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SUNDHEDS- -
KELDREMINISTERIET ogsbeh.: DEPIKR/DEPENS

Koordineret med:
Sagsnr.: 1807453
Dok. nr.: 718825

Dato: 22-10-2018

Sundheds- og Zldreministeriet

Til alle pa vedlagte liste

Forslag til vejledning, bekendtggrelse og aendringer af
bekendtggrelser i anledning af lovforslag om opsplitning af
leegemilder til veterineer brug (L 61) og forslag om
behandlerfarmaceuter (L 63)

Hermed sendes vedlagte udkast til:

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 dyrlegers 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 veterinaer 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 andring af bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger
ved laegemidler m.m.

Ministeriet skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger til udkastene senest
19. november 2018.

Bemaerkningerne bedes sendt til ministeriets Center for Laeegemidler og Internationale
Forhold via sum@sum.dk med cc til ens@sum.dk og ikr@sum.dk.

Eventuelle spgrgsmal til forslag om andringer, der vedrgrer behandlerfarmaceuter, kan
rettes til Emilie Norré Sgrensen pa 7226 9576. Eventuelle spgrgsmal til forslag om
vejledning, bekendtggrelse og eendringer, der vedrgrer opsplitning af laegemidler til
veterinaer brug, kan rettes til Ida Krems pa 7226 9575.

Formal og indhold

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

Med bekendtggrelsen udmgntes de foresldede regler om dyrlaegers og apotekers
opsplitning af leegemidler til veterinaer brug, der fremgar af lovforslag L 61 - Forslag til lov
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om andring af sundhedsloven, lov om laegemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov om
medicinsk udstyr.

Med bekendtggrelsen fastsaettes rammerne for dyrlaeger og apotekers opsplitning af
laegemidler, herunder generelle krav til opsplitning, krav om instruks for opsplitning,
organisation og personale, arbejdsstation og udstyr, seerlige krav til opsplitning af
antibiotikapulvere og sterile laegemidler, til opbevaring, emballage og maerkning,
dokumentationskrav, selvinspektion og apotekers registrering til ordningen. Derudover
fastseettes med bekendtggrelsen naermere krav til dyrlaeger og apotekers pligt til at
informere dyrejer.

Ad 2) Q & A til bekendtggrelse om dyrlaegers og apotekers opsplitning og udlevering af
laegemidler til veterinaer brug, og apotekers registrering til ordningen m.v.

Forslag til Q & A om opsplitningsordningen har til formal at fastszette vejledende
retningslinjer om opsplitningsordningens krav og begreber.

I udkastet gennemgas bekendtggrelsens regler kronologisk med svar pa relevante
spgrgsmal.

Ad 3) Bekendtggrelse om opsplitning af leegemiddelpakninger til dyr
Bekendtggrelsen foreslas aendret sdledes at det fremgar tydeligt af bekendtggrelsens titel,
at der er tale om opsplitning af storpakninger af laegemidler til veterinaer brug.

Der foretages ikke indholdsmaessige a&endringer ud over preaeciseringer, der skal ggre det
klart, at bekendtggrelsen ikke vedrgrer den generelle ordning om opsplitning af
legemidler til veterinzer brug, der foreslas med L 61.

Zndringer i forhold til den gaeldende hovedbekendtggrelse er markeret med T/Ci det
vedlagte udkast til ny hovedbekendtggrelse.

Ad 4) Bekendtggrelse om varenumre til laegemidler

Der foretages alene konsekvensrettelser i bekendtggrelsens indledning og @&ndring af § 9,
stk. 2, sa det praeciseres, at bekendtggrelsen ikke finder anvendelse for
legemiddelpakninger, som er fremstillet ved en dyrlaege eller apoteks opsplitning af en
legemiddelpakning, jf. bekendtggrelse om dyrlaegers og apotekers opsplitning og
udlevering af leegemidler til veterinaer brug, og apotekers registrering til ordningen m.v.

Zndringer i forhold til den gaeldende hovedbekendtggrelse er markeret med T/C i det
vedlagte udkast til ny hovedbekendtggrelse.

