Sammenskrivning Nr. 43 26.september 2023 Geeldende

Selvstyret lovbekendtggrelse af Landstingsforordning
om laegemidler

Herved bekendtgares Landstingsforordning nr. 1 af 12. maj 2005 om lzegemidler, med de aendringer, der
falger af Landstingsforordning nr. 6 af 1. juni 2006.

Kapitel 1

Anvendelsesomrdde

§ 1. Landstingsforordningen omfatter laegemidler. Definitionen af lzegemiddel er enhver vare, der:
1) praesenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker eller
dyr, eller
2) kan anvendes i eller gives til mennesker eller dyr med henblik pa enten at genoprette, a&ndre eller
pavirke fysiologiske funktioner ved at udgve en farmakologisk, immunologisk eller metabolisk virkning,
eller at stille en medicinsk diagnose.

Stk. 2. Landstingsforordningen omfatter ikke:
1) Vacciner og serumpraeparater til dyr.
2) Levneds- eller nydelsesmidler, dyrefoder, kost- og fodertilskud, herunder vitamin- og
mineralpraeparater, samt varer til udvortes brug alene med et kosmetisk formal.

Stk. 3. Landstingsforordningen hindrer ikke, at danske eller udenlandske forsvarsomrader, orlogsskibe

samt militaere luftfartgjer fuldt ud kan forsynes med lzegemidler ad militzere forsyningsveje.

Kapitel 2
Central lzegemiddelfunktion og Leegemiddelkomiteen

§ 2. Landsstyret opretter en central leegemiddelfunktion. Leegemiddelfunktionen forestar
sekretariatsbetjeningen af Leegemiddelkomiteen, jf. § 3, og skal fglge udviklingen pa laeegemiddelomradet.

Stk. 2. Landsstyret kan tildele leegemiddelfunktionen yderligere administrative opgaver.

§ 3. Landsstyret nedsaetter en laegemiddelkomité hvor formanden skal vaere laege, og de gvrige
medlemmer udpeges med henblik pa at sikre den forngdne indsigt i laegelige, sygeplejefaglige,
leegemiddelfaglige, administrative og gkonomiske forhold i sundhedsvaesenet. Laegemiddelkomiteen yder
radgivning til Landsstyret i leegemiddelspargsmal.

Stk. 2. Laegemiddelkomiteen har endvidere til opgave, at:

1) Udarbejde lister over lovlige laegemidler jf. § 7, stk. 1.



2) Forenkle lseegemiddelsortimentet og rationalisere medicinforbruget under hensyntagen til terapeutisk
effektivitet, skonomi, sikkerhed samt terapitraditioner.
3) Sikre forudseetningerne for en rationel farmakoterapi, herunder en sikker og omkostningsbevidst
handtering og anvendelse af lsegemidler.
4) Fglge legemiddelforbruget og sygdomsudviklingen.
5) Medvirke til en kvalitetssikring af handtering og ordinering af medicin.

Stk. 3. Laegemiddelkomiteen kan rette forslag og henvendelser vedrgrende handtering, anvendelse og
forbrug af leegemidler til Landsstyret.

Stk. 4. I tilfaelde af, at Leegemiddelkomiteen ikke kan afholde made med kort frist, kan formanden treeffe
beslutning pa Leegemiddelkomiteens vegne, eventuelt efter samrad med relevante fagpersoner.

Stk. 5. Landsstyret fastsaetter nsermere regler om laeegemiddelkomiteens sammensaetning og virke.

§4. Legemiddelkomiteen offentliggar Isbende en samlet lazegemiddelrekommandation i elektronisk og
skriftlig form.
Stk. 2. Hvis leegemiddelkomiteen far mistanke om afvigelser fra rekommandationslisten, kan

Landsapoteket eller den pagaldende rekvirent anmodes om en forklarende udtalelse.

Kapitel 3
Laegemidler

Generelt

§ 5. Ved handtering af laegemidler forstas transport, modtagelse, opbevaring, ompakning, emballering og
udlevering af leegemidler. At give medicin er ikke omfattet af begrebet.

Stk. 2. Landsstyret kan fastsaette naermere regler om rekvirering og handtering af laegemidler.

§ 6. Leegemidler ma kun fremstilles af leeger, dyrlaeger og farmaceuter efter forudgdende anmeldelse til
Laegemiddelkomiteen af fremstillingsvirksomheden og produktet. Laeger og farmaceuter skal samtidig
anmelde fremstillingen til Embedslaegeinstitutionen.

