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UDKAST

Forslag til

Lov om 2ndring af apotekerloven og sundhedsloven
(Afskaffelse af aldersgrensen pa 70 ar for bortfald af apotekerbevilling,
tilbagekaldelse af apotekerbevilling som folge af aldersbetinget svaekkelse,

pligt til at honorere apoteksindretning, styrkelse af ordinationstilsyn, mv.)

§1

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 855 af 4. august 2008, foretages
folgende @ndringer:

1. § 11, stk. 1, nr. 6, affattes saledes:
”6) Modtagelse af medicinrester fra forbrugere med henblik pa destruktion.”

2.1§ 11, stk. 4, indsettes efter "athengighedsskabende”: ”” og antipsykotiske”.

3.1§ 12, stk. 1, indsettes som nr. 5:
”5) Modtagelse af medicinrester fra sundhedspersoner samt visse former for klinisk
risikoaffald fra sundhedspersoner og forbrugere med henblik pa destruktion i henhold til

aftale med en kommune.”

4. § 15, stk. 2, affattes saledes:

“Efter indstilling fra Laegemiddelstyrelsen kan ministeren for sundhed og forebyggelse
meddele en ansgger til apotekerbevillinger eller en apoteker bevilling til at drive mere
end ét apotek, dog maksimalt fire apoteker.”

5.1§ 15, stk. 4, nr. 3, indsattes efter "Det Europaiske Faellesskab,”: “eller som har op-
naet Legemiddelstyrelsens tilladelse til beskaftigelse som farmaceut pa apotek efter §

36, stk. 2,”

6.5 22, stk. 1, nr. 1, ophaves.



Nr. 2-6 bliver herefter nr. 1-5.

7. § 23, stk. 2, affattes saledes:

”Ved fratreeden efter § 22, stk. 1, nr. 2, og stk. 2, kan Lagemiddelstyrelsen bestemme,

at bevillingen for en periode pa indtil seks maneder ikke bortfalder, og at apotekeren i

denne periode er pligtig at fortsette driften. Leegemiddelstyrelsen kan dog i serlige til-

feelde forlenge perioden i yderligere tre maneder.”

8. Efter § 24 indsattes:

”§ 24 a. Har en apoteker som folge af aldersbetinget svaekkelse ikke leengere evnen til
pa forsvarlig vis at drive apotek, rejser Leegemiddelstyrelsen sag om tilbagekaldelse af
apotekerbevillingen.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan, ndr der er begrundet mistanke om forhold som be-
skrevet 1 stk. 1, pdbyde en apoteker at lade sig underkaste undersegelser, samt at udleve-
re relevante helbredsoplysninger til belysning af det navnte forhold.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan pabyde en apoteker helt eller delvis at undlade at del-
tage 1 driften af apoteket, indtil pabud efter stk. 2 om undersegelser eller udlevering af
relevante helbredsoplysninger er efterkommet. Apotekeren skal i denne periode, for
egen regning, overlade driften af apoteket til en bestyrer.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsens afgerelser i medfor stk. 2 og 3 kan indbringes for mini-
steren for sundhed og forebyggelse. Indbringelsen har ikke opsattende virkning, med-
mindre andet bestemmes af ministeren.

Stk. 5. Vurderer Laeegemiddelstyrelsen efter modtagelsen af relevante helbredsoplys-
ninger til belysning af det i stk. 1 navnte forhold, at apotekeren som folge af aldersbe-
tinget svakkelse ikke leengere har evnen til pa forsvarlig vis at drive apotek, afgiver
styrelsen indstilling til ministeren for sundhed og forebyggelse herom. Ministeren treef-
fer herefter afgerelse om tilbagekaldelse af den pagaeldende apotekerbevilling, jf. dog §
217.

Stk. 6. En apotekers bevilling kan endvidere tilbagekaldes, hvis vedkommende ikke
efterkommer pabud udstedt 1 medfor af stk. 3, jf. dog § 27.”

9. § 29 affattes saledes:

”Ved apoteksovertagelse er den tiltraedende apoteker berettiget og forpligtet til at over-
tage indretningen, inventaret og varebeholdningen, i det omfang indretningen, inventa-
ret og varebeholdningen er i brugbar og tidssvarende stand og er passende i forhold til

den eller de pagaldende apoteksenheders behov.



