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Bekendtgarelse om distribution af liegemidler”

I medfar af § 29, stk. 3,839 a,stk. 1,839 b, 841 ¢, §41
d, 843 a, 8 59 a, stk. 5, § 92, stk. 3, og § 104, stk. 3, i lov
om leegemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 99 af 16. januar
2018, som endret ved lov nr. 1557 af 18. december 2018,
og § 38, stk. 2, 8§ 43 og § 72, stk. 2, i lov om apoteksvirk-
somhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 801 af 12. juni 2018, fast-
saettes:

Kapitel 1
Bekendtggrelsens omrade

8 1. Denne bekendtgerelse omfatter engrosforhandling af
leegemidler og cannabismellemprodukter samt detailfor-
handling af leegemidler og cannabisslutprodukter fra apotek,
herunder modtagelse og lagerhold af leegemidler og canna-
bisprodukter, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Bekendtgarelsen geelder ikke for:

1) detailforhandling af homgopatiske legemidler, antro-
posofiske laegemidler, naturleegemidler, traditionelle
planteleegemidler, vitamin- og mineralpraeparater og
medicinske gasser, og

2) detailforhandling af leegemidler fra apotekers hand-
kgbsudsalg eller fra detailforhandlere med tilladelse til
at selge handkebslegemidler efter § 39, stk. 1, i lov
om laeegemidler.

Stk. 3. Bekendtgarelsens § 24 om kontrolbevis geelder ik-
ke for cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter.

8 2. Bekendtgerelsen gelder for virksomheder og perso-
ner, der har modtaget Laegemiddelstyrelsens tilladelse til en-
grosforhandling af leegemidler efter § 39, stk. 1, i lov om le-
gemidler, for ansggere til en sadan tilladelse, hvor dette ud-
trykkeligt fremgar af de enkelte bestemmelser, for virksom-
heder, der har modtaget Laegemiddelstyrelsens tilladelse til
import eller fremstilling af et cannabisudgangsprodukt og
fremstilling af et cannabismellemprodukt efter § 9, stk. 1, i

lov om forsggsordning med medicinsk cannabis, og for apo-
teker, herunder sygehusapoteker.

Stk. 2. Bekendtggrelsen omfatter desuden, hvor dette ud-
trykkeligt fremgar af de enkelte bestemmelser, formidlere af
leegemidler, der er blevet registreret efter § 41 b, stk. 1, i lov
om leegemidler.

Kapitel 2
Definitioner

§ 3. | denne bekendtggrelse forstas ved:

1)  God distributionspraksis (GDP): Den del af kvalitets-
sikringen, som sikrer, at leegemidlers egenskaber ikke
forringes under distribution, og at defekte leegemidler
kan spores og tilbagekaldes.

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

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

4)  Engrosforhandling: Enhver form for aktivitet, der be-
star i at kebe, s&lge, modtage, opbevare eller levere
leegemidler indenfor EU/EQS eller i at eksportere lee-
gemidler til tredjelande, med undtagelse af udlevering
af legemidler til brugerne.

5)  Detailforhandler: En virksomhed eller en person, der
foretager detailforhandling.

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

7)  Leverandgr: En fremstiller, en importgr eller en en-
grosforhandler, der foretager levering til naeste led i
distributionskeden.

8)  Importer: Enhver, der har Laegemiddelstyrelsens tilla-
delse til indfarsel af leegemidler efter § 39, stk. 1, i lov
om legemidler, samt apoteker, herunder sygehusapo-
teker, der indfgrer leegemidler.

1) Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fallesskabskodeks for veterinzrlegemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 1, som senest &ndret ved Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) 596/2009 af 18. juni 2009, EU-Tidende 2009, nr. L 188, side 14, og dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, s. 67, som senest &ndret ved
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/5 af 11. december 2018, EU-Tidende 2019, nr. L 4, side 24. | bekendtgarelsen er der medtaget
visse bestemmelser fra Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF i form af de naermere regler for sikkerhedselementerne p& humanmedicinske leegemidlers emballage, EU-Tidende 2016, nr. L 32, side
1. Ifglge artikel 288 i EUF-Traktaten geelder en forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i bekendtgarelsen er
sdledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og berarer ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.
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9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

