LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til relevante hgringsparter
(Se vedlagte liste)

Hgring over ny bekendtggrelse om recepter og dosisdispense-
ring af leegemidler

| bekendtgarelsen er indsat en raekke aendringer. De vaesentligste af disse om-
handler falgende:

1. Krav om elektronisk anvisning fiernes i fa tilfelde.
Vi foreslar, at kravene om elektronisk anvisning fiernes i fa tilfaelde.

Baggrunden for dette er, at Sundhedsdatastyrelsen er blevet opmaerksom pa, at
Det Felles Medicinkort (FMK) i nogle fa situationer ikke understatter de krav om
elektronisk anvisning, som findes i bekendtggrelse om recepter og dosisdispense-
ring. Det drejer sig om fglgende tilfaelde:

e Anvisning af magistrelle leegemidler til brug i praksis, hvor leegemidlerne
ikke indgar i Sundhedsdatastyrelsens stamdatasaet over magistrelle laege-
midler

e Anvisning af lazgemidler pa udleveringstilladelse til brug i praksis

e Anvisning til personer uden cpr. nummer (ikke danskere) af magistrelle lae-
gemidler hvor leegemidlerne ikke indgar i Sundhedsdatastyrelsens stamda-
tasaet over magistrelle leegemidler og ved anvisning af laegemidler pa udle-
veringstilladelse

Vi foreslar pa denne baggrund, at kravene om elektronisk anvisning i bekendtga-
relsens § 12, stk. 3, nr. 1-4, i ovennaevnte tilfeelde fiernes, saledes at der i disse til-
feelde kan anvises ved hjeelp af papirrecept, telefonrecept eller telefaxrecept.

Da det ikke er teknisk muligt at anvise i disse tilfeelde, har vi pa vores hjemmeside
samt til relevante interessenter meldt ud, at vi dispenserer fra kravet om elektronisk

ordination i disse tilfeelde.

2. Preacisering af substitutionsreglerne

Vi foreslar, at receptbekendtgarelsens § 63, stk. 4, nr. 1, sendres, saledes at hen-
visningen til det af laeegen anviste laegemiddel udgar og det i stedet tydeliggares, at
apotekernes pligt til substitution med det billigste lseegemiddel i leegemiddelgruppen,
undtagelsesvist inden for bestemmelsens greenser for prisforskel kan opfyldes ved,
at apoteket udleverer ethvert andet lsegemiddel inden for leegemiddelgruppen.

Vi finder denne lgsning indebaerer mindst indblanding i apotekernes arbejdsgange
m.v., da lgsningen indebaerer, at apotekerne ogsa i forbindelse med den undtagel-
sesvise adgang til ikke at substituere med det billigste lseegemiddel i leegemiddel-
gruppen har et rum for frit valg. L@sningen indebzerer ogsa, at apotekerne ikke
ngdvendigvis forpligtes til at tilbyde patienterne det alternativ, der i den konkrete si-
tuation er billigst.
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3. Ordination af recepter til udenlandske borgere

Bekendtggrelsen stiller i 8§ 32 krav om, at recepter skal oprettes med entydigt iden-
tifikationsnummer og fgdselsdato, hvis medicinbrugerens cpr-nummer undtagel-
sesvis ikke kan fremskaffes. | praksis er de identifikationsnumre, der oprettes pa
apotekerne til ekspedition af disse recepter ikke entydige.

Vi foreslar p& baggrund af dette, at bestemmelsen i stedet aendres, sa recepter op-
rettes med angivelse af navn, fgdselsdato og hjemadresse, hvis medicinbrugerens
cpr-nummer undtagelsesvis ikke kan fremskaffes, og recepten ikke kan oprettes
med et entydigt identifikationsnummer.

4. Handskreven underskrift ved dyrlaegerecepter

Vi foreslar, at receptbekendtgarelsens § 45 eendres, saledes at der alene er krav
om handskreven underskrift pa recepten, hvis receptudskriver anvender papirre-
cept.

Baggrunden for dette er, at der for humanrecepter alene er krav om handskreven
underskrift ved brug af papirrecept, og at vi vurderer, at der ikke er behov for stren-
gere krav for dyrleeger.

5. At dyrlegerecepter kun mé indeholde ngdvendige oplysninger

Vi foreslar, at der som ny § 43 indszettes en bestemmelse, hvor det beskrives, at
dyrlsegerecepter alene méa indeholde ngdvendige oplysninger. Kravene vil pa
denne made stemme overens med kravene for humanrecepter.

6. Udlevering af legemidler i udleveringsgruppe A

Vi foreslar at aendre udleveringsbestemmelsen i § 6, stk. 3, saledes at en tidligere
indsat preecisering fjernes. Preeciseringen var ikke tiltaenkt at skulle sendre indhol-
det af bestemmelsen, men det har vist sig, at preeciseringen har medfgart tvivl om

indholdet af bestemmelsen. At denne grund foreslas det, at preeciseringen fjernes.

7. Distribuerende leeger

Vi foreslar, at angivelsen af distribuerende laeger udgér af bekendtggrelsens § 69.
Begrundelsen herfor er, at vi vurderer, at angivelsen af distribuerende leeger ikke
leengere er relevant.

8. Laxgemiddelkataloget

Vi foreslar, at man fiernet henvisningen til leegemiddelkataloget i bekendtgarelsen.
Vi vurderer, at det er mere retvisende at henvise til pro.medicin.dk, hvor beskrivel-
sen af praeparater er anfart.

9. Paragrafthenvisninger om andre mindre &ndringer

Ud over ovenstaende foreslas en raekke mindre aendringer af bekendtgarelsen.
Der er hovedsageligt tale om paragrafhenvisninger, som er blevet sendret.

Vedlagt er fglgende:
1. Udkast til bekendtgarelse om recepter og dosisdispensering af laegemidler

Bekendtggrelsen forventes at treede i kraft den 1. juli 2019.
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Anmodning om bemaeerkninger til bekendtggrelse om aendring af be-
kendtgarelse om recepter og dosisdispensering af leegemidler

Vi anmoder om eventuelle bemaerkninger til udkastet til bekendtggrelsen snarest
muligt og senest den 6. maj 2019. Bemeerkninger sendes til apotek@dkma.dk.

Besvarelse af spargsmal
Spergsmal til bekendtgarelsen kan rettes til fuldmeegtig Martin Runebgll pa telefon

4488 9202 eller via mail mru@dkma.dk eller til Irene Holm pa telefon 9359 0233 el-
ler via mail irho@dkma.dk.

Venlig hilsen
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Martin Runebgll
Fuldmaegtig, Apoteker og Medicintilskud
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