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Bekendtggrelse om distribution af lsegemidler,

I medfgr af § 29, stk. 3, §39 a, stk. 1,839b,§41c,841d,§43a, §59 a, stk. 5, § 92, stk. 3, og § 104, stk. 3, i lov
om laegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 99 af 16. januar 2018, som aendret bl.a. ved lov nr. 388 af 26. maj 2017 og
senest ved lov nr. 1557 af 18. december 2018 og § 38, stk. 2, § 43 og § 72, stk. 2, i lov om apoteksvirksomhed, jf.
lovbekendtggrelse nr. 801 af 12. juni 2018, som aendret ved lov nr. 15 54 af 18. december 2018 og lov nr. 1555 af 18.
december 2018, fastseettes:

Kapitel 1
Bekendltgorelsens omréde

8 1. Denne bekendtggrelse omfatter engrosforhandling af lzegemidler og cannabismellemprodukter samt detailforhandling
af laegemidler og cannabisslutprodukter fra apotek, herunder modtagelse og lagerhold af laegemidler og cannabisprodukter,
jf. dog stk. 2.
Stk. 2. Bekendtggrelsen geelder ikke for:
1) detailforhandling af homgopatiske lzegemidler, antroposofiske lzegemidler, naturlaegemidler, traditionelle
plantelaegemidler, vitamin- og mineralpraeparater og medicinske gasser, og
2) detailforhandling af lzegemidler fra apotekers h&ndkgbsudsalg eller fra detailforhandlere med tilladelse til at szelge
h&ndkgbslaagemidler efter § 39, stk. 1, i lov om laagemidler.
Stk. 3. Bekendtggrelsens § 24 om kontrolbevis gaelder ikke for cannabismellemprodukter og cannabisslutprodukter.

§ 2. Bekendtggrelsen geelder for virksomheder og personer, der har modtaget Laegemiddelstyrelsens tilladelse til
engrosforhandling af laegemidler efter § 39, stk. 1, i lov om laegemidler, for ansggere til en sddan tilladelse, hvor dette
udtrykkeligt fremgar af de enkelte bestemmelser, for virksomheder, der har modtaget Laegemiddelstyrelsens tilladelse til
import eller fremstilling af et cannabisudgangsprodukt og fremstilling af et cannabismellemprodukt efter § 9, stk. 1, i lov om
forsggsordning med medicinsk cannabis, og for apoteker, herunder sygehusapoteker.

Stk. 2. Bekendtggrelsen omfatter desuden, hvor dette udtrykkeligt fremgdr af de enkelte bestemmelser, formidlere af
lzegemidler, der er blevet registreret efter § 41 b, stk. 1, i lov om lsegemidler.

Kapitel 2
Definitioner

§ 3. I denne bekendtggrelse forstds ved:

1) God distributionspraksis (GDP): Den del af kvalitetssikringen, som sikrer, at laagemidlers egenskaber ikke forringes
under distribution, og at defekte lsegemidler kan spores og tilbagekaldes.

2) Distribution: Enhver form for aktivitet, der bestdr i engros- eller detailforhandling af leegemidler.

3) Engrosforhandler: En virksomhed eller person, der foretager eller lader foretage engrosforhandling.

4) Engrosforhandling: Enhver form for aktivitet, der bestdr i at kebe, saelge, modtage, opbevare eller levere
laegemidler indenfor EU/E@S eller i at eksportere laegemidler til tredjelande, med undtagelse af udlevering af
laegemidler til brugerne.

5) Detailforhandler: En virksomhed eller en person, der foretager detailforhandling.
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6) Detailforhandling: Enhver form for aktivitet, som bestdr i at modtage, opbevare, szlge og udlevere laegemidler til
brugerne.

7) Leverandgr: En fremstiller, en importgr eller en engrosforhandler, der foretager levering til naeste led i
distributionskaeden.

8) Importgr: Enhver, der har Laegemiddelstyrelsens tilladelse til indfarsel af laagemidler efter § 39, stk. 1, i lov om
laegemidler, samt apoteker, herunder sygehusapoteker, der indfgrer laagemidler.

9) Indfarsel: Import af laegemidler fra et land uden for EU/E@S (tredjeland).

10) Fremstilleren: Den virksomhed eller person, der har Laegemiddelstyrelsens tilladelse til fremstilling af lsegemidler
efter § 39, stk. 1, i lov om laegemidler, og hvis sagkyndige person har foretaget den endelige frigivelse af batchen,
samt apoteker, herunder sygehusapoteker, der foretager sédan frigivelse.

11) Kvalitetssikringssystem: Det system, der sikrer, at distribuerede lzegemidler overholder reglerne i denne
bekendtggrelse, at lagerbetingelserne til enhver tid er opfyldt, ogsé under transport, at kontaminering med eller af
andre produkter undgas, at laegemidlerne udleveres til rette vedkommende, og at de kan spores.