Indfarsel: Import af leegemidler fra et land uden for
EU/E@S (tredjeland).
Fremstilleren: Den virksomhed eller person, der har
Laegemiddelstyrelsens tilladelse til fremstilling af lee-
gemidler efter § 39, stk. 1, i lov om leegemidler, og
hvis sagkyndige person har foretaget den endelige fri-
givelse af batchen, samt apoteker, herunder sygehusa-
poteker, der foretager sadan frigivelse.
Kvalitetssikringssystem: Det system, der sikrer, at dis-
tribuerede leegemidler overholder reglerne i denne be-
kendtgerelse, at lagerbetingelserne til enhver tid er
opfyldt, ogs& under transport, at kontaminering med
eller af andre produkter undgas, at legemidlerne udle-
veres til rette vedkommende, og at de kan spores.
Kontrolbevis: Attest underskrevet af den sagkyndige
person hos fremstilleren, hos den ansvarlige for ind-
farslen eller hos kontrakttageren om, at leegemidlet,
herunder mellemprodukter og aktive stoffer, er frem-
stillet i overensstemmelse med god fremstillingsprak-
sis samt opfylder de krav, der ligger til grund for mar-
kedsfgringstilladelsen.
Sagkyndig person: En person, der opfylder de mini-
mumskrav til videnskabelige og tekniske kvalifikatio-
ner, der er fastsat i artikel 49, stk. 2-3, i direktiv
2001/83/EF eller artikel 53, stk. 2-3 i direktiv
2001/82/EF og hvis relevant artikel 13, stk. 2, i direk-
tiv 2001/20/EF.

Kvalitetsansvarlig person: En person, der er udpeget

af virksomheden til at sikre at virksomheden overhol-

der geeldende regler for god distributionspraksis.

Modtagekontrol: Sikring af at leegemidlets opbeva-

ringsbetingelser har veeret overholdt under forsendel-

se, at den dokumentation, der kraeves i henhold til
denne bekendtgerelse, medfglger, og at de leverede
leegemidler svarer til det bestilte.

Formidler af leegemidler: En virksomhed eller person,

der foretager formidling af leegemidler.

Formidling af leegemidler: Enhver form for virksom-

hed i tilknytning til keb og salg af leegemidler, undta-

gen engrosforhandling, som ikke indbefatter fysisk
handtering, men bestar i at forhandle uafheengigt og
pé vegne af en anden juridisk eller fysisk person.

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 markedsfaring herfor, el-
ler

c) dets historie, herunder optegnelser og dokumenter
vedrgrende de anvendte distributionskanaler.
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Kapitel 3
Tilladelse til engrosforhandling

§ 4. For at opna tilladelse til engrosforhandling af leege-
midler efter § 39, stk. 1, i lov om legemidler, skal ansgge-
ren:

1) rade over et tilstreekkeligt personale, der opfylder kra-
vene i 88 15-16, og

2) rade over lokaler og udstyr, der opfylder kravene i §§
17-20.

Stk. 2. Ved ansggning om tilladelse til engrosforhandling
af leegemidler skal ansggeren anvende Lagemiddelstyrel-
sens fortrykte ansggningsskema.

8 5. En ansggning eller en genansggning om tilladelse til
engrosforhandling i henhold til § 39, stk. 1, i lov om laege-
midler behandles inden 90 dage fra indgivelsen af en fyl-
destgarende ansggning.

Stk. 2. Séfremt indehaveren af en tilladelse til engrosfor-
handling af leegemidler anmoder om a&ndring af de i tilladel-
sen anfgrte oplysninger, behandles ansggningen inden 30
dage. Denne frist kan i serlige tilfelde forlenges til 90
dage.

8 6. Laeegemiddelstyrelsen kan af ansggeren kraeve yderli-
gere oplysninger for s vidt angar de forhold, der er naevnt i
8§ 4, stk. 1.

Stk. 2. Safremt Leegemiddelstyrelsen kreever yderligere
oplysninger i henhold til stk. 1, suspenderes fristerne i § 5,
indtil disse oplysninger er tilvejebragt.

8 7. Leegemiddelstyrelsen udsteder forst tilladelse til en-
grosforhandling efter at have sikret sig ved en undersggelse
foretaget af dens reprasentanter, at oplysninger i ansggnin-
gen svarer til de faktiske forhold.

8 8. Indehaveren af en tilladelse til engrosforhandling af
leegemidler ma ikke uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse
&ndre de forhold, der er nzevnt i § 4, stk. 1.

8 9. Besiddelse af en tilladelse til at fremstille eller indfg-
re leegemidler i henhold til jf. § 39, stk. 1, i lov om legemid-
ler, giver ligeledes tilladelse til at engrosforhandle de pageel-
dende legemidler.

Stk. 2. Besiddelse af en tilladelse til engrosforhandling af
legemidler giver ikke tilladelse til at indfare eller fremstille
leegemidler, herunder fremstille multipakninger eller laege-
midler til kliniske forsgg, &ndre leegemidlets markning eller
emballage eller at bryde feerdigvarepakninger.

8 10. Leegemiddelstyrelsen indfgrer de oplysninger, der er
modtaget ved registreringen efter 8 4, i den EU- database,
som Det Europeiske Lagemiddelagentur administrerer pa
vegne af EU.

Kapitel 4
Registrering af formidling af leegemidler

§ 11. For at opna registrering som formidler af leegemid-
ler efter § 41 c, stk. 1, i lov om leegemidler, skal ansggeren:
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Anvende den elektroniske formular, som Legemiddelstyrel-
sen har stillet til radighed og anfare falgende oplysninger i
formularen:
1) Navn.
2) Firmanavn.
3) Fast adresse.

