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HARINGSSVAR - FORSKRIFT OM LEGEMIDDELRESEPTER OG REKVISISIONER

Visertil Helse- og omsorgsdepartementets hgring av forslag til ny forskrift om legemiddelresepter
og rekvisisjoner. Forslaget ble sendt pd hgring 5. oktober 2020, med hgringsfrist 8. januar 2021.

| vart hgringssvar har vi sett det som hensiktsmessige a samle kommentarersom gjelderlegemidler
til dyr. Disse kommentarene erderfor samletisiste del av hgringssvaret under en egen overskrift
«Legemidlertil dyr».

Det eri hgringsnotatet eksplisitt bedt om svar pa fglgende spgrsmal:

1.«Ford understgtte malet om at all rekvirering skal foregd via nasjonale elektroniske Igsninger
foreslardepartementet ogsa d skjerpe regelen for reiterering av resepter. | forslaget er
hovedregelen at kun skriftlige resepter som kommuniseres via Reseptformidleren kan reitereres. »

Legemiddelverket oppfatter dette som et godtforslagfor a bidra til & fa alle rekvirenteroverpae-
resept. En bgrvurdere atdetved etablering av legevirksomhet kreves atlegen kobler
segopp mote-resept-lgsningen. Innskjerpingen stgttes.

2.«Forskriftsforslaget § 4-4 viderefgrer gjeldende bestemmelser om resepters og rekvisisjoners
gyldighetstid, men departementet ber hgringsinstansene om innspill pé om gyldighetstiden bgr
utvides, eventuelt pd hvilken mdte, en vurdering av hvordan pasientsikkerhetenkan ivaretas og
eventuelttekniske konsekvenserav en endring.»

Legemiddelverketvurdereratdeter argumenteribegge retninger, bade a beholde dagens
gyldighetstid og & utvide den. En arlig fornyelse avresepterbidrartil en regelmessig kontakt
mellom lege og pasient, og bidrar til a sikre oppfglging av den aktuelle sykdomstilstanden, men det
bgr dapnesopp for mulighetfor at lege basert pa behov foroppfglging av legemiddelbehandlingen
kan sette lengre og kortere gyldighetstid.

Legemiddelverket st@tter prioriteringen av arbeidet med arealisere pasientens legemiddelliste
(PLL). PLL leggertil rette for at samhandlingen om legemiddelbruk kan endres vesentliggiennom
eksempelvis ala PLL vaere kilde til bade forskrivning og ekspederingiapotek ogdermedfjerne
behovetforresepter. NarPLLer pa plass, vil dette kunne innebaere en ordinering som gjelder inntil

Statens legemiddelverk Brev stiles til Statens legemiddelverk. Vennligst oppgi vdr referanse.
Postboks 240 Skgyen, 0213 Oslo

Besgksadresse: Grensesvingen 26, 0663 Oslo TIf.:22 89 77 00
post@legemiddelverket.no Kto.: 7694 0500903

legemiddelverket.no Org.nr. 974 761 122



Statens
legemiddelverk
08.01.2021 20/16861-2 Astrid Holager Fidjeland side 2 av 8

denavsluttes, dvs. ingen tidsbegrensning. En slik ordinering forutsetteratlegen har rutinerfor
regelmessige legemiddelgjennomgang, for eksempelgjennom et krav om gjennomfgring av dette
tiltaket minst én gang arlig med dokumentasjonijournal og PLL. Et slikt krav vil gjgre det ngdvendig
a endre ordlydeni §25 i forskrift om fastlegeordningikommunene slik at detikke er opp til legena
vurdere behovetforagjennomfgrelegemiddelgjennomgang.

Legemiddelverket gnskeritillegg 8 kommentere paandre forslagtil endringeri hgringsnotatet:

§ 4-3 Muntlig rekvirering
Legemiddelverket stgtterforslagtil §4.3 (at det det apnes opp for muntlig resept).

