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Bekendtgerelse om recepter og dosisdispensering af laegemidler”

I medfer af § 11 a, stk. 2, § 11 b, stk. 2, § 12, stk. 6, §
38, stk. 1, § 42, stk. 1-3, § 43, 1. pkt.,, og § 72, stk. 2, i
lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr. 801 af
12. juni 2018, som endret ved lov nr. 1554 af 18. december
2018 og lov nr. 1555 af 18. december 2018, og § 61, stk. 2
og 3, § 62, stk. 1, og § 104, stk. 3, i lov om laegemidler, jf.
lovbekendtgerelse nr. 99 af 16. januar 2018, som @ndret ved
lov nr. 2393 af 14. december 2021, fastsattes:

Kapitel 1
Definitioner

§ 1. Ved en recept forstas en anvisning fra:

1) En laege, tandlege eller dyrlaege til apotek om udleve-
ring af et eller flere leegemidler.

2) En behandlerfarmaceut til apotek om genudlevering af
et eller flere laegemidler.

3) En dyrlege om udlevering af leegemidler fra en inde-
haver af en tilladelse efter § 39, stk. 1, i lov om le-
gemidler til forhandling til brugerne af laegemidler til
produktionsdyr.

Stk. 2. Ved en recept forstas derudover en skriftlig anvis-
ning (bestillingsseddel) fra en lage, tandlege eller dyrlege
om udlevering af gasser til medicinsk brug fra et apotek
eller fra en indehaver af en tilladelse til detailforhandling af
gasser til medicinsk brug, jf. § 39, stk. 1, i lov om laegemid-
ler.

Stk. 3. Ved dosisdispensering forstas, at et legemiddel
pa apotek eller sygehusapotek péfyldes en doseringsbehol-
der, som er tilpasset leegemidlets konkrete anvendelse. Do-
seringsbeholderen kan indeholde en eller flere doseringer af
et eller flere laegemidler.

Stk. 4. Ved magistrelle leegemidler forstas leegemidler, der
tilberedes pa et apotek eller sygehusapotek til den enkelte

medicinbruger eller det enkelte dyr efter recept fra en lege,
tandleege eller dyrlaege.

Stk. 5. Ved medicinrekvisitioner forstas bestillinger (re-
kvisitioner) pa apotek eller sygehusapotek af:

1) Leaegemidler til medicindepoter (centrale lagre pa syge-
huse og andre behandlingsinstitutioner).
2) Receptpligtige leegemidler til sygehusafdelinger og af-
delinger pa lignende institutioner.
3) Receptpligtige leegemidler til
a) kommunalbestyrelsens behandlingssteder for stof-
misbrugere, jf. sundhedslovens § 142, og
b) andre kommunalbestyrelsers, regionsrads eller pri-
vate institutioners behandlingssteder, som kommu-
nalbestyrelsen har indgaet aftaler med om lagelig
behandling af stofmisbrugere.
4) Lagemidler til de serlige formal, der er naevnt i §§
98-107.
5) Legemidler til regionale vagtlageenheder.
6) Lagemidler til kriminalforsorgens institutioner.

Stk. 6. Ved medicinrekvisitioner forstds endvidere bestil-
linger (rekvisitioner) pa apotek af nasespray med naloxon
til brug for udlevering til behandling af overdosering med
opioider, hvor bestillingen sker fra en lege eller en sygeple-
jerske.

Kapitel 2
Receptpligt og udleveringsgrupper
§ 2. Lagemiddelstyrelsen afger, hvilke laegemidler til

mennesker og dyr, der skal vare receptpligtige og inddeler
dem i grupper, jf. § 6.

§ 3. Ved afgerelsen af, hvilke laegemidler der skal vare
receptpligtige, leegges der is@r vaegt pa, om legemidlerne
kan pavirke patientsikkerheden, og om leegemidlerne
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1) direkte eller indirekte kan frembyde sundhedsfare, selv
ved normal brug, hvis de anvendes uden lageligt tilsyn,

2) direkte eller indirekte frembyder sundhedsfare, fordi de
hyppigt og i stort omfang anvendes ukorrekt,

3) indeholder stoffer eller praparater, hvis virkning eller
bivirkninger det er nedvendigt at overvage, eller

4) skal indgives parenteralt (indsprejtes eller lignende).

Stk. 2. Lagemidler til fedevareproducerende dyr er re-
ceptpligtige, medmindre folgende betingelser er opfyldt

1) indgiften af legemidlet er begraenset til formuleringer,
hvis anvendelse ikke krever sarlig viden eller serlige
feerdigheder,

2) leegemidlet ikke indebarer en direkte eller indirekte
risiko for behandlede dyr, for personer, der indgiver
leegemidlet eller for miljoet, heller ikke hvis legemidlet
indgives forkert,

3) laegemidlets produktresume ikke indeholder advarsler
om eventuelle alvorlige bivirkninger ved korrekt brug,

4) hverken legemidlet eller andre leegemidler med samme
aktive stof tidligere har veret genstand for hyppige
indberetninger om alvorlige bivirkninger,

5) produktresuméet ikke indeholder oplysninger om kon-
traindikationer i forbindelse med andre leegemidler til
dyr, der normalt anvendes uden recept,

6) legemidlet ikke kraever sarlige opbevaringsforhold,

7) restkoncentrationer i fodevarer, der er fremstillet af
behandlede dyr, ikke frembyder risiko for forbrugersik-
kerheden, heller ikke hvis leegemidlet anvendes forkert,
0g

8) der ikke er risiko for menneskers eller dyrs sundhed
med hensyn til udvikling af resistens overfor antimi-
krobielle stoffer eller anthelmintica, heller ikke hvis lae-
gemidler indeholdende disse stoffer anvendes forkert.

Stk. 3. Det fremgar af Medicinpriser, om et leegemiddel er
receptpligtigt, og om det er underkastet serlig overvagning,

if. § 4.

§ 4. Ved afgorelsen af, hvilke laegemidler der skal under-
kastes sarlig overvagning, jf. § 6, lagges der isaer vagt pa,
om legemidlerne
1) indeholder euforiserende stoffer, der er optaget pé liste
A-C i bilag 1 til bekendtgerelse om euforiserende stof-
fer, i mengder der ikke er undtaget fra bestemmelserne
i nevnte bekendtgerelse,

2) ved ikke forskriftsmassig brug kan vaere forbundet
med risiko for misbrug og athangighed, eller

3) indeholder stoffer med nye eller sarlige egenskaber,
som af sikkerhedsmassige grunde ber omfattes af en
serlig overvagning.

Stk. 2. Magistrelle laegemidler, der indeholder stoffer om-
fattet af bekendtgerelse om euforiserende stoffer, underka-
stes serlig overvagning, jf. § 6.

§ 5. Uanset bestemmelsen i § 3, stk. 1, er folgende laege-
midler altid receptpligtige:
1) Magistrelle legemidler.
2) Lagemidler, for hvilke der ikke er udstedt markedsfe-
ringstilladelse.
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3) Leaegemidler til dyr, til hvilke der anseges om markeds-
foringstilladelse og som indeholder et nyt l&gemiddel-
stof, hvis anvendelse har varet godkendt i mindre end
fem ar.

§ 6. Legemiddelstyrelsen inddeler, jf. § 2, de receptpligti-

ge leegemidler i felgende grupper:

1)  Udleveringsgruppe »A § 4«.

2)  Udleveringsgruppe »A«.

3)  Udleveringsgruppe »B«.

4)  Udleveringsgruppe »BEGR«.

5)  Udleveringsgruppe »NB-S«.

6)  Udleveringsgruppe »A § 4-BEGR«.
7)  Udleveringsgruppe »A § 4-NB-S«.
8)  Udleveringsgruppe »R«.

9)  Udleveringsgruppe »premix«.

10) Udleveringsgruppe »AP«.

11) Udleveringsgruppe »BP«.

12)  Udleveringsgruppe » APK«.

13)  Udleveringsgruppe »BPK«.

14) Udleveringsgruppe »GA«.

15) Udleveringsgruppe »GB«.

Stk. 2. Leegemidler i udleveringsgruppe »A § 4« mé apo-
teket kun udlevere én gang efter samme recept, jf. dog §
22. Dette gaelder dog ikke, safremt leegemidlet er anvist til
dosisdispensering.

Stk. 3. Leegemidler i udleveringsgruppe »A« ma apoteket
kun udlevere én gang efter samme recept, medmindre udle-
veringen sker i flere mindre portioner ad gangen. Dette gel-
der dog ikke, safremt laegemidlet er anvist til dosisdispense-
ring. Apoteket ma dog kun udlevere én gang pa baggrund af
en telefaxrecept samt pa baggrund af en papirrecept eller en
telefonrecept anvist af en lege.

Stk. 4. Legemidler i udleveringsgruppe »B« mé apoteket
udlevere én gang efter samme recept, medmindre udleverin-
gen sker i flere mindre portioner ad gangen eller at recep-
tudstederen pa recepten har angivet, hvor mange gange og
med hvilket tidsmellemrum yderligere udlevering ma finde
sted. Dette gaelder dog ikke, safremt laegemidlet er anvist til
dosisdispensering. Apoteket ma dog kun udlevere én gang
pa baggrund af en telefaxrecept samt pa baggrund af en pa-
pirrecept eller telefonrecept anvist af en laege. Apoteket kan
fravige det af receptudstederen fastsatte tidsmellemrum sva-
rende til den udleverede mangde, hvis mangden pa grund
af substitution afviger fra den anviste mangde jf. § 74, stk.
1, 2. pkt.

Stk. 5. Leegemidler i1 udleveringsgruppe »BEGR« ma apo-
teket kun udlevere til sygehuse. Leegemidlerne skal udleve-
res efter bestemmelserne for lagemidler i udleveringsgruppe
»AK.

Stk. 6. Legemidler i udleveringsgruppe »NB-S« mé apo-
teket kun udlevere til sygehuse eller efter anvisning af laeger
pa sygehuse samt efter anvisning af naermere bestemte spe-
cialleger. Laeegemiddelstyrelsen fastsatter for hvert enkelt
leegemiddel, hvilke specialleger der ma anvise laegemid-
let. Leegemidlerne skal udleveres efter bestemmelserne for
leegemidler i udleveringsgruppe » A«.
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Stk. 7. Legemidler i udleveringsgruppe »A § 4-BEGR«
ma apoteket kun udlevere til sygehuse. Laegemidlerne skal
udleveres efter bestemmelserne for laegemidler i udleve-
ringsgruppe »A § 4«.

Stk. 8. Leegemidler i udleveringsgruppe »A § 4-NB-S« ma
apoteket kun udlevere til sygehuse eller efter anvisning af
leeger pa sygehuse samt efter anvisning af nermere bestem-
te specialleger. Lagemiddelstyrelsen fastsatter for hvert
enkelt legemiddel, hvilke specialleger der ma anvise lege-
midlet. Laeegemidlerne skal udleveres efter bestemmelserne
for leegemidler i udleveringsgruppe »A § 4«.

Stk. 9. Legemidler i udleveringsgruppe »R« er omfattet af
et risikostyringsprogram, jf. legemiddellovens § 62, og ma
alene anvises og udleveres i overensstemmelse hermed. De
narmere bestemmelser for risikostyringsprogrammet er til-
gaengelige pd Legemiddelstyrelsens hjemmeside. Et laege-
middel i udleveringsgruppe »R« skal udleveres i overens-
stemmelse med de bestemmelser, der i ovrigt er fastsat for
leegemidlet, jf. stk. 1.

Stk. 10. Lagemidler 1 udleveringsgruppe »premix« ma
apoteket og indehaveren af den i § 1, stk. 1, navnte tilla-
delse alene udlevere efter anvisning fra en dyrlege til foder-
virksomheder, der har Fedevarestyrelsens godkendelse til at
fremstille foderleegemidler. Legemidlerne skal udleveres ef-
ter bestemmelserne for legemidler i udleveringsgruppe »B«.

Stk. 11. Laegemidler i udleveringsgruppe » AP« mé udle-
veres pa de apoteker, der har givet Lagemiddelstyrelsen
meddelelse efter § 12 a, stk. 1, i lov om apoteksvirksom-
hed, og af indehavere af den i § 1, stk. 1, navnte tilladel-
se. Leegemidlerne skal udleveres efter bestemmelserne for
leegemidler i udleveringsgruppe » A«.

