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DANISH MEDICINES AGENCY

Behandlerfarmaceuter

Apotekerne skal fra den 1. juli 2019 tilbyde genordination som en ny sundhedsydelse

Borgere, som er i stabil behandling med en raekke specifikke lzegemidler, skal kunne henvende sig pa apoteket
med henblik pa at fa specifikke laagemidler udleveret, selvom recepten er udlgbet.

Kun personer, autoriseret som behandlerfarmaceuter, ma foretage den sundhedsfaglige vurdering og genordi-
nationen.

Behandlerfarmaceuten skal undersgge, om det pagaeldende laegemiddel er omfattet af den nye ordning.

Styrelsen for Patientsikkerhed meddeler autorisation som behandlerfarmaceut til farmaceuter, der har gennem-
fort en nsermere angivet efteruddannelse. Det er ogséa Styrelsen for Patientsikkerhed, som fastsaetter hvilke
leegemidler, der er omfattet af ordningen, og fastseetter naermere regler om den sundhedsfaglige vurdering, som
behandlerfarmaceuten skal foretage ved genordinationen.

Kontakt Laegemiddelstyrelsen pa apotek@dkma.dk for yderligere oplysninger om apotekeres pligter i forbindel-
se med de nye sundhedsydelser.

Meget mere information
Den fulde tekst vedrgrende behandlerfarmaceuter er sendt med som separat fil: Bilag 1 - Behandlerfarmaceuter
og genordination.

Regler for dyrlaegerecepter

Medicin i afmalte mangder til dyr

Den 1. januar 2019 tradte en ny lov i kraft, der tillader, at dyrlaeger og apoteker under visse betingelser kan
udlevere afmalte maengder medicin til dyr. Det vil sige, at dyrleeger eller apoteket ma udlevere medicin fra en
abnet pakning, og ompakke eller omhaelde den til en ny emballage (opsplitning).

Den nye ordning har medfgrt aendringer i reglerne om dyrleegerecepter. Det er dyrleegen eller apoteket selv, der
i det enkelte tilfeelde skal vurdere, om medicin til et dyr bar udleveres i afmalt maengde. Dyrleeger og apoteker
har saledes ikke pligt til at opsplitte medicin og udlevere den i afmalte meengder. Hvis dyrlaegen eller apoteket
vurderer, at medicinen kan opsplittes og udleveres i afmalt maengde, har begge ret til at opkraeve gebyr for
opsplitningen.

Apoteker ma kun opsplitte medicin efter ordningen, hvis apoteket er registreret hos Laegemiddelstyrelsen til at
foretage opsplitning. Det er valgfrit for apotekerne at indga i ordningen.
Der er ingen apoteker, der pa nuvaerende tidspunkt har registreret sig til ordningen (opdateres Igbende).

Meget mere information
Den fulde tekst, vedrgrende regler for dyrlaegerecepter er sendt med som separat fil: Bilag 2 - Udlevering af
medicin i afmalte maengder til dyr.

Du er velkommen til at skrive tilbage, hvis du har forslag, ris eller ros.
Redaktion: Camilla Edel Kinnerup E cga@dkma.dk T +45 44 88 93 47
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DANISH MEDICINES AGENCY

Apoteker

Opkraevning af depositum

Med en apoteksbevilling falger en forpligtelse for en apoteker til at ekspedere en recept.

Denne pligt betyder ogsa, at en apoteker ikke kan tage depositum for at ekspedere en recept. Dette geelder
ogsa for magistrelle leegemidler.

Opkraevning af depositum vil efter Leegemiddelstyrelsens opfattelse forudsaette klar lovhjemmel, som ikke fin-
des.

Support vedrerende fejl i indberetning til FMK

Ved spgrgsmal til FMK, eller hvis der opstar fejl i forbindelse med indberetning til FMK, bedes apoteket kontakte
Sundhedsdatastyrelsens support:

E: servicedesk@sundhedsdata.dk

T: 3268 3900

Hverdage: 10-15

Handtering af sikkerhedselementer
Den 9. februar 2019 traeder nye regler om sikkerhedselementer i kraft (EU-forordning 2016/161). De nye regler
skal forhindre, at der kommer forfalskede laegemidler ind i den lovlige forsyningskaede for lzegemidler.