§ 5-5 Opplysningerom legemiddel og dets bruk pa resept

Legemiddelverket stgtterforskriftsforslagi§5.5. Legemiddelverket har overtid lagt til rette forat
flere legemiddelgrupper kan virkestofforskrives, og legemiddelverket gnsker a bidra til en
konkretisering av videre plan for overgangtil virkestofforskrivning. Viforeslarderforat
Legemiddelverketilgpetav 2021 utarbeideren oppdatert plan fora fremme virkestofforskrivning,
og at denne planenblantannetkan danne grunnlag for a gjgre virkestofforskrivning obligatorisk i
Igpetav 5 ar. Viforeslarat departementet tarsikte pa a gjgre virkestofforskrivning obligatorisk i
Igpetav 5 ar.

Videre stgttes forslaget om a innfgre et obligatorisk krav til at opplysninger om bruksomrade skal
pafgresresept. Legemiddelverket leverergjennom FEST bruksomrader for alle markedsfgrte
legemidler som skrives pa resept. Legemiddelverket gjennomfgrte i2019/2020 en systematisk
giennomgang og strukturering av tekstgrunnlaget for bruksomrader. Dette vil vaere et viktig bidrag
vedinnfgring av obligatorisk krav om bruksomrade. Legemiddelverket foreslar at listene med
strukturerte bruksomrader (kan) brukes som en nasjonal standard for bruksomrade nardetikke er
sarskilt kravom a benytte diagnosekode (eks. antibiotika). Legemiddelverket menerlikevelat det
ma vaere mulig & benytte fritekst for a beskrive bruksomradet nar utvalget av standardiserte,
strukturerte bruksomraderikke egnersegellerer utilstrekkeligsom informasjon til pasiente n eller
annet helsepersonell.

| forskriftsforslaget foreslas det at «kravet om at administrasjonsmate skalangis ved magistrelt
fremstilte legemidler (legemiddel fremstilt pa bestilling frarekvirent) gjgres til et generelt krav».
Det bemerkes atadministrasjonsmate (administration method) og administrasjonvei(Route of
administration) ofte blir forvekslet. Administrasjonsmate erf. eks: Svelging, injeksjon, infusjon.
Administrasjonveierf. eks: Intravengs, intramuskulzer (mer detaljert enn adm. mate). Gjennom
FEST leveresinformasjon om administrasjonsvei, ikke administrasjonsmate.

§ 15-2 Legemidler utlevert etterresept direkte til pasientellerdyreeier

Overskriftentil § 15-2 viser til at kraveti denne bestemmelsen gjelderved utlevering direkte til
pasienteller dyreeier. Slikordlyden er formulert innebaererdet at kravet ikke gjelderdersom
legemidler etter resept utleverestilsykehus eller sykehjem. Dette kan foreksempelvaere
legemidler somistandgjgres ellertilvirkes etterreseptogsom leverestil sykehus eller sykehjem
f.eks. cytostatika, TPN og smertekassetter mv. Det er viktig at kravene i § 15-2 gjelder uavhengigav
hvem legemidlene utleveres til. For a sikre dette foreslarvi a slette siste del av overskriften til
bestemmelsen som fglger:

§ 15-2 Legemidler utlevert etter resept direkte-ti-pasienteller-dyreeier
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Legemidler til dyr

Generelle kommentarer

Vedrgrende veterinzrers behov for a rekvirere legemidlerireseptgruppe A pa resept

Departementet har bedt om hgringsinstansenes syn pa veterinarers behov for rekvirering av
legemidlerireseptgruppe A paresept. Etter Legemiddelverkets vurdering harveterinzerene et klart
behovfordette, selvom antallet resepter pa A-preparatertil dyr i dag er begrenset. | likhet med
mennesker hardyr krav pa god smertelindring, og det er viktig at veterinserer har mulighet il a
benytte legemidlerinnen alle aktuelle ATC-grupper, inkludert til behandling som skal tilfgres dyret
av eier. Det faktum at deter fa A-resepteridag viser etter Legemiddelverkets syn atveterinaerer
opptrerforsvarlig og gjgr grundige vurderinger fgr de skriverresept pa A-preparatersom eier skal gi
dyrene selv. Dermed erdetlave antallet slike resepterikke etargumentfor a frata veterinaerer
rettentil & forskrive slike preparateri de tilfellene der A-preparatererdet beste behandlingsvalget.

