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E-leering

Hvad er E-leering?

E-leeringen bestar af flere moduler. Den henvender sig til bade
virksomhedsejere, butikschefer og medarbejdere, der skal til eller som
allerede er i gang med at forhandle handkgbsleegemidler enten i en butik
eller via salg pa internettet.

Hvis du s@ger om tilladelse il at seelge handkgbsleegemidler, skriver du
under pa, at du har gennemgaet de relevante e-laeringsmoduler.

E-leeringen kan ogsa anvendes af apotekernes handkgbsudsalg og af
Medicinudleveringssteder for at opna kendskab till korrekt opbevaring og
temperaturkontrol.

Europeeisk logo

Er der seerlige regler for logo pa
hjemmesiden ved salg af
handkgbslaegemidler?

Implementering af det feelles
europeeiske logo ved
onlineforhandling af medicin —
Hvilken betydning har det for mig?

Der skal veere et logo pa jeres hjemmeside (og eventuelle undersider)
og der skal linkes fra logoet til Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Der findes to EU-logoer; et grgnt for salg af laagemidler til mennesker og
et blat for salg af leegemidler til dyr:

™ " -TIET-_
I I
amm Klik her for am= Klik her for
at se, om dette at se, om dette
websted drives websted drives
pa lovlig vis pa lovlig vis

Hvis du onlineforhandler lazegemidler bade til mennesker og til dyr, skal
begge logoer fremgéa pa din hjemmeside (og eventuelle undersider).

Link til reglerne herom i Retsinformation:
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/2467

Link til godkendte virksomheder som saelger medicin pa nettet:

- Virksomheder som s&lger ls&egemidler til mennesker pa nettet
- Virksomheder som seelger lsegemidler til dyr pa nettet

Hvis du allerede har en tilladelse til at saelge handkebslaegemidler, skal
du underrette Laegemiddelstyrelsen om hvilken hjemmesideadresse du
seelger fra, sa adressen kan blive pafgrt din tilladelse.

Husk, at du forud for ansggningen skal gennemfgre
Laegemiddelstyrelsens e-laeringskursus om salg af handkgbslaegemidler.

E-leeringskursus om salg af handkgbslaegemidler:
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/apoteker/salg-uden-for-apotek/e-
laering-om-salg-af-haandkoebsmedicin/

Indkgb af laegemidler

Hvor kan jeg indkgbe mine
lzegemidler?

Du ma kun foretage indkeb hos danske grossister, fremstillere eller
importgrer, der har Leegemiddelstyrelsens godkendelse.
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Ma jeg kgbe ind fra flere forskellige
grossister pa samme tid?

Ja. Du skal blot sikre dig, at indkgbene foretages hos grossister,
fremstillere eller importgrer, der har Leegemiddelstyrelsens godkendelse.

Se listen over virksomheder, der har tilladelse til at engrosforhandle
lzegemidler i Danmark:

Virksomheder, der har tilladelse til at engrosforhandle lsegemidler i
Danmark

Opbevaring og salg

Skal jeg have hele det lovpligtige
basissortiment (medicin til
mennesker)?

Ja, med mindre du veelger den tilladelsestype, der udelukkende giver lov
til at forhandle rygeafvaenningslaegemidler eller handkabslaegemidler il
dyr.

Jeg gnsker at salge et laegemiddel,
der ikke er en del af
basissortimentet. Kan jeg det?

Ja, du ma sezelge handkgbsleegemidler fra listen ikke-apoteksforbeholdte
handkgbslaegemidler.

Liste over ikke-apoteksforbeholdte hdndkabslsegemidler

Du skal huske, samtidig at fgre det lovpligtige basissortiment.

Bekendtgerelse om forhandling af handkgbslaegemidler uden for apotek
https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=194990

Er nikotintyggegummi og
nikotinplastre laegemidler?

Ja, se eventuelt listen over ikke-apoteksforbeholdte
handkgbslaegemidler.

Liste over ikke-apoteksforbeholdte handkabslaegemidler (Excel-fil)
(opdateres hver dag)

Ma jeg seette et prismaerke pa mine
handkgbsleegemidler?

