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Vejledning om behandlingssteder for stofmisbrugeres bestilling m.v. af
diacetylmorphin, samt om virksomheders indfgrsel og udlevering heraf

1. Indledning

Som fglge af Folketingets beslutning om, at der i
Danmark skal veere mulighed for at behandle visse
stofmisbrugere med diacetylmorphin (heroin), er
der i lov om euforiserende stoffer skabt hjemmel til,
at stoffet bl.a. kan indfgres og anvendes i medicinsk
gjemed som led i leegelig behandling af personer for
stofmisbrug.

Som fglge af stoffets karakter er det fundet mest
hensigtsmaessigt, at distributionen sker ad sa fa ka-
naler som muligt. Stoffet er derfor undtaget fra
apoteksforbehold og distribueres direkte fra virk-
somhed/grossist til behandlingssted.

2. Behandlingssteder

2.1. Betingelser for behandlingssteders
modtagelse, handtering og opbevaring

Behandlingssteder ma kun modtage, handtere og
opbevare diacetylmorphin, nar de har modtaget Lae-
gemiddelstyrelsens tilladelse hertil i henhold til be-
kendtgarelse om euforiserende stoffer.

Inden Laegemiddelstyrelsen udsteder en tilladel-
se, vil styrelsen have foretaget inspektion af be-
handlingsstedet.

I medfer af § 25 i bekendtgarelse om euforiseren-
de stoffer stilles der krav om, at der udpeges en
ansvarlig leder for modtagelse, handtering og op-
bevaring af diacetylmorphin pa behandlingsstedet.
Lederen skal godkendes af Laegemiddelstyrelsen.
Behandlingsstedet skal endvidere rade over en be-
handlingsansvarlig leege, der er godkendt af Sund-
hedsstyrelsen, jf. bekendtgarelse om ordination af
diacetylmorphin (heroin) som led i leegelig behand-
ling for stofmisbrug.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse,
Laegemiddelstyrelsen, j.nr. 0112-168

Ansggning om tilladelse til modtagelse, handte-
ring og opbevaring af diacetylmorphin pa behand-
lingssteder sendes til:

Leegemiddelstyrelsen

Leegemiddelkontrol

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

dkma@dkma.dk

Ansggningsskema findes som bilag 1 til denne
vejledning. Elektronisk version af ansggningsske-
ma kan rekvireres ved henvendelse til ovenfor
nevnte adresse.

Leegemiddelstyrelsen skal skriftligt underrettes,
safremt den ansvarlige leder erstattes af en anden,
hvis der sker navne- eller adresseandring, eller hvis
behandlingsstedet nedlaegges.

Laegemiddelstyrelsens tilladelse gives pa sarlige
vilkar. De vilkar, som angives i tilladelsen, skal ngje
overholdes.

For generelle bestemmelser vedrgrende handte-
ring af medicin pa behandlingsstedet henvises til
bekendtgarelse om handtering af legemidler pa sy-
gehusafdelinger og andre behandlende institutio-
ner, samt Sundhedsstyrelsens vejledning om ordi-
nation og handtering af lsegemidler.

2.2. Bestilling og modtagelse

Stoffet vil alene kunne modtages og anvendes pa
de i sundhedslovens 8§ 142 nevnte kommunale, re-
gionale og private behandlingssteder for stofmis-
brugere.

Navnet pa den behandlingsansvarlige lzege, der pa
behandlingsstedet er godkendt til at ordinere diace-
tylmorphin, jf. bekendtgerelse om ordination af dia-
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cetylmorphin (heroin) som led i leegelig behandling
for stofmisbrug, skal veere kendt af grossisten. Be-
handlingsstedet har pligt til at meddele &ndringer
til grossisten.

Den lage, der er godkendt af Sundhedsstyrelsen
til at ordinere diacetylmorphin til behandling for
stofmisbrug, skal pa bestillingssedlen anfare dato
for bestillingen, patrykke eller pastemple oplysnin-
ger om laegens navn, cpr-nr. og autorisations-ID,
samt telefonnummer, SKS-kode eller lignende og
adresse pa behandlingsstedet. Bestillingssedlen
skal veere underskrevet af leegen.

Bestillingssedlen skal endvidere indeholde oplys-
ning om leegemidlets navn, leegemiddelform, styrke
(hvis leegemidlet findes i flere styrker) og maengde.
Styrke og mangde skal veere anfgrt entydigt (med
savel tal som bogstaver) og pa en sadan made, at
@ndringer ikke kan foretages.