Stk. 2. En formidler skal have en fast adresse og kontakt-
oplysninger i Danmark.

Stk. 3. Ved enhver &ndring af oplysningerne under stk. 1
underretter formidleren uden ungdig forsinkelse Leegemid-
delstyrelsen.

Kapitel 5
God distributionspraksis

8 12. Al engros- og detailforhandling skal gennemfares i
overensstemmelse med god distributionspraksis.

8 13. Detaljerede retningslinjer for god distributionsprak-
sis er offentliggjort af Europa-Kommissionen i »Vejledning
i god distributionspraksis for leegemidler til humant brug,
som ogsa anvendes for lzegemidler til dyr.

Kvalitetssikringssystem

8§ 14. Enhver engrosforhandler skal etablere og benytte et
effektivt kvalitetssikringssystem, der aktivt involverer ledel-
sen og de ansatte i de bergrte afdelinger i virksomheden. En-
grosforhandleren skal skriftligt dokumentere kvalitetssik-
ringssystemet, herunder beskrive ansvarsomrader, arbejds-
gange og risikostyringsforanstaltninger i tilknytning til virk-
somheden.

Organisation og personale

8 15. Engrosforhandlere og apoteker, herunder sygehusa-
poteker, skal rade over et kompetent og tilstreekkeligt kvali-
ficeret personale. Heraf skal udpeges en kvalitetsansvarlig
person som er ansvarlig for at aktiviteten udgves i overens-
stemmelse med bestemmelserne i denne bekendtggrelse.
Den ansvarlige person skal have sin gang i virksomheden i
et tilstreekkeligt omfang under hensyntagen til aktiviteten i
virksomheden eller pé apoteket.

Stk. 2. Engrosforhandlere skal udpege en ledelsesreprae-
sentant, der besidder de forngdne kvalifikationer, og som
har befgjelse til og ansvar for at gennemfare og vedligehol-
de et kvalitetssikringssystem.

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

Stk. 2. De ansatte skal vaere bekendt med de principper og
retningslinjer, der geelder for god distributionspraksis.

Lokaler og udstyr

8 17. Lokaler og udstyr skal udformes, dimensioneres, an-
vendes og vedligeholdes séledes, at de er velegnede til deres
formal, og saledes at effektiv rengegring kan foretages.

Stk. 2. Det udstyr, der anvendes til at kontrollere eller
overvage de omgivelser, hvor legemidler opbevares, skal
kalibreres med faste mellemrum.
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8 18. Lagerlokaler skal vere tilstreekkeligt store til at mu-
liggere opretholdelse af god orden og efterlevelse af hen-
sigtsmaessigt vareflow, f.eks. farst ind fgrst ud-princippet. Et
seerligt omrade skal veere beregnet til varer til destruktion.

§ 19. Lagerhold skal forega ved de opbevaringsbetingel-
ser, der er fastsat i en eventuel markedsfgringstilladelse eller
af fremstilleren. Temperaturen i lagerlokaler og kaleudstyr
skal kontrolleres og dokumenteres.

§ 20. Laegemidler skal opbevares utilgeengeligt for uved-
kommende.

Modtagelse og levering

§ 21. Engrosforhandlere og apoteker, herunder sygehusa-
poteker, skal sikre sig, at de alene modtager leverancer af
legemidler fra virksomheder eller personer, der inden for
EU/EQ@S har en tilladelse til fremstilling, indfarsel eller en-
gros- forhandling af leegemidler, eller som er et apotek.

Stk. 2. Safremt leegemidlet er modtaget fra en anden en-
grosforhandler, skal engrosforhandleren kontrollere, at leve-
randgrgrossisten overholder principperne og retningslinjerne
for god distributionspraksis. Dette omfatter kontrol af, om
leverandgrgrossisten er indehaver af en tilladelse til engros-
forhandling.

Stk. 3. Hvis leegemidlet er modtaget fra fremstilleren eller
importgren, skal engrosforhandleren kontrollere, at fremstil-
leren eller importaren er indehaver af en tilladelse til frem-
stilling.

Stk. 4. Hvis leegemidlet er modtaget gennem formidling,
skal engrosforhandleren kontrollere, at den pagaeldende for-
midler opfylder de fastsatte krav for formidlere.

§ 22. Engrosforhandlere og apoteker, herunder sygehusa-
poteker, skal sikre sig, at der udfares modtagekontrol for al-
le leverancer af leegemidler, som de modtager fra virksom-
heder eller personer, der inden for EU/E@S har tilladelse til
fremstilling, indfarsel eller engrosforhandling af leegemid-
ler, eller som er et apotek, herunder sygehusapotek. Modta-
gekontrol kan alene foretages i Danmark.

§ 23. Engrosforhandlere skal sikre sig, at de ved levering
inden for EU/E@S af andre legemidler, end dem, der er
nevnti 8 1, stk. 2, nr. 1, alene leverer til virksomheder eller
personer, der har en tilladelse til fremstilling, indfarsel, en-
gros- eller detailforhandling af leegemidler, eller som er et
apotek, jf. dog stk. 2-6.

