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RESUME

Laegemiddelstyrelsen har i lgbet af de forste 5 maneder af 2005 gennemfart en kampagne rettet mod
handteringen af leegemidler p& apotekernes héndkebsudsalg'. Lagemiddelstyrelsen har i denne
periode inspiceret mere end 50 handkegbsudsalg. Kampagnen er den farste af sin art og afslerer, at
apotekernes handkebsudsalg har mere end sveart ved at leve op til lovgivningen. Apotekerne har
etableret godt 700 handkebsudslag pa landsplan og har ansvaret for at fare tilsyn med og sikre, at
handkgbsudsalgene handterer og opbevarer legemidlerne korrekt.

Laegemiddelstyrelsen har i denne rapport opgjort resultaterne af inspektioner foretaget pa
apotekernes handkgbsudslag. Der er i opgerelsen fokuseret pd de veesentligste og hyppigst
forekommende afvigelser.

Rapporten viser bl.a. at

e 87 % af handkgbsudsalgene ikke forhandlede de legemidler, som butikkerne
ifglge reglerne om forhandling af leegemidlerne skal have i sit basissortiment

e 82 % af handkebsudsalgene havde sammenblandet leegemidler med andre former
for varer.

e 22 % af handkebsleegemidler forhandlede i modstrid med reglerne leegemidler frit
tilgeengeligt for kunderne

P& den baggrund vil Lagemiddelstyrelsen fremover offentliggare kontrolresultaterne fra sine
inspektioner og overveje om det fremover skal ske med navnelse af navnet pa de handkgbsudsalg,
som ikke handterer leegemidlerne i overensstemmelse med lovgivningen. Dette vil ske, safremt
handkgbsudsalgenes handtering af l&egemidler ikke forbedrer sig veesentligt i den neermeste fremtid.

Desuden foreslar Leegemiddelstyrelsen, at der indfgres administrative bader

! Et handkebsudsalg er en enhed, der modtager varer fra et bestemt apotek. Udsalget drives af en af apotekeren antaget
bestyrer i lokaler, der ikke tilhgrer apoteket. Handkebsudsalg kan ikke forhandle receptpligtige leegemidler, men kan
under seerlige omstendigheder udlevere leegemidler efter recept, der forud er ekspederet pé det apotek, hvortil
handkgbsudsalget er tilknyttet. Handkebsudsalget kan forhandle ikke apoteksforbeholdte leegemidler.



BAGGRUND

Apotekernes handkgbsudsalg har pd samme made som supermarkeder, kiosker, materialister og
benzinstationer mulighed for at salge visse handkgbslegemidler. De leegemidler, som kan szlges,
er bla. en rakke rygeafvaenningsmidler, hals-, hoste og naesemidler, hudleegemidler og
smertestillende legemidler. Herudover er ogsa mulighed for at forhandle visse leegemidler til dyr,
f.eks. loppemidler.

Ved udgangen af 2004 havde apotekerne lidt mere end 700 handkgbsudsalg til at forhandle
leegemidler til mennesker og dyr. Apotekerne skal fare tilsyn med at deres handkebsudsalg lever op
til lovgivningen.

Reglerne vedrgrer opbevaring og kvalitet samt forbud mod selvvalg og salg til bern under 15 ar.
Forhandlere af handkebsmedicin til mennesker skal desuden vere i besiddelse af et basissortiment
fastsat ved lov. Visse handkabslegemidler, f.eks. smertestillende, ma ikke szlges mere end
maksimum en pakning pr. kunde pr. dag.

Lister over legemidler der ma forhandles uden for apotek og listen over godkendte salgssteder er
tilgeengelig pa Leegemiddelstyrelsen hjemmeside www.laegemiddelstyrelsen.dk

INSPEKTIONER

| de ferste 5 maneder af 2005 gennemfarte Laegemiddelstyrelsen 55 inspektioner af apotekernes
handkgbsudsalg.

Laegemiddelstyrelsen har pa baggrund af de 55 uanmeldte inspektioner lavet en opggrelse over et
udvalg af de hyppigst forekommende afvigelser pa apotekernes handkgbsudsalg.

Opgerelsen kan ses i skemaform pa side 3.

AFVIGELSER

> Sidste salgsdato overskredet
9 % af handkabsudsalgene havde laegemidler pa hylderne, hvis holdbarhedstid var overskredet.

