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Hgring — Forslag til ny forskrift om legemiddelresepter og
rekvisisjoner

Den norske veterinarforening (Veterinaerforeningen) har fatt forskriften
til uttalelse og har fglgende kommentarer:

Generelt.
Veterinaerforeningen registrerer at denne forskriften sendes pa haring

parallelt med at Helse- og omsorgsdepartementet sender pa hgring ny «lov

om legemidler til dyr». «Lov om legemidler til dyr» skal gjennomfare

forordning EU 2019/6 i norsk rett og legger nye fgringer for handtering av

all omsetning og bruk av veteringre legemidler. Forordningen vil bli et
viktig hjemmelsgrunnlag for alle forskrifter som bergrer veteringere
legemidler, men er ikke nevnt med ett ord i dette hgringsnotatet.
Forordning EU 2019/6 har blant annet en hel artikkel (no. 105) som i
detalj gir anvisninger for veterinzre forskrivninger, og som ma
implementeres som sadan.

Falgende tekst er hentet fra hgringsnotatet om «ny lov om legemidler til
dyr»:

«Departementet mener at denne ulikheten er sa stor at forordningen ma
gjennomfares i en ny lov om legemidler til dyr og at den nagjeldende
reguleringen av legemidler til dyr i legemiddelloven oppheves for de
legemidlene som omfattes av forordning (EU) 2019/6.

Videre papekes det at forordning (EU) 2019/6 vil veere hovedrettsakten
for reguleringen av legemidler til dyr. Videre vil det veere krevende &
gjennomfgre forordningen i gjeldende legemiddellov da denne loven
fortsatt skal regulere legemidler til mennesker etter direktiv 2001/83/EF.

Dette medfgrer at lovstrukturen i dagens legemiddellov til en viss grad ma

bevares, samtidig som forordning (EU) 2019/6 om legemidler til dyr
forutsetter store endringer.

Forordning (EU) 2019/6 inneholder i stor grad rettigheter og plikter som
fordrer et lovgrunnlag. Med et slikt innhold og omfang som forordningen
har er det ngdvendig med en ny lov om legemidler til dyr. Samtidig er
EU-kommisjonen i forordningen gitt hjemmel til a fastsette opptil 25
rettsakter (bade gjennomfaringsrettsakter og delegerte rettsakter) hvorav
13 ma veere pa plass for at hovedforordningen skal kunne fa anvendelse.
Disse rettsaktene vil gjennomfares i ny forskrift. Hjemmel for dette
fremgar av lovutkastet § 1 annet ledd.
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Departementet viser til at det store antallet gjennomfaringsrettsakter og
delegerte rettsakter som skal vedtas sannsynligvis vil bli gjennomfart ved
inkorporasjon i ny forskrift om legemidler til dyr»

Under henvisning til det ovenstaende finner vi det naturlig at
departementet ser hele lovverket nar det gjelder veterineermedisinske
legemidler under ett og koordinerer arbeidet med de ulike regelendringene
pa en hensiktsmessig mate. Det kan da vare naturlig a vurdere om hele
eller deler av regelverket vedrarende veterinermedisinske legemidler
etableres i egne forskrifter fremfor a inkludere dem i forskrifter om
legemidler til humant bruk. Dette er ogsa nevnt i fortalen til forordning
EU2019/6 pkt 4:

«lIt is therefore appropriate to develop a regulatory framework addressing
the characteristics and specificities of the veterinary sector, which cannot
be considered as a model for the market for medicinal products for human
use.»

Kommentarer til de enkelte bestemmelser:

Resepters og rekvisisjoners gyldighetstid, forskriftsforslaget § 4-4

I den tidligere omtalte Forordning EU2019/6, artikkel 105, pkt 10 fastslas
det at gyldighetstid pa veterinare resepter for antibiotika til dyr skal veere
5 dager fra utstedelsesdatoen. Dette ma vel da fremga av den nye
forskriften, dersom det ikke reguleres i annet lovverk.