Stk. 12. Laegemidler i udleveringsgruppe »BP« mé udle-
veres pa de apoteker, der har givet Lagemiddelstyrelsen
meddelelse efter § 12 a, stk. 1, i lov om apoteksvirksom-
hed, og af indehavere af den i § 1, stk. 1, navnte tilladel-
se. Leegemidlerne skal udleveres efter bestemmelserne for
leegemidler i udleveringsgruppe »B«.

Stk. 13. Leegemidler i udleveringsgruppe »APK« ma ved
brug til produktionsdyr kun udleveres pa de apoteker, der
har givet Legemiddelstyrelsen meddelelse efter § 12 a, stk.
1, i lov om apoteksvirksomhed og af indehavere af den i
§ 1, stk. 1, nevnte tilladelse. Det er en betingelse, for at
udleveringen lovligt kan finde sted, at recepten er pafort »til
produktionsdyr«. Laegemidlerne skal udleveres efter bestem-
melserne for legemidler i udleveringsgruppe »A«.

Stk. 14. Leegemidler i udleveringsgruppe »BPK« ma ved
brug til produktionsdyr kun udleveres pa de apoteker, der
har givet Laegemiddelstyrelsen meddelelse efter § 12 a, stk.
1, i lov om apoteksvirksomhed og af indehavere af den i
§ 1, stk. 1, nevnte tilladelse. Det er en betingelse, for at
udleveringen lovligt kan finde sted, at recepten er pafort »til
produktionsdyr«. Laegemidlerne skal udleveres efter bestem-
melserne for legemidler i udleveringsgruppe »B«.

Stk. 15. Leegemidler i udleveringsgrupperne »AP« og
»BP« til heste eller kaniner, som ikke holdes erhvervsmees-
sigt, herunder med produktion for gje, mé dog tillige udle-
veres af apoteker, som ikke har givet Laegemiddelstyrelsen
meddelelse efter § 12 a, stk. 1, i lov om apoteksvirksomhed.
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Stk. 16. Legemidler i udleveringsgruppe »GA« ma udle-
veres pa apoteker og af indehavere af den i § 1, stk. 2, naevn-
te tilladelse. Laegemidlerne skal udleveres efter bestemmel-
serne for laegemidler i udleveringsgruppe »A«.

Stk. 17. Leegemidler i udleveringsgruppe »GB« mé udle-
veres pa apoteker og af indehavere af den i § 1, stk. 2, naevn-
te tilladelse. Laegemidlerne skal udleveres efter bestemmel-
serne for laegemidler i udleveringsgruppe B.

§ 7. Legemidler, der ikke er receptpligtige i henhold til §
3, stk. 1, eller § 5, og som anvises pa recept, skal udleveres
efter bestemmelserne for udleveringsgruppe »B«.

§ 8. Lagemidler, for hvilke der ikke er udstedt markeds-
foringstilladelse, herunder magistrelle l&egemidler, skal udle-
veres efter bestemmelserne for udleveringsgruppe »A«, jf.
dog stk. 2 0g § 9.
Stk. 2. De i stk. 1 naevnte leegemidler skal udleveres efter
bestemmelserne for udleveringsgruppe »A § 4«, hvis de
indeholder
1) euforiserende stoffer, der er optaget pa liste A og B
i bilag 1 til bekendtgerelse om euforiserende stoffer,
i mangder der ikke er undtaget fra bestemmelserne i
navnte bekendtgerelse,

2) mulige salte og simple derivater med lignende egenska-
ber som de i nr. 1 nevnte euforiserende stoffer, eller

3) stoffer optaget i bilag 3 til denne bekendtgerelse.

§ 9. Ved afgerelsen af, hvilke leegemidler der skal hen-
fores til udleveringsgruppe »BEGR«, »NB-S«, »A § 4-
BEGR« og »A § 4-NB-S«, leegges is@r vagt pa, om laege-
midlerne
1) har sarlige farmakologiske egenskaber eller af hensyn
til folkesundheden ber reserveres behandling pa syge-
huse,

2) anvendes til behandling af sygdomme, der diagnostice-
res pa sygehuse m.v., eller

3) uanset, at de er beregnet til ambulant anvendelse, krae-
ver en speciel sagkundskab og et sarligt tilsyn.

§ 10. Det fremgar af Medicinpriser, hvilken udleverings-
gruppe et legemiddel er placeret i, herunder hvilke leegelige
specialer, der er befojet til at anvise laegemidler i udleve-
ringsgruppe »NB-S« og »A § 4-NB-S«.

Kapitel 3

Anvisning, gyldighed og leege-, behandlerfarmaceut- og
tandleegerecepters indhold

Anvisning og gyldighed

§ 11. Leeger og tandlaeger kan som led i deres virksomhed
anvise leegemidler til brug for bestemte medicinbrugere eller
til brug i praksis. Behandlerfarmaceuter kan anvise visse
laegemidler til brug for patienter i stabil behandling som led
i genordination efter autorisationslovens § 70 e.

Stk. 2. Laeger, der har tilladelse efter apotekerlovens § 8,
kan som led i deres virksomhed endvidere anvise laegemid-
ler til videreudlevering.
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§ 12. Recepter skal udstedes elektronisk i det Feelles Me-
dicinkort, jf. dog stk. 2 og § 41.

Stk. 2. Anvisning kan i sarlige tilfelde ske skriftligt, via
telefax eller telefonisk, dog ikke i de i stk. 3 nevnte tilfeelde.

Stk. 3. Recepter pa felgende typer af leegemidler mé alene
udstedes elektronisk
1) legemidler til dosisdispensering,

2) legemidler underkastet serlig overvagning, jf. § 4,
3) leegemidler til brug i praksis, og
4) legemidler genordineret af behandlerfarmaceut.

Stk. 4. Bestemmelserne i stk. 3, nr. 1-4, gelder dog ikke
ved anvisning af magistrelle laegemidler til brug i praksis,
hvor laegemidlerne ikke indgar i Sundhedsdatastyrelsens
stamdatasat over magistrelle leegemidler.

Stk. 5. Bestemmelserne i stk. 3, nr. 1-4, gelder dog ikke
ved anvisning af legemidler pa udleveringstilladelse til brug
i praksis.

Stk. 6. Bestemmelserne i stk. 3, nr. 1-3, gelder dog ikke
til personer uden cpr. nummer ved anvisning af magistrelle
leegemidler hvor leegemidlerne ikke indgéar i Sundhedsdata-
styrelsens stamdatasat over magistrelle laegemidler og ved
anvisning af legemidler pa udleveringstilladelse.

Stk. 7. Apotekspersonalets anvisning af dosisdispensering
skal ske elektronisk i det Faelles Medicinkort.

§ 13. En recept er gyldig i 2 ar efter udstedelsen, jf. dog
stk. 2. En recept udstedt af en vagtlaege eller en behandler-
farmaceut er dog kun gyldig i 7 dage efter udstedelsen. Det
er vagtleegens eller behandlerfarmaceutens ansvar at sikre
receptens gyldighedsperiode.

Stk. 2. Receptudstederen kan pé en recept angive, at dens
gyldighed skal ophere pé et tidligere tidspunkt eller at re-
cepten forst skal vaere gyldig fra et nermere angivet tids-
punkt. En recept kan dog maksimalt fremdateres 3 maneder.

Feelles regler for leege-, behandlerfarmaceut- og
tandlcegerecepters indhold

§ 14. En recept fra en lage, en tandlaege eller en behand-
lerfarmaceut skal og ma kun indeholde de oplysninger, som
kreeves 1 denne bekendtgerelse, samt eventuelle andre op-
lysninger, der er nedvendige af hensyn til ekspedition af
recepten pa apoteket eller hos indehaveren af den i § 1, stk.
1, naevnte tilladelse.

§ 15. En recept skal indeholde
1) dato for udstedelse, og
2) oplysning om receptudstederens navn, stilling, adresse
og kontakttelefonnummer.
Stk. 2. En recept pa laegemidler til brug i receptudstede-
rens praksis skal oprettes elektronisk som anvises » Til brug i
praksis«.

§ 16. En recept skal indeholde oplysning om navn, adres-
se og cpr-nummer pa den medicinbruger, lagemidlet anvises
til.

§ 17. En recept pa et lagemiddel, hvortil der er udstedt
markedsferingstilladelse, skal indeholde legemidlets han-
delsnavn, legemiddelform, styrke (hvis laegemidlet findes
i flere styrker) og mengde. Styrke og mangde skal anfores
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entydigt og pa en sddan made, at endringer ikke kan foreta-
ges.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 gelder ikke for recepter,
som en lege, tandleege eller behandlerfarmaceut anviser til
dosisdispensering.

§ 18. En recept skal indeholde oplysning om indikatio-
nen, entydig dosering og eventuel relevant anvendelsesma-
de. Doseringen angives med pr. gang og antal gange pr.
tidsenhed (dag, degn, ugedage, méned e.l.). Anvisningen pa
recepten skal vaere let forstaelig.

Stk. 2. Receptudstederen kan udlevere en skriftlig dose-
ringsvejledning i stedet for at anfore doseringen pa recep-
ten. Pa recepten anfores i s& fald: »Dosering efter skriftlig
anvisning«.

Stk. 3. Bestemmelsen i stk. 1 gelder ikke for recepter,
som en lege, tandleege eller behandlerfarmaceut anviser til
dosisdispensering, eller en lege eller tandlege anviser til
eget brug eller for recepter til brug i praksis.

Stk. 4. Bestemmelsen i stk. 2 gelder ikke for recepter,
som en lege, tandleege eller behandlerfarmaceut anviser til
dosisdispensering.

§ 19. Apotekerne skal udlevere en legemiddelpakning
med legemidler til f4 dages forbrug uden sikkerhed for
betalingen, nér leegen anferer pa recepten,

1) atlegemidlerne behoves gjeblikkeligt, og
2) hvem der forventes senere at betale for l&gemidlerne.

Autorisations-1ID og ydernummer

§ 20. Leege-, behandlerfarmaceut- eller tandleegerecepter
skal altid indeholde autorisations-ID.

Stk. 2. En lagerecept skal indeholde oplysning om spe-
cialebetegnelse og ydernummer eller sygehusafdelingskode,
hvis receptudstederen er i besiddelse af den péagaldende
betegnelse eller det pdgacldende nummer.

Stk. 3. En tandlagerecept skal indeholde oplysning om
ydernummer, hvis receptudstederen er i besiddelse af det
pageldende nummer.

Stk. 4. Recepter fra en behandlerfarmaceut skal indeholde
apoteksnummeret pa apoteket eller filialen, som behandler-
farmaceuten er tilknyttet.

Scerlige lcegemidler

§ 21. Kravene til udformning af en skriftlig anvisning
af gasser til medicinsk brug samt opbevarings- og udleve-
ringsbestemmelser fremgér af bekendtgerelse om gasser til
medicinsk brug.

§ 22. Ved anvisning af metadon og buprenorphin til me-
dicinbrugere i langtidsbehandling kan det antal gange, leege-
midlet kan udleveres, udvides. Der mé& dog hejst anvises
til 1 maneds forbrug pr. recept. Anvisningen skal overfores
som en elektronisk recept.

Stk. 2. Stk. 1 geelder dog ikke, safremt leegemidlet er
anvist til dosisdispensering.

§ 23. En recept pa et magistrelt leegemiddel skal angive
leegemidlets sammensaetning, eventuelle fremstillingsforsk-
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rifter samt meengde. Mangden skal anferes entydigt og pa
en sadan made, at endringer ikke kan foretages.

§ 24. Séfremt et leegemiddel ikke er forsynet med advar-
sel om, at det kan nedsatte evnen til at fore motorkeretej
eller betjene farlige maskiner, jf. bekendtgerelse om maerk-
ning m.m. af leegemidler, skal leegen anfore dette umiddel-
bart under anvisningen.

Ikke-indloste elektroniske recepter

§ 25. En laege eller tandlaege kan annullere en elektronisk
recept, der ikke er fuldt ud indlest. Annullering sker auto-
matisk, hvis en lage eller tandlaege eller dennes medhjalpe-
re seponerer ordinationen.

Recepter til dosisdispensering

§ 26. Anviser en lege eller tandlege et leegemiddel til
dosisdispensering, skal recepten til dosisdispensering inde-
holde de i § 15, stk. 1, og § 16 nzvnte oplysninger og
angive en tidsperiode pa hejst 2 &r, hvori der lebende skal
dosisdispenseres.

