Bekendtgerelse om kommuners og private virksomheders handtering af leegemidler
til brug for sygeplejerskers og leegers behandling af patienter i eget hjem og
midlertidige dggndaekkede pladser

| medfer af § 39, stk. 4, og § 104, stk. 3, i lov om legemidler, jf. lovbekendtgarelse nr.
339 af 15. marts 2023, som @&ndret ved lov nr. 1778 af 28. december 2023, fastsattes:

Kapitel 1
Anvendelsesomrade og definitioner

§ 1. Bekendtgearelsen finder anvendelse pa kommuner og private virksomheders
fordeling, opsplitning og udlevering af leegemidler til brug for sygeplejersker og laegers
behandling af patienter i eget hjem, pa midlertidige pladser, akutpladser og daggnophold.

8§ 2. Ved eget hjem forstas det sted, hvor patienten bor, hvilket ogsa omfatter plejehjem og
plejebolig.

Kapitel 2
Ansvarlig leege eller sygeplejerske

8 3. Kommuner og private virksomheder, som har medicinskabe eller -rum efter denne
bekendtgarelse, skal have udpeget en ansvarlig laege eller sygeplejerske, der er ansvarlig for
leegemiddelhandteringen i medicinskabet eller -rummet.

Stk. 2. Den ansvarlige laege eller sygeplejerske kan alene have ansvaret for handteringen
af leegemidler, som er daekket af dennes forbeholdte virksomhedsomrade.

Stk. 3. Den ansvarlige laege eller sygeplejerske skal vere til stede pa lokationen, hvor
medicinskabet eller -rummet er placeret, i passende omfang for at sikre relevant tilsyn,
treening og overholdelse af denne bekendtggrelse samt procedurer udfaerdiget for handtering
af legemidlerne i medicinskabet eller -rummet.

Ledelsens ansvar



8 4. Den ansvarlige ledelse for lokationen, hvor medicinskabet eller -rummet er placeret,
er forpligtet til at sikre, at der til enhver tid er tilknyttet en ansvarlig lzege eller sygeplejerske
til medicinskabet eller -rummet, jf. § 3, stk. 1.

Stk. 2. Ledelsen er ansvarlig for, at der pa medicinskabet eller-rummets lokation, er de
tilstreekkelige faciliteter og ressourcer samt tilstreekkeligt personale til at sikre, at
bekendtgarelsens kapitel 3 overholdes, og at der sker en forsvarlig handtering af
leegemidler.

Stk. 3. Ledelsen er ansvarlig for, at sundhedspersoner, som benytter medicinskabet eller -
rummet, er i stand til at varetage deres opgaver fagligt forsvarligt.

Leegers og sygeplejerskers rekvirering, fordeling og udlevering af lsegemidler

8 5. Leegers og sygeplejerskers rekvirering af leegemidler 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
behandling af patienter.

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

Kapitel 3
Opbevaring og adgang til leegemidler i medicinskabe eller -rum

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

8§ 8. Der skal sikres restriktiv adgang til medicinskabe eller -rum. Kun leeger eller
sygeplejersker og disses medhjaelp ma have adgang til medicinskabe eller -rum.

8§ 9. Medicinskabe eller -rum ma kun anvendes til opbevaring af den enkelte lokations
leegemidler.

Stk. 2. Leegemidler underlagt serlig overvagning, jf. § 4, nr. 1, i bekendtggrelse 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. Laegemidler 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 lsegemidler skal maerkes og
opbevares adskilt fra medicinskabet eller -rummets gvrige leegemidler, indtil de returneres
eller sendes til destruktion.

8§ 10. Leegemidler i medicinskabe eller -rum skal opbevares i overensstemmelse med
deres opbevaringsbetingelser, herunder den temperatur, der er angivet pa pakningen.

8§ 11. Leegemidler med dosisetiket til den enkelte patient udleveret fra apotek ma ikke
opbevares i medicinskabe eller -rum efter denne bekendtgarelse.

Handtering af leegemidler ved udkagrende funktion

§ 12. Leager, sygeplejersker og dennes medhjaelp ma medbringe leegemidler fra
medicinskabet eller -rummet ved udkerende funktion.

Stk. 2. Der ma ved udkerende funktion medbringes den mangde af l&egemidler, der
skannes ngdvendig til behandling af de patienter, der besgges ved den udkgrende funktion.

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

Personale og organisation

§ 13. Den ansvarlige leege eller sygeplejerske skal pase, at bestemmelserne i denne
bekendtgarelse overholdes, herunder at de personer, der er beskeftiget med
leegemiddelhandtering, er bekendt med gaeldende regler pa omradet.

Stk. 2. Der ma kun udleveres leegemidler fra medicinskabe eller -rum, der er ordineret og
doseret til den enkelte patient.

Procedurer

8§ 14. For det enkelte medicinskab eller -rum skal der foreligge skriftlige procedurer i et
sadant omfang, at rekvirering, handtering og udlevering af leegemidler kan forega forsvarligt
og efter geeldende regler.



Kapitel 4
Eget tilsyn

& 15. Medicinskabe eller -rum skal med passende intervaller gennemgas af den ansvarlige
lzege eller sygeplejerske. 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. Den ansvarlige leege eller sygeplejerske skal rade over en tilsynsjournal, som skal
indeholde oplysning om, hvornar tilsyn har fundet sted samt de bemarkninger, tilsynet har
givet anledning til.

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

Kapitel 5
@vrige bestemmelser
Dispensation

8 17. Leegemiddelstyrelsen kan i seerlige tilfeelde dispensere fra bestemmelserne i denne
bekendtgarelse.

Straf- og ikrafttreedelsesbestemmelser
§ 18. Med bgde straffes den, der overtraeder § 3-4, § 5, stk. 2, § 6-16.

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

Ikrafttreedelses- og overgangsbestemmelser

§ 19. Bekendtgarelsen traeder i kraft den 1. juli 2025.
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