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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

UDKAST - Q&A til bekendtgarelse om dyrlaegers og apotekers opsplitning og udleve-
ring af laegemidler til veterinaer brug, og apotekers registrering til ordningen m.v.

Bekendtggrelsens omrade og definitioner

Til§1

Q1. Hvilke lzegemidler kan opsplittes?

Dyrlaeger og apoteker kan opsplitte leegemidler til veteringer brug, som er godkendt til mar-
kedsfgring i Danmark.

Desuden kan dyrleegen, jf. § 4 i bekendtggrelse nr. 1353 af 29. november 2017 om dyrleegers
anvendelse, udlevering og ordinering af leegemidler til dyr , i de tilfeelde, hvor der ikke findes et
leegemiddel, som er godkendt til markedsfaring til den givne dyreart og indikation - undtagel-
sesvist, under sit direkte og personlige ansvar, iseer for at undga uacceptable lidelser hos de
pageeldende dyr, opsplitte falgende lsegemidler til brug for dyr:

o Etleegemiddel, som har markedsfaringstilladelse fra Leegemiddelstyrelsen eller feelles-
skabsmarkedsfaringstilladelse til en anden dyreart eller til samme dyreart mod en an-
den tilstand, eller, hvis et saddant la&egemiddel ikke findes,

o Etleegemiddel godkendt til brug til mennesker.

Q2. Er der lzzegemidler, der ikke ma opsplittes, til veterineer brug?

Dyrleeger og apoteker ma ikke opsplitte magistrelt fremstillede leegemidler eller leegemidler,
der er omfattet af en udleveringstilladelse udstedt af Leegemiddelstyrelsen.

Dyrleeger og apoteker ma ikke opsplitte de laegemidler, der er omfattet af § 17 i dyrlsegebe-
kendtggrelsen. Behandling af dyr med disse lsegemidler er forbeholdt dyrleegen, og dyrleegen
ma ikke ordinere eller udlevere leegemidlerne, (se nedenfor under § 14).

Der stilles helt saerlige krav ved undtagelsesvis opsplitning af antibiotikapulvere og sterile lae-
gemidler (se nedenfor under 15 og § 16)

Til §2

Q3. Hvad forstas ved dyreejer i denne bekendtgarelse?

Ved dyreejer forstds den person, som har dyret i sin varetaegt. Det kan f.eks. vaere en land-
mand, vedkommendes eegtefeelle, eller en ansat i landbrugsbedriften, der har til opgave, at
tage vare pa dyret.

Det kan ogsa veere en person, der er bemyndiget til at veere i dialog med dyrlaegen eller apo-
teket om leegemidler til behandling af dyret. Det kan f.eks. vaere en nabo, en sleegtning eller
en anden myndig person, der f.eks. har til opgave at hente medicin pa apoteket til behandling
af dyret.



Generelle krav til opsplitning
Til§3

Q4. Kan apoteket se bort fra dyrleegens ordination, nar en dyreejer ved kab pa apoteket gnsker op-
splitning af en laeegemiddelpakning?

- Apoteket kan ikke ud fra gaeldende regler for ekspedition sendre pa dyrleegeordinationens an-
givelse af, hvilken leegemiddelform der ekspederes. Hvis apoteket gnsker at anvende en an-
den formulering til opsplitning end angivet pa recepten, skal dyrleegen kontaktes inden opsplit-
ning. En sadan kontakt med dyrlaegen skal dokumenteres og gemmes i 5 ar.

- Hvis apoteket vurderer, at det ikke er fagligt forsvarligt at opsplitte den pagaeldende formule-
ring, skal apoteket undlade opsplitningen af laegemidlet.

- Dyrleegen kan ogsa pa recepten have angivet, at opsplitning ikke vurderes hensigtsmaessigt i
forhold til den konkrete behandling. | givet fald ma apoteket ikke tiloyde dyreejeren opsplitning,
da apoteket ikke kan tilsideseette det dyrleegefaglige skan.

Q5. Hvad betyder det, at opsplitningen skal veere ngdvendig?
Det er altid frivilligt, om en dyrleege eller et apotek vil foretage opsplitning i den konkrete situa-
tion. Det er dyrleegen eller apoteket, der vurderer i den konkrete situation, om opsplitningen er
ngdvendig for at undga at en stgrre meengde af lsegemidlet skal bortskaffes. Med "ngdvendig”
menes f.eks., at der ikke findes en mindre pakning af det pageeldende lsegemiddel, der passer
til behovet, hvorfor en opsplitning af en stgrre pakning kan veere "ngdvendig”.

Q6. Ma alle apoteksenheder foretage opsplitning?

- Kun apoteker og filialer ma foretage opsplitning — altsa ikke andre apoteksenheder. Det er et
krav, at apoteket eller filialen er tilmeldt ordningen om opsplitning af leegemidler til veterineer
brug. Lees ogsad om § 25 under Q66-Q72 nedenfor.

- Apoteksudsalg ma ikke foretage opsplitning, men méa gerne udlevere opsplittede lsegemidler,
pa samme made som andre faerdigekspederede leegemidler. Opsplittede laegemidler kan ogséa
udleveres fra hAndkgbsudsalg og medicinudleveringssteder efter de almindelige regler herom.

Q7. Er det frivilligt for dyrlaeger og apoteker, om de vil indga i ordningen?

- Det er altid frivilligt, om dyrleegen eller apoteket indgar i ordningen om opsplitning af leegemid-
ler til veterinaer brug. Et apotek, der har registreret sig hos Leegemiddelstyrelsen med hneblik
pa opsplitning, kan til enhver tid afregistrere sig eller aendre sin registrering. Se neermere
herom under Q70.

Q8 Skal dyreejeren samtykke til opsplitning?
Det star dyreejeren, eller dyreejerens repraesentant, frit for at frabede sig opsplitning, hvis der
ikke er gnske om at acceptere risikoen omkring lsegemiddelsikkerheden efter opsplitningen.
- Dyreejeren skal derfor af dyrlaegen eller apoteket forud for opsplitningen, have udleveret skriftlig
information om mulige risici ved opsplitningen for leegemidlets kvalitet og effekt.
- Informationen skal give dyreejeren et oplyst grundlag at veelge opsplitning af et leegemiddel til
eller fra pa.

