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

1. Indledning

Som folge af Folketingets beslutning om, at der 1 Danmark skal vere mulighed for at behandle visse
stofmisbrugere med diacetylmorphin (heroin), er der i lov om euforiserende stoffer skabt hjemmel til, at
stoffet bl.a. kan indferes og anvendes 1 medicinsk gjemed som led 1 legelig behandling af personer for
stofmisbrug.

Som folge af stoffets karakter er det fundet mest hensigtsmaessigt, at distributionen sker ad s fa kanaler
som muligt. Stoffet er derfor undtaget fra apoteksforbehold og distribueres direkte fra virksomhed/gros-
sist til behandlingssted.

2. Behandlingssteder

2.1. Betingelser for behandlingssteders modtagelse, hindtering og opbevaring

Behandlingssteder ma kun modtage, hindtere og opbevare diacetylmorphin, nar de har modtaget Lage-
middelstyrelsens tilladelse hertil 1 henhold til bekendtgerelse om euforiserende stoffer.

Inden Laegemiddelstyrelsen udsteder en tilladelse, vil styrelsen have foretaget inspektion af behand-
lingsstedet.

I medfer af § 25 i bekendtgerelse om euforiserende stoffer stilles der krav om, at der udpeges en
ansvarlig leder for modtagelse, handtering, regnskab og opbevaring af diacetylmorphin pa behandlings-
stedet. Lederen skal godkendes af Laegemiddelstyrelsen. Behandlingsstedet skal endvidere rdde over en
behandlingsansvarlig lege, der er godkendt af Sundhedsstyrelsen, jf. bekendtgerelse om ordination af
diacetylmorphin (heroin) som led 1 l&egelig behandling for stofmisbrug.

Ansegning om tilladelse til modtagelse, handtering og opbevaring af diacetylmorphin pa behandlings-
steder sendes — gerne elektronisk som underskrevet scannet kopi - til:

virksomhedstilladelser@dkma.dk
Lagemiddelstyrelsen
Laegemiddelkontrol
Axel Heides Gade 1
2300 Kegbenhavn S

Ansegningsskema findes som bilag 1 til denne vejledning. Elektronisk version af ansegningsskema til
udfyldelse kan rekvireres ved henvendelse til virksomhedstilladelser@dkma.dk.

Lagemiddelstyrelsen skal skriftligt underrettes, sdfremt den ansvarlige leder erstattes af en anden, hvis
der sker navne- eller adresseendring, eller hvis behandlingsstedet nedlaegges.

Lagemiddelstyrelsens tilladelse gives pd serlige vilkar. De vilkar, som angives i tilladelsen, skal noje
overholdes. Tilladelsen er tidsbegraenset. Der skal anseges om forlengelse af tilladelsen 3 maneder for
udleb af tilladelse.

For generelle bestemmelser vedrerende handtering af medicin pd behandlingsstedet henvises til be-
kendtgerelse om handtering af leegemidler pa sygehusafdelinger og andre behandlende institutioner, samt
Sundhedsstyrelsens vejledning om ordination og handtering af legemidler.
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2.2. Bestilling og modtagelse

Stoffet vil alene kunne modtages og anvendes pd de i sundhedslovens § 142 navnte kommunale,
regionale og private behandlingssteder for stofmisbrugere.

Navnet pd den behandlingsansvarlige leege, der pa behandlingsstedet er godkendt til at ordinere diace-
tylmorphin, jf. bekendtgerelse om ordination af diacetylmorphin (heroin) som led 1 legelig behandling
for stofmisbrug, skal vaere kendt af grossisten. Behandlingsstedet har pligt til at meddele andringer til
grossisten.

Den lege, der er godkendt af Sundhedsstyrelsen til at ordinere diacetylmorphin til behandling for
stofmisbrug, skal pa bestillingssedlen anfere dato for bestillingen, patrykke eller pastemple oplysninger
om legens navn, cpr-nr. og autorisations-ID, samt telefonnummer, CVR-nummer eller P-nummer og
adresse pa behandlingsstedet. Bestillingssedlen skal vaere underskrevet af leegen.

