Bekendtgarelse em-bekendtgarelse-om forhandling af handkebslaegemidler fra handkebsudsalg

| medfer af 8 38, stk. 1, 1. pkt., 8 38, stk. 2, § 43 0g 8§ 72, stk. 2, i lov om apoteksvirksomhed, jf.
lovbekendtgerelse nr. 703 af 26. maj 20231040-af 3-september2014, og 8§ 60, stk. 2 og 104, stk. 3,
I lov om leegemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 339 af 15. marts 2023 med senere e&ndringer,566-af

2 0o o ndiet nel o ne Lo D) deconabar 200 L fastsettes:

Bekendtgerelsens omrade

8 1. Denne bekendtgarelse geelder for detailforhandling af leegemidler, der er undtaget fra
apoteksforbehold efter en konkret sundhedsfaglig vurdering i medfgr af lsegemiddellovens § 60, stk.
2, og som sker fra handkebsudsalg, der er oprettet efter apotekerlovens § 6. Leegemidlerne er
optaget i Leegemiddelstyrelsens register over godkendte leegemidler under udleveringsgruppe HF,
HX, HX18 eller HV.

Stk. 2. Bekendtgerelsen omfatter ikke forhandling af l&egemidler pa apotek, apoteksfilial,
apoteksudsalg og fra salgssteder med tilladelse efter liegemiddellovens § 39, stk. 1.

Stk. 3. Bekendtgarelsen omfatter ikke detailforhandling af gasser til medicinsk brug, der er
reguleret i bekendtgerelse om gasser til medicinsk brug.

Forhandling

§ 2. Et handkgbsudsalg ma kun forhandle de leegemidler, der er naevnt i § 1, stk. 1, hvis de er
leveret fra den apoteker, handkgbsudsalget er knyttet til.

Stk. 2. Et handkgbsudsalg ma ikke
1) &ndre pa et legemiddels pakning,
2) bryde den feerdigvarepakning, hvori et leegemiddel leveres fra apoteket, eller

3) indfare eller engrosforhandle leegemidler, herunder viderelevere eller videresalge til andre
adresser.

Dokumentation

§ 3. Et handkabsudsalg skal veere i besiddelse af fglgende oplysninger om leegemidler leveret til
videresalg:

1) Leveringsdato.

2) Leegemiddelnavn, legemiddelform og styrke.
3) Antal pakninger.

4) Pakningsstarrelse.

Stk. 2. Handkebsudsalget skal sikre, at der foreligger dokumentation for de oplysninger, som er
nevnt i stk. 1, i form af indkebsfakturaer, elektroniske data eller anden dokumentation.



Stk. 3. De oplysninger, som er naevnt i stk. 1, skal opbevares i mindst 5 ar.

Stk. 4. Forpligtelserne efter stk. 1-3 kan varetages af den apoteker, handkgbsudsalget er knyttet
til. Dette skal apotekeren i givet fald meddele Laeegemiddelstyrelsen.

§ 4. Handkgbsudsalget skal opbevare en kopi af dokumentationen fra de 2 seneste tilsynsbesgg
udfert af den apoteker, som handkgbsudsalget er knyttet til.

Organisation og personale

§ 5. Handkebsudsalget skal rade over et personale, som er bekendt med indholdet af denne
bekendtggerelse. Der skal udpeges en person, som er ansvarlig for, at udsalgets aktiviteter udgves i
overensstemmelse med bestemmelserne i denne bekendtgerelse.

Opbevaring og salg

§ 6. Handkebsudsalget skal sikre, at leegemidlerne opbevares i butiks- og lagerlokaler med
tilstreekkeligt plads til at opretholde god orden og efterlevelse af princippet farst ind farst ud eller
farst udlgb farst ud.

Stk. 2. Leegemidler til salg skal opbevares adskilt fra gvrige varer.

Stk. 3. Leegemidler til destruktion skal opbevares adskilt fra gvrige varer og salgbare leegemidler.
Den enkelte leegemiddelpakning skal desuden maerkes, sa det er tydeligt, at de ikke er til salg eller
egnet til udlevering.

§ 7. Handkgbsudsalget skal sikre, at leegemidler opbevares forsvarligt og hensigtsmeessigt.

Stk. 2. Leegemidlerne skal opbevares ved den temperatur, der er angivet pa pakningen. Hvis der
ikke er angivet en opbevaringstemperatur, skal opbevaringen ske ved mindst 15 °C og hgjst 25 °C.

Stk. 3. Temperaturen i lokaler og kgleudstyr skal kontrolleres og dokumenteres regelmassigt.
Oplysningerne skal opbevares, pa den adresse som tilladelsen deekker, i mindst 1 ar.

§ 8. Handkabsudsalget skal sikre, at leegemidler

1) ikke szlges til barn under 15 ar, jf. dog stk. 2,
2) opbevares utilgengeligt for forretningens kunder (bag disk, i aflast skab e.l.), og
3) kun saelges efter udtrykkelig anmodning fra kunden.

Stk. 2. Handkebsudsalget har pligt til at overholde kravene i bekendtgerelse om
udleveringsbestemmelser for handkegbslaegemidler.