Stk. 2. Konverterer apotekspersonale en recept pé et leege-
middel til en recept til dosisdispensering, skal recepten til
dosisdispensering indeholde de i § 15, stk. 1, og § 16 nevnte
oplysninger. Gyldigheden af apotekspersonalets recept til
dosisdispensering svarer til den pakningsmangde, der reste-
rer pé laeegens eller tandlaegens recept, dog maksimalt 2 ar.

Stk. 3. Skal dosisdispensering af enkelte laegemidler om-
fattet af en recept til dosisdispensering bringes til opher, skal
recepten for det eller de relevante legemidler annulleres af
en leege henholdsvis tandlaege pé det Feelles Medicinkort.

Stk. 4. Skal dosisdispensering til en medicinbruger brin-
ges til opher, skal recepterne til dosisdispensering pd det
Felles Medicinkort annulleres af en leege henholdsvis tand-
laeege. Dosisdispensering kan med medicinbrugerens samtyk-
ke bringes til opher af apotekspersonalet, hvis dosisdispen-
seringen er iveerksat af apotekspersonalet.

Stk. 5. Pakning af et laegemiddel til dosisdispensering
kan ved indleggelse pa sygehus settes i bero i det Felles
Medicinkort af medicinbrugerens egen lege, den anvisende
leege eller en leege pa sygehuset. Pakning af laegemidler
til dosisdispensering kan med medicinbrugerens samtykke
seettes 1 bero af apotekspersonalet, hvis dosisdispensering er
iverksat af apotekspersonalet.

Stk. 6. Apoteket skal effektuere annullationen eller bero-
settelsen, jf. stk. 3 - 5, ved naste klargering af pakningen og
senest fra nestkommende udlevering.

Stk. 7. Apoteket skal straks orientere den anvisende le-
ge, hvis apotekspersonalet annullerer dosisdispensering af et
eller flere leegemidler eller satter dosisdispensering i bero
efter stk. 4, 2. pkt. og stk. 5, 2. pkt.

Papirrecepter

§ 27. En papirrecept skal affattes tydeligt, entydigt og let
laeseligt. Den ma ikke indeholde forkortelser eller tegn, som
gor forstdelsen tvivisom eller athangig af aftaler mellem
receptudstederen og apoteket.

Stk. 2. En papirrecept ma ikke besté af flere ark.
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Stk. 3. Papirrecepter ber kun anvendes, nar serlige for-
hold taler for det.
Stk. 4. Apoteket ma kun ekspedere papirrecepter €n gang.

§ 28. En papirrecept skal indeholde
1) receptudstederens handskrevne underskrift,
2) receptudstederens autorisations-ID, og
3) patrykte eller pastemplede oplysninger om receptud-
stederens navn, stilling, adresse og kontakttelefonnum-
mer.

§ 29. En papirrecept pa et legemiddel, hvortil der er
udstedt markedsferingstilladelse, skal indeholde de i § 17
navnte oplysninger. Pa en papirrecept kan receptudstederen
ved at understrege mangden tilkendegive, at denne ikke ma
fraviges, jf. stk. 2.

Stk. 2. Hvis receptudstederen ved understregning af den
anviste mangde har tilkendegivet, at denne ikke mé fravi-
ges, skal apoteket og indehaveren af deni § 1, stk. 1, navnte
tilladelse udlevere en mangde, der svarer til anvisningen.

§ 30. Anvises et laegemiddel i en ikke sadvanlig dosis,
skal dosis pé en papirrecept understreges eller angives med
bade tal og bogstaver.

Stk. 2. Anvises et legemiddel til en ikke sadvanlig an-
vendelse, skal anvendelsen understreges.

§ 31. En papirrecept skal udstedes pa receptblanketter
udformet af Regionernes lonnings- og takstnaevn i samarbej-
de med Lagemiddelstyrelsen, medmindre serlige forhold
forhindrer dette.

Stk. 2. De i §§ 15-18, 20, 23, 24, 30 og 39 navnte
oplysninger skal anferes direkte pa receptblanketten. Recep-
tudstederen ma ikke pafere receptblanketten etiketter e.l.

§ 32. Hvis medicinbrugerens cpr-nummer undtagelsesvis
ikke kan fremskaffes, oprettes recepten med et entydigt
identifikationsnummer og fedselsdato. Er dette ikke muligt,
angives navn, fedselsdato samt eventuel adresse.

§ 33. Apoteket skal pa forlangende udlevere ekspedere-
de receptblanketter til medicinbrugeren. Hvis en recept in-
deholder receptudstederens cpr-nummer, skal dette slettes,
inden receptblanketten udleveres.

Telefon- og telefaxrecepter

§ 34. Apoteket og indehaveren af den i § 1, stk. 1, navnte
tilladelse skal nedskrive telefonrecepter pa blanketter meer-
ket: »Telefonrecept«.

Stk. 2. Apoteket ma kun ekspedere telefax- og telefonre-
cepter én gang.

Stk. 3. Apoteket ma kun ekspedere telefaxrecepter, som er
modtaget pa en af apotekeren ejet apoteksenhed eller pé en
af tilladelsesindehaverens virksomhedsadresser.

Stk. 4. Indtelefonering af recepter og brug af telefaxrecep-
ter ber kun ske, nar sarlige forhold taler for det.

§ 35. En telefaxrecept ma kun overferes til apoteket fra
receptudstederen, jf. dog § 37.

Stk. 2. En telefaxrecept skal af receptudstederen tydeligt
markes: »Telefaxrecept«.
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Stk. 3. En telefaxrecept fra en lege eller tandlege skal
udstedes pa den i § 31 n@vnte receptblanket.

§ 36. Indtelefonering af recepter mé kun foretages af la-
ger og tandleeger personligt.

Stk. 2. Receptudstederen skal ved indtelefonering give
alle de oplysninger, der er foreskrevet i afsnittet »papirre-
cepter« 1 denne bekendtgerelse.

§ 37. En telefax- eller telefonrecept kan i sarlige tilfeel-
de, hvor vasentlige hensyn til medicinbrugeren tilsiger det,
overfores fra et apotek til et andet.

§ 38. Det apotek, der overferer en recept til et andet apo-
tek, skal kunne dokumentere handlingsforlgbet og begrun-
delsen for overforslen. Det apotek, der modtager recepten,
skal udvise serlig agtpagivenhed i forbindelse med ekspedi-
tion af recepten.

§ 39. Hvis medicinbrugerens cpr-nummer undtagelsesvis
ikke kan fremskaffes, oprettes recepten med et entydigt
identifikationsnummer og fedselsdato.

Kapitel 4
Dyrleegerecepter

§ 40. Dyrleger kan som led i deres virksomhed anvise
leegemidler til brug for bestemte dyr, til brug i praksis eller
til videreudlevering.

Stk. 2. En dyrlegerecept skal og ma kun indeholde de
oplysninger, som kraves i denne bekendtgarelse, samt even-
tuelle andre oplysninger, der er ngdvendige af hensyn til
ekspedition af dyrlaegerecepten pé apoteket eller hos indeha-
veren af den i § 1, stk. 1, naevnte tilladelse.

§ 41. Dyrleger mé ikke udstede elektroniske recepter i
det Felles Medicinkort.

Stk. 2. Dyrlaeger kan anvise l&egemidler underkastet sarlig
overvagning, jf. § 4, ved papirrecept, i PDF-format via sik-
ker, krypteret mail, jf. § 53, samt ved telefaxrecept.

§ 42. En dyrleegerecept er gyldig i 2 ar efter udstedelse,
medmindre receptudstederen har angivet pa dyrlegerecep-
ten, at dens gyldighed skal ophere pa et tidligere tidspunkt,
jf. dog stk. 2.

Stk. 2. En dyrlagerecept pa antimikrobielle laegemidler er
gyldig i fem dage fra udstedelsesdatoen.

Stk. 3. Receptudstederen kan pa en dyrlegerecept angive,
at udlevering tidligst ma ske fra en pa recepten angiven
dato.

§ 43. En dyrlaegerecept skal indeholde felgende oplysnin-

ger, jf. dog stk. 2:

1) Dyrlegens fulde navn, autorisationsnummer, adresse
og telefonnummer.

2) Udstedelsesdato.

3) Dyrejerens eller dyreholderens fulde navn og adresse.

4) Dyreart.

5) Kode for dyreart, aldersgruppe og ordinationsgruppe,
jf. bekendtgearelse om indberetning af oplysninger til
leegemiddelstatistik.
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6) Dyrlagens underskrift eller tilsvarende elektroniske
form for identifikation af receptudstederen. P& papirre-
cepter skal dyrleegens underskrift vaere handskreven.

7) Eventuelle advarsler, der er nedvendige for at sikre for-
sigtig og fornuftig anvendelse af antimikrobielle stof-
fer.

Stk. 2. Ved anvisning af leegemidler til brug i dyrlegens
praksis skal recepten indeholde folgende oplysninger:

1) Dyrlegens fulde navn og autorisationsnummer.

2) Praksisnummer, adresse og telefonnummer.

3) Dyrlegens underskrift eller tilsvarende elektroniske
form for identifikation af receptudstederen. P& papirre-
cepter skal dyrleegens underskrift vaere handskreven.

4) Recepter til brug i praksis skal ogsa indeholde oplys-
ninger om leegemidlerne som angivet i § 45.

§ 44. En dyrlaegerecept skal indeholde en erklering, hvis
et:

1) Lagemiddel anvises til brug efter kaskadereglen i
henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinerlaege-
midler og om ophavelse af direktiv 2001/82/ EF.

2) Antimikrobielt legemiddel anvises til profylakse.

3) Antimikrobielt legemiddel anvises til metafylakse.

§ 45. En dyrlaegerecept skal indeholde det anviste laege-
middels navn, herunder dets virksomme stoffer, legemiddel-
form, styrke, anviste mangde eller antal pakninger herunder
pakningssterrelser. Styrke og mangde skal anferes entydigt
og pa en sddan made, at andringer ikke kan foretages.

§ 46. En dyrlagerecept skal indeholde oplysning om in-
dikationen, doseringen og eventuel relevant anvendelsesma-
de. Doseringen angives med pr. gang og antal gange pr.
tidsenhed (dag, degn, ugedage, méned e.l.). Anvisningen pa
recepten skal vere let forstaelig.

Stk. 2. Dyrlegen kan udlevere en skriftlig doseringsvej-
ledning i stedet for at anfere doseringen pa recepten. Pé re-
cepten anfores i sé fald: »Dosering efter skriftlig anvisning«.

Stk. 3. Dyrlegen kan ved at understrege mangden pa
dyrleegerecepten tilkendegive, at denne ikke ma fraviges, jf.
§ 29, stk. 2.

Stk. 4. Dyrleegen kan pa en dyrlegerecept angive, at apo-
teket kan opsplitte leegemidlet i overensstemmelse med apo-
tekerlovens § 12, stk. 1, nr. 6, og regler fastsat i medfer af
apotekerlovens § 12, stk. 6. P4 dyrlagerecepten anfores i s
fald: »Til opsplitning«. Hvis det anviste leegemiddel skal an-
vendes til behandling af dyr, som holdes i erhvervsmaessigt
gjemed, skal recepten endvidere péferes: »Erhverv«.

Stk. 5. Dyrleegen kan pa en dyrleegerecept angive, at apo-
teket ikke mé opsplitte leegemidlet i overensstemmelse med
apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 6, og regler fastsat i medfer
af apotekerlovens § 12, stk. 6. Pa dyrleegerecepten anfores i
sa fald: »Ej opsplitning«.

§ 47. En dyrlagerecept skal affattes tydeligt og let lase-
ligt. Den ma ikke indeholde forkortelser eller tegn, som
gor forstaelsen tvivlsom eller athengig af aftaler mellem
receptudstederen og apoteket eller indehaveren af deni § 1,
stk. 1, naevnte tilladelse.
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Stk. 2. En dyrlegerecept ma ikke besta af flere ark.

§ 48. Anvises et laegemiddel i en ikke sadvanlig dosis,
skal dosis pd en dyrlaegerecept understreges eller angives
med bade tal og bogstaver. Anvises et laegemiddel til en ikke
sedvanlig anvendelse, skal anvendelsen understreges.

§ 49. De i kapitel 4 navnte oplysninger skal anfores di-
rekte pa receptblanketten. Receptudstederen ma ikke péfore
receptblanketten etiketter e.l.