Videre vil Legemiddelverket anfgre at deti dag i Norge ikke er noen markedsfgrte ve terinaere A-
preparater med legemiddelformer som egnersegtil utlevering til dyreeier. Veterinserer ma derfor
forelgpigforskrive humanpreparater, noe som eruheldig siden de ikke har pakningsvedlegg som
omtaler korrekt bruk pa dyr. Det er imidlertid flere veterinaere tabletter/tyggetabletter som har fatt
markedsfgringstillatelse (MT), og som derfor narsom helst kan bli markedsfgrt. Det forventes ogsa
spknad om MT for flere slike A-preparaterifremtiden. Det kan antas at tilgjengelighetav
tabletter/tyggetabletter beregnet pa dyrvil medfgre gkt antall forskrivninger.

Dersom veterinaerer misterretten til a forskrive A-preparater paresept, vildet ha uheldige
konsekvenser. Vimatte i sa fall akseptere at veterinaerer rekvirererslike preparatertil egen klinikk
og selgerdemtil dyreeier. Dette strider motregelverket, siden veterinaerer ikke harlov til 4 selge
legemidler, men skal skrive resept palegemidler som dyreeiere skal bruke til behandlingav egne
dyr. Det vil vaere sveert uheldig a undergrave dette prinsippet.

Vedrgrende rekvireringsrett - veterinaerers bruk av forbudte narkotika (jf.side 11 i
hgringsnotatetom legersrett til rekvirering)

Enkelte forbudte narkotika benyttes tildyr i forskningsgyemed. Det foregar kontinuerlig slik
forskningispesialiserte forskningsmiljger. Dette gjelder ulike forbudte substanser. I tillegg benyttes
bl.a. etorfin ved medikamentellimmobilisering av enkelte store, ville dyr og dyreparkdyr. Deter
Statens legemiddelverk som samtidig gjgr unntak fra narkotikaforskriftens forbud nar detinnvilges
tillatelse til veterinzertil rekvirering av forbudte narkotika (godkjenningsfritak eller tillatelse til
rekvirering av rensubstans).

Vedrgrende veterinzaerstudenters rekvireringsrettiforbindelse med assistenttjeneste (side 23/70)

Legemiddelverket erenigiat det er naturlig at ansvarlig veterinaerrekvirerer de legemidlersom
assistenten selv skal benytte til behandlingi sin kliniske praksis. Imidlertid er det relativt vanlig at
veterinzereriforbindelse med besgk hos dyreeier skriver utresept palegemidler il
viderebehandling, forebyggende parasittbehandling m.v. Hvis assistenten er pa egenhand ved slike
praksisbesgk, noe som ervanlig, vil vedkommende ikke kunne skrive ut resept til dyreeier. Dette er
szerlig enulempei stordyrpraksis, der dyreeiere bor spredt og ofte langt fra veterinaerkontoret.
Reseptervilderfori ettertid matte ringes inn av ansvarlig veterinaer.
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Legemiddelverket ber derfor departementet vurdere om veterinaerassistenter likevelskalha en rett
til 3 skrive resept pa legemidler beregnet pa utleveringtil dyreeier. Dersom det kreves at slike
resepterskalinneholde informasjon om ansvarligveterinzer, vil apoteket kunne verifisere med
ansvarlig veterinaer at assistenten utfgrertjeneste forhenne/ham.

