Bekendtggrelse om apoteker og sygehusapotekers
driftsforholdy

| medfgr af § 6, stk. 4, § 11, stk. 1, nr. 12, § 11 a, stk. 2, § 11 b, stk. 2, § 12, stk. 4 og stk. 6, § 33, stk. 1, §
38, §41 a, stk. 2, § 43 og § 72, stk. 2, i lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtggrelse nr. 801 af 12. juni
2018, som @&ndret ved lov nr. 1554 af 18. december 2018 og lov nr. 1555 af 18. december 2018, og § 60,
stk. 2, i lov om leegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 99 af 16. januar 2018, fastszettes:

Kapitel 1
Apoteker

§ 1. Et apotek er en organisatorisk selvstaendig enhed, hvortil der kan veere knyttet apoteksfilialer,
apoteksudsalg, handkgbsudsalg og medicinudleveringssteder.

Stk. 2. Apoteker drives for apotekerens regning i selvstaendige eller afgraensede lokaler med et af
apotekeren ansat fagligt uddannet personale, jf. kapitel 3.

Stk. 3. Apoteker skal forhandle og informere om lzegemidler og andre ydelser som naevnt i
apotekerlovens § 11, stk. 1, og kan fremstille leegemidler, herunder opsplitte laegemidler til veterinaer brug,
forhandle varer og udgve servicevirksomhed m.v. som naevnt i apotekerlovens § 12, stk. 1.

Stk. 4. Apoteker ma ikke overlade udbringning af og opkraevning af betaling for leegemidler til dyr eller
overdrage fordringer pa betaling for laegemidler til dyr til
1) personer, som er befgjet til at ordinere veterinaere laagemidler,

2) personer, der tilhgrer samme husstand som en af de i nr. 1 navnte personer, eller
3) virksomheder, der har ansat eller tilknyttet en af de i nr. 1 eller 2 naevnte personer.

Stk. 5. Apotekeren skal orientere Leegemiddelstyrelsen om beliggenheden af alle lokaler, hvori der drives
apoteksproduktionsvirksomhed, om saerskilte lokaler til opsplitning af laegemidler til veterinzer brug, eller
lokaler hvor der haves lagre, for de pagaeldende lokaler tages i brug.

Stk. 6. Apoteker skal tilbyde genordination af visse leegemidler efter apotekerlovens § 11 a, stk. 1.

Stk. 7. Apoteker skal tilbyde ordination af tilskud til dosisdispensering efter apotekerlovens § 11 b, stk. 1.

§ 2. Ved overtagelse af et apotek skal tiltreedende apoteker senest 1 maned fgr overtagelsesdatoen give
besked herom til Leegemiddelstyrelsen.

§ 3. Ansggning om flytning af et apoteks beliggenhed uden for dets postnummer/-distrikt indsendes til
Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. | ansggningen skal angives den adresse, som apoteket gnskes flyttet til.

Stk. 3. Ved flytning af et apotek inden for dets postnummer/-distrikt skal apotekeren senest pa dagen for
flytningen give Leegemiddelstyrelsen meddelelse herom.

§ 4. Er en apoteker fravaerende i mere end 2 maneder, skal apotekeren indsaette en bestyrer, jf.
apotekerlovens § 31, stk. 3. Apoteksbestyreren skal godkendes af Laegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Apoteksbestyrere skal opfylde betingelserne i apotekerlovens § 15, stk. 5.

§ 5. Afgar en apoteker ved dgden, skal boet indberette dette til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Boet kan indszette en apoteksbestyrer efter en apotekers dgd, jf. apotekerlovens § 23, stk. 1.
Boets indszettelse af en apoteksbestyrer skal ske efter ansggning og godkendelse af Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 3. Er en apoteksbestyrer fraveerende i mere end 2 maneder, skal boet ansgge Leegemiddelstyrelsen
om indsaettelse af en ny bestyrer.

Stk. 4. Apoteksbestyrere skal opfylde betingelserne i apotekerlovens § 15, stk. 5.

Stk. 5. Ved anvendelse af apoteksbestyrer skal der ved dennes tiltreeden foretages en opggrelse af
varelager, udestaende fordringer samt giro-, bank- og kassebeholdning ved en uvildig person valgt af boet
og bestyreren i forening.

Kapitel 2
Apoteksenheder

§ 6. En apoteksfilial er en enhed knyttet til et apotek og drevet for apotekerens regning i selvstaendige

eller afgraensede lokaler med et af apotekeren ansat fagligt uddannet personale, jf. kapitel 3.
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Stk. 2. Apoteksfilialer kan forhandle de samme varer som apoteker, jf. dog stk. 4.

Stk. 3. Apoteksfilialer ma opsplitte leegemidler til veterinzer brug efter apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 6, §
12 c og regler fastsat i medfgr af apotekerlovens § 12, stk. 6.