» Manglende produkter i salgssortimentet
87 % af handkgbsudsalgene salgssteder manglede leegemidler, som ifalge reglerne skal veere i
salgssortimentet.

» Sammenblanding af leegemidler og andre produkter
82 % af handkgbsudsalgene havde sammenblandet leegemidler med andre former for varer.

» Leaegemidler opbevaret direkte tilgaengelig for kunderne
22 % af handkabsudsalgene opbevarer ikke leegemidlerne utilgaengeligt for kunderne.



» Manglende temperaturkontrol
Omkring 29 % af de inspicerede handkgbsudsalgene mangler at etablere temperaturkontrol pa
lageret.

Der er ikke fundet afvigelser i alle 55 handkgbsudsalg, som er med i opgerelsen. | hovedparten af
handkgbsudsalgene er der fundet én eller flere afvigelser.

Det er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at forekomsten af afvigelser er alt for stor. Seerligt hvad
angar manglen pa leegemidler i sortimentet og sammenblanding med andre produkter ligger antallet
uacceptabelt hgjt (henholdsvis 87 % og 82 %). Laegemiddelstyrelsen finder det ogsa kritisabelt, at
22 % af handkgbsudsalgene havde opbevaret legemidlerne i selvvalg.

Laegemiddelstyrelsen har over for apotekerne i alle tilfeelde pabudt, at forholdene bringes i orden,
og har bedt apotekeren inden for en naermere defineret tidsfrist skriftligt bekraefte at forholdene er
blevet bragt i orden. Leegemiddelstyrelsen laver efterfalgende stikprgvekontrol for at konstatere om
der er blevet rettet pa fejlene.

Laegemiddelstyrelsen har fokuseret en del af inspektionerne pa en rekke handkgbsudsalg, hvor
styrelsen har formodning om, at der er flest problemer med at leve op til lovgivningen. Derfor giver
undersggelsen ikke ngdvendigvis et repreaesentativt billede af alle handkgbsudsalgenes handtering af
leegemidler. Dette @ndrer dog ikke pd, at antallet af handkebsudsalg, som ikke handterer eller
opbevarer leegemidlerne korrekt, er uacceptabelt.

Legemiddelstyrelsen vil derfor fortsette med at offentliggere kontrolresultaterne fra sine
inspektioner og overveje om det fremover skal ske med navnelse af navnet pa de handkgbsudsalg,
som ikke handterer leegemidlerne i overensstemmelse med lovgivningen. Dette vil ske, safremt
handkgbsudsalgenes handtering af legemidler ikke forbedrer sig vasentligt i den neermeste fremtid.
Desuden foreslar Leegemiddelstyrelsen, at der indfgres administrative bader, saledes at det fremover
under visse narmere definerede retningslinjer vil veere muligt hurtigt at tildele
apotekeren/handkghbsudsalget en bade efter neermere retningslinjer, jf. rapport om liberaliseringen af
handkgbslagemidler?. Rapporten indeholder ogsé betragtninger om basissortimentet.

2 Se www.laegemiddelstyrelsen.dk



Undersggelsen er foretaget pa 55 handkebsudsalg

Afvigelse:

Antal
salgssteder

% af samlet
antal
inspektioner

1. Virksomheden skal sgrge for, at leegemidler
opbevares utilgengeligt for kunderne, dvs.
uden mulighed forselvbetjening jf.
bekendtgarelsens® §6, stk. 2.

12

22 %

2. Virksomheden skal sgrge for at fare hele
basissortimentet for handkgbslegemidler i
henhold til bekendtggrelsens® §7.

48

87 %

3. Virksomheden skal sgrge for, at
leegemidler, hvis holdbarhedstid er
overskredet, fjernes fra hylderne og
destrueres forsvarligt, jf. bekendtgarelsens’
84, stk. 3.

9%

4. Virksomheden skal sgrge for, at
frihandelsvarer og
handkgbsleegemidler/veterinzre leegemidler
ikke star blandet mellem hinanden, dvs. at
de skal sta pa hver sin hylde.

45

82 %

5. Virksomheden skal sgrge for at etablere
dokumenteret temperaturkontrol pa lageret.

16

29 %

® Bekendtggrelse nr. 225 af 31. marts 2003




