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Den Danske Dyrlegeforenings svar pa hgring over vejledning, bekendtggrelse og
@ndringer af bekendtggrelser i anledning af lovforslag om opsplitning af laegemidler til
veterinaer brug (L 61)

Den Danske Dyrlaegeforening (DDD) har set meget frem til muligheden for at kunne udlevere
afmalte mangder medicin. Det har lenge vaeret et gnske fra danske praktiserende dyrleger, og DDD
anser muligheden for et vigtigt skridt mod mere ressourceeffektiv brug af medicin til gavn for dyrene,
dyreejerne/landmandene og folkesundheden. Udlevering af afmalte mangder medicin vil fremme, at
medicin anvendes efter dyrlagens anvisning og dermed understgatte bestrebelserne pa at reducere
antibiotikaresistensudvikling.

DDD vil gerne understrege, at opsplitning af laegemidler til veterinaer brug skal forega forsvarligt.
Formalet med den foreslaede ordning er netop at sikre forsvarlig anvendelse af legemidler til
veterinzr brug ved at muliggere, at dyrleger og apoteker kan udlevere afmalte mangder medicin i
situationer, hvor man i dag enten udleverer et andet praeparat end det fagligt mest hensigtsmassige
eller udleverer en vasentlig storre maengde medicin, end der er behov for. At kunne udlevere det
fagligt mest hensigtsmassige praparat i en pracis afmalt mangde vil netop sikre en ressourceeffektiv
brug af lzegemidler, forebygge udvikling af antibiotikaresistens og misbrug af visse medikamenter-.

DDD mener dog desvarre, at den foreslaede regulering i Bekendtgarelse om dyrlaegers og apotekers
opsplitning og udlevering af legemidler til veterinaer brug, og apotekers registrering til ordningen m.v. giver
risiko for, at ordningen ikke far den ovenfor beskrevne effekt, da de administrative byrder forbundet
med iszer dokumentationskravene vil afholde praktiserende dyrleger fra at benytte muligheden. DDD
er skuffet over, at man derved ikke leverer pa den politiske vision i Veterinarforlig 3.

For sa vidt angar produktionsdyr, ma DDD ggre opmarksom pa det paradoksale i, at der legges op
til et omfattende dokumentationssystem parallelt til eksisterende dokumentationskrav for dyrlaeger
og dertil egenkontrol (selvinspektion) for at fa mulighed for at opsplitte legemidler. DDD finder de
omfattende dokumentationskrav ulogiske, nar man i forvejen tillader landmznd, ud fra dyrlaegens
anvisninger, men udfert af landmanden, at behandle dyr med sterile leegemidler i besatninger med
sundhedsradgivningsaftaler med tilvalgsmodul. Dvs. at landmanden efter bestaet
medicinhandteringskursus ma opbevare anbrudte hztteglas, som han aspirerer fra til behandling af
enkeltdyr i henhold til besztningsdiagnoser. Landmanden anvender efter behov den
dyrlegeordinerede medicin i hele ordinationsperioden, men er ikke underlagt lignende
dokumentationskrav for fx rengering, udstyr og procedurer. DDD mener, at hvis dyrlaegens
opsplitning gores under hygiejniske forhold, til anden steril pakning og leegemidlet opbevares og
anvendes indenfor 5 dage, at risikoen for krydskontaminering og forringet kvalitet ikke vil vaere
hojere end ved landmaends egen behandling af enkeltdyr i besztninger med
sundhedsradgivningsaftaler med tilvalgsmodul. Derfor finder DDD desvarre den foreslaede
regulering ulogisk og ungdigt administrativt byrdefuld.
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DDD har felgende specifikke bemzrkninger til den foreslaede bekendtggrelse:

Krav til instruks for opsplitning m.v.:

Vedr. § 7:

DDD tilslutter sig, at praktiserende dyrlaeger, der gnsker at benytte muligheden for opsplitning, skal
forholde sig til, hvordan opsplitning foretages fagligt forsvarligt under hensyntagen til
legemiddelsikkerhed og -effekt. DDD mener dog, at den foreslaede udarbejdelse af instruks, inkl.
procedure for handtering af afvigelser og korrigerende handlinger er sa omfattende, at der er risiko
for, at meget fa dyrlaeger vil ga i kast med ordningen. Det vil kreeve et meget stort patientflow, hvor
opsplitning er nedvendigt, for, at det vil give mening for en dyrlage at tilbyde opsplitning.