Stk. 4. Apoteksfilialer ma foretage fremstilling af cannabisslutprodukter, men ma ikke foretage
lzegemiddelfremstilling.

Stk. 5. Apoteksfilialer skal tilbyde genordination efter apotekerlovens § 11 a, stk. 1.

Stk. 6. Apoteksfilialer skal tilbyde ordination af tilskud til dosisdispensering efter apotekerlovens § 11 b,
stk. 1, hvis medicinbrugeren er berettiget til det.

§ 7. Et apoteksudsalg er en enhed knyttet til et apotek og drevet for apotekerens regning i selvstaendige
eller afgraensede lokaler med et af apotekeren ansat fagligt uddannet personale, jf. kapitel 3.

Stk. 2. Apoteksudsalg kan udlevere lzegemidler efter recept, der forud er ekspederet pa apotek eller
apoteksfilial (som apoteksudsalget er knyttet til). Apoteksudsalget kan dog taksere, herunder reservere,
leegemidler efter recept.

Stk. 3. Apoteksudsalg kan forhandle ikke receptpligtige leegemidler samt andre varer, som apoteker i
gvrigt ma forhandle.

Stk. 4. Apoteksudsalg ma ikke foretage laegemiddelfremstilling eller fremstilling af
cannabisslutprodukter.

Stk. 5. Apoteksudsalg ma ikke foretage opsplitning af leegemidler til veterinaer brug efter apotekerlovens
§ 12, stk. 1, nr. 6.

Stk. 6. Apoteksudsalg ma ikke tiloyde genordination af visse laeegemidler efter apotekerlovens § 11 a, stk.
1.

Stk. 7. Apoteksudsalg ma ikke tilbyde ordination af tilskud til dosisdispensering efter apotekerlovens § 11
b, stk. 1.

§ 8. Et handkgbsudsalg er en enhed, der drives efter skriftlig aftale mellem apotekeren og en
forretningsindehaver, om at modtage, forhandle og udlevere lzegemidler m.v., jf. stk. 2 og 3, som apoteker
kan forhandle.

Stk. 2. Et handkgbsudsalg kan forhandle
1) l=gemidler, der er undtaget fra apoteksforbehold efter laegemiddellovens § 60, stk. 2, 1. pkt., jf.
bekendtggrelse om forhandling af handkgbslaegemidler fra handkgbsudsalg, og
2) leegemidler, der er optaget i Leegemiddelstyrelsens register over godkendte laegemidler under
udleveringsgruppe HV, jf. bekendtggrelse om forhandling af visse jern- og vitaminpraeparater samt visse
antiparasitaere leegemidler til dyr uden for apotek.

Stk. 3. Handkgbsudsalg kan udlevere lzegemidler, der er bestilt fra et apotek, herunder laegemidler efter
recept, der forud er ekspederet pa apotek, og opsplittede laegemidler til veterinaer brug, der forud er
opsplittet og ekspederet pa apotek, samt modtage betaling herfor. Leegemidlerne skal af apoteket veere i
forseglet forsendelse, og forsynet med apotekets navn, dato for apotekets levering til handkgbsudsalget,
borgerens navn og adresse og den pris, borgeren skal betale. Den anfgrte pris ma ikke fraviges ved
udlevering af den forseglede forsendelse.

Stk. 4. De i stk. 3 omtalte leegemidler i forseglet forsendelse, der ikke afhentes, skal returneres til den
apoteksenhed, som har ekspederet den forseglede forsendelse inden for 10 dage efter levering.

Stk. 5. De i stk. 2 naevnte laegemidler skal opbevares adskilt fra forretningsstedets gvrige varer, samt i
overensstemmelse med reglerne herom i bekendtggrelse om forhandling af handkgbslaegemidler fra
handkgbsudsalg.

Stk. 6. De i stk. 3 naevnte lzegemidler skal opbevares utilgaengeligt for forretningens kunder (bag disk, i
aflast skab e.l.) og adskilt fra forretningsstedets @vrige varer og i overensstemmelse med apotekerens
anvisning. Har apotekeren ikke angivet en sadan, skal opbevaringen ske ved mindst 15 grader C og hgjst 25
grader C.

§ 9. Et medicinudleveringssted er en enhed, der fra en eller flere apotekere modtager forseglede
forsendelser til udlevering til borgerne.



Stk. 2. Et medicinudleveringssted kan udlevere lzegemidler, der er bestilt fra et eller flere apoteker,
herunder laegemidler efter recept, der forud er ekspederet pa apotek, og opsplittede laegemidler til
veterinaer brug, der forud er opsplittet og ekspederet pa apotek, samt modtage betaling herfor.
Leegemidlerne skal af apoteket veere i forseglet forsendelse, og forsynet med apotekets navn, dato for
apotekets levering til medicinudleveringsstedet, borgerens navn og adresse og den pris, borgeren skal
betale. Den anfgrte pris ma ikke fraviges ved udlevering af den forseglede forsendelse.