Q9. Hvordan skal dyrleegen foretage en vurdering af, om opsplitningen kan foretages forsvarligt og uden
ungdig risiko for leegemiddelsikkerheden, fgdevaresikkerheden, arbejdsmiljget og hensynet til dyret?
- Dyrlaegen har det faglige ansvar for, at opsplitningen er ngdvendig og kan foretages p& en
forsvarlig made i hvert enkelt tilfaelde.
Dyrleegen bgr tage falgende forhold i betragtning, for vedkommende veelger at foretage opsplit-
ning i en konkret situation:
o Ved anbrud af et leegemiddels indre emballage vil leegemidlet blive udsat for en raekke
elementer, herunder lys, luft, fugt m.m. Afhaengig af det konkrete leegemiddel og dets
konkrete form (f.eks. tabletter, pulver, vaeske) vil leegemidlet reagere forskelligt med



elementerne og med varierende hastighed. Der er desuden risiko for, at leegemidlet
bliver forurenet med bakterier, svampe og andre mikroorganismer, der potentielt vil
kunne forringe leegemidlets kvalitet og sikkerhed. Ved opsplitning er der ogsa en vis
risiko for krydskontaminering — at der kommer rester fra et leegemiddel over i et andet —
eksempelvis fordi udstyret, man foretager opsplithingen med, ikke er tilstraekkeligt ren-
gjort.

Hvis disse risici kan reduceres til et minimum ved opsplitning af leegemidlet, vil dyrlaegen kunne

gennemfgre opsplitningen.

Q10. Hvordan skal apoteket foretage en vurdering af, om opsplitningen kan foretages forsvarligt og
uden risiko for leegemiddelsikkerheden, fadevaresikkerhed, arbejdsmiljget og hensynet til dyret?

Apoteket har det faglige ansvar for, at opsplitningen kan foretages pa en forsvarlig made i hvert
enkelt tilfeelde.

Apoteket kan laegge vaegt pa de samme forhold, som er naevnt overfor under Q9.

Apoteket kan ikke tilsidesaette dyrleegens ordination, hvis dyrleegen f.eks. har anfart pa recep-
ten, at opsplitning ikke ma ske.

Q11. Ma dyrleegen og apoteket afvise en opsplitning? (§ 3, stk. 2)

Det er altid frivilligt at foretage en opsplitning, s& dyrleegen og apoteket kan afvise at foretage
opsplitning, hvis dyrleegen eller apoteket fx vurderer, at opsplitning vil veere meget risikofyldt,
eller ikke gnsker at labe den ekstra risiko, der er, ved at gennemfgare en opsplitning af det pa-
geeldende laeegemiddel

Q12. Hvad menes der med passende foranstaltninger? (8 3, stk. 3)

Dyrlaegen og apoteket skal sikre passende foranstaltninger for at mindske risikoen for kryds-
kontaminering til andre lsegemidler, samt kontaminering fra og af omgivelser, personale m.v.
Med passende foranstaltninger menes i den sammenhaeng, at dyrleegen og apoteket ud fra
deres faglige indsigt og kompetencer skal sgrge for at mindske risikoen bedst muligt. Dette
skal ske ved en konkret vurdering i hvert enkelt tilfeelde, da det afhaenger af leegemidlets
egenskaber. Passende foranstaltninger fremgar desuden af reglerne i §§ 13-20.

Til § 4

Q13. Hvor store pakninger ma opsplittes?

Dyrlaegen og apoteket ma kun opsplitte den mindste markedsfarte pakningstarrelse af det lze-
gemiddel, der er valgt til dyrets behandling. Hvor stor en pakningstgrrelse, der ma opsplittes,
afhaenger saledes af hvilke pakningsstarrelser, der er markedsfart for det pagaeldende lzege-
middel.

Markedsfgrte pakningsstarrelser kan ses pa www.medicinpriser.dk. P4 medicinpriser.dk vael-
ges fanen "udvidet s@gning”, og der seettes hak i feltet ” Sag i leegemidler til dyr”. Herefter kan
man foretage en sggning ud fra f.eks. indholdsstof eller laegemiddelnavn.

Hvis f.eks. dyrleegen ordinerer 30 tabletter af et laegemiddel, og det ordinerede laegemiddel
findes i to pakningssterrelser, en pakning pa 50 stk. tabletter og en pakning p& 100 stk. tablet-
ter, ma dyrleegen og apoteket kun opsplitte pakningssterrelsen pa 50 stk. tabletter, da dette er
den mindste markedsfgrte pakningsstarrelse af leegemidlet ordineret til dyrets behandling, der
er relevant for den pageeldende behandling.

Q14. skal dyrlaegen have ordineret opsplitning, for at apoteket kan opsplitte?

Nej, dyrlaegen skal ikke specifikt have ordineret opsplitning, for at apoteket kan veelge at fore-
tage opsplitning. Apotekets opsplitning skal dog forega inden for rammerne af dyrlaegens ordi-
nation. Se ogsa Q4.

Dyrlaegen kan ogsa pa recepten have angivet, at opsplitning ikke ma ske i forhold til den kon-
krete behandling. | givet fald kan apoteket ikke tilbyde dyreejeren opsplitning, da apoteket ikke
kan tilsideseette det dyrleegefaglige skan.

Q15. Hvordan vurderer dyrlaegen, hvad der er den mest stabile leegemiddelform? (§ 4, stk. 2)


http://www.medicinpriser.dk/

- Hvis dyrleegen vurderer, at opsplitning er nadvendig for at undgé et starre spild af medicin,
skal dyrlaegen ud fra de tilgeengelige leegemiddelformer for den pagaeldende behandling vur-
dere, hvilken laegemiddelform der vil veere lavest risiko ved at anbryde. Dyrlaegen skal an-
bryde den mest stabile leegemiddelform af det leegemiddel, der findes egnet til den konkrete
behandling af dyret. Hvis et laegemiddel f.eks. bade findes markedsfgrt som tabletter og oralt
pulver, bar opsplitning foretages ved pakningen med tabletter, medmindre tungvejende
grunde taler for at benytte det orale pulver.

- Dyrleegen bar vaere opmaerksom pa, at risikoen ved opsplitning af et leegemiddel er afhaengig
af mange faktorer vedrgrende det konkrete laeegemiddel, og at det dermed kan vaere usikkert
at vurdere leegemidlets stabilitet kun ud fra laegemidlets form.