Stk. 2. Ud over til de i stk. 1 nevnte modtagere kan laege-
midler til kliniske forsagg leveres til den laege, tandlaege eller
dyrleege, der er ansvarlig for forsggets praktiske gennemfg-
relse, nar forsgget er godkendt i henhold til § 88, stk. 1, i lov
om legemidler.

Stk. 3. Ud over til de i stk. 1 nevnte modtagere kan sera
og legemidler fremstillet af blod, vacciner og immunologi-
ske testpreeparater fra Statens Serum Institut og Danmarks
Tekniske Universitet leveres til laeger, tandleeger og dyrle-
ger, jf. 8 30 i lov om leegemidler, bekendtgarelse om preepa-
rater og undersggelser m.m. ved Statens Serum Institut og
bekendtgarelse om preeparater og undersggelser ved Dan-
marks Tekniske Universitet.
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Stk. 4. Ud over til de i stk. 1 nevnte modtagere kan laege-
middelpraver med Laegemiddelstyrelsens tilladelse, af inde-
haveren af markedsfaringstilladelsen eller dennes repraesen-
tant, udleveres til leger, tandleeger og dyrleger, jf. bekendt-
gerelse om udlevering af lsegemiddelpraver. Legemiddel-
styrelsen kan fastsaette vilkar for tilladelsen.

Stk. 5. Ud over til de i stk. 1 nevnte modtagere kan radio-
aktive leegemidler leveres til nuklearmedicinske afdelinger
pa sygehuse, jf. bekendtggrelse om radioaktive leegemidler
og bekendtggrelse om handtering m.v. af radioaktive lege-
midler pé sygehuse.

Stk. 6. Til institutioner, virksomheder m.v. kan der til tek-
niske, analytiske- og undervisningsformal (ikke-leegemid-
delformal) leveres legemidler efter skriftlig bestilling un-
derskrevet af institutionens leder eller af en person bemyndi-
get hertil.

Stk. 7. Ved leegemidler omfattet af Kommissionens dele-
gerede forordning (EU) 2016/161 af 2. oktober 2015 om
supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 2001/83/EF i form af de naermere regler for sikkerheds-
elementerne pa humanmedicinske leegemidlers emballage,
hvorefter der skal pafares en entydig identifikator, der gar
det muligt at kontrollere leegemidlets s&gthed og identificere
individuelle pakninger og en anbrudsanordning, der gar det
muligt at kontrollere, om leegemidlets emballage har veeret
brudt pa receptpligtige legemidler til mennesker inklusiv ik-
ke-receptpligtige legemidler og kategorier af leegemidler
opfert pa bilag 1l til forordningen, men undtagen receptplig-
tige leegemidler og kategorier af l&egemidler opfart pa bilag |
til forordningen, som leveres efter stk. 3 og 6, eller andre na-
tionale regler, der tillader levering af leegemidler uden for
apotek, skal engrosforhandleren sikre, at anbrudsanordnin-
gen er intakt, og den entydige identifikator er deaktiveret
forud for levering.

8 24. Ved engrosforhandling af leegemidler til tredjelande
geelder der ikke krav om, at der skal foreligge en markedsfe-
ringstilladelse udstedt i EU, eller at modtageren skal have en
tilladelse udstedt af en myndighed i EU. Engrosforhandleren
skal i sa fald sikre, at lsegemidlerne kun erhverves fra virk-
somheder og personer, der har tilladelse eller ret til at levere
leegemidler i overensstemmelse med de gealdende retsforsk-
rifter og administrative bestemmelser i det pageeldende tred-
jeland.

Stk. 2. Leverer engrosforhandleren leegemidler til virk-
somheder og personer i tredjelande, skal de sikre, at disse le-
verancer kun sker til virksomheder og personer, der har tilla-
delse eller ret til at modtage leegemidler til engrosforhand-
ling eller udlevering til offentligheden i overensstemmelse
med de geldende retsforskrifter og administrative bestem-
melser i det pageeldende tredjeland.

Stk. 3. Ved levering af leegemidler til virksomheder og
personer i tredjelande, som har tilladelse eller ret til at levere
leegemidler til offentligheden skal engrosforhandleren opbe-
vare dokumentation for alle leverede leegemidler i form af
oplysninger om:

1) dato for levering,
2) precis angivelse af liegemidlets navn,
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3) leverede mangde,

4) leverandgrens navn og adresse, 0g

5) batchnummer pa partiet af leegemidler, jf. dog stk. 4.
Stk. 4. Stk. 3, nr. 5, geelder kun partier af leegemidler, der

er omfattet af Kommissionens delegerede forordning (EU)

2016/161 af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Euro-

pa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF i form af de

nermere regler for sikkerhedselementerne pa humanmedi-

cinske leegemidlers emballage.

