Bekendtggrelse om apotekers og sygehusapotekers
regnskab med omsaetning og lagerhold af euforiserende
stoffer

I medfgr af § 38, stk. 1, § 43, og § 72, stk. 2, i lov om apoteksvirksomhed jf. lovbekendtgarelse nr. 801 af 12. juni 2018, som
aendret ved lov nr. 1554 af 18. december 2018, lov nr. 1555 af 18. december 2018 og lov nr. 2070 af 21. december 2020
fastsaettes:

§ 1. Apoteket herunder sygehusapoteket, skal fgre regnskab med euforiserende stoffer og laegemidler til mennesker og dyr,
som indeholder euforiserende stoffer. Regnskabet skal fares Igbende og afstemmes mindst en gang om maneden.

Stk. 2. Regnskabspligten omfatter euforiserende stoffer og lsegemidler til mennesker og dyr, som indeholder euforiserende
stoffer reguleret i bekendtggrelse om euforiserende stoffer.

Stk. 3. Apoteket, herunder sygehusapoteket, skal udarbejde en instruks, der beskriver apotekets fremgangsmade i
forbindelse med udarbejdelse af regnskab med euforiserende stoffer.

Stk. 4. Regnskabet skal opbevares pd apoteket i mindst 5 ar, og skal kunne fremvises efter anmodning fra
Leegemiddelstyrelsen.

§ 2. Bekendtggrelsen omfatter regnskab i forbindelse med forhandling af de omfattede stoffer inden for Danmarks graenser og
ved forsendelser mellem Danmark og Feergerne eller Grgnland.

Forhandling

§ 3. Regnskabet med lzegemidler indeholdende euforiserende stoffer, droger og lignende, der er optaget pé liste A-C i bilag 1 til
bekendtggrelse om euforiserende stoffer, skal vise tilgang, afgang og lagerhold af hvert enkelt lazgemiddel, herunder hver
enkelt laagemiddelform og styrke i forbindelse med apotekets eller sygehusapotekets forhandling eller videregivelse af:

1) Leegemidler optaget i medicinpriser.

2) Magistrelle lsegemidler.

3) Leegemidler omfattet af en udleveringstilladelse, jf. § 29 i lov om laegemidler.
4) SAD laegemidler, jf. § 56, stk. 1, nr. 2 i lov om apoteksvirksomhed.

5) Aktive stoffer, jf. § 56, stk. 1, nr. 8 i lov om apoteksvirksomhed.

6) Andre tilberedninger end laegemidler.

Stk. 2. Regnskabet med laegemidler, som indeholder euforiserende stoffer, droger o.l., der er optaget pé liste D-E i bilag 1
til bekendtggrelse om euforiserende stoffer, skal vise lagerhold af hvert enkelt lazagemiddel, herunder hver enkelt
leegemiddelform og styrke i forbindelse med apotekets eller sygehusapotekets forhandling eller videregivelse af:

1) Laegemidler der er optaget i medicinpriser.

2) Magistrelle lsegemidler.

3) Laegemidler omfattet af en udleveringstilladelse, jf. § 29 i lov om laegemidler.
4) SAD laegemidler, jf. § 56, stk. 1, nr. 2 i lov om apoteksvirksomhed.

5) Aktive stoffer, jf. § 56, stk. 1, nr. 8 i lov om apoteksvirksomhed.

6) Andre tilberedninger end lsegemidler.

Lageropteelling og stikpravekontro/

8 4. Lageret af euforiserende stoffer, inklusive laegemidler indeholdende euforiserende stoffer jf. § 3, stk. 1, skal mindst en
gang om méneden optzelles og sammenholdes med regnskabet. Dokumentation herfor skal vedlaegges regnskabet.

Stk. 2. Apoteket, herunder sygehusapoteket, skal hver maned gennemga lagerkorrektioner pd dei § 3, stk. 1, 0og § 6
naevnte euforiserende stoffer, inklusive laegemidler indeholdende euforiserende stoffer. Dokumentation herfor skal vedlaegges
regnskabet.



Stk. 3. Apoteket, herunder sygehusapoteket, skal dokumentere flytning af de i § 3, stk. 1, og § 6 naevnte euforiserende
stoffer, inklusive laegemidler indeholdende euforiserende stoffer mellem apotekets enheder.

Stk. 4. Opbevares de i § 3, stk. 1, og § 6 naevnte euforiserende stoffer, inklusive laegemidler indeholdende euforiserende
stoffer i en robot, skal dokumentation for synkronisering af robotten samt resultatet af synkroniseringen vedlaegges regnskabet.

Stk. 5. S&fremt der ved sammenligningen mellem lagerbeholdning og regnskabet konstateres en difference af mere end
ubetydeligt omfang, skal grunden til differencen omg&ende sgges opklaret og dokumenteres. Hvis det m& antages, at drsagen
til differencen er uberettiget forbrug, svind eller tyveri af euforiserende stoffer, inklusive lazgemidler indeholdende euforiserende
stoffer, skal apoteket eller sygehusapoteket straks orientere Laegemiddelstyrelsen herom.

