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Sundheds- og Zldreministeriet

Hgringsnotat

1. Hgringen
Udkast af fglgende bekendtggrelser har veeret sendt i offentlig hgring i perioden 22.
oktober til 19. november 2018:

1) Bekendtggrelse om dyrlaegers og apotekers opsplitning og udlevering af
legemidler til veterinzer brug, og apotekers registrering til ordningen m.v.

2) Q& Atil bekendtggrelse om dyrleegers og apotekers opsplitning og udlevering af
legemidler til veterinzer brug, og apotekers registrering til ordningen m.v.

3) Bekendtggrelse om opsplitning af leegemiddelpakninger til dyr

4) Bekendtggrelse om varenumre til leegemidler

5) Bekendtggrelse om distribution af laegemidler

6) Bekendtggrelse om apoteker og sygehusapotekers driftsforhold

7) Bekendtggrelse om apotekers abningstid og vagttjeneste

8) Bekendtggrelse om beregning af forbrugerpriser m.v. pa leegemidler

9) Bekendtggrelse om beregning af afgift og ydelse af tilskud til apotekere m.v.

10) Bekendtggrelse om apotekeres og apotekerkaeders aflaeggelse af regnskab

11) Bekendtggrelse om andring af bekendtggrelse om indberetning af oplysninger til
legemiddelstatistik (opsplitning af leegemidler til veterinzer brug)

12) Bekendtggrelse om andring af bekendtggrelse om indberetning af oplysninger til
legemiddelstatistik (behandlerfarmaceuter)

13) Bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af laegemidler

14) Bekendtggrelse om a&ndring af bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger
ved legemidler m.m.

Bekendtggrelserne har vaeret sendt til fglgende myndigheder og organisation mv.:

3F, Advokatradet, AJ Vaccines, Ansatte Tandlaegers Organisation, Alzheimerforeningen,
Bedre Psykiatri, Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinikker, Danmarks
Apotekerforening, Danmarks Optikerforening, Dansk Erhverv, Dansk Industri, Dansk IT —
Rad for IT-og persondatasikkerhed, Dansk Handicap Forbund, Dansk Kiropraktor Forening,
Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog Forening, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk
Selskab for AlImen Medicin, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Klinisk
Farmakologi, Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Socialradgiverforening, Dansk
Standard, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske
Bioanalytikere, Danske Dental Laboratorier, Danske Fodterapeuter, Danske
Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Seniorer,
Danske £ldrerad, De Offentlige Tandlaeger, Den Danske Dommerforening, Den Danske
Dyrleegeforening, Det Centrale Handicaprad, Diabetesforeningen, Dyrenes Beskyttelse,
Ergoterapeutforeningen, Farmakonomforeningen, FOA, Forbrugerradet TANK, Foreningen
af Kliniske Dizetister, Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og
Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Foreningen af Specialleeger, Forsikring & Pension,



Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hgreforeningen, Industriforeningen for
Generiske og Biosimilaere Leegemidler (IGL), Jordemoderforeningen, Kost- og
Ernzeringsforbundet, Kraeftens Bekeempelse, Landbrug & Fgdevarer, Landsforeningen af
Kliniske Tandteknikere, Landsforeningen af nuvaerende og tidligere psykiatribrugere (LAP),
Landsforeningen LEV, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS),
Landsforeningen SIND, Laegeforeningen, Leegemiddelindustriforeningen,
Medicoindustrien, Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber, Patientforeningen,
Patientforeningen Danmark, Patientforeningernes Samvirke, Pharmadanmark,
Pharmakon, Praktiserende Laegers Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organisation,
Psykolognaevnet, Radiograf Radet, Retspolitisk Forening, Scleroseforeningen, Seges,
Sjeeldne Diagnoser, Socialpaedagogernes Landsforbund, Tandlaegeforeningen,
Tandlaegeforeningens Tandskadeerstatning, Udviklingsheemmedes Landsforbund,
ViNordic, Yngre Laeger, £ldreForum, £ldresagen, @kologisk Landsforening,

Aarhus Universitet, Ankestyrelsen, Arbejdstilsynet, Center for Biosikring og Bioberedskab,
Danske Regioner, Datatilsynet, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Det Etiske Rad,
Erhvervsministeriet, Erhvervsstyrelsen, Finanstilsynet, Feergernes Landsstyre, Grgnlands
Selvstyre, Institut for Menneskerettigheder, Justitsministeriet, KL, Konkurrence- og
Forbrugerstyrelsen, Kgbenhavns Universitet, Leegemiddelstyrelsen, Patienterstatningen,
Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn, Region Hovedstaden, Region Sjzlland, Region
Syddanmark, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Rigsadvokaten, Rigspolitiet, Radet
for Digital Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte, Seges, Statens Serum Institut,
Sundhedsstyrelsen, Sundhedsdatastyrelsen, Sundhedsstyrelsen, Stralebeskyttelse,
Styrelsen for Patientsikkerhed og Syddansk Universitet.

Udkast til bekendtggrelser har desuden veaeret offentligt tilgeengelige pa Hgringsportalen.

Fglgende har svaret pa hgringen, at de ikke har bemaerkninger til bekendtggrelserne:
Datatilsynet, Dansk Psykiatriske Selskab, Danske Zldrerad, Finanstilsynet, FOA,
Justitsministeriet, Kiropraktorforeningen, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen,
Miljgstyrelsen, Institut for Menneskerettigheder, Rigspolitiet, Region Syddanmark,
Patienterstatningen, Institut for Menneskerettigheder, og £ldresagen

Folgende hgringsparter har haft bemaerkninger til en eller flere bekendtggrelser:
Dansk Industri, Danske Patienter, Danske Seniorer, Datatilsynet, Det Veterinaere
Sundhedsrdd, Leegeforeningen, Patientforeningen, Erhvervsministeriet, Danmarks
Apotekerforening, Den Danske Dyrlaegeforening, @kologisk Landsforening, Region
Nordjylland, Landbrug og Fgdevarer, ViNordic, Danske Regioner, Region Midtjylland,
Dansk Industri,

2. Bemarkninger vedr. opsplitning af laegemidler til veterinaert brug

Den Danske Dyrlaegeforening (DDD) oplyser generelt, at foreningen har set meget frem til
muligheden for at kunne udlevere afmalte maengder medicin og anser det som et vigtigt
skridt mod en mere ressourceeffektiv brug af medicin til gavn for dyrene,
dyreejerne/landmandene og folkesundheden. DDD anfgrer, at udlevering af afmalte
maengder medicin vil fremme, at medicin anvendes efter dyrlaegens anvisning og dermed
understgtte bestraebelserne pa at reducere antibiotikaresistensudvikling.

DDD understreger, at opsplitning af laegemidler til veterinaer brug skal forega forsvarligt,
men at DDD mener, at den foreslaede regulering i “bekendtggrelse om dyrlaegers og
apotekers opsplitning og udlevering af laegemidler til veterinzer brug, og apotekers
registrering til ordningen m.v.” giver risiko for, at ordningen ikke far den ovenfor
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beskrevne effekt, da de administrative byrder forbundet med isaer
dokumentationskravene vil afholde praktiserende dyrlaeger fra at benytte muligheden.
DDD er skuffet over, at man efter foreningens opfattelse derved ikke leverer pa den
politiske vision i Veterinaerforlig 3.

@kologisk Landsforening (@L) anfgrer, at det er meget positivt, at der nu skabes adgang til
at udlevere medicin i afmalt dosis, og at det er en mulighed, der vil tilvejebringe
grundlaget for en mere ansvarlig omgang med medicin i forbindelse med, at der udleveres
medicin til dyreejere, da det betyder, at mangde af medicin, der udleveres vil kunne
reduceres markant. @L anfgrer, at ordningen medfgrer, at maengden af medicin, som
dyreejerne skal huske at bortskaffe og bortskaffe korrekt falder. @L anfgrer, at risikoen
for, at ikke tilsigtet anvendelse kan finde sted, ogsa vil falde, og at det derfor er meget
vigtigt, at reglerne indrettes, sa muligheden vil blive benyttet af dyreejerne og dyrleegerne.

Landbrug & Fgdevarer (L&F) hilser det velkomment, at det fremadrettet bliver muligt at
foretage opsplitning af leegemiddelpakninger til veterinzer brug, og anfgrer, at muligheden
for at opsplitte leegemiddelpakninger, sa der fremadrettet kan udleveres afmalte
maengder veterinaere laegemidler, vil ggre det administrativt lettere for mindre
besaetninger og gkologiske besaetninger at handtere medicin, ligesom det vil reducere
behovet for at bortskaffe ikke-forbrugt medicin.

ViNordic anfgrer, at organisationen stgtter forslaget om dyrlaegers og apotekers mulighed
for at opsplitte pakninger i erkendelse af, at det ikke vil vaere muligt for industrien i et lille
marked som det danske, at udbyde laegemidler i pakningsst@rrelser, der passer til alle
behandlinger og dyrearter. Adgang til opsplitning pa en forsvarlig made vil fgrst og
fremmest medvirke til at mindske antibiotikaforbruget og forebygge resistens.

ViNordic anfgrer, at der naturligvis i rimeligt omfang skal stilles krav til opsplitning, sd man
sa vidt muligt fjerner risici for laegemidlets kvalitet og virkning, men at der efter ViNordics
opfattelse er en risiko for, at bekendtggrelsens mange administrative krav til opsplitning
vil medfgre, at dyrlaeger og apoteker i vidt omfang undlader at opsplitte pakninger, og at
man dermed ikke opnar det, der er formalet med de nye regler.

Danmarks Apotekerforening bemaerker, at foreningen fortsat er meget kritisk over for
ordningen og henviser til foreningens hgringssvar over L 61 af 15. august 2018.

Sundheds- og Zldreministeriet bemaerker, at bekendtggrelsen udmgnter lovforslag L 61
om andring af laegemiddelloven og apotekerloven, som vedtaget i Folketinget den 27.
november 2018. Lovforslaget blev fremsat pd baggrund af det politiske gnske om, at
dyrlaeger og apoteker i relevante situationer skal kunne uddele afmadlte maengder medicin
til produktionsdyr og kaeledyr.

Baggrunden for lovforslaget var, at flere interessenter, saerligt gkologiske landbrugere og
veterinaerlaeegemiddelindustrien, i en drraekke har vaeret i dialog med Sundheds- og
Aldreministeriet og Miljg- og Fedevareministeriet om forskellige problemstillinger pa
omrddet. @kologiske landbrugere oplever, at de galdende regler indebaerer, at gkologiske
landbrugere far udleveret en stgrre maengde medicin til behandling af dyrene end
ngdvendigt for behandlingen, hvorefter den overskydende del skal destrueres.
Interessenterne pdpeger, at det samme geelder for ejere af hobbydyrehold og for
keeledyrsejere. Ud over det spild, der er forbundet med bortskaffelse af l&egemiddelrester,
betaler dyreejeren for en stgrre maengde medicin end ngdvendigt, og interessenterne
pdpeger, at de store maengder udleveret medicin kan friste nogle dyreejere til at anvende
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laegemiddelresten til andre dyr, der ikke er diagnosticeret af dyrlaegen, eller til at seelge
laegemiddelresten pd det sorte marked.