§ 50. En dyrlegerecept kan i sarlige tilfeelde, hvor vae-
sentlige hensyn tilsiger det, herunder med henblik pé op-
splitning af det ordinerede leegemiddel, jf. apotekerlovens §
12, stk. 1, nr. 6, og regler fastsat i medfer af apotekerlovens
§ 12, stk. 6, overfores fra et apotek til et andet.

Stk. 2. Det apotek, der overfarer en dyrlagerecept til et
andet apotek, skal kunne dokumentere handlingsforlabet og
begrundelsen for overferslen. Det apotek, der modtager dyr-
leegerecepten, skal udvise sarlig agtpagivenhed i forbindelse
med ekspedition af dyrlegerecepten.

§ 51. Hvis et apoteksforbeholdt leegemiddel skal anvendes
til behandling af dyr, som holdes i erhvervsmassigt gjemed,
skal recepten péferes: »Erhverv«.

Stk. 2. Hvis et legemiddel, der er optaget i Medicinpriser
under udleveringsgruppe »premix«, »APK« eller »BPK«,
skal anvendes til behandling af produktionsdyr, skal recep-
ten paferes: »Til produktionsdyr«.

Stk. 3. Hvis et legemiddel skal anvendes til behandling af
dyr i dyrehold med besatningsnummer, skal dyrlaegerecep-
ten indeholde besatningsnummer.

Stk. 4. Hvis et legemiddel skal anvendes til behandling af
dyr, hvis ked eller produkter anvendes til fodevareproduk-
tion, skal dyrlaegerecepten indeholde tilbageholdelsestider
ogsa hvis en sadan tid er nul.

§ 52. Indtelefonering af dyrlegerecepter er ikke tilladt
som folge af Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinarlaegemidler
og om ophavelse af direktiv 2001/82/ EF.

§ 53. En dyrlaegerecept kan af dyrleegen sendes til apote-
ket eller indehaveren af den i § 1, stk. 1, naevnte tilladelse i
PDF-format via sikker, krypteret mail.

Stk. 2. Dyrleegerecepter, som sendes til apoteket eller in-
dehaveren af den i § 1, stk. 1, naevnte tilladelse pr. mail, jf.
stk. 1, gaelder alene for én ekspedition.

§ 54. Kan en dyrlegerecept ekspederes flere gange, skal
der tages kopi af recepten i forbindelse med hver ekspedi-
tion.

§ 55. Eventuelle oplysninger om, hvor mange gange og
med hvilke mellemrum et leegemiddel mé udleveres, skal
anferes umiddelbart under den anvisning, oplysningen ve-
drerer. Oplysningen skal vare let forstaelig.

§ 56. Nar der ikke kan udleveres flere leegemidler pa
en dyrlaegerecept, skal apoteket forsyne recepten med pateg-
ning om, at den er afsluttet.
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Stk. 2. Telefaxrecepter er ikke omfattet af bestemmelsen i
stk. 1, medmindre de udleveres fra apoteket.

Stk. 3. Apoteket skal pa forlangende udlevere ekspede-
rede receptblanketter til kunden. Hvis en dyrlegerecept in-
deholder receptudstederens cpr-nummer, skal dette slettes
inden receptblanketten udleveres.

§ 57. Apoteket ma kun ekspedere telefaxrecepter én gang.

Stk. 2. Apoteket ma kun ekspedere telefaxrecepter, som er
modtaget pa en af apotekeren ejet apoteksenhed eller pé en
af tilladelsesindehaverens virksomhedsadresser.

§ 58. En telefaxrecept ma kun overfores til indehaveren af
deni § 1, stk. 1, naevnte tilladelse fra receptudstederen.

§ 59. Apoteket og indehaveren af den i § 1, stk. 1, neevn-
te tilladelse skal ved hver ekspedition af en recept anfere
folgende pé dyrlegerecepten:

1) Dato for ekspedition.

2) Udleveret leegemiddel.

3) Udleveret mangde.

4) Navnet pé apoteket eller indehaveren af den i § 1, stk.
1, naevnte tilladelse.

Stk. 2. Har apoteket foretaget opsplitning af legemidlet,
skal dette endvidere anfares pa dyrlagerecepten.

Kapitel 5
Receptekspedition

§ 60. Apoteket og indehaveren af den i § 1, stk. 1, naevnte
tilladelse ma kun udlevere receptpligtige laegemidler, nar der
foreligger en gyldig recept, jf. dog §§ 71 og 72.

§ 61. Apotekeren og indehaveren af den i § 1, stk
1, nevnte tilladelse skal tilretteleegge arbejdsgange og ruti-
ner pa apoteket og pa tilladelsesindehaverens virksomheds-
adresser pa en sddan made, at der er forsvarlig kontrol med

og sikkerhed for,
1) at de recepter, der ekspederes, er affattet efter reglerne i
kapitel 3-4,

2) at angivelse af styrke, dosering og anvendelsesomrade
skennes at vaere korrekt, og at eventuelle interaktions-
spoargsmal er afklaret, hvor der udleveres flere laege-
midler ved samme ekspedition,

3) at recepten bliver ekspederet og leegemidlerne maerket
i overensstemmelse med receptens anvisninger og for-
skrifterne i denne bekendtgarelse,

4) at medicinbrugeren i fornedent omfang vejledes om
leegemidlernes anvendelse m.v., og

5) at sikkerhedselementer ved legemidler kontrolleres
mv. i overensstemmelse med kommissionens delegere-
de forordning (EU) 2016/161 af 2. oktober 2015 om
supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/837EF i form af narmere regler for sik-
kerhedselementerne pa human-medicinske leegemidlers
emballage.

Stk. 2. Apotekeren og indehaveren af den i § 1, stk.
1, nzevnte tilladelse skal udarbejde en instruktion, der be-
skriver arbejdsgange, kompetenceforhold m.v. i forbindelse
med modtagelse og ekspedition af recepter og udlevering
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af anviste legemidler. Instruktionen skal ogsa indeholde en
beskrivelse af kontrol af sikkerhedselementer samt deaktive-
ring af den entydige identifikator for s vidt angér huma-
ne legemidler, herunder fremgangsmade i tilfelde af, at
systemet ikke kan tilgds pga. tekniske problemer. Derudo-
ver skal instruktionen beskrive, hvordan alarmer handteres,
fremgangsmade ved mistanke om et forfalsket leegemiddel,
samt en beskrivelse af fremgangsmaden i tilfelde af, at 2D-
stregkoden ikke kan afleses af scanneren. Apotekeren skal
endvidere udarbejde en instruktion, der beskriver apotekets
fremgangsmade i relation til substitution i forbindelse med
udlevering af anviste leegemidler, jf. §§ 62-64.

Stk. 3. Apotekeren og indehaveren af den i § 1, stk. 1,
navnte tilladelse skal pase, at arbejdsgange og rutiner mu-
liggor, at det i mindst 3 maneder efter ekspeditionen af en
recept tydeligt kan identificeres, hvem der har medvirket
ved denistk. 1, nr. 1, 2, 3 og 5 navnte kontrol.

Stk. 4. Apotekeren og indehaveren af den i § 1, stk. 1,
navnte tilladelse skal sarge for, at det personale, der udferer
receptekspedition efter stk. 1 og 3, jf. bekendtgerelse om
apoteker og sygehusapotekers driftsforhold og bekendtge-
relse om forhandling af leegemidler til produktionsdyr uden
for apotek, i kraft af grundleeggende uddannelse og fortsat
treening kan varetage opgaven forsvarligt.

Substitution

§ 62. Apoteket skal udlevere det billigste leegemiddel i
gruppen af apoteksforbeholdte leegemidler jf. leegemiddello-
vens § 60, stk. 1, og af vacciner, som ifelge bilag 1 eller
bilag 2 kan erstatte det anviste laegemiddel (substitution) jf.
dog stk. 4.

Stk. 2. Omfatter anvisningen flere legemidler med samme
navn (direkte forhandlede og parallelimporterede), finder
stk. 1 tilsvarende anvendelse.

Stk. 3. Bestemmelsen i stk. 1, finder ikke anvendelse, hvis
receptudstederen udtrykkeligt pa recepten har anfert, at der
ikke ma ske substitution, jf. § 67, stk. 1.

Stk. 4. Bestemmelsen i stk. 1 kan undtagelsesvis fraviges,
hvis en af felgende betingelser er opfyldt:

1) Prisforskellen mellem det billigste laegemiddel i grup-
pen og det leegemiddel i1 legemiddelgruppen, som apo-
teket har til hensigt at udlevere, er mindre end
a) 5 kr, safremt det billigste leegemiddel i gruppen

koster 100 kr. eller derunder,

b) 5 pct. af prisen pa det billigste leegemiddel, safremt
det billigste leegemiddel i gruppen koster mere end
100 kr., men mindre end 400 kr., eller

c) 20 kr., safremt det billigste laegemiddel i gruppen
koster 400 kr. eller derover.

2) Der foreligger i forbindelse med dosisdispensering af
leegemidler til navngivne medicinbrugere en serlig si-
tuation, hvor dosisdispensering af det billigste lege-
middel i gruppen ikke kan ske maskinelt, jf. apoteker-
lovens § 11, stk. 1, nr. 11.

3) Der foreligger i forbindelse med dosisdispensering af
leegemidler til medicinbrugere, der behandles i primar-
sektoren, jf. § 108, nr. 4, en situation, hvor prisforskel-
len mellem det billigste laegemiddel i gruppen egnet
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til dosisdispensering og det leegemiddel i leegemiddel-
gruppen, som apoteket har til hensigt at dosisdispense-
re, er mindre end 10 pct. opgjort ud fra billigste laege-
middelenhedspris i gruppen egnet til dosisdispensering
uanset pakningssterrelse.

Stk. 5. Ved beregningen efter stk. 4, nr. 1, anvendes for-
brugerprisen, jf. bekendtgerelse om beregning af forbruger-
priser m.v. pa laegemidler.

Stk. 6. Uanset bestemmelserne i stk. 1-5 kan medicinbru-
geren forlange at fa udleveret det anviste legemiddel eller et
hvilket som helst leegemiddel i gruppen af legemidler, som
ifolge bilag 1 eller bilag 2 kan erstatte det anviste laegemid-
del. Det geelder dog ikke, hvis receptudstederen udtrykkeligt
har anfort pa recepten, at der ikke mé ske substitution, jf. §
67, stk. 1. Ved dosisdispensering af laegemidler til navngiv-
ne medicinbrugere skal enske om at fa udleveret et bestemt
leegemiddel, jf. 1. pkt., vaere fremsat senest ved afgivelse
af bestilling eller genbestilling til det receptekspederende
apotek.

Stk. 7. Ved ekspedition af en recept pa et legemiddel, der
pa grund af en patentbeskyttet indikation ikke er placeret i
substitutionsgruppe med leegemidler, som er synonyme med
leegemidlet, skal apoteket i overensstemmelse med reglerne i
stk. 1-6 udlevere det billigste synonyme leegemiddel, jf. dog
stk. 8.

Stk. 8. Hvis en recept pa et af de i stk. 7 navnte laege-
midler er udstedt til behandling af den patentbeskyttede
indikation, skal apoteket udlevere lagemidlet med den pa-
tentbeskyttede indikation.

Stk. 9. Leegemiddelstyrelsen underretter apotekerne, nar et
leegemiddel har en patentbeskyttet indikation, jf. stk. 7 og 8.

§ 63. Medicinbrugeren skal orienteres herom, hvis der
eksisterer et billigere substituerbart l&gemiddel end det, som
apoteket i den i § 62, stk. 5, navnte situation undtagelsesvis
agter at udlevere. Orienteringen skal omfatte prisforskellen
mellem disse lagemidler, jf. apotekerlovens § 11, stk. 1, nr.
5. Dette gaelder dog ikke hvis receptudstederen udtrykkeligt
pa recepten har anfort, at der ikke mé ske substitution, jf. §
67, stk. 1.

§ 64. Hvis det er billigere for medicinbrugeren at fa
udleveret det anviste leegemiddel eller et leegemiddel, som
kan erstatte det anviste laegemiddel, jf. § 62, stk. 1, i form
af flere ens mindre pakninger, skal apoteket informere me-
dicinbrugeren om det, jf. dog stk. 2 og 4, herunder om
prisforskellen. Medicinbrugeren kan valge at fa udleveret
den anviste pakningssterrelse eller flere mindre pakninger.

Stk. 2. Apoteket kan undlade at informere medicinbruge-
ren efter stk. 1, hvis udleveringen af flere mindre pakninger
indebaerer en vesentlig risiko for, at leegemidlet bliver an-
vendt forkert.