Ad 5) Bekendtggrelse om distribution af laagemidler

Der foretages alene konsekvensrettelser i bekendtggrelsens indledning og @ndring af §
35, sa det fremgar af bekendtggrelsen, at § 35, stk. 2, vedrgrer opsplitning af
storpakninger, mens det i et nyt stk. 3 naevnes, at apoteker og dyrleeger endvidere ma
bryde lzegemiddelpakninger til veterinaer brug i overensstemmelse med reglerne i
bekendtggrelse om dyrlaegers og apotekers opsplitning og udlevering af leegemidler til
veterinaer brug, og apotekers registrering til ordningen m.v.

Zndringer i forhold til den gaeldende hovedbekendtggrelse er markeret med T/C i det
vedlagte udkast til ny hovedbekendtggrelse.

1 https://www.ft.dk/samling/20181/lovforslag/L61/som fremsat.htm
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Ad 6) Bekendtggrelse om apoteker og sygehusapotekers driftsforhold

Zndringer som fglge af lovforslag om opsplitning af lsegemidler til veterinaer brug:
Bekendtggrelsen foreslas tilpasset ordningen om opsplitning af laegemidler til veterinaer
brug. Der foreslds indsat praeciseringer om opsplitning i flere bestemmelser, ligesom det fx
fremgar, at apoteksudsalg ikke kan foretage opsplitning.

Zndringer som fglge af lovforslag om behandlerfarmaceuter:

| bekendtggrelsen udmgntes dele af de foreslaede regler om behandlerfarmaceuters
tilbud af de nye sundhedsydelser, der fremgar af lovforslag L 63 Forslag til lov om a&ndring
af lov om autorisations af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, lovom
apoteksvirksomhed, sundhedsloven og forskellige andre love.?

Med bekendtggrelsen foreslas det tilfgjet, at apoteker og apoteksfilialer skal tilbyde
genordination efter den foresldede § 11 a, stk. 1, i apotekerloven, og at apotekeren
forpligtes til at udarbejde skriftlig instruks om, hvordan apotekspersonalet skal kontakte
en behandlerfarmaceut ved tilbuddet af genordination.

Dernaest foreslas det i bekendtggrelsen, at apotekere skal benytte sig af
behandlerfarmaceuter med henblik pa at tilbyde genordination, og at apoteker kan
benytte sig af en behandlerfarmaceut til at opfylde kravet om farmaceutbehandling pa
apoteker.

/Zndringer i forhold til den gaeldende hovedbekendtggrelse er markeret med T/C i det
vedlagte udkast til ny hovedbekendtggrelse.

Ad 7) Bekendtggrelse om apotekers dbningstid og vagttjeneste
| bekendtggrelsen tilfgjes det, at der skal vaere adgang til behandlerfarmaceuter i bade
apotekets abningstid og vagttjeneste.

Zndringer i forhold til den gaeldende hovedbekendtggrelse er markeret med T/C i det
vedlagte udkast til ny hovedbekendtggrelse.

Ad 8) Bekendtggrelse om beregning af forbrugerpriser m.v. pd laegemidler
Zndringer som fglge af lovforslag om opsplitning af leegemidler til veterinaer brug:
Der foreslas aendringer af § 2, stk. 8, for at praecisere, at bestemmelsen vedrgrer
opsplitning af storpakninger.

Der foreslas indsat et nyt stk. 9i § 2 om, at registerprisen for den opsplittede maengde
beregnes forholdsmaessigt ud fra laegemiddelpakningens registerpris.

| § 7 foreslas indsat et nyt stk. 2, hvoraf fremgar, at apoteket for laegemidler til
produktionsdyr, der er omfattet af § 7, stk. 1, skal fastseette prisen for den opsplittede
mangde forholdsmaessigt ud fra udsalgsprisen efter stk. 1 for en hel leegemiddelpakning.

Derudover foreslas a&ndring af § 15, stk. 1, og en nyt § 16 om apotekernes mulighed for at
opkraeve gebyr i forbindelse med opsplitning.

2 https://www.ft.dk/samling/20181/lovforslag/I63/index.htm
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Zndringer som fglge af lovforslag om behandlerfarmaceuter:
| bekendtggrelsens § 14 foreslas indsat et nyt stk. 3 og 4 om apotekernes opkraevning af
gebyr som fglge af genordination.

Zndringer i forhold til den geeldende hovedbekendtggrelse er markeret med T/Ci det
vedlagte udkast til ny hovedbekendtggrelse.

Ad 9) Bekendtggrelse om beregning af afgift og ydelse of tilskud til apotekere m.v.
Der foreslas @&ndring af § 6 for at praecisere, at apotekersektorens afgifter omfatter
betaler ydelser til honorering af apoteker og apoteksfilialers genordinationsydelse.