Stk. 2. Hvis den afgdende apoteker har givet meddelelse efter § 12 a, stk. 1, omfatter
pligten 1 stk. 1 ikke indretning, inventar og varebeholdning, der kan henferes til dennes
forhandling af legemidler til produktionsdyr.”

10. 1 § 55, stk. 2, indsettes efter “statsinstitutioner”: ~og til Grenlands Selvstyre”.

11. 1 § 56 indsettes efter stk. 4 som nyt stykke:

”Stk. . Sygehusapoteker kan dog 1 forsyningsmassige nedsituationer og 1 tilfaelde af
ulykker og katastrofer, herunder krigshandlinger, 1 henhold til Sundhedsstyrelsens be-
slutning herom forhandle magistrelle legemidler, jf. stk. 1, nr. 1, til apoteker, uanset at
tilsvarende laegemidler fremstilles og markedsferes af andre end sygehusapoteker.

12. § 67, stk. 1, 2. pkt., affattes saledes:
”Konsulenterne beskikkes for 3 ir ad gangen med mulighed for genbeskikkelse én gang
af ministeren for sundhed og forebyggelse efter indstilling fra henholdsvis Pharmadan-

mark, Farmakonomforeningen og Danmarks Apotekerforening.”

13. 1§ 70, stk. 2, indsettes efter ”ved salg indbringer et”: "vasentligt”.

§2

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgearelse nr. 95 af 7. februar 2008, som senest @ndret ved
§ 1ilovnr. 539 af 17. juni 2008 om @&ndring af sundhedsloven, lov om klage- og er-
statningsadgang inden for sundhedsvasenet og lov om regioner og om nedleggelse af
amtskommunerne, Hovedstadens Udviklingsrdd og Hovedstadens Sygehusfallesskab,
foretages folgende endring:

1. 1§ 157, stk. 2, 2. pkt., ®ndres “egne patienter, der” til: ”patienter, som leegen har or-
dineret et eller flere leegemidler til, og som”.

§3
Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. april 2009.

Stk. 2. § 23, stk. 2, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 7, geelder kun for apotekere, der
udna&vnes efter denne lovs ikrafttreeden.
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1. Indledning

1.1. Lovforslagets formal og indhold

Lovforslaget har til formal at gennemfore en raekke @ndringer og praeciseringer af lov
om apoteksvirksomhed (i det folgende apotekerloven), som der over en arraekke har vist
sig at vere behov for, ligesom forslaget har til formél at gennemfore en enkelt @ndring
af sundhedsloven.

Det foreslds for det forste, at apotekernes eksisterende pligt til generelt at indsamle me-
dicinrester med henblik pa destruktion erstattes af en pligt til alene at modtage medicin-
rester fra forbrugere. Det foreslds samtidig, at apotekerne far adgang til at indga aftale
med kommuner om at modtage medicinrester fra sundhedspersoner samt visse former

for klinisk risikoaffald fra sundhedspersoner og forbrugere.

For det andet foreslds det, at der — udover den nuvarende adgang til videregivelse til
Sundhedsstyrelsen af oplysninger om ordinationer af athaengighedsskabende leegemidler
— etableres en adgang til videregivelse af oplysninger om ordinationer af antipsykotika.
Baggrunden for den foresldede @ndring er ensket om at styrke Sundhedsstyrelsens til-
syn med laegernes ordination af de omtalte lagemidler.

Det foreslas for det tredje, at der gives mulighed for, at apoteker, der udger supplerende
enheder, kan opslés ledige samtidig med, at den almindelige bevilling, hvortil den sup-
plerende enhed er knyttet, opslés ledig. Forslaget betyder, at Legemiddelstyrelsen fér
mulighed for at sla supplerende enheder op sammen med et almindeligt apotekerbevil-
lingsopslag.

For det fjerde foreslas der indfert en mulighed for at meddele dispensation fra de nuvae-
rende uddannelseskrav til apotekere. Forslaget vil muliggere, at kredsen af egnede an-
sogere til ledige apotekerbevillinger udvides, idet eksempelvis udenlandske apoteksan-
sogere, der af Legemiddelstyrelsen er vurderet som egnede til at tage arbejde som far-
maceut pa et apotek, vil kunne komme 1 betragtning ved tildeling af bevillinger til et
apotek.