12) Kontrolbevis: Attest underskrevet af den sagkyndige person hos fremstilleren, hos den ansvarlige for indfgrslen
eller hos kontrakttageren om, at laegemidlet, herunder mellemprodukter og aktive stoffer, er fremstillet i
overensstemmelse med god fremstillingspraksis samt opfylder de krav, der ligger til grund for
markedsfgringstilladelsen.

13) Sagkyndig person: En person, der opfylder de minimumskrav til videnskabelige og tekniske kvalifikationer, der er
fastsat i artikel 49, stk. 2-3, i direktiv 2001/83/EF eller artikel 53, stk. 2-3 i direktiv 2001/82/EF og hvis relevant
artikel 13, stk. 2, i direktiv 2001/20/EF.

14) Kvalitetsansvarlig person: En person, der er udpeget af virksomheden til at sikre at virksomheden overholder
gaeldende regler for god distributionspraksis.

15) Modtagekontrol: Sikring af at laegemidlets opbevaringsbetingelser har vaeret overholdt under forsendelse, at den
dokumentation, der kraeves i henhold til denne bekendtggrelse, medfglger, og at de leverede laegemidler svarer til
det bestilte.

16) Formidler af laagemidler: En virksomhed eller person, der foretager formidling af lsegemidler.

17) Formidling af lsegemidler: Enhver form for virksomhed i tilknytning til kab og salg af leegemidler, undtagen
engrosforhandling, som ikke indbefatter fysisk hdndtering, men bestar i at forhandle uafhaengigt og pd vegne af en
anden juridisk eller fysisk person.

18) Forfalsket lzegemiddel: Ethvert laegemiddel med en urigtig beskrivelse af:

a) dets identitet, herunder dets emballage og etikettering, dets navn eller dets sammensaetning, hvad angar
enhver af bestanddelene, herunder hjeelpestoffer, og styrken af disse bestanddele,

b) dets oprindelse, herunder dets fremstiller, dets fremstillingsland, dets oprindelsesland eller indehaveren af
tilladelsen til markedsfgring herfor, eller

c) dets historie, herunder optegnelser og dokumenter vedrgrende de anvendte distributionskanaler.

Kapitel 3
Tilladelse til engrosforhandling

§ 4. For at opna tilladelse til engrosforhandling af leegemidler efter § 39, stk. 1, i lov om laegemidler, skal ansggeren:
1) rdde over et tilstraekkeligt personale, der opfylder kravene i §§ 15-16, og
2) rade over lokaler og udstyr, der opfylder kravene i §§ 17-20.
Stk. 2. Ved ansggning om tilladelse til engrosforhandling af laegemidler skal ansggeren anvende Leegemiddelstyrelsens
fortrykte ansggningsskema.

§ 5. En ansggning eller en genansggning om tilladelse til engrosforhandling i henhold til § 39, stk. 1, i lov om laagemidler
behandles inden 90 dage fra indgivelsen af en fyldestggrende ansggning.
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Stk. 2. Safremt indehaveren af en tilladelse til engrosforhandling af laegemidler anmoder om andring af de i tilladelsen
anfgrte oplysninger, behandles ansggningen inden 30 dage. Denne frist kan i seerlige tilfeelde forleenges til 90 dage.

§ 6. Le=gemiddelstyrelsen kan af ansggeren kraeve yderligere oplysninger for sd vidt angdr de forhold, der er naevnt i § 4,
stk. 1.

Stk. 2. S3fremt Leegemiddelstyrelsen kraever yderligere oplysninger i henhold til stk. 1, suspenderes fristerne i § 5, indtil
disse oplysninger er tilvejebragt.

§ 7. Legemiddelstyrelsen udsteder fgrst tilladelse til engrosforhandling efter at have sikret sig ved en undersggelse
foretaget af dens repraesentanter, at oplysninger i ansggningen svarer til de faktiske forhold.

§ 8. Indehaveren af en tilladelse til engrosforhandling af leegemidler m ikke uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse sendre
de forhold, der er naevnt i § 4, stk. 1.

8 9. Besiddelse af en tilladelse til at fremstille eller indfgre laegemidler i henhold til jf. § 39, stk. 1, i lov om laegemidler,
giver ligeledes tilladelse til at engrosforhandle de pageeldende laegemidler.

Stk. 2. Besiddelse af en tilladelse til engrosforhandling af lsegemidler giver ikke tilladelse til at indfgre eller fremstille
laegemidler, herunder fremstille multipakninger eller laagemidler til kliniske forsgg, sendre laeagemidlets maarkning eller
emballage eller at bryde faerdigvarepakninger.

§ 10. Leegemiddelstyrelsen indfgrer de oplysninger, der er modtaget ved registreringen efter § 4, i den EU- database, som
Det Europeeiske Laegemiddelagentur administrerer p& vegne af EU.

Kapitel 4
Registrering af formidling af leegemidler

§ 11. For at opna registrering som formidler af laegemidler efter § 41 ¢, stk. 1, i lov om laegemidler, skal ansggeren:
Anvende den elektroniske formular, som Laegemiddelstyrelsen har stillet til rddighed anfgre fglgende oplysninger i
formularen: Navn, firmanavn og fast adresse

Stk. 2. En formidler skal have en fast adresse og kontaktoplysninger i Danmark.

