Administrativ forskrift Nr.27 14. november 2005 Gealdende

Hjemmestyrets bekendtggrelse om rekvirering og
handtering af laegemidler

| medfer af § 2, stk. 2, § 5, stk. 2, § 16, stk. 3, § 24, stk. 4, og § 25, stk. 2, i landstingsforordning nr. 1 af 12. maj

2005 om lzegemidler fastsaettes:

Anvendelsesomrdde

§ 1. Bekendtgarelsen finder anvendelse pa alle lsegemiddelbeholdninger.

Definitioner
§ 2. Ved laegemiddelbeholdning forstas et fast lager af laegemidler, hvorfra der sker udlevering til
sundhedspersoner, dyrlaeger, patienter, dyreejere, detailhandelskunder eller andre
leegemiddelbeholdninger. Farstehjzelpskasser med handkgbsmedicin samt samlinger af laegemidler hos
patienter, dyreejere eller private husholdninger udgar ikke lzegemiddelbeholdninger i bekendtgarelsens
forstand.
Stk. 2. Ved medicinrekvisitioner forstas bestillinger (rekvisitioner) af leegemidler hos Landsapoteket, en af
landsapotekeren anvist lzegemiddelbeholdning eller en godkendt laegemiddelleverandgr.
Stk. 3. Ved rekvirent forstas det sundhedsdistrikt eller den sygehusafdeling, privatpraktiserende
sundhedsperson, dyrlzaege eller detailhandelsvirksomhed, pa hvis vegne den laeegemiddelansvarlige handler.

Stk. 4. Ved bestiller forstas den fysiske person, der foretager rekvisitionen.

Ansvar for leegemiddelbeholdninger og deres hdndtering
§ 3. Den gverst ansvarlige i de institutioner m.v., der har en laegemiddelbeholdning skal udpege en
leegemiddelansvarlig, som drager omsorg for laegemidlernes korrekte handtering.
§ 4. Som leegemiddelansvarlig kan udpeges laeger, farmaceuter eller farmakonomer. Der kan endvidere
udpeges andre sundhedspersoner eller dyrlaeger i det omfang, disse indenfor deres autorisationsomrade
er berettiget til at ordinere de pagaeldende laegemidler.
Stk. 2. | detailhandelsvirksomheder er den laegemiddelansvarlige den, der har faet tilladelse til salg og
handtering af hdndkabsmedicin.
Stk. 3. Ansvaret for leegemiddelbeholdninger og deres handtering pa Dronning Ingrids Hospital pahviler
den administrerende overlaege pa den pagaeldende sygehusafdeling, medmindre der er udpeget en anden
leegemiddelansvarlig.
§ 5. Den leegemiddelansvarlige kan overlade opgaver i forbindelse med handtering af leegemidler til en
dertil egnet medhjeaelper. Den laeegemiddelansvarlige skal i sa fald drage omsorg for forngden opleering og

instruktion samt fgre behgrig tilsyn med opgavernes varetagelse.



Stk. 2. Enhver, der er betroet opgaver i forbindelse med lsegemiddelhandtering, skal vaere bekendt med de

galdende regler for omradet.

Medicinrekvisition
§ 6. Rekvisition skal forega skriftligt pa Landsapotekets blanketter eller gennem et elektronisk
bestillingssystem, som er godkendt af landsapotekeren.
Stk. 2. Medicinrekvisitioner ma kun ekspederes én gang.
Stk. 3. Skriftlige rekvisitioner skal baere bestillerens underskrift.
§ 7. Rekvisition skal foretages af den leegemiddelansvarlige, dog med de i §§ 8, 9 og 10 naevnte undtagelser.
Anvendelse af en medhjaelper som bestiller ma kun ske efter dennes forudgaende personlige godkendelse
gennem landsapotekeren, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. Indberetningspligtige lzegemidler ma kun rekvireres af den laegemiddelansvarlige personligt.
§ 8. Skibsfgrere og redere kan skriftligt rekvirere receptpligtige leegemidler til medicinkister, som deres
fartgjer efter gaeldende regler skal veere forsynet med.
§ 9. Fabrikanter af redningsbade og -flader samt ledere af servicestationer, som foretager eftersyn af
redningsbade og -flader, kan skriftligt og mod forevisning af tilladelse fra leegemiddelfunktionen rekvirere
receptpligtige laegemidler til medicinkister, som redningsbade og -flader efter geeldende regler skal veere
forsynet med.
Stk. 2. Rekvisitioner pa laegemidler til redningsbade og -flader skal indeholde oplysning om redningsbadens
eller -fladens fabrikat og nummer.
§ 10. Ledere af virksomheder, der beskaeftiger sig med svejsearbejde, kan rekvirere gjensalve
indeholdende cinchocain 0,5 pct. i endosisbeholdere.
Stk. 2. Rekvirering skal foretages pa sarlige blanketter udarbejdet af Arbejdstilsynet.
§ 11. Hvis en medicinrekvisition ikke er affattet korrekt, skal dette sgges udbedret gennem henvendelse til
rekvirenten. Hvis det ikke er muligt at fa eventuelle fejl eller mangler afhjulpet eller tvivl afklaret, ma
rekvisitionen ikke ekspederes, medmindre
1) det ma antages, at en patient kan lide alvorlig helbredsmaessig skade, safremt rekvisitionen ikke
ekspederes og behandlingen af patienten derfor ma udsaettes, eller
2) der ikke er nogen berettiget tvivl om, hvilket indhold rekvirenten har gnsket at give rekvisitionen.
Stk. 2. Forsendelsesstedet skal dokumentere sin virksomhed efter stk. 1.
§ 12. Leegemiddelforsendelser skal inden afsendelsen forsynes med forsendelsesstedets navn, dato for
ekspeditionen og ekspedientens navn, stilling og underskrift, samt for s vidt angar de lzegemidler, der
udleveres efter § 8 og § 9, tillige med eventuelle sarlige oplysninger, som kraeves ifglge geeldende regler