Ordningen udmgntes ny i tréd med det beskrevne i lovforslagets bemaerkninger, hvoraf det
fremgdr, at hensigten om at mindske laegemiddelspild skal afvejes over for hensynet til
laegemiddelsikkerheden, den offentlige sundhed, herunder hensynet til
fadevaresikkerheden, arbejdsmiljg m.v., og hensynet til dyret.

Vedrgrende Den Danske Dyrlaegeforenings bemaerkning om, at ordningen efter
foreningens opfattelse er udformet sadan, at der ikke leveres pG den politiske vision i
Veterinaerforlig Ill bemaerkes, at det fremgdr af forligsteksten, at forudsaetningen er, at
“der gnskes en Igsning pa problemstillingen sdledes, at dyrleeger i relevante situationer
tillades at bryde leegemiddelpakninger, sG der til beseetnings- eller kaeledyrsejeren kan
udleveres den praecise maengde leegemiddel, der skal bruges til behandling af det eller de
pdgeeldende dyr”. Det fremgdr desuden, at reglerne skal udarbejdes, sG de ikke forringer
leegemidlets holdbarhed og kvalitet og fortsat er sikre at anvende. Dette er sdledes
afspejlet i lovforslagets bemaerkninger, hvor det, som naevnt, fremgdr, at et primeert
formdal er at reducere spild, og at ordningen er tiltaenkt relevante situationer, og dermed
ikke generel anvendelse.

Det bemeerkes, at Sundheds- og Zldreministeriet i samarbejde med Miljg- og
Fadevareministeriet vil evaluere ordningen efter tre dr i dialog med interessenterne og ud
fra erfaringer fra tilsynet med ordningen.

Ad) Bekendtggrelse om dyrlaegers og apotekers opsplitning og udlevering af laegemidler
til veterinzer brug, og apotekers registrering til ordningen m.v.

Danmarks Apotekerforening papeger ift. § 3, stk. 2, at der efter foreningens opfattelse er
stor usikkerhed om konsekvenserne for kvaliteten af de laegemidler, som opsplittes, hvor
legemidlets inderemballage brydes. Apotekerforeningen finder derfor, at det vil veere
vanskeligt for apoteket at vurdere, om “opsplitningen kan ske forsvarligt og uden ungdig
risiko for leegemiddelsikkerheden, fgdevaresikkerheden, arbejdsmiljget...”. Endvidere har
apoteket ikke ngdvendigvis konkret viden om dyret/besatningen, der skal behandles. Det
vil derfor ogsa veaere vanskeligt for apoteket at vurdere, om opsplitningen ”er ngdvendig”
og "kan ske forsvarligt og uden ungdig risiko for.... og hensynet til dyret”.

Foreningen bemaerker videre, at det er vanskeligt for apoteket at leve op til dette ansvar,
nar lzegemidlets inderemballage anbrydes uden hensyntagen til GMP.

Apotekerforeningen opfordrer til, at Laeegemiddelstyrelsen traeffer beslutning om, hvilke
legemidler, der er egnede til opsplitning, og hvilke der ikke er, hvorefter apoteket i
relevante tilfeelde eller efter dyrlaegens ordination kan tilbyde opsplitning, forudsat at
arbejdsmiljgregler mv. er overholdt. Apotekerforeningen finder det sdledes bade rimeligt
og ngdvendigt, at myndighederne patager sig et medansvar for llegemiddelsikkerheden,
ogsa nar der er tale om opsplitning af laegemidler til dyr.

Laegemiddelstyrelsen skal bemzerke, at bekendtggrelsesudkastet falger de forudsaetninger, der
er fastlagt i lovforslaget om opsplitningsordningen, som vedtaget i Folketinget den 27. november
2018. Her er det fastsldet, at dyrlaege og apotek i hver enkel situation skal foretage en konkret
vurdering af, om en opsplitning kan gennemfares forsvarligt.

Da der ved godkendelsen af laegemidlerne ikke foreligger oplysninger om, hvorvidt de

pdgaeldende laegemidler konkret kan opsplittes pa forsvarlig vis, indeholder
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bekendtggrelsesudkastet i stedet en ramme for, hvordan opsplitninger ma gennemfares, hvis det
konkret vurderes at vaere forsvarligt.

Det skal understreges, at ordningen er frivillig, sG dyrlaeger og apoteker kan undlade at deltage i
opsplitningsorden generelt og i konkrete tilfeelde.

Apotekerforeningen finder ift. § 6 betydningen af formuleringen ”afhaengig af hvilke
dyr, der er tale om” uklar. Foreningen bemaerker videre, at apotekets mulighed for at
overholde denne regel forudsaetter, at dyrlaegen i alle tilfaelde angiver pa en recept, om
der er tale om ordination til et produktionsdyr.

ViNordic anfgrer ift. § 6 om 14-dages graensen, at sidste del af seetningen "afhangig af
hvilke dyr, der er tale om” er forvirrende. Organisationen anfgrer, at behandlingstid fgrst
og fremmest bgr veere afhaengig af behandlingen, ikke hvilke dyr (dyreart?) der er tale om.

Laegemiddelstyrelsen er enig i, at den sidste del af bestemmelsen i § 6 er uklar, hvorfor den vil blive
slettet. Bekendtggrelsen vil blive eendret pd dette punkt.

For sa vidt angar bemaerkningen om behovet for at tilpasse receptbekendtggrelsens regler om
oplysninger pa recepter, henvises til styrelsens svar pd bemaerkninger til receptbekendtggrelsen
nedenfor.

Bemeerkningen giver ikke anledning til, at bekendtggrelsen aendres.

Apotekerforeningen henviser til, at der i § 15 opstilles seerlige lokalekrav, nar der er tale
om antibiotika formuleret som pulver eller granulat. Apotekerforeningen undrer sig over,
at lokalekravene ikke geelder generelt ved opsplitning af leegemidler indeholdende
antibiotika, fx injektionsvaesker. Samtidig finder foreningen, at det ikke er tilstreekkeligt
med punktsug for at kunne sikre, at lokalet er forsvarligt ventileret. Hertil kommer, at der
med etablering af punktsug ikke ngdvendigvis er sikkerhed for, at den udsugede luft ender
uden risiko for belastning af miljget. Apotekerforeningen finder saledes ikke, at det er
forsvarligt at lempe GMP-reglerne ved opsplitning af laegemidler indeholdende antibiotika.

Laegemiddelstyrelsen skal hertil bemaerke, at den samlede regulering i bekendtggrelsen
efter styrelsens opfattelse indeholder de ngdvendige krav til lokaler og imgdekommer
hensynet til personalet. Det bemaerkes, at opsplitningsordningen er frivillig, at det alene er
dyrleeger, farmaceuter og farmakonomer, der ma varetage opsplitningen, og at de nye
regler ikke erstatter eller tilsidesaetter de saedvanlige krav til arbejdsmiljg, som fortsat skal
overholdes.

Apotekerforeningen laegger ift. § 16, stk. 3, til grund, at handteringen skal ske under
aseptiske forhold, hvilket bgr praeciseres i bekendtggrelsen.

Laegemiddelstyrelsen skal bemaerke, at styrelsen ikke er enig i, at handteringen skal ske
under aseptiske forhold, da det vil medfgre en vaesentligt foragelse af kravet til
opsplitning, men ikke vaesentligt reducere risikoen.

Derfor kan gnsket om at stille det som krav i bekendtggrelsen ikke imgdekommes.
Den Danske Dyrleegeforening anfgrer vedrgrende forslag til § 18 om dyrleegens maerkning

af det udleverede opsplittede laegemiddel, at maerkning med “sidste dag for anvendelse
af legemidlet i dyrets behandling” er overflgdig, da dyrleegen i forvejen skal angive
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behandlingsperioden jf. § 40, stk. 1 og 2, og § 44, stk. 2, i bekendtggrelse om dyrlaegers
anvendelse, udlevering og ordinering af leegemidler til dyr.

Laegemiddelstyrelsen er enig med Den Danske Dyrlaegeforening i denne betragtning og gnsker
ikke, at samme krav til dyrleegens maerkning skal fremga of flere bekendtggrelser.
Leegemiddelstyrelsen vil sdledes aendre § 18 i forslaget til bekendtggrelse om dyrlaegers og
apotekers opsplitning og udlevering af laegemidler til veterinaer brug, og apotekers registrering af
ordningen m.v., sGledes at kravet om maerkning med sidste dag for anvendelse af laegemidlet i
dyrets behandling, udgdr af bekendtggrelsen.

Den Danske Dyrleegeforening anfgrer desuden vedrgrende forslag til § 18 om dyrlaegens
maerkning af det udleverede opsplittede leegemiddel, at maerkning med andelen af
leegemiddelpakningen, der er udleveret, ikke bgr skulle angives pa den provisoriske
pakning, idet det allerede fremgar af takseringen af behandlingen for familiedyr, heste og
produktionsdyr og tillige pa tilbageholdelsessedlen for produktionsdyr.

Hertil skal Leegemiddelstyrelsen bemaerke, at maerkning pG den provisoriske pakningen med
andelen af den udleverede pakning skal finde sted for at tydeligg@re pG den provisoriske
pakning, at der kun er udleveret en specifik andel af en laegemiddelpakning med varenr. Xx,
og at der dermed er tale om et opsplittet laegemiddel. Dette for at sikre sporbarhed og
tydlige angivelse af opsplitning ved fx efterfglgende reklamationer, produktfejl, anmeldelse
af bivirkninger etc. At andelen af laegemidlet er angivet i takseringen eller pG
tilbageholdelsessedlen for produktionsdyr, kan ikke sikre dette formdl tilstraekkeligt.

Bemeaerkningen farer sdledes ikke til 22ndringer i udkastet til bekendtggrelse.

Den Danske Dyrleegeforening og Danmarks Apotekerforening anfgrer vedrgrende forslag
til § 18 og § 19, om dyrleegens maerkning af det udleverede lzegemiddel, at dato for
anbrud af leegemidlet ikke er ngdvendigt at angive, eller kun skal angives for sterile
legemidler eller antibiotikapulvere, hvor der er risiko for krydskontaminering. Danmarks
Apotekerforening pointerer desuden, at henset til pladsen og overskueligheden pa
doseringsetiketten, bgr ngdvendigheden af samtlige disse oplysninger/maerkning, ngje
overvejes.