8§ 25. Engrosforhandleren skal sikre, at de ngdvendige op-
bevaringshetingelser for leegemidler overholdes under trans-
port, inden for de fastsatte greenser, som er beskrevet af
fremstilleren eller pa den ydre emballage.

Stk. 2. Engrosforhandleren skal sikre, at karetgjer og ud-
styr, som anvendes til at distribuere, opbevare eller handtere
leegemidler, egner sig til disse formal og er udstyret til at
forhindre, at leegemidlerne udseettes for betingelser, der kan
pavirke deres kvalitet og emballagens integritet.

Kontrolbevis

8§ 26. Ved levering af legemidler fra andre EU/E@S-lan-
de, skal den modtagende virksomhed eller det modtagende
apotek, herunder sygehusapotek, sikre, at leverancen er led-
saget af et kontrolbevis, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Ved levering af leegemidler til kliniske forsgg eller
leegemidler, der seelges eller udleveres i medfer af § 29, stk.
1, eller § 30 i lov om leegemidler, og som ikke er omfattet af
en markedsfgringstilladelse, kan kontrolbeviset erstattes af
tilsvarende dokumentation.

Stk. 3. Hvis en leverance ikke er ledsaget af den i stk. 1
eller 2 anforte dokumentation, skal den modtagende virk-
somhed eller det modtagende apotek, herunder sygehusapo-
tek, for videredistribution eller udlevering sikre, at enhver
batch kontrolleres i henhold til § 35 i bekendtggrelse om
fremstilling og indfarsel af leegemidler og mellemprodukter.

Dokumentation for modtagne og leverede leegemidler

8§ 27. Indehavere af en tilladelse til engrosforhandling af
leegemidler skal opbevare dokumentation for alle modtagne
leegemidler i form af oplysninger om:

1) dato for modtagelsen,

2) preacis angivelse af legemidlets navn,

3) modtaget meengde,

4) legemiddelform, styrke og pakningsstarrelse,
5) leverandgrens navn og adresse,

6) modtagerens navn og adresse, 0g

7)  batchnummer og udlgbsdato.

8§ 28. Indehavere af en tilladelse til engrosforhandling af
leegemidler skal opbevare og vedlaegge dokumentation for
alle leverede legemidler til apoteker, herunder sygehusapo-
teker, samt til virksomheder og personer, der ifglge dansk
eller fremmed lovgivning har tilladelse til at udlevere leege-
midler til brugerne, i form af oplysninger om:

1) dato for leveringen,

2) preacis angivelse af legemidlets navn,

3) leverede mangde,

4) leegemiddelform, styrke og pakningsstarrelse,
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5) modtagerens navn og adresse, og
6) leverandgrens navn og adresse.

Stk. 2. Ved leverancer af leegemidler til anden engrosfor-
handler skal dokumentationen ud over det i stk. 1 anfarte
endvidere indeholde oplysninger om batchnummer og ud-
Igbsdato.

Stk. 3. Ved leverancer af leegemidler til dyr skal doku-
mentationen ud over det i stk. 1 anfarte endvidere indeholde
oplysninger om batchnummer og udlgbsdato.

Stk. 4. Ved leverancer af partier af leegemidler, der er om-
fattet af Kommissionens delegerede forordning (EU)
2016/161 af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF i form af de
naermere regler for sikkerhedselementerne pa humanmedi-
cinske leegemidlers emballage, skal dokumentationen ud
over det i stk. 1 anfarte endvidere indeholde oplysninger om
batchnummer.

8 29. Apoteker, herunder sygehusapoteker, skal for alle
modtagne leegemidler opbevare dokumentation i form af op-
lysninger om:

1) dato for modtagelsen,

2) precis angivelse af liegemidlets navn,

3) modtaget mangde,

4) legemiddelform, styrke og pakningsstarrelse,
5) leverandgrens navn og adresse, og

6) modtagerens navn og adresse.

Stk. 2. Ved modtagelse af receptpligtige leegemidler til
dyr skal dokumentationen udover det i stk. 1 anfgrte endvi-
dere indeholde oplysninger om batchnummer og udlgbsdato.

8 30. Apoteker skal opbevare dokumentation for alle ud-
leverede receptpligtige leegemidler til dyr i form af oplysnin-
ger om:

1) dato for udleveringen,

2) precis angivelse af liegemidlets navn,

3) udleverede mangde,

4) legemiddelform, styrke og pakningsstgrrelse,

5) leverandgrens navn og adresse,

6) modtagerens navn og adresse,

7)  batchnummer og

8) den ordinerende dyrlaeeges navn og adresse samt kopi af
recepten.

8 31. Den i § 24, stk. 3, og 88 27-30 nzvnte dokumenta-
tion skal foreligge i form af indkebs- eller salgsfakturaer,
ledsagepapirer m.v., og engrosforhandlere og apoteker, her-
under sygehusapoteker, skal sikre, at den er til radighed for
Leaegemiddelstyrelsen i 5 ar.

