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Indenrigs- og Sundhedsministeriets hgring over forslag om eendring af
apotekerloven

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har fremsendt forslag om sendring af
apotekerloven i hgring.

Amgros har indhentet bemeerkninger fra landets sygehusapotekere og fra Dansk
Selskab for Sygehusapoteksledelse, DSS. | den forbindelse skal fremsaettes
falgende bemeerkninger:

Forslaget til ny 8§ 56 stk. 3 indebeaerer at ”sygehusapoteker kan foretage
kobling, blanding og oplgsning til den enkelte navngivne patient, hvortil
der er udstedt en markedsfgringstilladelse™.

Lovforslaget muliggar i videre udstraekning end i dag gennemfgrelse af den strategi
for levering af klar-til-brug leegemidler, som sygehusapotekerne har. Strategien
indebeerer, at laegemidler i videst muligt omfang leveres i en form, s netop
blanding og fortynding undgas i de kliniske afdelinger.

For at rationalisere og effektivisere aktiviteter som "kobling, blanding og oplgsning
af leegemidler” af markedsfgrte leegemidler, der anvendes i standarddoser, forsgger
sygehusapotekerne at samle produktionen i stgrre batches eller serier. Dette
indebeerer, at det enkelte produkt ikke navngives til den enkelte patient.
Produktionen af standarddoser indebaerer desuden, at produkterne lagerholdes
mere end 24 timer.

Endelig gnsker sygehusapotekerne at gare opmaerksom pa, at lovforslaget ogsa bar
omfatte anden dispensering i primaer emballage — fx "optraek i sprgjter”, da denne
aktivitet i trdd med trenden i andre europaeiske lande ogsa er under omlagning fra
de kliniske afdelinger til sygehusapotekerne.

| forslaget til ny 8§ 56 stk. 5 fremgar, at de i stk. 3 neevnte leegemidler vil kunne
forhandles til andre sygehusapoteker.
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Der synes ikke at veere sammenhang imellem, at der for de i § 56 stk. 3 naevnte
leegemidler stilles krav om fremstilling til den enkelte navngivne patient, samtidig
med at der i § 56 stk. 5 gives adgang til, at leegemidlerne kan forhandles til andre
sygehusapoteker.

I stedet foreslas felgende formulering af § 56 stk. 3: ”Sygehusapoteker kan
foretage kobling, blanding, oplgsning og dispensering i anden
primaeremballage af leegemidler, hvortil der er udstedt en
markedsfgringstilladelse eller udleveringstilladelse

P& denne made sikres, at der kan fastsaettes seerlige regler for bade leegemidler til
den enkelte patient og lsegemidler som laegges pa lager, at der kan dispenseres i
sprgjter, pumper eller andre primaeremballager samt, at sygehusapotekerne fortsat
kan handtere laegemidler pa tilladelse.

/ndringsforslaget skal ses i sammenhaeng med, at der i § 56 stk. 4 er etableret
adgang for Leegemiddelstyrelsen til at fastseette neermere regler for de i § 56 stk. 3
naevnte aktiviteter.

Der ggres opmeerksom pa at formuleringen “Ved kobling af laegemidler forstas en
aktivitet, hvorved 2 eller flere beholdere (markedsfgrte lsegemidler) kobles
sammen, uden at de indre forseglinger brydes” ikke er i overensstemmelse med
virkeligheden. Der brydes en forsegling til infusionsvaesken under koblingen, men
forseglingen mellem infusionsvaeske og haetteglas brydes ikke.

For klarhedens skyld er det gnskeligt med en preecisering af begrebet ”pa lager i
leengere tid”.

For klarhedens skyld kunne det ligeledes veere gnskeligt med en preecisering af
begrebet "forsyningsmaessige ngdsituationer”, jf. 8 13 stk. 2.

Sygehusapotekerne og Amgros ser frem til et frugtbart samarbejde med
Leegemiddelstyrelsen om en neaermere praecisering af omradet.

Med venlig hilsen

Terese Teilmann

Side 2 af 2



	Indenrigs- og Sundhedsministeriets høring over forslag om ændring af apotekerloven

