LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Haringsparter pa vedlagte hgringsliste

Hgring — eendring af bekendtggrelse om apoteker og sygehusapotekers
driftsforhold

Vedlagt fremsendes udkast til bekendtgarelse om aendring af bekendtggrelse om
apoteker og sygehusapotekers driftsforhold i hgring.

AEndringerne forventes at treede i kraft den 1. juli 2025.

Baggrund og indhold
De foreslaede regler har til formal at gennemfere mindre indholdsmaessige savel
som tekniske aendringer i bekendtggrelsen.

I indledningen til bekendtgarelsen foreslas konsekvensrettelser som fglge af sen-
dringen af apotekerloven med den nye gkonomimodel m.v., saledes at de korrekte
hjemler til reglerne i bekendtggrelsen angives.

| 8 16, stk. 2, gendres henvisningen til 8 15, som rettelig skal veere en henvisning til
§ 14, stk. 1, 1. pkt. § 16, stk. 1, handler om hvordan det i stk.1, fastsatte antal far-
maceuter kan fordeles p& apotekets receptekspederende enheder. Henvisningen i
bestemmelsen skal veere til § 14 om farmaceutbemanding pa hovedapoteker, sale-
des at § 16 samlet fastleegger, at der skal veere minimum 1 farmaceut pr. tre re-
ceptekspederende enheder, hvoraf 1 skal bemande hovedapoteket.

| 88 22 og 23 foreslas det at fastsaette, at dokumentation for apotekerens tilsyn pa
underliggende enheder skal gemmes i 5 ar. En sadan pligt fremgar ikke af de eksi-
sterende regler og er relevant for Leegemiddelstyrelsen inspektion.

| § 23 foreslas desuden en ny bestemmelse om, at der pa medicinudleveringsste-
der skal opbevare en kopi af dokumentationen fra de 2 seneste tilsynsbesgg udfart
af den apoteker, som medicinudleveringsstedet er knyttet til. Den foreslaede be-
stemmelse tilsigter at lette Leegemiddelstyrelsens gennemfgrelse af inspektioner.
Det foreslaede krav svarer til det, som er fastsat for handkgbsudsalg i § 4 i be-
kendtgarelse om forhandling af handkgbslaegemidler fra handkgbsudsalg.

Endeligt foreslas i § 23 en bestemmelse om, at apotekeren kan overlade tilsynet
med handkgbsudsalg og medicinudleveringssteder til en ansat farmaceut eller far-
makonom. Efter den geeldende bestemmelse skal apotekeren personligt udfgre til-
syn med alle enheder under apoteket. /Endringen er begrundet i, at Leegemiddel-
styrelsen finder det fagligt forsvarligt at give mulighed for, at apotekeren kan over-
lade gennemfgrelsen af apotekets tilsyn med handkgbsudsalg og medicinudleve-
ringssteder til en anden faguddannet fra apoteket. Hvis apotekeren overlader det til
en ansat farmaceut eller farmakonom at gennemfgre tilsynet, skal apotekeren ef-
terfelgende kvittere for at have gennemgaet dokumentationen fra tilsynet og beho-
vet for eventuelle tiltag i forleengelse af tilsynet. Kvitteringen skal gemmes sammen
med den gvrige dokumentation for tilsynet. Apotekeren baerer fortsat ansvaret for
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tilsyn med handkgbsudsalg og medicinudleveringssteder, uanset om gennemfarel-
sen af tilsynet overlades til en ansat.

Eventuelle spgrgsmal kan rettes til Irene Holm i Leegemiddelstyrelsen
(irho@dkma.dk).

Leegemiddelstyrelsen skal venligst anmode om at modtage eventuelle hgringssvar
senest den 21. maj 2025.

Hgringssvarene bedes sendt til irho@dkma.dk med kopi til apotek@dkma.dk samt
angivelse af sagsnr. 2025040170.

Venlig hilsen

Irene Holm
Chefkonsulent
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Hgringsliste

Alzheimerforeningen

Amgros

Ansatte Tandlzegers Organisation
Bedre Psykiatri

Foreningen af danske sundhedsvirksomheder
Danmarks Apotekerforening

Dansk Erhverv

Dansk Handicap Forbund

Danske Handicaporganisationer
Dansk Industri

Dansk IT — Rad for IT-og persondatasikkerhed
Danske Patienter

Dansk Psykiatrisk Selskab

Danske Regioner

Dansk Selskab for Almen Medicin
Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi
Dansk Selskab for Patientsikkerhed
Dansk Selskab for Retsmedicin

Dansk Sygeplejerad

Dansk Tandplejerforening

Danske Dental Laboratorier

Danske Seniorer

Danske Zldrerad

Den Danske Dyrlaegeforening

Det Centrale Handicaprad
Diabetesforeningen
Farmakonomforeningen
Forbrugerradet TANK

Foreningen af Danske Online Apoteker
Foreningen af Kliniske Diaetister
Foreningen af Speciallaeger
Gigtforeningen

Hjernesagen

Hgreforeningen

Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere
Leegemidler (IGL)

Jordemoderforeningen
KL
Kost- og Ernzeringsforbundet

Kraeftens Bekaempelse

Side 3 af 4


mailto:amgros@amgros.dk
mailto:info@privatehospitaler.dk
mailto:apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk
mailto:hoering@di.dk
mailto:ltn@dadl.dk
mailto:regioner@regioner.dk
mailto:retsmedicinsk.institut@forensic.ku.dk;%20forens@au.dk;%20RI@health.sdu.dk
mailto:ddl@ddlnet.dk
mailto:hoeringer@fbr.dk
mailto:hoeringer@fbr.dk;
mailto:info@igldk.dk;

Landsforeningen af nuvaerende og tidligere psy-
kiatribrugere (LAP)

Landsforeningen LEV

Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selv-
skade (LMS)

Landsforeningen SIND
Leegeforeningen
Leegemiddelindustriforeningen (LIF)

Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber
Patientforeningen

Pharmadanmark

Praktiserende Laegers Organisation
Praktiserende Tandlaegers Organisation
RegionHovedstaden

Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn
Region Midtjylland

Region Nordjylland

Region Sjeelland

Region Syddanmark
Scleroseforeningen

Sjeeldne Diagnoser
Tandlazgeforeningen
Udviklingsheemmedes Landsforbund
Yngre Laeger

ZldreForum

/Zldresagen

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin
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