§ 5. Apoteket skal mindst en gang om mdneden gennemfgre en stikprgvekontrol af de i § 3, stk. 1, naevnte leegemidler.
Stikprgvekontrollen skal vise tilgang, ekspedition og lagerhold for udvalgte varenumre.

Stk. 2. Stikprgvekontrollen skal mindst omfatte 3-5 tilfeeldigt udvalgte varenumre, hvor der har veeret lagerbevaegelser i
henhold til recept eller lignende af udleverede maengde euforiserende midler. Recepter med afstemplingsetiket fra
stikprgvekontrollen skal vedlaegges regnskabet.

Laegemiddelfremstilling

§ 6. Apoteker, herunder sygehusapoteker, som fremstiller magistrelle lazzgemidler og/eller SAD laegemidler, jf. § 56, stk. 1, nr. 2
i lov om apoteksvirksomhed, skal fgre regnskab med euforiserende stoffer opfart pa liste A, B og C i bilag 1 i bekendtggrelse om
euforiserende stoffer, som anvendes til fremstilling af laegemidler, s3 falgende oplysninger fremgar:

1) Indkeb, herunder import, med angivelse af art, maengde, leverandgr, dato for indgang pa lageret, henvisning til
faktura og eventuelt indfgrselscertifikatnummer.

2) Salg med angivelser svarende til de under nr. 1 opfgrte.

3) Forbrug til fremstilling af de i bekendtggrelse om euforiserende stoffers § 1, stk. 3, naevnte tilberedninger.

4) Forbrug til lzzgemidler. Ved enhver fremstilling af laegemidler skal der fares regnskab over forbruget af de naevnte
euforiserende stoffer og droger. For laegemidler der indeholder euforiserende stoffer opfart pa liste A, B og C i bilag 1
i bekendtggrelse om euforiserende stoffer, skal udbyttet af den pdgaeldende laegemiddel og afvigelsen fra det
teoretiske udbytte ved fremstillingen og péfyldningen ogsd angives.

5) Afvigelse fra det teoretiske udbytte ved udvejninger eller udstykninger af de naevnte laegemidler indeholdende
euforiserende stoffer i mindre, til salg beregnede, péfyldninger.

6) Forbrug til analytisk formdl med angivelse af art, maengde og dato for hvert enkelt forbrug tillige med en almindelig
identificerende beskrivelse af den analyse eller det forsgg, hvortil det pdgaeldende euforiserende stof har vaeret
anvendt.

7) Den destruerede maengde af de naevnte euforiserende stoffer.

8) Maengden af de naevnte euforiserende stoffer, som haves pa lager, specificeret sledes, at det fremgér, hvor meget
der findes i form af euforiserende stof eller droge (rdvare), under forarbejdning (mellemprodukt) og som fzerdige
leegemidler.

Stk. 2. Fremstilles de i stk. 1 naevnte laegemidler pa filialer af sygehusapoteker, skal disse fare selvstaendigt regnskab.

Stk. 3. Regnskaber og andre dokumenter vedrgrende virksomhed med euforiserende stoffer opfart pa liste A, B og C i bilag
1 i bekendtggrelse om euforiserende stoffer skal opbevares i mindst 5 ar, og skal kunne fremvises efter anmodning fra
Laegemiddelstyrelsen.

Stk. 4. Lageropggrelse for de i stk. 1 naevnte euforiserende stoffer skal foretages med passende mellemrum, dog mindst
en gang i hvert kvartal. I forbindelse med lageropggrelse foretages en blindtaelling, som er en fysisk optaelling af
lagerbeholdningen, som efterfglgende sammenholdes med maengder i regnskabet.

§ 7. Apoteker, herunder sygehusapoteker, som fremstiller magistrelle lsegemidler og/eller SAD laegemidler, jf. § 56, stk. 1, nr. 2
i lov om apoteksvirksomhed, skal fgre regnskab med euforiserende stoffer opfart pa liste D i bilag 1 i bekendtggrelse om
euforiserende stoffer, s& fglgende oplysninger fremgar:

1) Indkeb, herunder import, med angivelse af art, maengde, leverandgr og dato for indgang pd lageret.
2) Salg med angivelser svarende til de under nr. 1 opfarte.
3) Maengde af fremstillede laegemidler.

Stk. 2. Apoteker, herunder sygehusapoteker, som fremstiller magistrelle laegemidler og/eller SAD lzegemidler, jf. § 56, stk.
1, nr. 2 i lov om apoteksvirksomhed, skal fgre regnskab med euforiserende stoffer opfert pa liste E i bilag 1 i bekendtggrelse om
euforiserende stoffer, s& fglgende oplysninger fremgar:

1) Maengden af fremstillede lzegemidler.