Stk. 3. De i stk. 2 omtalte leegemidler i forseglet forsendelse, der ikke afhentes, skal returneres til den
apoteksenhed, som har ekspederet den forseglede forsendelse inden for 10 dage efter levering.

Stk. 4. De forseglede forsendelser af laegemidler skal opbevares utilgaengeligt for forretningens kunder
(bag disk, i aflast skab e.l.) og adskilt fra andre varer og i overensstemmelse med apotekerens anvisning.
Har apotekeren ikke angivet en sddan, skal opbevaringen ske ved mindst 15 grader C og hgjst 25 grader C._

Stk. 5. Temperaturen i lokaler og kgleudstyr skal kontrolleres og dokumenteres regelmaessigt.
Oplysningerne skal opbevares pa medicinudleveringsstedets adresse i mindst 1 ar.

§ 10. Apotekeren skal ved oprettelse, nedlaeggelse, overtagelse eller flytning af apoteksfilialer,
apoteksudsalg, handkgbsudsalg og medicinudleveringssteder give meddelelse herom til
Leegemiddelstyrelsen senest 14 dage f@r oprettelsen, nedlaeggelsen, overtagelsen eller flytningen.

Kapitel 3
Apotekspersonales kompetencer m.v.

§ 11. En person betegnes under sin ansattelse pa et apotek, sygehusapotek eller privatsygehusapotek

som »farmaceut, hvis personen har:

1) bestaet dansk kandidateksamen i farmaci,

2) bestaet dansk kandidateksamen i farmaceutisk videnskab og har gennemfgrt og bestaet kurset
»studieophold pa apotek«, som er et kursus pa kandidatuddannelsen i farmaci, eller

3) bestdet en tilsvarende farmaceutisk uddannelse i et EU/E@S-land, jf. kapitel 1 i bekendtggrelse om
adgang til udgvelse af virksomhed som farmaceut eller farmakonom pa apoteker i Danmark for
statsborgere fra EU- og E@S-lande m.v., og som opnar Laegemiddelstyrelsens tilladelse.

Stk. 2. Den person, der har bestdet en farmaceutisk uddannelse i et andet EU/E@S-land, og som efter
anmeldelse til Legemiddelstyrelsen midlertidigt virker svarende til en farmaceut, jf. kapitel 2 i
bekendtggrelse om adgang til udgvelse af virksomhed som farmaceut eller farmakonom pa apoteker i
Danmark for statsborgere fra EU- og E@S-lande m.v., skal under sit virke benytte den faglige titel i
etableringslandet.

Stk. 3. Den person, der har bestaet en farmaceutisk uddannelse fra lande, der ikke er medlem af Den
Europaeiske Union eller omfattet af E@S-aftale, kan virke pa apoteker efter konkret vurdering og tilladelse
fra Leegemiddelstyrelsen. Ved ansaettelse pa apotek, sygehusapotek eller privat sygehusapotek skal
apotekeren anmode Laegemiddelstyrelsen om vurdering og tilladelse. Opnas Laegemiddelstyrelsens
tilladelse, betegnes personen under sin ansaettelse pa apotek, sygehusapotek eller privat sygehusapotek
som »farmaceut«.

Stk. 4. Den person, der har bestaet de obligatoriske studieenheder og eksamensprgver pa den
farmaceutiske kandidatuddannelse, der er en forudsaetning for studieophold pa apotek, og har gennemgaet
og bestaet studieophold pa apotek, har under sin anszettelse pa apotek, sygehusapotek eller privat
sygehusapotek kompetence svarende til en farmakonom og betegnes som »farmaceutstuderende«.

Stk. 5. Behandlerfarmaceuter under ansattelse pa et apotek, har de rettigheder og pligter, der fglger af
autorisationen efter autorisationslovens § 70 e og kan herudover virke som farmaceut.

§ 12. Den person, der har bestaet dansk eksamen for farmakonomer eller en tilsvarende farmaceutisk
uddannelse i et andet EU/E@S-land, jf. kapitel 1 i bekendtggrelse om adgang til udgvelse af virksomhed som
farmaceut eller farmakonom pa apoteker i Danmark for statsborgere fra EU- og E@S-lande m.v., og som
opnar Laegemiddelstyrelsens tilladelse, betegnes under sin ansattelse pa apotek, sygehusapotek eller
privat sygehusapotek som »farmakonomz«.

Stk. 2. Den person, der har bestaet en uddannelse svarende til en dansk eksamen for farmakonomer i et
andet EU/E@S-land, og som efter anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen midlertidigt virker svarende til en




farmakonom, jf. kapitel 2 i bekendtggrelse om adgang til udgvelse af virksomhed som farmaceut eller
farmakonom pa apoteker i Danmark for statsborgere fra EU- og E@S-lande m.v., skal under sit virke benytte
den faglige titel i etableringslandet.