Bestillingssedlen kan kun ekspederes én gang.

Sa lenge der ikke eksisterer et markedsfart pree-
parat i Danmark, skal leegen have modtaget Laege-
middelstyrelsens tilladelse til, at stoffet udleveres
(udleveringstilladelse, jf. leegemiddellovens § 29,
stk. 1). Kopi af udleveringstilladelsen skal ledsage
bestillingssedlen.

Navnet pa de(n) person(er) pa behandlingsstedet,
der modtager stoffet, skal veere kendt af grossisten.
Personerne skal kunne dokumentere deres identitet
overfor de personer/chauffarer, der leverer stoffet
til behandlingsstedet. Modtagelsen af diacetyl-
morphin bar ske sdledes, at stoffets opbevaringssted
pa behandlingsstedet ikke afslgres. Ved modtagel-
sen skal der foretages modtagekontrol pa baggrund
af faktura og faglgeseddel.

Tidspunkterne for levering af stoffet bar variere.

Behandlingsstedet skal udarbejde en organisati-
onsplan indeholdende stillingsbeskrivelser, som
fastleegger ansvaret for bestillinger, modtagelse,
opteelling og regnskab mv. af/med diacetylmorphin.

Behandlingsstedet skal udarbejde skriftlige pro-
cedurer for bestilling, modtagelse, opbevaring og
destruktion af samt regnskab med diacetylmorphin.

2.3. Opbevaring

Der skal sikres restriktiv adgang til stoffet pa be-
handlingsstedet. Diacetylmorphin skal opbevares i

2

Nr. 32.

sikringsskab godkendt mindst i klasse EN 1143-1,
grade 1 eller tilsvarende. Skabet skal veere fastgjort
efter fabrikantens anvisninger og bar veere forsynet
med elektronisk tidslas. Det skal vere placeret i et
lokale med elektronisk overvagning af indbrudsa-
larmanlaeg, AlA-anleg, med signaloverfarsel til en
af Rigspolitiet godkendt kontrolcentral. AlA-over-
vagningen skal som minimum veere etableret som
en objektovervagning, sikringsniveau 60-O eller,
afhaengig af lokalets brugsmgnster, som 60-S eller
60-C. Den mekaniske sikring af bygningsskal skal
veere pa sikringsniveau 60.

Der bar veere etableret et overfaldstryk med sig-
naloverfarsel til en godkendt kontrolcentral og un-
der hensyntagen til brugerne af behandlingsstedet
ITV-overvagning af omradet omkring sikringsska-
bet og om muligt med signaloverfarsel til en god-
kendt kontrolcentral.

Det lokale politi skal vere informeret om opbe-
varingen af stoffet med henblik pa udarbejdelse af
en eventuel plan for udrykning og indsats.

Installationserklaringer vedrgrende de ovenfor
neevnte sikkerhedsforanstaltninger skal kunne do-
kumenteres, herunder at der er indgaet aftale med
det firma, der foretager installeringen af sikker-
hedsforanstaltningerne om, at firmaet foretager ar-
ligt eftersyn heraf.

2.4. Handtering af overskydende diacetylmorphin
samt ansggning om destruktion

Overskydende diacetylmorphin, som ikke kan an-
vendes pa behandlingsstedet og derfor skal destrue-
res, skal samles i en beholder. Inden dette gares,
vejes hatteglasset med den overskydende mangde
og veegten af det tomme haetteglas fratraekkes. Vaeg-
ten af oplgsningen registreres og omregnes til
maengden af diacetylmorphin. Denne mangde no-
teres i regnskabet for diacetylmorphin. De tomme
heetteglas vaskes og etiketterne tages af. Haetteglas-
sene kan herefter kasseres.

Beholdere indeholdende overskydende diacetyl-
morphin skal opbevares separat i sikringsskabet,
indtil destruktionen kan foretages.

Destruktion af overskydende diacetylmorphin
kreever godkendelse fra Laegemiddelstyrelsen, jf.
8 13 i bekendtgarelse om euforiserende stoffer.
Vejledning og ansggningsskema kan findes pa Lee-
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gemiddelstyrelsens hjemmeside under vejledninger
og skemaer for euforiserende stoffer.

Nar tilladelse til destruktion er modtaget fra Lee-
gemiddelstyrelsen, tilsaettes beholderen med den
overskydende mangde diacetylmorphin en na-
triumhydroxid eller kaliumhydroxid oplagsning 10
%. Herved nedbrydes diacetylmorphin. Indholdet
kan herefter sendes til destruktion pa Kommuneke-
mi.