Stk. 3. Ved enhver aendring af oplysningerne under stk. 1 underretter formidleren uden ungdig forsinkel-

se Laegemiddelstyrelsen.

Kapitel 5
God distributionspraksis

§ 12. Al engros- og detailforhandling skal gennemfgres i overensstemmelse med god distributionspraksis.

§ 13. Detaljerede retningslinjer for god distributionspraksis er offentliggjort af Europa-Kommissionen i
»Vejledning i god distributionspraksis for leegemidler til humant brug«, som ogsd anvendes for leegemid-
ler til dyr.

Kvalitetssikringssystem

§ 14. Enhver engrosforhandler skal etablere og benytte et effektivt kvalitetssikringssystem, der aktivt involverer ledelsen og
de ansatte i de bergrte afdelinger i virksomheden. Engrosforhandleren skal skriftligt dokumentere kvalitetssikringssystemet,
herunder beskrive ansvarsomrader, arbejdsgange og risikostyringsforanstaltninger i tilknytning til virksomheden.
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Organisation og personale

§ 15. Engrosforhandlere og apoteker, herunder sygehusapoteker, skal rdde over et kompetent og tilstraekkeligt kvalificeret
personale. Heraf skal udpeges en kvalitetsansvarlig person som er ansvarlig for at aktiviteten udgves i overensstemmelse
med bestemmelserne i denne bekendtggrelse. Den ansvarlige person skal have sin gang i virksomheden i et tilstraekkeligt
omfang under hensyntagen til aktiviteten i virksomheden eller pd apoteket.

Stk. 2. Engrosforhandlere skal udpege en ledelsesrepraesentant, der besidder de forngdne kvalifikationer, og som har
befgjelse til og ansvar for at gennemfgre og vedligeholde et kvalitetssikringssystem.

§ 16. De hierarkiske forhold skal veere fastlagt i en organisationsplan. Ansvarsomradet for det personale, der handterer
lzegemidler, skal vaere fastlagt i stillingsbeskrivelser.
Stk. 2. De ansatte skal vaere bekendt med de principper og retningslinjer, der gzelder for god distributionspraksis.

Lokaler og udstyr

§ 17. Lokaler og udstyr skal udformes, dimensioneres, anvendes og vedligeholdes sdledes, at de er velegnede til deres
formadl, og sdledes at effektiv renggring kan foretages.

Stk. 2. Det udstyr, der anvendes til at kontrollere eller overvdge de omgivelser, hvor laegemidler opbevares, skal kalibreres
med faste mellemrum.

8 18. Lagerlokaler skal veere tilstraekkeligt store til at muligggre opretholdelse af god orden og efterlevelse af
hensigtsmaessigt vareflow, f.eks. fagrst ind fgrst ud-princippet. Et saerligt omrdde skal veere beregnet til varer til destruktion.

§ 19. Lagerhold skal foregd ved de opbevaringsbetingelser, der er fastsat i en eventuel markedsfaringstilladelse eller af
fremstilleren. Temperaturen i lagerlokaler og kgleudstyr skal kontrolleres og dokumenteres.

8 20. La=gemidler skal opbevares utilgaengeligt for uvedkommende.

Modtagelse og levering

8 21. Engrosforhandlere og apoteker, herunder sygehusapoteker, skal sikre sig, at de alene modtager leverancer af
laegemidler fra virksomheder eller personer, der inden for EU/E@S har en tilladelse til fremstilling, indfgrsel eller engros-
forhandling af lzegemidler, eller som er et apotek.

Stk. 2. S&fremt laegemidlet er modtaget fra en anden grossist, skal grossisten kontrollere, at leverandgrgrossisten
overholder principperne og retningslinjerne for god distributionspraksis. Dette omfatter kontrol af, om leverandgrgrossisten
er indehaver af en tilladelse til engrosforhandling.

Stk. 3. Hvis laegemidlet er modtaget fra fremstilleren eller importgren, skal grossisten kontrollere, at fremstilleren eller
importgren er indehaver af en tilladelse til fremstilling.

Stk. 4. Hvis laegemidlet er modtaget gennem formidling, skal grossisten kontrollere, at den pagaeldende formidler opfylder
de fastsatte krav for formidlere.

§ 22. Engrosforhandlere og apoteker, herunder sygehusapoteker, skal sikre sig, at der udfgres modtagekontrol for alle
leverancer af leegemidler, som de modtager fra virksomheder eller personer, der inden for EU/E@S har tilladelse til
fremstilling, indfgrsel eller engrosforhandling af lsegemidler, eller som er et apotek, herunder sygehusapotek.
Modtagekontrol kan alene foretages i Danmark.

§ 23. Engrosforhandlere skal sikre sig, at de ved levering inden for EU/E@S af andre laegemidler, end dem, der er naevnt i §
1, stk. 2, nr. 1, alene leverer til virksomheder eller personer, der har en tilladelse til fremstilling, indfgrsel, engros- eller
detailforhandling af laegemidler, eller som er et apotek, jf. dog stk. 2-6.
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Stk. 2. Ud over til de i stk. 1 naevnte modtagere kan laegemidler til kliniske forsgg leveres til den laege, tandlaege eller
dyrlaege, der er ansvarlig for forsggets praktiske gennemfgrelse, nér forsgget er godkendt i henhold til § 88, stk. 1, i lov om
laegemidler.