§ 9. De legemidler, som Laegemiddelstyrelsen har besluttet kan sta i selvvalg, jf. § 15, kan
placeres i publikumsrummet.

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



Stk. 3. Laeegemidler i selvvalg skal som udgangspunkt placeres over 140 cm fra gulvet for at veere
uden for gribehgjde for sma barn. Sarlige forhold ved placeringen kan dog medfare, at leegemidler i
selvvalg konkret skal placeres hgjere for at vaere 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.

§ 10. Handkebsudsalget skal som minimum fgre det basissortiment, som fremgar af bilag 1.
§ 11. Handkebsudsalget skal videregive reklamationer over et legemiddel til apoteket.

Stk. 2. Handkgbsudsalget skal sikre, at legemidler, der returneres fra en kunde, eller hvis
holdbarhedstid er overskredet, eller som i gvrigt ikke kan antages at opfylde gaeldende
kvalitetskrav, ikke szlges til brugerne. Sadanne leegemidler skal returneres til apoteket eller
destrueres pa forsvarlig made.

§ 12. Handkebsudsalget skal kunne effektuere en tilbagekaldelse af et leegemiddel.
Tilbagekaldelsen skal effektueres straks efter modtagelse af meddelelse herom.

Indberetning af omseetning m.v. af liegemidler

§ 13. Den apoteker, som et handkgbsudsalg er knyttet til, skal manedsvis indsende-indberette
oplysninger +maskintesbar-stand-til Sundhedsdatastyrelsen-Digital Sundhed Danmark om
omsetning m.v. af legemidler pa handkebsudsalget i medfar af bilag 2 og i overensstemmelse med
den til enhver tid geeldende indberetningsvejledning om handkebsleegemidler, der offentliggares pa

Digital Sundhed Danmarks hjemmeside;f-bekendtgarelse-om-indberetring-af-oplysningerom

Inspektion

§ 14. Efter enhver inspektion af et handkgbsudsalg, der udfares i henhold til apotekerlovens § 65,
stk. 2, udarbejder Laeegemiddelstyrelsen en rapport om, hvorvidt denne bekendtgarelse overholdes.
Inspektionsrapporten sendes til den apoteker, handkgbsudsalget er knyttet til, og en kopi af
rapporten sendes til handkgbsudsalget.

Stk. 2. Apoteket og handkgbsudsalget skal veaere bekendt med indholdet i deres
inspektionsrapporter, som skal opbevares pa apoteket og kopi heraf pa handkgbsudsalgets adresse
frem til naeste inspektion.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan krave alle oplysninger, herunder skriftligt materiale, som er
ngdvendig for udferelse af inspektionen.

Afgarelser om leegemidler i selvvalg



§ 15. Leegemiddelstyrelsen treeffer afgerelse om, hvilke leegemidler der ma sta i selvvalg, og
offentligger en liste over disse leegemidler pa sin hjemmeside.

Dispensation
8 16. Leegemiddelstyrelsen kan i s&rlige tilfelde dispensere fra reglerne i denne bekendtgarelse.
Straf- og ikrafttreedelsesbestemmelser

§ 17. Med bgde straffes den, der overtraeder § 2, § 3, stk. 1-3, og stk. 4, 2. pkt., 88§ 4-8, § 9, stk. 2-
4, 88 10-12 eller § 14, stk. 2.

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

8 18. Bekendtgarelsen traeder i kraft den 1. januar 202748.

Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 1275 af 27. november 20174423-af 23-hevember2016 om forhandling
af handkgbslaegemidler fra handkgbsudsalg ophaves.

Leegemiddelstyrelsen, den X 2026
Nils Falk BjerregaardFhemas-Senderovitz

[Medunderskriver]



Bilag 1

Basissortiment, jf. 8 10

Der skal forhandles mindst et leiegemiddel inden for hver af falgende produktgrupper:

Primeert Legemiddelform Aktivt indholdsstof og styrke.

anvendelsesomrade : : .
Hvor der ikke er angivet et aktivt

indholdsstof eller en styrke, stilles der ikke
specifikke krav til indholdsstoffet eller styrken.
Hvor der er angivet flere indholdsstoffer, skal
lzegemidlet indeholde samtlige stoffer.

Desinficerende (ondt i Sugetabletter
halsen)

Mavesyreneutraliserende Tyggetabletter

Slimlgsnende (mod Brusetabletter eller
hoste) oral vaeske
Smertestillende Tabletter Acetylsalicylsyre - 500 mg
(Det kan veere et kombinationspreeparat eller
ren acetylsalicylsyre.)
Smertestillende Tabletter Ibuprofen - 200 mg

Smertestillende Tabletter Paracetamol - 500 mg




Bilag 2

Oplysningstyper, der skal indberettes til Digital Sundhed Danmark om handkgbslaegemidler fra
handkgbsudsalg

- Oplysninger om indberetter og udleveringssted, herunder organisationsoplysninger m.v.
- Omseatnings- og ekspeditionsoplysninger, herunder pakninger, varenummer m.v.

Indberetninger af ovennavnte oplysninger skal fglge den til enhver tid geldende indberetningsvejledning af
oplysninger om handkgbsleegemidler, jf. § 13, der offentligggres pa Digital Sundhed Danmarks hjemmeside.