Med § 25 foreslas det indfgrt, at der for apotekeres og apoteksfilialers genordination ydes
et tilskud pa 17 kr. ekskl. moms foruden det belgb, som betales af forbrugere, jf.
bekendtggrelse om beregning af forbrugerpriser m.v. pad laegemidler.

Endeligt opdateres en raekke satser i bekendtggrelsen til 2019-niveau.

Zndringer i forhold til den geeldende hovedbekendtggrelse er markeret med T/Ci det
vedlagte udkast til ny hovedbekendtggrelse.

Ad 10) Bekendtgdrelse om apotekeres og apotekerkaeders aflaeggelse af regnskab

Der foreslas indsat en ny § 9, som stiller krav om, at apotekerne indberetter oplysninger
om opsplitningsaktiviteter i forbindelse med indberetning af skema om apotekets
regnskab til Leegemiddelstyrelsen.

Der vil saledes skulle indberettes antal opsplitninger, der i regnskabsaret, er gennemfgrt
pa apoteksenheden, og det samlede gebyr for opsplitning, som apoteket er berettiget til
at modtage vedrgrende regnskabsaret.

Ad 11) Bekendtggrelse om aéendring af bekendtggrelse om indberetning af oplysninger til
laegemiddelstatistik — opsplitning af laegemidler til veterinaer brug

De foreslaede aendringer praciserer, hvordan apoteker skal indberette oplysninger om
opsplittede laegemidler til veterinaer brug til Sundhedsdatastyrelsen.

Ad 12) Bekendtggrelse om aéendring af bekendtggrelse om indberetning af oplysninger til
leegemiddelstatistik — behandlerfarmaceuter

De foreslaede aendringer przecisere, hvordan apoteker skal indberette oplysninger om
behandlerfarmaceuters ordination til l,egemiddelstatistik.

Ad 13) Bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af laegemidler

Zndringer som fglge af lovforslag om opsplitning af leegemidler til veterinaer brug:

Med bekendtggrelsen fastsaettes naermere regler for indhold, gyldighed og anvisning ved
opsplitning af laegemidler til veterinaert brug.

Zndringer som fglge af lovforslag om behandlerfarmaceuter:
De foreslaede andringer har til hensigt at ligestille behandlerfarmaceutens genordination
og recepter med laegers og tandlaegers ordinationer og recepter.

Behandlerfarmaceuten skal sadledes fglge de samme regler for indhold, gyldighed og
anvisning ved genordination.

Dernaest foreslas det, at bekendtggrelsens § 72 om apotekers ngdudlevering praeciseres
for at sikre at reglen mere tydeligt fremgar som en ngdudleveringsregel. Formalet er at
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sikre, at genordinationsydelsen far forrang ved udlevering af laegemidler uden gyldig
recept og at apotekerne ikke i stedet benytter ngdudlevering.

Ad 14) Bekendtggrelse om aendring af bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger ved
leegemidler m.m.

Det foreslas, at behandlerfarmaceuter pa samme fod som andre sundhedspersoner med
ordinationsret har indberetningspligt ved bivirkning ved lzegemidler.

Ikrafttreedelsestidspunkter

Det er hensigten, at lovforslaget om aendring af leegemiddelloven og apotekerloven om
opsplitning af leegemidler til veterinzer brug skal traede i kraft den 1. januar 2019, mens
dele af forslaget om aendring af apotekerloven om behandlerfarmaceuter skal traede i
kraft den 1. januar 2019 og 1. juli 2019.

Det er saledes hensigten, at vejledning, bekendtggrelse og bekendtggrelsesendringer, der
vedrgrer ordningen med opsplitning af leegemidler til veterinaer brug, traeder i kraft 1.
januar 2019.

Bekendtggrelsesaendringer, der vedrgrer ordningen med behandlerfarmaceuter, er det
hensigten skal treede i kraft 1. juli 2019.

Proces
Det bemaerkes, at Fedevarestyrelsen sidelpbende med denne hgring sender udkast til
bekendtggrelse om dyrlaegers anvendelse, udlevering og ordinering af leegemidler til dyr i

hgring med @&ndringer, der ogsa vedrgrer den foresldede ordning med opsplitning af
legemidler til veterinaer brug.

Med venlig hilsen

Ida Krems / Emilie Norré Sgrensen
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