LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES ACGENCY
Dato 18. august 2017

Haring over bekendtggrelse om apoteker og sygehusapotekers driftsforhold

Vedlagt fremsendes udkast til bekendtggrelse om apoteker og sygehusapotekers driftsforhold i haring,
som skal erstatte bekendtggrelse nr. 922 af 26. juni 2016.

Vi anmoder hermed om eventuelle bemaerkninger til overstaende bekendtgarelse senest 15. septem-
ber 2017 kl. 12. Bemaerkninger sendes til KONjur@dkma.dk

Bekendtggrelsesudkastet er foranlediget af lov om andring af lov nr. 1736 af 27/12/2016 om apote-
kervirksomhed og lov om leegemidler, hvorefter Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om, at visse
handkgbsleegemidler kan placeres i publikumsrummet.

Bekendtggrelsesudkastet er en del af en samlet pakke, der sendes i hgring, hvor fglgende bekendtgo-
relser indgar:
- Bekendtggrelse om apotekers og sygehusapotekers driftsforhold.
- Bekendtgarelse om forhandling af handkabslaegemidler uden for apotek.
- Bekendtggrelse om forhandling af handkebsleegemidler fra handkebsudsalg.
- Bekendtgarelse om forhandling af visse jern- og vitaminpreeparater samt visse antiparasiteere
leegemidler til dyr.

Det vil fremover veere tilladt at have de handkgbsleegemidler, som Laegemiddelstyrelsen har besluttet
kan sta i selvvalg, stdende i publikumsrummet.

Det foreslas i vedlagte udkast til bekendtgerelse, at laegemidler i selvvalg skal:
- veere under opsyn fra personalet.
- placeres over gribehgjde for sma barn.
- placeres adskilt fra gvrige varer, og der skal skiltes med, at der er tale om leegemidler.

Laegemiddelstyrelsen vil treeffe afgarelse om hvilke leegemidler, der ma sta i selvvalg, og offentliggar
en liste over disse laeegemidler pa sin hjemmeside.

Herudover aendres § 8, stk. 5, og der indsaettes et nyt stk. 6 om handkgbsleegemidler, saledes at der
fastseettes regler om opbevaring, der svarer til dem, der er fastsat i § 9, stk. 4, for medicinudleverings-
steder.

En adgang for Leegemiddelstyrelsen til at dispensere fra § 14, stk. 1, hvor saerlige forhold taler for det,
skrives ind i bekendtggrelsen som et nyt § 14, stk. 2. Rammen for dispensationsmuligheden preecise-
res, herunder saledes at dispensation gives for en naermere fastsat periode og at Laegemiddelstyrel-
sen kan fastsaette vilkar for dispensationen, fx med krav om skriftlige instrukser m.v.

Med aendringen af § 15, stk. 2, tydeligggres, at der skal veere en klar skriftlig instruks for, hvordan per-
sonalet pa en apoteksfilial far kontakt til en farmaceut i tilfeelde, hvor filialens dbningstid er laengere
end apotekets. Bestemmelsen skal sikre det faglige grundlag for receptekspedering i en apoteksfilial,
hvor der ikke er krav om bemanding med farmaceuter, ogsa hvor abningstiden i en filial er leengere
end pa apoteket. Dette skal ses i sammenhaeng med kravet om, at der skal veere en farmaceut til-
stede pa apoteket i hele apotekets abningstid, jf. § 14, stk. 1.

Herudover er § 25, stk. 2, konsekvensaendret som fglge af aendret organisering under Sundhedsmini-
sterens ressortomrade. Handkgbsudsalg om medicinudleveringssteder er udgaet af § 25, stk. 3, da
det findes tilstreekkeligt, at informationen til borgerne, jf. stk. 2, findes pa et netsted og pa de receptek-
spederende enheder (apoteket og apoteksfilialer), hvor laegemidlerne er leveret fra.
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Straffebestemmelsen i § 36, stk. 1, (den nuveerende bekendtgarelses § 34, stk. 1) er udvidet, saledes
at der i lighed med tidligere regulering pa omradet, er hjemmel til at straffe en overtreedelse af § 8, stk.
2-6, samt en overtraedelse af § 9, stk. 2-4, med bgde. § 8, stk. 2-6, angar handkgbsudsalgets og apo-
tekets pligter i forbindelse med handkgbsudsalg. § 9, stk. 2-4, handler om medicinudleveringsstedets
og apotekets pligter i forbindelse med medicinudlevering.

Herudover er foretaget en raekke konsekvensrettelser som fglge af de indsatte bestemmelser.

Bekendtggrelsen skal treede i kraft den 1. januar 2018, samtidig med reglerne om selvvalg i lov nr.
1736 af 27. december 2016 om eendring af apotekerloven og leegemiddelloven.

Besvarelse af spgrgsmal

Spergsmal til bekendtggrelsen kan rettes til Irene Holm pa irho@dkma.dk eller tif. nr. 93590233

Venlig hilsen

Irene Holm
Specialkonsulent


mailto:irho@dkma.dk

