UDKAST

Bekendtggrelse om lzegemidlers fritagelse for apoteksforbehold

I medfar af § 5, § 60, stk. 1 og § 78, stk. 2, i lov om laegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 99 af 16. januar
2018, som aendret ved § 1 i lov nr. 388 af 26. april 2017 og § 1 i lov nr. 1687 af 26. december 2017, fastszettes:

§ 1. Forhandling af de lzegemidler, der er opfart i bekendtgarelsens bilag 1 og 2 og pd Laegemiddelstyrelsens
liste jf. stk. 3, er ikke forbeholdt apoteker.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan stille krav om, at det enkelte lzegemiddels etiket, pakningsstgrrelse og
emballage skal godkendes af Laegemiddelstyrelsen.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen udfaerdiger en liste over laegemidler til brug i antidotberedskabet og det militaere
forsvars internationale missioner, som kan kgbes uden for apoteker. Listen offentligggres pa styrelsens
hjemmeside.

§ 2. De foderleegemidler, der er opfart i bilag 1 under nr. 6 og 7, ma kun forhandles og udleveres fra en
virksomhed, der har Laegemiddelstyrelsens godkendelse hertil, jf. bekendtggrelse om fremstilling og forhandling
m.v. af foderlaegemidler til fisk samt bekendtggrelse om fremstilling og forhandling m.v. af foderlaegemidler til dyr.

§ 3. Det laegemiddel, der er opfert i bilag 1, under nr. 11, ma kun forhandles og udleveres fra de
virksomheder, der har Laegemiddelstyrelsens tilladelse hertil.

§ 4. Virksomheder, der udelukkende oplagrer, forhandler og udleverer lsegemidler, der er opfgrt i bilag 2, nr. 1-
4 er for s vidt angér disse leegemidler ikke omfattet af bestemmelserne i § 39, stk. 1, i lov om laeegemidler.

§ 5. De lzegemidler, der er opfgrt pd Laegemiddelstyrelsens liste jf. § 1, stk. 3, kan udover p& apoteker og
sygehusapoteker oplagres pa og udleveres fra skadestuer pd offentlige sygehuse til skadestuer eller andre
afdelinger p& andre offentlige sygehuse.

Stk. 2. Skadestuer pa offentlige sygehuse, der udleverer laegemidler, der er opfart pd Laegemiddelstyrelsens
liste jf. § 1, stk. 3, til andre skadestuer pd offentlige sygehuse, er for sd vidt angar disse laegemidler ikke omfattet
af bestemmelserne i § 39, stk. 1, i lov om laegemidler.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen skal underrettes om priserne pé de leegemidler, der er omfattet af stk. 1.

§ 6. Leegemiddelstyrelsen skal underrettes om priser pa veterinaere sera og vacciner, der er undtaget fra
apoteksforbehold, jf. bilag 1, nr. 1, samt om aendringer heri, senest 14 dage fgr de skal treede i kraft.

8 7. Det militaere forsvar, det statslige redningsberedskab og gvrige beredskabsmyndigheder kan til opleeg i
beredskabslagre indkgbe og udlevere lzegemidler, der er opfert pd Laegemiddelstyrelsens liste, jf. § 1, stk. 3, uden
for apoteker.

Stk. 2. Det militeere forsvar kan til brug i internationale missioner indkgbe og udlevere de lzegemidler, der er
opfart pd Leegemiddelstyrelsens liste jf. § 1, stk. 3, uden for apoteker.

Stk. 3. Det militeere forsvar, det statslige redningsberedskab og @gvrige beredskabsmyndigheder kan i de i stk. 1
0g 2 naevnte situationer undtagelsesvist indkgbe og udlevere laegemidler, som ikke er markedsfgrt i Danmark.
Laegemidlerne skal veere fremstillet efter god fremstillingspraksis for lsegemidler (EU GMP) og af virksomheder
inden for EU med relevant tilladelse til fremstilling af laegemidler.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen skal senest den 31. januar arligt modtage en oversigt fra det militeere forsvar, det
statslige redningsberedskab og gvrige beredskabsmyndigheder over hvilke lsegemidler, der indkgbes uden for
apotekerne efter stk. 1 og 2.