- Ved dyrleegens vurdering af hvilken leegemiddelform, der vil vaere lavest risiko ved at anbryde
i den konkrete situation, kan dyrleegen tage falgende betragtninger med i sine overvejelser:

o Faste doserede leegemiddelformer, som f.eks. tabletter og kapsler, vil i de fleste tilfaelde
anses som den mest stabile leegemiddelform, da denne laegemiddelform ved opsplit-
ning vil pavirkes mindst af omgivelserne. Dette geelder dog ikke, hvis f.eks. tabletten
eller kapslen er lys- eller fugtfglsom.

o Ved leegemidler i form af granulater og pulvere, som kan stgve ved kontakt med omgi-
velserne, er der ved opsplitning en hgijere risiko for omgivelserne.

o Leegemidler i form af ikke-sterile oplgsninger kan opsplittes med lavere risiko for laege-
midlets kvalitet, men opsplitning udggr en starre risiko for omgivelserne og stiller stagrre
krav til den provisoriske emballages beskyttende egenskaber.

o Leegemidler i form af suspensioner er flydende, og det er vigtigt, at homogeniteten be-
vares i den opsplittede pakning. Suspensioner er dermed mindre egnede til opsplitning
end en oplgsning.

o Leegemidler i halvfaste former, som f.eks. pasta og gel, kan veere vanskelige at opsplitte
pga. deres konsistens.

o Ved sterile leegemidler er der en hgj risiko for mikrobiel forurening i forbindelse med op-
splitning, og anvendelsestiden efter anbrud af det sterile leegemiddel er ogsa kort. Ste-
rile leegemidler er derfor den mest ustabile leegemiddelform at opsplitte. Derfor gaelder
helt seerlige regler for sterile leegemidler, se under § 16.

Q16. Ma apoteket foretage opsplitning af en anden laegemiddelform/formulering, end ordineret af dyr-
leegen? (8 4, stk. 2)

- Apotekets opsplitning skal forega inden for rammerne af dyrlaegens ordination, jf. Q4 ovenfor.
Apotekets raderum vil som udgangspunkt veere indskreenket, idet apoteket ikke ud fra geel-
dende regler for ekspedition kan aendre p&, hvilken leegemiddelform der ekspederes.

- Der er dog ikke noget til hinder for, at apoteket, efter dialog med dyrlaegen, udleverer et leege-
middel i en anden laegemiddelform end farst ordineret, ogsa med henblik pa, at opsplitning
skennes hensigtsmaessig og mest sikker. En saddan kontakt med dyrlaegen skal dokumenteres
og gemmes i 5 ar.

Til§5

Q17. Hvad vil det sige at doseringsanordningen er en integreret del af leegemiddelpakningen?

- Nogle leegemiddelpakninger indeholder en integreret doseringsanordning. Hvis laeegemidlet
blev opsplittet og udleveret i en anden provisorisk pakning, ville det ikke laengere veere muligt
at dosere lzegemidlet korrekt. Det kan f.eks. veere tilfzeldet ved gjen- eller gredraber, hvor dra-
beindsatsen er en integreret del af emballagen eller ved orale pasta, oplgsninger eller lig-
nende, hvor doseringssprgijten er en del af emballagen.

Til§6

Q18. Hvorfor er den maksimale behandlingsleengde for andre dyr end produktionsdyr kun op til 14
dage?
- Entidsperiode pa 7-14 dage vurderes at veere tilstraekkeligt til at daekke de geengse behandlin-
ger for andre dyr end produktionsdyr, fx keeledyr. Desuden vil behandlingen af dyr sjeeldent
veere af en varighed pa flere maneder eller ar, og en leengere behandlingsperiode vil samtidig



gge sandsynligheden for, at der findes markedsfart en passende pakningsstarrelse til behand-
lingens formal, og at det dermed ikke bgr veere ngdvendigt at opsplitte en laeagemiddelpakning
til brug for dyrets behandling.

Q19: Hvorfor er den maksimale behandlingsleengde 5 dage for produktionsdyr ved opsplittede laege-
midler?

- Den maksimale behandlingslaengde er fastsat, sa den stemmer overens med reglerne for ordi-
nering og udlevering af leegemidler til produktionsdyr, som ikke er omfattet af en sundhedsrad-
givningsaftale, jf. 8 23 i bekendtggrelse om dyrleegers anvendelse, udlevering og ordinering af
leegemidler til dyr.

Krav til instruks for opsplitning m.v.
Til 87

Q20. Hvad menes der med instruks?

- Eninstruks er den ansvarlige dyrleeges og apotekets bindende beskrivelse af arbejdsgange,
kompetenceforhold, ansvarsomrader, dokumenthandtering m.v., der skal anvendes og re-
spekteres af de personer, der ifglge 8 10 ma udfare opsplitningen af leegemidler til veteringer
brug i vedkommendes praksis eller p& apoteket.

- Eninstruks kan veere pa papir eller i digital form.

Q21. Hvor omfattende skal en instruks veere?
- Eninstruks skal give mulighed for, at man kan leese sig frem til opgavens udfgrelse. Hvis in-
struksen skal omfatte opsplitning af flere kategorier, f.eks. antibiotikapulvere og sterile laege-
midler, vil instruksen skulle veere laengere.

Q22. Hvordan vurderes det, hvor leenge en leegemiddelrest kan holde sig?

- Dyrleegen og apoteket skal i instruksen beskrive en procedure for vurderingen af, hvor lsenge
en rest af det pagaeldende laegemiddel kan holde sig efter opsplitning. Vurderingen vil af-
haenge af det enkelte leegemiddels egenskaber. Vurderingen skal tage udgangspunkt i opbe-
varingsbetingelser m.v., der er beskrevet i leegemidlets produktresumé, (http://produkire-
sume.dk/) eller (http://www.ema.europa.eu/emalindex.jsp?curl=pages/includes/medicines/me-
dicines landing page.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=) samt en lsegemiddel-
faglig konkret vurdering ud fra hvert enkelt leegemiddels sammensaetning.

Til§8

Q23. Hvad skal instruksens indhold vaere vedrarende handtering af afvigelser?

- Dyrlaegen og apotekeren skal udarbejde en skriftlig instruks med en procedure for handtering
af afvigelser fra fastsatte procedurer og instruktioner.

