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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til hgringsparterne

Hgring over udkast til eendring af bekendtgarelse om apoteker og sygehus-
apotekers driftsforhold (bkg. nr. 777 af 1. juli 2022) og udkast til @&endring af
bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af laegemidler (bkg. nr.
776 af 1. juni 2022 med senere a&ndringer)

Vedlagt dette brev er de to udkast til bekendtggrelser.

Eventuelle bemaerkninger til bekendtggrelserne skal sendes til Leegemiddelstyrel-
sen pr. mail: apotek@dkma.dk senest den 11. maj 2023.

Safremt der er spargsmal til eendringerne af bekendtgarelserne kan undertegnet
ogsa kontaktes pa telefon: 93 59 64 25.

Formal og baggrund
Formalet med aendringerne i bestemmelserne om apotekspersonalets kompeten-
cer m.v. i bekendtggrelse om apoteker og sygehusapotekers driftsforhold er at

preecisere de krav, herunder krav til danskkundskaber, der stilles til farmaceuter og

farmakonomer fra 3. lande

Endvidere er sigtet med aendringen at tilpasse bekendtggrelsens bestemmelser
om indretning af lokaler, sa det fremgar hvordan laeger og deres medhjeelp kan
vaccinere pa apoteker.

Formalet med aendring af bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af lee-
gemidler er at tillade, at apoteker kan udlevere lsegemidler i udleveringsgruppe
»AP« og »BP« til behandling af alle hobbydyr, hvorved forstas dyr der ikke holdes
erhvervsmaessigt eller med produktion for gje. Andringeni 8 6, stk. 15 har til for-

mal at sikre udlevering til dyrleeger af laegemidler til produktionsdyr til behandling af

hobbydyr, som f.eks. hunde. Bestemmelsen vil derfor ikke fremover veere begreen-
set til heste og kaniner.

Endvidere er formalet med sendringen af bekendtgarelsen at preecisere, at nar
apoteket dosisdispenserer magistrelle leegemidler og leegemidler pa udleveringstil-
ladelser, sa skal apoteket vurdere om det er fagligt forsvarligt.

Oversigt over de vaesentligste konkrete aendringer:

Driftsforholdsbekendtgarelsen (bekendtgarelse om apoteker og sygehusapotekers
driftsforhold (bkg. nr. 777 af 1. juli 2022):

| 8§11, stk. 3 0og § 12, stk. 3 indseettes som 2. punktum et krav til danskkundskaber
for farmaceuter og farmakonomer uddannet i 3. lande og som ansgger
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Leegemiddelstyrelsen om tilladelse til at virke som farmaceut eller farmakonom pa
et dansk apotek eller sygehusapotek.

| § 18 indseettes et nyt stk. 8 med henblik p4, at laeger og leegers medhjzelp kan
vaccinere i apotekets lokaler efter aftale med apotekeren.

| § 20 indseettes som nyt stk. 2 og 3 med bestemmelser om, at laegen og leegens
medhjeelp kan handtere lsegens vacciner i apotekets lokaler, og at leegen kan
indga aftale med apotekeren om opbevaring af vaccinerne pa apoteket.

Receptbekendtggrelsen (bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af lse-
gemidler (bkg. nr. 776 af 1. juni 2022):

| § 6, stk. 15 aendres "heste og kaniner” til "hobbydyr, hvorved forstas dyr, der ikke
holdes erhvervsmaessigt eller med produktion for gje.

| 8§ 111, stk. 2 indsaettes som 2. punktum "Det er apoteket, som i hvert enkelt til-
faelde vurderer om dosisdispensering vil vaere fagligt forsvarligt.”

Venlig hilsen
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Thomas Malthe Trier Jacobsen
Fuldmeegtig, Center for Kontrol, Medicinsk Udstyr og Tilgeengelighed
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