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Folketingets Miljg- og Fgdevareudvalg

Folketingets Miljg- og Fgdevareudvalg har den 27. april 2016 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 868 (Alm. del) til sundheds- og &ldreministeren, som hermed besvares.

Sp@rgsmal nr. 868:

"Miljg- og Fgdevareudvalgets drgftelse den 12. maj 2016 udlevering af veterinaerme-
dicin i afmalte maengder, jf. MOF alm. del - bilag 421. | forleengelse af denne drgftelse
bedes ministeren redeggre for, hvad der er baggrunden for, at danske dyrlaeger ikke
har mulighed at udlevere afmalte mangder af medicin tilpasset det konkrete behov,
og om regeringen finder, at de nuvaerende regler er hensigtsmaessige eller om rege-
ringen vil arbejde for, at danske dyrleege far mulighed for at udlevere afmalte maeng-
der af veterinaermedicin. Endelig bedes ministeren redeggre for status for forhand-
lingerne og den videre tidshorisont for forhandlingerne af det nye forslag til veteri-
naerleegemiddelforordning.”

Svar:
Handtering af laeegemidler kraever en virksomhedstilladelse efter leegemiddellovens §
39.

Handtering af leegemidler, der bryder fremstillerens pakning, medfgrer, at de kvali-
tetskrav, fremstilleren har opfyldt i henhold til principperne for god fremstillingsprak-
sis (GMP) og tilladelsen til markedsfgring, ikke lzengere kan garanteres. Det er saledes
ngdvendigt ligeledes at klassificere de, der bryder pakningerne som fremstillere og
gore dem forpligtede til at overholde GMP for at sikre leegemidlets kvalitet efter brud
pa pakningen.

Hensynet bag leegemiddellovens § 39 er at garantere sikkerhedsmaessig korrekt hand-
tering af leegemidlerne, at produktionen af laegemidler er ensartet, og at kvaliteten er
i overensstemmelse med den markedsfgringstilladelse, leegemidlet har. De oplistede
aktiviteter i § 39 er kun tilladt med Laegemiddelstyrelsens tilladelse, idet det vurde-
res, at aktiviteterne potentielt kan andre laegemidlets egenskaber og kvalitet, eller
@ge risikoen for at laegemidlet ikke indtages korrekt af forbrugeren. Tilladelserne gi-
ves kun, hvis virksomhederne opfylder en raekke krav til sikkerhed, kvalitet, personale
og procedurer. Legemiddelstyrelsen kontrollerer, at kravene er opfyldt, og stiller
krav om, at laegemidlerne kan spores i hele forsyningskaeden i tilfeelde af, at et leege-
middel skal tilbagekaldes.

Kravet om tilladelse til fremstillingsaktiviteter fglger til dels af Europa-Parlamentet og
Radets direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en faellesskabsko-
deks for veterinaerlaegemidler.

Artikel 44 stiller krav om, at medlemslandende skal betinge fremstilling af leegemidler
af en tilladelse, herunder bade hel og delvis fremstilling. Det fremgar ligeledes, at
handtering af leegemidler ved opdeling, indpakning og praesentation ogsa er en frem-
stillingsaktivitet.
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Leegemiddelstyrelsen oplyser, at styrelsen anser brud pa lsegemidlers emballage med
henblik pa at omhalde og ompakke, som omfattet af processerne for opdeling og
indpakning, der kraever en tilladelse.

Det fremgar af artikel 50 litra f, at en indehaver af en fremstillingstilladelse er forplig-
tet til at overholde retningslinjerne for god fremstillingspraksis, som i Danmark er im-
plementeret i GMP-bekendtggrelsen.

Direktivet stiller krav om en virksomhedstilladelse ved opdeling af leegemidler. Udle-
vering af afmalte maengder indebaerer en opdeling af laegemidlet.

Opsplitning kan vaere brud pa et leegemiddels ydre emballage ved fx multipakninger,
hvor der efterlades individuelt indpakkede delpakninger, eller brud pa emballage
hvor f.eks. tabletter, pulver eller vaeske opdeles.

Leegemiddelstyrelsen oplyser endvidere, at styrelsen ikke finder, at retten til opsplit-
ning som naevnt i § 39, stk. 3, nr. 2, kan sidestilles med udlevering af afmalte maeng-
der laegemidler. Opsplitning af laegemidler til brug i praksis finder sted til brug for den
umiddelbare behandling af dyr af en dyrlaege. Dyrlaeger ma til efterbehandling af dyr,
som de har i behandling, kun udlevere lzegemidler i hele pakninger. Alternativt fore-
tages efterbehandling med leegemidler, som receptordineres og kgbes pa apotek el-
ler hos godkendte forhandlere i form af hele pakninger.

Udlevering af afmalte mangder leegemidler vil vaere opsplitning, som sidestilles med
direktivets opdeling, og det er saledes en fremstillingsaktivitet.

De nuvaerende regler skal sikre korrekt handtering af laegemidlerne, at produktionen
af leegemidler er ensartet, og at kvaliteten er i overensstemmelse med laegemidlets

markedsfgringstilladelse.

Til udvalgets orientering vedlaegges det notat der henvises til i MOF alm. del — bilag
421.

For spgrgsmalet om status for EU-forhandlinger henvises til MOF alm. del spm. 819.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde / Zoheeb Igbal
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