8§ 32. Engrosforhandlere af leegemidler til dyr og apoteker
skal mindst en gang arligt foretage en dokumenteret ngjagtig
gennemgang, hvor en optegnelse over modtagne, leverede
og udleverede leegemidler til dyr skal sammenholdes med
lagerbeholdningen, og en rapport skal udarbejdes over even-
tuelle uoverensstemmelser. For apoteker vedrgrer kravet
dog kun receptpligtige leegemidler til dyr.

Stk. 2. Engrosforhandlere skal lade den i stk. 1 navnte
rapport veere til rddighed for Leegemiddelstyrelsen i 3 ar.
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Stk. 3. Apoteker skal lade den i stk. 1 ngevnte rapport veere
til radighed for Leegemiddelstyrelsen i 5 ar.

Reklamationer og tilbagekaldelser

§ 33. Der skal indfares et effektivt system til behandling
af sager vedrgrende reklamationer og mangler, som doku-
menterer, hvorledes disse er blevet behandlet, og som gar
det muligt at tilbagekalde leegemidler i distributionsnettet
omgaende og pa ethvert tidspunkt efter ordrer fra Laegemid-
delstyrelsen eller i samarbejde med fremstilleren, importg-
ren eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen for det
pageldende lzgemiddel.

Forfalskede leegemidler

8 34. Engrosforhandlere og apoteker, herunder sygehusa-
poteker, skal sikre, at leegemidler, der er eller kan veere for-
falskede, opbevares adskilt fra andre lsegemidler. Laeegemid-
lerne skal desuden markes, sa det er tydeligt, at de ikke er
til salg eller udlevering.

Lager, distribution og modtagekontrol efter kontrakt

8§ 35. Engrosforhandleren (kontraktgiver) kan overlade til
andre (kontrakttagere) at udfgre modtagelse (herunder mod-
tagekontrol), lagerhold og distribution, séfremt:

1) Kkontrakttager har en deekkende tilladelse i henhold til §
39, stk. 1, i lov om leegemidler eller en anden relevant
tilladelse efter lovgivningen i et andet EU/E@S-land,

2) der foreligger en skriftlig kontrakt mellem kontraktgi-
ver og kontrakttager for hver opgave,

3) kontraktgivers og kontrakttagerens ansvarsomrade klart
fremgar af kontrakten,

4) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager har pligt til
at overholde god distributionspraksis,

5) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager ikke kan
overdrage udfarelse af opgaver til tredjepart uden ac-
cept fra kontraktgiver, og

6) det fremgar af kontrakten, at kontrakttager, safremt
denne har en tilladelse efter lovgivningen i et andet
EU/E@S-land, jf. nr. 1, er indforstdet med, at Leege-
middelstyrelsen kontrollerer virksomheden.

Stk. 2. Den endelige modtagekontrol ved leverancer fra
andre EU/E@S-lande kan alene foretages i Danmark.

Stk. 3. Kontrakttager kan kun overdrage udfarelse af op-
gaver til tredjepart ved at falge bestemmelserne i denne be-
kendtgarelse.

Stk. 4. Bestemmelsen i stk. 1 finder tilsvarende anvendel-
se ved udlevering af leegemiddelpraver til lseger, tandleger
og dyrlager, der sker pa vegne af indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen, jf. § 23, stk. 4.

Selvinspektion

8§ 36. Engrosforhandleren skal med jeevne mellemrum fo-
retage selvinspektion som led i kvalitetssikringssystemet for
at kontrollere gennemfgrelsen og overholdelsen af princip-
perne for god distributionspraksis samt for at foresla de @n-
dringer, der métte veere ngdvendige.
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Stk. 2. Der skal fares journaler over udfgrte selvinspektio-
ner og korrigerende handlinger.

Stk. 3. Selvinspektionsprogrammet skal omfatte audit af
eventuelle kontrakttagere.

Brydning af leegemiddelpakninger

§ 37. Multipakninger ma kun brydes af sygehusapoteker,
medicindepoter og distribuerende dyrlaeger. Multipakninger,
der bestar af enkeltpakninger af et leegemiddel til dyr, ma
dog brydes af apoteker, Danmarks Tekniske Universitet, in-
dehavere af Laegemiddelstyrelsens tilladelse til detailfor-
handling af leegemidler til dyr, der er optaget i udleverings-
gruppe »HV« i Legemiddelstyrelsens register over god-
kendte lzegemidler, og indehavere af en tilladelse efter § 39,
stk. 1, i lov om legemidler, til forhandling til brugerne af
leegemidler til produktionsdyr.

Stk. 2. Apoteker og sygehusapoteker ma endvidere bryde
leegemiddelpakninger i overensstemmelse med reglerne i be-
kendtgarelse om opsplitning af storpakninger af leegemidler
til veterineer brug og bekendtgarelse om recepter og dosis-
dispensering af leegemidler.