Det foreslas for det femte som led 1 den generelle ophavelse af aldersgreenser i dansk
lovgivning at afskaffe aldersgraensen pa 70 ér i apotekerlovens bestemmelse om bortfald
af apotekerbevilling. Der foreslas samtidig fastsat nermere regler for, hvornar en bevil-
ling som folge af aldersbetinget svaekkelse kan fratages en apoteker med henblik pa at

sikre, at alle apoteker fortsat drives pé forsvarlig vis.



For det sjette foreslas det at nedsatte opsigelsesvarslet til seks maneder, idet det dog
foreslas, at Laegemiddelstyrelsen gives mulighed for at forleenge det med tre maneder,
hvis der foreligger strukturmassige grunde herfor. Det nuverende opsigelsesvarsel pa
op til et ar har i forhold til nogle apotekere vist sig at veere meget langt. Forslaget skal
alene finde anvendelse i forhold til apotekere, der udnavnes efter denne lovs ikrafttrae-
den.

Det foreslas for det syvende, at det i apotekerloven preciseres, at tiltredende apotekere
har ret og pligt til at honorere apoteksindretning, herunder generel vedligeholdelse,
kundevenlig indretning og rationelle arbejdsgange. Formélet med forslaget er at gore det
mere attraktivt at foretage de fornedne investeringer i apoteksindretningen gennem hele
apotekerens funktionstid ved at palaegge en ny apoteker ved overdragelse af inventar
mv.— i sterre omfang end hidtil — at betale for den afgédende apotekers vedligeholdelse
mv. af apoteket.

Lovforslaget indeholder for det ottende et forslag om at overfore bestemmelsen i § 2,
stk. 3, 1 lov nr. 469 af 1985 for Grenland om forsyning, trafik, postbesergelse m.v. om
sygehusapoteksleverancer til Greonland til apotekerloven.

For det niende foreslas det at tillade sygehusapoteker i henhold til en beslutning truffet
af Sundhedsstyrelsen i forsyningsmassige nedsituationer samt under krise og krig at
forhandle nedvendige magistrelle legemidler, til apoteker, uanset at tilsvarende lege-
midler fremstilles og markedsferes af andre end sygehusapoteker. Det foreslas ligeledes
at fastsette, at Sundhedsstyrelsen skal forelegge de beslutninger, som treffes 1 relation
til sygehusapotekerens forhandling af magistrelle laegemidler i en krisesituation, til god-
kendelse for ministeren for sundhed og forebyggelse. Dermed opnés parallelitet med to
bekendtgerelser om legemiddelberedskabet, som netop er @ndret med henblik pa at
sikre en klar ansvarsfordeling mellem sundhedsmyndighederne i en krisesituation.

For det tiende foreslas det, at forfremmelseskonsulenter fremover beskikkes for en peri-
ode af 3 &r med mulighed for genbeskikkelse én gang. Baggrunden herfor er, at der on-
skes en jevnlig udskiftning 1 personkredsen af konsulenter med henblik pé at sikre, at
beslutninger truffet pa baggrund af personlige relationer undgas.

Som et ellevte element indeholder lovforslaget en pracisering af bestemmelserne i apo-
tekerloven om apotekernes adgang til at opnd erstatning for tab pé salg af fast ejendom i
forbindelse med myndighedernes beslutning om nedleggelse eller flytning af en apo-
teksenhed, herunder at erstatning kun ydes 1 serlige tilfeelde samt ved vesentligt tab, og

at belabet ikke er knyttet op pd den seneste ejendomsvurdering. Formdlet med forslaget



er at foretage en nermere og mere snever og pracis beskrivelse af de sarlige tilfelde,
hvor der vil kunne opnés erstatning.