- Instruksen skal omfatte en beskrivelse af, hvem der har til opgave at notere afvigelsen, hvem
der skal vurdere, hvad konsekvensen af afvigelsen kan veere, og hvordan dyrleegen eller apo-
tekeren beslutter at handtere en konkret afvigelse.

- Instruksen skal ogsad omfatte en beskrivelse af, hvordan den sandsynlige arsag til fejlen fast-
slas (&rsagsanalyse), hvem der vurderer konsekvensen for laegemidlet og/eller dyret samt
hvem der beslutter og hvordan det besluttes at udfagre en korrigerende handling i forhold til
disse konsekvenser, herunder fx tilbagekaldelse af en lsegemiddelrest hos en dyreejer.

Til§9

Q24. Hvad er et dokumentationssystem?

- Et dokumentationssystem er et fysisk eller digitalt system, hvor dokumentation indsamles sy-
stematisk. | dokumentationssystemet skal indsamles og opbevares dokumentation, der sikrer
sporbarhed pa batchniveau af de opsplittede og udleverede leegemidler. Det vil sige, at der
skal veere en liste over batchnummer af det opsplittede og udleverede laegemiddel med angi-
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velse af den modtagende dyreejer, samt identifikation af det/de behandlede dyr (entydig iden-
tifikation eller, hvis dette ikke er muligt, antal, anslaet veegt og stinummer eller staldafsnit, eller
tilsvarende opdeling) Dette giver ogsa sporbarhed.

Organisation og personale
Til 8 10

Q25. Skal opsplitning (i dyrleegepraksis) foretages af dyrlseegen?
- Opsplitning i dyrleegepraksis kan alene foretages af uddannede dyrleeger, fordi det er vedkom-
mende, der har det faglige ansvar for at opsplitningen foregar forsvarligt. Dyrleeger ma ikke
delegere opgaven til andre faggrupper ansat i praksis.

Q26. Hvordan sikrer apotekeren sig, at personalet fortsat udfgrer opsplitninger forsvarligt?

- P& apoteket kan opsplitning foretages af apotekeren, en farmaceut eller en farmakonom.

- Apotekeren skal kunne dokumentere, at vedkommende, der udfarer opsplitning af laegemidler
til veteringer brug, har faet en basisoplzering i at kunne opsplitte lazegemidler forsvarligt.

- Apotekeren skal desuden kunne dokumentere, at personalet far en “fortsat treening”. Hermed
menes undervist i nye eller opdaterede regler, nye typer af leegemidler mv.

- Desuden skal apotekeren kunne dokumentere, at farmaceuten eller farmakonomen er be-
kendt med hovedprincipperne om opsplitning i apoteker- og leegemiddelloven, denne bekendt-
gorelse, samt apotekerens instrukser for opsplitning af leegemidler til veteringer brug.

Q27. Hvilket ansvar har farmaceuten eller farmakonomen, der konkret tager stilling til og/eller udfarer
opsplitningen?

- Farmaceuten eller farmakonomen skal leve op til reglerne i bekendtggrelse om dyrleegers og
apotekers opsplitning og udlevering af leegemidler til veterinaer brug, og apotekers registrering
til ordningen m.v., samt de foreskrevne instrukser og procedurer, som apotekeren har haft an-
svaret for at udarbejde. Desuden skal de deltage i treening.

- Farmaceuten eller farmakonomen har ansvaret for at udfgre sine opgaver med omhu og sam-
vittighedsfuldhed, herunder i forhold til opsplitning. En dyreejer kan paklage farmaceutens el-
ler farmakonomens virksomhedsudgvelse til Sundhedsvaesenets Disciplinaernaevn. Naevnet
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.

Til§11

Q28. Hvad skal fremga af organisationsplanen eller tilsvarende?
- Det skal fremga, hvem der har ansvaret for opsplitningen, hvem der ma udfgre opsplitningen,
og hvilke kategorier af opsplitninger den enkelte ma udfare.

Q29. Hvordan dokumenterer dyrlaegen eller apoteket, at personalet er bekendt med organisationspla-
nen eller tilsvarende?
- Det kan forega ved, at personalet kvitterer pa papir, at de har faet kendskab til organisations-
planen. Der kan ogsa oprettes et elektronisk kvitteringsystem.

Q30. Hvad menes der med eller tilsvarende” i forhold til en organisationsplan?
- Mange apoteker arbejder med funktionsfordelingsplaner. Stillingsbeskrivelser kan veere be-
skrevet i funktionsfordelingsplanen i stedet for i et organisationsdiagram.

Krav til arbejdsstationer og udstyr

Til 8§13



Q31. Ma dyrlaegen foretage opsplitning andre steder end i sin klinik?

- Dyrleegen skal anvende en arbejdsstation, der lever op til kravene i bekendtggrelsen om dyr-
leegers og apotekers opsplitning og udlevering af laegemidler til veteringer brug, og apotekers
registrering til ordningen m.v. Kravene til opsplitning af leegemidler til veterinaer brug afheenger
af, hvilken kategori af leegemiddel det er. Safremt kravene er opfyldt, kan det godt veere andre
steder end i klinikken, f.eks. i dyrleegens bil.

Q32. Kan dyrlaeegen anmode dyreejeren om at stille lokale til radighed til opsplitning af leegemidler til
veteringer brug, eksempelvis hvis en dyrleege er ude i en beseetning?

- Safremt dyreejeren gnsker, at dyrleegen skal opsplitte leegemidler til veterinaer brug hos dyre-
ejeren, kan det vaere ngdvendigt, at dyreejeren stiller et lokale til radighed med arbejdsstation,
der kan leve op til kravene for opsplitning af leegemidler til veterineer brug. | visse tilfeelde kan
opsplitningen ogséa ske i dyrlaegens bil, se Q34. Hvis ingen af de naevnte muligheder er til
stede, vil det ikke veere muligt for dyrleegen at foretage opsplitning.

Q33. Hvordan vurderes det, om en arbejdsstation er velegnet til opsplitning?
- Arbejdsstationen skal veere indrettet sa det er muligt:
o atrenggre den efter hver opsplitning
o at holde arbejdsstationen ryddet, saledes der ikke er risiko for leegemidlet bliver konta-
mineret eller forvekslet med andre laegemidler.

Q34. Ma dyrlaegen opsplitte leegemidler til veteringer brug i sin bil?
- Ja, dyrleegen ma godt have en arbejdsstation indrettet i sin bil til brug for opsplitning af leege-
midler til veterinaer brug. Der skal vaere mulighed for at sikre sig, at arbejdsstationen er ren og
ryddet, far, under og efter opsplitningen udfares.