Stk. 2. Landsstyret kan efter indstilling fra Leegemiddelkomiteen give tilladelse til, at virksomheder eller
andre end de i stk. 1 naevnte personer ma fremstille bestemte laegemidler.

Stk. 3. Landsstyret kan fastsaette naeermere regler for anmeldelsesproceduren efter stk. 1, og for

ansggning om og meddelelse af tilladelse til fremstilling af bestemte leegemidler efter stk. 2.

§ 7. Et laegemiddel er lovligt, nar Laegemiddelkomiteen har optaget det pa en af de falgende
legemiddellister:

1) Ordinations- og indberetningspligtige laegemidler (liste A).
2) Ordinationspligtige laegemidler (liste B).
3) Handkabsmedicin (liste H).

Stk. 2. Laegemiddellisterne opdateres mindst en gang om maneden og offentligggres pa
sundhedsvaesenets hjemmeside.

Stk. 3. Laegemidler, der ikke er godkendt som lovlige laegemidler, jf. stk. 1, ma ikke uden

Laegemiddelkomiteens tilladelse:



1) Indfares, udfgres, forhandles, fordeles eller pa anden made bringes i omlgb.
2) Handteres.
3) Ordineres eller pa anden made anvendes ved diagnosticering og behandling af mennesker eller dyr.

§ 8. Laegemiddelkomiteen kan udstede forbud mod et laegemiddel, der er optaget padei § 7, stk. 1,
naevnte laeegemiddellister, s3fremt der skgnnes at vaere en rimelig begrundet mistanke om, at midlets
virkning, bivirkning eller andre vaesentlige forhold afviger fra produktresumeet. | den forbindelse kan
Laegemiddelkomiteen nedlaegge pabud om at fjerne, aflevere eller destruere beholdninger af det

pageeldende lzegemiddel efter naermere anvisning.

§ 9. Lovlige leegemidler, jf. § 7, stk. 1, ma kun indfgres gennem Landsapoteket, jf. dog § 10, stk. 1 og 2.

Stk. 2. Landsapotekeren kan tildele personer eller selskaber, der er ansvarlige for en
laegemiddelbeholdning her i landet, tilladelse til at rekvirere laegemidler direkte fraen
leegemiddelleverandgar. Tilladelsen kan tilbagekaldes, safremt der er begrundet mistanke om, at en
rekvirent ikke har overholdt leegemiddellovgivningens regler.

Stk. 3. Landsapotekerens afslag eller tilbagekaldelse af en tilladelse efter stk. 2 kan indbringes for
Landsstyret.

§ 10. Private personer kan ved indrejse til landet medfare laegemidler, som de lovligt er kommet i
besiddelse af, til personligt forbrug med henblik pa behandling eller forebyggelse af sygdomme. Maengden
ma ikke overstige, hvad der svarer til forbruget i den forventede opholdsperiode, dog hgjst tre maneders
forbrug.

Stk. 2. Ved indfgrsel af laegemidler, der er optaget pa liste A over ordinations- og indberetningspligtige
legemidler, ma kun indfgres, hvad der svarer til forbruget i den forventede opholdsperiode, dog hgjst 30
dages forbrug. Der skal endvidere ved indrejsen medfgres en attest, udstedt eller bekraeftet af en
kompetent myndighed i bopzelslandet, som dokumenterer den rejsendes lazegemiddelbehov.

Stk. 3. Landsstyret kan fastsaette naermere regler om privates ind- og udfgrsel af laegemidler.

§ 11. Personer, der er ansat inden for sundhedsvaesenet eller som i gvrigt har tilladelse til at indfare,
handtere eller ordinere medicin, har pligt til at indberette bivirkninger og utilsigtede haendelser i
forbindelse med anvendelse af leegemidler, herunder vacciner, til Landsstyret.

Stk. 2. Landsstyret kan videregive indberettede oplysninger i henhold til stk. 1 til andre myndigheder
inden for Rigsfeellesskabet eller i udlandet, nar det skannes ngdvendigt for at forebygge personskade.

Stk. 3. Landsstyret kan fastsaette naeermere regler om indberetningspligten i henhold til stk. 1.
Hdndkgbsmedicin

§ 12. Ved handkgbsmedicin forstas lsegemidler, der er opfert pa liste H.

§ 13. Handkgbsmedicin ma kun salges eller udleveres af:

1) Sundhedsvaesenet.

2) Dyrlaeger, der indenfor deres virksomhedsomrade har tilladelse til at handtere lzegemidler.