DDD kan i en vis udstrekning hjelpe medlemmerne med udarbejdelse af standardinstrukser, som
kan tilpasses den enkelte praksis, men der vil stadig vaere et behov for, at hver dyrlege/praksis
udarbejder eget materiale med udgangspunkt i netop de legemidler, som de har behov for at
opsplitte.

Vedr. § 7, stk. |:

Specifikt undrer DDD sig over behovet for at dokumentere kompetenceforhold, da det allerede er
defineret i udkastet til bekendtggrelse, at det udelukkende er dyrlager, farmakonomer og
farmaceuter, der ma opsplitte leegemidler til veterinaer brug.

Vedr. § 8:

DDD mener, at den systematiske tilgang til afvigelser og korrigerende handlinger ikke hgrer hjemme
i en dyrlaegepraksis, hvor enkelte personer udferer opsplitninger. DDD mener, at der er behov for
en differentiering af kravet til registrering af afvigelser og korrigerende handlinger i forhold til antal
personer, der udfgrer opsplitning eller antal opsplitninger per tidsperiode.

DDD foreslar, at kravet om afvigelseshandtering kun gzlder for afvigelser, der har afggrende
betydning for legemidlets sikkerhed eller effekt.

Vedr. § 9:

DDD ggr indsigelse imod, at dokumentationssystemet skal vaere i form af en separat liste over
batchnumre af det opsplittede og udleverede l&gemiddel med angivelse af den modtagende dyreejer,
samt identifikation af det/de behandlede dyr.

DDD slar fast, at sporbarhed af legemidler er helt afgerende i forhold til bivirkningsindberetning og -
overvagning, men en separat liste for opsplittede lagemidler vil veere en ungdig administrativ byrde
for dyrleger. DDD gor opmarksom pa, at ved dyrlegers ordinering og udlevering af hele pakninger
registreres kun varenummeret, ikke batchnummeret, og bivirkningsindberetning af dyreejeren kraver
derfor, at denne henvender sig med den ydre pakning som dokumentation for batchnummeret. Hele
pakninger kan derfor kun vanskeligt spores til den enkelte patient ved fx tilbagekald af legemidler,
men udelukkende til praksis via apotekerne.

DDD mener derfor, at det er tilstraekkeligt at registrere batchnummeret i journalen, pa
tilbageholdelsessedlen eller ved taksering ligesom for hele pakninger, ikke pa en separat liste. Dermed
vil sporbarheden vare identisk for hele pakninger og opsplitninger af pakninger.

Organisation og personale

Vedr. § I 1:

DDD mener, at kravet om organisationsplan og dokumentation herfor er for omfattende, og at
instruksens beskrivelse af ansvarsomrader ma vaere tilstraekkelig til at sikre definition af
ansvarsomraderne. DDD anbefaler at udelade § I 1.

Krav til arbejdsstation og udstyr:
Vedr. § 13, stk. 2:
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DDD mener, at bestemmelsen bgr differentieres i forhold til legemidlets form, da der som regel
er behov for rengering efter opsplitning af en blisterpakning, men at der derimod kan vare
omfattende renggring pakraevet efter opsplitning af pulvere.

Seerlige krav til opsplitning af antibiotikapulvere:

Vedr. § 15, stk. I, pkt. 1-2:

DDD mener, at bestemmelsen om, at opsplitning kun ma forega i et separat lokale, der er ventileret
ved fx punktsug, i princippet umuligger, at dyrleger kan foretage opsplitning af antibiotikapulvere, da
investeringen i et sadant lokale og udstyr vil vare uoverkommelig. Derved vil opsplitning af
antibiotikapulvere udelukkende kunne finde sted pa et apotek med dertil indrettet lokale og udstyr.
DDD mener, at kravene er rimelige i betragtning af sikkerheden for medarbejdere, der foretager
opsplitningen. Derfor accepterer DDD, at opsplitning af antibiotikapulvere kan foretages pa apoteker,
der lever op til kravene.