Ja, handkegbslaegemidlerne ma gerne forsynes med et prismaerke, men
ikke med nye etiketter eller nye indleegssedler.

Prismaerket ma ikke daekke for vigtig information, sdsom
lzegemiddelnavn, styrke, batchnummer og udlgbsdato.

Ma jeg selv bestemme hvad
handkgbslaegemidlerne skal koste?

Ja, der er fri prisseetning.

Skal jeg se legitimation for at sikre,
at kunden ikke er yngre end den
tilladte alder, der kraeves for at
kebe handkebslaegemidler?

Det er dit ansvar at sikre, at kunden har den tilladte alder, der kraeves for
at kebe handkebslaegemidler. Hvis man er det mindste i tvivl om
keberens alder, bar man spgrge efter og se et gyldigt billede-ID.

Leegemiddelstyrelsen anbefaler, at man instruerer medarbejdere i at
eftersperge legitimation pa kunder, som skgnnes at vaere 25 ar eller
derunder. Derudover anbefales det, at der skiltes hermed i butikken.
Endelig anbefales det, at butikken sikrer, at personale som seelger
handkebslaegemidler vurderes til at veere tilstraekkeligt modent til at
spgrge om legitimation, hvor det skannes ngdvendigt.

Ma min medarbejder, som er under
15 ar, saelge handkgbsleegemidler?

Ja, der er ikke noget krav om, at ekspedienten er fyldt 15 ar. Se
endvidere anbefalinger under spgrgsmal vedrgrende legitimation.

Jeg har indkgbt for mange
handkebslaegemidler. Ma jeg
sende/saelge videre til en anden
forretning?

Nej, du ma ikke szelge eller sende handkabslagemidler videre til andre
forretninger. Du har kun lov til at seelge de indkgbte
handkebslaegemidler til kunder pa den adresse tilladelsen er udstedt til.

Version 14

Side 2


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/virksomhedstilladelse-og-registrering/engrosforhandling-af-laegemidler/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/virksomhedstilladelse-og-registrering/engrosforhandling-af-laegemidler/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/LinkArchive.ashx?id=1BAE7865AD03497197D9B59C4564FCEC&lang=da
https://www.retsinformation.dk/forms/R0710.aspx?id=194990
https://laegemiddelstyrelsen.dk/LinkArchive.ashx?id=1BAE7865AD03497197D9B59C4564FCEC&lang=da
https://laegemiddelstyrelsen.dk/LinkArchive.ashx?id=1BAE7865AD03497197D9B59C4564FCEC&lang=da

&

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Hvordan sikrer jeg, at laagemidlerne
er placeret utilgaengeligt for
butikkens kunder?

Dette geelder handkabslagemidler i udleveringsgrupperne HX, HX18 og
visse HF (laegemidler undtaget selvvalg):

Laegemidlerne ma ikke sta i selvvalg. Du kan fx placere
handkebslaegemidlerne bag disk, sa langt vaek fra kundeomréadet, at
kunden pa INGEN made kan reekke ind og na leegemidlerne, eller du
kan placere laegemidlerne i et aflast skab.

Er der seerlige krav til lokaler hvor
jeg opbevarer lsegemidlerne?

Lokaler, der anvendes til opbevaring af laegemidler, skal vaere egnede.
Lokalerne skal veere tgrre og velisolerede, af passende stgrrelse og lette
at rengere.

Laegemidlerne bagr opbevares pa hylder i reoler eller skabe, som ger det
nemt at holde orden og ggre rent.

Hvad gor jeg med laegemidlerne,
hvis vores butik ophgrer?

Leegemidlerne skal sendes til destruktion eller tilbage til grossisten, hvor
du har kabt leegemidlet.

Laegemidlerne ma IKKE videresaelges/videregives til andre
detailbutikker.

Skal lzegemidlerne altid opbevares
bag kasselinjen/disk?

Dette geelder for alle handkgbslaegemidler i udleveringsgrupperne HX,
HX18 og visse HF (lzegemidler undtaget selvvalg).

