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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til adressater pa vedlagte liste

Hgring over udkast til bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af
leegemidler og bekendtggrelse om apoteker og sygehusapotekers driftsfor-
hold

Leegemiddelstyrelsen sender vedlagte udkast til revideret bekendtggrelse om re-
cepter og dosisdispensering af laeegemidler og udkast til revideret bekendtgarelse
om apoteker og sygehusapotekers driftsforhold i hgring.

Andringerne i forhold til geeldende ret er markeret i teksten.

Vi skal bede om at modtage eventuelle bemaerkninger pa mailadressen apo-
tek@dkma.dk senest den 24. maj 2022 kl. 12.

AEndringer i bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af laegemidler

Leegemiddelstyrelsen lsegger op til falgende eendringer:

o Dertilfgjes i § 6, stk. 4, en fleksibilitet for apoteket i forhold til at overholde

det af receptudstederen fastsatte tidsinterval pa flergangsrecepter, hvis lee-

gemidlets pakningsstarrelse varierer p& grund af substitution. Formalet

hermed er at sikre overensstemmelse mellem substitutionsgruppens varie-

rende pakningsstgrrelser og apoteket mulighed for at overholde tidsmel-
lemrummet.

e /Endringen i § 25 udspringer af et samarbejde mellem Sundhedsdatasty-

relsen, Styrelsen for Patientsikkerhed og Leegemiddelstyrelsen. Z/£ndringen

giver den juridiske understgttelse af en eendring i FMK, hvorefter recepter
automatisk annulleres hvis en laege eller tandleege eller en medhjeelp se-

ponerer ordinationen bag recepten. Formalet er at sikre, at FMK ikke inde-
holder abne recepter, som kan give grundlag for at patienter kan fa udleve-

ret leegemidler, som de ikke leengere skal behandles med.

Det bemeerkes, at den tekniske tilpasning af FMK muligvis farst er klar efter den 1.
juli 2022.

e 8§43, stk. 2 praeciseres, saledes at det er tydeligt, hvilke oplysninger, der
skal fremga af en dyrlaeges recept til brug i praksis, herunder at § 45 ogsa
er geeldende for recepter til brug i praksis.

e | 8§53 ophaeves stk. 2 og 3, sdledes at det ikke leengere vil veere muligt for
dyrleeger i helt seerlige tilfeelde at sende recepter via almindelig mail. Dyr-
leeger vil herefter vaere henvist til alene at bruge de almindelige receptfor-
mer: telefaxrecepter, papirrecepter eller recepter som sendes i en pdf-fil
via sikker krypteret mail.
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o Dettydeligggresi 8 61, stk. 2, hvad den instruktion, som en apoteker og
indehaver af en tilladelse efter 8 39, stk. 1, i lov om leegemidler til forhand-
ling til brugerne af laegemidler til produktionsdyr (grovvareselskaber) er for-
pligtet til at udarbejde for receptekspedition, skal indeholde i forhold til sik-
kerhedselementer. Dette med henblik pa at sikre at apotekerne og grovva-
reselskaberne forholder sig til sikkerhedselementerne.

e Som stk. 2 tilfgjes til § 76 en preecisering af, at apoteket skal returekspe-
dere et leegemiddel, der tages retur, og sikre at eventuelle tilskudsoplysnin-
ger korrigeres. Formalet er at skabe klarhed om apotekets pligt til at sikre
retvisende regnskaber og tilskudsoplysninger, ogsa selvom en returekspe-
dition indebaerer et tab for apoteket, da pakningen ikke ma stilles tilbage pa
salgsbart lager, hvis pakningen har veeret udleveret til offentligheden.

Hertil kommer mindre preeciseringer af 88 64, 68, stk. 1, nr. 2, og § 111, stk. 2,
med henblik pa at skabe stgrre klarhed over reglerne pa omradet.

AEndringer i bekendtggrelse om apoteker og sygehusapotekers driftsforhold

Leegemiddelstyrelsen lsegger op til falgende aendring:
¢ | 8 9 om medicinudleveringssteder tilfgjes som nyt stk. 5, at temperaturen i
lokaler og kgleudstyr skal kontrolleres og dokumenteres regelmeaessigt og
at oplysningerne skal opbevares pad medicinudleveringsstedets adresse i
mindst 1 ar. Herved sikres det, at Leegemiddelstyrelsen har et grundlag for
at kontrollere temperaturforholdene pa medicinudleveringssteder.

Eventuelle spgrgsmal i anledning af hgringen kan rettes til: apotek@dkma.dk.

Venlig hilsen

O —_

Irene Holm
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