Vedr. § 15, stk. 2:

Pa trods af ovenstaende mener DDD, at dyrlager ogsa bar omfattes, da dyrlegen formelt bar have
mulighed for at opsplitte antibiotikapulvere pa linje med apoteker. Sa bestemmelsen bgr zndres til:
Stk. 2. Apoteket eller dyrlegen skal sikre, at personalet ved opsplitning er ifert nadvendige personlige
vaernemidler, f.eks. engangsmaske, handsker, kittel og lignende, og have foretaget passende
hygiejneforholdsregler.

Sarlige krav til opsplitning af sterile l&egemidler:
DDD stotter fuldt op om, at opsplitning skal ske under hygiejniske forhold og til anden steril pakning,
der ikke udger en risiko for legemidlets kvalitet og sikkerhed.

Vedr. § 16, stk. I:

DDD mener, at administrationsvejen for legemidlet er afgerende for risikovurderingen, og at
bestemmelsen derfor bgr affattes:

Dyrlzgen eller apoteket skal foretage en risikovurdering af, om det er fagligt forsvarligt at foretage
opsplitningen i den konkrete situation, herunder under hensyntagen til administrationsvejen.

Vedr. § 16, stk. 2:

DDD gnsker at gore det klart, at opsplitning af sterile legemidler i stordyrspraksis ikke kan forventes
at kunne udferes i et rengjort rum. Dyrlagers anbrydning af sterile hatteglas i besatninger foregar
under hygiejniske forhold og med sterilt udstyr, men ikke i et separat rum. Sadan er det, nar
dyrlegen traekker medicin op til behandling i besztningen, og sadan vil det ogsa vare, hvis dyrlegen
trekker medicin op og udleverer til landmandens behandling i besatningen. Dvs. at selve
aspirationssituationen, nar der er tale om opsplitning, ikke adskiller sig fra dyrlagens aspiration af et
injektionspraparat, som dyrlegen selv anvender til behandling i besztningen. Derfor mener DDD, at
risikoen for leegemidlets sikkerhed i tilfeelde af opsplitning kun adskiller sig fra medicin anvendt af
dyrlegen selv som falge af landmandens senere opbevaring. Informationen af landmanden er dermed
garanten for, at legemidlets sikkerhed og effekt opretholdes. DDD mener pa den baggrund, at
formuleringen ber ®ndres fra “et rengjort rum” til “en rengjort arbejdsstation”.

Desuden gor DDD opmarksom p3, at der som fglge af de obligatoriske sundhedsradgivningsaftaler
med tilvalgsmodul i svine- og kvaegbesatninger af en vis storrelse kan ordineres og udleveres
receptpligtige sterile legemidler til produktionsdyr til landmandens eget brug, nar dyrlagen har stillet
en besaztningsdiagnose. Dvs. at landmanden efter bestaet medicinhandteringskursus ma opbevare
anbrudte hatteglas, som han aspirerer fra til behandling af enkeltdyr i henhold til
besztningsdiagnoser (intramuskulare og subkutane injektionspraparater). DDD mener, at hvis
dyrlaegens opsplitning geres under hygiejniske forhold, til anden steril pakning og legemidlet
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opbevares og anvendes indenfor 5 dage, at risikoen for krydskontaminering og forringet kvalitet iiKke
vil vere hgjere end ved landmands egen behandling af enkeltdyr i storre besetninger med SRA
tilvalgsmodul.

Krav til opbevaring, emballage og markning:
Vedr. § 18:
DDD mener, at kravene til maerkning af den provisoriske pakning bgr lempes pa felgende made:

- Merkning med sidste dag for anvendelse af legemidlet i dyrets behandling” er overflodigt, da
dyrlegen i forvejen har angivet behandlingsperioden jf. § 40, stk. | og 2 og § 44, stk. 2 i
Bekendtgerelse om dyrlegers anvendelse, udlevering og ordinering af legemidler til dyr.

