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Bekendtgearelse om udleveringsbestemmelser for handkebslaegemidler til
mennesker og dyr

I medfer af § 60, stk. 5, § 61, stk. 2, og § 104, stk. 3,1 lov
om laegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 339 af 15. marts
2023, fastsattes:

Udleveringsgrupper

§ 1. Legemiddelstyrelsen inddeler handkebslaegemidler i
folgende grupper:

1)  Udleveringsgruppe GH: Handkeb. Ikke apoteksforbe-
holdt gas til medicinsk brug.

2)  Udleveringsgruppe HA: Handkeb. Apoteksforbeholdt
leegemiddel.

3)  Udleveringsgruppe HA18: Héndkeb. Apoteksforbe-
holdt legemiddel.

4)  Udleveringsgruppe HF: Handkeb. Ikke apoteksforbe-
holdt legemiddel til mennesker.

5)  Udleveringsgruppe HP: Handkeb. Ikke apoteksforbe-
holdt leegemiddel udelukkende beregnet til produkti-
onsdyr.

6)  Udleveringsgruppe HPK: Handkeb. Ikke apoteksfor-
beholdt legemiddel beregnet til sével produktions-
som familiedyr.

7)  Udleveringsgruppe HV: Handkeb. Ikke apoteksforbe-
holdt leegemiddel til dyr.

8)  Udleveringsgruppe HX: Handkeb. Ikke apoteksforbe-
holdt legemiddel til mennesker.

9)  Udleveringsgruppe HX18: Handkeb. Ikke apoteksfor-
beholdt laegemiddel til mennesker.

10) Udleveringsgruppe GHY: Handkaeb. Ikke apoteksfor-
beholdt gas til medicinsk brug. Lagemiddelbered-
skab.

11) Udleveringsgruppe HAY: Héndkeb. Apoteksforbe-
holdt legemiddel. Leegemiddelberedskab.

12)  Udleveringsgruppe HA18Y: Héandkeb. Apoteksforbe-
holdt legemiddel. Leegemiddelberedskab.

13) Udleveringsgruppe HFY: Héandkeb. Ikke apoteksfor-
beholdt leegemiddel til mennesker. Laegemiddelbered-
skab.

14) Udleveringsgruppe HPY: Héandkeb. Ikke apoteksfor-
beholdt leegemiddel udelukkende beregnet til produk-
tionsdyr. Legemiddelberedskab.
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15) Udleveringsgruppe HPKY: Handkeb. Ikke apoteksfor-
beholdt leegemiddel beregnet til sével produktions-
som familiedyr. Lagemiddelberedskab.

16) Udleveringsgruppe HVY: Handkeb. Ikke apoteksfor-
beholdt leegemiddel til dyr. Laegemiddelberedskab.

Stk. 2. Beslutninger om inddeling af laegemidler i grupper,
jf. stk. 1, nr. 10-16, er midlertidige og kraever ikke opdate-
ringer af legemidlernes produktresume og merkning.

Stk. 3. Beslutninger om inddeling af laegemidler i grupper,
jf. stk. 1, nr. 10-16, skal efterleves uanset, at der i laegemid-
lernes produktresumé, indlegsseddel eller andet steds, er
angivet en anden udleveringsbestemmelse.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen offentligger beslutninger om
inddeling af leegemidler i grupper, jf. stk. 1, nr. 10-16, pa
Lagemiddelstyrelsens hjemmeside.

Udleveringsbestemmelser

§ 2. Leegemidler i udleveringsgruppe ”GH” ma udleveres
pa apoteker og af de forhandlere, der har modtaget Lage-
middelstyrelsens tilladelse til detailforhandling af gasser til
medicinsk brug.

Stk. 2. Leegemidler i udleveringsgruppe "HA” mé udleve-
res pa apoteker.

Stk. 3. Legemidler i udleveringsgruppe "HA18” ma udle-
veres pa apoteker. Et apotek ma udlevere op til 2 pakninger
pr. kunde pr. dag med indhold af det samme aktive stof i
samme formulering og styrke, med mindre det er ordineret
pa recept af en lege eller tandlege, jf. dog stk. 10. Lage-
midlet ma kun udleveres til personer pa 18 ar eller derover,
med mindre det er ordineret pa recept af en leege eller tand-
leege.