Du ma gerne opbevare laegemidler pa andre mader end f.eks. bag disk.

De kan eksempelvis placeres i et aflast skab, i en aflast, fastgjort
plastmontre pa disken, hvor kunderne ikke kan na dem (laegemidlerne
ma altsa ikke veere i selvvalg).

Ekstra varelager ma gerne opbevares pa lageret, dog skal leegemidler til
salg veere 'synligt’ i butiksomradet og opretholde princippet om farst ind
forst ud.

Ma jeg opfordre til salg af
laegemidler?

Nej, lazgemidlerne ma kun saelges, nar kunden udtrykkeligt sperger efter
dem.

Hvor gammel skal man veere for at
kebe lzegemidler?

Der findes to aldersgreenser for kgb af leegemidler.

Laegemidler der ikke ma seelges til personer under 15 ar,
hgrer til gruppen HF og HX laegemidler.

Smertestillende handkebsleegemidler og enkelte andre lsegemidler ma
ikke seelges til personer under 18 ar. Disse laegemidler hgrer til gruppen
HX18 laegemidler.

Ma jeg seelge laegemidler jeg har
taget retur fra en kunde?

Nej, laegemidler returneret af en kunde ma ikke seelges, men skal
destrueres pa forsvarlig vis.

Ma jeg sende laegemidler med post
eller bud til en kunde?

Ja, du ma godt sende laegemidlerne med post eller bud, hvis du sikrer
dig, at la=gemidlet er emballeret og sendes pa en made, der sikrer, at
lzegemidlets kvalitet m.v. ikke forringes.

Forsendelsen skal veere forsynet med information, som opfordrer
brugeren til at tage kontakt til jer, hvis forsendelsen ved modtagelsen er
brudt eller pa anden made beskadiget.

Bemeerk, at der er regler om logo og forsendelse af leegemidler. Link til
bekendtggrelsen: https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/2467
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Ma jeg seelge handkgbsleegemidler
online til kunder i udlandet?

Ja, men kun ikke-receptpligtige veterinaere leegemidler og kun til kunder i
EU samt E@S-landene Norge og Island.

Leegemidler til mennesker ma kun saelges til kunder i Danmark.

Laes mere om tilladelse til salg af veterinaere laegemidler til udlandet i
spgrgsmal om tilladelse til forhandling af handkgbsleegemidler.

Kan jeg gare det nemmere for
personalet at overskue de
lzegemidler, der er begraenset
udlevering af?

Du kan eventuelt markere dine hyldeforkanter med forskellige farver pa
de leegemidler, der er begraenset udlevering af.

F.eks. saledes at laegemidler, der indeholder paracetamol far en bla
markering, lzegemidler der indeholder ibuprofen far en gul markering
osv.

Pa den méade ved personalet, at de ma seelge én af hver farve, og at de
ma saelge ubegreenset af de lsegemidler der ikke er markeret med en
farve. Eller du kan benytte laeagemiddelstyrelsens farveskema.

https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/apoteker/haandkoebsmedicin/

Ma jeg udlevere receptpligtig
medicin?

Du ma kun udlevere receptpligtig medicin, hvis forretningen er et
medicinudleveringssted/handkebsudsalg.

Nar der er tale om et medicinudleveringssted /handkebsudsalg er der
indgaet et samarbejde med et apotek, hvor apoteket leverer den
receptpligtige medicin i lukkede forseglede poser, som forretningen kan
udlevere til kunderne.

Hvis | ikke har et samarbejde med et apotek, ma | altsa ikke udlevere
receptpligtig medicin.

Selvvalg

Hvad betyder selvvalg?

Handkabslaegemidler i selvvalg ma placeres i publikumsrummet
(butiksarealer), og ikke kun bag disken eller i aflaste skabe.

Hvilke produkter ma sta i selvvalg?

De leegemidler, som Laegemiddelstyrelsen har besluttet kan sta i
selvvalg, kan placeres i publikumsrummet.