Stk. 3. Bestemmelserne i §§ 29, stk. 2 og 74 om, hvor
meget den udleverede mangde ma afvige fra den anviste,
gaelder ogsa ved udlevering af flere mindre pakninger i hen-
hold til stk. 1.

Stk. 4. Bestemmelsen i stk. 1-3 galder ikke for l&egemid-
ler i udleveringsgruppe »HF«, »HX«, »HV«, » BEGR«, »A §
4-BEGRg«, »premix«, »AP«, »BP« samt udleveringsgruppe
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»APK« og »BPK«, nér leegemidlet udleveres til behandling
af produktionsdyr.

§ 65. Safremt det anviste leegemiddel er optaget i Me-
dicinpriser under udleveringsgruppe »HF« og »HX«, kan
apoteket udlevere det billigste laegemiddel i gruppen af le-
gemidler, som ifelge bilag 1 og bilag 2 kan erstatte det
anviste laegemiddel, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. Er det anviste lagemiddel optaget i Medicinpriser
under udleveringsgruppe »premix«, »AP« eller »BP« eller
udleveringsgruppe » APK« eller »BPK«, nar det udleveres til
behandling af produktionsdyr, kan apoteket og indehaveren
af deni § 1, stk. 1, naevnte tilladelse udlevere et hvilket som
helst laegemiddel i gruppen af leegemidler, som ifolge bilag 1
eller bilag 2 kan erstatte det anviste laegemiddel, jf. dog stk.
3.

Stk. 3. Apoteket og indehaveren af den i § 1, stk. 1,
navnte tilladelse mé dog ikke foretage substitution, hvis
receptudstederen udtrykkeligt har anfert pa recepten, at dette
ikke ma finde sted, jf. § 67, stk. 1.

§ 66. Hvis et laegemiddel, der anvises til dosisdispense-
ring, bade findes i pakningssterrelser, der er optaget i Me-
dicinpriser under udleveringsgruppe »HF« eller »HX« og
pakningssterrelser, der er apoteksforbeholdte, skal recepten
ekspederes efter bestemmelserne i § 62.

§ 67. Hvis receptudstederen pa recepten har markeret, at
der ikke mé foretages substitution, ma apoteket og indeha-
veren af den i § 1, stk. 1, navnte tilladelse ikke substituere
det anviste legemiddel med et andet legemiddel. Pé papir-
recepter anfores der »Ej S«, nér der ikke ma substitueres.

Stk. 2. Omfatter anvisningen flere leegemidler med samme
navn (direkte forhandlede og parallelimporterede) uden at
der i recepten er foretaget et entydigt valg af praparat, her-
under ved angivelse af forhandler eller varenummer, kan
apoteket og indehaveren af den i § 1, stk. 1, navnte tilladel-
se se bort fra angivelsen om fravalg.

Stk. 3. Receptudstederens fravalg af substitution berarer
ikke adgangen til udlevering af det anviste legemiddel i
flere ens mindre pakninger i medfer af § 64, stk. 1.

Doseringsetiketter

§ 68. Laegemidler til medicinbrugere eller dyr skal af apo-
teket eller indehaveren af den i § 1, stk. 1, navnte tilladelse
forsynes med folgende oplysninger pa pakningen:

1) Medicinbrugerens navn eller dyrets art og dets ejers
navn samt CHR-nummer ved dyr i dyrehold med CHR-
nummer.

2) Brugsanvisning, herunder indikationen, entydig dose-
ring og relevant anvendelsesméade for behandling med
leegemidlet, jf. § 18, stk. 1 og stk. 2, samt for lagemid-
ler til behandling af dyr til fedevareproduktion ogsa
tilbageholdelsestid, jf. § 51, stk. 4.

3) Dato for ekspeditionen.

4) Navnet pé apoteket eller indehaveren af den i § 1, stk.
1, naevnte tilladelse.

5)  Generisk tekst om leegemidlets aktive indholdsstof(fer)
som affattet af Laegemiddelstyrelsen.
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Stk. 2. Lagemidler til brug i receptudstederens praksis
skal af apoteket eller indehaveren af den i § 1, stk. 1, nevnte
tilladelse forsynes med de i stk. 1, nr. 3 og 4, n@vnte oplys-
ninger og receptudstederens navn.

Stk. 3. Laegemidler til distribuerende dyrleger samt til
leeger til videreudlevering skal af apoteket eller indehaveren
af den i § 1, stk. 1, nevnte tilladelse forsynes med de i stk.
1, nr. 3 og 4, nevnte oplysninger.

Stk. 4. De oplysninger, som ifelge stk. 1-3 skal péfe-
res legemiddelpakningen, skal let laseligt vare patrykt
eller maskinskrevet pa en etiket, der placeres pad emballa-
gen. Hvis pakningen bestar af flere dele, skal etiketten sé
vidt muligt placeres pé inderemballagen.

Stk. 5. Reglerne i stk. 1-4 geelder ikke for dosisdispensere-
de leegemidler.

Advarselssymboler

§ 69. Hvis et legemiddel efter receptudstederens anvis-
ning skal forsynes med advarsel om, at det kan nedsatte
evnen til at fore motorkeretgj eller betjene farlige maskiner,
jf. § 24, skal apoteket pafere advarselssymbol i form af en
red, ligesidet trekant, jf. bekendtgerelse om markning m.m.
af leegemidler.

Udenlandske recepter

§ 70. Recepter udstedt af leeger, tandlaeger eller dyrlager,
der er autoriseret i et EU-/E@S-land, og som uden at have
faet autorisation i Danmark under et midlertidigt ophold her
i landet udever laege-, tandlege- eller dyrlegevirksomhed,
er omfattet af bestemmelserne i denne bekendtgerelse.

Stk. 2. Recepter udstedt af laeger, tandleger eller dyrleger
der er autoriseret i et EU-/E@S-land, er omfattet af bestem-
melserne i denne bekendtgerelse. Dog mé apoteket hverken
ekspedere recepter udstedt af laeger eller tandlaeger pé de i
§ 4 nzevnte legemidler eller indtelefonerede recepter fra la-
ger, tandlaeger eller dyrlaeger. For laeger og tandleger gaelder
tillige de @ndringer til recepters indhold, der folger af bilag
4 til bekendtgerelsen.

Stk. 3. Recepter udstedt af en udenlandsk laege, tandlege
eller dyrleege skal ikke indeholde autorisations-ID.

Receptkorrektioner og akut behandlingsbehov

§ 71. Hvis en recept ikke er affattet i overensstemmelse
med bestemmelserne i kapitel 3-4 skal apoteket og indeha-
veren af den i § 1, stk. 1, naevnte tilladelse soge dette udbed-
ret. Apoteket orienterer receptudsteder om eventuelle fejl
eller mangler med henblik pa annullering og udstedelse af
en ny recept.

Stk. 2. Hvor apoteket ikke kan kontakte receptudsteder,
kan apoteket efter instruktion fra en anden laege eller tand-
leege ugyldiggere den oprindelige recept og oprette en tele-
fonrecept til én udlevering, der udbedrer manglerne i den
oprindelige recept. Det skal af udleveringen fremga, hvilken
leege der har udstedt telefonrecepten.

Stk. 3. Hvis det ikke er muligt at fa eventuelle fejl og
mangler athjulpet eller tvivl afklaret, mé apoteket og inde-
haveren af den i § 1, stk. 1, naevnte tilladelse ikke ekspedere
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recepten, medmindre der ikke er nogen berettiget tvivl om,
hvilket indhold receptudstederen har ensket at give recep-
ten. Apoteket méd endvidere ekspedere recepten, hvis medi-
cinbrugeren ma antages at kunne lide alvorlig helbredsmees-
sig skade, safremt laegemidlet ikke udleveres, og behandlin-
gen af medicinbrugeren derfor udsettes.

Stk. 4. Apoteket kan dog udlevere et receptpligtigt leege-
middel, som uden at vaere omfattet af § 63, stk. 1, har
tilsvarende behandlingseffekt som det anviste, hvis
1) apoteket ikke har det anviste legemiddel eller synony-

me leegemidler pé lager, og

medicinbrugeren ma antages at kunne lide alvorlig hel-

bredsmassig skade, safremt leegemidlet med tilsvaren-

de behandlingseffekt ikke udleveres, og behandlingen
af medicinbrugeren derfor udsattes.
Stk. 5. Apoteket og indehaveren af den i § 1, stk. 1, nevn-
te tilladelse skal hurtigst muligt underrette receptudstederen
eller medicinbrugerens laege, hvis apoteket ekspederer en
recept i tilfeelde, hvor det ikke har vaeret muligt at fa fejl og
mangler afhjulpet eller tvivl afklaret, jf. stk. 3.

2)

§ 72. Hvor det er ngdvendigt af hensyn til medicinbru-
gerens helbred, kan apoteket i ganske sarlige tilfelde ud-
levere et receptpligtigt laegemiddel uden der foreligger en
recept. Apoteket skal hurtigst muligt underrette medicinbru-
gerens leege herom.

§ 73. Hvis et apotek bliver opmerksomt p4, at flere recep-
tudstedere anviser leegemidler til samme medicinbruger, og
dette kan indebaere helbredsmaessige risici for medicinbru-
geren, ber apoteket orientere receptudstederne om apotekets
ekspedition af en recept, herunder om receptudstederens
navn, medicinbrugerens navn og cpr-nummer, samt lege-
midlets navn, styrke og dosering.

Stk. 2. Apoteket skal kunne dokumentere handlingsforle-
bet og begrundelsen for, at receptudstederne er blevet orien-
teret om ekspeditionen.

Stk. 3. Apoteket ma ikke ekspedere en recept udstedt af en
behandlerfarmaceut, hvis det pa recepten anviste legemid-
del tidligere er genordineret af en behandlerfarmaceut, og
medicinbrugeren ikke siden genordinationen har faet lege-
midlet anvist pa recept af en lacge.

Udlevering

§ 74. Apoteket og indehaveren af den i § 1, stk. 1, naevnte
tilladelse kan udlevere en mangde, der afviger med op til
1/10 af den anviste mangde. Hvis leegemidlet tilherer udle-
veringsgruppe »B, jf. § 6, stk. 4, eller hvis laegemidlet ikke
er receptpligtigt, kan apoteket udlevere en pakningssterrelse,
der afviger med op til 1/4 af den anviste meengde. Hvis la-
gemidlet tilherer udleveringsgruppe »BP« eller »BPK«, jf. §
6, stk. 12 og stk. 14, kan apoteket og indehaveren af den i §
1, stk. 1, nevnte tilladelse udlevere en pakningssterrelse, der
afviger med op til 1/4 af den anviste mangde.

Stk. 2. Den samlede mengde, der udleveres, skal sa vidt
muligt svare til den samlede anviste mangde.

§ 75. Hvis et legemiddel skal dosispakkes, jf. kapitel 8,
kan apoteket udlevere den meangde laegemidler, som ifolge
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dosisdispenseringskortet skal anvendes i den periode, hvortil
der dosispakkes.

§ 76. Apoteket skal udlevere det lagemiddel, som det
ekspederer. Sammen med et anvist leegemiddel skal kunden
have udleveret en kassebon eller, hvis dette ikke er muligt,
anden form for dokumentation med folgende oplysninger:

1) Kundens cpr-nummer uden de fire sidste cifre eller fik-
tive cpr-nummer uden de fire sidste cifre, jf. bekendt-
gorelse om Laegemiddelstyrelsens Centrale Tilskudsre-
gister (CTR).

2) Ekspeditionsnummer eller effektuerings-ID.

3) Dato for ekspedition.

4) Apotekets navn.

5) Legemiddel (navn).

6) Forbrugerpris opdelt i medicinbrugerens og den offent-
lige andel, herunder medicintilskud fra regionen.

7) Tilskudspris.

8) Saldo i CTR opgjort i tilskudspriser for ekspedition af
recepten.

9) Slutdato for tilskudsperiode i CTR.

Stk. 2. Hvis apoteket i sarlige tilfelde tager et legemid-
del retur fra en kunde, skal apoteket returekspedere laege-
midlet og sikre at eventuelle tilskudsoplysninger korrigeres.

§ 77. Apoteket har pligt til pa begaering fra medicinbruge-
ren at udlevere en oversigt over recepter, hvorfra der kan
ske udlevering, til medicinbrugeren. Hvis receptudsteders
cpr-nummer fremgar af recepten, ma denne oplysning ikke
fremga af oversigten.