Stk. 3. Ud over til de i stk. 1 naevnte modtagere kan sera og lsegemidler fremstillet af blod, vacciner og immunologiske
testpraeparater fra Statens Serum Institut og Veterinzerinstituttet ved Danmarks Tekniske Universitet leveres til laeger,
tandlaeger og dyrlaeger, jf. § 30 i lov om laegemidler, bekendtggrelse om praeparater og undersggelser m.m. ved Statens
Serum Institut og bekendtggrelse om praeparater og undersggelser ved Danmarks Tekniske Universitet.

Stk. 4. Ud over til de i stk. 1 naevnte modtagere kan lzegemiddelprgver med Laegemiddelstyrelsens tilladelse, af
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes repraesentant, udleveres til laeger, tandlaeger og dyrlaeger, jf.
bekendtggrelse om udlevering af lazegemiddelprgver. Leegemiddelstyrelsen kan fastszette vilkér for tilladelsen.

Stk. 5. Ud over til de i stk. 1 naevnte modtagere kan radioaktive laegemidler leveres til nuklearmedicinske afdelinger pa
sygehuse, jf. bekendtggrelse om radioaktive laegemidler og bekendtgarelse om héndtering m.v. af radioaktive laegemidler
pd sygehuse.

Stk. 6. Til institutioner, virksomheder m.v. kan der til tekniske, analytiske- og undervisningsformél (ikke-leegemiddelformal)
leveres laegemidler efter skriftlig bestilling underskrevet af institutionens leder eller af en person bemyndiget hertil.

Stk. 7. Ved laegemidler omfattet af Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 af 2. oktober 2015 om
supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF i form af de naermere regler for
sikkerhedselementerne pd humanmedicinske laagemidlers emballage, hvorefter der skal pafares en entydig identifikator, der
ggr det muligt at kontrollere lsegemidlets aegthed og identificere individuelle pakninger og en anbrudsanordning, der gar
det muligt at kontrollere, om laegemidlets emballage har vaeret brudt pa receptpligtige laegemidler til mennesker, undtagen
receptpligtige laegemidler og kategorier af laegemidler opfart pé bilag I til forordningen samt pd ikke-receptpligtige
laegemidler og kategorier af laegemidler opfert pé bilag II til forordningen, som leveres efter stk. 3 og 6, eller andre
nationale regler, der tillader levering af laagemidler uden for apotek, skal engrosforhandleren sikre, at anbrudsanordningen
er intakt, og den entydige identifikator er deaktiveret forud for levering.

8§ 24. Ved engrosforhandling af laegemidler til tredjelande gaelder der ikke krav om, at der skal foreligge en
markedsfgringstilladelse udstedt i EU, eller at modtageren skal have en tilladelse udstedt af en myndighed i EU.
Engrosforhandleren skal i sé fald sikre, at leegemidlerne kun erhverves fra virksomheder og personer, der har tilladelse
eller ret til at levere laegemidler i overensstemmelse med de gaeldende retsforskrifter og administrative bestemmelser i
det pdgeeldende tredjeland.

Stk. 2. Leverer engrosforhandleren laagemidler til virksomheder og personer i tredjelande, skal de sikre, at disse
leverancer kun sker til virksomheder og personer, der har tilladelse eller ret til at modtage laegemidler til
engrosforhandling eller udlevering til offentligheden i overensstemmelse med de gaeldende retsforskrifter og
administrative bestemmelser i det pdgeeldende tredjeland.

Stk. 3. Ved levering af laegemidler til virksomheder og personer i tredjelande, som har tilladelse eller ret til at levere
lzegemidler til offentligheden skal der engrosforhandleren opbevare dokumentation for alle leverede laegemidler i form
af oplysninger om:

1) dato for levering,

2) preecis angivelse af laagemidlets navn,

3) leverede maangde,

4) leverandgrens navn og adresse, og

5) batchnummer pé partiet af leegemidler, jf. dog stk. 4.

Stk. 4. Stk. 3, nr. 5, geelder kun partier af laegemidler, der er omfattet af Kommissionens delegerede forordning (EU)
2016/161 af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og R&dets direktiv 2001/83/EF i form af de
naermere regler for sikkerhedselementerne pd humanmedicinske lazegemidlers emballage.

§ 25. Engrosforhandleren skal sikre, at de ngdvendige opbevaringsbetingelser for lazagemidler overholdes under transport,
inden for de fastsatte greenser, som er beskrevet af fremstilleren eller pd den ydre emballage.

Stk. 2. Engrosforhandleren skal sikre, at kgretgjer og udstyr, som anvendes til at distribuere, opbevare eller h&ndtere
lzegemidler, egner sig til disse formal og er udstyret til at forhindre, at leegemidlerne udszettes for betingelser, der kan
pavirke deres kvalitet og emballagens integritet.