Stk. 3. Den person, der har bestdet en uddannelse svarende til en dansk eksamen for farmakonomer fra
lande, der ikke er medlem af Den Europaeiske Union eller omfattet af E@S-aftale, kan virke pa apoteker
efter konkret vurdering og tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen. Ved ansaettelse pa apotek, sygehusapotek
eller privat sygehusapotek skal apotekeren anmode Laegemiddelstyrelsen om vurdering og tilladelse. Opnas
Leegemiddelstyrelsens tilladelse, betegnes personen under sin ansaettelse pa apotek, sygehusapotek eller
privat sygehusapotek som »farmakonomx.

Stk. 4. Den person, der inden den 19. maj 1997 har gennemgaet en 3-arig teknisk uddannelse pa apotek
og har erhvervet laerebrev, betegnes under sin ansaettelse pa apotek, sygehusapotek eller privat
sygehusapotek som »defektrice«.

Kapitel 4
Bemanding pG apoteker og apoteksenheder

§ 13. Apotekere skal benytte sig af faguddannet personale, jf. kapitel 3, til at kontrollere lzegemidler,
ekspedere recepter og medicinrekvisitioner samt udlevere, salge og informere om laegemidler. Apotekere
skal ogsa benytte sig af behandlerfarmaceuter til at tilbyde genordination af visse laegemidler til visse
medicinbrugere efter apotekerlovens § 11 a, stk. 1, og til at ordinere tilskud til dosisdispensering efter
apotekerlovens § 11 b, stk. 1.

Stk. 2. Apotekeren skal sikre, at personalet i kraft af grundleeggende uddannelse og fortsat traening kan
varetage opgaverne forsvarligt.

Stk. 3. Apotekspersonalet skal udfgre de i stk. 1 naevnte opgaver omhyggeligt og samvittighedsfuldt.

§ 14. P3 apoteker skal der i hele dbningstiden veere en farmaceut til stede. Dette kan vaere apotekeren
eller en af apotekeren ansat farmaceut. Farmaceuten kan ogsa veere behandlerfarmaceut.

Stk. 2. P& apoteker og apoteksfilialer (receptekspederende enheder) skal der i hele dbningstiden vaere
adgang til en behandlerfarmaceut. Dette kan vaere apotekeren, hvis apotekeren er behandlerfarmaceut, en
af apotekeren ansat behandlerfarmaceut eller en behandlerfarmaceut i et ansaettelseslignende forhold pa
den receptekspederende enhed.

§ 15. Apoteksfilialer og apoteksudsalg skal bemandes med faguddannet personale, jf. kapitel 3.

Stk. 2. Bemandes en apoteksfilial udelukkende af farmakonomer, skal apotekeren sikre, at der foreligger
en skriftlig instruks, der beskriver, i hvilke situationer en farmaceut skal kontaktes, og hvis det er uden for
apotekets abningstid, jf. § 14, stk. 1, eller der er dispenseret fra kravet om farmaceuttilstedevaerelse, jf. §
14, stk. 2, hvordan farmakonomer pa en apoteksfilial kan kontakte en farmaceut. Apotekeren skal ogsa
sikre, at der foreligger en skriftlig instruks, der beskriver, hvordan farmakonomen og farmaceuten skal
kontakte en behandlerfarmaceut ved tilbud om genordination af visse laegemidler efter apotekerlovens §
11 a, stk. 1, eller tilbud om ordination af tilskud til dosisdispensering efter apotekerlovens § 11 b, stk. 1.

§ 16. Pa apoteker og apoteksfilialer (receptekspederende enheder) skal der vaere mindst én farmaceut til
stede i abningstiden pr. 3 apoteker og apoteksfilialer, saledes, at
1) ved et apotek med en eller to apoteksfilialer, skal der veere mindst én farmaceut,

2) ved et apotek med tre, fire eller fem apoteksfilialer, skal der veere mindst to farmaceuter og
3) ved et apotek med seks eller syv apoteksfilialer, skal der vaere mindst tre farmaceuter.

Stk. 2. Farmaceuter i medfgr af stk. 1 kan veere til stede pa apoteker eller apoteksfilialer, jf. dog § 15.
Stk. 3. Farmaceuten kan ogsa veere en behandlerfarmaceut ansat pa den receptekspederende enhed.
Kapitel 5
Indretning af apoteker og apoteksenheder

§ 17. Lokaler, hvorfra der drives apoteksvirksomhed, skal indrettes og udstyres saledes, at de er
velegnede til formalet, herunder vaere sikret mod indbrud.

§ 18. Apoteker, apoteksfilialer og apoteksudsalg skal drives i selvstaendige lokaler eller afgraensede
lokaliteter, jf. stk. 2-4, hvor det tydeligt fremgar, at borgerne befinder sig pa et apotek, apoteksfilial eller
apoteksudsalg.



