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Horing om planlagt innfering av utleveringsbestemmelse for
viktige humane antibiotikapreparater for a hindre uognsket
bruk til dyr

Apotekforeningen er enig i at bruk av sisteskanse-antibiotika bor begrenses til tilfeller der det er
absolutt nodvendig & bruke legemidlene. A hindre ukontrollert bruk av slike legemidler innen
veterinarmedisin vil kunne bidra til G redusere utvikling av antibiotikaresistens. En
unntaksordning basert pa et soknad/vedtaksregime kan gjore det svaert vanskelig for apotek G
etterleve utleveringsbestemmelsen.

Legemiddelverket foreslar & knytte en utleveringsbestemmelse «Skal kun utleveres til bruk pa
mennesker» til legemidler med visse virkestoffer. For apotekene er det viktig at
utleveringsbestemmelsen knyttes til den enkelte legemiddelpakningen som omfattes av
bestemmelsen. Dette fordrer knytning til varenummer. Forutsatt knytning til varenummer vil
utleveringsbestemmelsen, uten andre tilleggsbetingelser, kunne héndteres i apotek.

Legemiddelverket synes imidlertid a &pne for 4 godkjenne individuelle unntak fra
utleveringsbestemmelsen og viser til unntaksbestemmelsen i legemiddelforskriften § 7-4.
Apotekforeningen forstar det slik at veterinaer i slike tilfeller vil matte soke Legemiddelverket om
a bruke legemidlet i hvert enkelt tilfelle. En slik tilleggsbetingelse (soknads/vedtaks-regime) kan
gjore det svert vanskelig for apotek a etterleve utleveringsbestemmelsen.

En veterinars soknad om bruk av sisteskanse-antibiotika vil i et flertall av tilfellene veere en
«hastesak». Legemiddelverket skriver ikke noe om hvordan veterinaer skal fremsende slike
«haste-sgknader» eller hvordan sgknadene skal behandles i Legemiddelverket. Hva skal vare
relevant grunnlag for a innvilge unntak fra utleveringsbestemmelsen? Det er videre uklart
hvordan Legemiddelverket tenker at apotek skal gjares kjent med at det foreligger et gyldig
vedtak om bruk.

Dersom Legemiddelverket legger opp til & bruke bestemmelsen i
legemiddelforskriften § 7-4 som en sikkerhetsventil for bruk av sisteskanse-
antibiotika, ma dette konsekvensutredes.



Apotekforeningen har ikke gjort vurderinger med hensyn til hvilke antibiotika som ber knyttes til
den foreslatte utleveringsbestemmelsen.

Med vennlig hilsen
for APOTEKFORENINGEN
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