Udlevering af dosisdispenserede leegemidler

§ 78. Det apotek eller sygehusapotek, der udleverer dosis-
dispenserede leegemidler til medicinbrugeren, skal kontrolle-
re, at indholdet i doseringsbeholderen er i overensstemmelse
med den forskrift eller det dosisdispenseringskort, der ligger
til grund for dosisdispenseringen.

Stk. 2. Det apotek eller sygehusapotek, der udleverer do-
sisdispenserede leegemidler til medicinbrugeren skal udfere
kontrol af dosisdispenseringskortet og herunder sikre, at an-
givelse af styrke, dosering og anvendelsesomrade skennes
at vaere korrekt, og at eventuelle interaktionsspergsmal er
afklaret, hvor der udleveres flere lagemidler ved samme
ekspedition.

Stk. 3. Arbejdsgange og rutiner pa apotek og sygehusapo-
tek skal tilrettelaegges saledes, at der er forneden kontrol
med og sikkerhed for, at recepter og forskrifter til dosisdis-
pensering bliver ekspederet korrekt, og at modtagerne af
dosisdispenserede leegemidler i fornedent omfang bliver in-
formeret om de leverede legemidler, herunder anvendelse,
opbevaring m.v. Det skal i mindst 3 maneder efter ekspedi-
tion af dosisdispenserede leegemidler kunne opklares, hvem
der har medvirket ved dosisdispenseringen og udleveringen
af legemidlerne.

§ 79. Dosisdispenserede laegemidler skal i det i § 108, nr.
4, nevnte tilfeelde kunne udleveres fra apoteket til medicin-
brugeren senest 1 uge efter bestilling.
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Stk. 2. Til de 1 § 108, nr. 3 og 4, nevnte medicinbrugere
ma der hgjst udleveres dosisdispenserede legemidler til 14
dages forbrug ad gangen.

Stk. 3. 1 serlige tilfelde, hvor de i § 108, nr. 4, nevnte
medicinbrugere er forhindret i at hente de dosisdispensere-
de legemidler som sedvanligt, kan apoteket udvide udleve-
ringsperioden i stk. 2, i op til 4 uger i alt.

Stk. 4. Nar dosisdispenserede lagemidler udleveres til de
i § 108, nr. 4, neevnte medicinbrugere, skal apoteket, forste
gang et leegemiddel dosisdispenseres til medicinbrugeren,
vedlaegge en kopi af indlaegssedlen. Apoteket skal efter an-
modning fra medicinbrugeren udlevere en kopi af indlaegs-
sedler til de leegemidler, dosisdispenseringen omfatter.

§ 80. Dosisdispenserede leegemidler til de enkelte indta-
gelsestidspunkter skal vaere klart adskilt fra laegemidlerne til
de andre indtagelsestidspunkter.

§ 81. Apotekeren skal udarbejde en instruks, der beskri-
ver arbejdsgange, kompetenceforhold, dokumentationskrav
m.v., som skal iagttages i forbindelse med apotekets kontrol
og aktivering af dosisdispenseringskort samt den efterfol-
gende handtering af doseringsbeholderne.

Kapitel 6
Opbevaring af recepter og dokumentation

§ 82. Telefonrecepter pa lagemidler skal opbevares pa
apoteket i 3 méaneder.

§ 83. Ekspederede recepter pa leegemidler til dyr eller
en kopi af recepterne skal opbevares af apoteket eller hos
indehaveren af den i § 1, stk. 1, naevnte tilladelse i 5 &r.

§ 84. Apoteket skal kunne dokumentere, at
1) apoteket har sggt at udbedre fejl og mangler, jf. § 71,
stk. 1,

2) udbedringen af mangler ved en recept er sket efter
instruktion fra en anden receptudsteder, jf. § 71, stk. 2,
0g

3) receptudstederen eller medicinbrugerens leege er under-

rettet, jf. § 71, stk. 5.

Stk. 2. Apoteket skal opbevare dokumentationen pa apote-
ket i 2 ar efter udleveringen af legemidlet, dog i 5 ar ved
udlevering af leegemidler til dyr.

Stk. 3. Dokumentationspligten i stk. 1, nr. 1, gaelder ogsa
for indehaveren af den i § 1, stk. 1, navnte tilladelse.

Stk. 4. Indehaveren af den i § 1, stk. 1, navnte tilladel-
se skal opbevare dokumentationen pa virksomhedsadressen
(hovedadressen) i 5 ar.

§ 85. Dokumentation for apotekets underretning af medi-
cinbrugerens laege, hvor apoteket i ganske serlige tilfaelde af
hensyn til medicinbrugerens helbred har udleveret et recept-
pligtigt legemiddel, jf. § 72, skal opbevares pa apoteket i 2
ar, dog i 5 ar ved udlevering af leegemidler til dyr, jf. § 83.

§ 86. Dokumentation for handlingsforleb og begrundelse
for, at receptudstederen er blevet orienteret om ekspeditio-
nen, hvor et apotek bliver opmarksom pa, at flere receptud-
stedere anviser legemidler til samme medicinbruger, og det-
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te kan indebzre helbredsmaessige risici for medicinbrugeren
jf. § 73, stk. 1 og 2, skal af apoteket og indehaveren af den i
§ 1, stk. 1, naevnte tilladelse kunne dokumenteres i 1 ar.

§ 87. Dokumentation i form af recepter, dosisdispense-
ringskort eller forskrift, hvorefter der er foretaget dosisdis-
pensering, og som er forsynet med datoen for pakningen af
leegemidlerne, samt navnet pa det apotek eller sygehusapo-
tek, som har foretaget dosisdispenseringen, skal opbevares
pa apoteket eller sygehusapoteket mindst 1 ar efter udleve-
ringen af de dosisdispenserede leegemidler.

§ 88. Dokumentation i form af notat skal opbevares pa
apoteket, ndr en medicinbruger er forhindret i at hente de
dosisdispenserede leegemidler som normalt, og apoteket ud-
vider udleveringsperioden i op til 4 uger jf. § 79, stk. 3. No-
tatet indeholdende begrundelse for udvidelse af udleverings-
perioden skal opbevares i 1 ar.

§ 89. Dokumentation for, at den foretagne dosisdispense-
ring er foretaget i overensstemmelse med oplysningerne i
forskrift eller doseringskort, jf. § 109, skal opbevares pa
apoteket eller sygehusapoteket mindst 1 ar efter den foretag-
ne dosisdispensering.

§ 90. Dokumentation for, nar apoteket eller sygehusapo-
teket har segt en medicinrekvisition udbedret, der ikke er
affattet i overensstemmelse i reglerne i § 60, § 61, stk. 3
og stk. 4, og § 74, stk. 1, og dokumentation vedrerende
apotekets eller sygehusapotekets ekspedition af medicinre-
kvisitionen, hvor det ikke har vaeret muligt at fa mangler
athjulpet eller tvivl afklaret jf. § 96, stk. 2, skal opbevares
pa apoteket eller sygehusapoteket i 3 ar.

§ 91. Ekspederede medicinrekvisitioner pa leegemidler til
skibsmedicinkister skal opbevares pé apoteket i 2 ar.

Kapitel 7
Medicinrekvisitioner

§ 92. Medicinrekvisitioner skal vare forsynet med da-
to, rekvirentens underskrift og oplysninger om rekvirentens
(depotets, afdelingens m.v.) navn, adresse og telefonnum-
mer. Medicinrekvisitioner fra medicindepoter og sygehusaf-
delinger skal endvidere vere pafert sygehuskode eller syge-
husafdelingskode.

Stk. 2. Underskrift pd de i § 1, stk. 5, nr. 1, 2, 3, 5 og
stk. 6, nevnte rekvisitioner kan dog undlades i tilfaelde, hvor
bestillingen foretages via et medicinrekvireringssystem, der
efter aftale mellem apoteket eller sygehusapoteket og den
ansvarlige for rekvireringen er indrettet saledes, at rekvire-
ringen kan finde sted pa betryggende made. Rekvisitioner pa
leegemidler omfattet af § 4 skal dog altid vare forsynet med
rekvirentens underskrift, medmindre bestillingen sker pé de
i § 95, stk. 4, navnte betingelser.

Stk. 3. Medicinrekvisitioner skal indeholde de oplysnin-
ger, der er nevnti § 17.

§93.Dei§ 1, stk. 5, nr. 1,2, 3,5 og 6 og stk. 6, navnte
medicinrekvisitioner skal afgives elektronisk, skriftligt, via
telefax eller telefonisk.
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Stk. 2. De i § 1, stk. 5, nr. 4, neevnte medicinrekvisitioner
skal afgives som foreskrevet i §§ 98-107.

§ 94. Ved elektronisk overforsel, indtelefonering eller af-
sendelse over telefax af medicinrekvisitioner galder bestem-
melserne i § 34, stk. 4 og § 35, stk. 2, tilsvarende.

§ 95. De i § 1, stk. 5, nr. 1, nevnte rekvisitioner kan kun
afgives af depotets leder eller stedfortrader.

Stk. 2. De i § 1, stk. 5, nr. 2,3 og 5, naevnte rekvisitioner
skal afgives af en lage eller tandleege. Rekvisitioner efter §
1, stk. 5, nr. 6, skal afgives af en lege.

Stk. 3. Uanset bestemmelsen i stk. 2 kan den lege eller
tandleege, der er ansvarlig for afdelingen e.l., dog bestemme,
at rekvisition af legemidler, der ikke er underkastet serlig
overvagning i henhold til § 4, i et neermere bestemt omfang
kan foretages af en dertil bemyndiget person, der ikke er
lege eller tandlege.

Stk. 4. Afdelingens ansvarlige laege kan bestemme, at re-
kvisitioner af laegemidler, underkastet sarlig overvagning
efter § 4, kan afgives af bemyndigede personer efter folgen-
de betingelser:

1) Afdelingen skal have medicinservice. Ved medicinser-
vice forstés en ydelse, hvor sygehusapotekets personale
i samarbejde med den enkelte sygehusafdeling sikrer, at
de nedvendige leegemidler er til rddighed og medvirker
til optimal gkonomisk anvendelse og lagerstyring af
afdelingens legemidler.

2) Der skal foreligge en underskrevet erklaering fra afde-
lingens ansvarlige leege om bemyndigelse af kompetent
personale.

3) Der skal foreligge skriftlige instruktioner for rekvire-
ringen, herunder for, hvordan rekvireringen kan finde
sted pa betryggende vis (kvalitetsstyring).

4) Rekvisitionen skal afgives via et medicinrekvirerings-
system, som navnt i § 92, stk. 2.

5) De rekvirerede leegemidler og mangden heraf skal ind-
ga i afdelingens standardsortiment.

6) Sygehusapoteket skal mindst en gang om maneden sen-

de en opgerelse over rekvirerede lagemidler omfattet
af § 4 til afdelingens ansvarlige leege, der ved sin un-
derskrift skal godkende opgerelsen.

Stk. 5. Rekvisitioner foretaget af apotekspersonale, skal
ekspederes og kontrolleres af en anden end den, der har
afsendt rekvisitionen via medicinservice.

Stk. 6. De i § 1, stk. 5, nr. 4, naevnte rekvisitioner kan af-
gives af jordemedre, sygeplejersker, tandplejere, skibsforere
og redere, fabrikanter af redningsbade, ledere af servicesta-
tioner, der foretager eftersyn af redningsbade og -flader,
personer, der er bemyndiget til at rekvirere laegemidler til
ambulancer, samt ledere af virksomheder, der beskaftiger
sig med svejsearbejde, jf. § 97, § 99, § 100, §§ 102-104 og §
107.

§ 96. Apoteket eller sygehusapoteket skal tilrettelaegge
arbejdsgange og rutiner séledes, at der er forsvarlig kontrol
med og sikkerhed for, at medicinrekvisitioner bliver ekspe-
deret korrekt, og at modtageren i fornedent omfang informe-
res om de leverede laegemidlers anvendelse m.v. Medicinre-
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kvisitioner er omfattet af reglerne i § 60, § 61, stk. 3 og
stk. 4, og § 74, stk. 1. § 74, stk. 1, gelder dog ikke for
rekvisitioner til skibsmedicinkister.