Stk. 2. Selvsteendige lokaler eller afgraensede lokaliteter kan udggres af mure, vaegge, herunder
skilleveegge, glas- og gittervaegge, reoler og lignende. Herforuden kan der vaere forskellig gulvbelaegning,
saerligt hvor afgraensningen udggres af delvist flytbar afgraesning sa som glas- og gittervaegge, reoler og
lignende.

Stk. 3. Apoteker, apoteksfilialer og apoteksudsalg, der er beliggende i afgraensede lokaliteter i en anden
detailbutik, hvori der er en tydelig kasselinje, skal vaere placeret uden for detailbutikkens hovedsalgsareal
og kasselinje.

Stk. 4. Apoteker, apoteksfilialer og apoteksudsalg, der er beliggende i afgreensede lokaliteter i en anden
detailbutik, hvori der ikke er en tydelig kasselinje, kan veere placeret i detailbutikkens hovedsalgsareal, men
skal vaere placeret nzer ind-og udgange.

Stk. 5. Apoteker, apoteksfilialer og apoteksudsalg skal veere indrettet saledes, at forretningslokale,
herunder varelager, er beliggende i afgraensede lokaliteter, som kan aflases, og saledes at kun personale
ansat af apotekeren kan fa adgang til laegemidler.

Stk. 6. Apoteker, apoteksfilialer og apoteksudsalg skal vaere indrettet saledes, at uvedkommende ikke
kan fa indblik i personoplysninger, og at der er mulighed for diskretion ved radgivning om laegemidler.

Stk. 7. Apoteker, apoteksfilialer og apoteksudsalg skal indrettes saledes, at borgere med handicap har
adgang til lokaler eller lokaliteter.

§ 19. Apoteker, apoteksfilialer, apoteksudsalg, handkgbsudsalg og medicinudleveringssteder skal tydeligt
skilte med enhedens navn ved indgangen. For apoteksfilialer, apoteksudsalg, handkgbsudsalg og
medicinudleveringssteder skal det ansvarlige apoteks navn endvidere fremga af skiltningen.

§ 20. Alene apotekeren og personale ansat af apotekeren ma have adgang til at handtere vareri
forretningslokalet og pa lageret. Der ma ikke pa apoteker, apoteksfilialer og apoteksudsalg handteres andre
varer, end de varer, der tilhgrer apotekeren.

Stk. 2. Kun apotekere og faguddannet personale, jf. kapitel 3, ansat af apotekeren ma have adgang til
personoplysninger ved ekspedition af recepter, indberetning af medicintilskud, og levering af andre service-
eller sundhedsydelser, jf. apotekerlovens §§ 11 og 12.

§ 21. De laegemidler, som Leegemiddelstyrelsen har besluttet kan sta i selvvalg, jf. § 30, kan placeres i
publikumsrummet.

Stk. 2. Leegemidler i selvvalg skal vaere under opsyn fra personalet.

Stk. 3. Leegemidler i selvvalg skal som udgangspunkt placeres over 140 cm fra gulvet for at vaere uden for
gribehgjde for sma bgrn. Szerlige forhold ved placeringen kan dog medfgre, at leegemidler i selvvalg konkret
skal placeres hgjere for at veere uden for gribehgjde for sma bgrn, eller kan placeres lavere end 140 cm fra
gulvet.

Stk. 4. Leegemidler i selvvalg skal placeres adskilt fra gvrige varer, og der skal skiltes med, at der er tale
om leegemidler.

Kapitel 6
Apotekerens tilsyn med apoteksenheder

§ 22. Apotekeren skal fgre tilsyn med apoteksfilialer og apoteksudsalg mindst fire gange om aret.
Tilsynsbesggene skal fordeles ud over aret.

Stk. 2. Ved tilsynsbesgg paser apotekeren, at apoteksfilialer og apoteksudsalg er indrettet og bliver
drevet i overensstemmelse med galdende regler.

Stk. 3. Ethvert tilsynsbes@g pa en apoteksfilial eller et apoteksudsalg skal dokumenteres skriftligt af
apotekeren. Herunder skal det beskrives, hvad tilsynet har omfattet, resultatet af tilsynet og eventuelle
tiltag i forlengelse heraf. Dokumentationen skal opbevares pa apoteket.

§ 23. Apotekeren skal fgre tilsyn med handkgbsudsalg og medicinudleveringssteder mindst to gange om
aret.

Stk. 2. Apotekeren skal pase, at handkgbsudsalg og medicinudleveringssteder til enhver tid er indrettet
og drevet i overensstemmelse med geeldende regler. Apotekeren skal endvidere sikre, at
forretningsindehaveren eller den daglige leder af det forretningssted, hvor handkgbsudsalget eller



medicinudleveringsstedet er beliggende, er bekendt med de geeldende regler om forhandling og udlevering
af leegemidler fra handkgbsudsalg og medicinudleveringssteder.