Bestillingssedlen skal endvidere indeholde oplysning om laegemidlets navn, legemiddelform, styrke
(hvis leegemidlet findes 1 flere styrker) og mangde. Styrke og mangde skal vere anfort entydigt (med
savel tal som bogstaver) og pa en saidan made, at endringer ikke kan foretages.

Bestillingssedlen kan kun ekspederes én gang.

Navnet pd de(n) person(er) pa behandlingsstedet, der modtager stoffet, skal veaere kendt af grossi-
sten. Personerne skal kunne dokumentere deres identitet overfor de personer/chauftorer, der leverer stoffet
til behandlingsstedet. Modtagelsen af diacetylmorphin ber ske sdledes, at stoffets opbevaringssted pa
behandlingsstedet ikke afslores. Ved modtagelsen skal der foretages modtagekontrol pd baggrund af
faktura og folgeseddel.

Tidspunkterne for levering af stoffet ber variere.

Behandlingsstedet skal udarbejde en organisationsplan indeholdende stillingsbeskrivelser, som fastlaeg-
ger ansvaret for bestillinger, modtagelse, optaelling og regnskab mv. af/med diacetylmorphin.

Behandlingsstedet skal udarbejde skriftlige procedurer for bestilling, modtagelse, opbevaring og de-
struktion af samt regnskab med diacetylmorphin.

2.3. Opbevaring

Der skal sikres restriktiv adgang til stoffet pa behandlingsstedet. Diacetylmorphin skal opbevares 1
sikringsskab godkendt mindst 1 klasse EN 1143-1, grade 1 eller tilsvarende. Skabet skal vaere fastgjort
efter fabrikantens anvisninger og ber vare forsynet med elektronisk tidslds. Det skal vere placeret 1 et
lokale med elektronisk overvagning af indbrudsalarmanleg, AIA-anleg, med signaloverforsel til en af
Rigspolitiet godkendt kontrolcentral. AIA-overviagningen skal som minimum vere etableret som en ob-
jektovervégning, sikringsniveau 60-O eller, athaengig af lokalets brugsmenster, som 60-S eller 60-C. Den
mekaniske sikring af bygningsskal skal vaere pa sikringsniveau 60.

Der ber vare etableret et overfaldstryk med signaloverforsel til en godkendt kontrolcentral og under
hensyntagen til brugerne af behandlingsstedet ITV-overvagning af omrédet omkring sikringsskabet og om
muligt med signaloverforsel til en godkendt kontrolcentral.

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

Installationserkleringer vedrerende de ovenfor nevnte sikkerhedsforanstaltninger skal kunne dokumen-
teres, herunder at der er indgdet aftale med det firma, der foretager installeringen af sikkerhedsforanstalt-
ningerne om, at firmaet foretager arligt eftersyn heraf.

2.4. Handtering af rent og urent spild af diacetylmorphin samt ansegning om destruktion
Diacetylmorphin, som ikke kan anvendes pa behandlingsstedet, skal destrueres.
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Diacetylmorphin til destruktion kan deles op 1 to grupper — rent spild og urent spild. Disse grupper er
beskrevet nedenfor.

Rent spild:
Med rent spild menes diacetylmorphin fra f.eks. udleben vare, der endnu ikke er udtaget til behandling
samt ikke-forbrugt diacetylmorphin udtaget til behandling, hvor holdbarheden er overskredet.

Destruktion af rent spild af diacetylmorphin kraver godkendelse fra Laegemiddelstyrelsen, jf. § 13 i
bekendtgerelse om euforiserende stoffer. Vejledning og ansegningsskema kan findes pa Lagemiddelsty-
relsens hjemmeside under vejledninger og skemaer for euforiserende stoffer.

Ved rekonstitueret diacetylmorphin i heatteglas, diacetylmorphin 1 ampuller eller klargjorte sprojter
skal mangden af diacetylmorphin beregnes. Beholderen med mangden af rent spild af diacetylmorphin
vejes og vagten af den tomme beholder fratrekkes. Vagten af oplesningen registreres og omregnes
til maengden af diacetylmorphin. Denne mangde noteres 1 regnskabet for diacetylmorphin. De tomme
beholdere vaskes. Beholderne kan herefter kasseres.