Destruktionen skal noteres med dato og under-
skrives af to personer, ansat pa behandlingsstedet.

2.5. Behandlingssteders regnskab

Der skal dagligt fares regnskab med indkebt
mengde, udtaget maengde til behandling, destrueret
mengde og lagerholdt mangde diacetylmorphin.
Eksempel pa opstilling af regnskab ses i bilag 2 til
denne vejledning. Udtaget mangde til behandling
skal mindst 1 gang manedlig sammenholdes med
tallene i det af Sundhedsstyrelsen kreevede regnskab
pa patientniveau, jf. Sundhedsstyrelsens vejledning
om ordination af injicerbar diacetylmorphin (hero-
in) ved opioidafhangighed. Den ansvarlige leder
skal pategne eventuelle afvigelser.

Efter hvert afsluttet kvartal, senest den 10. i den
efterfglgende maned, skal regnskabet indsendes til
Leegemiddelstyrelsen. Indberetningsskema  for
kvartalsregnskab findes som bilag 3 til denne vej-
ledning.

2.6. Leegemiddelstyrelsens tilsyn

Leegemiddelstyrelsen farer tilsyn med behand-
lingsstedernes modtagelse, handtering og opbeva-
ring af samt regnskab med diacetylmorphin og
kontrollerer overholdelsen af de krav og vilkar, der
er fastsat i tilladelsen, jf. bekendtgarelse om eufo-
riserende stoffer.

3. Virksomheder

3.1. Virksomheders indfgrsel og forhandling/
udlevering af diacetylmorphin

For lovligt at kunne indfere diacetylmorphin skal
legemiddelvirksomheden have modtaget Leege-
middelstyrelsens tilladelse i henhold til 8 8, stk. 1,
0g §7, stk. 1, i bekendtgarelse nr. 749 af 1. juli 2008
om euforiserende stoffer.
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Inden Leegemiddelstyrelsen udsteder en tilladel-
se, vil styrelsen have foretaget inspektion af virk-
somheden.

Virksomheden skal i gvrigt veere i besiddelse af
en tilladelse i henhold til legemiddellovens § 39.
Safremt stoffet indfares fra et 3., land skal reglerne
i bekendtgerelse om fremstilling og indfarsel af lz-
gemidler og mellemprodukter overholdes (GMP).
Modtages stoffet fra et EU-/E@S-land, gelder reg-
lerne i bekendtgerelse om distribution af leegemid-
ler (GDP).

Virksomheden ma alene forhandle og udlevere
diacetylmorphin til kommunale behandlingssteder
for stofmisbrugere i overensstemmelse med regle-
rne i bekendtgerelse om virksomheders udlevering
af diacetylmorphin til behandlingssteder for stof-
misbrugere. | disse regler stilles bl.a. krav til den
bestillingsseddel, virksomheden skal udlevere dia-
cetylmorphin pa grundlag af, herunder at der skal
foreligge en udleveringstilladelse, jf. leegemiddel-
lovens § 29, stk. 1, sa leenge der ikke eksisterer et
preeparat pa det danske marked.

3.2. Indfarselscertifikater

Indfarsel af diacetylmorphin ma kun finde sted,
nar Leegemiddelstyrelsen i hvert enkelt tilfeelde har
udstedt et indfarselscertifikat for det pageeldende
parti diacetylmorphin, jf. § 8 i bekendtgerelse om
euforiserende stoffer.

3.3. Virksomheders regnskab og indberetning af
oplysninger om omsatning

Virksomheden skal fare regnskab med diacetyl-
morphin i overensstemmelse med reglerne i § 17 i
bekendtgarelse om euforiserende stoffer.

Virksomheden skal endvidere manedsvis i over-
ensstemmelse med reglerne i Laegemiddelstyrel-
sens bekendtgerelse om indberetning af oplysnin-
ger om omsetning m.v. af legemidler m.v.
indsende oplysninger i maskinlaesbar stand til Lee-
gemiddelstyrelsen om omsatning m.v. af diacetyl-
morphin.