Pa vores hjemmeside www.Imst.dk finder du en liste over ikke-
apoteksforbeholdte handkebslaegemidler (Excel-fil) (opdateres hver
dag). Det fremgar af listen, hvilke handkabslaegemidler der méa placeres i
selvvalg.

Skal jeg placere
handkgbslaegemidler i selvvalg?

Nej, det er ikke et krav, men et tilvalg.

Er der tale om selvvalg, hvis
lzegemidler i en akrylboks placeret

Det afhaenger af, om placeringen af leegemidler i en akrylboks
ved kasselinjen fra butikkens side er tilteenkt som en placering i
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ved kassen efterlades ubemandet
med ngglen siddende i Iasen?

publikumsrummet, hvorfra der skal veere selvvalg for kunderne. |
sa fald skal butikken overholde reglerne i § 13 i bekendtggrelse
om forhandling af hdndkebslaegemidler uden for apotek
(retsinformation.dk), herunder sikre at der kun opbevares
lzegemidler, som Laegemiddelstyrelsen har besluttet ma sta i
selvvalg, og at selvvalget er under opsyn.

Du kan finde listen over godkendte laegemidler der ma sta i
selvvalg_her:

Det der oftest observeres under tilsyn er dog, at akrylboksene er tilteenkt
opbevaring af lzegemidler i alle udleveringsgrupper, som ikke skal veere
tilgeengelige for kunderne, men kunne tilgas af personalet. Dvs. at
abningen til akrylboksen vender ind mod personalet, og boksen kan
aflases. Hvis en akrylboks i et sadant tilfaelde efterlades ubemandet med
ngglen siddende i lasen, vil det blive betragtet som en overtraedelse af §
12 i bekendtggrelse om forhandling af handkgbslsegemidler uden for
apotek (retsinformation.dk), fordi butikken ikke har opbevaret laagemidler
utilgeengeligt for kunderne.

Hvor kan jeg laese mere om
selvvalg?

Leegemiddelstyrelsen har udarbejdet en vejledning om
handkebslaegemidler i selvvalg. Her kan du lzese mere om kravene til
placering m.m. Vejledning om handkgbslsegemidler i selvvalg

Udlgbskontrol

Hvordan ser jeg om et lzegemiddel
er blevet for gammelt?

Al medicin er forsynet med en dato, der angiver den sidste
anvendelsesdato. Efter denne dato ma de ikke laengere sezelges og skal
fijernes fra butiksomradets hylder eller skabe.

Laegemidler er som oftest maerket pa en af felgende mader:

e Anvendes for / inden 12 20XX. Betyder at sidste
anvendelsesdato er 30. november 20XX

¢ Udigb / Utg./ Exp./ Anvendes senest 12 20XX. Betyder at
sidste anvendelsesdato er 31. december 20XX.

Leegemiddelpakninger b@r som minimum gennemgas en gang i kvartalet
med henblik pa at fierne udlgbne laegemidler. Det bgr dokumenteres, at
denne gennemgang er udfgrt. Laegemidler, der udigber inden naeste
gennemgang, kan med fordel noteres, sa de fjernes inden udigb.

Destruktion

Hvor skal jeg gere af leegemidler
der ikke er salgbare?

Laegemidler til destruktion skal opbevares adskilt fra gvrige varer og
salgbare lzegemidler. Laegemidlerne skal tydeligt maerkes, sa det
fremgar at de ikke lzengere er til salg eller udlevering. Dette bear
foretages ved saette et kryds med tusch pa hver enkelt pakning. Dette for
at sikre at laegemidlerne ikke kan saelges igen, samt for at forhindre
forfalskning af laeegemidler.

Leegemidler betragtes som farligt affald og skal destrueres pa en
forsvarlig made. Man kan aflevere lsegemidler til destruktion pa
kommunens miljgstation, og ofte tager leverandgren lsegemidler retur til
destruktion.

Et lazegemiddel skal destrueres eller returneres nar:
e emballagen er beskadiget

udlgbsdatoen er overskredet

det returneres af en kunde

det er tilbagekaldt fra leverandgren

ved ukorrekt opbevaring
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Temperaturkontrol

Hvad gar jeg, hvis temperaturen
bliver for hgj, hvor jeg har mine
laegemidler?