Rent spild af diacetylmorphin til destruktion skal samles i en beholder. Beholdere indeholdende rent
spild af diacetylmorphin skal opbevares separat i sikringsskabet, indtil destruktionen kan foretages.

Nar tilladelse til destruktion er modtaget fra Legemiddelstyrelsen, tilsettes beholderen med mangden
af rent spild af diacetylmorphin en natriumhydroxid eller kaliumhydroxid oplesning 10 %. Der skal som
minimum anvendes 160 ml NAOH 10 % til destruktion af 10 gr. diacetylmorphin. Herved nedbrydes
diacetylmorphin. Indholdet kan herefter sendes til destruktion pa Kommunekemi. Destruktionen skal
observeres samt noteres med dato og underskrives af to personer, ansat pa behandlingsstedet.

Urent spild:

Med urent spild menes diacetylmorphin, der er udtaget til behandling, men som ikke kan anvendes pa
grund af uhygiejniske forhold som f.eks. er opstdet ved mislykket injektion, blod i sprejte, oplesninger
tabt pa gulvet. Urent spild skal destrueres med det samme. Det samles i en beholder indeholdende en
natriumhydroxid eller kaliumhydroxid oplesning 10 %. Mangden af diacetylmorphin samt arsagen til
urent spild noteres 1 regnskabet. Der skal vare 2 underskrifter ved notering i regnskab. Der skal ikke
ansegges om destruktionstilladelse for urent spild.

2.5. Behandlingssteders regnskab
Der skal fores regnskab pa patient- og klinikniveau.
Regnskab pé patientniveau:

Krav til regnskab pd patientniveau er fastsat i Sundhedsstyrelsens vejledning om ordination af injicerbar
diacetylmorphin (heroin) ved opioidathangighed.
Regnskab pa klinikniveau:

Der skal dagligt fores regnskab med indkebt mangde, udtaget mangde til behandling, destrueret
mangde og lagerholdt maengde diacetylmorphin. En illustration af regnskabet ses i bilag 2 til denne
vejledning.

Udtaget mangde til behandling skal mindst 1 gang méanedlig sammenholdes med tallene 1 det af
Sundhedsstyrelsen kraevede regnskab pa patientniveau, jf. Sundhedsstyrelsens vejledning om ordination
af injicerbar diacetylmorphin (heroin) ved opioidathengighed. Den samlede mangde af diacetylmorphin
forbrugt til injektion, urent spild samt udtaget diacetylmorphin, som endnu ikke er forbrugt ber stemme
overens med den samlede mangde af diacetylmorphin udtaget til behandling 1 klinikregnskabet. Sam-
menligningen af patient- og klinikregnskab er illustreret i bilag 3. Den ansvarlige leder skal pategne
eventuelle afvigelser. Den manedlige sammenligning af patient- og klinikregnskab skal dokumenteres og
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evt. svind skal fremgd. Ved sterre mangder af spild eller svind ber undersegelse om baggrunden herfor
igangsattes og Lagemiddelstyrelsen informeres herom.

Betegnelserne rent og urent spild er defineret i afsnit 2.4. Ved svind forstas uforklarlige differencer —
herunder svind opstdet ved f.eks. dryp fra kanyler samt uoptraekkelige mangder. Derudover vil tyveri
tillige betragtes som svind.

Efter hvert afsluttet kvartal, senest den 10. 1 den efterfolgende méned (januar, april, juli, oktober), skal
klinikregnskabet indsendes til Lagemiddelstyrelsen. Indberetningsskema for kvartalsregnskab findes som
bilag 4 til denne vejledning. Elektronisk indberetningsskema kan indhentes ved henvendelse pa folgende
mailadresse (virksomhedstilladelser@dkma.dk).

2.6. Laegemiddelstyrelsens tilsyn

Lagemiddelstyrelsen forer tilsyn med behandlingsstedernes modtagelse, handtering og opbevaring af
samt regnskab med diacetylmorphin og kontrollerer overholdelsen af de krav og vilkar, der er fastsat i
tilladelsen, jf. bekendtgerelse om euforiserende stoffer.