om skibes forsyning med laegemidler.

Opbevaring af laegemidler
§ 13. Laegemidler skal opbevares i de pakninger i hvilke de er modtaget, medmindre de er ompakket i
henhold til reglerne i denne bekendtggrelse.
§ 14. Laegemidler skal opbevares pa en sadan made, at uvedkommende ikke har adgang hertil.

Stk. 2. Indberetningspligtige laegemidler skal opbevares aflast og adskilt fra andre lsegemidler.

Ompakning af laegemidler



§ 15. Der ma kun ompakkes ikke-sterile laegemidler i faste enkeltdoser, sdsom tabletter, kapsler og
lignende.

Stk. 2. Ompakningen ma kun finde sted i forbindelse med udlevering til den enkelte patient til
selvmedicinering efter anvisning fra behandleren.

Stk. 3. Hvor saerlige forhold taler derfor, kan sygehuse dog pa én gang ompakke et antal pakninger af
leegemidlet svarende til, hvad der udleveres fra sygehuset indenfor 6 maneder.

§ 16. Det ompakkede laegemiddel skal pa en tydelig og letlzeselig made forsynes med oplysninger om:
1
2

leegemidlets navn,
leegemiddelform,
styrke,

4
5
6

7) eventuelle tekniske anvisninger

maengde,
dato for ompakningen,

w
= = ==

udlgbsdato, og

Stk. 2. Hvor der ompakkes lzegemidler til senere udlevering, skal der for hver ompakning fgres en journal
indeholdende oplysninger om navn og batchnummer pa det leegemiddel som ompakkes, den pafyldte
pakningsstgrrelse, dato for pafyldningen samt ompakkerens underskrift.

§ 17. Tamte leegemiddelemballager og de tilsvarende pafyldte og etiketterede lzegemidler opbevares
samlet og adskilt fra brugslageret, indtil den lzegemiddelansvarlige har godkendt ompakningen.

§ 18. Den legemiddelansvarlige skal kontrollere ompakningen og ved sin underskrift i journalen godkende
denne.

Stk. 2. Safremt den laegemiddelansvarlige selv har deltaget i ompakningen, skal godkendelsen ske af

tredjemand.

Udlevering af laegemidler
§ 19. Ordinationspligtige leegemidler ma kun udleveres til en patient af andre end den ordinerende,
safremt ordinationen er dokumenteret korrekt pa enten et medicinkort eller en recept, jf. § 16, stk. 2, i
laegemiddelforordningen.
Stk. 2. Ekspedienten skal notere udleveringen pd medicinkortet eller recepten under angivelse af
praeparatets navn, maengde og styrke samt udleveringssted, dato for ekspeditionen og hvem der har
foretaget den. Hvis der anvendes elektroniske medicinkort eller recepter, skal oplysningerne registreres
elektronisk.
Stk. 3. Skriftlige medicinkort og recepter skal forsynes med ekspedientens underskrift.
§ 20. Ved udlevering af et ordinationspligtigt leegemiddel til patienten skal leegemidlet forsynes med en
etiket, som indeholder oplysninger om:
1) patientens navn,
2) dato for udleveringen,
3) en for patienten let forstaelig brugsanvisning,
4) udlgbsdato, samt
5) hvem der har foretaget ekspeditionen.
Stk. 2. | tilfzelde, hvor oplysningerne i henhold til stk. 1 ikke kan anfgres pa pakningen, skal de udleveres i

lukket emballage sammen med laegemidlet eller veere forsvarligt fastgjort til lsegemidlet.



