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Bekendtgerelse om apotekers og detailforhandleres onlineforhandling og om
forsendelse af legemidler”

I medfer af § 39 b, nr. 4, § 41 a og § 104, stk. 3 og 4, i
lov om lagemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 99 af 16. januar
2018, og § 43 a, stk. 2, § 43 b og § 72, stk. 2 og 3, i lov om
apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr. 801 af 12. juni
2018, fastsattes:

Kapitel 1
Anvendelsesomrdde

§ 1. Denne bekendtgerelse finder anvendelse:

1) Ved apotekers meddelelse i henhold til apotekerlovens
§ 43 a, stk. 1, om onlineforhandling.

2) Ved apotekers onlineforhandling af laegemidler, herun-
der onlineforhandling af leegemidler til dyr, til bruger-
ne.

3) Ved apotekers forsendelse af legemidler til brugerne,
uanset om legemidlerne er forhandlet online.

4) Ved meddelelse i henhold til leegemiddellovens § 41,
stk. 1, om onlineforhandling fra indehavere af tilladelse
i henhold til l&egemiddellovens § 39, stk. 1, til detailfor-
handling af leegemidler til brugerne.

5)  Ved indehavere af tilladelse i henhold til l&gemiddello-
vens § 39, stk. 1, til detailforhandling af leegemidlers
onlineforhandling af laegemidler til brugerne.

6) Ved indehavere af tilladelse i henhold til l&gemiddello-
vens § 39, stk. 1, til detailforhandling af leegemidler
til brugernes forsendelse af legemidler, uanset om le-
gemidlerne er forhandlet online.

Kapitel 2
Meddelelse om onlineforhandling

Apoteker

§ 2. Apoteker skal give Lagemiddelstyrelsen elektronisk
meddelelse om onlineforhandling af hhv. legemidler til
mennesker og til dyr. Meddelelsen skal indeholde oplysning
om apotekets nummer, apotekets navn og den webadresse,
hvorfra apoteket forhandler leegemidler, samt om dato for
pabegyndelse af onlineforhandling.

Stk. 2. Apoteker skal give Lagemiddelstyrelsen medde-
lelse herom, hvis der sker @ndringer i de i stk. 1 navnte
oplysninger, eller hvis apoteker opherer med at forhandle
leegemidler online.

Detailforhandlere

§ 3. Indehavere af en tilladelse i henhold til leegemiddel-
lovens § 39, stk. 1, til detailforhandling af legemidler til
brugerne skal give Lagemiddelstyrelsen elektronisk medde-
lelse om onlineforhandling af hhv. leegemidler til mennesker
og dyr. Meddelelsen skal indeholde oplysning om forhandle-
rens navn og virksomhedens CVR-nr., om den webadresse,
hvorfra der forhandles laegemidler, samt om dato for pabe-
gyndelse af onlineforhandling.

Stk. 2. Forhandleren skal give Leegemiddelstyrelsen med-
delelse herom, hvis der sker @ndringer i de i stk. 1 navnte
oplysninger, eller hvis forhandleren opherer med at forhand-
le leegemidler online.

1) Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om

oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 67, senest @ndret ved direktiv 2011/62/EU af
8. juni 2011 om @ndring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler for sa vidt angér forhindring
af, at forfalskede legemidler kommer ind i den lovlige forsyningskade, EU-Tidende 2011, nr. L 174, side 74. I bekendtgerelsen er der medtaget visse
bestemmelser fra Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 699/2014 af 24. juni 2014 om udformningen af det felles logo til identifikation
af personer, der tilbyder fjernsalg af legemidler til offentligheden, og de tekniske, elektroniske og kryptografiske krav til kontrol af dets agthed,
EU-Tidende 2014, nr. L 184, side 5. Endvidere er der i bekendtgerelsen medtaget visse bestemmelser fra Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU)
2019/6 af 11. december 2018 om veterinerlegemidler og om opha®velse af direktiv 2001/82/EF, EU-tidende 2019 nr. L4, side 43 samt Kommissionens
Gennemforelsesforordning (EU) 2021/1904, om udformningen af et faelles logo for fjernsalg af veterinaerleegemidler i detailhandelen EU-tidende 2021 nr.
L387/133. Ifelge artikel 288 i EUF-Traktaten gaelder en forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i bekendtgerelsen
er siledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og bererer ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.
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Kapitel 3

Krav til hjemmesiden vedr. onlineforhandling af lcegemidler

Apotekeres onlineforhandling af leegemidler

§ 4. Pa samtlige hjemmesider, hvor apotekeren onlinefor-
handler l&zgemidler til mennesker, skal logoet, udformet som
modellen i bilag 1 til denne bekendtgerelse, vaere anbragt.

Stk. 2. P4 samtlige hjemmesider, hvor apotekeren online-
forhandler laegemidler til dyr, skal logoet, udformet som
modellen i bilag 2 til denne bekendtgerelse, vare anbragt.

Stk. 3. Logoet, som udformet i bade bilag 1 og 2, skal
vaere forsynet med det hyperlink, som Lagemiddelstyrelsen
har anvist.