Laegemiddelstyrelsen skal indledningsvist bemeaerke, at maerkningen af den provisoriske
pakning er ngje overvejet og skal ses i lyset af, at dyreejer ved udlevering af et opsplittet
laegemiddel ikke far udleveret den originale laegemiddelpakning og dermed ikke har adgang
til alle de informationer, der normalt er krav om, skal vaere maerket pa den originale
laegemiddelpakning. Derfor fastseettes der specifikke krav til maerkning af det udleverede
leegemiddel, med henblik pd at iagttage laegemiddelsikkerheden, herunder at leegemidlet
anvendes korrekt, at der er sporbarhed, bdde ved indberetning af fejl ved et laegemiddel og
af hensyn til myndighedstilsyn.

Laegemiddelstyrelsen bemeaerker desuden, at hvis der udleveres andele af et laegemiddel
flere gange fra samme originalpakning, kan farste anbrudsdato vaere forskellig fra den dato
hvor leegemidlet udleveres til dyreejer og dermed bliver angivelse af dato for anbrud vigtig
ift. dyreejers kontinuerlige vurdering af leegemidlets holdbarhed. Dato for anbrud af den
originale pakning skal maerkes pa den provisoriske pakning bl.a. for at sikre
myndighedskontrol med fx holdbarhed for lzegemidlet og for at tydeliggare pa den
provisoriske pakning, hvorndr originalpakningen f@rste gang er anbrudt og dermed hjaelpe
til at skaerpe dyrlaegens og dyreejers opmaerksomhed pd fx nedsat holdbarhed efter anbrud
af en pakning. Laegemiddelstyrelsen finder derfor, at angivelse af dato for anbrud er

vaesentlig for laegemiddelsikkerheden for alle typer leegemidler og er ikke enig i
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betragtningen om at den kun er relevant ved leegemidler med hgj risiko for
krydskontaminering. Laegemiddelstyrelsen vurderer desuden, at der kan veere risiko for
krydskontaminering ved mange andre laegemiddeltyper og former, end kun ved opsplitning
af sterile lzzgemidler og antibiotikapulvere.

Bemeerkningen farer sdledes ikke til 22ndringer i udkastet til bekendtggrelse.

Apotekerforeningen finder ift. informationspligten i § 21, stk. 1-3, at svarene pa spgrgsmal
8 og 9 i de udsendte udkast til Q&A’s ikke afhjaelper usikkerhederne ift. pligten.
Foreningen papeger, at der af de udsendte Q&A’s fremgar, at der kan anvendes
standardskrivelser, men at der skal vaere tale om en relevant standardskrivelse til den
konkrete udlevering, saledes at dyreejeren modtager den relevante information for det
specifikke opsplittede leegemiddel. Foreningen anfgrer, at oplysning om, at leegemidlet
handteres pa en anden made end forudsat af leegemiddelproducenten synes umiddelbart
overflgdig, idet det ma veere dabenlyst for dyreejeren, nar opsplitning gnskes. Det er ogsa
uklart, hvilket formal en oplysning om, at apoteket har et fagligt ansvar for
opsplitningsaktiviteten tjener.

Danmarks Apotekerforening opfordrer Leegemiddelstyrelsen til at stille en generel
tekst om risici m.v. forbundet med en opsplitning til radighed for apoteker og dyrlaeger,
samt at bestemmelsen om informationspligt sendres til et krav om, at apoteket/
dyrlaegen udleverer denne til dyreejeren.

Apotekerforeningen bemaerker, at nar der efter reglen stilles krav om, at dyreejeren skal
modtage denne orientering skriftligt og inden opsplitningen, indebzerer det,

at apoteket ikke kan imgdekomme en ordination og et gnske om opsplitning, fgr
apoteket har vaeret i skriftlig dialog med dyreejeren. Nar der er tale om produktionsdyr,
vil apoteket i dag sjeeldent veere i direkte kontakt med dyreejeren fgr udleveringen

af leegemidler.

Den Danske Dyrleegeforening anfgrer om informationspligten i § 21, at klientinformation
er afggrende for, at dyreejeren/landmanden kan til/fraveelge opsplitning pa et oplyst
grundlag, og sa det sa vidt muligt sikres, at leegemidlet opbevares og anvendes korrekt.
DDD finder dog ikke, at informationen ngdvendigvis bgr veere skriftlig, da mundtlig
information om risici og bivirkninger er tilstraekkeligt ved andre medicinske og kirurgiske
behandlinger, som praktiserende dyrlaeeger udfgrer. DDD mener derfor, at det bgr veere op
til den enkelte dyrlaege at vaelge, om informationen gives mundtligt eller skriftligt. Dette
andrer ikke ved, at dyrleegen skal dokumentere, at dyrejeren/landmanden er informeret i
overensstemmelse med § 22, stk. 4.

Informationspligten har som formdl at sikre, at dyreejeren har kendskab til de saerlige forhold
omkring laegemiddelsikkerheden og ansvar for det opsplittede laegemiddel, der gar sig gaeldende,
ndr det pdgeeldende lzegemiddel opsplittes. Hvis dyreejeren ikke kan acceptere
konsekvenserne, kan dyreejeren sdledes frasige sig opsplitningen, og apoteket skal blot
udlevere lzegemidlet i den relevante fulde pakning efter samme praksis, som der finder sted
efter gaeldende ret.

Pa den baggrund er det efter Laegemiddelstyrelsens opfattelse af hensyn til dyreejerens
beslutningsgrundlag relevant, at dyreejeren forud for beslutningen om at fa laegemidlet opsplittet
informeres om:
e (derrisici, der er forbundet med opsplitningen i forhold til leegemiddelsikkerheden, herun-
der risici for laegemidlets kvalitet og effekt,
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e atlaegemidlet hdndteres pd en anden mdde, end forudsat af leegemiddelproducenten,

e atdyrlaegen henholdsvis apoteket har et fagligt ansvar for opsplitningsaktiviteten,

e atopsplitningen eventuelt kan pdvirke dyreejerens muligheder for at Igfte et krav mod
laegemiddelproducenten i forhold til produktansvar.

Ved opsplitning af sterile laegemidlers indre emballage er det endvidere relevant for dyreejeren at
fé information om:
e at steriliteten for det opsplittede laegemiddel ikke laengere kan garanteres, samt om de
mulige risici herved.

Informeres der fx ikke specifikt om, at leegemidlet hdndteres anderledes end forudsat af
producenten, kan det ikke udelukkes, at nogle dyreejere kan have en forventning om, at
laegemiddelproducenten har fremstillet leegemidlet med henblik pG opsplitning, hvilket ikke er
tilfeeldet.

Styrelsen er enig i, at der kan vaere informationer, som vil ga igen for alle eller grupper af
lzegemidler. Der er ikke noget til hinder for, at den skriftlige information kan gives i form af
standardskrivelser, nar blot skrivelsen er relevant for den konkrete udlevering, sdledes at
dyreejeren modtager den relevante information for det specifikke opsplittede laegemiddel som
dyreejeren modtager.

I forhold til ansvar ma der sondres imellem producentens produktansvar og apotekerens og
apotekspersonalets faglige ansvar for opsplitningen.

For sa vidt angadr produktansvaret indebaerer reglen ikke, at apoteket skal kunne redeggre for
producentens produktansvar. Dyreejeren skal blot informeres om, at producentens ansvar kan
aendre sig som fglge af en opsplitning. Reglen i § 21 indeholder heller ikke ny regulering af
apotekets ansvar, men alene pligten til at informere herom.

| gvrigt geelder de almindelige principper for erstatningsansvar, som i sidste ende henhgrer under
domstolene.

For sd vidt angdr det faglige ansvar for opsplitningen, skal den pdgaeldende farmaceut eller
farmakonom, der foretager opsplitningen pd apoteket, ud over de specifikke krav til opsplitning i
neervaerende bekendtggrelse, leve op til de instrukser og procedurer, som apotekeren har
ansvaret for at udarbejde, og de skal deltage i traening. Farmaceuten eller farmakonomen
har et generelt ansvar for at udfgre sine opgaver med omhu og samvittighedsfuldhed,
herunder i forhold til opsplitning. En dyreejer kan pdklage farmaceutens eller
farmakonomens virksomhedsudgvelse til Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn, som kan
tage stilling til, om farmaceuten eller farmakonomen konkret har levet op til normen for
omhu og samvittighedsfuldhed og give kritik, hvis dette ikke er tilfeeldet. Herudover har
apotekeren altid det overordnede ansvar for, at apoteket drives forsvarligt og i
overensstemmelse med lovgivningen. Dansk rets almindelige erstatningsretlige regler
finder anvendelse i relation til personalets og apotekerens ansvar for en evt. skade pa dyr,
mennesker, udstyr eller omgivelser der behandles med opsplittede leegemidler. Der er
sdledes ikke noget objektivt ansvar for en evt. skade.

Laegemiddelstyrelsen har ikke fundet det relevant generelt at afgraense ordningen til visse
lzegemidler til veterinzer brug, ud over den negative afgraensning i bekendtgagrelsens § 1. NGr
bekendtggrelsens krav er overholdt, vil dette som udgangspunkt veere tilstreekkeligt til, at
apotekeren har Igftet sit faglige ansvar i forhold til opsplitningsprocessen. Den konkrete faglige
vurdering, der skal foretages efter bekendtgarelsens § 3, vil bestd i at vurdere, om der konkret er
forhold ud over det, som der er taget stilling til med bekendtggrelsens faglige krav, som
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indebeerer, at den pdgeeldende opsplitning ikke er forsvarlig. Der ggres opmaerksom pd, at heller
ikke i tilfeelde hvor bekendtggrelsens krav er opfyldt, har apoteket en pligt til at imgdekomme en
dyreejers gnske om opsplitning.

Ud over ovennaevnte har en dyrlzege, der udskriver en recept til indlgsning pd et apotek med en
angivelse af, at laagemidlet kan opsplittes, pligt til samtidigt at oplyse dyreejeren om, at det
enkelte apoteks pligt til at foretage en faglig vurdering efter bekendtggrelsen kan fgre til, at et
apotek ma afvise at foretage en konkret opsplitning.

Laegemiddelstyrelsen indgdr gerne i en drdftelse med Apotekerforeningen af, om der kan
udarbejdes en skabelon med generelle oplysninger om ansvar m.v., jf. ovenfor, til evt. brug for en
standardskrivelse, men ikke risikovurderinger ift. opsplittede laegemidler.