Veterinerers rett til rekvirering, forskriftsforslaget 8 6-1
Departementet foreslar a ikke viderefgre bestemmelsen om at
veterinarstudenter skal ha selvstendig rekvireringsrett hvis det er
ngdvendig for utfarelse av tjenesten nar de har fatt lisens av Mattilsynet til
a utfgre assistenttjeneste hos praktiserende veterinzr. En stor del av denne
assistenttjenesten utfares hos praktiserende veteringrer som behandler
produksjonsdyr i ambulant praksis. Mange steder er avstandene store, og
det er ikke alltid student og veteriner har daglige felles mgteplasser. Det
vil by pa uforholdsmessige store problemer om studenten i en slik praksis
ma veere avhengig av a fa supplert medisiner til bruk i praksis fortlgpende
fra den ansvarlige veterinaren. Departementet argumenterer med at
veterinarstudenter ikke benytter seg av denne rekvireringsretten og at det
er vanskelig for apotek a sjekke om personen har rekvireringsrett.
Studenter som utfgrer assistenttjeneste hos praktiserende veterinerer ma
ha seerskilt lisens fra Mattilsynet og blir i den forbindelse tildelt HPR
nummer, sa det kan ikke veere vanskelig for apoteket a sjekke dette. Slik
vi har oppfattet det, er det vanlig at studentene som utfarer
assistenttjeneste i ambulatorisk praksis selv rekvirerer ngdvendige
legemidler.

Veterinarforeningen foreslar at adgangen for studenter i assistenttjeneste
til & rekvirere legemidler viderefares i ny forskrift.
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Resept og rekvisisjon av veterinazre legemidler, forskriftsforslaget §
6-3

Veterinarforeningen registrerer at departementet i ny forskrift apner for at
elektronisk overfgring av resepter vil veere mulig forutsatt hensyn til
autentisering og sikkerhet er ivaretatt.

Veteringrforeningen er enig i at veteringrers forskrivning ikke hgrer inn
under virkeomradet til reseptformidlerforskriften men mener det er pa hgy
tid at en elektronisk ordning for veterinare resepter kommer pa plass, og
det er allerede gjennomfart i de andre nordiske landene. Eneste
alternativet til papirresepter vil forelgpig veere telefaks eller
telefonresepter. Telefonresepter har dpenbare utfordringer bade nar det
gjelder sikker autentisering og formidling, bl.a. pga av spraklige
problemer. Telefonresepter er ogsa svert tidkrevende a handtere og inntil
en lgsning for elektroniske resepter er pa plass ma ogsa telefaksresepter
fortsatt kunne vere et alternativ.

Veterinarforeningen har i lengre tid veert i dialog med Apotekforeningen
og Animalia om a legge inn mulighet for sikkert mottak av elektroniske
resepter fra veterinarer i forbindelse med oppgradering av de digitale
systemene i apotekene, og autentisering og formidling via
Dyrehelseportalen som drives av Animalia. Vi er imidlertid per i dag
usikker pa fremdriften i en slik lgsning og ville sett det formalstjenlig om
det offentlige ogsa kunne inntatt en samarbeidende rolle i & utvikle en
etterlengtet ordning for mottak av elektroniske resepter fra veteringrer.
Siden det er uklart hva som vil aksepteres som tilfredsstillende
autentisering og sikkerhet, bgr dette uansett avklares av departementet.

Veterinarers behov for rekvirering av legemidler i reseptgruppe A
| hgringsbrevet ber Departementet om hgringsinstansenes syn pa
veterinarers behov for rekvirering av legemidler i reseptgruppe A pa
resept eller om omfanget er sa lite at rekvireringsretten bar begrenses til
kun a gjelde legemidler i reseptgruppe B og C.

Nar det gjelder bruk av legemidler i reseptgruppe A til dyr, sa er dette
vesentlig for a sikre akseptabel dyrevelferd. Flere gruppe A-legemidler er
registrert til veterinar bruk og benyttes rutinemessig hos dyr for a sikre
adekvat smertelindring. | Norge er det per i dag kun registrert A-
preparater for injeksjon til bruk for dyr. Behovet for andre formuleringer
gjer at det ogsa rekvireres opioider i form av depotplaster og tabletter.
Dette kan veere veterinarpreparater pa sakalt godkjenningsfritak, eller
humanpreparater registrert i Norge der annet ikke er tilgjengelig. Det er
registrert flere veterinarpreparater pa det europeiske markedet som ogsa
kan bli registrert i Norge. | hovedsak vil veterinzren overvake
administrasjon av denne typen legemidler direkte til dyret. A-preparater
forskrives i liten grad som resept til dyreeier, hvilket den begrensede
forskrivning som departementet refererer til sannsynligvis er en
bekreftelse pa. Vart inntrykk er at veterinarer er restriktive og kun
forskriver A-preparater pa resept der det er indisert for & oppna adekvat
smertelindring. Veterinarforeningen mener det er ngdvendig & beholde
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alle muligheter for 4 sikre forsvarlig smertelindring og akseptabel
dyrevelferd. Derfor vil det vaere svart uheldig & begrense
forskrivningsretten for veterinarer pa dette omradet.

Veterinarforeningen foreslar & viderefare forskrivningsretten for A-
preparater fra veterinarer i ny forskrift.

Med hilsen
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Ellef Blakstad
fagsjef, Den norske veteringrforening
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