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Hgring over Kommissionens forslag til forordning om veterinaerlaegemidler og om
andring af forordning (EF) nr. 726/2004

Den Danske Dyrlegeforening (DDD) mener, det er positivt med en forordning om
veterinzrlegemidler med formal om at gge udbuddet af veterinarlegemidler, og samtidig sikre det
hojeste niveau for beskyttelse af folke- og dyresundhed samt miljget.

DDD bifalder Kommissionens overordnede formal med forordningen om at harmonisere reglerne
for veterinaerlegemidler i EU. DDD havde derfor habet, at forordningen omfattede en mere markant
ramme for et faelles EU marked, fx at alle leegemidler kun skulle markedsferes et sted for
efterfalgende at blive tilgaengelige i alle EU-lande.

Et positivt overordnet tiltag er, at der i udkastet til forordningen er inddraget lgsningsforslag, der
medvirker til ansvarlig brug af antibiotika, sa en risiko for resistens mindskes.

Der er flere bade positive og negative elementer i forslaget til forordningen, som DDD gnsker at
understrege.

Det fremgar af den medsendte folgeskrivelse, at Kommissionen har overvejet foranstaltninger
vedregrende detailsalg af antimikrobielle veterinerlegemidler (Lasningsforslag 30), der vil betyde, at
dyrleger helt mister muligheden for at udlevere antimikrobielle stoffer beregnet til dyr.

DDD frygter, at mange dyr ikke vil fa den ngdvendige behandling, hvis dyrlegen mister muligheden
for at udlevere antimikrobielle stoffer. Det er kun fa apoteker, der har en lagerbeholdning af
veterinere legemidler, og dyreejere, sarligt i udkantsomrader, vil derfor skulle kare
uforholdsmaessigt langt for at skaffe det n@dvendige antimikrobielle legemiddel, hvilket nogle vil
fravaelge. Er behandlingen pabegyndt af dyrlaegen, vil udeblivelse af fortsat behandling endvidere
betyde en gget risiko for patogeners udvikling af resistens. Derfor mener DDD, at det er yderst
vigtigt at Kommissionen fastholder at dette Igsningsforslag ikke medtages i forordningen, sa dyrleger
bibeholder retten til at udlevere den ngdvendige mangde af et antimikrobielt legemiddel til en
pageldende behandling, som det er angivet i forslagets Art. 107, stk. 2. DDD mener dog, at reglerne
burde omfatte alle receptpligtige veterinare legemidler.

Endvidere mener DDD, at det gkonomiske incitament for at udskrive receptpligtige veterinaere
legemidler, skal fiernes. Dette forudsat, at der tages initiativer, der stiller krav om, at dyrlegen har
naert kendskab til dyret eller besatningen gennem fx kliniske undersggelser eller radgivningsbesog,
samt initiativer, der forhindrer ulovlig salg af medicin, fx pa internettet, sa det alene er pa baggrund af
en veterinarfaglig vurdering, at receptpligtige veterinzre legemidler kan ordineres.

DDD henstiller til, at ordene udlevering og salg defineres, da betydningen i nogle lande sidestilles,
hvorimod andre lande definerer salg og udlevering som ordinering hhv. med og uden gkonomisk
gevinst.
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DDD finder det yderst positivt, at der i forslaget til forordningens Art. 107, stk. 2 og i Art. |10, stk. 4
er angivet, at personer, der er befgjet til at ordinere veterinzrlagemidler, kun ma
selge/ordinere/udlevere antimikrobielle legemidler til dyr i en maengde begrenset til det, der er
ngdvendigt for den pagzldende behandling eller terapi.

Dog vil det medfgre en udfordring at gennemfore i praksis, da det vil kraeve brydning af pakninger,
hvilket ikke er lovligt i henhold til den galdende lovgivning.

DDD mener, at der er et presserende behov for, naturligvis under kontrollerede forhold, at give
mulighed for at bryde pakninger pa lzgemidler. DDD gnsker hermed at eliminere grundlaget for at
dyreejere gemmer eller videreformidler overskudsmedicin, med risiko for at det anvendes under
ukontrollerede og ukorrekte forhold. Desuden vil kontrolleret brydning af pakninger medfere, at
ingen behgver fole sig fristet til at tilpasse behandlingsfrekvens/-dosis efter pakningers storrelse. En
tilpasset behandling efter pakningers stgrrelse kan betyde utilstraekkelig behandling og for
antimikrobielle lzgemidler ogsa eget risiko for udvikling af resistens.

DDD finder det positivt, at kaskadereglen forbedres med henblik pa at gavne dyresundheden. Dog sa
DDD gerne, at satningen iser for at forhindre uacceptable lidelser” udelades i Art. 115 + 116, da den
med overvejende sandsynlighed vil blive tolket saledes, at muligheden for at vzlge et andet
legemiddel ikke er acceptabelt, hvis der ikke er tale om en uacceptabel lidelse (fx til bedgvelse af

dyr).

DDD finder det desuden positivt, at der oprettes en lettilgengelig ajourfert database over alle
godkendte legemidler, da det vil lette dyrleegens arbejde med at finde det mest hensigtsmaessige
lzgemiddel i andre medlemslande, til behandling af en specifik lidelse, hvis behovet opstar.

DDD vil finde det hensigtsmassigt, at Art. 107, stk.3, pkt. c frafalder, nar der er tale om fakturering
af medicin anvendt til behandling. Af forordningens definitioner Art. 4 fremgar det ikke, hvad
detailforhandler dekker over. Da detailhandel normalt refererer til salg af et produkt til slutbruger,
kan det tolkes saledes, at en veterinzrpraksis hgrer under denne kategori. Der stilles i Art. 107, stk.
3 krav om, at detailforhandlere af veterinermidler skal registrere veterinzrlaegemidlets batchnummer
ved hvert kgb og salg. Dyrleger opkraever dagligt betaling for legemidler anvendt ved behandling.
Her er der overvejende tale om medicin, der er placeret i operationsstuer, behandlingsrum eller i en
praksisbil, hvorimod den endelige registrering og fakturering af anvendt medicin oftest foretages fra
en kontorplads. Det vil altsa vaere en enorm tung administrativ opgave at registrere batchnummer pa
anvendt medicin, der faktureres videre til en slutbruger.

| forordningens Art. 110, stk. I, er det angivet at minimumskrav til dyrleegerecepter skal inkludere
"alle nedvendige advarsler”. DDD mener, at dette krav behgver yderligere specificering, da det ellers
vil vaere en umulighed at efterleve.
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DDD mener, det er vigtigt, at der tages initiativer, der kontrollerer salg af medicin over internettet
og er positive over at forslaget til forordningen omfatter tiltag, der har til hensigt at kontrollere og
regulere dette. DDD vil gerne opfordre til, at der i arbejdet for at regulere og kontrollere den
internetbaserede handel af legemidler etableres en mulighed for anvendelse af elektroniske recepter,
som det kendes fra den humane sundhedssektor.

Har | spargsmal eller behov for uddybning af DDDs bemarkninger, er | velkomne til at kontakte
undertegnede pa mail Ibu@ddd.dk eller mobil 30921502.
Med venlig hilsen

Louise Bundgaard
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