Apotekerforeningen finder ift. § 21, stk. 4, at bestemmelsen bgr formuleres saledes, at
dyrlzegen samtidig skal “oplyse dyreejeren om, at apoteket ikke har pligt til at foretage
opsplitning, og at apoteket derfor kan afvise at foretage denne”.

Leegemiddelstyrelsen imgdekommer gnsket om i § 21, stk. 4, at fd praeciseret, at apotekerne ikke
har pligt til at foretage opsplitning i de enkelte tilfaelde.

Bemaerkningerne fgrer sdledes til endring af udkastet til bekendtggrelse.

Den Danske Dyrlaegeforening anfgrer om dokumentationskravene, at foreningen for sa
vidt angar produktionsdyr ggr opmaerksom pa det paradoksale i, at der laegges op til et
omfattende dokumentationssystem parallelt til eksisterende dokumentationskrav for
dyrlaeger og dertil egenkontrol (selvinspektion) for at fa mulighed for at opsplitte
legemidler. DDD finder de omfattende dokumentationskrav ulogiske, nar man i forvejen
tillader landmaend, ud fra dyrleegens anvisninger, men udfgrt af landmanden, at behandle
dyr med sterile laegemidler i besaetninger med sundhedsradgivningsaftaler med
tilvalgsmodul. Dvs. at landmanden efter bestaet medicinhandteringskursus ma opbevare
anbrudte heaetteglas, som han aspirerer fra til behandling af enkeltdyr i henhold til
beszetningsdiagnoser. Landmanden anvender efter behov den dyrlaegeordinerede medicin
i hele ordinationsperioden, men er ikke underlagt lignende dokumentationskrav for fx
renggring, udstyr og procedurer. DDD mener, at hvis dyrleegens opsplitning ggres under
hygiejniske forhold, til anden steril pakning og laegemidlet opbevares og anvendes
indenfor 5 dage, at risikoen for krydskontaminering og forringet kvalitet ikke vil vaere
hgjere end ved landmands egen behandling af enkeltdyr i besaetninger med
sundhedsradgivningsaftaler med tilvalgsmodul. Derfor finder DDD desvaerre den
foreslaede regulering ulogisk og ungdigt administrativt byrdefuld.

@kologisk Landsforening peger pa, at myndighederne ved formuleringen af kravene bgr
sammenholde forslagene med de krav, der stilles til landmand
sundhedsradgivningsaftale, der far udleveret medicin og deres optraek og dosering af
medicin fra udleverede pakninger, og at det forekommer, at der bliver lagt op til en meget
mere detaljeret regulering af udlevering af afmalt dosis fra dyrlaegen til landmanden end
den regulering, der galder, nar landmaend med sundhedsradgivning far udleveret
medicin.

Laegemiddelstyrelsen har indhentet oplysninger fra Fgdevarestyrelsen om
sundhedsrddgivningsaftaler, og skal i forleengelse heraf bemeaerke til Den Danske
Dyrlaegeforenings sammenligning mellem gaeldende sundhedsrdadgiveraftaler og den ny
opsplitningsordning, at der efter styrelsens opfattelse er tale om to forskellige situationer.

Ndr dyrlaeger efter gaeldende sundhedsrddgiveraftaler udleverer hele
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medicinpakninger til landmanden, forbliver leegemidlerne i original emballage ved
overdragelsen til landmanden, og landmanden kan anvende et lzegemiddel i umiddelbar
forleengelse af, at lzgemidlet tages ud af den originale emballage. Efter den foresldede
opsplitningsordning er der derimod tale om, at emballagen opsplittes f@r overdragelsen, at
leegemidlet pakkes i en provisorisk pakning og videregives til landmanden til dennes brug i
op til 5 dage.

Derfor fastholdes krav til dokumentation for vedligehold og renggring af lokaler,
arbejdsstationer og udstyr.

Den Danske Dyrleegeforening anfgrer ift. § 7 om krav om instruks, at den foreslaede
udarbejdelse af instruks er sa omfattende, at der efter foreningens opfattelse er risiko for,
at meget fa dyrlaeger vil ga i kast med ordningen. Det vil kraeve et meget stort patientflow,
hvor opsplitning er ngdvendigt, for, at det vil give mening for en dyrlaege at tilbyde
opsplitning. DDD kan i en vis udstraekning hjzlpe medlemmerne med udarbejdelse af
standardinstrukser, som kan tilpasses den enkelte praksis, men der vil stadig veere et
behov for, at hver dyrlaege/praksis udarbejder eget materiale med udgangspunkt i netop
de laegemidler, som de har behov for at opsplitte. Specifikt undrer DDD sig over behovet
for at dokumentere kompetenceforhold, da det allerede er defineret i udkastet til
bekendtggrelse, at det udelukkende er dyrlaeger, farmakonomer og farmaceuter, der ma
opsplitte legemidler til veterinzer brug.

Det Veterinaere Sundhedsrad anfgrer, at § 8 bgr praeciseres til “Dyrlaegen og apoteket skal
have en instruks med en procedure for handtering af afvigelser fra fastsatte procedurer og
instruktioner for opsplitning af lsegemidler til veterinaer brug. Afvigelseshandtering skal
blandt andet omfatte arsagsanalyse, evt. tilhgrende korrigerende handling samt en
vurdering af om afvigelsen har haft en konsekvens for laegemidlet og dyret.”

Laeegemiddelstyrelsen skal overordnet bemaerke, at de foresldede regler om instruks og
dokumentationssystem har som et overordnet formal at muligggre tilbagekaldelse af
opsplittede laegemidler. Saledes at hvis man stdr i en situation, hvor et laegemiddel skal
tilbagekaldes, skal det veere klart, hvilke opsplittede laegemidler, der opbevares hos
dyrleege, apotek eller hos landmanden, der skal tilbagekaldes. Dette er vigtigt af hensyn til
laegemiddelsikkerheden, fadevaresikkerheden og hensynet til dyrene.

Med hensyn til gnsket om, at bestemmelsen i § 7 forenkles, sG “kompetenceforhold” ikke skal
beskrives i en instruks, kan styrelsen imgdekomme dette.

Bemezerkningen farer sdledes til en &endring af bekendtggrelsen.

Det Veterinaere Sundhedsrdds gnske om en sproglig praecisering findes ikke relevant, da
det fremgar af konteksten, at instruksen relaterer sig til opsplitninger af laegemidler til
veterinzer brug.

Bemaerkningen farer sdledes ikke til en eendring af bekendtggrelsen.

Den Danske Dyrlaegeforening anfgrer ift. § 8 om afvigelser og korrigerende handlinger, at
den systematiske tilgang til afvigelser og korrigerende handlinger ikke hgrer hjemme i en
dyrlaegepraksis, hvor enkelte personer udfgrer opsplitninger. DDD mener, at der er behov
for en differentiering af kravet til registrering af afvigelser og korrigerende handlinger i
forhold til antal personer, der udfgrer opsplitning eller antal opsplitninger per tidsperiode.
DDD foreslar, at kravet om afvigelseshandtering kun gaelder for afvigelser, der har
afggrende betydning for legemidlets sikkerhed eller effekt.
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For sa vidt angadr § 8 og den systematiske afvigelseshdndtering skal Laeegemiddelstyrelsen
bemaerke, at man i en instruks kan beskrive, at mindre betydningsfulde afvigelser kan
behandles enklere end de afvigelser, som har vaesentlig betydning for laegemidlets
sikkerhed og effekt.

Bemeaerkningerne medfgrer ikke til &endringer i udkastet til bekendtggrelse.

Den Danske Dyrlaegeforening ggr ift. § 9 indsigelse imod, at dokumentationssystemet skal
veere i form af en separat liste over batchnumre af det opsplittede og udleverede
lzegemiddel med angivelse af den modtagende dyreejer, samt identifikation af det/de
behandlede dyr. DDD anfgrer, at sporbarhed af legemidler er helt afggrende i forhold til
bivirkningsindberetning og -overvagning, men en separat liste for opsplittede lsegemidler
vil veere en ungdig administrativ byrde for dyrleeger. DDD ggr opmaerksom p3, at ved
dyrlaegers ordinering og udlevering af hele pakninger registreres kun varenummeret, ikke
batchnummeret, og bivirkningsindberetning af dyreejeren kraever derfor, at denne
henvender sig med den ydre pakning som dokumentation for batchnummeret. Hele
pakninger kan derfor ved fx tilbagekald af lsegemidler udelukkende spores til praksis via
apotekerne, men kun vanskeligt spores til den enkelte patient. DDD mener derfor, at det
er tilstraekkeligt at registrere batchnummeret i journalen, pa tilbageholdelsessedlen eller
ved taksering ligesom for hele pakninger, ikke pa en separat liste. Dermed vil
sporbarheden vaere identisk for hele pakninger og opsplitninger af pakninger.

Laegemiddelstyrelsen skal bemeaerke, at for sa vidt angdr § 9, er der ikke er et formkrav om,
at der skal veere en fysisk liste, da et dokumentationssystem bdde kan vaere fysisk og
digitalt. Det afg@rende er, at dokumentsystemet indeholder relevante oplysninger om
batchnummer af de opsplittede og udleverede laegemidler, med angivelse af de
modtagende dyreejere, samt identifikation af de behandlede dyr, hvis der er muligt.
Oplysningerne skal veere let tilgaengelige. Dette fremgar allerede af den vejledningstekst
(Q&A), der har veeret i hgring, og som leegges pd Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Styrelsen har derudover vurderet, at man med fordel kan forenkle og preecisere
bestemmelsen pd folgende made:

”§ 9. Dyrlaegen og apoteket skal have et dokumentationssystem, der sikrer sporbarhed pG
batchniveau af de opsplittede og udleverede laegemidler. ”

Det Veterinzere Sundhedsrad finder, at det bgr overvejes, at autoriserede
veterinaersygeplejersker ligeledes ma foretage opsplitning af leegemidler til veterinaer
brug, da de er autoriserede til at indgive laegemidler til dyr oralt, intramuskulzert og
subkutant (excl. de laegemidler, der er forbeholdt dyrlaeger).

Laegemiddelstyrelsen skal bemeaerke, at den foresldede udvidelse af § 10 ikke er mulig, da
det er klart forudsat i lovforslagets bemeaerkninger, at alene dyrleeger, farmaceuter og
farmakonomer skal kunne indgd i ordningen, hvorfor der ikke er hjemmel til at udvide
kredsen af personer, der skal kunne foretage opsplitning.

Den Danske Dyrleegeforening anfgrer, at kravet i § 11 om organisationsplan og
dokumentation herfor er for omfattende, og at instruksens beskrivelse af ansvarsomrader
ma vaere tilstraekkelig til at sikre definition af ansvarsomraderne. DDD anbefaler at
udelade § 11.
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Det Veterinzere Sundhedsrad finder, at § 11 er overflgdig og bgr udga, idet de, der
arbejder med opsplitning, skal fglge bekendtggrelsen.

