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Bekendtgerelse om apotekers og sygehusapotekers regnskab med omsatning
og lagerhold af euforiserende stoffer

I medfer af § 38, stk. 1, § 43, og § 72, stk. 2, i lov om
apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr. 801 af 12. juni
2018, fastsattes:

§ 1. Apoteket og sygehusapoteket skal fore regnskab med
euforiserende stoffer og laegemidler til mennesker og dyr,
som indeholder euforiserende stoffer.

Stk. 2. Regnskabspligten omfatter euforiserende stoffer
og leegemidler til mennesker og dyr, som indeholder eufori-
serende stoffer reguleret i bekendtgerelse om euforiserende
stoffer.

Stk. 3. Apoteket og sygehusapoteket skal udarbejde en
instruks, der beskriver apotekets og sygehusapotekets frem-
gangsmade i forbindelse med udarbejdelse af regnskab med
euforiserende stoffer.

Stk. 4. Regnskaber og andre dokumenter vedrerende virk-
somhed med euforiserende stoffer opfort pa liste A-E i bilag
1 i bekendtgerelse om euforiserende stoffer skal opbevares
i mindst 5 ar og skal kunne fremvises efter anmodning fra
Lagemiddelstyrelsen.

§ 2. Bekendtgarelsen omfatter regnskab i forbindelse med
forhandling af de omfattede stoffer inden for Danmarks
grenser og ved forsendelser mellem Danmark og Fareerne
eller Gronland.

Forhandling

§ 3. Regnskabet med leegemidler indeholdende euforise-
rende stoffer, droger og lignende, der er optaget pa liste A-C
i bilag 1 til bekendtgerelse om euforiserende stoffer, skal
vise tilgang, afgang og lagerhold af hvert enkelt leegemiddel,
herunder hver enkelt legemiddelform og styrke i forbindel-
se med apotekets eller sygehusapotekets forhandling eller
videregivelse af:

1) Laegemidler optaget i medicinpriser.

2) Magistrelle legemidler.

3) Lagemidler omfattet af en udleveringstilladelse, jf. §
29 i lov om leegemidler.

4) SAD lagemidler, jf. § 56, stk. 1, nr. 2, i lov om apo-
teksvirksomhed.

5) Aktive stoffer, jf. § 56, stk. 1, nr. 8, i lov om apoteks-
virksomhed.

6) Andre tilberedninger end laegemidler.
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Stk. 2. Regnskabet med leegemidler, som indeholder eufo-
riserende stoffer, droger o.l., der er optaget pa liste D-E i
bilag 1 til bekendtgerelse om euforiserende stoffer, skal vise
lagerhold af hvert enkelt leegemiddel, herunder hver enkelt
leegemiddelform og styrke i1 forbindelse med apotekets eller
sygehusapotekets forhandling eller videregivelse af:

1) Lagemidler der er optaget i medicinpriser.

2) Magistrelle legemidler.

3) Lagemidler omfattet af en udleveringstilladelse, jf. §
29 i lov om leegemidler.

4) SAD laegemidler, jf. § 56, stk. 1, nr. 2, i lov om apo-
teksvirksomhed.

5) Aktive stoffer, jf. § 56, stk. 1, nr. 8, i lov om apoteks-
virksomhed.

6) Andre tilberedninger end laegemidler.

Lageroptceelling og stikprovekontrol

§ 4. Lageret af euforiserende stoffer, inklusive lage-
midler indeholdende cuforiserende stoffer, jf. § 3, stk. 1,
skal mindst en gang om méneden optelles og sammenhol-
des med regnskabet. Dokumentation herfor skal vedlagges
regnskabet.

Stk. 2. Apoteket og sygehusapoteket skal hver méaned gen-
nemga lagerkorrektioner pa de i § 3, stk. 1, og § 6 navn-
te euforiserende stoffer, inklusive leegemidler indeholdende
euforiserende stoffer. Dokumentation herfor skal vedlagges
regnskabet.

Stk. 3. Apoteket og sygehusapoteket skal dokumentere
flytning af de i § 3, stk. 1, og § 6 nevnte euforiserende stof-
fer, inklusive leegemidler indeholdende euforiserende stoffer
mellem apotekets- eller sygehusapotekets enheder.

Stk. 4. Opbevares de i § 3, stk. 1, og § 6 navnte eufori-
serende stoffer, inklusive l&egemidler indeholdende euforise-
rende stoffer i en robot, skal dokumentation for synkronise-
ring af robotten samt resultatet af synkroniseringen vedlag-
ges regnskabet.