Q35. Hvilke krav er der til renggringen m.m?
- Der skal ikke sta andre ting pa arbejdsstationen end det, der skal anvendes til den pageel-
dende opsplitning.
- Arbejdsstationen skal vaere med en overflade, der nemt kan rengares, eksempelvis en stal-
plade.

Q36. Hvad kan en passende arbejdsstation veere? (Stk. 3)
- F.eks. et stalbord i passende arbejdshgjde.

Seerlige krav til opsplitning af cytostatika og hormoner
Til § 14

Q37. M4 alle cytostatika- og hormonpraeparater opsplittes?
- Den inderste pakning ma IKKE brydes ved opsplitning af cytostatika- og hormonpreeparater.
- Eksempel pa cytostatika- og hormonpakninger der kan opsplittes til veterinzer brug:

o Blisterkort hvor tabletterne ligger forseglet i blisterkortet. Her kan udleveres et blister-
kort, eller der kan klippes det antal tabletter/kapsler fra, som gnskes udleveret, safremt
det er sikkert at den inderste pakning fortsat er intakt.

o Ampuller der er pakket i eksempelvis 10 stk. pakning, og der kun udleveres en del af
pakningen til kunden.

Q38. Geelder reguleringen i forhold til ordination og udlevering for dyrleeger i § 17 i dyrleegebekendtgga-
relsen i forhold til udlevering af opsplittede laeegemidler?
- Ja, bestemmelsen geelder samtidig med reglerne om opsplitning. Behandling af dyr med de
leegemidler, der er omfattet af § 17 er forbeholdt dyrlaeger. Dyrleegen ma ikke udlevere eller
ordinere leegemidlerne.

Seerlige krav ved opsplitning af antibiotikapulvere

Til 8§15



Q39. Ma dyrleegen og apoteket opsplitte antibiotikapulvere og -granulater?
- Ja, hvis dyrleegen eller apoteket har indrettet et lokale til opsplitning af antibiotika i form af pul-
ver eller granulat. Lokalet skal leve op til kravene i bekendtggrelsen om opsplitning af laege-
midler til veteringer brug.

Q40. Ma der opsplittes flere antibiotikapulvere eller granulater samtidig?
- Nej, der ma ikke opsplittes flere antibiotikapulvere eller —granulater samtidig.

Q41. Er det ngdvendigt at rengare efter hver opsplitning af antibiotikapulver eller -granulat?
- Der er risiko for krydskontaminering ved opsplitning af antibiotikapulver eller -granulat. Derfor
skal arbejdsstationen renggres efter hver opsplitning, og renggringen skal dokumenteres.

Q42. Skal dyrleegen eller apoteket have et lokale, kun til det formal at opsplitte antibiotikapulvere og -
granulater? (Stk. 1, nr. 1)
- Ja, og lokalet skal veere seerligt indrettet til opsplitning af antibiotikapulver og -granulat til vete-
rinaer brug.

Q43. Hvordan kan kravet om tilstraekkelig ventilation sikres opfyldt? (Stk. 1, nr. 2)

- Dyrleegen eller apoteket kan pavise tilstraekkelig ventilation og luftskifte ved at fa foretaget en
maling af, om luftflowet er optimalt. Dette kan veere hele lokalet eller ved punktsug. Tilfredsstil-
lende ventilation skal kunne eftervises. Dokumentationen for tilstreekkelig ventilation skal op-
bevares af dyrleegen henholdsvis apoteket.

Q44. Kan ventilationen veere andet end punktsug?
- Dyrlaegen eller apoteket kan ogsé installerer lafbeenke/sikkerhedsbaenke.

Q45. Hvilke personlige veernemidler er ngdvendige? (Stk. 2)

- Dyrleegen eller apoteket skal ved opsplitning af leegemidler til veterinaer brug sikre sig, at alle
ngdvendige foranstaltninger for at beskytte vedkommende, der opsplitter leegemidler, og at
miljget er skanet bedst muligt. Personlige veernemidler kan f.eks. veere engangsmaske, hand-
sker, kittel og lignende

Apoteket eller dyrleegen skal desuden veere opmaerksom pa andre relevante regler om ar-
bejdsmiljg og miljg.

Seerlige krav til opsplitning af sterile laeegemidler
Til § 16

Q46. Hvad betyder det, at sterile leegemidler kun kan opsplittes i seerlig tilfeelde?

- Det betyder, at dyrleeger og apoteker som udgangspunkt ikke bar opsplitte sterile lsegemidler,
hvor den indre emballage brydes, da selve opsplitningen vil give anledning til seerlige risici for
leegemiddelsikkerheden og den offentlige sundhed.

- Derfor er det et krav, at dyrlaegen eller apoteket foretager en risikovurdering af, om det er fagligt
forsvarligt at foretage opsplitningen i den konkrete situation.

Q47. Hvad indebaerer en vurdering af, om en eventuel opsplitning er fagligt forsvarlig?

- Dyrleegen og apoteket skal foretage en vurdering af, om en eventuel opsplitning kan ske under
forsvarlige forhold, pa baggrund af deres faglige kompetence og ansvar.

- Envurdering af, om en opsplitning er faglig forsvarlig, nar det drejer sig om et sterilt l,egemiddel
skal indeholde en konkret faglig vurdering, hvor dyrleegen og apoteket afvejer hensynet til, at
dyreejeren kan undga at std med en overflgdig rest medicin over for risikoen ved, at leegemidlet
ikke lzengere vil vaere sterilt. Der er sdledes risiko for, at lazgemidlet ikke har den tilteenkte effekt,
sikkerhed og kvalitet. Risikoen kan vurderes ud fra, hvor laenge de opsplittede laegemiddel skal
opbevares af dyreejeren i opsplittet form, om dyreejeren har hygiejniske forhold at opbevare
opsplittede laeegemiddel under, samt gvrige relevante forhold.

- Alle haetteglas indeholder en gummilukker (eller gummimembran), der sikrer at haetteglasset
efter udtagning af injektionsveeske fortsat er teet lukket. Derfor kan man ved heetteglas regne



med at gummimembranen kan bruges mere end en gang. Ampuller er derimod ikke beregnet
eller egnet til flergangsbrug.