Laegemiddelstyrelsen er ikke enig i, at § 11 kan slettes, idet styrelsen vurderer, at
organisationsplaner er ngdvendige af hensyn til myndighedsinspektionen af opsplitninger.
For sd vidt angadr enkeltmandspraksis uden ansatte er disse allerede undtaget fra kravet i §
11, jf. bekendtggrelsesudkastet § 12.

Derimod vurderes det hensigtsmaessigt at praecisere bestemmelsen, sa der stilles krav til,
at organisationsplan og stillingsbeskrivelser skal indeholde beskrivelse af, hvem der kan
udfare opsplitninger, for at sikre preecise ansvarsregler og praecis arbejdsdeling pd
apoteker og i dyrleegepraksis.

Som konsekvens af hgringssvarene aendres og praeciseres § 11 i bekendtggrelsesudkastet
pé denne madde:

”§ 11. De hierarkiske forhold skal veere fastlagt i en organisationsplan. Ansvarsomrddet for
det personale, der hdndterer opsplitning af leegmidler til veterinaer brug, skal vaere fastlagt
i stillingsbeskrivelser eller tilsvarende. Der skal vaere dokumentation for personalet er
bekendt med deres ansvar. ”

Den Danske Dyrleegeforening mener, at bestemmelsen i § 13, stk. 2, bgr differentieres i
forhold til leegemidlets form, da der som regel ikke er behov for renggring efter
opsplitning af en blisterpakning, men at der derimod kan vaere omfattende renggring
pakraevet efter opsplitning af pulvere.

For sa vidt angdr en aendring af § 13, stk. 2, vurderer Laegemiddelstyrelsen, at Den Danske
Dyrleegeforenings forslag om, at krav til renggring ved opsplitning af blisterpakninger kan
bortfalde, vil vaere problematisk. Der skal veere rent og ryddet inden opsplitningen af
blisterpakninger, sdledes at kontaminering af blisterpakken kan undgds af hensyn til
laegemiddelsikkerheden.

Bemeerkningen farer ikke til en endring af bekendtggrelsesudkastet.

Den Danske Dyrleegeforening anfgrer, at bestemmelsen i § 15, stk. 1, pkt. 1-2, om, at op-
splitning af antibiotikapulvere kun ma forega i et separat lokale, der er ventileret ved fx
punktsug, i princippet umuligggr, at dyrleeger kan foretage opsplitning af antibiotikapul-
vere, da investeringen i et sddant lokale og udstyr vil veere uoverkommelig. Derved vil op-
splitning af antibiotikapulvere udelukkende kunne finde sted pa et apotek med dertil ind-
rettet lokale og udstyr. DDD mener, at kravene er rimelige i betragtning af sikkerheden for
medarbejdere, der foretager opsplitningen. Derfor accepterer DDD, at opsplitning af anti-
biotikapulvere kan foretages pa apoteker, der lever op til kravene.

Pa trods af ovenstaende mener DDD, at dyrlaeger ogsa bgr omfattes af § 15, stk. 2, da dyr-
lzegen formelt bgr have mulighed for at opsplitte antibiotikapulvere pa linje med apote-
ker.

Desuden stiller DDD forslag om aendring af § 16, stk. 2, sa krav til opsplitning af sterile lze-
gemidler ogsa bgr kunne ske ved en rengjort arbejdsstation og ikke ngdvendigvis i et ren-
gjort rum.

Patientforeningen anfgrer, at de saerlige krav til opsplitning af antibiotikapulvere og -gra-
nulat bgr geelde alle leegemidler i pulver- eller granulatform og ikke kun antibiotika.
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Laegemiddelstyrelsen kan tilslutte sig Den Danske Dyrlaegeforenings forslag om, at dyrlaeger i
relation til kravene til lokaler og udstyr i bekendtggrelsens §§ 15, stk. 2, sidestilles med apoteker.

Dyrleeger bgr sdledes omfattes af kravet om personlige vaernemidler i § 15, stk. 2, og styrelsen kan
ogsd tilslutte sig en justering af kravene til, hvor opsplitning af sterile leegemidler ma ske, séledes
at opsplitning af sterile legemidler bgr kunne ske ved en rengjort arbejdsstation og ikke
ngdvendigvis i et rengjort rum.

Bemaerkningerne fgrer sdledes til eendringer af bekendtggrelsen.

For sa vidt angadr Patientforeningens forslag om, at de saerlige krav til opsplitning af
antibiotikapulvere skal gaelde alle legemidler og ikke kun antibiotika, er der ikke hjemmel
til dette i lovforslaget om aendring af legemiddelloven og apotekerloven, som vedtaget i
Folketinget den 27. november 2018.

Bemaerkningen farer sdledes ikke til en aendring af bekendtggrelsen.

Det Veterinaere Sundhedsrad anfgrer, at § 20 ligeledes bgr geelde hos de dyrleger, der
opsplitter legemidlet i klinikken.

Laegemiddelstyrelsen har indhentet bidrag fra Fadevarestyrelsen, som oplyser, at der i
bekendtggrelse om dyrlaegers anvendelse udlevering og ordinering af leegemidler til dyr er
fastsat regler om, at dyrlaeger skal opbevare receptpligtige leegemidler under rene og
ordentlige forhold og utilgaengeligt og uvedkommende.

Dyrleeger opbevarer allerede i dag anbrudte laegemiddelpakninger for laegemidler som
dyrlaegen selv anvender til behandling af dyr.

Sdfremt dyrleeger omfattes af § 20 i naervaerende bekendtggrelse om opsplitning, vil det
betyde, at der fastseettes mere detaljerede regler for opbevaring af anbrudte
laegemiddelpakninger, som dyrlaegen har opsplittet med henblik pG udlevering til en
dyreejer end for tilsvarende anbrudte lzegemiddelpakninger, som dyrlaegen har anbrudt for
selv at anvende laegemidlet.

Fgdevarestyrelsen er i gang med at udarbejde en vejledning til bekendtggrelse om
dyrleegers anvendelse, udlevering og ordinering af laegemidler til dyr. Vejledningen
forventes at blive offentliggjort primo 2019, og vil uddybe, hvad der menes med
“ordentlige forhold” i vejledningen.

Bemezerkningen farer sdledes ikke til en eendring af bekendtggrelsen.

Den Danske Dyrleegeforening anfgrer om § 22, stk. 2, at kravet om dokumentation for
vedligehold og renggring af lokaler, arbejdsstationer og udstyr udggr en ungdig
administrativ byrde, idet dokumentation herfor ikke er pakraevet, nar dyrlaegen fx
anvender sterile leegemidler i klinikken, dvs. nar dyrlaegen aspirerer gentagne gange fra et
haetteglas og selv indgiver medicinen. DDD foreslar, at det bgr veere tilstraekkeligt, at
opsplittede leegemidler fremgar af journalen, tilbageholdelsessedlen eller takseringen.

Endelig ma DDD ggre indsigelse imod, at dokumentationen skal fglges af en fysisk
underskrift af dyrlaegen, da dette for nuvaerende ikke er praktisk muligt ved brug af
elektroniske dokumentationssystemer. DDD appellerer til, at det er tilstraekkeligt, at
dyrleegen kan identificeres via angivelse af initialer eller fulde navn.
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Det Veterinaere Sundhedsrad anfgrer, at § 22, stk. 2, bar preeciseres til “Dyrlaegen og
apoteket skal dokumentere vedligehold og renggring af lokaler, arbejdsstation, hvor, og
udstyr med hvilke/t, der foretages opsplitning.”

Laegemiddelstyrelsen skal ift. Den Danske Dyrlaegeforenings sammenligning mellem
gaeldende sundhedsradgiveraftaler og den ny opsplitningsordning bemaerke, at der efter
ministeriets opfattelse er tale om to forskellige situationer. Nar dyrlaeger efter gaeldende
sundhedsradgiveraftaler udleverer hele medicinpakninger til landmanden, forbliver
leegemidlerne i original emballage ved overdragelsen til landmanden, og landmanden kan
anvende et laegemiddel i umiddelbar forleengelse af, at laegemidlet tages ud af den
originale emballage. Efter opsplitningsordningen er der derimod tale om, at emballagen
opsplittes fgr overdragelsen, at leegemidlet pakkes i en provisorisk pakning og videregives
til landmanden til dennes brug i op til 5 dage.

Derfor fastholdes krav til dokumentation for vedligehold og renggring af lokaler,
arbejdsstationer og udstyr.

Mht. gnsket om ga bort fra en separat liste med dokumentation for opsplitningen og i
stedet lade oplysningen om batchnummer fremgdr af journalen, anvisningen (tidligere
kaldet tilbageholdelsessedlen) eller takseringen, er det styrelsens vurdering, at det vil ggre
det vanskeligere at finde oplysningen om batchnummer sammenlignet med en separat
samlet liste over bl.a. batchnummer péG udleverede opsplittede laegemidler.

Styrelsen bemaerker desuden, at der ikke i § 22 er tale om et formkrav, da bade elektronisk-
og papirdokumentation kan accepteres. Derimod er det vigtigt, at oplysningerne er let
tilgengelige, f.eks. ved dyrlaegens eller apotekets pligt til at tilbagekalde udleverede
produkter.

Vejledningstekst (Q&A) herom vil blive lagt pd Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Mht. at dokumentationen skal fglges af en fysisk underskrift af dyrleegen, er dette ikke et
krav, da der ogsa kan veere digitale dokumentationssystemer. Derimod er det et krav, at
dyrlaegens fulde navn skal fremgd af dokumentationen, for let at kunne identificere den
pdgeeldende ved eksempelvis myndighedsinspektioner.

Bemeerkningerne fgrer sdledes ikke til ndringer i udkastet til bekendtggrelse.

For s@ vidt angadr Det Veterinaere Sundhedsrdds forslag om en sproglig preecisering af § 22,
vurderes der ikke at veere behov herfor, da Laegemiddelstyrelsen vurderer, at
bestemmelsen er preecis i sin kontekst, idet det allerede folger af bekendtgarelsens
anvendelsesomrdde, at den omfatter opsplitninger af leegemidler til veterinzer brug.

Bemeaerkningen farer sdledes ikke til 22ndringer i udkastet til bekendtggrelse.

Den Danske Dyrleegeforening anfgrer om selvinspektion, at foreningen finder det
naturligt, at dyrleeger jeevnligt bgr evaluere, om aftalte procedurer fglges og om afvigelser
med risiko for laegemidlers kvalitet og effekt korrigeres. DDD er dog bekymret over
omfanget af den kreevede dokumentation herfor.