Stk. 4. Leegemidler i udleveringsgruppe "HF” ma udleve-
res pa apoteker og af de forhandlere, der har modtaget Lee-
gemiddelstyrelsens tilladelse til detailforhandling af hénd-
kabsleegemidler, uden for apotek.

Stk. 5. Laegemidler i udleveringsgruppe “HP” mé udle-
veres pa de apoteker, der har givet Lagemiddelstyrelsen
meddelelse om, at de ensker at forhandle leegemidler til
produktionsdyr til forbrugerne, og af de virksomheder, der
har opnaet Laeegemiddelstyrelsens tilladelse til forhandling til
brugerne af leegemidler til produktionsdyr.

Stk. 6. Laegemidler i udleveringsgruppe "HPK” mé udle-
veres pa alle apoteker, hvis det skal anvendes til familiedyr,
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og pa de i stk. 5 nevnte apoteker og virksomheder, hvis det
skal anvendes til produktionsdyr.

Stk. 7. Legemidler i udleveringsgruppe "HV” ma udleve-
res pa apoteker og af de forhandlere, der har modtaget Lae-
gemiddelstyrelsens tilladelse til detailforhandling af V-meer-
kede leegemidler (leegemidler til dyr).

Stk. 8. Lagemidler i udleveringsgruppe "HX” ma udleve-
res pa apoteker og af de forhandlere, der har modtaget Lae-
gemiddelstyrelsens tilladelse til detailforhandling af hénd-
kebsleegemidler. Der ma hejst udleveres 1 pakning pr. kunde
pr. dag af leegemidler med indhold af det samme aktive stof,
nar de udleveres af de forhandlere, der har modtaget Lage-
middelstyrelsens tilladelse til detailforhandling af handkeb-
sleegemidler.

Stk. 9. Legemidler i udleveringsgruppe "HX18” ma udle-
veres pa apoteker og af de i stk. 8 naevnte forhandlere. Der
ma hgjst udleveres 1 pakning pr. kunde pr. dag af leegemid-
ler med indhold af det samme aktive stof, nar de udleveres
af de forhandlere, der har modtaget Laegemiddelstyrelsens
tilladelse til detailforhandling af handkebslegemidler. Et
apotek ma udlevere op til 2 pakninger pr. kunde pr. dag
med indhold af det samme aktive stof i samme formulering
og styrke, med mindre det er ordineret pé recept af en lege
eller tandlaege, jf. dog stk. 10. Laegemidlet ma kun udleveres
til personer pé 18 ér eller derover, med mindre det er ordine-
ret pa recept af en laege eller tandlage.

Stk. 10. Et apotek kan udlevere et ubegrenset antal pak-
ninger pr. dag i udleveringsgruppe "HA 18” og "HX 18 til
kriminalforsorgens institutioner mod en skriftlig bestilling
fra institutionen, der er dateret og berer en underskrift fra
institutionens ledelse, institutionens adresse og titel pd den
person, som foretager bestillingen.

Udleveringsbestemmelser under lcegemiddelberedskabet

§ 3. Leegemidler i udleveringsgruppe "GHY” ma udleve-
res pa apoteker og af de forhandlere, der har modtaget Lae-
gemiddelstyrelsens tilladelse til detailforhandling af gasser
til medicinsk brug. Der mé hgjst udleveres 1 pakning pr.
kunde pr. dag af legemidler med indhold af det samme
aktive stof, jf. dog § 4.

Stk. 2. Lagemidler i udleveringsgruppe "HAY” ma udle-
veres pa apoteker. Der ma hejst udleveres 1 pakning pr.
kunde pr. dag af legemidler med indhold af det samme
aktive stof, jf. dog § 4.

Stk. 3. Leegemidler i udleveringsgruppe "HA18Y” ma ud-
leveres péa apoteker. Leegemidlet ma kun udleveres til per-
soner pa 18 ar eller derover, med mindre det er ordineret pa
recept af en lage eller tandleege. Der ma hejst udleveres 1
pakning pr. kunde pr. dag af leegemidler med indhold af det
samme aktive stof, jf. dog § 4.