Kontrolbevis
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8 26. Ved levering af lzegemidler fra andre EU/E@S-lande, skal den modtagende virksomhed eller det modtagende
apotek, herunder sygehusapotek, sikre, at leverancen er ledsaget af et kontrolbevis, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Ved levering af laegemidler til kliniske fors@g eller laegemidler, der saelges eller udleveres i medfar af § 29, stk.
1, eller § 30 i lov om laegemidler, og som ikke er omfattet af en markedsfgringstilladelse, kan kontrolbeviset erstattes
af tilsvarende dokumentation.

Stk. 3. Hvis en leverance ikke er ledsaget af den i stk. 1 eller 2 anfgrte dokumentation, skal den modtagende
virksomhed eller det modtagende apotek, herunder sygehusapotek, fgr videredistribution eller udlevering sikre, at
enhver batch kontrolleres i henhold til § 35 i bekendtggrelse om fremstilling og indf@rsel af leegemidler og
mellemprodukter.

Dokumentation for modtagne og leverede laegemidler

8§ 27. Indehavere af en tilladelse til engrosforhandling af laegemidler skal opbevare dokumentation for alle modtagne
lzegemidler i form af oplysninger om:

1) dato for modtagelsen,

2) preecis angivelse af leegemidlets navn,

3) modtaget maengde,

4) laegemiddelform, styrke og pakningsstarrelse,

5) leverandgrens navn og adresse

6) modtagerens navn og adresse.

Stk. 2. Ved modtagelse af lsegemidler fra fremstiller, importgr eller anden engrosforhandler skal doku mentationen ud
over det i stk. 1 anfgrte endvidere indeholde oplysninger om batchnummer og udlgbsdato.

8§ 28. Indehavere af en tilladelse til engrosforhandling af laegemidler skal opbevare og vedlaegge dokumentation for
alle leverede lzegemidler til apoteker, herunder sygehusapoteker, samt til virksomheder og personer, der ifglge dansk
eller fremmed lovgivning har tilladelse til at udlevere lzegemidler til brugerne, i form af oplysninger om:

1) dato for leveringen,

2) preecis angivelse af lzegemidlets navn,

3) leverede maengde,

4) laegemiddelform, styrke og pakningsstgrrelse,

5) modtagerens navn og adresse, og

6) leverandgrens navn og adresse.

Stk. 2. Ved leverancer af laegemidler til anden engrosforhandler skal dokumentationen ud over det i stk. 1 anfgrte
endvidere indeholde oplysninger om batchnummer og udlgbsdato.

Stk. 3. Ved leverancer af laagemidler til dyr skal dokumentationen ud over det i stk. 1 anfgrte endvidere

indeholde oplysninger om batchnummer og udlgbsdato.

Stk. 4. Ved leverancer af partier af laegemidler, der er omfattet af Kommissionens delegerede forordning (EU)
2016/161 af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF i form af
de naermere regler for sikkerhedselementerne pd humanmedicinske lzegemidlers emballage, skal dokumentationen ud
over det i stk. 1 anfgrte endvidere indeholde oplysninger om batchnummer.

§ 29. Apoteker, herunder sygehusapoteker, skal for alle modtagne laegemidler opbevare dokumentation i form af
oplysninger om:
1) dato for modtagelsen,
2) praecis angivelse af laegemidlets navn,
3) modtaget maangde,
4) laegemiddelform, styrke og pakningsstgrrelse,
5) leverandgrens navn og adresse og
6) modtagerens navn og adresse.
Stk. 2. Ved modtagelse af receptpligtige laegemidler til dyr skal dokumentationen udover det i stk. 1 an-
fgrte endvidere indeholde oplysninger om batchnummer og udlgbsdato.

8§ 30. Apoteker skal opbevare dokumentation for alle udleverede receptpligtige laegemidler til dyr i form af
oplysninger om:

1) dato for udleveringen,

2) praecis angivelse af laegemidlets navn,

3) udleverede maangde,

4) laegemiddelform, styrke og pakningsstgrrelse,
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5) leverandgrens navn og adresse

6) modtagerens navn og adresse,

7) batchnummer og

8) den ordinerende dyrlaeges navn og adresse samt kopi af recepten.

8 31. Den i § 24, stk. 3, og §§ 27-30 naevnte dokumentation skal foreligge i form af indkabs- eller salgsfakturaer,
ledsagepapirer m.v., og engrosforhandlere og apoteker, herunder sygehusapoteker, skal sikre, at den er til radighed
for Leegemiddelstyrelsen i 5 ar.

§ 32. Engrosforhandlere af laegemidler til dyr og apoteker skal mindst en gang &rligt foretage en dokumenteret
ngjagtig gennemgang, hvor en optegnelse over modtagne, leverede og udleverede laegemidler til dyr skal
sammenholdes med lagerbeholdningen, og en rapport skal udarbejdes over eventuelle uoverensstemmelser. For
apoteker vedrgrer kravet dog kun receptpligtige laegemidler til dyr.

