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Hgring over bekendtggrelse om apotekers og sygehusapotekers regnskab
med omseetning og lagerhold af euforiserende stoffer

Hermed sendes vedhaeftede udkast til bekendtgarelse om apotekers og sygehus-
apotekers regnskab med omseetning og lagerhold af euforiserende stoffer i hgring.

Formalet med den nye bekendtggrelse er at tilpasse reglerne i overensstemmelse
med den nuveerende praksis p4 omradet, og i overensstemmelse med den made
apoteker drives pa i dag med ny teknologi.

Bekendtggrelsen vil erstatte den gaeldende bekendtggrelse nr. 671 af 19. juni 1993
om apotekernes regnskab med omsaetning og lagerhold af euforiserende midler
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/1993/671.

Af veesentlige eendringer kan neevnes:

e Tydeligggrelse af anvendelsesomradet for sygehusapotekernes regnskab
med euforiserende stoffer.

e Seerskilte krav til regnskabsfarelse med euforiserende stoffer placeret pa
de forskellige lister i bekendtggrelsen om euforiserende stoffer.

¢ Regnskabspligten udvides fra at omfatte euforiserende stoffer optaget pa
liste A-B til euforiserende stoffer optaget pa liste A-C i bekendtgarelse om
euforiserende stoffer.

e Krav om manedlig gennemgang, lageropteelling og regnskabssammenhold
med ind- og udfgrsel, lagerhold, lagerkorrektioner og stikprgvekontrol.

e Krav om kvartalsvis kontrol med euforiserende stoffer anvendt til apoteks-
fremstilling.

o Seerlige regler for regnskab med dosisdispenserede laegemidler indehol-
dende euforiserende stoffer.

Laegemiddelstyrelsen vurderer, at de supplerende krav er ngdvendige for at opna
den rette kontrol med euforiserende stoffer, og med aendringen tilsikres en stgrre
harmonisering af krav til apotekernes og andre virksomheders regnskab med eufo-
riserende stoffer.

Som konsekvens af udstedelse af ovennaevnte bekendtggrelse, eendres § 4, stk. 1,
nr. 1 i bekendtgarelse nr. 857 af 12. juni 2020 om recepter og dosisdispensering af
lzegemidler, saledes at "liste A-B” aendres til "liste A-C”. Se vedhaeftede bekendtge-
relse om aendring af bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af laege-
midler.

Leegemiddelstyrelsen skal anmode om eventuelle bemaerkninger til udkastet se-
nest den 18. maj 2021 pa mail tmtj@dkma.dk.

Legemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1

Hgringen vil ligeledes veere tilgaengelig p& Haringsportalen. 2300 Ksbenhavn S
Denmark

Ikrafttreedelsestidspunkt T +45 44 88 95 95

Det foreslas, at bekendtgarelsen traeder i kraft pr. 1. juli 2021. E dkma@dkma.dk
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