Stk. 5. Safremt der ved sammenligningen mellem lagerbe-
holdning og regnskabet konstateres en difference af mere
end ubetydeligt omfang, skal grunden til differencen omga-
ende sgges opklaret og dokumenteres. Hvis det ma antages,
at arsagen til differencen er uberettiget forbrug, svind eller
tyveri af euforiserende stoffer, inklusive legemidler indehol-
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dende euforiserende stoffer, skal apoteket eller sygehusapo-
teket straks orientere Laegemiddelstyrelsen herom.

§ 5. Apoteket og sygehusapoteket skal mindst en gang om
maneden gennemfere en stikprevekontrol af de i § 3, stk.
1, nevnte leegemidler. Stikprevekontrollen skal vise tilgang,
ekspedition og lagerhold for udvalgte varenumre.

Stk. 2. Stikprevekontrollen skal mindst omfatte 3-5 tilfzl-
digt udvalgte varenumre, hvor der har varet lagerbevagel-
ser 1 henhold til recept eller lignende af udleverede mengde
euforiserende midler. Recepter med afstemplingsetiket fra
apotekets stikpravekontrol skal vedlegges regnskabet.

Leegemiddelfremstilling

§ 6. Apoteker og sygehusapoteker, som fremstiller ma-
gistrelle leegemidler og/eller SAD-leegemidler, jf. § 56, stk.
1, nr. 2, i lov om apoteksvirksomhed, skal fore regnskab
med euforiserende stoffer opfert pé liste A, B og C i bilag 1
i bekendtgerelse om euforiserende stoffer, som anvendes til
fremstilling af laegemidler, sa felgende oplysninger fremgar:
1) Indkeb, herunder import, med angivelse af art, meeng-

de, leverander, dato for indgang pa lageret, henvisning
til faktura og eventuelt indferselscertifikatnummer.

2) Salg med angivelser svarende til de under nr. 1 opferte.
3) Forbrug til fremstilling af de 1 bekendtgerelse om eufo-
riserende stoffers § 1, stk. 3, nevnte tilberedninger.

4) Forbrug til legemidler. Ved enhver fremstilling af la-
gemidler skal der fores regnskab over forbruget af de
navnte euforiserende stoffer og droger. For leegemidler
der indeholder euforiserende stoffer opfert pa liste A,
B og C i bilag 1 i bekendtgerelse om euforiserende
stoffer, skal udbyttet af den pageldende legemiddel og
afvigelsen fra det teoretiske udbytte ved fremstillingen
og pafyldningen ogsa angives.

5) Afvigelse fra det teoretiske udbytte ved udvejninger el-
ler udstykninger af de navnte laegemidler indeholdende
euforiserende stoffer i mindre, til salg beregnede, pa-
fyldninger.

6) Forbrug til analytisk formal med angivelse af art,
mangde og dato for hvert enkelt forbrug tillige med en
almindelig identificerende beskrivelse af den analyse
eller det forsgg, hvortil det pageldende euforiserende
stof har vaeret anvendt.

7) Den destruerede mangde af de navnte euforiserende
stoffer.

8) Maengden af de naevnte euforiserende stoffer, som ha-
ves pa lager, specificeret sdledes, at det fremgar, hvor
meget der findes i form af euforiserende stof eller dro-
ge (ravare), under forarbejdning (mellemprodukt) og
som faerdige legemidler.

Stk. 2. Fremstilles de i stk. 1 naevnte laegemidler pa filialer
af sygehusapoteker skal disse fore selvsteendigt regnskab.

Stk. 3. Lageropgerelse for de i stk. 1 naevnte euforiserende
stoffer skal foretages med passende mellemrum, dog mindst
en gang i hvert kvartal. I forbindelse med lageropgerelse
foretages en blindtelling, som er en fysisk optelling af
lagerbeholdningen, som efterfolgende sammenholdes med
mengder i regnskabet.
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§ 7. Apoteker og sygehusapoteker, som fremstiller ma-
gistrelle leegemidler og/eller SAD-leegemidler, jf. § 56, stk.
1, nr. 2, i lov om apoteksvirksomhed, skal fore regnskab
med euforiserende stoffer opfert pa liste D 1 bilag 1 i be-
kendtgerelse om euforiserende stoffer, sé folgende oplysnin-
ger fremgar:

1) Indkeb, herunder import, med angivelse af art, mang-
de, leverander og dato for indgang pa lageret.

2) Salg med angivelser svarende til de under nr. 1 opferte.

3) Meangde af fremstillede leegemidler, som apoteket eller
sygehusapoteket har pa lager.