Stk. 3. Apotekeren skal for ethvert tilsynsbespg pa handkgbsudsalg og medicinudleveringssteder skriftligt
dokumentere, hvad tilsynet har omfattet, resultatet af tilsynet og eventuelle tiltag i forlengelse heraf.
Dokumentationen skal opbevares pa apoteket og kopi heraf udleveres til forretningsindehaveren.

Kapitel 7
Rddgivning om laegemidler, serviceydelser m.v.

§ 24. Apoteker, apoteksfilialer og apoteksudsalg skal yde relevant og ngdvendig information og
radgivning om laegemidler, herunder om laegemidlernes pris, jf. apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 4 og 5.
Informationen skal vaere tilpasset borgerens behov.

Stk. 2. Information og radgivning skal gives saledes, at der opnas en hgj grad af diskretion for borgeren,
herunder rimelig afstand til andre borgere og rimeligt lydniveau i ekspeditionsomradet.

§ 25. For at sikre at information og radgivning ydes og afpasses efter borgerens behov og under behgrig
diskretion, skal apotekeren for apoteker, apoteksfilialer og apoteksudsalg udarbejde en skriftlig instruks om
information og radgivningsindsatsen til brugerne om laegemidler, leegemidlers pris, lsegemiddelanvendelse,
opbevaring af legemidler m.v.

§ 26. Apotekere skal for apoteker, apoteksfilialer og apoteksudsalg offentliggre oplysninger, jf. stk. 2,
som er relevante for borgernes brug af apotek eller apoteksenheder.

Stk. 2. Offentligggrelse af oplysninger skal omfatte navn pa apotekeren, apotekerens CVR-nummer,
adresse pa apoteker, apoteksfilialer, apoteksudsalg, handkgbsudsalg og medicinudleveringssteder, antal
ansatte samlet set pa apoteker, apoteksfilialer og apoteksudsalg og om apoteksfilialer er bemandet med
farmaceuter, abningstider, hvilke serviceydelser apoteker, apoteksfilialer og apoteksudsalg udfgrer,
herunder evt. opsplitning af laegemidler til veterinaer brug, ventetid opgjort de seneste 6 maneder,
udleveringspraksis pa baggrund af oplysninger fra Sundhedsdatastyrelsen, fremsendt til apoteket hver 6.
maned, samt den servicegrad borgerene kan forvente pa apoteker og apoteksfilialer i forhold til omfanget
af leegemidler, hvor prisberegningen sker efter § 2, stk. 1, i bekendtggrelse om beregning af forbrugerpriser
mv. pa laegemidler, som er umiddelbart tilgaengeligt ved henvendelse for ekspedition.

Stk. 3. Offentligggrelsen af oplysninger skal ske pa et netsted og ved skriftlig information tilgeengelig pa
apoteker, apoteksfilialer og apoteksudsalg.

§ 27. Apotekere skal fastsaette servicemal for apoteker og apoteksfilialers distributionsopgaver og faglige
radgivning og information.

Stk. 2. Servicemal skal som minimum fastseaettes for fglgende omrader:

1) Ventetid, forstaet som den tid der gar, fra borgeren kommer ind pa apoteket eller apoteksfilialen, til
ekspeditionen begynder.

2) Det hgjst accepterede antal fejludleveringer ved receptekspedition, herunder for dosisdispensering, i
forhold til det samlede antal udleveringer pa apotek eller apoteksfilial.

3) Servicegrad, forstaet som den umiddelbare tilgaengelighed, som borgerne kan forvente pa apoteker og
apoteksfilialer i forhold til omfanget af leegemidler, hvor prisberegningen sker efter § 2, stk. 1, i
bekendtggrelse om beregning af forbrugerpriser mv. pa laegemidler.

4) Mal for faglig radgivning og information, herunder fordelt pa ekspedition efter recept, dosisdispenserede
legemidler og handkgbslaegemidler. Malene for faglig radgivning og information specificeres i forhold til
henvendelser pa apoteker og apoteksfilialer, og ved forsendelse.

Stk. 3. Apotekere skal dokumentere, at der er fastsat servicemal, jf. stk. 2, og at der sker registreringer,
der g@r det muligt at vurdere, om de fastsatte servicemal nas.

Stk. 4. Servicemalene skal offentligggres sammen med gvrige oplysninger, jf. § 26.

§ 28. Apoteker skal en gang arligt, efter Leegemiddelstyrelsens anvisning, oplyse til Leegemiddelstyrelsen
hvor mange gange der pa apoteket er ordineret tilskud til dosisdispensering.

