Bekendtgarelse om laegers, tandleegers og sygeplejerskers handtering af leegemidler i
praksis

| medfar af § 39, stk. 4, og § 104, stk. 3, i lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr.
339 af 15. marts 2023, som &ndret ved lov nr. 1778 af 28. december 2023, fastsettes:

Kapitel 1
Anvendelsesomrade

§ 1. Bekendtgarelsen finder anvendelse pa laegers, tandlaegers og sygeplejerskers
fordeling, opsplitning og udlevering af legemidler til brug i praksis, jf. 8 39, stk. 3, nr. 2, i
lov om legemidler.

§ 2. Bekendtgarelsen galder for leeger og tandleeger med ret til selvsteendigt virke efter
henholdsvis 8§ 29 og 48 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed.

Stk. 2. Bekendtgarelsen gelder desuden for sygeplejersker med autorisation efter § 54 i
lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Kapitel 2
Ansvar

8§ 3. Det er den enkelte lzeges, tandlaeges eller sygeplejerskes ansvar, at bestemmelserne i
denne bekendtgerelse overholdes, herunder at de personer, der er beskeaftiget med
leegemiddelhandtering pa leegens, tandlegens eller sygeplejerskens ansvar, er bekendt med
geeldende regler pa omradet.



8 4. | en klinik med flere leeger, tandlaeger eller sygeplejersker skal det veere aftalt og
nedskrevet, hvilken laeege, tandlaege eller sygeplejerske der har ansvaret for, at de enkelte
dele af bekendtgerelsen overholdes.

Stk. 2. Laegen, tandlaegen eller sygeplejersken kan alene have ansvaret for handteringen af
leegemidler, som er deekket af dennes forbeholdte virksomhedsomrade.

8 5. Lagen, tandlaegen eller sygeplejersken kan ikke uddelegere ansvar eller befgjelser
efter denne bekendtgarelse til andre, jf. dog § 4, stk. 1.

Kapitel 3
Leegers, tandlaegers og sygeplejerskers rekvirering, fordeling og udlevering af leegemidler

8§ 6. Rekvirering af legemidler til brug i praksis skal ske i overensstemmelse med
bekendtgarelse om recepter og dosisdispensering af leegemidler.

Stk. 2. Laegemidler skal rekvireres i mangder, der star i rimeligt forhold til behovet ved
behandlingen af patienter.

8§ 7. Ved modtagelse af leegemidler fra et apotek skal det kontrolleres, om disse er i
overensstemmelse med den afgivne rekvisition, og eventuelle uoverensstemmelser skal
straks afklares med apoteket (modtagekontrol).

8§ 8. En lage, tandlaege eller sygeplejerske kan udlevere leegemidler til en patient i en
mangde, der svarer til patientens behov, indtil patienten kan fremskaffe leegemidlet fra et
apotek.

8 9. En lzge, tandlege eller sygeplejerske ma ved udlevering efter § 8 opsplitte et
leegemiddel, hvis opsplitningen er nadvendig for at undga, at en starre mangde af
leegemidlet skal bortskaffes efter udlevering, eller hvis det er ngdvendigt for at sikre, at
lzegemidlet kun udleveres i en mangde, der svarer til patientens behov, indtil patienten kan
fremskaffe laegemidlet fra et apotek, jf. § 8.

Kapitel 4
Opbevaring og adgang til leegemidler i medicinskabe eller -rum

8§ 10. Laegemidler skal opbevares i formalstjenlige og aflaste skabe eller rum
(medicinskabe eller -rum).



8 11. Der skal sikres restriktiv adgang til medicinskabe eller -rum. Kun lager, tandlaeger
og sygeplejersker eller disses medhjalp ma have adgang til medicinskabe eller -rum.

§ 12. Medicinskabe eller -rum ma kun anvendes til opbevaring af lokationens leegemidler.

Stk. 2. Leegemidler underlagt serlig overvagning, jf. § 4, nr. 1, i bekendtgerelse om
recepter og dosisdispensering af leegemidler, skal opbevares adskilt fra andre leegemidler i
medicinskabe eller -rum.

Stk. 3. Laegemidler i medicinskabe eller -rum skal opbevares i de pakninger, som de er
modtaget i.

Stk. 4. Leegemidler i medicinskabe eller -rum, der er udlgbne eller ikke er blevet
opbevaret efter geeldende opbevaringsbetingelser eller i gvrigt ikke-kurante skal returneres
til apoteket eller destrueres pa forsvarlig made. Sadanne leegemidler skal maerkes og
opbevares adskilt fra medicinskabet eller -rummets gvrige leegemidler, indtil de returneres
eller sendes til destruktion.

& 13. En autoriseret sundhedsperson, som ma foretage vaccination, kan opbevare vacciner
pa et apotek i forbindelse med dennes vaccination af patienter pa apoteket.

Stk. 2. Opbevaring af vacciner sker pa den autoriserede sundhedspersons ansvar og
instruktion.

8 14. Laeegemidler skal opbevares ved geeldende opbevaringsbetingelser, herunder den
temperatur, der er angivet pa pakningen.

Kapitel 5
Eget tilsyn

§ 15. Laegemiddelbeholdningerne skal med passende intervaller gennemgas. Tilsynet skal
som minimum dakke kontrol af udlgb og opbevaringsbetingelser.

Stk. 2. Konstateres det ved et internt tilsyn, at der er alvorligt svind i medicinskabet eller -
rummets leegemiddelbeholdning, skal lokationens ledelse straks underrettes herom. Arsagen
til de manglende leegemidler skal herefter undersgges naermere og eventuelt anmeldes til
politiet.



§ 16. Laegen, tandlaegen eller sygeplejersken skal rade over en tilsynsjournal, som skal
indeholde oplysning om, hvornar tilsyn har fundet sted samt de bemaerkninger, tilsynet har
givet anledning til.

Stk. 2. Lokationens ledelse er ansvarlig for, at afvigelser afhjealpes, og der skal foreligge
skriftlig dokumentation for afhjeelpningen.

Kapitel 6
Leeger, tandleger og sygeplejerskers handtering af leegemidler ved udkerende funktion

8§ 17. Laeger, tandleger og sygeplejersker og dennes medhjalp ma medbringe legemidler
fra praksis ved udkgrende funktion.

Stk. 2. Der ma ved udkerende funktion medbringes den mangde af laegemidler, der
skegnnes ngdvendig til behandling af de patienter, der besgges ved den udkgrende funktion.

Stk. 3. Transport og opbevaring af leegemidler ved udkarende funktion skal ske under
lagttagelse af forngdne sikkerhedsmeessige foranstaltninger, herunder sikring mod tyveri.
Leegemidlerne skal medbringes i en forsvarligt lukket taske.

Kapitel 7
Dispensation

8 18. Laeegemiddelstyrelsen kan i szrlige tilfeelde dispensere fra reglerne i denne
bekendtgarelse.

Kapitel 8
Straffebestemmelser
8 19. Overtraedelse af 88 4-6, 8§ 7, stk. 2, 88 8-11, 88 12-16 og § 17 straffes med bgde.

Stk. 2. Der kan palagges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i
straffelovens 5. kapitel.

Kapitel 9



Ikrafttreedelsesbestemmelser
§ 20. Bekendtgerelsen traeder i kraft den 1. juli 2025.

Stk. 2. Cirkulaerer nr. 88 af 30. april 1963 om cirkuleere om ikke-distribuerende laegers
udlevering af leegemidler. (Til landets leger og apotekere) ophaves.

Leegemiddelstyrelsen, den [dato]

Nils Falk Bjerregaard

[Jeanne Majland]