3. Virksomheder

3.1. Virksomheders indfersel og forhandling/udlevering af diacetylmorphin

For lovligt at kunne indfere diacetylmorphin skal legemiddelvirksomheden have modtaget Laegemid-
delstyrelsens tilladelse 1 henhold til § 8, stk. 1, og § 7, stk. 1, 1 bekendtgerelse nr. 557 af 31. maj 2011 om
euforiserende stoffer.

Inden Lagemiddelstyrelsen udsteder en tilladelse, vil styrelsen have foretaget inspektion af virksomhe-
den.

Virksomheden skal 1 gvrigt vaere 1 besiddelse af en tilladelse 1 henhold til leegemiddellovens § 39. Sa-
fremt stoffet indferes fra et 3. land, skal reglerne i bekendtgerelse om fremstilling og indfersel af lege-
midler og mellemprodukter overholdes (GMP). Modtages stoffet fra et EU-/E@S-land, galder reglerne i
bekendtgerelse om distribution af legemidler (GDP).

Virksomheden mé alene forhandle og udlevere diacetylmorphin til kommunale behandlingssteder for
stofmisbrugere i overensstemmelse med reglerne i bekendtgerelse om virksomheders udlevering af diace-
tylmorphin til behandlingssteder for stofmisbrugere. I disse regler stilles bl.a. krav til den bestillingssed-
del, virksomheden skal udlevere diacetylmorphin pd grundlag af.

3.2. Indferselscertifikater

Indforsel af diacetylmorphin ma kun finde sted, ndr Lagemiddelstyrelsen i hvert enkelt tilfeelde har
udstedt et indferselscertifikat for det pidgeldende parti diacetylmorphin, jf. § 8 1 bekendtgerelse om
euforiserende stoffer.

3.3. Virksomheders regnskab og indberetning af oplysninger om omsztning

Virksomheden skal fore regnskab med diacetylmorphin i overensstemmelse med reglerne i § 17 i
bekendtgerelse om euforiserende stoffer.

Virksomheden skal endvidere ménedsvis i overensstemmelse med reglerne 1 Laegemiddelstyrelsens
bekendtgerelse om indberetning af oplysninger om omsetning m.v. af legemidler m.v. indsende oplys-
ninger 1 maskinlasbar stand til Leegemiddelstyrelsen om omsatning m.v. af diacetylmorphin.

3.4. Opbevaring og transport

Der skal sikres restriktiv adgang til stoffet pa virksomheden. Diacetylmorphin skal opbevares 1 sikrings-
skab godkendt mindst i klasse EN 1143-1, grade 1 eller tilsvarende. Skabet skal vaere fastgjort efter
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fabrikantens anvisninger og vaere forsynet med elektronisk tidslas. Det skal vere placeret i1 et lokale med
elektronisk overvagning af indbrudsalarmanleg, AIA-anlaeg, med signaloverforsel til en af Rigspolitiet
godkendt kontrolcentral. AIA-overvigningen skal som minimum vere etableret som en objektovervag-
ning, sikringsniveau 60-O eller, ath@ngig af lokalets brugsmenster som 60-S eller 60-C. Den mekaniske
sikring af bygningsskal skal vare pa sikringsniveau 60.

Der ber vare etableret et overfaldstryk med signaloverfersel til en godkendt kontrolcentral og ITV-
overvagning af omradet omkring sikringsskabet og om muligt med signaloverforsel til en godkendt
kontrolcentral.

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

Installationserkleringer vedrerende sikkerhedsforanstaltningerne skal kunne dokumenteres herunder, at
der er indgaet aftale med det firma, der foretager installeringen af sikkerhedsforanstaltningerne om, at de
foretager arligt eftersyn heraf.

