6) udlgbsdato,
7) leverandgrens navn og adresse og
8) modtagerens navn og adresse.
Stk. 2. Ved modtagelse af medicinkister skal oplysninger-
ne i stk. 1 dokumenteres for alle leegemidler i medicinkisten.

8§ 22. Forhandleren skal opbevare dokumentation for alle
leverede leegemidler i form af oplysninger om:
1)  dato for leveringen,
2)  precis angivelse af leegemidlets eller medicinkistens
navn,
3)  leverede mangde,
4)  legemiddelform, styrke og pakningsstgrrelse,
5)  batchnummer,
6)  udlgbsdato,
7)  redningsbadens eller redningsfladens serienummer,
8)  fartgjets registreringsnummer,
9)  modtagerens navn og adresse 0g
10) leverandgrens navn og adresse.
Stk. 2. Ved levering af medicinkister skal oplysningerne i
stk. 1 dokumenteres for alle legemidler i medicinkisten.
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§ 23. Forhandleren skal sikre, at der foreligger dokumen-
tation for de oplysninger, som er navnt i §§ 21-22, i form af
indkgbsfakturaer, elektroniske data eller anden dokumenta-
tion.

Stk. 2. Oplysningerne skal opbevares pa den adresse, som
tilladelsen daekker, og forhandleren skal sikre, at de er til ra-
dighed for Leegemiddelstyrelsen i 5 ar. P& baggrund af op-
lysningerne skal forhandleren kunne effektuere en tilbage-
kaldelse af et lsegemiddel.

Reklamationer og tilbagekaldelser

§ 24. Forhandleren skal videregive reklamationer over et
leegemiddel til leverandgren.

Stk. 2. Forhandleren skal sikre, at leegemidler, der returne-
res, eller hvis holdbarhed er overskredet, eller som i gvrigt
ikke kan antages at opfylde galdende kvalitetskrav, ikke
seelges til brugerne. Sadanne leegemidler skal returneres til
leverandgren eller destrueres pa forsvarlig made.

8§ 25. Forhandleren skal, som led i sit kvalitetssikringssy-
stem, etablere og beskrive et system for behandling og hand-
tering af tilbagekaldelser af leegemidler med produktfejl,
som gar det muligt pa ethvert tidspunkt at kunne effektuere
en tilbagekaldelse af et legemiddel.

Stk. 2. Forhandleren skal kunne effektuere en tilbagekal-
delse straks efter modtagelse af meddelelse herom fra leve-
randgren, Laegemiddelstyrelsen eller anden relevant myn-
dighed.

Forfalskede leegemidler

8§ 26. Forhandleren skal sikre, at legemidler, der er eller
kan veere forfalskede, opbevares adskilt fra andre lsegemid-
ler. Leegemidlerne skal desuden merkes, sa det er tydeligt,
at de ikke er til salg eller udlevering.

Selvinspektion

§ 27. Forhandleren skal med jevne mellemrum foretage
selvinspektion som led i kvalitetssikringssystemet for at
kontrollere gennemfgrelsen og overholdelsen af bekendtgg-
relsen samt for at foresla de aendringer, der méatte veere ngd-
vendige.

Stk. 2. Der skal fares journaler over udfgrte selvinspektio-
ner og korrigerende handlinger.

Kapitel 4
Inspektion, dispensation m.v.

8§ 28. Efter enhver inspektion i henhold til § 44, stk. 1, i
lov om leegemidler udarbejder Laegemiddelstyrelsen en rap-
port om, hvorvidt geeldende regler overholdes. Indholdet af
disse inspektionsrapporter meddeles den bergrte forhandler,
som skal opbevare rapporten pa virksomheden.

Stk. 2. Forhandleren skal veere bekendt med indholdet i
deres inspektionsrapporter, som skal opbevares pa forhand-
lerens adresse frem til naste inspektion.

8§ 29. Leegemiddelstyrelsen kan dispensere fra en eller fle-
re af bestemmelserne i denne bekendtggrelse, hvis ganske
serlige forhold taler herfor.
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Straf- og ikrafttreedelsesbestemmelser Stk. 2. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske perso-

§ 30. Medmindre hajere straf er forskyldt efter anden lov- ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

givning, straffes med bede den, der overtreder § 8 og 88 8§ 31. Bekendtgarelsen traeder i kraft den 1. juli 2018.
10-27.

Sundheds- og Aldreministeriet, den 4. juni 2018
ELLEN TRANE N@RBY

/ Anna Skat Nielsen
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