Stk. 2. Hvis en medicinrekvisition ikke er affattet i over-
ensstemmelse med bestemmelserne i dette kapitel, skal apo-
teket eller sygehusapoteket soge dette udbedret. Hvis det
ikke er muligt at f eventuelle fejl eller mangler afhjulpet
eller tvivl afklaret, ma rekvisitionen ikke ekspederes, med-
mindre
1) det mé antages, at en eller flere medicinbrugere kan
lide alvorlig helbredsmassig skade, séfremt rekvisitio-
nen ikke ekspederes, og behandlingen af medicinbru-
gerne derfor ma udsattes, eller
der ikke er nogen berettiget tvivl om, hvilket indhold
rekvirenten har gnsket at give rekvisitionen.

2)

§ 97. Medicinrekvisitioner skal af apoteket eller sygehu-
sapoteket forsynes med apotekets navn og dato for ekspedi-
tionen.

Stk. 2. Medicinrekvisitioner ma kun ekspederes én gang.

Rekvisitioner til seerlige formdl Jordemodre

§ 98. Jordemeadre kan skriftligt rekvirere folgende laege-
midler til brug i praksis:
1) Tabletter indeholdende methylergometrin 0,125 mg.

2) Injektionsveeske indeholdende methylergometrin 0,2
mg/ml.

3) Injektionsveske indeholdende oxytocin 10 i.e. /ml.

4) Injektionsveeske indeholdende mepivacain 5 mg/ml og
10 mg/ml.

5) Injektionsvaeske indeholdende phytomenadion 10
mg/ml i ampuller pa 0,2 ml.

6) Adrenalin, injektionsveeske 1 mg/ml i ampuller 4 1 ml
eller injektionsvaske op til 0,3 mg pr. dosis i pen (auto-
injektor).

7) Infusionsvaske indeholdende natriumchlorid 9 mg/ml.

Stk. 2. Jordemedre kan undtagelsesvis rekvirere de i stk. 1
navnte legemidler telefonisk. Bestemmelserne i § 34, stk. 4
og § 36, stk. 2, finder tilsvarende anvendelse.

§ 99. De i § 98, stk. 1, nevnte leegemidler skal apoteket
forsyne med folgende oplysninger:
1) Jordemoderens navn.

2) Apotekets navn.
3) Dato for ekspedition.
4) Pategningen: »Til brug i praksis«.

Sygeplejersker

§ 100. Sygeplejersker kan skriftligt rekvirere adrenalin
injektionsvaeske 1 mg/ml i ampuller a 1 ml eller injektions-
vaeske op til 0,3 mg pr. dosis i pen (autoinjektor), til brug i
praksis.

Stk. 2. Det i stk. 1 naevnte leegemiddel skal apoteket forsy-
ne med folgende oplysninger:

1) Sygeplejerskens navn.

2) Apotekets navn.
3) Dato for ekspedition.
4) Pategningen: »Til brug i praksis«.
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Tandplejere

§ 101. Autoriserede tandplejere med adgang til at udeve
selvsteendig virksomhed og til at anlegge infiltrationsana-
lgesi kan som led i udevelse af tandplejervirksomhed skrift-
ligt rekvirere folgende laegemidler til brug i praksis:

1)  Lokalanalgetika til injektion indeholdende mepivacain

uden vasokonstriktor: Injektionsveeske 30 mg/ml, tu-

buler a 1,7 ml eller 1,8 ml.

Lokalanalgetika til injektion indeholdende lidocain,

tilsat vasokonstriktor (katekolamin): Injektionsvaske

2 pct.,, 1 ml indeholdende 20 mg lidocain og 12,5

mikrogram adrenalin, tubuler a 1,8 ml.

3)  Lokalanalgetika til injektion indeholdende mepiva-

cain, tilsat vasokonstriktor (katekolamin): Injektions-

vaeske, 1 ml indeholdende 20 mg mepivacain og 10

mikrogram adrenalin, tubuler a 1,7 ml.

Lokalanalgetika til injektion indeholdende prilocain,

tilsat vasokonstriktor (felypressin): Injektionsvaske 3

pct., 1 ml indeholdende 30 mg prilocain og 0,54 mi-

krogram felypressin, tubuler a 1,8 ml.

5)  Lokalanalgetika til injektion indeholdende articain,
tilsat adrenalin: Injektionsvaske 4 pct., 1 ml indehol-
dende 40 mg articain og 5 mikrogram adrenalin, tubu-
ler 41,7 ml.

6)  Lokalanalgetika til injektion indeholdende articain,
tilsat adrenalin: Injektionsveaske 4 pct, 1 ml indehol-
dende 40 mg articain og 10 mikrogram adrenalin, tu-
buler a 1,7 ml.

7)  Adrenalin injektionsvaeske 1 mg/ml i ampuller a 1 ml
eller injektionsvaeske op til 0,3 mg pr. dosis i pen
(autoinjektor).

8)  Praeparater indeholdende natriumfluorid:

a) Dental suspension 50 mg natriumfluorid/ml.

b) Dentalsuspension i lak 60 mg natriumfluorid/ml
og 60 mg calciumfluorid/ml.

¢) Oplesning til mundskylning 0,2 pct. natriumfluo-
rid.

d) Oplesning til pensling af tender 2 pct. natrium-
fluorid.

9)  Tandpasta Smg natriumfluorid /g.

10) Lokalanalgetika indeholdende lidocain og prilocain:
Periodontalgel, 1 g indeholdende 25 mg lidocain og
25 mg prilocain.

Stk. 2. Autoriserede tandplejere med adgang til at udeve
selvsteendig virksomhed uden ret til at anleegge infiltrations-
analgesi kan som led i udevelse af tandplejervirksomhed
skriftligt rekvirere de i stk. 1, nr. 8, nevnte legemidler til
brug i praksis.

2)

4)

§ 102. De i § 101 naevnte leegemidler skal apoteket forsy-
ne med folgende oplysninger:
1) Tandplejerens navn.
2) Apotekets navn.
3) Dato for ekspedition.
4) Péategningen: »Til brug i praksis«.
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Skibsforere, redere og fabrikanter af redningsbdade m.fl.

§ 103. Skibsforere og redere kan skriftligt rekvirere re-
ceptpligtige leegemidler til medicinkister, som deres fartgjer
efter geeldende regler skal vaere forsynet med.

§ 104. Fabrikanter af redningsbade og -flader og ledere
af servicestationer, som foretager eftersyn af redningsbade
og -flader, kan skriftligt og mod forevisning af tilladelse fra
Lagemiddelstyrelsen rekvirere receptpligtige leegemidler til
medicinkister, som redningsbade og -flader efter gacldende
regler skal vere forsynet med.

Stk. 2. Rekvisitioner pa leegemidler til redningsbade og
-flader skal indeholde oplysning om redningsbadens eller
-flddens fabrikat og nummer.

§ 105. Regioner samt kommuner og virksomheder, der
efter aftale stiller ambulancer til radighed for regioner, kan
med henblik pé forsyning af ambulancer, der tilherer de pa-
galdende, skriftligt rekvirere laegemidler til at behandle de 1
bilaget til bekendtgerelse om ambulancer og uddannelse af
ambulancepersonale nevnte behandlinger. Den bemyndige-
de, jf. stk. 2, beslutter hvilke leegemidler, der kan rekvireres.

Stk. 2. Rekvisition af legemidler efter stk. 1 kan kun
foretages af personer, som regionsradet, kommunalbestyrel-
sen eller virksomhedens ledelse har bemyndiget hertil. Regi-
onsradet, kommunalbestyrelsen eller virksomhedens ledelse
skal skriftligt meddele apoteket, hvem der er bemyndiget
til at rekvirere laegemidler pa regionens, kommunens eller
virksomhedens vegne.

§ 106. Apoteket skal forsyne de legemidler, der udleveres
i henhold til rekvisition efter § 103, § 104 og § 105, med
oplysning om apotekets navn og dato for ekspeditionen, og
for sa vidt angar de leegemidler, der udleveres efter § 103
og § 104, tillige med eventuelle sarlige oplysninger, som
kreves ifolge geldende regler om skibes forsyning med
leegemidler.

Svejsevirksomheder

§ 107. Ledere af virksomheder, der beskaftiger sig med
svejsearbejde, kan rekvirere gjensalve indeholdende cincho-
cain 0,5 pct. i en-dosisbeholdere.

Stk. 2. Apoteket skal forsyne det laegemiddel, der udleve-
res, med oplysning om apotekets navn og dato for ekspediti-
onen.

Kapitel 8

Dosisdispensering af leegemidler
Anvendelsesomrdde

§ 108. Dosisdispensering kan foretages til

1) personer, institutioner og virksomheder, der som led i

patientbehandling anvender leegemidler med henblik pa

indgift i patienter,

forsvaret og redningstjeneste e.l., der anvender laege-

midler med henblik pé indgift i patienter,

3) Dbestemte (navngivne) medicinbrugere, der er i behand-
ling pé et sygehus eller en anden behandlende institu-
tion omfattet af sundhedslovens § 74, eller

2)
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4) andre bestemte (navngivne) medicinbrugere.

§ 109. Dosisdispensering skal foretages i overensstem-
melse med oplysningerne i forskrift eller dosisdispense-
ringskort. Dosisdispenseringskortet eller forskriften skal af
apoteket eller sygehusapoteket ved dosisdispenseringen for-
synes med dato for pakning af leegemidlerne samt apotekets
eller sygehusapotekets navn.

§ 110. Dosisdispensering skal foretages forsvarligt og om-
hyggeligt. Det skal herunder sikres, at der ikke sker fejl
i forbindelse med dosisdispenseringen, samt at leegemidler-
nes kvalitet ikke forringes, og at deres egenskaber ikke an-
dres. Reglerne om fremstilling af leegemidler i bekendtgerel-
se om fremstilling og indfersel af l&egemidler og mellempro-
dukter finder anvendelse pa maskinel dosisdispensering.

Leegemidler til dosisdispensering

§ 111. Til dosisdispensering mé kun anvendes egnede faer-
digpakkede l&gemidler. En forudsatning for dosisdispense-
ring er, at dosispakkede leegemidler ikke pavirker hinandens
kvalitet og opbevaringstid uden for originalbeholderen. Det
fremgér af Medicinpriser, om et lagemiddel er egnet til
dosisdispensering.

Stk. 2. Magistrelle legemidler og leegemidler pa udleve-
ringstilladelse kan dog dosisdispenseres under forudsetning
af, at legemidlerne i doseringsbeholderen ikke péavirker hi-
nandens kvalitet og opbevaringstid uden for originalbehol-
deren.

Stk. 3. Et apotek eller sygehusapotek kan bryde feerdig-
varepakningen til et laegemiddel for at foretage dosisdispen-
sering. Den indre emballage til sterile legemidler og ikke
doserede leegemidler mé dog ikke brydes.

Stk. 4. Der mé ikke foretages dosisdispensering af ma-
gistrelle laegemidler, hvis der findes en ferdigvarepakning
af en farmaceutisk specialitet, som er egnet til den patankte
konkrete anvendelse.

§ 112. Ved dosisdispensering til de i § 108, nr. 4, nzvnte
medicinbrugere méa der kun anvendes kapsler og tabletter,
dog ikke bruse-, fryseterrede og smeltetabletter.

Stk. 2. Ved dosisdispensering til de i § 108, nr. 4, nevnte
medicinbrugere mé der ikke anvendes leegemidler, der inde-
berer risiko for afsmitning til andre leegemidler af
1) hgjrisikostoffer, fx cytostatika og kenshormoner, eller
2) allergifremkaldende stoffer, fx penicilliner og cefalos-

poriner.

Stk. 3. Kenshormoner i form af film- eller sukkercoatede
tabletter og kapsler er ikke omfattet af stk. 2, nr. 1, og
kan dosisdispenseres som manuel dosisdispensering eller
ved maskinel dosisdispensering som tillegsdispensering ved
pafyldning i serskilt bakke.

§ 113. Holdbarheden for de lagemidler, som indgér i
dosisdispensering, er hgjst 6 uger regnet fra det tidspunkt,
hvor laegemidlerne er udtaget fra den originale emballage,
medmindre Lagemiddelstyrelsen efter ansegning fra inde-
haveren af markedsforingstilladelsen til de enkelte leegemid-
ler har fastsat en leengere holdbarhed.

14

Nr. 776.

Stk. 2. Holdbarheden for doseringsbeholderens indhold
af leegemidler angives som doseringsbeholderens udlebsda-
to og skal fastsettes efter det laegemiddel, som indgar i
doseringsbeholderen med kortest holdbarhed. Udlgbsdatoen
pa originalpakningen for hvert enkelt l&@gemiddel ma dog
aldrig overskrides.