Personale, der handterer diacetylmorphin, skal vaere oplert 1 virksomhedens sikkerhedsinstrukser i
henhold til kvalitetsstyringssystemet. Personale, der handterer diacetylmorphin, skal vaere godkendt af
Lagemiddelstyrelsen pa baggrund af en sikkerhedsmassig, herunder en vandelsmessig, undersegelse. En
sddan undersogelse sattes 1 gang af Legemiddelstyrelsen efter indhentet samtykke fra personen, der
skal handtere diacetylmorphin. Lagemiddelstyrelsen indhenter oplysninger fra Politiets Efterretnings-
tjeneste. Laegemiddelstyrelsen underretter virksomheden om konklusionen af undersegelsen af perso-
nen. Vedkommende person vil af Laegemiddelstyrelsen blive partshert over eventuelle ufordelagtige
oplysninger. Der skal foreligge dokumentation for personalets sikkerhedsmassige godkendelser pa virk-
somheden, der endvidere har pligt til at anmode om fornyelse ved udleb af en godkendelse.

Med hensyn til transporten af diacetylmorphin skal denne ske i et driftsikkert transportmiddel, som ber
vaere GPS-overvaget med signal til en kontrolenhed. Transportmidlet ber bemandes med to chaufferer,
der er udstyret med mobiltelefoner med direkte nummer til kontrolcentralen. Chauffererne skal vare
godkendt af Legemiddelstyrelsen pé baggrund af en sikkerhedsmassig undersegelse. I transportmidlet
skal diacetylmorphinen vare opbevaret under godkendt aflasning i sikret boks.

Transporten skal 1 gvrigt foretages uden unedigt stop.

Er transporten af diacetylmorphin lagt ud i kontrakt skal virksomheden sikre sig, at ovenstdende krav
overholdes.

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

Tidspunkterne for levering af stoffet ber variere.

Denne vejledning erstatter Vejledning nr. 32 af 15. maj 2009 om behandlingssteder for stofmisbrugeres
bestilling m.v. af diacetylmorphin, samt om virksomheders indfersel og udlevering heraf.

Leegemiddelstyrelsen, den 11. juli 2011

ANNE-MARIE VANGSTED

VEIJ nr 9279 af 11/07/2011 5



Bilag 1

Bilag 2

Bilag 3

Bilag 4

Bilag

Anspgningsskema: Ansegning om tilladelse til modtagelse, hndtering og opbevaring af
diacetylmorphin pa behandlingssteder

[llustration af dagligt regnskab af diacetylmorphin pa behandlingssteder

[llustration af manedlig sammenholdning af patient- og klinikregnskab af diacetylmorphin
pa behandlingssteder

Indberetningsskema for kvartalsregnskab af diacetylmorphin pa behandlingssteder
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Bilag 1

Ansegning om tilladelse til modtagelse, hiandtering og opbevaring af diacetylmorphin pa behand-
lingssteder

Ansegning/forleengelse/endring om/af tilladelse til modtagelse, handtering og opbevaring af diacetyl-
morphin pé behandlingssteder i henhold til bekendtgerelse om euforiserende stoffer.
[CJ Ny Ansegning

[] Forlmngelse af tilladelse
[  /Endring af tilladelse

1. Behandlingsstedets navn og adresse

lL.a Behandlingssiedets telefonummer
og email-adresse

2 Navn og stillingsbetegnelse pa
ansvarlig leder af aktiviteter med
diacetylmorphin

3. Navn og stillingsbetegnelse pa den
behandlingsansvarlige lege godkendt af
Sundhedsstyrelsen:

3a. Den behandlingsansvarlige lazgens
autorisations-1D og
behandlingsstedets CVR.-nummer eller
P-nummer

4. Vedlagte dokumenter: Sundhedsstyrelsens godkendelse af O
behandlingsansvarlig lege:

Andet:

5. Ewvt. kommentarer:

6. Dato og underskrift
(ansvarlig leder):

Ansogningsskema sendes til Lagemiddelstyrelsen — Plankegning og Udvikling (virksomhedstilladelser@ dkma.dk)
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Ilustration af dagligt regnskab pa behandlingssted

v

Urent spild

Blod i sprajte

Dagligt regnskab
Klinikregnskab ( sikringsskab ) Patientregnskab
Grossist BEHOLDNING AF ——=> Udtaget til behandling
DIACETYLMORPHIN l
Inigktion
—~>  Modtaget fra grossist E:Eg:{ ;