2) Importerede mangder med angivelse af afsenderlande.

Stk. 3. Fremstilles laegemidler indeholdende euforiserende stoffer pa liste D og E gennem filialer af sygehusapoteker, skal
de i stk. 1 og 2 naevnte oplysninger fremga for hver enkelt filial.

Stk. 4. Forhandles euforiserende stoffer pa liste D og E gennem filialer af sygehusapoteker, skal de i stk. 1 og 2 naevnte
oplysninger fremga for hver enkelt filial.

Stk. 5. Regnskaber og andre dokumenter vedrgrende virksomhed med de pa liste D og E opfgrte midler skal opbevares i
mindst 5 &r, og skal kunne fremvises pa Laegemiddelstyrelsens forlangende.

Dosisdispensering

§ 8. Apoteker, herunder sygehusapoteker, som udfgrer dosisdispensering, skal fare regnskab med disse laegemidler, ndr de
indeholder euforiserende stoffer opfart pa liste A, B og C i bilag 1 i bekendtgarelse om euforiserende stoffer, sa falgende
oplysninger fremgar:

1) Indkegb med angivelse af art, maengde, leverandgr, dato for indgang pa lageret, henvisning til faktura.

2) Salg med angivelser svarende til de under nr. 1 opfgrte.

3) Forbrug til dosisdispensering. Ved enhver dosisdispensering skal der fgres regnskab over udbyttet af den p&geeldende
dosisdispensering og afvigelsen fra det teoretiske udbytte ved dosisdispensering og pafyldningen.

4) Den destruerede maangde af de naevnte lazegemidler, som indeholder euforiserende stoffer.

5) Maengden af laegemidler, som indeholder euforiserende stoffer, som haves pa lager, specificeret séledes, at det
fremgdr, hvor meget der findes i form af laegemidler i kanistre, i feerdigfremstillede doseringsbeholdere samt
eventuelle 8bne laegemiddelpakninger.

Stk. 2. Dosisdispenseres de i stk. 1 naevnte laegemidler pé filialer af apoteker eller sygehusapoteker, skal disse fgre
selvsteendigt regnskab.

Stk. 3. Regnskaber og andre dokumenter vedrgrende virksomhed med euforiserende midler opfgrt pa liste A, B og C i bilag
1 i bekendtggrelse om euforiserende stoffer skal opbevares i mindst 5 &r, og skal kunne fremvises efter anmodning fra
Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 4. Lageropggrelse vedrgrende laegemidler, som indeholder euforiserende stoffer opfart pd liste A, B og Ci bilag 1 i
bekendtggrelse om euforiserende stoffer skal foretages med passende mellemrum, dog mindst en gang om maneden.

8 9. Apoteker, herunder sygehusapoteker, som dosisdispenserer, skal fgre regnskab med laegemidler, som indeholder
euforiserende stoffer opfert pd liste D i bilag 1 i bekendtggrelse om euforiserende stoffer, sd fglgende oplysninger fremgar:

1) Indkeb, herunder import, med angivelse af art, maengde, leverandgr og dato for indgang pa lageret.
2) Salg med angivelser svarende til de under nr. 1 opfgrte.
3) Maengde af dosisdispenserede laegemidler.

Stk. 2. Apoteker, som dosisdispenserer skal fgre regnskab med lzegemidler, som indeholder euforiserende stoffer opfert pa
liste E i bilag 1 i bekendtggrelse om euforiserende stoffer. Regnskabet skal indeholde oplysninger om mangden af
dosisdispenserede laegemidler.

Stk. 3. Regnskaber og andre dokumenter vedrgrende virksomhed med de pa liste D og E neevnte laegemidler skal
opbevares i mindst 5 &r, og skal kunne fremvises pad Laegemiddelstyrelsens forlangende.
Returnering og destruktion
8 10. Ved returnering af euforiserende stoffer, inklusive lzegemidler indeholdende euforiserende stoffer, fra apoteket eller
sygehusapoteket til leverandgren, registreres dato, modtagerens navn, den leverede maengde og den derefter fremkomne
lagerbeholdning i regnskabet.
§ 11. Destruktion af euforiserende stoffer, inklusive laegemidler og/eller affald fra fremstilling indeholdende euforiserende

stoffer, skal ske under kontrol af to personer med en relevant faglig uddannelse. Den destruerede maengde, datoen for
destruktionen, de to kontrollerende personers underskrift og den derefter fremkomne lagerbeholdning registreres i regnskabet.

Straffe- og ikrafttraedelsesbestemmelser



8§ 12. Med bgde straffes den, der overtraeder §§ 1-11.
§ 13. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. juli 2021.

Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 671 af 19. august 1993 om apotekernes regnskab med omsaetning og lagerhold af euforiserende
midler ophaaves.

Laegemiddelstyrelsen, den XX 2021