Hvis laegemidlerne er for gamle eller opbevares uden for de tilladte
temperaturer, er laegemidlerne ikke laengere salgbare, da de kan veere
virkningslgse, og i nogle tilfaeelde kan de ligefrem vaere skadelige.
Laegemidlerne skal derfor destrueres.

Laegemidlerne skal opbevares ved den temperatur, der er angivet pa
pakningen. Hvis der ikke er angivet en opbevaringstemperatur pa
pakningen, skal lzegemidler opbevares mellem 15 til 25 grader °C.

Skal temperaturen kontrolleres?

Ja, temperaturen i alle butikkens lokaler, lager og keleskabe, hvor der
opbevares handkgbslagemidler skal kontrolleres og dokumenteres hver
for sig. Temperaturen skal kontrolleres og dokumenteres mindst en gang
om ugen.

Temperaturen skal angives i tal for at kunne fglge temperatursving over

tid. Det er fx ikke tilstraekkeligt at angive flueben for at temperaturkravet har
veeret overholdt. Temperaturen kan angives med eller uden decimaler.
Hvis termometret viser decimaler, sa kan butikken veelge at afrunde
decimaltallet.

Er ens butik seerligt udfordret ift. at opretholde korrekt temperatur, kan
det veere ngdvendigt med hyppigere temperaturkontrol, iseer sommer/og
vintersaeson, hvor hgjeste og laveste temperaturer nas.

Uanset at lokalet er inden for den tilladte opbevaringstemperatur, bar du
vaere saerligt opmeerksom pa placeringen af laagemidler i naerheden af
varme- og kglekilder (som f.eks. en ovn eller et keleskab), da dette kan
pavirke laegemidlernes kvalitet.

Der skal fores dokumentation for temperaturkontrol som skal opbevares i
butikken i mindst 1 ar.

Du har en pligt til at fremvise egenkontrollen under Sikkerhedsstyrelsens
tilsyn. Vaer opmeerksom pa, at du ikke kan eftersende dokumentation pa
egenkontrollen hverken til Sikkerhedsstyrelsen eller Laegemiddelstyrelsen.

Vejledning om lzegemidler

Har jeg pligt til at informere om
lazegemidlerne?

Nar en butik har en tilladelse til detailforhandling af
handkebslaegemidler, sa er der ikke en pligt til at informere om
lzegemidlerne. | forhold til vejledning af kunder geelder der efter
domstolspraksis et radgivningsansvar for eventuelle skader pafgrt som
fglge af radgivningen.

Butikken skal ogsa vaere opmaerksom pa reglerne om reklame for
laegemidler. Hvis man @nsker at holde sig fra et eventuelt ansvar, sa kan
man med fordel holde sig til at oplyse om de informationer, der fremgar
af pakningen og indleegssedlen (pakken ma dog ikke brydes) eller det
godkendte produktresume.

Butikken kan fx have en samling af indlaegssedler og produktresumeer
tilgaengelige i butikken. Disse kan findes pa www.indlaegsseddel.dk og

www.produktresume.dk
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Begraensning af salg af visse lsegemidler

Hvor mange lsegemiddelpakninger
ma jeg seelge pa en gang?

Alle laeegemidler i Danmark er inddelt i forskellige udleveringsgrupper.
Nogle grupper ma kun forhandles pa apotek, mens andre ogsa ma
forhandles i detailhandlen med tilladelse.

Tilladelse til salg af handkabslaegemidler uden for apotek giver ret til at
saelge laegemidler fra udleveringsgruppe HF, HX og HX18.

En komplet liste over disse udleveringsgrupper findes pa:
http://laegemiddelstyrelsen.dk under punktet Apoteker og salg af
medicin — Handkgbsleegemidler "Liste over ikke-apoteksforbeholdte
handkgbsleegemidler”.