3) Privatpraktiserende sundhedspersoner, der indenfor deres virksomhedsomrade har tilladelse til at
handtere laegemidler.
4) Detailhandelsvirksomheder med tilladelse til salg og handtering af handkgbsmedicin.

Stk. 2. Landsstyret kan fastsaette naermere regler om udstedelse og tilbagekaldelse af tilladelser efter stk.

1, nr. 4, om minimumsortimenter i detailhandelen samt om gebyrer for tilladelsen.

§ 14. Handkgbsmedicin ma kun szlges eller udleveres med indlaegsseddel, som pa grgnlandsk og dansk
informerer om laegemidlets indhold, anvendelsesmade, virkning, kendte bivirkninger, anbefalet dosering
og opbevaring. Indlaegssedlen skal udleveres i lukket emballage sammen med lzegemidlet eller veere
forsvarligt fastgjort til leegemidlet.

Stk. 2. Indlaegssedler skal veere godkendt af Landsapoteket efter hgring af Laegemiddelkomiteen.

Ordinationspligtige laegemidler

§ 15. Ved ordinationspligtige laegemidler forstas alle lovlige laegemidler, der ikke er hdndkgbsmedicin.

§ 16. Retten til at udskrive ordinationspligtige laegemidler tilkommer kun sundhedspersoner og dyrlaeger
indenfor deres autorisationsomrade.

Stk. 2. Ordinationspligtige leegemidler méa kun udleveres til en patient af andre end den ordinerende,
safremt ordinationen er dokumenteret korrekt pa enten et medicinkort eller en recept.

Stk. 3. Landsstyret fastsaetter neermere regler om medicinkort og recepter.

§ 17. Forbruget af et leegemiddel, der er optaget pa liste A over ordinations- og indberetningspligtige
leegemidler, skal indberettes efter regler, der fastsaettes af Landsstyret.

Leegemidler til dyr

§ 18. Udlevering af leegemidler til dyr, herunder udlevering af foder og fodertilskud, der indeholder
hormonpraeparater eller andre lzegemidler, ma kun ske efter dyrlaegeordination, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. 1det omfang en distriktslaege udgver veterinzere funktioner, kan udlevering af laegemidler til dyr
ske efter laegeordination.

Stk. 3. Landsstyret kan fastsaette naermere regler om laegemidler til dyr, herunder regler om
tilbageholdelsestider og kontrolforanstaltninger.

Kapitel 4

Reklame for laegemidler

§ 19. Der mé alene reklameres for laegemidler, som lovligt kan forhandles eller udleveres i Grgnland, jf. §
7.
Stk. 2. Over for offentligheden ma der alene reklameres for hdndkabsmedicin, samt for vaccinations- og

praeventionskampagner, som er godkendt af Landsstyret.



§ 20. Reklame for et lzegemiddel skal veere fyldestggrende og saglig. Reklamen ma ikke veere vildledende
eller overdrive lzegemidlets egenskaber.

§ 21. Der ma ikke direkte eller indirekte reklameres over for offentligheden med, at andre varer end
laegemidler praesenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af sygdomme hos
mennesker og dyr.

Stk. 2. Landsstyret kan fastszette regler om, at det i seerlige tilfaelde er tilladt at reklamere med, at andre
varer end laegemidler har en virkning som naevnt i stk. 1.

§ 22. | forbindelse med reklamering i henhold til denne forordning, ma anden lovgivning om reklamering
og markedsfaring tillige iagttages.

Stk. 2. Landsstyret kan fastsaette naermere regler om reklame for laegemidler, herunder om tilsyns- og
kontrolforanstaltninger.

Kapitel 5
@vrige bestemmelser
Lzegemiddelstatistik

§ 23. Landsapotekeren udarbejder en arlig statistik over forbruget af leegemidler i sundhedsvaesenet.

Landsstyret kan fastsaette neermere regler herom.

Foranstaltninger og kontrol

§ 24. For overtrzedelse af bestemmelsernei § 6, stk. 1,8 7, stk. 3,8 9, stk. 1,§ 10, stk. 1 0g 2,§ 13,stk. 1, §
14,stk. 1,8 16,stk. 10g 2,§ 18, stk. 1,§ 19, stk. 1 0g 2,8 20 0og § 21, stk. 1, kan idemmes bgde. For
manglende overholdelse af et i medfgr af § 8, nedlagt pabud eller forbud, kan idemmes bade.

Stk. 2. Ved overtraedelse af bestemmelsernei § 8 og § 9, stk. 1, kan de pageeldende laegemidler
konfiskeres.