Laegemiddelstyrelsen bemaerker, at selvinspektion bestdr i at gennemga instrukser,
arbejdsgange og f.eks. afvigelse. Pligten supplerer dyrlaegelovens § 8, stk. 1, om at
dyrlzeger skal udvise omhu og samvittighedsfuldhed, og den tilsvarende regel for faglaert

personale pd apoteket efter bekendtgarelse om apoteker og sygehusapotekers
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driftsforhold § 13, stk. 3. Herudover har apotekere ansvar for, at apoteket drives forsvarligt
og i overensstemmelse med geaeldende regler og pabud, jf. apotekerlovens § 31, stk. 1.

Selvinspektionen gennemfd@res med en passende frekvens, som dyrleegen og apotekeren
selv fastsaetter ud fra en risikovurdering.

Kravene til selvinspektion vurderes at vaere passende og svarende til andre regler, der
regulerer handtering af l&egemidler. Bemaerkningen fgrer sdledes ikke til ndringer i
udkastet til bekendtggrelse.

Den Danske Dyrlaegeforening ggr ift. dispensation opmaerksom pa et specifikt dilemma,
som dyrlaeger i familiedyrspraksis star over for, nar exotics, fx kaniner, har behov for
smertebehandling eller antibiotika. DDD gnsker svar pa, hvorvidt disse leegemidler kan
give anledning til dispensation fra visse af bekendtggrelsens procedure- og
dokumentationskrav af en raekke konkrete grunde.

Laegemiddelstyrelsen bemaerker, at dipsensation er en mulighed, der alene kan anvendes i
helt szerlige, konkrete enkeltsituationer og ikke i forhold til f.eks. opsplitning af laegemidler
til hele dyrekategorier, som kaniner og andre smddyr (0gsd benaevnt exotics). For exotics
giver kaskadereglen allerede i dag mulighed for smertebehandling m.m. af disse dyr pa lige
fod med hunde og katte. Opsplitning til exotics ligesom til hunde og katte skal overholde
de samme procedure- og dokumentationskrav, der falger af bekendtggrelsesudkastet.
Bestemmelsen vil sdledes ikke kunne anvendes til exotics til at give dispensation fra
procedure- og dokumentationskrav, der fastsaettes i bekendtggrelsesudkastet.

Erhvervsstyrelsens Team Effektiv Regulering (TER) vurderer, at bekendtggrelsesudkastet
medfgrer administrative konsekvenser under 4 mio. kr. arligt, hvorfor de ikke bliver
kvantificeret yderligere.

Ad) Bekendtggrelse om beregning af forbrugerpriser m.v. pd laegemidler

Apotekerforeningen papeger, at gebyrfastszettelsen i § 16, der sker ud fra leegemidlets
pris, er uhensigtsmaessigt. Ift. lsegemidler med en lav pris vil gebyret blive sa lavt, at det
ikke kan daekke apotekets omkostninger med risiko for, at apotekerne far tab eller ingen
apoteker vil tilmelde sig ordningen. | stedet bgr gebyrberegningen efter foreningens
opfattelse tage afszet i apotekets arbejdsindsats, dvs. fri gebyrfastsaettelse som daekker
apotekets omkostninger. Alternativt foreslar foreningen en hjemmel til, at der som
minimum kan opkraeves et rimeligt mindstegebyr pr. opsplitning.

Endvidere foreslar foreningen at det preaeciseres, at gebyrberegningen sker ud fra den
forholdsmaessige pris for den opsplittede del af pakningen.

Sundheds- og Zldreministeriet bemeerker, at reglerne om, at apotekernes beregning af
priser skal ske forholdsmaessigt ud fra den fulde pakning er i trdd med de principper om
prisberegning, bekendtggrelsen i gvrigt indeholder, og i trad med den prissaetning, som
sker for opsplitning og udlevering af laegemidler til veterinaer brug hos en dyrlaege.

Sundheds- og Z£ldreministeriet bemeerker, at idet § 16, stk. 2, henviser til den
forholdsmeaessige beregning af registerprisen, der sker efter § 2, stk. 9, henholdsvis § 7, stk.
2, er der ikke behov for at preecisere, at gebyret beregnes ud fra den forholdsmeessige pris
for den opsplittede del af pakningen.
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Erhvervsstyrelsens Team Effektiv Regulering (TER) vurderer, at bekendtggrelsesudkastet
ikke medfgrer administrative konsekvenser for erhvervslivet og har dermed ikke
yderligere kommentarer.

Ad) Bekendtggrelse om apotekeres og apotekerkaeders afleeggelse af regnskab

Apotekerforeningen laegger til grund, at det belgb, der indberettes af apotekerne som
opsplitningsgebyr, vil blive tillagt den aftalte avanceramme. | fraveer af en sadan
rammeregulering, vil apotekernes indtaegter fra disse gebyrer medga til at nedsaette den
generelle lzegemiddelavance, hvorved sektoren ikke vil blive godtgjort for denne
ekstraopgave.

Sundheds- og Z£ldreministeriet bemaerker, at gebyret betragtes som et servicegebyr,
hvormed bruttoavancerammen opjusteres med indtaegter fra opsplitningsgebyret sdledes,
at sektoren beholder gebyrindtaegterne pd lige fod med indtaegter fra de gvrige
servicegebyrer, herunder bl.a. udbringning af laegemider.

Erhvervsstyrelsens Team Effektiv Regulering (TER) vurderer, at bekendtggrelsesudkastet
medfgrer administrative konsekvenser under 4 mio. kr. arligt, hvorfor de ikke bliver
kvantificeret yderligere.

Ad) Bekendtggrelse om aendring af bekendtgdrelse om indberetning af oplysninger til
laegemiddelstatistik (opsplitning af laagemidler til veterinaer brug)

Apotekerforeningen anfgrer, at det fremgar, at ekspeditionstypen for opsplittede
legemiddelpakninger skal indberettes som type=ID. Foreningen anfgrer videre, at det
ligeledes bgr veere muligt at indberette som type=DI, da denne ekspeditionstype ligeledes
anvendes til salg til dyrlaeger ved apotekers salg af liberaliserede veterinaere laegemidler til
dyr.

Foreningen anfgrer, at det endvidere fremgar, at Felt 13 andres, saledes at antal
pakninger kan indberettes med komma og to decimaler, hvilket ligeledes bgr fremga af
bekendtggrelsens afsnit 3.3, som opsummerer felternes indhold og placering i filen.

Endelig bemaerker foreningen, at apotekeres indberetning af gebyrer sadvanligvis
indberettes som ekspeditionstyperne AD og DD (afsnit 3.4 punkt 7), men at
opsplitningsgebyret (688022) skal indberettes som ekspeditionstype ”ID”, og at det vil
vaere hensigtsmaessigt, at opsplitningsgebyret indberettes som de gvrige gebyrer.

Sundhedsdatastyrelsen skal i forhold til det af Apotekerforeningen anfgrte vedrgrende
mulighed for indberetning af ekspeditionsgebyr for opsplittede laegemiddelpakninger som
type=DI bemaerke, at stgrre salg til dyrlaeger (ekspeditionstype DI) ikke er omfattet af
ordningen, hvorfor opsplitning af veterinaere leegemiddelpakninger alene indberettes for
ekspeditionstype ID.

Med hensyn til det af Apotekerforeningen anfarte i forhold til indberetning af gebyrer,
bemeaerker Sundhedsdatastyrelsen, at ekspeditionstypen DD alene anvendes til
dosisdispensering, hvorimod AD anvendes i forhold til andre driftsindtaegter. Idet der
ikke er tale om dosisdispensering, men opsplitning af veterinaere laegemidler, og
gebyret identificeres ud fra varenummeret, skal det indberettes under AD.

Bemeerkningerne farer sdledes ikke til aendring af bekendtgarelsen
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Sundhedsdatastyrelsen kan tilslutte sig det af Apotekerforeningen anfgrte om, at
bekendtggrelsens afsnit 3.3. skal indeholde en opsummering af felternes indhold, dette
inklusive at antal pakninger kan indberettes med komma og to decimaler.

Bemezerkningen farer sdledes aendring i bekendtggrelsen.
Landbrug & Fgdevarer anfgrer, at foreningen forventer, at udleveringen af afmalt medicin

fremadrettet vil fremga af dyrlaegernes registreringer i VetStat, sa der kan opnas en ny og
bedre indsigt i forbruget af medicin til mindre besaetninger og gkologiske besaetninger.

Foreningen bemaerker generelt, at de systemmaessige aendringer m.v., som matte
blive ngdvendige i apotekssystemerne ikke kan forventes implementeret til ikrafttraeden
1. januar 2019.

Apotekerforeningen bemaerker generelt, at de systemmaessige andringer m.v., som matte
blive ngdvendige i apotekssystemerne, ikke kan forventes implementeret til ikrafttraeden
1. januar 2019.

Sundheds- og Zldreministeriet skal som i hgringsnotat af 25. september 2018 om forslag
til lov om aendring af sundhedsloven, laegemiddelloven, apotekerloven og lov om medicinsk
udstyr bemeerke, at kravene til dyrlaegers og apotekers indberetning til VetStat ikke eendres
med lovforslaget.

Kravene til indberetning, ndar der sker opsplitning af en laegemiddelpakning, vil falge de
nugeeldende regler om indberetning til VetStat. Dyrlaeger skal mindst én gang om
mdneden indberette oplysninger om enhver anvendelse eller udlevering af receptpligtige
leegemidler til produktionsdyr til VetStat i overensstemmelse med § 41 i bekendtggrelse nr.
1353 af 29. november 2017 om dyrleegers anvendelse, udlevering og ordinering af
leegemidler til dyr. Dyrlaeger vil séledes ogsd fremover skulle indberette den maengde
laegemiddel, som dyrlaegen anvender eller udleverer til produktionsdyr.

For sa vidt angdr den tekniske understgttelse af apotekeres indberetning af opsplitning er
ministeriet i dialog med parterne.

Erhvervsstyrelsens Team Effektiv Regulering (TER) vurderer, at bekendtggrelsesudkastet
medfgrer administrative konsekvenser under 4 mio. kr. arligt, hvorfor de ikke bliver
kvantificeret yderligere.

Ad) Bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af laegemidler

Den Danske Dyrlaegeforening anfgrer vedr. § 44, stk. 2, at foreningen pa det kraftigste ma
ggre indsigelse imod, at dyrlaeger skal angive deres CPR-nummer pa recepter, nar der
ordineres leegemidler, som er underkastet szerlig overvagning. DDD gnsker, at denne
passage slettes, sa der blot henfgres til hovedreglen og til, at dyrleegen i forvejen pafgrer
sit autorisationsnummer, som kan tilbagefgres til dyrlaegens CPR-nummer via VetReg,
hvorfor angivelse af CPR-nummer pa recepten ikke er ngdvendigt.