Stk. 3. Apoteker og dyrleeger ma endvidere bryde laege-
middelpakninger til veteringr brug i overensstemmelse med
reglerne i bekendtggrelse om dyrlaegers og apotekers op-
splitning og udlevering af leegemidler til veterinar brug, og
apotekers registrering til ordningen m.v.

Medicinkister til redningsbade og —skibe

§ 38. Engrosforhandlere mé pakke og forhandle forsegle-
de medicinkister til virksomheder med tilladelse efter § 39,
stk. 1, i lov om leegemidler, til forhandling af medicinkister
til redningsbade og redningsflader.

Stk. 2. Medicinkister, som navnt i stk. 1, skal vere for-
seglet ved leveringen og mé udelukkende indeholde god-
kendt medicinsk udstyr og leegemidler med en markedsfg-
ringstilladelse geldende i Danmark, som medicinkister til
brug i redningsbade og redningsflader (CR-kister) efter geel-
dende regler skal veere forsynet med. Medicinkisten skal
som minimum veere market med udlgbsdato, batchnummer
og indhold. Udlgbsdatoen ma ikke veere lengere end den
korteste udlgbsdato pé de indeholdte lzegemidler.

Udlgbne legemidler

8 39. Leegemidler, hvis holdbarhedstid er overskredet, el-
ler som i gvrigt ikke kan antages at svare til geeldende kvali-
tetskrav, ma ikke udleveres. Sadanne leegemidler skal retur-
neres til fremstilleren eller leverandgren eller destrueres pa
forsvarlig made.

Returnering af leegemidler

§ 40. Et apotek, herunder sygehusapotek, ma ikke retur-
nere indkebte og leverede leegemiddelpakninger til andre
end den engrosforhandler, der har leveret pakningerne til
apoteket.
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Kapitel 6
God distributionspraksis for formidling

§ 41. Det pahviler en formidler at gennemfgre formidling
i overensstemmelse med god distributionspraksis for for-
midlere.

§ 42. Safremt leegemidlet formidles via en engrosforhand-
ler, skal formidleren kontrollere, at leverandgrgrossisten
overholder principperne og retningslinjerne for god distribu-
tionspraksis. Dette omfatter kontrol af, om leverandgrgrossi-
sten er indehaver af en tilladelse til engrosforhandling.

Stk. 2. Hvis legemidlet er formidlet via fremstilleren eller
importgren, skal formidleren kontrollere, at fremstilleren el-
ler importaren er indehaver af en tilladelse til fremstilling
eller indfgrsel af leegemidler eller mellemprodukter.

Stk. 3. Hvis legemidlet formidles gennem en anden for-
midler, skal formidleren kontrollere, at den pégeeldende for-
midler opfylder de fastsatte krav for formidlere.

Stk. 4. Formidleren skal kontrollere, at modtageren har en
relevant tilladelse.

Kvalitetssikringssystem

§ 43. En formidler skal etablere og benytte et effektivt
kvalitetssikringssystem, der aktivt involverer ledelsen og de
ansatte i de bergrte afdelinger i virksomheden. Formidleren
skal skriftligt dokumentere kvalitetssikringssystemet, herun-
der beskrive ansvarsomrader, arbejdsgange og risikosty-
ringsforanstaltninger i tilknytning til virksomheden.

Ind- og udgaende leegemidler

8 44. En formidler skal sikre, at de formidlede leegemidler
er omfattet af en tilladelse til markedsfaring i et EU- eller
E@S-land.

§ 45. En formidler skal opbevare dokumentation for alle
ind- og udgaende formidlede leegemidler i form af oplysnin-
ger om:

1) dato for formidlingen,

2) pracis angivelse af legemidlets navn,

3) formidlet mangde,

4) legemiddelform, styrke og pakningsstarrelse,

5) leverandgrens og modtagerens navn og adresse, 0g
6) batchnummer pa partiet af legemidler, jf. dog stk. 2,

Stk. 2. Stk. 1, nr. 6, geelder kun partier af leegemidler, der
er omfattet af Kommissionens delegerede forordning (EU)
2016/161 af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF i form af de
nermere regler for sikkerhedselementerne pa humanmedi-
cinske leegemidlers emballage.

Tilbagekaldelse

8 46. En formidler skal have et effektivt system, som sik-
rer gennemfgrelse af en tilbagekaldelse fra markedet efter
ordrer fra Leegemiddelstyrelsen eller i samarbejde med
fremstilleren, leverandgren af det pageeldende lzegemiddel
eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen for det pa-
geeldende leegemiddel.
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Sletning fra listen over registrerede formidlere

8 47. Hvis Laegemiddelstyrelsen sletter en formidler fra
listen efter 8 41 c, stk. 3, i lov om leegemidler, underretter
Laegemiddelstyrelsen den pagaeldende person herom.

Kapitel 7
Inspektion, videregivelse af oplysninger m.v.