Stk. 3. For overtraedelser omfattet af stk. 1, der begas af et aktieselskab, anpartsselskab, andelsselskab
eller lignende, kan der palaegges selskabet som sddant bgdeansvar. Er overtraedelsen begdet af
hjemmestyret, en kommune eller et kommunalt faellesskab, omfattet af § 64 i landstingslov om
kommunalbestyrelser og bygdebestyrelser m.v., kan der palaegges hjemmestyret, kommunalbestyrelsen
eller det kommunale feellesskab som sadant badeansvar.

Stk. 4. | forskrifter, der udfaerdiges i medfar af denne forordning, kan der fastsaettes sanktioner i form af
bgde og konfiskation for overtraedelse af bestemmelser i forskriften.

Stk. 5. | forskrifter, der udfeerdiges i medfgr af denne forordning, kan der fastszettes regler om idemmelse
af bgde for overtraedelser begaet af et aktieselskab, anpartsselskab, andelsselskab eller lignende. Der kan
ligeledes fastsaettes regler om idemmelse af bade over for overtreedelser begaet af hjemmestyret, en
kommune eller kommunalt feellesskab, omfattet af & 64 i landstingslov om kommunalbestyrelser og

bygdebestyrelser m.v.



§ 25. Landsstyret kan fastsaette nsermere regler om kontrolforanstaltninger, dokumentationspligter og
tilsyn med personer og institutioner med ret til at handtere lsegemidler.

Stk. 2. Landsapotekeren kan, jf. i henhold til § 9 om tilladelse til indfarsel af lsegemidler til Grgnland, jf. §
13, stk. 1, om tilladelse til salg og udlevering af handkgbsmedicin, jf. § 14, stk. 1, om indlaegssedler eller
bestemmelser udfeerdiget i henhold til § 13, stk. 2, udgve et sadant tilsyn, der er nadvendigt af hensyn til
leegemiddelsikkerheden. Landsapotekeren kan uden retskendelse skaffe sig adgang til medicindepoter,
butikslokaler og lignende, for at foretage inspektion af leegemiddelbeholdninger. Landsstyret kan
endvidere fastsaette regler om udstedelse af konkrete pabud og forbud.

Stk. 3. Den ledende dyrlaege kan, jf. i henhold til § 18, stk. 1-2, om lzegemidler til dyr eller bestemmelser
udfeerdiget i henhold til § 18, stk. 3, fare et sadant tilsyn, der er ngdvendigt til sikring af
fadevaresikkerheden og dyrenes velfeerd. Den ledende dyrlaege kan uden retskendelse skaffe sig adgang
til medicindepoter, landbrugsejendomme og lignende, for at foretage inspektion af
laegemiddelbeholdninger og besaetninger af dyr. Landsstyret kan endvidere fastsaette regler om
udstedelse af konkrete pabud og forbud.

Stk. 4. Embedslaegeinstitutionen farer tilsyn med overholdelsen af bestemmelserne i § 6, stk. 1,8 7, stk. 3,
§ 16, stk. 1 0g 2, samt §§ 19-21.

Ikrafttraedelses- og ophzevelsesbestemmelser

§ 26. Denne landstingsforordning traeder i kraft den 1. januar 2006.
Stk. 2. Samtidig med ikrafttraedelsen ophaeves:
1) Lov nr. 327 af 26. juni 1975, om laegemidler.
2) Lov nr. 209 af 11. juni 1954, om apotekervaesenet.
3) §40ilovnr.814 af 21. december 1988 om husdyrsygdomme (lov om laegemidler), som er sat i kraft ved
kongelig anordning nr. 858 af 18. december 1991.
4) § 11 ilovom apotekervaesenet som sat i kraft ved kongelig anordning nr. 12 af 9. januar 1980.

Landstingsforordning nr. 6 af 1. juni 2006 (Hjemmel til at Leegemiddelkomiteen Igbende kan godkende
(1]

leegemidler)” - indeholder falgende ikrafttreedelsesbestemmelse:
§2

Landstingsforordningen traeder i kraft den 1. juli 2006. Samtidig med ikrafttreedelsen ophaeves
bekendtgarelse nr. 22 af 14. november 2005 om lovlige laegemidler.

Departementet for Sundhed, den 20. september 2023



Nike Berthelsen (sign.)
Departementschef

/ Hans Erik Dahl (sign.)

[1] Lovaendringen vedrerer § 3, stk. 2, § 3, stk. 4, § 7, § 8, § 24, stk. 1 og 2, § 25, stk. 4.
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