Stk. 5. Indkgb og oplagring af hvert enkelt parti laegemidler efter stk. 3, kraever tilladelse fra
Laegemiddelstyrelsen.

§ 8. Regioner og kommuner kan her i landet uden for apoteker indkgbe og udlevere sterilt vand, der er
godkendt i medfgr af § 7 i lov om lsegemidler, til stofmisbrugere.



Stk. 2. Regioner og kommuner er, for s vidt angdr indkgb, oplagring og udlevering af de i stk. 1 naevnte
laegemidler, ikke omfattet af bestemmelserne i § 39, stk. 1, i lov om laegemidler.

8 9. Laegemidler til kliniske forsgg kan uden for apoteker leveres til den laege, tandlzege eller dyrlaege, der er
ansvarlig for forsggets praktiske gennemfgrelse, ndr forsgget er godkendt i henhold til § 88, stk. 1, i lov om
lzegemidler.

8 10. Til institutioner, virksomheder m.v. kan der uden for apoteker leveres laagemidler til tekniske, analytiske-
eller undervisningsformal (ikke-leegemiddelformal).

§ 11. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. juli 2018.
Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 1577 af 13. december 2016 om laegemidlers fritagelse for apoteksforbehold
ophaeves.

Sundheds- og Aldreministeriet, den

Ellen Trane Ngrby

/ Mie Saabye



Bilag 1

Liste over laegemidler, der i medfor af andre bestemmelser er fritaget fra
apoteksforbehold

1) Sera og laegemidler fremstillet af blod, vacciner og immunologiske testpraeparater fra Statens Serum
Institut, Statens Veteringere Serumlaboratorium og Statens Veterinaere Institut for Virusforskning, jf.
bekendtggrelse om preeparater og undersggelser m.m. ved Statens Serum Institut og Landbrugsministeriets
bekendtggrelse om praeparater og undersggelser ved Statens Veterinaere Serumlaboratorium og Statens
Veterinaere Institut for Virusforskning.

2) Radioaktive lzegemidler, jf. bekendtggrelse om radioaktive laegemidler.

3) Naturlaegemidler, jf. bekendtggrelse om naturlsegemidler.

4) Visse laegemidler til veteringer anvendelse, i det omfang det fremgar af bekendtggrelse om undtagelse fra
apoteksforbehold af visse jern- og vitaminpraeparater samt visse antiparasiteere midler til dyr.

5) Vitamin- og mineralpraeparater, i det omfang det fremgar af bekendtggrelse om vitamin og
mineralpraeparater.

6) Foderlaegemidler til fisk, i det omfang det fremgér af bekendtgarelse om fremstilling og forhandling

7) m.v. af foderlaegemidler til fisk.

8) Foderleegemidler til dyr, i det omfang det fremgar af bekendtgarelse om fremstilling og forhandling

9) m.v. af foderleegemidler til dyr.

10) Homgopatiske laegemidler, i det omfang det fremgdr af bekendtggrelse om homgopatiske lzegemidler.
11) Gasser til medicinsk brug i det omfang det fremgdr af bekendtggrelse om gasser til medicinsk brug.

12) Visse héndkgbslaegemidler efter Laegemiddelstyrelsens beslutning i henhold til leegemiddellovens § 5, stk.
2, if. bekendtggrelse om forhandling af handkgbslaegemidler uden for apotek.

13) Diacetylmorphin (heroin).



Bilag 2

Liste over laegemidler, der er fritaget fra apoteksforbehold i medfor af
bekendtggrelsen

1) Caroxin.
2) Hibitane 5 pct. koncentrat.
3) Kaliumjodid i dispenseringsformen tabletter, 200 mg.

4) Samarin.
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