Kapitel 8
Salg af andre varer end laegemidler



§ 29. De andre varer, som apoteker i medfgr af apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 4, henholdsvis kan og ikke

ma fremstille og forhandle, fremgar af bilag 1 til denne bekendtggrelse.
Kapitel 9
Laegemidler i selvvalg

§ 30. Legemiddelstyrelsen traeffer afggrelse om hvilke leegemidler, der ma sta i selvvalg, og offentliggar
en liste over disse laegemidler pa sin hjemmeside.

Kapitel 10
Sygehusapoteker og sygehusapoteksfilialer

§ 31. Et sygehusapotek er et apotek ejet og drevet af et regionsrad. Til sygehusapoteker kan der vaere
knyttet sygehusapoteksfilialer.

Stk. 2. Sygehusapoteker og sygehusapoteksfilialer skal drives fra lokaler, der er indrettet og udstyret
saledes, at de er velegnede til formalet. Lokalerne skal vaere sikret mod indbrud.

Stk. 3. Sygehusapoteker kan levere og fremstille laegemidler m.v. i henhold til apotekerlovens kapitel 11.

Stk. 4. Sygehusapoteker og sygehusapoteksfilialer skal benytte sig af det i kapitel 3 naevnte personale til
at kontrollere og ekspedere bestillinger pa laegemidler, samt til at informere m.v. om laagemidler.

Stk. 5. Lederen af sygehusapoteket (sygehusapotekeren) skal sikre, at personalet pa sygehusapoteker i
kraft af grundlaeggende uddannelse og fortsat traening kan varetage de i stk. 4 naevnte opgaver forsvarligt.

§ 32. En sygehusapoteksfilial er en enhed knyttet til et sygehusapotek.

Stk. 2. Bemandes en sygehusapoteksfilial udelukkende af farmakonomer, skal sygehusapotekeren sikre,
at de kan varetage opgaven forsvarligt, og sikre, at der foreligger en skriftlig instruks, der beskriver i hvilke
situationer, en farmaceut skal kontaktes.

Stk. 3. Sygehusapoteksfilialer kan levere de samme varer som sygehusapoteker.

Stk. 4. Sygehusapoteksfilialer ma ikke foretage leegemiddelfremstilling.

§ 33. Regionsradet traeffer beslutning om ansaettelse af sygehusapotekere.

Stk. 2. Regionsradet skal underrette Laegemiddelstyrelsen om sygehusapotekerens navn og tiltreeden
senest 1 maned efter, en sygehusapoteker har overtaget driften af et sygehusapotek.

Stk. 3. Sygehusapotekeren skal orientere Leegemiddelstyrelsen om beliggenheden af alle lokaler, hvori
der drives sygehusapoteksproduktionsvirksomhed, eller haves lagre, fgr de pageeldende lokaler tages i
brug.

Kapitel 11
Private sygehusapoteker og sygehusapoteksfilialer

§ 34. Et privat sygehusapotek er et apotek ejet og drevet af et privat sygehus, jf. apotekerlovens § 61 a,
stk. 2. Til private sygehusapoteker kan der vaere knyttet sygehusapoteksfilialer.

Stk. 2. Private sygehusapoteker og sygehusapoteksfilialer skal drives fra lokaler, der er indrettet og
udstyret saledes, at de er velegnede til formalet. Lokalerne skal veaere sikret mod indbrud.

Stk. 3. Private sygehusapoteker kan levere og fremstille leegemidler m.v. i henhold til apotekerlovens
kapitel 11 a.

Stk. 4. Private sygehusapoteker og sygehusapoteksfilialer skal benytte sig af det i kapitel 3 naevnte
personale til at kontrollere og ekspedere bestillinger pa laegemidler, samt til at informere m.v. om
lzegemidler.

Stk. 5. Lederen af det private sygehusapotek (sygehusapotekeren) skal sikre, at personalet pa det private
sygehusapotek i kraft af grundlaeggende uddannelse og fortsat traening kan varetage opgaverne forsvarligt.

§ 35. En privat sygehusapoteksfilial er en enhed knyttet til et privat sygehusapotek.

Stk. 2. Bemandes en privat sygehusapoteksfilial udelukkende af farmakonomer, skal sygehusapotekeren
sikre, at de kan varetage opgaven forsvarligt, og sikre, at der foreligger en skriftlig instruks, der beskriver i
hvilke situationer, en farmaceut skal kontaktes.

Stk. 3. Private sygehusapoteksfilialer kan levere de samme varer som private sygehusapoteker.

Stk. 4. Private sygehusapoteksfilialer ma ikke foretage lzegemiddelfremstilling.



§ 36. Det private sygehus ansatter private sygehusapotekere. Forud for anszettelsen kan det private
sygehus indhente en vejledende, faglig vurdering af ansggeren fra Leegemiddelstyrelsen, jf. apotekerlovens
§ 61 e, stk. 2.