Kommentarer til enkeltbestemmelseri den foreslatte forskriften

§ 4-4 Resepters og rekvisisjoners gyldighetstid

Fgrste ledd:

Pa veterinaersiden regnes ikke lenger spknader om godkjenningsfritak som resept/rekvisisjon, og
spknadsblankettene inneholder hellerikke all informasjon som er pakrevet pa resept/rekvisisjon.
Dermed ma veterinaer/fiskehelsebiolog skrive ordinaerresept/rekvisisjonitillegg. Vi foreslar derfor
fglgende endring (tilfgyelse i understreket tekst):

«Reseptogrekvisisjon haren gyldighetstid pa ett ar fra utstedelsesdato. Eventuell kortere
gyldighetstid enn ett ar skal fremga av resepten eller rekvisisjonen. Dette gjelder ogsaresept pa
legemiddel med unntak fra krav om markedsfgringstillatelse ihenhold til legemiddelforskriften § 2-
5, § 2-6 og § 2-7 (godkjenningsfritak).»

Vigjor for gvrig oppmerksom pa at fra 28.01.22 vil detikke lengervaere felles legemiddelforskrift
for legemidlertil dyr og mennesker. | forbindelse medimplementering av ny forordningom
legemidlertil dyr (forordning 2019/6) vil det bli utarbeidet en egen forskrift omlegemidlertil dyr.
Referanse til§§2-6 - 2-7 vil da ikke lengervaere relevant, men ma erstattes med referansertilny
forskrift.

Vigjor videre oppmerksom pa atfra 28.01.2022 vil resepter paantimikrobielle legemidler til dyr
kun ha en gyldighetstid pa fem dager (jf. forordning 2019/6 Artikkel 105 nummer 10).

Andre ledd:

Det ma presiseres at dette kun gjelderfor preparatertil mennesker. Tre ars reseptvarighet erikke
utredetforde sakalte «P-pillertil katt», men er dessverre inavaerende forskrift blitt gjeldende ogsa
for disse siden bestemmelsen mangler presisering. Katter som star pa P-piller ma undersgkes av
veterinaer minimum arlig pa grunn av gkt risiko for jursvulster. Viforeslar derforfglgende endring
(tifgyelse i understreket tekst):

«Resepter pa hormonelle antikonseptiva til mennesker haren gyldighetstid pa tre ar fra
utstedelsesdato.»

Kapittel 5

Det erikke klart for Legemiddelverket om detertenktat noen avbestemmelsene i kapittel 5 skal
gjelde forresepter palegemidlertil bade mennesker og dyr. Enkelte av bestemmelsene fremstar
generelle, og antas derfora veere mentfor begge omrader, mensandre kun passerforreseptertil
mennesker. Det bgrfremgatydelig hvilke bestemmelser som gjelderforlegemidlertil henholdsvis
menneskerogdyr. Vi har fglgende kommentarertilbestemmelser som viantar kan veere ment3a
veere felles:

§ 5-5 Opplysningerom legemiddel og dets bruk pa resept

Pa veterinaersiden erdetlavere grad av harmonisering enn pa humansiden, ogtilsynelatende like
legemidlerkan vaere godkjent tilulike dyrearter, indikasjoner og med ulik dosering.
«Virkestofforskrivning» er derforikke egnetsom generellregel. Apoteket kan ikke «bytte» preparat
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til dyr uten godkjennelse fraveterinaeren, men skal utlevere ngyaktig det veterinseren har
forskrevet. Itillegg er detingen refusjonsordning forlegemidlertil dyr, og dermed ingen grunntil at
staten skal instruere veterinaeren til «virkestofforskrivning» av gkonomiske hensyn. Fgrste ledd kan
likevelbeholdes forutsatt atandre ledd endres (foreslatt ny skrifti understreket tekst):

«Handelsnavn skalfremga av resepten forlegemidlertil mennesker der det av medisinske grunner
er etbestemt bruksferdig legemiddel som skal brukes. For legemidlertil dyr skal handelsnavn
fremga av resepten.»

§5-8 Serreglerfor reseptfor legemidlerireseptgruppe Aog B

Bestemmelsenibokstav c er uheldig for legemidlertil dyr. Veterinaerer harikke mulighet til a bruke
reseptformidleren, ogdetfinnesidag ikke et systemfore-reseptertildyr. Det blir derfor
diskrimineringav veterinaereragjgre bestemmelsen gjeldende for dem. Se for gvrig separat
kommentar om veterinaerers rett til a skrive resept pa A-preparater.