Patient 3

Mislykket injektion
Tabt oplesning pa gulvet

- Skal destrueres med det samme
- Skal have 2 underskrifter pa alle

dokumenter
- Noteres i patientregnskab

Udlebne varer

Nn

U |
Destruktion Rent spild
Kreever tilladelse til destruktion fra <e—— Diacetylmorphin, hvor f.eks. holdbarhed
Laegemiddelstyrelsen er overskredet (inkl. klargjorte sprajter)
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Bilag 3

Illustration af sammenholdelse af patient- og klinikregnskab af diacetylmorphin pa behandlingsste-
der

Afstemning af patient- og klinikregnskab

Klinikregnskab Patientregnskab

Udtaget til behandling Forbrugt til injektion
Udtaget men endnu ikke forbrugt
Rent spild

Urent spild

Svind*

Sum af ovenstaende — Sum af ovenstaende

*Ved svind forstas uforklarlige differencer — herunder svind opstaet ved f.eks. dryp fra kanyler samt uoptrakkelige mangder.
Derudover vil tyveri tillige betragtes som svind.
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Bilag 4

Indberetningsskema for kvartalsregnskab for behandlingssteder

Behandlingsstedets nuvn: Navn pidi stof:

Kontaktperson samt tIf.nr.:

Diacetylmorphin HCI
Indberetning for kvartal

for behandlingssteder for liste A stoffet
Diacetylmorphin

Dato for kvanal:

{Angives med 3 decimaler)

1. | Startlager den dato for forste dag i kvanal g
B
£
Modtaget z
2. | fra hossthende
grossister m.v. her i landet g
2
S
Sum af de under punkterne 1 og 2 opforte maengder g
£
B
g
3 | Udtaget til behandling .
B
H]
B
a. mangde diacetylmorphin HCl endnu ikke udiaget tl .
4 Destrueret behandling il
] r b, mengde rent spild af discetylmorphin HC1 udiaget ul i
behandling &
Sum af de under punkterne 3 og 4a oplirte muengder g
5. | Andet (angiv an) g
Sum af punkt 1 og 2 fratrickkes sum afl punki 3 og 4.0 e
6. | Slutlager ved fysisk optalling den dato for sidste dag i kvaral £ g

Udfyldt formular underskrives af den ansvarlige leder og sendes til Lagem iddelstyrelsen {virksomhedstilladelseniz dkma dk ).

Forklaring til punkterne i indberetningsskema for kvartalregnskab:
1.

2.

Angiv dato for den forste dag i kvartalet. Angiv lagermangden af diacetylmorphin HCI pr. denne dato
pa klinikniveau — dvs. lagerholdte ubrudte pakninger.

Angiv maengde diacetylmorphin HCI modtaget fra grossist. Angiv grossist samt dato for modtagelse
samt antal pakninger.

Angiv mangde diacetylmorphin HCI udtaget til behandling. Dvs. pakninger der er udtaget med
henblik pa evt. rekonstitution og anvendelse.

Angiv mangde diacetylmorphin HCI, hvor destruktion er foretaget ved godkendelse af Lagemiddel-
styrelsen. Der skelnes mellem “mangde diacetylmorphin HCI endnu ikke udtaget til behandling”
hvorved menes f.eks. udlebne vare, der ikke har veret udtaget til behandling og ” mangde rent spild
af diacetylmorphin HCI udtaget til behandling”, hvorved menes varer, der er udtaget til behandling
evt. klargjort i sprojter men ikke har varet forsegt injiceret, men hvor f.eks. holdbarheden er over-
skredet, og derfor ikke kan anvendes og enskes destrueret.
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5. Angiv andre faktorer der kan have indflydelse pa lagerbeholdningen.

6. Angiv dato for den sidste dag i kvartalet. Angiv lagermangden af diacetylmorphin HCI pr. denne
dato pé klinikniveau — dvs. lagerholdte ubrudte pakninger. Dette ber angives pa baggrund af en fysisk
optelling af lageret. Saledes vil lageret kunne afstemmes ved sammenligning af beregningen ovenfor
(sum af punkt 1-2 fratreekkes sum af punkt 3 og 4.a) og den fysiske optalling.
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