8 48. Efter enhver inspektion i henhold til § 44, stk. 1, i
lov om leegemidler, udarbejder Laegemiddelstyrelsen en rap-
port om, hvorvidt principperne og retningslinjerne for god
distributionspraksis overholdes. Indholdet af disse inspekti-
onsrapporter meddeles den bergrte engrosforhandler eller
formidler, som skal opbevare rapporten pa virksomheden.
Inden rapporten vedtages, giver Legemiddelstyrelsen den
berarte inspicerede virksomhed lejlighed til at fremseette be-
merkninger.

Stk. 2. Efter begrundet anmodning fra en myndighed i et
andet EU/E@S land eller fra Det Europeiske Laegemiddel-
agentur sender Laegemiddelstyrelsen elektronisk de i stk. 1,
naevnte rapporter, der drejer sig om engrosforhandlere af lz-
gemidler til mennesker eller virksomme stoffer til leegemid-
ler til mennesker, til den pageldende myndighed i et andet
EU/E@S land eller til Det Europeaeiske Laegemiddelagentur.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen indfarer oplysninger om til-
ladelser givet efter denne bekendtggrelse i den EU-database,
som Det Europeiske Legemiddelagentur administrerer pa
vegne af EU.

8 49. Senest 90 dage efter en inspektion som nevnt i § 44
udsteder Laegemiddelstyrelsen en attest for god distributi-
onspraksis til engrosforhandleren, hvis konklusionen efter
inspektionsbesgget er, at den pagaldende overholder prin-
cipperne og retningslinjerne for god distributionspraksis.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen lader de i stk. 1 nevnte atte-
ster indfgre i en fellesskabsdatabase, som Det Europaiske
Legemiddelagentur administrerer pa vegne af EU.

Stk. 3. Hvis konklusionen af en inspektion som omhandlet
i stk. 1 er, at engrosforhandleren ikke overholder principper-
ne og retningslinjerne for god distributionspraksis, indfares
denne oplysning i den i stk. 2 omhandlede fallesskabsdata-
base.

§ 50. Leegemiddelstyrelsen skal have et overvagningssy-
stem, der omfatter inspektionsbesgg med passende mellem-
rum baseret pa risiko hos importgrer og distributarer, der er
hjemhgrende i Danmark, og en effektiv opfalgning herpa.

§ 51. Pa anmodning fra Europa-Kommissionen eller et
andet EU/E@S-land skal Legemiddelstyrelsen fremlegge
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alle relevante oplysninger om de individuelle tilladelser til
engrosforhandling, der er udstedt i henhold til § 39, stk. 1, i
lov om leegemidler.

§ 52. Safremt Laegemiddelstyrelsen suspenderer eller til-
bagekalder en tilladelse til engrosforhandling af leegemidler
i henhold til § 41 i lov om lsegemidler, underretter Lage-
middelstyrelsen straks de gvrige EU/ E@S-lande og Europa-
Kommissionen herom.

§ 53. Safremt en kompetent myndighed i et andet EU/
E@S-land skagnner, at indehaveren af en tilladelse til engros-
forhandling af leegemidler ikke leengere opfylder forudsat-
ningerne for tilladelsen og underretter Legemiddelstyrelsen
herom, treeffer Laegemiddelstyrelsen de forngdne foranstalt-
ninger og underretter den pageeldende medlemsstat og Euro-
pa-Kommissionen om de afgarelser, der er truffet og be-
grundelsen herfor.

8 54. Huvis et legemiddel i forbindelse med en sag om til-
bagekaldelse, er misteenkt for at udgere en alvorlig risiko for
folkesundheden, og farst blev identificeret i Danmark, sikrer
Laegemiddelstyrelsen omgdende, at der udsendes en hurtig
advarsel til alle EU/E@S-landes kompetente myndigheder
og alle relevante aktarer i forsyningskaeden i Danmark.

Stk. 2. I tilfelde af, at leegemidler som navnt i stk. 1 ma
antages at veere naet frem til patienter, udsender Laegemid-
delstyrelsen eller engrosforhandleren inden 24 timer en
meddelelse til offentligheden om den formodede kvalitets-
mangel eller forfalskning, de mulige risici og anbefalinger
til patienterne.

8§ 55. Leegemiddelstyrelsen kan dispensere fra en eller fle-
re af bestemmelserne i denne bekendtggrelse, hvis ganske
serlige forhold taler herfor.

Straf- og ikrafttreedelsesbestemmelser

8 56. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov-
givning straffes med bade den, der overtraeder § 8, § 12, 88
14-22, § 23, stk. 1 og 7, § 24 § 25, § 26, stk. 1 og 3, 8§
27-36, 8 37, stk. 1, § 38, stk. 2 og 88 39-45.

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

§ 57. Bekendtgarelsen traeder i kraft den 1. januar 2020.
Stk. 2. Bekendtgarelse nr. 1694 af 18. december 2018 om
distribution af laegemidler ophaves.

Sundheds- og Aldreministeriet, den 18. december 2019

MaAceNus HEUNICKE

/ Katrine Kaldahl
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