Krav til opbevaring, emballage og meerkning

Til § 17

Q48. Hvordan sikrer jeg mig, at den provisoriske pakning er passende og af den rette kvalitet?

Dyrleegen og apoteket skal sikre sig, at den valgte emballage er egnet til opbevaring af det op-
splittede lazegemiddel i den aktuelle leegemiddelform, f.eks. faste former (tabletter, kapsler
etc.), halvfaste former (pasta, gel etc.), flydende former (oplgsning, suspension etc.).

Dette sikres ved, at emballage og materialer til fremstilling af plast- eller glasemballage opfyl-
der de relevante krav i den Europeeiske Farmakopé. (Farmakopéen indeholder detaljerede
beskrivelser af og krav til alle de stoffer (bade aktive medicinske stoffer og hjaelpestoffer), som
bliver brugt i medicin, samt krav til opbevaring og beholdere til medicin. Standarderne publice-
ret i den Europiske Farmakopé, seettes i kraft i Danmark med bekendtggrelsen "Danske Lae-
gemiddelstandarder" (DLS), som publiceres af Leegemiddelstyrelsen.)

Dyrleegen og apoteket kan bede leverandgren af den provisoriske emballage om at bekreefte,
at emballagen opfylder kravene i farmakopéen, og kan pa den méade sikre sig at emballagen
overholder kravene i den Europeeiske Farmakopé, og dermed er egnede til opbevaring af lee-
gemidler. Der vil dermed ikke veere tale om, at dyrleegen eller apoteket selv vil skulle vurdere
overensstemmelse med farmakopéen.

Emballage til opbevaring af sterile leegemidler skal udover at opfylde kravene i den Europaei-
ske Farmakopé ogsé veere CE maerkede.

For emballage, der udelukkende er til opbevaring af faste leegemiddelformer, sdsom tabletter
og kapsler, er det tilstraekkeligt, at emballagen er beregnet til foedevarer og opfylder fgdevare-
lovgivningen.

Dyrleegen og apoteket skal desuden ved valg af emballage tage hensyn til eventuelle szerlige
opbevaringsbetingelser beskrevet i laegemidlets produktresume. Det kan f.eks. veere hvis et
leegemiddel er lys- eller fugtfalsomt. | sa fald skal la&egemidlet udleveres i en pakning, der tager
hgjde for dette. Hvis et leegemiddel reagerer negativt med plastik, sa skal leegemidlet udleve-
res i en passende beholder af f.eks. glas eller aluminium.

Q49. Hvordan sikrer jeg, at materialet ikke afgiver kemiske stoffer eller lign, som kan pavirke leegemid-
delkvaliteten?

Risikoen for, at der afgives kemiske stoffer eller lignende fra emballagen til det opsplittede lee-
gemiddel, er primeert geeldende for halvfaste og flydende leegemiddelformer. Nar emballagen
opfylder kravene i den Europaeiske Farmakope, sikres det, at afgivelsen af eventuelle kemiske
stoffer er i kontrollerede og ikke-toksiske meengder.

For at sikre sig at emballagen overholder kravene i den Europeeiske Farmakope, kan dyrlee-
gen og apoteket bede leverandgren af emballagen om at bekraefte, at emballagen opfylder
kravene i farmakopeen.

Til 818 0g 19

Q50. Hvordan skal opsplittede laegemidler maerkes, nar de udleveres til en dyreejer?

For dyrlaegen geelder de eksisterende regler i § 43, stk. 1 og 2, i dyrleegebekendtggarelsen,
hvori der fremgar en raekke oplysninger, dyrleegen skal maerke en udleveret leegemiddelpak-
ning med.
Ud over de oplysninger, der fremgar af dyrleegebekendtggrelsen, skal dyrleegen maerke den
provisoriske pakning med:

o datoen for anbrud af den originale pakning
sidste dag for anvendelse af leegemidlet i dyrets behandling
den udleverede meengdes starrelse, angivet som fx antal tabletter eller antal milliliter
oplysning om hvor stor en andel af den originale pakning, der udleveres efterfulgt af den
originale paknings varenummer.
Derudover skal dyrleegen gengive fglgende oplysninger fra den originale leegemiddelpakning
pa den provisoriske pakning:

o leegemidlets navn

o O O



o styrke
o batchnummer.

For apoteket geelder for det farste de eksisterende regler i 8 68 i bekendtgarelsen om recep-
ter og dosisdispensering af la&egemidler (receptbekendtgarelsen). Her fremgar en raekke oplys-
ninger, apoteket skal maerke et udleveret leegemiddel med.
Ud over de oplysninger, der fremgar af receptbekendtggrelsen, skal apoteket meerke den pro-
visoriske pakning med:

o datoen for anbrud af den originale pakning

o den udleverede meengdes stgrrelse, angivet som fx antal tabletter eller antal milliliter

o oplysning om hvor stor en andel af den originale pakning, der udleveres efterfulgt af den

originale paknings varenummer.

Derudover skal apoteket gengive falgende oplysninger fra den originale lsegemiddelpakning
pa den provisoriske pakning:

o leegemidlets navn

o styrke

o batchnummer

Q51. Hvordan skal man mzerke den provisoriske pakning med oplysning om stgrrelsen pa& den udleve-
rede maengde og andel af den originale pakning, der er blevet udleveret?

Den provisoriske pakning skal bl.a. maerkes med oplysning om starrelsen pa den udleverede
meengde leegemiddel, samt hvor stor en andel af den originale pakning, der udleveres, efter-
fulgt af den originale paknings varenummer.

Oplysningen om starrelsen pa den udleverede maengde, kan angives som fx antal tabletter,
antal milliliter og antal gram, afhaengig af den udleverede lsegemiddelform. Oplysningen om
hvor stor en andel af den originale lsegemiddelpakning, der udleveres, kan angives som brgk-
del, procent eller som decimaltal.

Angivelsen kan f.eks. skrives saledes; 20 ml, 1/5 af Vnr xxxxx” eller "20 ml, 0,20 af Vnr
XXXXX”.

Q52. Hvordan skal indleegssedlen udleveres? Skal det veere i papirform?

Dyrleegen og apoteket skal til dyreejer udlevere en kopi af den indleegsseddel, der & i den op-
rindelige/originale pakning anvendt til opsplitning. Udleveringen kan ske ved en fysisk kopi i
papirform eller ved en digital kopi, f.eks. en PDF fil eller et digitalt billede. Hele indleegssedlen
skal dog veere laesbar for dyreejer.