Laegemiddelstyrelsen ggr opmaerksom pd, at bestemmelsen i § 44, stk. 2, allerede er
geeldende og ikke er foresldet aendret ved denne hgring. Kravet om CPR-nummer er fastsat
med henblik pd den forngdne sikkerhed i forhold til udskrivning af recepter pg § 4-
leegemidler (underkastet saerlig overvdgning), herunder sikkerhed for hvem der udskriver
recepten, idet autorisationsnummeret kan fremsages fx ved opslag pd internettet og

gengives pa en stjdlen receptblok. Der ggres opmaerksom pd, at et tilsvarende krav
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om CPR-nummer har veeret gaeldende for laeger og tandlaegers ordination af § 4-
laegemidler, indtil disse laegemidler i stedet blev omfattet af kravet om elektronisk
ordination i FMK, hvormed sikkerheden tilgodeses pd anden vis end ved angivelse af CPR-
nummer pd en papirrecept.

Bemeaerkningen medfgrer sdledes ikke aendringer i udkastet til bekendtggrelse.

Apotekerforeningen ggr opmaerksom pa, at opsplitningsbekendtggrelsens § 6, hvorefter
der fastsaettes en graense for behandlingen med opsplittede laegemidler afhaengigt af, om
der er tale om produktionsdyr eller andre dyr, forudsaetter at apotekspersonalet ggres
opmaerksom pa, hvilket dyr leegemidlet ordineres til. For at apoteket kan imgdekomme
reglen, skal det i receptbekendtggrelsens kapitel 4 praeciseres, at dyrlaegen skal angive pa
recepten, om der er tale om ordination til produktionsdyr.

Laegemiddelstyrelsen er enig i Apotekerforeningens betragtning. Det bemeerkes, at
hgringsudkastets § 43, stk. 1, nr. 3, i forvejen stiller krav om, at dyrlaegen paG en recept
angiver hvilken dyreart, som laegemidlet anvises til.

Hagringsudkastets § 46, stk. 4, aendres sdledes, at dyrlaegen pd en recept til opsplitning pé
et apotek skal angive, hvis det anviste laegemiddel skal anvendes til behandling af dyr, der
holdes i erhvervsmeessigt gjemed (produktionsdyr).

Erhvervsstyrelsens Team Effektiv Regulering (TER) vurderer, at bekendtggrelsesudkastet
medfgrer administrative konsekvenser under 4 mio. kr. arligt, hvorfor de ikke bliver
kvantificeret yderligere.

Ad) Bekendtggrelse om apoteker og sygehusapotekers driftsforhold

Apotekerforeningen foreslar, at det i hgringsudkastets § 7 praeciseres, at apoteksudsalg
ikke ma opsplitte, men godt ma udlevere opsplittede laegemidler i lighed med
praeciseringen i §§ 8-9.

Laegemiddelstyrelsen bemeaerker, at hgringsudkastets § 7, stk. 2, indeholder en generel
adgang for apoteksudsalg til at udlevere laegemidler efter recept, der forud er ekspederet
pd apotek eller apoteksfilial (som apoteksudsalget er knyttet til). Ministeriet kan bekraefte,
at bestemmelsens ordlyd ogsa omfatter udlevering af laegemidler til veterinzer brug, der er
opsplittet og ekspederet pd apoteket eller en apoteksfilial, som apoteksudsalget er knyttet
til. Styrelsen finder derfor ikke, at der er behov for saerskilt at adressere apoteksudsalgs
muligheder for at udlevere leegemidler til veterinaer brug, der er opsplittet og ekspederet
pd apoteket eller en apoteksfilial.

Bemeaerkningen medfarer sdledes ikke, at udkastet til bekendtggrelse aendres.
Erhvervsstyrelsens Team Effektiv Regulering (TER) vurderer, at bekendtggrelsesudkastet

medfg@rer administrative konsekvenser under 4 mio. kr. arligt, hvorfor de ikke bliver
kvantificeret yderligere.

3. Bemarkninger vedr. behandlerfarmaceuter

Danske Seniorer bemaerker generelt, at det samlede forslag til regelsaet vil give behandler-
farmaceuterne mulighed for at yde borgerne en gget service under betryggende forhold,

samtidig med, at lsegernes overordnede ansvar bevares.
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Danske Seniorer bemaerker dog, at hgringsprocessen har vaeret forvirrende, da bestem-
melserne vedr. behandlerfarmaceuter er spredt over sa mange forslag til bekendtggrelser
og samtidig er delt i to hgringer. Danske Seniorer gar derfor ud fra, at der til sin tid udar-
bejdes én samlet vejledning for de regler, der skal galde for behandlerfarmaceuter, sa de
selv og borgerne kan finde ud af, hvad det samlede regelszt er.

Sundheds- og Zldreministeriet kan oplyse, at regelsattet for behandlerfarmaceuter skal
indarbejdes pad tveers af forskellige bekendtggrelser, hvorfor det har vaeret ngdvendigt med
flere hgringer fra bdde ministeriet, Styrelsen for Patientsikkerhed (bekendtggrelse om
behandlerfarmaceuters virksomhedsomrdde) og Sundhedsstyrelsen (bekendtggrelse om
uddannelse af behandlerfarmaceuter).

Styrelsen for Patientsikkerhed vil fastseette en faglig vejledning for behandlerfarmaceuter,
som vil blive offentliggjort til brug for behandlerfarmaceuternes arbejde.

Dansk Industri udtrykker stgtte op om de foresldede regler for behandlerfarmaceuters
tilbud af nye sundhedsydelser og anerkender, at sundhedsvaesenet tilretteleegger arbejdet
hensigtsmaessigt for de forskellige faggrupper til gavn for patienterne.

Danske Patienter ser positivt pa de foresldaede bekendtggrelser vedrgrende
behandlerfarmaceuter pa apoteker, og at det er en fordel, at genordination sker i direkte
dialog med en behandlerfarmaceut, og at den ikke blot foregar via online bestilling, som
det ofte er tilfeeldet i dag.

Danske Patienter haber i den forbindelse, at der vil blive taget initiativ til en grundig
evaluering af den tiltaenkte patientsikkerheds- og serviceforbedring i forbindelse med
implementering af loveendringerne.

Sundheds- og Z£ldreministeriet bemeerker, at implementeringen af de nye sundhedsydelser
pad apotek vil blive fulgt taet samtidigt med, at Laegemiddelstyrelsen og Styrelsen for
Patientsikkerhed vil fgre tilsyn med henholdsvis apotekerne og behandlerfarmaceuterne pa
apotekerne.

Leegeforeningen bemaerker, at ikrafttraedelsestidspunktet for bekendtggrelserne er
afhaengige af, at FMK er implementeret og i sikker drift og opfordrer ministeriet til at sikre,
at det er tilfeeldet.

Sundheds- og Z£ldreministeriet bemeerker, at andringerne vedrgrende ordination af
dosisdispensering med tilskud fgrst vil traede i kraft, ndr apotekerlovens § 11 b saettes i
kraft. Ikrafttraedelsen afhanger af implementeringen af det nye dosisdispenseringsmodul i
FMK. Dette forventes at vaere klar 1. januar 2020.

Fsva. ikrafttreeden af genordinationsydelsen er der med bruttoavanceaftalen tilfgrt nye
midler til feerdigggrelsen af apotekernes implementering af FMK, hvor det er aftalt, at FMK
skal vaere taget i brug pG apotekerne inden udgangen af 1. kvartal 2019.

Ad) Bekendtggrelse om apotekernes dbningstid og vagttjeneste

Danske Regioner bemaerker, at der skal vaere adgang til behandlerfarmaceuter inden for
hele vagttjenestens dbningstid, og at det ma formodes, at de nye sundhedsydelser
primaert vil blive brugt i ydertimerne. Derfor er det szerlig vigtigt, at en
behandlerfarmaceut er pa arbejde i vagttiden pa de apoteker, som har vagttjenesten.
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Sundheds- og Z£ldreministeriet er enig i, at der skal veere adgang til behandlerfarmaceuter
ikke blot i et apoteks eller en apoteksfilials almindelige Gbningstid, men ogsd ndr apoteket
eller filialen varetager vagttjeneste. Dette afspejles ogsd i bekendtggrelsens § 4, hvorefter
der i tidsrummet for vagttjeneste skal veere adgang til en behandlerfarmaceut. Der er dog
ikke krav om, at behandlerfarmaceuten skal veere fysisk tilstede pG apoteket eller filialen
under vagttjenesten. Kravene til bemandingen pd apoteker og apoteksfilialer i den
almindelige dbningstid er fastsat i bekendtgg@relsen om apoteker og sygehusapotekers
driftsforhold §§ 14-16.

Ministeriet gar endvidere opmaerksom pd, at behandlerfarmaceuternes adgang til at
genordinere visse leegemidler ikke er forbeholdt til situationer, hvor patienten har et akut
behov for at fa en ordination fornyet og ikke har adgang til egen laege. Ogsa i laegens
dbningstid har patienten mulighed for at vaelge at henvende sig pa apoteket for en
genordination i stedet for fgrst at konsultere legen.

Region Nordjylland bemaerker, at der gnskes indsat en informationspligt i §§ 2 og 3 over
for apotekerne til at meddele regionerne om overtagelse eller flytning af apotek.

Sundheds- og Zldreministeriet noterer gnsket om en informationspligt hos apotekeren
over for regionen ved overtagelse eller flytning af apotek. Laegemiddelstyrelsen vil i det
fremtidige arbejde med bekendtggrelsen undersgge, hvorvidt en sddan informationspligt
kan indfgres.

Ad) Bekendtggrelse om beregning af forbrugerpriser m.v. pd laegemidler

Danmarks Apotekerforening fremhaever, at der bgr ske pristalsregulering af gebyret pa de
16 kr. ekskl. moms for genordination af laegemidler, som forbrugeren skal betale til
apoteket i henhold til bekendtggrelsens § 14. Dette forslas for at sikre tilstraekkelig
daekning af de ressourcer som apotekerne anvender pa opgaven, da gebyret med tiden vil
blive udvandet, hvis der ikke sker en pristalsregulering.

Sundheds- og Z£ldreministeriet bemaerker, at det i henhold til bruttoavanceaftalen er
aftalt, at honoraret skal pristalsreguleres.

Ad) Bekendtggrelse om beregning af afgift og ydelse af tilskud til apotekere m.v.

