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Hering over udkast til bekendtgerelser pa apotekeromradet

Sundheds- og Kirkeministeriet har den 3. september 2026 sendt udkast til bekendtgarelser pa apote-
keromradet i haring med hgringsfrist den 10. september kl. 12.00. Lif takker for muligheden for at del-
tage i hgringen, men vil gerne papege, at haringsfristen opleves urimeligt kort.

Lif har alene bemaerkninger til 2endringerne i bekendtgerelse om recepter og dosisdispensering af lae-
gemidler.

Bekendtgoerelse om recepter og dosisdispensering af la2agemidler

| udkastet til bekendtgarelsen er der foretaget justeringer, som giver Laegemiddelstyrelsen hjemmel til
at udstede substitutionsprotokoller og apotekerne mulighed for at udlevere laagemidler i henhold til
protokollerne efter nsermere fastsatte vilkar, herunder vilkar der fastsaettes af Leegemiddelstyrelsen i
den enkelte protokol.

Lif statter helt grundlaaggende ambitionen om at sikre, at patienter fortsat skal have adgang til ngd-
vendig medicinsk behandling under forsyningsvanskeligheder. Det er afggrende, at patienter hverken
oplever ikke at kunne blive behandlet eller behandlingsafbrydelser som falge af mangelsituationer, og
Lif statter fuldt ansket om at skabe mere fleksible lgsninger, som kan reducere belastningen for bade
patienter, laeger og apoteker.

Lif har tidligere tilkendegivet, at der i konkrete mangelsituationer kan veaere behov for udvidede mulig-
heder for substitution, herunder mulighed efter neermere fastsatte myndighedsinstrukser. Det er afgg-
rende, at sadanne lgsninger hviler pa et solidt fagligt grundlag og kan gennemfares, uden at det pavir-
ker patientsikkerheden.

Derfor stgtter Lif, at Laegemiddelstyrelsen far mulighed for at udstede substitutionsprotokoller ved ind-
trufne eller nzertstdende forsyningsvanskeligheder. Forslaget giver mulighed for en mere smidig hand-
tering af konkrete mangelsituationer og kan bidrage til, at patienter hurtigere far adgang til alternativ
behandling.

Lif finder dog anledning til at efterspgrge en raekke preeciseringer, som vil vaere vaesentlige for forsta-
elsen og den praktiske anvendelse af de nye regler.



Nartstaende forsyningsvanskeligheder

Det bgr preeciseres naermere, hvad der forstas ved "neertstaende forsyningsvanskeligheder". Det
fremgar ikke af forslaget, hvilke kriterier Laeagemiddelstyrelsen vil lsegge til grund for vurderingen af,
hvornar en forsyningsvanskelighed kan anses for naertstaende.

Tilstraeekkelig forsyning

Tilsvarende finder Lif det relevant at fa preeciseret, hvad der forstas ved, at "forsyningen igen er til-
streekkelig", sa grundlaget for ophaevelse af en substitutionsprotokol bliver transparent og forudsige-
ligt. Det bar blandt andet afklares, om det er tilstraekkeligt, at ét lseegemiddel i substitutionsgruppen
igen er tilgeengeligt, eller om der foretages en bredere vurdering af markedssituationen.

Fagligt grundlag og patientsikkerhed i fokus

Nar der abnes mulighed for substitution mellem lsegemidler, som ikke tilhgrer samme substitutions-
gruppe, finder Lif det saerligt vigtigt, at substitutionsprotokollerne bygger pa et klart og dokumenteret
fagligt grundlag.

Lif finder det afgerende, at substitutionsprotokollerne har til formal at sikre, at patientens behandling
og laegens ordination pavirkes mindst muligt. Der bgr derfor alene udarbejdes substitutionsprotokol-
lerne med anbefalinger om pakningsskifte inden for samme indholdsstof, eksempelvis til alternative
pakningsstarrelser eller styrker, hvor dette er muligt.

Skift i liegemiddelstof, laegemiddelform eller device bgr alene komme pa tale i helt szerlige tilfeelde,
nar andre muligheder ikke er tilgaengelige. Sddanne skift kan have betydning for bade behandling, an-
vendelse og patientsikkerhed og bgr derfor ske pa baggrund af en individuel lsegefaglig vurdering og
relevant patientvejledning.

Lif forstar det praktisk begrundende gnske om, at udarbejdelse af substitutionsprotokoller i forbindelse
med skift i leegemiddelstof, leegemiddelform eller device i helt akutte og seerlige tilfeelde bgr kunne
komme pa tale, men det er Lifs klare opfattelse, at det vejer tungere, at Laegemiddelstyrelsens proto-
kol ikke gar pa kompromis med patientsikkerheden. Laegemiddelstyrelsen bgr derfor ikke udarbejde
substitutionsprotokoller med anbefalinger, der vedrarer skift i laegemiddelstof, leegemiddelform eller
device, da sddanne skift bgr foretages efter individuel laegefaglig vurdering og vejledning.

Lif opfordrer til, at relevante interessenter, herunder bergrte virksomheder og relevante faglige miljger,
inddrages i udarbejdelsen af substitutionsprotokollerne.

Afgraensning af anvendelsesomradet

Lif finder det relevant at fa afklaret, om den foreslaede ordning ogsa vil kunne finde anvendelse i rela-
tion til li=gemidler, der udleveres gennem sygehusapoteker, herunder vederlagsfrie sygehuslaagemid-
ler. Da forsyningsudfordringer ogsa kan opsta for disse produkter, vil det vaere hensigtsmaessigt at fa
tydeliggjort, om ordningen er teenkt anvendt pa tvaers af sektorer, eller om den alene retter sig mod
udlevering af receptpligtige lsegemidler fra de private apoteker.

Samlet vurdering

Lif statter intentionen om at skabe starre fleksibilitet i handteringen af konkrete forsyningsvanskelighe-
der til gavn for patienterne. Lif finder dog, at der er behov for yderligere praeciseringer af de foreslaede
bestemmelser, seerligt vedrgrende definitionen af naertstdende forsyningsvanskeligheder, kriterierne
for ophaevelse af substitutionsprotokoller, det faglige grundlag for substitutionerne samt ordningens



anvendelsesomrade. En tydeligere beskrivelse af disse forhold vil bidrage til starre forudsigelighed,
gennemsigtighed og patientsikkerhed ved anvendelsen af de nye regler.

Lif stiller sig naturligvis til radighed for en uddybning af ovenstdende synspunkter.

Med venlig hilsen
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Henrik Vestergaard Pernille Langgaard-Lauridsen
Viceadministrerende direktgr Politisk chef for laegemidler i primaersektoren