Det pahviler dyrlaegen og apoteket at sikre sig, at der er tale om praecis den version af ind-
leegssedlen, der tilhgrer den pagaeldende pakning. En henvisning til www.indleegsseddel.dk vil
saledes ikke veere tilstraekkelig, da der kan veere forskel pa den nyeste indleegsseddel pa
www.indleegsseddel.dk og den indleegsseddel, der oprindeligt kunne findes i den opsplittede
pakning.

Q53. Ma& meerkningen ske i handen eller skal det veere p& computer (maskinskrevet)?

Maerkningen af den provisoriske pakning kan ske bade maskinskrevet eller ved handskrift.
Dyrlaegen og apoteket skal dog vaere opmaerksom pd, at maerkningen skal veere let laeselig,
uanset om maerkningen er fortaget i handen eller maskinelt.

Maerkningen skal desuden veere holdbar, dvs. at hvis meerkningen f.eks. skrives med hand-
skrift bar det ske med en pen, der ikke umiddelbart kan tveeres ud eller vil blive pavirket af
regn, veesker eller lignende.

Til § 20

Q54. Hvordan sikrer apoteket, at resten af leegemidlet opbevaret forsvarligt?

Laegemiddelresterne bgr opbevares under rene og ordentlige forhold og bar opbevares util-
geengeligt for uvedkommende.

Leegemiddelresterne skal desuden opbevares i henhold til opbevaringsbetingelserne beskre-
vet i laegemidlets produktresumé. Det kan f.eks. veere betingelser om at lsegemidlet skal opbe-
vares i kgleskab ved 2-8 C° eller at leegemidlet ikke ma udseettes for sollys.

Produktresumeer for laegemidler kan findes pa www.produktresume.dk.
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- Produktresumeer for centralt godkendte laegemidler kan findes pa EMA’s hjemmeside. Pa
www.produktresume.dk kan man finde en kort beskrivelse af hvordan man finder et produktre-
sume for et centralt godkendt lzegemiddel pa EMA’s hjemmeside.

- Dyrleegens opbevaring af leegemiddelrester skal overholde reglerne i dyrleegebekendtggrel-
sens kapitel 14.

Q55. Hvad menes der med saerskilt? Er en saerskilt taske/kasse tilstreekkeligt?

- Der skal veere tale om et omrade, som er dedikeret til rester af opsplittede lsegemidler. Det
kan eksempelvis vaere en bestemt farve kasse, hvori resterne opbevares adskilt fra andre lee-
gemidler, og hvor det er tydeligt, at det der star i kassen ikke ma blandes med andre leegemid-
ler. Det kan f.eks. ogsa vaere ved en seerskilt markeret hylde, hvor resterne opbevares adskilt
fra andre lsegemidler.

Q56. Hvad skal apoteket tage hensyn til, nar apoteket vurderer laegemiddelrestens holdbarhed? (§ 20,
stk. 2)

- Apotekets anbrud af den primaere pakning for et leegemiddel vil i nogle tilfeelde kunne have
indvirkning pa leegemidlets holdbarhed. Apoteket skal derfor overveje holdbarheden for de
eventuelle rester af et opsplittet leegemiddel, der opbevares hos apoteket, og skal pafere den
vurderede holdbarhedsdato pa pakningen for lazgemiddelresten. Vurderingen kan tage ud-
gangspunkt i opbevaringsbetingelser mv., der er beskrevet i laegemidlets produktresumé,
samt en leegemiddelfaglig konkret vurdering ud fra hvert enkelt leegemiddels sammensaetning

- I nogle tilfeelde vil l,egemiddelresten ved opsplitningsprocessen have lav risiko for at veere ble-
vet udsat for elementer, der kan have indvirkning pa leegemidlets holdbarhed. | disse tilfaelde
vil den holdbarhedstid/sidste anvendelsesdato, der er anfart pa la&egemiddelrestens originale
pakning, kunne anvendes ved vurderingen af holdbarheden for leegemiddelresten.

- Huvis et leegemiddel er meerket med en advarsel om nedsat holdbarhedstid ved anbrud af lze-
gemidlets pakning, skal apoteket ved vurderingen af holdbarhedstid for leegemiddelresten,
tage hensyn til dette.

- Hvis holdbarheden vurderes overskredet, eller apoteket er i tvivl om lsegemidlets fortsatte
holdbarhed, bgr leegemidlet bortskaffes og kan ikke saelges eller udleveres til yderligere dyre-
ejere.

Informationspligten
Til §21

Q57. Ma dyrleegen eller apoteket udarbejde en standardskrivelse med information til § 20, stk. 1 og 2,
som udleveres til alle, der modtager opsplittet leegemidler?

- Man ma godt udarbejde flere typer af standardskrivelser, som kan anvendes af dyrleeger og
apoteker. Der skal veere tale om en relevant standard skrivelse til den konkrete udlevering,
saledes at dyreejeren modtager den relevante information for det specifikke opsplittede laege-
middel han/hun modtager.

Q58. Skal oplysningen fra dyrleegen til dyreejeren om, at apoteket méaske ikke vil opsplitte ogsa veere

skriftlig? (Stk. 3)
- Nej, det er ikke et krav, at dyrleegen skriftligt skal informere herom.

Krav til dokumentation
Til § 22
Q60. Hvad menes der med dokumentation? (Stk.1 og 2)
- Dokumentation kan f.eks. veere en liste eller et skema med de opsplittede lsegemidler og en

underskrift pa renggring samt dato og eventuelt tidspunkt, hvis der foretages flere opsplitnin-
ger samme dag. Det kan ogsa veere et elektronisk system.
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Q61. Hvordan dokumenterer jeg, at der er foretaget en risikovurdering forud for opsplitningen, og at
alle sikkerhedsprocedurer er overholdt? (Stk. 3)
- Dokumentation kan f.eks. vaere en liste eller et skema med de opsplittede lsegemidler og en
underskrift pa hver risikovurdering forud for opsplitning af antibiotikapulver og sterile laegemid-
ler, jf. 8 15 og § 16, samt dato. Det kan ogsa veere et elektronisk system.