Stk. 2. Engrosforhandlere skal lade den i stk. 1 naevnte rapport veere til rddighed for Leegemiddelstyrelsen i 3 &r.
Stk. 3. Apoteker skal lade den i stk. 1 naevnte rapport veere til rddighed for Leegemiddelstyrelsen i 5 &r.

Reklamationer og tilbagekaldelser

8 33. Der skal indfares et effektivt system til behandling af sager vedrgrende reklamationer og mangler, som
dokumenterer, hvorledes disse er blevet behandlet, og som ggr det muligt at tilbagekalde laegemidler i
distributionsnettet omg&ende og pa ethvert tidspunkt efter ordrer fra Laegemiddelstyrelsen eller i samarbejde med
fremstilleren, importgren eller indehaveren af markedsfgringstilladelsen for det pdgaeldende lzegemiddel.

Forfalskede leegemidler

8 34. Engrosforhandlere og apoteker, herunder sygehusapoteker, skal sikre, at laagemidler, der er eller kan vaere
forfalskede, opbevares adskilt fra andre laegemidler. Laegemidlerne skal desuden maerkes, s det er tydeligt, at de
ikke er til salg eller udlevering.

Lagey; distribution og modtagekontrol efter kontrakt

8 35. Engrosforhandleren (kontraktgiver) kan overlade til andre (kontrakttagere) at udfgre modtagelse (herunder
modtagekontrol), lagerhold og distribution, s&fremt:
1) kontrakttager har en daekkende tilladelse i henhold til § 39, stk. 1, i lov om laegemidler eller en anden
relevant tilladelse efter lovgivningen i et andet EU/E@S-land,
2) der foreligger en skriftlig kontrakt mellem kontraktgiver og kontrakttager for hver opgave,
3) kontraktgivers og kontrakttagerens ansvarsomrade klart fremgér af kontrakten,
4) det fremgdr af kontrakten, at kontrakttager har pligt til at overholde god distributionspraksis,
5) det fremgdr af kontrakten, at kontrakttager ikke kan overdrage udfgrelse af opgaver til tredjepart uden
accept fra kontraktgiver, og
6) det fremgér af kontrakten, at kontrakttager, s&fremt denne har en tilladelse efter lovgivningen i et an-
det EU/E@S-land, jf. nr. 1, er indforstdet med, at Leegemiddelstyrelsen kontrollerer virksomheden.
Stk. 2. Den endelige modtagekontrol ved leverancer fra andre EU/E@S-lande kan alene foretages i Dan-
mark.
Stk. 3. Kontrakttager kan kun overdrage udfgrelse af opgaver til tredjepart ved at fglge bestemmelserne
i denne bekendtggrelse.
Stk. 4. Bestemmelsen i stk. 1 finder tilsvarende anvendelse ved udlevering af laegemiddelprgver til lae-
ger, tandleeger og dyrlaeger, der sker pa vegne af indehaveren af markedsfgringstilladelsen, jf. § 23, stk. 4.

Selvinspektion

8 36. Engrosforhandleren skal med jeevne mellemrum foretage selvinspektion som led i kvalitetssikringssystemet for
at kontrollere gennemfgrelsen og overholdelsen af principperne for god distributionspraksis samt for at foresla de
andringer, der matte vaere ngdvendige.

Stk. 2. Der skal fgres journaler over udfgrte selvinspektioner og korrigerende handlinger.

Stk. 3. Selvinspektionsprogrammet skal omfatte audit af eventuelle kontrakttagere.

7
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Diverse

§ 37. Multipakninger mé& kun brydes af sygehusapoteker, medicindepoter og distribuerende dyrleeger. Multipakninger,
der bestér af enkeltpakninger af et laegemiddel til dyr, m3 dog brydes af apoteker, Danmarks Tekniske Universitet,
indehavere af Laegemiddelstyrelsens tilladelse til detailforhandling af laegemidler til dyr, der er optaget i
udleveringsgruppe »HV« i Laegemiddelstyrelsens register over godkendte lsegemidler, og indehavere af en tilladelse
efter § 39, stk. 1, i lov om laegemidler, til forhandling til brugerne af laegemidler til produktionsdyr.

Stk. 2. Apoteker og sygehusapoteker ma endvidere bryde leegemiddelpakninger i overensstemmelse med reglerne i
bekendtggrelse om opsplitning af storpakninger af lsegemidler til veterinaer brug og bekendtggrelse om recepter og
dosisdispensering af laagemidler.

Stk. 3. Apoteker og dyrleeger mé endvidere bryde lzegemiddelpakninger til veteringer brug i overensstemmelse med
reglerne i bekendtggrelse om dyrlaegers og apotekers opsplitning og udlevering af laegemidler til veterinaer brug, og
apotekers registrering til ordningen m.v.

§ 38. Engrosforhandlere ma pakke og forhandle forseglede medicinkister til virksomheder med tilladelse efter § 39,
stk. 1, i lov om laagemidler, til forhandling af medicinkister til redningsbdde og redningsflader.