Stk. 2. Det private sygehus skal underrette Laegemiddelstyrelsen om sygehusapotekerens navn og
tiltraeden senest 1 maned efter en sygehusapoteker har overtaget driften af et privat sygehusapotek.

Stk. 3. Sygehusapotekeren skal orientere Leegemiddelstyrelsen om beliggenheden af alle lokaler, hvori
der drives privat sygehusapoteksproduktionsvirksomhed, eller haves lagre, for de pageeldende lokaler tages
i brug.

Kapitel 12
Straf- og ikrafttraedelsesbestemmelser

§ 37. Med bgde straffes den, der overtraeder § 1, stk. 2 og stk. 4-7,§ 2, § 3, stk. 3, § 4, § 6, stk. 4-6, § 7,
stk. 4-7, § 8, stk. 3-6, § 9, stk. 2-4, § 10, § 13, stk. 1 og 2, § 14, stk. 1, 1. pkt. § 15, § 16, § 17, § 18, stk. 1, 3. -
4. led og stk. 3-7, § 19, § 21, stk. 2-4, §§ 22-28, § 31, stk. 2,4 0g 5, § 32, stk. 2 og 4, § 33, stk. 2 0g 3, § 34,
stk. 2 og stk. 4-5, § 35, stk. 2 og 4, og § 36, stk. 2 og 3.

Stk. 2. Med bgde straffes den forretningsindehaver af et handkgbsudsalg, der forhandler andre
leegemidler end de, som efter § 8, stk. 2, kan forhandles fra et handkgbsudsalg.

Stk. 3. Med bgde straffes ejeren af det private sygehusapotek, der leverer eller fremstiller laegemidler
m.v. i strid med apotekerlovens kapitel 11 a.

Stk. 4. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5.
kapitel.

§ 38. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. juli 202215uni-2020.

Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 858 af 12. juni 2020 som sndret ved bekendtggrelse nr. 1932 af 10. december
2020 og bekendtggrelse nr. 2507 af 13. december 2021 1298-af28hovember2019 om apoteker og
sygehusapotekers driftsforhold ophaeves.

Laegemiddelstyrelsen, den [ ] 2022
Lars Bo Nielsen
/ Kim Helleberg Madsen

Bilag 1
Forhandling af andre varer end laegemidler pa apoteker, apoteksfilialer og
apoteksudsalg, jf. § 29

Apotekere kan i medfgr af apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 4, fremstille og forhandle andre varer end
legemidler, som naturligt og hensigtsmaessigt forhandles pa apotek. Bilaget oplister 1. Varer som apotekerne
kan forhandle 2. Varer som apotekerne ikke ma forhandle, som tilsammen angiver hvorledes begrebet
"naturligt og hensigtsmaessigt” forstas. Listerne er ikke udtgmmende.

1. Varer som apotekerne kan forhandle

1) Medicinsk udstyr, som bl.a. omfatter kondomer, plaster, graviditetstests, remedier til maling af
blodsukker.

2) Pincetter, sakse, barberskrabere m.v.

3) Kosttilskud, som bl.a. omfatter vitamin- og mineraltilskud og ernseringspraeparater.

4) Hygiejneartikler og plejeprodukter til bl.a. hud, har, teender, herunder til pleje af sma bgrn. Blandt disse
produkter kan navnes cremer, shampoo, tandpasta, solcreme, badeolie, produkter til fjernelse af kosmetik,
tandbgrster, tandtrad, vat, hygiejnebind o. lign.

5) Publikationer fra Leegemiddelstyrelsen, patientorganisationer m.v.

6) Seerligt udstyr, f.eks. beholdere og udstyr szerligt beregnet til opbevaring, abning og anvendelse af
lzegemidler.



2. Varer som apotekerne ikke ma forhandle

1) Kgkkenudstyr- og maskiner, herunder udstyr til hjaelp til abning af daser m.v. for personer med fa
kraefter.

2) Tgj, handklaeder m.v.

3) Sko, herunder sundhedssandaler m.v.

4) Tasker, herunder toilettasker og kosmetikpunge.

5) Legetgj, herunder skriveredskaber.

6) Bager.

7) Dagligvarer, herunder slik, pastiller, krydderier m.v.

8) Kosmetik som neglelak, mascara, rouge, parfume, harfarve, kemiske harfjerningsprodukter m.v.

Officielle noter
2 Bekendtggrelsen indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2005/36/EF
af 7. september 2005 om anerkendelse af erhvervsmaessige kvalifikationer, EU-Tidende 2005, nr. L 255, side 22, som senest
@&ndret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2013/55/EU af 20. november 2013 om andring af direktiv 2005/36/EF
om anerkendelse af erhvervsmaessige kvalifikationer og forordning, (EU) nr. 1024/2012 om det administrative samarbejde
ved hjzlp af informationssystemet for det indre marked (»IMI-forordningen«), EU-tidende 2013 nr. 354, side 132.
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