Q62. Hvordan dokumenteres, at informationspligten er overholdt? Skal kunden/dyreejer skrive under
hver gang? (Stk. 4)

- Dokumentation kan f.eks. veere en liste eller relevante oplysninger i dyrets eller besaetningens
journal. Relevante oplysninger er underskrift af personen, der har informeret kunden, angi-
velse af det opsplittede leegemiddel samt datoen for udleveringdato. Det er ikke ngdvendigt, at
dyreejeren/kunden underskriver.

Selvinspektion
Til § 24

Q63. Hvordan skal dyrleeger og apotekere foretage selvinspektion?

- Selvinspektionen bestar af, at dyrleegen eller apoteket gennemgar instrukser og arbejds-
gange, og f.eks. afvigelser fundet efter 8 8 med henblik p& at vurdere, om man overholder
egne instrukser og geeldende regler, herunder at man har sikret relevant opfalgning af afvigel-
ser.

- Pligten for dyrleegen til sddan opfalgning supplerer dyrleegelovens § 8, stk. 1, om, at en dyr-
leege under udgvelsen af sin gerning er forpligtet til at vise omhu og samvittighedsfuldhed.
Apotekerens pligt til selvinspektion supplerer apotekerens ansvar i medfgr af apotekerlovens §
31 for,at virksomheden pa apoteket udgves forsvarligt og i overensstemmelse med geeldende
bestemmelser og meddelte pabud.

- Dyrlaegen hhv. apotekeren skal af egen drift og uden en anden konkret anledning gennemga
sine og personalets rutiner i forbindelse med opsplitning af laegemidler til veteringer brug i for-
hold til egne instrukser og lovgivningens krav

Q64. Hvor ofte skal selvinspektion foretages?
- Dyrlaegen eller apoteket skal pa baggrund af en risikovurdering fastsaette en frekvens for selv-
inspektion.
- For apoteker kan frekvensen af selvinspektionen f.eks. fremga af Arshjul (Den danske kvali-
tetsmodel — DDKM, der anvendes pa en raekke apoteker).

Q65 Hvordan dokumenteres selvinspektionen?
- Det forventes, at apotekeren eller dyrleegen skal lave en kort beskrivelse af om selvinspektio-
nen har vist fravigelser i forhold til egne instrukser og kravene i lovgivningen samt tiltag til for-
bedring hvor selvinspektionen matte vise fravigelser fra kravene i lovgivningen.

Apotekers registrering i opsplitningsordningen
Til 825

Q66. Skal dyrleegen ikke registrere sig hos Fgdevarestyrelsen eller Leegemiddelstyrelsen?
- Autoriserede dyrlaeger og dyrleegepraksis er allerede registreret hos Fadevarestyrelsen i dyr-
leegeregisteret VetReg. Dyrleeger skal ikke registrere sig yderligere.

Q67. Hvordan skal apoteker registrere sig for at foretage opsplitning?
- Apotekere skal pr. e-mail til Leegemiddelstyrelsen pa& e-mail adressen apotek@dkma.dk med-
dele Leegemiddelstyrelsen:
o Pa hvilket apotek eller hvilken apoteksfilial, opsplitning skal kunne foretages (Enhedens
navn og adresse).
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o Hvilken eller hvilke kategorier af opsplitning, som skal kunne foretages pa den pageel-
dende enhed.
- Nar registreringen er gennemfart, hvilket dokumenteres med en kvitteringsmail fra Leegemid-
delstyrelsen, ma opsplitning foretages inden for den kategori, apotekeren har tilmeldt den pa-
geeldende apoteksenhed.

Q69. Hvilke registreringskategorier er der tale om?
- Opsplitning af antibiotika til veterinaer brug
- Opsplitning af sterile leegemidler til veterinaer brug
- Opsplitning af gvrige laeegemidler til veterinaer brug.

Q70. Kan apoteksenheder sndre sin registrering, herunder framelde sig ordningen efter en register-
ring?

- En apoteker kan aendre sin registrering af, hvilke kategorier af opsplitning der skal kunne fore-
tages pa et apotek eller en apoteksfilial, der er tilmeldt ordningen. Tilsvarende kan en apote-
ker afregistrere et apotek eller en apoteksfilial.

- /Endring og afregistrering sker ved, at apotekeren pr. e-mail til Laegemiddelstyrelsen pa e-mail
adressen apotek@dkma.dk meddeler Leegemiddelstyrelsen:

o Pa hvilket apotek eller hvilken apoteksfilial tiimeldt ordningen, sendringen eller afregi-
streringen skal ske (enhedens navn og adresse).

o Hvilken eller hvilke kategorier af opsplitning, som skal kunne foretages pa den pageel-
dende enhed efter eendringen.

- Na&r meddelelse af aendringen eller afregistreringen er gennemfgart, hvilket dokumenteres med
en kvitteringsmail fra Leegemiddelstyrelsen, ma opsplitning foretages i henhold til zendringen.
Ved afregistrering ma der fra afregistreringens gennemfgrsel ikke leengere foretages opsplit-
ning.

Q71. Skal apoteksenhederne betale gebyr for at registrere sig til at foretage opsplitning?

- De enkelte apoteksenheder tilmeldt ordningen opkraeves ikke et gebyr som et vilkar for regi-
streringen eller aendring af en registrering hos Laeegemiddelstyrelsen. Apoteksenheder betaler
generelt et gebyr for Leegemiddelstyrelsens myndighedsopgaver i medfar af apotekerloven,
og Leegemiddelstyrelsens udgifter til registreringsordningen og tilsyn med opsplitning pa de
tilmeldte apoteksenheder forventes at indga heri.

Q72. Stk. 3 — Ma apoteket godt afvise at foretage opsplitning, selvom apoteket er registreret til at fore-
tage opsplitning i den relevante kategori?
- Apoteket kan i den konkrete situation afvise at foretage opsplitning. Se Q11 ovenfor.

Dispensation
Til § 26
Q73. Kan man fa dispensation fra bekendtgerelsens krav?
- Efter ansggning fra en dyrleege eller en apoteker og efter hgring af Fgdevarestyrelsen i rele-
vante situationer, vil Leegemiddelstyrelsen undtagelsesvist i ganske seerligt tilfaelde efter en

konkret vurdering kunne give dispensation fra bekendtggrelsens krav. Det vil dog veere en for-
udsaetning at krav fastsat direkte i apotekerloven eller leegemiddelloven ikke fraviges.
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