- Andelen af lzgemidlet bar ikke skulle angives pa den provisoriske pakning, da det allerede
fremgar af hhv. takseringen af behandlingen for familiedyr, heste og produktionsdyrs, og tillige
pa tilbageholdelsessedlen for produktionsdyr.

- Dato for anbrud begr kun skulle angives for sterile leegemidler eller antibiotikapulvere, hvor
der er risiko for krydskontaminering.

Informationspligten:

Vedr. § 21:

DDD mener, at klientinformation er afgerende for, at dyreejeren/landmanden kan til/fravelge
opsplitning pa et oplyst grundlag, og sa det sa vidt muligt sikres, at legemidlet opbevares og anvendes
korrekt. DDD finder dog ikke, at informationen na@dvendigvis bar vare skriftlig, da mundtlig
information om risici og bivirkninger er tilstraekkeligt ved andre medicinske og kirurgiske
behandlinger, som praktiserende dyrleger udferer. DDD mener derfor, at det ber vare op til den
enkelte dyrlaege at valge om informationen gives mundtligt eller skriftligt. Dette @ndrer ikke ved, at
dyrlegen skal dokumentere, at dyrejeren/landmanden er informeret i overensstemmelse med § 22,
stk. 4. DDD foreslar altsa bestemmelsen &ndret pa folgende made:

§ 21. Dyrlegen og apoteket skal, for opsplitning foretages, udlevere skriftlig eller mundtlig information til
dyreejeren jf- § 40 d i lov om lzegemidler og § 12 ¢, stk. 2, i lov om apoteksvirksomhed, om de risici, der er
forbundet med opsplitningen i forhold til legemiddelsikkerheden, herunder risici for leegemidlets kvalitet og
effekt.

Stk. 2. Dyrlegen og apoteker skal for opsplitning fortages udlevere skriftlig_eller munditlig information om, at
legemidlet hdndteres pd en anden mdde, end forudsat af legemiddelproducenten, at dyrlegen og apoteket
har et fagligt ansvar for opsplitningsaktiviteten, og at opsplitningen eventuelt kan pdvirke dyreejerens
muligheder for at lefte et krav mod legemiddelproducenten i forhold til produktansvar.

Stk. 3. Ved opsplitning df sterile legemidlers indre emballage, jf. § 17, skal dyrlegen og apoteket, ud over
informationen efter stk. 1, skriftligt eller mundtligt oplyse om, at steriliteten ikke l&ngere kan garanteres,
samt om de mulige risici herved.

Krav til dokumentation:

Vedr. § 22, stk. 2:

DDD mener, at kravet om dokumentation for vedligehold og rengering af lokaler, arbejdsstationer
og udstyr udger en ungdig administrativ byrde, idet dokumentation herfor ikke er pakraevet, nar
dyrlegen fx anvender sterile legemidler i klinikken, dvs. nar dyrlegen aspirerer gentagne gange fra et
hztteglas og selv indgiver medicinen. Som ovenfor beskrevet, mener DDD ikke, at der er vaesentlig
forskel mellem denne situation og aspiration med henblik pa at udlevere en mindre mangde i et
andet sterilt hatteglas til landmandens/dyreejerens anvendelse indenfor 5 eller 14 dage.

Desuden ma DDD ggre indsigelse imod, at dokumentationen skal vaere i form af en separat liste, da
det vil udgere en ungdig administrativ byrde, som ogsa beskrevet overfor vedr. § 9. DDD foreslar, at
det bor vaere tilstraekkeligt, at opsplittede leegemidler (herunder den originale paknings batchnummer,
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den udleverede mangde, og hvem der har foretaget opsplitningen) fremgar af journalen,
tilbageholdelsessedlen eller takseringen.