Stk. 2. Apoteker og sygehusapoteker, som fremstiller ma-
gistrelle leegemidler og/eller SAD-legemidler, jf. § 56, stk.
1, nr. 2, i lov om apoteksvirksomhed, skal fore regnskab
med euforiserende stoffer opfert pa liste E i bilag 1 i be-
kendtgerelse om euforiserende stoffer, sé folgende oplysnin-
ger fremgar:

1) Mzangden af fremstillede laegemidler, som apoteket og
sygehusapoteket har pa lager.
2) Importerede meengder med angivelse af afsenderlande.

Stk. 3. Fremstilles laegemidler indeholdende euforiserende
stoffer pa liste D og E gennem filialer af sygehusapoteker,
skal de i stk. 1 og 2 navnte oplysninger fremgé for hver
enkelt filial.

Stk. 4. Forhandles euforiserende stoffer pa liste D og E
gennem filialer af sygehusapoteker, skal de i stk. 1 og 2
naevnte oplysninger fremga for hver enkelt filial.

Dosisdispensering

§ 8. Apoteker og sygehusapoteker, som udferer dosisdis-
pensering, skal fore regnskab med disse legemidler, nér de
indeholder euforiserende stoffer opfart pa liste A, B og C i
bilag 1 i bekendtgerelse om euforiserende stoffer, sa folgen-
de oplysninger fremgar:

1) Indkeb med angivelse af art, mangde, leverander, dato
for indgang pa lageret, henvisning til faktura.

2) Salg med angivelser svarende til de under nr. 1 opforte.

3) Forbrug til dosisdispensering. Ved enhver dosisdispen-
sering skal der fores regnskab over forbruget af de om-
talte legemidler til den pageeldende dosisdispensering
og afvigelsen fra det teoretiske forbrug ved dosisdis-
pensering og pafyldning.

4) Den destruerede mengde af de navnte laeegemidler,
som indeholder euforiserende stoffer.

5) Maengden af leegemidler, som indeholder euforiserende
stoffer, som haves pa lager, specificeret séledes, at det
fremgar, hvor meget der findes 1 form af leegemidler i
kanistre, 1 ferdigfremstillede doseringsbeholdere samt
eventuelle dbne leegemiddelpakninger.

Stk. 2. Dosisdispenseres de i stk. 1 navnte leegemidler
pa filialer af apoteker eller sygehusapoteker skal disse fore
selvstaendigt regnskab.

Stk. 3. Lageropgerelse vedrerende leegemidler, som inde-
holder euforiserende stoffer opfert pa liste A, B og C i bilag
1 i bekendtgerelse om euforiserende stoffer skal foretages
med passende mellemrum, dog mindst en gang om mane-
den.
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§ 9. Apoteker og sygehusapoteker, som dosisdispenserer,
skal fere regnskab med laegemidler, som indeholder eufori-
serende stoffer opfert pa liste D i bilag 1 i bekendtgerelse
om euforiserende stoffer, sé folgende oplysninger fremgar:
1) Indkeb, herunder import, med angivelse af art, mang-

de, leverander og dato for indgang pa lageret.
2) Salg med angivelser svarende til de under nr. 1 opferte.
3) Maengde af dosisdispenserede leegemidler.

Stk. 2. Apoteker og sygehusapoteker, som dosisdispense-
rer, skal fore regnskab med legemidler, som indeholder
euforiserende stoffer opfert pa liste E i bilag 1 i bekendtge-
relse om euforiserende stoffer. Regnskabet skal indeholde
oplysninger om meangden af dosisdispenserede l&gemidler.

Returnering og destruktion

§ 10. Ved returnering af euforiserende stoffer, inklusive
leegemidler indeholdende euforiserende stoffer, fra apote-
ket eller sygehusapoteket til leveranderen, registreres dato,
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modtagerens navn, den leverede mangde og den derefter
fremkomne lagerbeholdning i regnskabet.

§ 11. Destruktion af euforiserende stoffer, inklusive laege-
midler og/eller affald fra fremstilling indeholdende euforise-
rende stoffer, skal ske under kontrol af to personer med
en relevant faglig uddannelse. Den destruerede mangde,
datoen for destruktionen, de to kontrollerende personers un-
derskrift og den derefter fremkomne lagerbeholdning regi-
streres i regnskabet.

Straffe- og ikrafitreedelsesbestemmelser
§ 12. Med bede straffes den, der overtreeder §§ 1-11.

§ 13. Bekendtgerelsen treeder i kraft den 1. juli 2021.

Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 671 af 19. august 1993 om
apotekernes regnskab med omsetning og lagerhold af eufo-
riserende midler ophaves.

Leegemiddelstyrelsen, den 24. juni 2021

METTE AABOE HANSEN

/ Merete Hermann
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