Du kan lzese mere om sikkerhedselementer pa vores hjemmeside, herunder:

+  Om laegemiddeldatabasen og handtering af alarmer. Informationen kan ses her.

+  Om tilbagestilling af leegemiddelpakninger og krav til apotekets instruktion for kontrol og de-aktivering af
sikkerhedselementer. Informationen kan leeses her.

+  Om diverse spgrgsmal/svar til de nye regler i forordningen, som kan ses her.

De fulde links kan findes i vores informationsmail.

’Magistrelle laegemidler”

Magistrel Kolkicin kraever tilladelse til magistrel fremstilling
Apoteket ma ikke udlevere magistrelt fremstillet Kolkicin med mindre borgeren har en gyldig tilladelse til magi-
strel fremstilling, da der findes flere markedsfgrte alternativer. Disse er:

« Colrefuz fra Teva, der har generelt tilskud (der desveerre i leveringssvigt i gjeblikket)
+ Colchicin "Tiofarma”, der IKKE har generelt tilskud

Enkelttilskud
Apoteket kan i de tilfeelde, hvor borgeren tidligere har haft en bevilling af enkelttilskud til colchicin, kontakte
Laegemiddelstyrelsen pa telefon 4488 9696, og fa lavet en bevilling pa Colchicin "Tiofarma”.

Har borgeren ikke tidligere haft en bevilling af enkelttilskud, skal leegen sende en ansggning.
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Udlevering af billigere kombinationer af ens, mindre pakninger

Apoteket har pligt til at informere borgeren, hvis det er billigere at fa udleveret det anviste lzegemiddel som ens,
mindre pakninger. Apoteket kan dog undlade at give informationen til borgeren, hvis det indebaerer en veesentlig
risiko for, at leegemidlet anvendes forkert.

Billigere kombinationer af ens, mindre pakninger er, nar det er billigere for borgeren at fa udleveret et laegemid-
del i to eller flere sma pakninger i stedet for én stor.

Indenfor en pakningssubstitutionsgruppe fastsaettes A-, B- og C-priser, hvoraf A-prisen er den billigste, og ved
tilskudsberettigede laegemidler udlgser A-prisen fuldt tilskud, med mindre den er i leveringssvigt.

Indenfor en pakningssubstitutionsgruppe er det muligt at substituere direkte mellem for eksempel to 100 stk.
pakninger eller 90 stk. og 100 stk.. Indimellem heender det, at priserne er sa fordelagtige pa mindre pakninger,
at det er billigere at kabe to eller flere sma pakninger i stedet for én stor. Det er pa medicinpriser.dk benaevnt
som billigere kombinationer af ens, mindre pakninger.

Nar der er tale om billigere kombinationer af ens, mindre pakninger, er systemet nadt til at se udover paknings-
substitutionsgrupperne, fordi spaendet mellem pakningssterrelserne ville blive for stort, i forhold til hvad der tilla-
des, nemlig 25% afvigelse fra den udskrevne pakningssterrelse (10% ved udlevering A eller lignende). Systemet
kan ind imellem give forslag, som ikke er hensigtsmaessige at udlevere til borgeren i forhold til det recepten
lyder pa, for eksempel:

2x30 g Xamiol i stedet for 60 g Daivobet med applikator eller
. 2x50 stk. tubuler med Xion i stedet for 100 stk. selvaspirerende tubuler med Xyloplyin Dental Adrenalin

Apoteket skal derfor altid veere opmaerksom pa:

1. hvornar der er tale om pakningssubstitution, og
. hvornar der er tale om udlevering af billigere kombinationer af ens, mindre pakninger, og
3. at det er apoteket, der har den faglige ekspertise til at vurdere, hvilken type udlevering, der er mest hen

sigtsmaessig at tilbyde borgeren
Tilskudsprisen felger altid pakningssubstitutionsgruppen, sa det er muligt at fa fuldt tilskud, selvom borgeren

eller apoteket fravaelger billigere kombinationer af ens, mindre pakninger.

For uddybning eller kommentarer til ovenstaende, kontakt da venligst medicinpriser@dkma.dk
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