§ 21. Safremt der fra en leegemiddelbeholdning forberedes eller foretages udlevering af
ordinationspligtige leegemidler til patienter, skal den leegemiddelansvarlige tilretteleegge arbejdsgange og
rutiner pa en sddan made, at der er forsvarlig kontrol med og sikkerhed for,

1) at de ordinationer, der ekspederes, er dokumenteret fyldestggrende og korrekt pa medicinkortet eller
recepten, og

2) at ordinationen bliver ekspederet og leegemidlerne maerket i overensstemmelse med ordinationens
anvisninger og reglerne i denne bekendtggrelse.

§ 22. Enhver, der medvirker ved udleveringen af et leegemiddel, har ansvaret for overholdelsen af deni § 21
naevnte kontrolprocedure.

Stk. 2. Hvis ekspeditionen foretages af en laege, farmaceut eller farmakonom, pahviler denne tillige at
kontrollere,

1) at angivelse af laegemidlets styrke, dosering og anvendelsesomrade skannes at veere korrekt og at
eventuelle interaktionsspargsmal er afklaret, og

2) at patienten i forngdent omfang vejledes om lzegemidlernes anvendelse mv.

Stk. 3. Den i stk. 2 naevnte kontrolpligt pahviler tillige andet sundhedspersonale, hvis ekspeditionen

vedrgrer et laegemiddel, som den pagzeldende har ret til at ordinere inden for sit autorisationsomrade.

Dokumentationspligter
§ 23. Forsendelsesstedet skal opbevare ekspederede medicinrekvisitioner samt dokumentationen efter §
11, stk. 2, i mindst 3 ar efter ekspeditionen.
§ 24. Den lzegemiddelansvarlige skal pase, at arbejdsgange og rutiner muliggar, at det i mindst ét ar efter

udleveringen af et leegemiddel er dokumenteret, hvem der har medvirket ved den i § 22 naevnte kontrol.

Kontrol med lzegemiddelbeholdninger m.v.
§ 25. Landsapotekeren kan jf. § 25, stk. 2, 2. pkt. i laegemiddelforordningen uden retskendelse skaffe sig
adgang til medicindepoter, butikslokaler og lignende, for at foretage inspektion af
lzegemiddelbeholdninger. Den lzegemiddelansvarlige har pligt til i forngdent omfang at bista ved
inspektionen.
Stk. 2. Landsapotekeren kan under en inspektion udstede pabud om destruktion af:
1) legemidler hvis udlgbsdato er overskredet,
2) leegemidler der er misfarvede eller har bundfald, eller
3) laegemidler hvis etiket eller emballage er beskadiget pa en sddan méade, at der er tvivl om indhold eller
kvalitet.
Stk. 3. Eventuelle omkostninger ved destruktion af leegemidler pahviler laegemiddel-beholdningen.
§ 26. Landsapotekeren kan mod forevisning af en retskendelse kraeve indsigt i alle optegnelser, der skal
fares efter denne bekendtggrelse, samt i regnskabsmateriale og skriftlige instrukser, der vedragrer en
laegemiddelbeholdning.
§ 27. Safremt landsapotekeren far kendskab til, at laeegemidler handteres i strid med gaeldende forskrifter,
skal han meddele dette til den laeegemiddelansvarlige og yde radgivning om forbedringer.
§ 28. Landsapotekeren skal uden ungdvendig ophold underrette Embedslaegeinstitutionen, safremt han
bliver bekendt med overtraedelser af lsegemiddellovgivningen eller gvrige forhold, der skannes at

indebzere en generel eller konkret risiko for



1) helbredsskader pa mennesker eller dyr, eller

2) uvedkommendes adgang til en laegemiddelbeholdning.

§ 29. Landsapotekeren skal uden ungdvendig ophold underrette landsstyreomrédet for veterinaere
forhold, safremt han bliver bekendt med overtraedelser af leegemiddellovgivningen eller gvrige forhold, der

skannes at indebzere en generel eller konkret risiko for fgdevaresikkerheden eller dyrenes velfeerd.
Foranstaltninger
§ 30. For overtraedelse af § 3, § 5, stk. 1, 2. pkt.,§§ 6 0g 7,88 11-14, § 15, stk. 1 og 2, §§ 16-20 0g §§ 22 og 24

kan idgmmes bade.

Ikrafttraeden
§ 31. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. januar 2006.

Gronlands Hijemmestyre, den 14. november 2005

Asii Chemnitz Narup

Saren Rendal