3.4. Opbevaring og transport
Der skal sikres restriktiv adgang til stoffet pa virk-
somheden. Diacetylmorphin skal opbevares i sik-
ringsskab godkendt mindst i klasse EN 1143-1,
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grade 1 eller tilsvarende. Skabet skal veere fastgjort
efter fabrikantens anvisninger og veere forsynet med
elektronisk tidslas. Det skal veere placeret i et lokale
med elektronisk overvagning af indbrudsalarman-
leg, AlA-anleg, med signaloverfarsel til en af
Rigspolitiet godkendt kontrolcentral. AlA-over-
vagningen skal som minimum vare etableret som
en objektovervagning, sikringsniveau 60-O eller,
afhaengig af lokalets brugsmgnster som 60-S eller
60-C. Den mekaniske sikring af bygningsskal skal
veere pa sikringsniveau 60.

Der bgr veere etableret et overfaldstryk med sig-
naloverfarsel til en godkendt kontrolcentral og ITV-
overvagning af omradet omkring sikringsskabet og
om muligt med signaloverfarsel til en godkendt
kontrolcentral.

Det lokale politi skal vaere informeret om opbe-
varingen af stoffet med henblik pa udarbejdelse af
en eventuel plan for udrykning og indsats.

Installationserkleaeringer vedrgrende sikkerheds-
foranstaltningerne skal kunne dokumenteres herun-
der, at der er indgaet aftale med det firma, der
foretager installeringen af sikkerhedsforanstaltnin-
gerne om, at de foretager arligt eftersyn heraf.

Personale, der handterer diacetylmorphin, skal
veere oplaert i virksomhedens sikkerhedsinstrukser
i henhold til kvalitetsstyringssystemet. Personale,
der handterer diacetylmorphin, skal veere godkendt
af Legemiddelstyrelsen pa baggrund af en sikker-
hedsmaessig, herunder en vandelsmassig, undersg-
gelse. En sadan undersggelse sattes i gang af

4

Nr. 32.

Legemiddelstyrelsen efter indhentet samtykke fra
personen, der skal handtere diacetylmorphin. Le-
gemiddelstyrelsen indhenter oplysninger fra Politi-
ets Efterretningstjeneste. Laeegemiddelstyrelsen un-
derretter virksomheden om konklusionen af
undersggelsen af personen. Vedkommende person
vil af Leegemiddelstyrelsen blive partshart over
eventuelle ufordelagtige oplysninger. Der skal fore-
ligge dokumentation for personalets sikkerheds-
massige godkendelser pa virksomheden, der end-
videre har pligt til at anmode om fornyelse ved
udlgb af en godkendelse.

Med hensyn til transporten af diacetylmorphin
skal denne ske i et driftsikkert transportmiddel, som
ber veere GPS-overvaget med signal til en kontrol-
enhed. Transportmidlet bgr bemandes med to
chauffarer, der er udstyret med mobiltelefoner med
direkte nummer til kontrolcentralen. Chauffgrerne
skal vaere godkendt af Laegemiddelstyrelsen pa bag-
grund af en sikkerhedsmassig undersggelse. |
transportmidlet skal diacetylmorphinen veere opbe-
varet under godkendt aflasning i sikret boks.

Transporten skal i gvrigt foretages uden ungdigt
stop.

Er transporten af diacetylmorphin lagt ud i kon-
trakt skal virksomheden sikre sig, at ovenstaende
krav overholdes.

Navnet pa de(n) person(er) pa behandlingsstedet,
der modtager stoffet, skal veere kendt af grossisten.
Personen skal kunne dokumentere sin identitet.

Tidspunkterne for levering af stoffet bar variere.

Laegemiddelstyrelsen, den 15. maj 2009

JYTTE LYNGVIG

/ Anne Marie Vangsted



Bilag

Bilag 1 Ansggningsskema: Ansggning om tilladelse til modtagelse, handtering og opbeva-
ring af diacetylmorphin pa behandlingssteder

Bilag 2 Eksempel pa dagligt regnskab med diacetylmorphin pa behandlingssteder

Bilag 3

Indberetningsskema for kvartalsregnskab med diacetylmorphin pa behandlingssteder



Bilag 1

Ansggning om tilladelse til modtagelse, handtering og opbevaring af diacetylmorphin pa behand-

lingssteder

Ansggning/forleengelse/eendring om/af tilladelse til modtagelse, handtering og opbevaring af diacetyl-

morphin pa behandlingssteder i henhold til bekendtggrelse om euforiserende stoffer.