Stk. 4. Leegemidler i udleveringsgruppe "HFY” ma ud-
leveres péa apoteker og af de forhandlere, der har modta-
get Lazgemiddelstyrelsens tilladelse til detailforhandling af
handkebslaeegemidler, uden for apotek. Der ma hgjst udleve-
res 1 pakning pr. kunde pr. dag af lagemidler med indhold
af det samme aktive stof, jf. dog § 4.
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Stk. 5. Lagemidler i udleveringsgruppe "HPY”” mé udle-
veres pa de apoteker, der har givet Lagemiddelstyrelsen
meddelelse om, at de ensker at forhandle legemidler til
produktionsdyr til forbrugerne, og af de virksomheder, der
har opnaet Lagemiddelstyrelsens tilladelse til forhandling
til brugerne af leegemidler til produktionsdyr. Der ma hejst
udleveres 1 pakning pr. kunde pr. dag af laegemidler med
indhold af det samme aktive stof, jf. dog § 4.

Stk. 6. Laegemidler i udleveringsgruppe "HPKY” ma ud-
leveres pa alle apoteker, hvis det skal anvendes til familie-
dyr, og pa de i stk. 5 nevnte apoteker og virksomheder, hvis
det skal anvendes til produktionsdyr. Der méa hgjst udleveres
1 pakning pr. kunde pr. dag af leegemidler med indhold af
det samme aktive stof, jf. dog § 4.

Stk. 7. Legemidler i udleveringsgruppe "HVY” ma ud-
leveres pé apoteker og af de forhandlere, der har modta-
get Lagemiddelstyrelsens tilladelse til detailforhandling af
V-markede legemidler (legemidler til dyr). Der ma hgjst
udleveres 1 pakning pr. kunde pr. dag af laegemidler med
indhold af det samme aktive stof, jf. dog § 4.

§ 4. Legemiddelstyrelsen kan beslutte, at apotekere i et
narmere angivet omfang ma udlevere mere end 1 pakning
pr. kunde pr. dag af legemidler med indhold af det samme
aktive stof omfattet af § 3.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen offentligger beslutninger, jf.
stk. 1, pd Legemiddelstyrelsens hjemmeside.

§ 5. En indehaver af en tilladelse efter § 39, stk. 1, i lov
om legemidler til detailforhandling af handkebsleegemidler
uden for apotek ma indkebe handkebslegemidler fra gros-
sist, fremstiller eller importer i Danmark, der har tilladelse
efter § 39, stk. 1, i lov om leegemidler, samt opbevare og
forhandle laegemidlerne til brugerne optaget i Lagemiddel-
styrelsens register over godkendte leegemidler under udleve-
ringsgruppe HFY, HXY eller HX18Y.

Stk. 2. En indehaver af en tilladelse efter § 39, stk. 1, 1 lov
om laegemidler til detailforhandling af handkebslegemidler
til dyr uden for apotek ma indkebe handkebslegemidler
fra grossist, fremstiller eller importer i Danmark, der har
tilladelse efter § 39, stk. 1, i lov om legemidler, samt
opbevare og forhandle leegemidlerne til brugerne optaget i
Lagemiddelstyrelsens register over godkendte leegemidler
under udleveringsgruppe HVY.

Stk. 3. Handkebsudsalg oprettet efter § 6 i lov apoteks-
virksomhed méa forhandle leegemidlerne til brugerne optaget
i Laegemiddelstyrelsens register over godkendte leegemidler
under udleveringsgruppe HFY, HVY, HXY eller HX18Y,
hvis de er leveret fra den apoteker, handkebsudsalget er
knyttet til.

Strafbestemmelser

§ 6. Med bede straffes den, der overtraeder §§ 2-5.
Stk. 2. Der kan paleegges selskaber mv. (juridiske person-
er) straffeansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Tkrafitreedelse
§ 7. Bekendtgorelsen treeder i kraft den 1. juli 2024.
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Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 1145 af 31. august 2023 om
udleveringsbestemmelser for handkebslegemidler til men-
nesker og dyr ophaves.

Leegemiddelstyrelsen, den 24. juni 2024
LArs Bo NIELSEN

/ Kim Helleberg Madsen
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