§ 6-1 Veterinaerersrett til rekvirering

Andre ledd bokstav a:

Det ersannsynlig at forskrift om bruk av legemidlertil dyr utgar nar forordning 2019/6
implementeresinorsk lov. Bestemmelser omvalgav legemidler til dyr vil da finnesiforordningen.

Andre ledd bokstav b:

Nar veterinaerer sgker om godkjenningsfritak, skal de begrunne sgknaden ut fra bestemmelsene om
legemiddelvalg (den sakalte «kaskadeny) iforskrift om bruk av legemidler til dyr. Etter 28.01.2022
ma de begrunne utfra bestemmelsene om legemiddelvalgiforordning 2019/6.

§ 6-1 Fiskehelsebiologers rett til rekvirering

Paragrafen mangler en bestemmelse tilsvarende § 6-1 andre ledd bokstav b. Sgknaderom
godkjenningsfritak er ogsa relevant for fiskehelsebiologer.

Vedrgrende andre ledd bokstav d harvi samme kommentar om forskrift om bruk av legemidler til
dyr somover.

§ 6-4 Opplysningeri resept pa legemidlertil veterinaerbruk
Forordning 2019/6 inneholder spesifikke krav til opplysningersom skal tas medi resepterfor
legemidlertil dyr (Artikkel 105 nummer5). Kravene i § 6-4 bgr derforvaere i samsvar med disse.

§ 6-5 Opplysningerom dyreeier og dyreslag
| f@rste setning bgr det fremga at enreseptkan vaere til merenn ettdyr (f.eks. tilen besetning).
Forslag til endring (foreslatt ny tekst er markert som understreket tekst):

«Dyreeiers navn samtdyreart og tilstrekkeligidentitet pa det eller de dyrsom legemidleter
rekvirerttil,...»

Vivil videre papeke atdet er vanligere a benytte «dyreart» enn «dyreslag». | tillegg er overskriften
litt misvisende siden detikke bare er type dyrsom skal angis, men det/de spesifikkedyrenesom
skal behandles skalidentifiseres sa langt det er praktisk mulig. Overskriften kunne eventuelt endres
til (foreslatt ny tekst er markert somunderstreket tekst):

«Opplysningerom dyreeier og dyrestagdyr som skal behandles»

§ 6-6 Opplysninger om tilbakeholdelsestid og startfrist
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Fgrste ledd:

Ordettilbakeholdelsestid bgrbrukes konsekvent. Forslag til endring (ny teksti rgdt):
«Nardet rekvireres legemiddeltil dyr som medfgrertilbakeholdelsestid forleveranse av egg, melk,
honningeller slakt, skal fristentilbakeholdelsestiden angis paresepten.»

E@S-reseptfor legemidlertil dyr

Forordning 2019/6 introduserer prinsippet om at veterinaerresepterergyldige i hele EU/E@S
(Artikkel 105 nummer 7). Dette blir dermed gjeldende fra 28.01.2022. Det bgr derforvurderesata
inn en relevantbestemmelse omrekvirentens ansvar, slik det er gjort for rekvirenterav legemidler
til mennesker.

§ 9-5fjerde ledd
Som tidligere nevntvil det bli en separat forskrift om legemidlertil dyr nér forordning 2019/6 blir
implementert.

§ 10-6 Premiks til medisinfor

Fordivii Norge forenkelte virkestoffer manglerlegemiddelformersom er beregnet pa utlevering til
dyreeierforinnblandingi féret pa detenkelte oppdrettsanlegg (pulvertil oral bruk), erdetbehov
for a kunne gjgre unntak frabestemmelseni§ 10-6 slik at premiks etter sgknad kan utleveres til
dyreeier. Detgjelderisituasjonerderdetikke er mulig a fa noen kommersiell, godkjent
medisinfortilvirkertil 3 tilvirke det aktuelle medisinféretsom deterbehov for, f.eks. til spesielle
fiskearter med saregne férbehov. Disse tilfellene ivaretasidag ved at veterinaer/fiskehelsebiolog
brukerskjemaforsgknad om unntak fra utleveringsbestemmelse. Viforeslarimidlertid en spesifikk
unntaksbestemmelse sometandre leddi § 10-6 (forslagtil ny tekst ermarkert som understreket
tekst):