m Ny Ansggning
m Forlengelse af tilladelse
m AEndring af tilladelse
1. Behandlingsstedets navn, adresse, te-
lefon nr. og evt. telefax nr.
2 Navn og stillingsbetegnelse pa ansvar-
lig leder af aktiviteter med diacetyl-
morphin
3. Navn og stillingsbetegnelse pa den be-
handlingsansvarlige leege godkendt af
Sundhedsstyrelsen:
3a. Den behandlingsansvarlige leegens
autorisations-1D og behandlingssted-
ets SKS-kode
Sundhedsstyrelsens godkendelse af o
4.  Vedlagte dokumenter: behandlingsansvarlig laege:
Andet: O
5. Evt. kommentarer:
6. Dato og underskrift

(ansvarlig leder):




Eksempel pa dagligt regnskab pa behandlingssted
REGNSKAB FOR DIACETYLMORFIN

Bilag 2

DATO |MODTAGET M/ENG- |UDTAGET TIL BEHAND- |LAGERBEHOLD- |DESTRUE-
DE LING NING DD RET
MANGDE.
ANTAL |DIACETYL-|[ANTAL |DIACETYL- |ANTAL |DIACE- |DIACETYL-
ENHEDER [MORFIN | |[ENHEDER |MORFIN | ENHE- |[TYLMOR- |[MORMIN I
GRAM GRAM DER  |FINI GRAM
GRAM
1.5.2009 |100 1000 5 50 195 1950
2.5.2009 5 50 190 1900
3.5.2009 5 50 185 1850
4.5.2009 5 50 180 1800
5.5.2009 5 50 175 1750
6.5.2009 5 50 170 1700 5
UDTAGET DESTRUE-
TIL BE- RET | MAJ
HAND-
LING |
MAJ
30.5.2009 (MANGDE 300 (MANGDE 5
| GRAM) | GRAM)
FOR- UDTAGET
BRUGT TIL BE-
TIL BE- HAND-
HAND- LING MEN
LING | ENDNU
MAJ IKKE FOR-
BRUGT
FRA KLINIKREGN-  (MANGDE 290 (MANGDE 5
SKAB | GRAM) | GRAM)

TALLENE AFSTEMMES OG EVT. AFVIGELSER
KOMMENTERES OG PATEGNES AF DEN AN-
SVARLIGE LEDER



Indberetningsskema for kvartalsregnskab for behandlingssteder

Bilag 3

Behandlingsstedets navn:

Kontaktperson samt tif.nr.:

Indberetning for kvartal
for behandlingssteder for liste A stoffet
Diacetylmorphin

Navn pa stof:
Diacetylmorphin

Skema nr.

Dato for kvartal:

(Angives med 3 decimaler)

1. |Lager den dato for sidste kvartal | g
2. | Modtaget g
fra hosstaende g
grossister m.v. her i landet g
g
g
g

Sum af de under punkterne 1-2 opfgrte maengder lg
3. | Udtaget til behandling g
g
g
g9
g
g

Sum af de under punkt 3 opfarte maengder | g
4. | Forbrug til behandling af a. forbrugt til injektion g
stofmisbruger b. udtaget men endnu ikke forbrugt g
5. | Destrueret a. destrueret g
b. klar til destruktion g

Sum af de under punkterne 4-5 opfagrte meengder | g
6. | Andet (angiv art) g
7. | Lager den dato for kvartal | Sum af punkt 1-2 fratraeekkes sum af punkt3 g

Udfyldt formular underskrives af den ansvarlige leder og sendes til Laegemiddelstyrelsen.



		CVR 11570119
	2009-06-16T12:31:51+0200
	Danmark
	Civilstyrelsen - Lov- og Ministerialtidende
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2010-01-25T14:28:01+0100
	Danmark
	Civilstyrelsen - Lov- og Ministerialtidende
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2011-11-16T06:36:24+0100
	Danmark
	Civilstyrelsen - Lov- og Ministerialtidende
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2013-10-18T07:59:08+0200
	Danmark
	Civilstyrelsen - Lov- og Ministerialtidende
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2013-10-22T06:47:34+0200
	Danmark
	Civilstyrelsen - Lov- og Ministerialt
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2016-09-28T15:02:07+0200
	Danmark
	Civilstyrelsen - Lov- og Ministerialt
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2019-09-05T14:04:00+0200
	Danmark
	Tidenderne (funktionscertifikat)
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2022-08-17T14:02:09+0200
	Danmark
	Tidenderne (funktionscertifikat)
	Kundgørelse


		CVR 11570119
	2024-06-15T08:38:27+0200
	Danmark
	Tidenderne
	Kundgørelse




