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Svar pa hgring over udkast til eendrede eller ophavede bekendtggrel-
ser som fglge af veterinaerforordningen

Leegemiddelstyrelsen har med brev af 15. oktober 2021 fremsendt udkast til aendring
eller ophaevelse af en raekke bekendtggrelser. Der er tale om konsekvenszendringer
som fglge af den nye veterinaerforordning, der traeder i kraft den 28. januar 2022.

Danmarks Apotekerforening har folgende bemaerkninger til nogle af de foresldede
endringer i den raekkefglge, der fglger af Leegemiddelstyrelsens hgringsbrev.

Ad Udkast til @endring af bekendtgorelsen om masrkning m.m. af leegemidler
I bekendtggrelsesudkastets indledning refereres til bekendtggrelse nr. 869 af 21. juli
2011 om maerkning m.m. af lsegemidler.

Danmarks Apotekerforening opfordrer til, at det overvejes her at tilfgje henvisninger
til de tre andringer af bekendtggrelsen, der er gennemfgrt i 2012, 2013 og 2018.

Apotekerforeningen bemaerker endvidere, at der i det fremsendte udkast synes at
vaere en "lgsrevet” side 3.

Ad Udkast til Bekendtgorelse om aendring af bekendtgorelse om udleve-
ringsbestemmelser for hdndkobslaagemidler
I bekendtggrelsesudkastets indledning henvises til bekendtggrelse nr. 125 af 2011.

Danmarks Apotekerforening ggr opmaerksom pa, at den seneste bekendtggrelse om
udleveringsbestemmelser for hdndkgbsleegemidler er bekendtggrelse nr. 196 af 12.
marts 2020, som er sendret ved bekendtggrelse nr. 232 af 18. marts 2020.

Ad udkast til @endring af bekendtgorelse om privates indforsel af laeagemidler
Danmarks Apotekerforening ggr opmaerksom pa, at lejligheden hensigtsmaessigt kan
benyttes til at praecisere betingelser for privates indfgrsel af laegemidler til menne-
sker fra udlandet ved forsendelse.

Efter bekendtggrelsens § 5 ma privatpersoner til personlig brug indfgre laagemidler
ved forsendelse fra andre EU/E@S-lande, nar der er tale om produkter, der szlges
lovligt til privatpersoner i det land, hvorfra de er sendt.

Apotekerforeningen har i henvendelser til henholdsvis sundhedsministeriet og Laege-
middelstyrelsen i 2012, 2014 og 2015 anmodet om en afklaring af forholdet mellem
denne bestemmelse og bestemmelsen i laagemiddellovens § 7 samt laegemiddeldi-
rektivets artikel 6, hvoraf fglger, at der kun ma ske forhandling af lsegemidler til bru-
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gere i andre EU/E@S-lande, hvis leegemidlet er omfattet af en markedsfaringstilla-
delse i bestemmelseslandet og regler om maerkning og indlaegsseddel i bestemmel-
seslandet er opfyldt, jf. Leegemiddelstyrelsens brev af 25. oktober 2021 til en apote-
ker (Leegemiddelstyrelsens sagsnr. 2021082203).

Apotekerforeningen er opmaerksom pa, at bestemmelsen i bekendtggrelsen regulerer
borgere i Danmark, mens leegemiddelloven regulerer virksomheder i Danmark. Da
denne imidlertid er en implementering af et EU-direktiv, bgr tilsvarende rammer
veere opfyldt af for forhandlere i andre EU-lande.

Det ma& indebzaere at indfgrsel af laegemidler til Danmark ved forsendelse kraever, at
der er tale om et lzegemiddel, der har markedsfgringstilladelse i Danmark og opfylder
danske regler om maerkning og indlaegsseddel. Dette fremgar ikke af bekendtggrel-
sen og sa vidt ses heller ikke af omtalen af emnet pa Laagemiddelstyrelsens hijem-
meside.

Det vil efter Apotekerforeningens opfattelse vaere hensigtsmaessigt, at borgere, der
overvejer at kgbe laegemidler online fra udlandet, bliver bekendte med dette.

Ad Udkast til aandring af bekendtgorelse om gasser til medicinsk brug

I bekendtggrelsesudkastets indledning refereres til bekendtggrelse nr. 1318 af 27.
november 2007. Danmarks Apotekerforening bemaerker, at der ved bekendtggrelse
nr. 847 af 2008 er foretaget en mindre a&ndring af bekendtgarelsen, som der for
fuldstaendighedens skyld hensigtsmaessigt ogsad kan henvises til i indledningen.

Danmarks Apotekerforening har noteret sig, at det som noget nyt fremgar, at apote-
ker m.fl. ved udlevering af receptpligtige gasser til medicinsk brug til dyr skal regi-
strere nummeret p& markedsfgringstilladelsen.

I Danmark registrerer apoteket varenumrene ved udlevering af receptpligtige medi-
cinske gasser. Det vil sdledes vaere muligt via varenummeret at finde tilbage til
nummeret pa markedsfgringstilladelsen.

Danmarks Apotekerforeningen laegger pd den baggrund til grund, at der ikke er be-
hov for, at apoteket szerskilt registrerer denne oplysning fremover.

Ad udkast til @endring af bekendtgorelse om recepter og dosisdispensering
af leegemidler

Med bekendtggrelsesudkastet laegges der blandt andet op til en a&ndring af bekendt-
ggrelsens § 43 om krav til indholdet af en dyrlaegerecept, idet der henvises til et nyt
bilag 6 til bekendtggrelsen.

Danmarks Apotekerforening bemaerker, at ogsd bekendtggrelsens §§ 44, 45 og 46
regulerer indholdet af dyrlaagerecepter, herunder ogsa oplysninger som er naevnt i
udkast til nyt bilag 6.

Apotekerforeningen skal pd den baggrund opfordre til at det overvejes en opdatering
af bestemmelserne med henblik pd at skabe bedre overblik over krav til indholdet af
dyrlaegerecepter.

Danmarks Apotekerforening skal endvidere i relation til de foresldede sendringer af §
70, stk. 2 og stk. 3 bemaerke, at Apotekerforeningen laegger til grund, at laeger og
tandlaeger ikke kan ordinere lsegemidler til et dyr. Med de foresldede aendringer kan
man gives det modsatte indtryk, hvorfor Apotekerforeningen foresldr, at man opgiver
eller aendrer den foreslaede formulering.


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/apoteker/medicin-indfoert-fra-udlandet/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/apoteker/medicin-indfoert-fra-udlandet/
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Danmarks Apotekerforening har ikke umiddelbart yderligere bemaerkninger til de fo-
resldede sendringer. Apotekerforeningen star naturligvis til radighed for evt. uddy-
bende spgrgsmal til ovenstaende.

Med venlig hilsen

Karsten Riis
Chefkonsulent, driftsradgivning
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