Stk. 4. Hjemmesiden skal indeholde kontaktoplysninger
til Leegemiddelstyrelsen.

§ 5. Det skal tydeligt fremga, hvilket apotek der handles
med.

§ 6. Apoteket skal tilbyde information om laeegemidlet og
i et tidsrum svarende mindst til apotekets &bningstid, give
mulighed for mundtlig og skriftlig rddgivning.

§ 7. Der ma ikke pa apotekets hjemmeside gives brugeren
mulighed for at gennemfore on-line konsultation hos lege
tandlege eller dyrlege til brug for ordination og bestilling af
leegemidler pa hjemmesiden.

§ 8. Hjemmesiden skal vere tilgeengelig for brugere med
syns- eller laesehandicaps.

Stk. 2. Hjemmesiden skal vejlede om og apoteket bor give
mulighed for, at de i stk. 1 navnte brugere kan henvende
sig bl.a. telefonisk og fa hjelp til gennemforelsen af kabet
online.

Detailforhandleres onlineforhandling af leegemidler

§ 9. P4 samtlige hjemmesider, hvor forhandleren online-
forhandler leegemidler til mennesker, skal logoet, udformet
som modellen i bilag 1 til denne bekendtgerelse, vere an-
bragt.
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Stk. 2. Pa samtlige hjemmesider, hvor forhandleren on-
lineforhandler leegemidler til dyr, skal logoet, udformet som
modellen i bilag 2 til denne bekendtgerelse, veere anbragt.

Stk. 3. Logoet, som udformet i hhv. bilag 1 og bilag 2,
skal vaere forsynet med det hyperlink, Leegemiddelstyrelsen
har anvist.

Stk. 4. Hjemmesiden skal indeholde kontaktoplysninger
til Leegemiddelstyrelsen.

Kapitel 4

Forsendelse af leegemidler

Apoteker og detailforhandlere

§ 10. Laegemidlet skal vaere emballeret og forsendes pa en
made, der sikrer, at legemidlets kvalitet m.v. ikke forringes.

§ 11. Forsendelsen skal indeholde information, som op-
fordrer brugeren til at tage kontakt til apoteket eller detail-
forhandleren, hvis forsendelsen ved modtagelsen er brudt
eller pa anden made beskadiget.

Apoteker

§ 12. Apoteket skal sikre, at legemidler, som skal opbe-
vares pa kel, under forsendelsen har veret opbevaret i over-
ensstemmelse med markedsferingstilladelsens eller fremstil-
lerens anvisninger.

Kapitel 5
Straf- og ikrafttreedelsesbestemmelser

§ 13. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden
lovgivning, straffes med bede den, der overtraeder §§ 2-12.

Stk. 2. Der kan palagges selskaber m.v. (juridiske person-
er) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

§ 14. Bekendtgorelsen traeder i kraft den 28. januar 2022.

Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 675 af 20. maj 2015 om apote-
kers og detailforhandleres onlineforhandling og om forsen-
delse af legemidler ophaves.

Leegemiddelstyrelsen, den 14. december 2021

LARS Bo NIELSEN

/ Kim Helleberg Madsen
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Bilag 1
Onlineforhandling af laegemidler til mennesker

1.
Det felles logo skal udformes efter folgende model:

amm Klik her for
at se, om dette
websted drives
pa lovlig vis

2.

Referencefarver: PANTONE 421 CMYK 13/11/8/26 RGB 204/204/204, PANTONE 7731 CMYK
79/0/89/22 RGB 0/153/51, PANTONE 376 CMYK 54/0/100/0 RGB 153/204/51 og PANTONE 7480
CMYK 75/0/71/0.

3.
Det danske flag skal indsettes, som anfert pa billedet ovenfor, og teksten skal vare pad dansk med den
tekst, der fremgar af billedet.

4.
Det faelles logo skal have en bredde pa mindst 90 pixel.

5.
Det faelles logo skal veere statisk.

6.
Anvendes logoet pd en farvet baggrund, som ger det mindre tydeligt, skal der anvendes en ydre linje
omkring logoet for at @ge kontrasten til baggrundsfarven.



14. december 2021. 4 Nr. 2467.

Bilag 2
Onlineforhandling af laegemidler til dyr

1.
Det felles logo udformes efter folgende model:

g7 T
O

Klik her for
at se, om dette
websted drives
pa lovlig vis

I-.!

2.

Referencefarver:PANTONE 647 CMYK 88/50/12/0 RGB 63/107/162, PANTONE 2925 CMYK
78/28/0/0 RGB 78/138/224, PANTONE 2905 CMYK 45/10/0/0 RGB 159/195/239, PANTONE 421
CMYK 13/11/8/26 RGB 204/204/204.

3.
Det danske flag skal inds@ttes, som anfert pa billedet ovenfor, og teksten skal vare pd dansk med den
tekst, der fremgar af billedet.

4.
Det faelles logo skal have en bredde pa mindst 90 pixel.

5.
Det felles logo skal vere statisk.

6.
Anvendes logoet pa en farvet baggrund, som ger det mindre tydeligt, kan der anvendes en ydre linje
omkring logoet for at gge kontrasten til baggrundsfarven.
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