Endelig ma DDD ggre indsigelse imod, at dokumentationen skal folges af en fysisk underskrift af
dyrleegen, da dette for nuvaerende ikke er praktisk muligt ved brug af elektroniske
dokumentationssystemer. DDD appellerer til, at det er tilstreekkeligt, at dyrlaegen kan identificeres
via angivelse af initialer eller fulde navn.

Selvinspektion:
DDD finder det naturligt, at dyrleger jevnligt bor evaluere, om aftalte procedurer falges og om

afvigelser med risiko for legemidlers kvalitet og effekt korrigeres. DDD er dog bekymret over
omfanget af den kraevede dokumentation herfor. Praktiserende dyrleger serger lobende for (hvad
enten arbejdet foregar pa en klinik/hospital eller fra en praksisbil), at laegemidler opbevares sikkert, fx
mht. temperatur og risiko for krydskontamination for anbrudte hztteglas. Dyrleger er fuldt ud
kompetente til denne handtering, og DDD mener derfor heller ikke, at der ber krzves yderligere
dokumentation for korrekt handtering af selvsamme leegemidler ved opsplitning til udlevering.

Dispensation:
DDD vil gerne gore opmarksom pa det specifikke dilemma, som dyrlaeger i familiedyrspraksis star

overfor, nar exotics, fx kaniner, har behov for smertebehandling eller antibiotika. DDD gnsker svar
pa, hvorvidt disse legemidler kan give anledning til dispensation fra visse af bekendtggrelsens
procedure- og dokumentationskrav af felgende grunde:

e Der er tale om et begranset antal legemidler, som doseres peroralt efter udlevering,
hvorfor der forventes markant lavere risiko for bivirkninger sfa. kontamineringsrisiko.

e Udlevering af legemidlerne er i 100 fold den nedvendige dosis, hvis opsplitning ikke
benyttes. Den meget store mangde restmedicin giver hgj risiko for alvorlige konsekvenser
ved misbrug, da der er tale om opioider og bredspektrede antibiotika.

¢ | mange tilfelde har den enkelte praksis kun fa af denne type patienter, hvorfor den
administrative byrde forbundet med de foresldede krav til dokumentation, med meget stor
sandsynlighed vil betyde, at opsplitning ikke vil blive benyttet.

Konklusion:

DDD ma ud fra ovenstaende pa det kraftigste gare opmarksom pa den risiko man Igber, hvis
ordningen bliver for stor en administrativ byrde for dyrlagerne, og den derfor reelt ikke far en effekt:
Dette vil resultere i fortsat udlevering af mange gange sterre pakninger, end der er behov for, med
risiko for, at den overskydende medicin bruges ukontrolleret til andre dyr, hvilket kan resultere i
fejlbehandling med forringet dyrevelfeerd, risiko for resistensudvikling og hgjere antibiotikaforbrug til
folge. DDD mener det er vasentligt at holde sig for gje, at formalet med ordningen netop er at
reducere medicinspild og mindske risikoen for misbrug af medicin. Derfor haber DDD, at man vil
tage ovenstaende kommentarer og forslag til efterretning.

Bekendtgorelse om recepter og dosisdispensering af legemidler:

Vedr. § 44, stk. 2:

DDD ma pa det kraftigste gare indsigelse imod, at dyrlager skal angive deres CPR-nummer pa
recepter, nar der ordineres leegemidler, som er underkastet sarlig overvagning. DDD @nsker

denne passage slettes, sa der blot henfares til hovedreglen. Dyrlegen paferer i forvejen sit
autorisationsnummer, som kan tilbageferes til dyrlegens CPR-nummer via VetReg, hvorfor angivelse
af CPR-nummer pa recepten ikke er ngdvendigt.

Eventuelle spgrgsmal kan rettes til undertegnede.

Den Danske Dyrlaegeforening | Danish Veterinary Association | Peter Bangs Vej 30 | DK-2000 Frederiksberg | TIf: +45 3871 0888
E-mail: ddd@ddd.dk | wwarw.ddd.dk



Med venlig hilsen

Vibe Pedersen Lund
Fagpolitisk konsulent, cand.med.vet.
D: +45 3913 1074, vi@ddd.dk
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