Stk. 2. Medicinister, som naevnt i stk. 1, skal vaere forseglet ved leveringen og ma udelukkende indeholde godkendt
medicinsk udstyr og laegemidler med en markedsfgringstilladelse geeldende i Danmark, som medicinkister til brug i
redningsbéde og redningsflader (CR-kister) efter geeldende regler skal vaere forsynet med. Medicinkisten skal som
minimum veere maerket med udlgbsdato, batchnummer og indhold. Udlgbsdatoen ma ikke vaere leengere end den
korteste udlgbsdato pd de indeholdte laegemidler.

8 39. Laegemidler, hvis holdbarhedstid er overskredet, eller som i gvrigt ikke kan antages at svare til geeldende
kvalitetskrav, ma ikke udleveres. Sadanne laegemidler skal returneres til fremstilleren eller leverandgren eller
destrueres pé forsvarlig méde.

§ 40. Et apotek, herunder sygehusapotek, mé ikke returnere indkgbte og leverede lzegemiddelpakninger til andre end
den engrosforhandler, der har leveret pakningerne til apoteket.

Kapitel 6
God distributionspraksis for formidling

§ 41. Det pahviler en formidler at gennemfgre formidling i overensstemmelse med god distributionspraksis for
formidlere.

§ 42. Safremt laegemidlet formidles via en grossist, skal formidleren kontrollere, at leverandgrgrossisten overholder
principperne og retningslinjerne for god distributionspraksis. Dette omfatter kontrol af, om leverandgrgrossisten er
indehaver af en tilladelse til engrosforhandling.

Stk. 2. Hvis laegemidlet er formidlet via fremstilleren eller importgren, skal formidleren kontrollere, at fremstilleren
eller importgren er indehaver af en tilladelse til fremstilling eller indfgrsel af laegemidler eller mellemprodukter.

Stk. 3. Hvis laegemidlet formidles gennem en anden formidler, skal formidleren kontrollere, at den pageseldende
formidler opfylder de fastsatte krav for formidlere.

Stk. 4. Formidleren skal kontrollere, at modtageren har en relevant tilladelse.

Kvalitetssikringssystem

8§ 43. En formidler skal etablere og benytte et effektivt kvalitetssikringssystem, der aktivt involverer ledelsen og de
ansatte i de bergrte afdelinger i virksomheden. Formidleren skal skriftligt dokumentere kvalitetssikringssystemet,
herunder beskrive ansvarsomrader, arbejdsgange og risikostyringsforanstaltninger i tilknytning til virksomheden.

Ind- og udgdende leegemidler
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8 44. En formidler skal sikre, at de formidlede lzegemidler er omfattet af en tilladelse til markedsfgring i et EU- eller
E@S-land.

§ 45. En formidler skal opbevare dokumentation for alle ind- og udgédende formidlede leegemidler i form af
oplysninger om:

1) dato for formidlingen,

2) praecis angivelse af laegemidlets navn,

3) formidlet maangde,

4) laeegemiddelform, styrke og pakningsstarrelse

5) leverandgrens og modtagerens navn og adresse, og

6) batchnummer pd partiet af laegemidler, jf. dog stk. 2,

Stk. 2. Stk. 1, nr. 6, geelder kun partier af laegemidler, der er omfattet af Kommissionens delegerede forordning (EU)
2016/161 af 2. oktober 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF i form af
de naermere regler for sikkerhedselementerne pa humanmedicinske lzegemidlers emballage.

Tilbagekaldelse

8 46. En formidler skal have et effektivt system, som sikrer gennemfgrelse af en tilbagekaldelse fra markedet efter
ordrer fra Laegemiddelstyrelsen eller i samarbejde med fremstilleren, leverandgren af det p&- gaeldende lzegemiddel
eller indehaveren af markedsfaringstilladelsen for det pdgaeldende laegemiddel.

Sletning fra listen over registrerede formidlere

8 47. Hvis Leegemiddelstyrelsen sletter en formidler fra listen efter § 41 ¢, stk. 3, i lov om laegemidler, underretter
Laegemiddelstyrelsen den p&gaeldende person herom.

Kapitel 7
Inspektion, videregivelse af oplysninger m.v.

8 48. Efter enhver inspektion i henhold til § 44, stk. 1, i lov om laegemidler, udarbejder Laegemiddelstyrelsen en
rapport om, hvorvidt principperne og retningslinjerne for god distributionspraksis overholdes. Indholdet af disse
inspektionsrapporter meddeles den bergrte engrosforhandler eller formidler, som skal opbevare rapporten pa
virksomheden. Inden rapporten vedtages, giver Laeagemiddelstyrelsen den bergrte inspicerede virksomhed lejlighed til
at fremsaette bemaerkninger.

Stk. 2. Efter begrundet anmodning fra en myndighed i et andet EU/E@S land eller fra Det Europeeiske
Laegemiddelagentur sender Laegemiddelstyrelsen elektronisk de i stk. 1, naavnte rapporter, der drejer sig om
engrosforhandlere af lsegemidler til mennesker eller virksomme stoffer til laagemidler til mennesker, til den
pagaeldende myndighed i et andet EU/E@S land eller til Det Europaeiske Laegemiddelagentur.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen indfgrer oplysninger om tilladelser givet efter denne bekendtggrelse i den EU-database,
som agenturet administrerer p& vegne af EU.