Stk. 3. En forudseatning for, at et laagemiddel kan dosisdis-
penseres er, at det er optaget pd Lagemiddelstyrelsens liste
over dosisdispenserede laegemidler (D-market), jf. dog §
111, stk. 2.

§ 114. Ved dosisdispensering af ampuller, ikke anbrudte
haetteglas og blisterpakninger (med tablet/kapsel i intakt bli-
ster) foretaget til de i § 108, nr. 1-3, neevnte medicinbrugere,
kan legemidlernes oprindelige holdbarhedstid bibeholdes,
og § 113, stk. 1, finder da ikke anvendelse. For at bibeholde
leegemidlernes oprindelige holdbarhedstid er det en forud-
setning, at de pdgeldende leegemidler er beskyttet mod lys
og opbevares ved den temperatur, som er angivet pa paknin-
gen. Hvis der ikke er angivet en opbevaringstemperatur, skal
opbevaring ske ved mindst 15°C og hejst 25°C.

Anvisning af dosisdispensering og anvendelse af
dosisdispenseringskort

§ 115. Dosisdispensering mé i de i § 108, nr. 1-3, naevnte
tilfelde foretages efter forskrift fra en person, der er beret-
tiget til at anvise eller rekvirere de pageldende leegemid-
ler. Forskriften kan omfatte dosisdispensering en eller flere
gange eller pa ubestemt tid, indtil den tilbagekaldes.

§ 116. Dosisdispensering ma i det i § 108, nr. 4, naevn-
te tilfelde kun foretages, nar der foreligger en recept til
dosisdispensering pa baggrund af en laeges, tandleeges eller
behandlerfarmaceuts ordination af receptpligtige laegemidler
og et dosisdispenseringskort i det Falles Medicinkort med
korrekt dosering pa de receptpligtige laegemidler, der indgér
i dosisdispenseringen.

Stk. 2. Dosisdispenseringskortet skal indeholde de i §§
15-18 og bilag 5 navnte oplysninger.

Stk. 3. Apoteket skal feerdiggere og kontrollere dosisdis-
penseringskortet i det Faelles Medicinkort.

Stk. 4. Apoteket skal udlevere en udskrift af dosisdispen-
seringskortet til medicinbrugeren.

Stk. 5. Dosisdispenseringskortet kan omfatte dosisdispen-
sering en eller flere gange, ind til recepten til dosisdispense-
ring annulleres eller recepten udlaber, dog hejst 2 ar.

Stk. 6. Apoteket skal snarest effektuere annullering eller
udleb af recepter til dosisdispensering i det Faelles Medicin-
kort ved naste klargering af pakningen og senest fra nast-
kommende udlevering.

§ 117. Apoteket skal have Lagemiddelstyrelsens godken-
delse til at etablere pakkefunktion med henblik pa salg
af dosisdispenserede laegemidler til andre apoteker, jf. apo-
tekerlovens § 12, stk. 3. I forbindelse med godkendelses-
ansegninger inddrager Laegemiddelstyrelsen faglige, kapa-
citetsmaessige og geografisk fordelingsmassige samt sam-
fundsekonomiske hensyn.
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Stk. 2. Maskinel dosisdispensering pa apotek eller syge-
husapotek, der ikke kraeever Legemiddelstyrelsens godken-
delse efter apotekerlovens § 12, stk. 3, skal meddeles Laege-
middelstyrelsen senest, nar aktiviteten ivaerksattes.

Stk. 3. Apoteker, der udferer opgaver for forsvaret med
pakning som kontraktopgave, jf. apotekerlovens § 12, stk. 1,
nr. 2, skal anmelde denne aktivitet til Leegemiddelstyrelsen.

Emballage

§ 118. Emballage, der anvendes til dosisdispensering (do-
seringsbeholderen), skal vare godkendt af Lagemiddelsty-
relsen. Doseringsbeholderen skal yde tilstraekkelig beskyt-
telse af de dosisdispenserede lagemidler og vaere let at dbne
for medicinbrugere med funktionsnedsattelse. Beholderen
ma endvidere ikke afgive stoffer, som kan pavirke laegemid-
lernes kvalitet. Specifikationerne for doseringsbeholderen
skal veere 1 overensstemmelse med de krav til laegemiddel-
emballage, som fremgar af Danske Lagemiddelstandarder.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen offentligger pa Lagemiddel-
styrelsens hjemmeside oplysninger om nye typer af beholde-
re til dosisdispensering.

Mcerkning

§ 119. Doseringsbeholderen skal maerkes med leegemid-
delnavn, styrke og leegemiddelform, anvendelsesméde, kon-
trolnummer, jf. stk. 2, udlebsdato for doseringsbeholderen,
jf. stk. 3, og navnet pa det apotek eller sygehusapotek, som
har foretaget dosisdispenseringen. Ved dosisdispensering til
de i § 108, nr. 3 og 4, nevnte medicinbrugere skal dose-
ringsbeholderen endvidere merkes med medicinbrugerens
navn og cpr-nummer, samt dag og tidspunkt for indtagel-
se. Safremt legemiddelnavn/legemiddelform/anvendelses
omrade er meget langt kan det af pladshensyn tillades, at
apoteket mé anvende meningsfulde og entydige forkortelser,
f.eks. angivet som de fire forste bogstaver samt styrken. Den
patrykte maerkning skal minimum have en skriftstorrelse pa
7 didot point.

Stk. 2. Kontrolnummeret pa doseringsbeholderen, der til-
deles af apoteket eller sygehusapoteket, skal sikre, at den
kan identificeres helt frem til modtageren, og at batchnum-
mer for hvert enkelt dosisdispenseret leegemiddel kan fasts-
las. Kontrolnummeret p& doseringsbeholderen kan udelades
ved dosisdispensering til de i § 108, nr. 3 og 4, navnte
medicinbrugere.
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Stk. 3. Udlebsdatoen skal anfores som »Anvendes in-
den ...« eller »Anvendes for ...«. Angivelse af udlebsdato
pa doseringsbeholderen kan dog udelades, hvis datoen kan
dokumenteres andet sted.

Stk. 4. Navnet pa det apotek eller sygehusapotek, som
har foretaget dosisdispenseringen, kan erstattes af apotekets
CVR-nr. eller sygehusapotekets P-nr. (identifikationsnum-
mer ifalge Det Centrale Virksomheds Register), hvis apote-
ket eller sygehusapoteket pa anden vis klart meddeler me-
dicinbrugeren, hvilket apotek eller sygehusapotek der har
foretaget dosisdispenseringen af leegemidlerne.

§ 120. Doseringsbeholderen eller den ydre emballage,
hvori doseringsbeholderne udleveres til de i § 108, nr. 4,
navnte medicinbrugere, skal markes med »Opbevares util-
gangeligt for barn«.

Andre varer end leegemidler

§ 121. Vitaminpreparater og kosttilskud kan tilsettes
doseringsbeholderen med de dosisdispenserede leegemidler
under forudsatning af, at det ikke pavirker laegemidlernes
kvalitet og opbevaringstid uden for originalbeholderen.

Kapitel 9

Dispensation-, straffe-, ikrafitreedelses- og
overgangsbestemmelser

§ 122. Legemiddelstyrelsen kan i sarlige tilfelde og pa
vilkér, der fastsattes i hvert enkelt tilfzelde, dispensere fra
bestemmelserne i denne bekendtgarelse eller stille skarpede
krav.

§ 123. Med bede straffes den, der overtreeder § 6, stk.
2-14 og 16-17, §§ 7-8, § 19, § 34, stk. 1-3, § 38, § 59 §§
60-61, § 62, stk. 1, § 63, § 64, stk. 1, § 65, stk. 3, § 66, § 67,
stk. 1, § 68, stk. 1-4, § 69, § 70, stk. 2, §§ 71-72, § 73, stk.
2-3, § 74, stk. 2, §§ 76-79, § 81, §§ 82-91, §§ 96-97, § 99, §
100, stk. 2, § 102, § 107 stk. 2, § 109-111, § 112, stk. 1 og 2,
§§ 113-121.

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

§ 124. Bekendtgerelsen traeder i kraft den 1. juli 2022.
Stk. 2. Bekendtgorelse nr. 109 af 24. januar 2022 om
recepter og dosisdispensering af laegemidler opheeves.

Leegemiddelstyrelsen , den 1. juni 2022

LARS Bo NIELSEN

/ Kim Helleberg Madsen
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Bilag 1

Bilag 1 indeholder en fortegnelse over grupper af legemidler, der kan substitueres indbyrdes pa laegemid-
delniveau, jf. § 62 og § 65.

I henhold til § 82, stk. 3, 1 lov om legemidler, skal dette bilag ikke optages 1 Lovtidende. Bilaget
offentliggares péd Lagemiddelstyrelsens hjemmeside og opdateres hver 14. dag, herunder med angivelse
af seneste @ndring og tidspunktet for dennes ikrafttreedelse. Bilaget udsendes til apoteker m.fl. som en

integreret del af Medicinpriser, og kan derudover fas ved henvendelse til Lagemiddelstyrelsen, Axel
Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S.
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Bilag 2

Bilag 2 indeholder en fortegnelse over grupper af laegemiddelpakninger, der kan substitueres indbyrdes,
jf. § 62.

I henhold til § 82, stk. 3, i lov om laegemidler, skal dette bilag ikke optages i Lovtidende. Bilaget offent-
liggores pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside og opdateres hver 14. dag. Bilaget sendes til apoteker m.fl.
som en integreret del af Medicinpriser, og kan derudover fis ved henvendelse til Laegemiddelstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S.



1. juni 2022. 18 Nr. 776.

Bilag 3

Stoffer, der uden at vare optaget pa liste B i bilag 1 til bekendtgerelse om euforiserende stoffer, er
omfattet af receptbekendtgerelsens § 8, stk. 2.

Flunitrazepam
Modafinil
Codein

Tramadol



1. juni 2022. 19 Nr. 776.

Bilag 4

Bilag 4 indeholder en ikke-udtemmende liste over de oplysninger m.v. en recept, udstedt med henblik pa
indlesning i et andet EU/EQS - land, skal indeholde:

(Det er ikke pékravet, at overskrifter, der er anfort med fede typer i dette bilag, figurerer pa recepten.)

Identifikation af medicinbrugeren
Efternavn(e)

Fornavn(e)

Fadselsdato

Bekraftelse af receptens aegthed
Dato for udstedelse

Identifikation af den receptudstedende sundhedsperson

Efternavn(e) - skal vaere skrevet fuldt ud

Fornavn(e) - skal vare skrevet fuldt ud

Stillingsbetegnelse

Direkte kontaktoplysninger (e-mail og telefon eller fax med landekoder)

Arbejdsadresse (inkl. navnet pa den padgaeldende medlemsstat)

Underskrift (hdndskreven eller digital athengigt af det medie, der er valgt til receptudstedelse)

Identifikation af det anviste leegemiddel

INN-navn

Handelsnavn, hvis

a) det anviste legemiddel er et biologisk legemiddel, eller

b) den receptudstedende lege/tandlege har fundet det medicinsk nedvendigt. Baggrunden for at det er
fundet medicinsk nedvendigt skal vare anfort.

Lagemiddelform (tablet, oplesning, etc.)

Mengde

Styrke, udtrykt i maengde pr. dosisenhed, rumfangsenhed eller vaegtenhed

Dosering



1. juni 2022. 20 Nr. 776.

Bilag 5
Indhold af dosisdispenseringskort, jf. § 116, stk. 2.

Et dosisdispenseringskort skal indeholde felgende:

1. medicinbrugerens navn og CPR-nummer.

2. Legemidlernes navn.

3. Legemiddelform og styrke.

4. Beskrivelse af legemidlerne, der gor det muligt at identificere det enkelte leegemiddel. Beskrivelsen af
et preparat kan angives pa samme made, som det er anfort pd pro.medicin.dk. (Hvis der 1 indlegssed-
len er en entydig beskrivelse af legemidlet, kan der henvises hertil).

5. Antal doser pr. gang og antal gange pr. dag, ugedage eller méaned.

6. Serlige forhold, f.eks. synkes hele, mé ikke knuses, indtages med rigeligt vaeske, for mad, efter mad
e.a. Serlige forhold for et preeparat kan angives pd samme méde, som det er anfort pd pro.medicin.dk.

7. Indikation.

8. Gyldighedsperiode for dosisdispenseringskortet anvist pa recepten til dosisdispensering.
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