Der gaelder en seerlig begraensning for salg af HX og HX18 meerkede
lzegemidler. Disse lsegemidler udgar en potentiel risiko for forgiftning,
hvis de anvendes i for store maengder. Der ma derfor kun szelges én
pakke med samme aktive stof pr. kunde pr. dag.

Se Bilaget - Farveskema — Salg af handkgbslaegemidler med begraenset
udlevering (HX- og HX 18-laegemidler)

Hvilke handkgbslaegemidler har
begreenset udlevering?

Alle smertestillende handkgbslaegemidler (paracetamol ibuprofen,
acetylsalicylsyre+evt. kodein) har begraenset udlevering samt
lzegemidler indeholdende henholdsvis det aktive lzegemiddelstof
aciclovir og peniciclovir (cremer, mod forkglelsessar), flurbiprofen
(smertelindring ved ondt i halsen) og loperamid (mod diarre).

Se Bilaget - Farveskema — Salg af handkgbslaegemidler med begraenset
udlevering (HX- og HX 18-laegemidler)

Leaes mere om Smertestillende medicin i handkgb

Dokumentation

Er det i orden at sende fakturaerne
ud af huset til f.eks. revision?

Ja, du skal blot sikre dig, at der samtidig findes en kopi enten i papirform
eller elektronisk pa den adresse, tilladelsen er givet til.

Du har pligt til at fremvise egenkontrollen under
Sikkerhedsstyrelsens/Laegemiddelstyrelsens tilsyn. Vaer opmaerksom p3,
at du ikke kan eftersende dokumentation pa egenkontrollen hverken til
Sikkerhedsstyrelsen eller Leegemiddelstyrelsen.

Skal der gemmes dokumentation
for indkab af laegemidler?

Ja, alle indkgb af handkebslaegemidler skal dokumenteres, fx i en
indkgbsjournal. Det skal bl.a. ske af hensyn til hurtig og sikker
behandling af reklamationer og tilbagekaldelser, hvis der er fejl ved et af
lzegemidlerne.
Af dokumentationen skal felgende fremga.

e Dato for leveringen

e Laegemidlets navn, laegemiddelform og styrke (f.eks. Navn,

filmovertrukne tabletter, 500 mg)
e Antal pakninger
e Pakningsstarrelse
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e Leverandgrens navn og adresse

Dokumentationen kan foreligge i form af indk@bs-/salgsfakturaer,
felgesedler, leesbare elektroniske data m.v., sa laenge alle ovenstaende
informationer fremgar. Oplysningerne skal opbevares i 5 ar pa den
adresse, tilladelsen er givet til.

Tilbagekaldelser

Hvad gar jeg ved en Som alle andre produkter kan laegemidler tilbagekaldes fra markedet.
tilbagekaldelse? Butikken vil modtage information, hvis det bliver aktuelt, og
informationen kan indeholde oplysninger om at der tilbagekaldes
lzegemidler med et bestemt varenummer eller kun lzegemidler med
bestemte batchnumre.

Virksomheder med tilladelse til salg af lsegemidler skal kunne handtere
en tilbagekaldelse. Ved en tilbagekaldelse bgr det dokumenteres, at
lageret er gennemgaet.

Findes det tilbagekaldte handkebslaegemiddel i virksomheden, sendes
dette retur til leverandaren.

Navn, maengde og antal pakninger bgr noteres. Dokumentationen bar
opbevares i virksomheden.

Reklamationer
Hvad ger jeg, hvis en kunde En reklamation (klage) over et leegemiddel kan eksempelvis veere:
reklamerer over et laegemiddel? e gdelagt produkt, beholder, emballage eller indlsegsseddel

e virkningen af laegemidlet stemmer ikke overens med
lzegemidlets angivne virkning (bivirkning eller manglende effekt).

Reklamationer skal indberettes til leverandgren. Om der skal ske
ombytning eller tilbagebetaling falger ikke af lsegemiddelreglerne, men af
almindelige regler om kgberet, som ikke hgrer under
Leegemiddelstyrelsen.

En kopi af reklamationen opbevares pa adressen, hvor reklamationen er
indgivet. Det skal fremga, at reklamationen er videregivet til
leverandgren.