8 49. Senest 90 dage efter en inspektion som naevnt i § 44 udsteder Laegemiddelstyrelsen en attest for god
distributionspraksis til engrosforhandleren, hvis konklusionen efter inspektionsbesgget er, at den p&gaeldende
overholder principperne og retningslinjerne for god distributionspraksis.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen lader de i stk. 1 naevnte attester indfgre i en faellesskabsdatabase, som Det Europaeiske
Leegemiddelagentur administrerer pd vegne af EU.

Stk. 3. Hvis konklusionen af en inspektion som omhandlet i stk. 1 er, at engrosforhandleren ikke overholder
principperne og retningslinjerne for god distributionspraksis, indfgres denne oplysning i den i stk. 2 omhandlede
faellesskabsdatabase.

§ 50. Laegemiddelstyrelsen skal have et overvdgningssystem, der omfatter inspektionsbesgg med passende
mellemrum baseret pa risiko hos importgrer og distributgrer, der er hjemhgrende i Danmark, og en effektiv
opfglgning herpd.
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§ 51. P& anmodning fra Europa-Kommissionen eller et andet EU/E@S-land skal Laegemiddelstyrelsen fremlaegge alle
relevante oplysninger om de individuelle tilladelser til engrosforhandling, der er udstedt i henhold til § 39, stk. 1, i lov
om lzegemidler.

§ 52. Safremt Laegemiddelstyrelsen suspenderer eller tilbagekalder en tilladelse til engrosforhandling af leegemidler i
henhold til § 41 i lov om laegemidler, underretter Laegemiddelstyrelsen straks de gvrige EU/ E@S-lande og Europa-
Kommissionen herom.

§ 53. Safremt en kompetent myndighed i et andet EU/E@S-land skgnner, at indehaveren af en tilladelse til
engrosforhandling af laagemidler ikke laengere opfylder forudsaetningerne for tilladelsen og underretter
Laegemiddelstyrelsen herom, traeffer Laegemiddelstyrelsen de forngdne foranstaltninger og underretter den
pageeldende medlemsstat og Europa-Kommissionen om de afggrelser, der er truffet og begrundelsen herfor.

8 54. Hvis et laegemiddel i forbindelse med en sag om tilbagekaldelse, er mistaenkt for at udggre en alvorlig risiko for
folkesundheden, og farst blev identificeret i Danmark, sikrer Laagemiddelstyrelsen omgéende, at der udsendes en
hurtig advarsel til alle EU/E@S-landes kompetente myndigheder og alle relevante aktgrer i forsyningskaeden i
Danmark.

Stk. 2. 1 tilfeelde af, at laegemidler som naevnt i stk. 1 m& antages at veere ndet frem til patienter, udsender
Laegemiddelstyrelsen eller engrosforhandleren inden 24 timer en meddelelse til offentligheden om den formodede
kvalitetsmangel eller forfalskning, de mulige risici og anbefalinger til patienterne.

8§ 55. Laegemiddelstyrelsen kan dispensere fra en eller flere af bestemmelserne i denne bekendtggrelse, hvis ganske
saerlige forhold taler herfor.

Straf- og ikrafttraedelsesbestemmelser

8§ 56. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning straffes med bgde den, der overtraeder

§8,812, 85 14-22,8§23,stk. 1 og 7, § 24 § 25, § 26, stk. 1 og 3, §§ 27-36, § 37, stk. 1, § 38, stk. 2 og §§ 39-45.
Stk. 2. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5.

kapitel.

§ 57. Bekendtggrelsen traeder i kraft den xx. xx. 2019.
Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 1694 af 18. december 2018 om distribution af laegemidler ophaeves.

Sundheds- og Aldreministeriet, den XX. XXXX 2019

Magnus Heunicke

/ Katrine Kaldahl

1) Bekendtggrelsen indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele af Europa-Parlamentets og R&dets direktiv 2001/82/EF af 6. november
2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinzerleegemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 1, senest aendret ved Europa-
Parlamentets og Ré&dets forordning (EF) 596/2009 af 18. juni 2009, EU-Tidende 2009, nr. L 188, side 14, og dele af Europa-Parlamentets og
R&dets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler, EF-Tidende
2001, nr. L 311, s. 67, som senest aendret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/5 af 11. december 2018, EU-Tidende
2019, nr. L 4, side 24. I bekendtggrelsen er der medtaget visse bestemmelser fra Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 af
2. oktober 2015 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF i form af de naermere regler for
sikkerhedselementerne pd humanmedicinske laegemidlers emballage, EU-Tidende 2016, nr. L 32, side 1. Ifglge artikel 288 i EUF-Traktaten
geelder en forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelsen af disse bestemmelser i bekendtggrelsen er sdledes udelukkende
begrundet i praktiske hensyn og bergrer ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.
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