«| seerlige tilfeller kan Statens legemiddelverk etter grunngitt sgknad fra veterinaereller
fiskehelsebiolog gitillatelse til 8 utlevere premiks til medisinfortil dyreeier. »

§ 11-2 Oppbevaring av papirresepter og —rekvisisjoner

I henhold til forordning 2019/6 skal aktgrer som driver detaljomsetningav legemidler til dyr
oppbevare detaljertinformasjon om omsetning (herunder reseptdataeller resept) av reseptbelagte
legemidleri5 ar, jf. Artikkel 103 nummer 3 og nummer5. Dette blir dermed lovpalagt fra
28.01.2022. Detma sikres at forskriftenivaretardette.

Vedrgrende referanse tillegemiddelforskriften, se tidligere kommentar.

§ 11-3 Oppbevaring av muntlige og elektroniske resepter og rekvisisjoner
Se kommentartil § 11-2.

§ 11-4 Opplysninger om ekspedisjon og utlevering
Se kommentartil § 11-2.

§ 12-1. Utlevering avreseptfrie legemidler

Reseptfritak forhumanlegemidlererbasert pa det godkjente bruksomradet tilmenneske. Det
samme gjelder humanlegemidler somiutgangspunktet erreseptbelagt, men derenkelte
pakningsstgrrelser erreseptfrie. Reseptfrie legemidler, som bare er godkjent tilmennesker, erikke
vurdert med hensyn til sikkerhet og effekt padyr.
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Man kan ikke uten videre ga ut fra at legemiddelsubstanser har samme effekt og bivirkninger hos
dyr og mennesker. Selvom substansenisegselvville kunne bli brukttil (enkelte) dyrearter, kan
man ikke utenrelevant dokumentasjon overfgre anbefalt doseringiforhold til kroppsvektfra
menneskertil dyr eller mellom ulike dyrearter. Derfor malegemidler som kun er godkjent til
mennesker, vurderes av en veterinaer fora brukes sikkert og effektivt pa dyr.

Legemiddelforskriften § 7-2 gir kriterier som skal vektlegges ved vurdering av reseptstatus. Et
kriterium erom legemidlet «trengerleges, tannleges, veterinaers eller fiskehelsebiologs
medvirkning fora brukes, ellerfora kontrollere virkning og/eller bivirkning». Dette er tilfellet nar
legemidlersom kun ergodkjent til mennesker, skalbrukestildyr. Etter Legemiddelverkets
vurdering kan legemidler som ikke er vurdert for bruk til dyr, derfor heller ikke anses som reseptfrie
til dyr, uansettreseptstatus formennesker.

Det bgrderfortas inn et nyttandre leddi bestemmelsen (forslagtil ny tekst er markert som
understreket tekst):

«Reseptfrie legemidler som kun er godkjent til mennesker, kan ikke utleveres til bruk pa dyr uten
reseptfraveterinaer.»

Grunnentil at fiskehelsebiolog ikke er nevnt er at vi ikke kan se noen aktuelle bruksomraderfor
slike legemidlertil fisk. Vi har likevelingen innvendinger mot at fiskehelsebiologer evt. inkluderes
av prinsipielle grunner.

§ 15-10. Legemidler uten markedsfgringstillatelse (godkjenningsfritak)

Referanse tillegemiddelforskriften §§ 2-6- 2-7: Se tidligere kommentarer.

Vennlig hilsen
Statens legemiddelverk

Mari Aamold Astrid Holager Fidjeland
Enhetsleder legemiddelinspektgr

Dokumentet er elektronisk godkjent og har derfor ikke hdndskrevne signaturer.
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