Organisation og personale

Skal hele personalet i forretningen | Ja alle der szelger eller handterer lzegemidler, skal kende til de regler,
kende reglerne om handtering af der geaelder for handtering af handkebslaegemidler. Vi kan anbefale, at
handkebsleegemidler? man tager Laegemiddelstyrelsens e-lzeringskursus om salg af
handkgbslaegemidler:

E-leeringskursus om salg af hdndkabslesegemidler

Hvad skal butikken gere, hvis der Ved ansaettelse af ny butikschef fortsaetter tilladelsen til at seelge
kommer ny butikschef? handkgbslzegemidler. Tilladelsen er givet til butikkens ejer, og det er
ejeren (fysisk person eller selskab), der har ansvaret for, at dem, der
saelger laegemidler kender reglerne om detailforhandling. Vi anbefaler, at
man tager Laegemiddelstyrelsens E-laeringskursus om salg af
handkgbslaegemidler

Inspektion

Tilsyn/Inspektion Butikker (detailforhandlere), som far vores tilladelse til at forhandle
handkebslaegemidler uden for apotek, vil blive inspiceret Isbende af

Side 8
Version 14


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/apoteker/salg-uden-for-apotek/e-laering-om-salg-af-haandkoebsmedicin/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/apoteker/salg-uden-for-apotek/e-laering-om-salg-af-haandkoebsmedicin/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/apoteker/salg-uden-for-apotek/e-laering-om-salg-af-haandkoebsmedicin/

&

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Sikkerhedsstyrelsen. | szerlige tilfeelde kan Leegemiddelstyrelsen dog
godt foretage en inspektion.

Laegemiddelstyrelsen inspicerer hjemmesider (internetforhandlere) som
forhandler handkabslagemidler uden for apotek, Handkgbsudsalg samt
Medicinudleveringssteder.

Formalet med en inspektion er at kontrollere om virksomhederne lever
op til kravene i de relevante bekendtggrelser.

Kan jeg fa en bade, hvis jeg ikke
overholder reglerne?

Ja. Sikkerhedsstyrelsen kontrollerer om de fysiske butikker
(detailforhandlere) overholder reglerne, mens det er
Leegemiddelstyrelsen, der behandler lovovertraedelser, som konstateres
ved et tilsyn og evt. politianmelder overtraedelserne med henblik pa en
bade.

Reklame

Ma virksomheden reklamere for
laegemidler?

Reklame for laegemidler skal altid fglge de krav, der er i bekendtggrelse
om reklame mv. for laagemidler.

Bekendtggrelse om reklame mv. for leegemidler:
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/849

Hvis der naevnes et laegemiddelnavn eller vises et billede af et
lzegemiddel, skal der indga en pligttekst i reklamen.

Ma jeg reklamere for at jeg seelger
handkgbslaegemidler?

Du mé reklamere i henhold til reklamereglerne.
Bekendtggrelse om reklame mv. for lsegemidler:
https://www.retsinformation.dk/eli/lta/2021/849

Du ma f.eks. gerne saette et skilt op, hvor du gar opmaerksom pa, at du
saelger handkebslaegemidler.

Overtraedelse af regler

Hvad sker der hvis jeg ikke
overholder reglerne?

Hvis der ved en inspektion konstateres alvorlige fejl og mangler i
handteringen af handkgbslaegemidlerne, vil Sikkerhedsstyrelsen bede
Leegemiddelstyrelsen om at tage stilling til yderligere sanktioner,
herunder:

e politianmelde virksomheden ad en bgde ved grove fejl og
mangler eller manglende efterlevelse af tidligere konstaterede
afvigelser.

e udstede pabud om aendret indretning af virksomheden med
forhandling af handkebslagemidler

e udstede en advarsel til virksomheden, hvor reglerne indskaerpes

e suspendere eller inddrage tilladelse til forhandling af
handkebslaegemidler. Dette sker efter en partshgring af
virksomheden.

Sikkerhedsstyrelsen kan ogsa selv udstede strakspabud under
inspektionen.
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