Danske Regioner udbeder svar pa, hvem der skal betale tilskuddet pa 17 kr. ekskl. mom:s til
apotekerne, og bemaerker, at hvis apotekernes udgift til at levere ydelsen genordination
finansieres ved, at bruttoavancerammen haves, vil dette indirekte medfgre gget udgifter
for regionerne.

Sundheds- og Zldreministeriet bemaerker, at tilskuddet i henhold til bekendtggrelsen bliver
finansieret ved en forhgjelse af bruttoavancerammen, som udbetales af
Laegemiddelstyrelsen. Der er ikke praksis for, at regionerne kompenseres som fglge af
forhgjelse af apotekersektorens bruttoavanceramme eller omvendt, at regionerne skal
kompensere staten ved reduktioner heri.

Danmarks Apotekerforening fremhaever, at der bgr ske pristalsregulering af tilskuddet pa
de 17 kr. ekskl. moms for genordination af leegemidler, som Laegemiddelstyrelsen skal yde
i henhold til bekendtggrelsens § 25. Dette forslas for at sikre tilstraekkelig daekning af de
ressourcer som apotekerne anvender pa opgaven, da tilskuddet med tiden vil blive
udvandet, hvis der ikke sker en pristalsregulering.

Side 20



Sundheds- og Z£ldreministeriet bemaerker, at det i henhold til bruttoavanceaftalen er
aftalt, at honoraret skal pristalsreguleret.

Ad) Bekendtggrelse om andring af bekendtggrelse om indberetning af oplysninger til
laegemiddelstatistik (behandlerfarmaceuter)

Danmarks Apotekerforening foreslar, at beskrivelsen for Felt 43 tilrettes saledes, at det
fremgar, at oplysninger om udsteders autorisations-id skal indberettes.

Sundhedsdatastyrelsen er enige i, at Felt 43 bgr opdateres med behandlerfarmaceuter og
imgdekommer derfor forslaget.

Ad) Bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af legemidler

Legeforeningen foreslar, at der indfgres et afkrydsningsfelt pa recepten, hvor laegen kan
angive en gyldighedsdato (fx seks dage, tre maneder, et eller to ar), hvorefter recepten
udgar. Formalet er at mindske risikoen for, at patienterne far forkert medicin udleveret.

Leegeforeningen undrer sig over, at en recept udstedt af en behandlerfarmaceut efter
hgringsudkastets § 13 er gyldig i 7 dage efter udstedelsen. Laegeforeningen har som
forudsaetning, at behandlerfarmaceuternes adgang til at genordinere visse laegemidler
tilsigter at Igse helt akutte problemer. Danske Regioner foreslar ligeledes, at recepten pa
behandlerfarmaceutens ordination udgar med det samme og ikke efter 7 dage fra
udstedelsen.

Sundheds- og Zldreministeriet bemaerker, at det i dag falger af bekendtggrelsens § 13, at
en recept er gyldig i 2 ar efter udstedelsen, medmindre receptudstederen angiver, at dens
gyldighed skal ophgre pa et tidligere tidspunkt.

Der er sdledes allerede i dag adgang til receptudstederen at begraense gyldigheden.
Det anses derfor ikke relevant at indf@re seaerlige afkrydsningsfelter i FMK.

Gyldigheden af en recept udstedt af en behandlerfarmaceut er fastsat efter samme
principper, som gaelder i dag for vagtlaeger, hvis recepter ogsd kun er gyldig i 7 dage efter
udstedelsen.

Da genordination foretaget af en behandlerfarmaceut svarer i vidt omfang til den ydelse,
der tilbydes af en vagtleege, ser ministeriet ikke grund til, at der skal gaelde andre regler for
gyldigheden af behandlerfarmaceuters recepter.

Laegemiddelstyrelsen skal herudover bemeerke, at behandlerfarmaceuternes adgang til at
genordinere ikke er forbeholdt tilfaelde, hvor en patient har et akut behov for at fa et
leegemiddel udleveret uden for laegens dbningstid. Det kan ikke udelukkes, at en patient
ikke far lzegemidlet udleveret straks i forbindelse med genordinationen.

Bemeaerkningerne medfgrer derfor ikke at bekendtggrelsesudkastet aendres.

Patientforeningen foreslar, at der i bekendtggrelsen fremhaeves, at behandlerfarmaceuter
ved genordination og ordination af dosisdispensering med tilskud uden ungdigt ophold
skal sikre, at oplysninger herom tilgar patientens egen laege eller den relevante
behandlende lge.

Laegemiddelstyrelsen bemaerker, at udkastet til bekendtggrelse om behandlerfarmaceuters
virksomhedsomrdde, der ligeledes har vaeret sendt i hgring, indeholder krav om orientering
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af patientens egen laege bade for sa vidt angdr ordination af dosisdispensering og
genordination af visse laeegemidler.

Danmarks Apotekerforening efterspgrger en neermere afklaring af, hvilke oplysninger om
apoteksnummer/filialnr., der efter hgringsudkastets § 20, stk. 4, skal fremga af recepter fra
en behandlerfarmaceut.

Laegemiddelstyrelsen skal hertil oplyse, at der henvises til det nummer, som apoteket eller
filialen er registreret med hos Laegemiddelstyrelsen.

@vrige bemzerkninger

Ad) Bekendtggrelse om beregning af forbrugerpriser m.v. pd laegemidler

Danmarks Apotekerforening bemaerker, at eendringen af § 2, stk. 1, er en nedsattelse af
apotekernes fastkroneavance med 1 kr. til 5,46 kr. og sker efter aftale med
Apotekerforeningen. Apotekerforeningen fremhaever dog, at avancenedsaettelse rummer
to principelle problemer.

For det fgrste blive avancen meget lav, hvilket ifglge Apotekerforeningen er uholdbart for
gkonomistyringen.

Dernaest er nedsaettelsen forsinket i forhold til behov, som der er for at sendre
leegemiddelavancen, hvilket indebaerer i denne situation, at apotekernes geeld bliver
hgjere end ngdvendigt, og at tilbagebetalingsperioden bliver forlenget ungdigt.

Sundheds- og £ldreministeriet bemeerker, at udgangspunktet for eendringer af
erhvervsrettede bekendtggrelser er, at disse skal ske halvdrligt, hhv. 1. januar og 1. juli.
Ministeriet finder, at denne mulighed for at justere halvdrligt bgr veere tilstraekkelig. |
forbindelse med det kommende styringseftersyn af apotekersektoren, som er aftalt i
bruttoavanceaftalen 2018-2019, kan der dog ses naermere pa forslag til en anden model
end ved justering ved bekendtggrelse.

Erhvervsstyrelsens team TER vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer
administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Ad) Bekendtggrelse om beregning af afgift og ydelse af tilskud til apotekere m.v.
Danmarks Apotekerforening bemaerker, at tilskuddet for vederlagsfri vagtudbringning bgr
fastsaette i hele kroner.

Sundheds- og £ldreministeriet imgdekommer dette forslag, og konsekvensretter
udbringningsgebyret til hele kroner.

Erhvervsstyrelsens team TER vurderer, at bekendtggrelsesudkastet ikke medfgrer
administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Ad) Bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af laegemidler

Danmarks Apotekerforening fremhaever, at der udestar praeciseringer i forhold til kapitel 7
om medicinrekvisitioner, hvor der flere steder synes at mangle henvisninger til
bestemmelsen i § 1, stk. 5, nr. 5, om rekvisitioner af laegemidler til regionale
vagtleegeenheder.
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Dernaest vurderer Danmarks Apotekerforening, at der er behov for praecisering af regler
for elektronisk ordination af magistrelle leegemidler, som pr. 1. januar 2019 som
udgangspunkt skal ordineres elektronisk.

Laegemiddelstyrelsen vil overveje behovet for, at der i bekendtggrelsens kapitel 7 om
medicinrekvisitioner indskrives henvisninger til § 1, stk. 5, nr. 5, om rekvisitioner af
laegemidler til regionale vagtlaegeenheder og efter behov medtage dette i en kommende
andring af bekendtggrelsen.

Det forventes, at tilpasningerne af FMK vil vaere gennemfgrt ved drsskiftet sdledes, at der
ikke er behov for en forlaengelse af den midlertidige regel i bekendtggrelsen, der har
udskudt ikrafttreedelsen af kravet om elektronisk ordination af magistrelle laegemidier.

Bemeaerkningen har derfor ikke fart til &ndring af bekendtggrelsesudkastet.

Legeforeningen fremhaever endvidere, at det er afggrende, at det involverede
sundhedspersonale inkl. behandlerfarmaceuter i et aktuelt behandlingsforlgb har samme
forstaelse af, hvad det betyder hvis en sygehuslaege i forbindelse med en indlaeggelse stiller
en dosisdispensering i bero.

Laegemiddelstyrelsen skal bemaerke, at behandlerfarmaceuten inden ordination af
dosisdispensering med tilskud skal foretage en sundhedsfaglig vurdering af patienten
herunder pa baggrund af oplysninger i FMK om laegemiddelordinationer og oplysninger fra
patientens e-journal via sundhed.dk. Herunder vil det fremgd, hvis en patient aktuelt er
indlagt pa sygehus, og hvis sygehuslaegen har stillet en tidligere laegeordineret
dosisdispensering i bero.

Bemeerkningen medfarer ikke, at bekendtggrelsesudkastet aendres.

Leegeforeningen foreslar endvidere, at der igangsaettes et generelt arbejde med
kortleegning og Igsning af udfordringer med dosisdispensering, herunder ved en national
"best practice” for sikker dosisdispensering.

Laegemiddelstyrelsen har fokus pd, at reglerne om dosisdispensering administreres korrekt
og at der sker dosisdispensering, hvor det er relevant. Sundheds- og Zldreministeriet vil
derfor gad i dialog med Laegeforeningen om udvikling af en best practice i forbindelse med
ikrafttraeden af behandlerfarmaceuters ordination af dosisdispensering med tilskud.

| forhold til ikrafttraedelsestidspunktet fremhaever Laegeforeningen behovet for at sikre, at
den nye FMK-Igsning for dosisdispensering er implementeret og gerne i sikker drift, inden
behandlerfarmaceuterne far mulighed for at ordinere dosisdispensering med tilskud.

Laegemiddelstyrelsen er enig heri og bemaerker, at aendringerne vedrgrende ordination af
dosisdispensering med tilskud fgrst vil traede i kraft, nér apotekerlovens § 11 b saettes i
kraft. Ikrafttreedelsen afhaenger af implementeringen af det nye dosisdispenseringsmodul i

FMK. Dette forventes at veere klar 1. januar 2020.

Bemeaerkningen medfarer ikke, at bekendtggrelsesudkastet zendres.
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