LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Se vedlagte hgringsliste

Hoaring over sndring af bekendtggrelse om udleveringsbestemmelser for
handkgbslaegemidler til mennesker og dyr

Vedlagt fremsendes udkast til revideret bekendtggrelse om udleveringsbestemmel-
ser for handkabslaegemidler til mennesker og dyr i haring. £ndringen er markeret
med track changes i vedhaeftede.

De geeldende udleveringsbestemmelser for HA18 (8§ 2, stk. 3) og HX18 (8 2, stk. 9)
indeholder ikke nogen fast begreensning for, hvor mange pakninger af et leegemid-
del i udleveringsgruppe HA18 eller HX18 et apotek ma udlevere til en kunde pr.
dag. Derimod er det fastlagt, at detailbutikkerne alene ma udlevere en pakning pr.
dag af leegemidler i udleveringsgruppe HX18. Apotekspersonalet skal dog altid fo-
retage en faglig vurdering af, om udleveringen indebeerer en risiko for misbrug og
skal afvise salget, hvis personalet vurderer, at der er en sikker og velbegrundet for-
modning for, at kunden vil misbruge leegemidlet, og misbruget kan veere sundheds-
skadeligt.

Leegemiddelstyrelsen konstaterer en stigning i tilfeelde, hvor flere pakker af hand-
kabsleegemidler er blevet udleveret og efterfglgende anvendt i forbindelse med
selvmordsforsgg. Leegemiddelstyrelsen har herudover modtaget henvendelser fra
bekymrede fagpersoner savel som pargrende til selvmordstruede personer som
problematiserer, at man kan skaffe sig starre meengder af handkabslaegemidler til
misbruget ved at kgbe flere pakninger pa samme tid.

Leegemiddelstyrelsen vurderer det derfor relevant at mindske risikoen for misbrug
af leegemidler i udleveringsgruppe HA18 og HX18 ved at indfgre en begraensning
pa antallet af pakninger, som et apotek ma udlevere af et leegemiddel. Begraens-
ningen fastseettes til 2 pakninger pr. kunde pr. dag med indhold af det samme ak-
tive stof i samme formulering og styrke. Apoteket kan udlevere en stgrre maengde,
hvis en leege eller tandleege ordinerer det pa en recept.

Begraensningen indebeerer, at det ikke laengere vil veere muligt pa apoteker at
kgbe et stgrre antal pakninger pa en gang. Samtidig vil begreensningen dog ikke
hindre, at borgere fortsat kan k@be fx en pakning paracetamol til badde hjemmet sa-
vel som til sommerhuset pa en gang.

Apoteker vil fortsat skulle foretage den naevnte vurdering af risikoen for misbrug
ved at udlevere en eller to pakninger af de omfattede leegemidler.

/Andringen har veeret forelagt Leegemiddelnaevnet pa mader i juni 2022 og marts
2023. Her fandt naevnet det relevant at begreense udlevering af leegemidler i udle-
veringsgruppe HA18 henset til, at en sddan aendring ikke vil vaere uhensigtsmaes-
sig for nogen af laegemidlerne i udleveringsgruppen.
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Det bemeerkes i den forbindelse, at laegemidlerne omfattet af forslaget er placeret i
udleveringsgrupperne HA18 og HX18 med henvisning til, at de vurderes at skulle
veere tilgaengelige i handkeab til brug for kortvarig behandling pa baggrund af borge-
rens selvdiagnosticering. En fortsat behandling herudover forudseetter en laegelig
vurdering og en recept pa baggrund heraf.

Laegemiddelstyrelsen vil Ilgbende evaluere pa tiltaget.

Der laegges op til, at @endringen skal have virkning fra den 1. september 2023.

Vi skal bede om at modtage eventuelle bemaerkninger senest den 1. august 2023
pa e-mailadressen: apotek@dkma.dk. Eventuelle spargsmal kan i hagringsperioden

rettes til undertegnede eller til Maria Bruun (irho@dkma.dk eller mabr@dkma.dk)
eller vores kolleger.

Venlig hilsen
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