Endelig foreslas det ved en @ndring af sundhedsloven at udvide adgangen til dannelse
af overbliksbilleder i Den Personlige Elektroniske Medicinprofil (Medicinprofilen).
Med @ndringen vil overbliksbillederne ikke l&ngere vere afgranset til at vise legemid-
delbehandlingen af praktiserende laegers egne, fast tilknyttede patienter, men vil omfatte
alle typer af leegers legemiddelordinationer til alle patienter, som den pagaeldende lege
har udskrevet leegemidler til. Herved oges kredsen af sdvel patienter som leger, der kan
indgé 1 overbliksbilleder over laegemiddelordinationer. Udvidelsen vil tjene to formal:
Dels vil overbliksbillederne skulle fungere som et kvalitetsverktej for ordinerende lae-
ger, dels vil de skulle anvendes af Sundhedsstyrelsen i tilsynsgjemed.

2. Modtagelse af medicinrester

2.1. Geeldende ret

Det folger af apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 6, at bevilling til at drive apotek indebaerer
pligt til at indsamle medicinrester fra forbrugere og medicinalpersoner med henblik pé
destruktion.

2.2. Ministeriets overvejelser

Kommunerne har i dag ansvaret for at fastsatte ordninger (indsamlings- eller anvis-
ningsordninger) for handtering af affald, herunder farligt affald og klinisk risikoaffald.
Kommunerne er frit stillet 1 forhold til, hvorledes de ensker at organisere affaldsordnin-
gerne. Der henvises i gvrigt til miljgbeskyttelseslovens § 45, nr. 1 og 2, samt §§ 35 og
61 i bekendtgerelse nr. 1634 af 13. december 2006 om affald.

I dag modtager apotekerne betydelige mangder af medicinrester, som kan vare farligt
affald, og herudover i et begrenset omfang ogsa klinisk risikoaffald, sdsom kanyler og
insulinpinde, fra sivel forbrugere som medicinalpersoner.

Adgangen til at modtage klinisk risikoaffald fremgér ikke eksplicit af apotekerloven
eller af bemaerkningerne til § 11, stk. 1, nr. 6. Apotekerne er sdledes efter den eksiste-
rende regulering ikke forpligtede til at modtage klinisk risikoaffald.

Apotekernes indsamling af medicinrester, f.eks. rester af legemiddelpakninger med
indhold, som kan vere farligt affald, fra forbrugere med henblik pd destruktion, er efter
ministeriets opfattelse en veasentlig samfundsopgave, som ligger i naturlig forleengelse



af apotekernes virke. Det foreslds derfor, at apotekernes pligt til at modtage medicinre-
ster, herunder farligt affald, fra forbrugere opretholdes.

For at klarlegge kompetenceforholdet mellem kommuner og apoteker foreslas det imid-
lertid, at apotekeres pligt til at modtage medicinrester fra medicinalpersoner (nu: sund-
hedspersoner) ophaves. I stedet foreslds der indfert en adgang til, at et apotek kan indga
aftale med en kommune om modtagelse af medicinrester fra sundhedspersoner samt
visse former for klinisk risikoaffald fra sundhedspersoner og forbrugere med henblik pa
destruktion, jf. den foresldede bestemmelse i apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 5.

Ved visse former for klinisk risikoaffald forstas eksempelvis insulinpinde eller kanyler.
Der henvises desuden til Miljeministeriets bekendtgerelse om affald, hvoraf definitio-
nerne pd farligt affald og klinisk risikoaffald fremgar.

3. Apoteksoplysninger om ordination af antipsykotika

3.1. Geeldende ret

Sundhedspersoner er forpligtet til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed under ud-
ovelsen af deres virksomhed, jf. § 17 i lov nr. 451 af 22. maj 2006 om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed. I henhold til sundhedslovens §
215, stk. 1, forer Sundhedsstyrelsen tilsyn med den sundhedsfaglige virksomhed, der
udferes af personer inden for sundhedsvasenet. Sundhedsstyrelsens tilsyn udferes i
praksis af embedslaegerne, der er inddelt geografisk efter regioner, og tilsynet sker bl.a.
pa baggrund af oplysninger om laegers ordinationer af laegemidler, som Sundhedsstyrel-
sen modtager fra Lagemiddelstyrelsen.

Det folger af apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 7, at bevilling til at drive apotek indebzrer
pligt til levering af oplysninger i maskinlasbar stand om omsetning mv. af leegemidler
mv. efter nermere af ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatte bestemmelser til
Den Offentlige Sygesikring samt til ministeren for sundhed og forebyggelse eller til en
anden myndighed efter neermere bestemmelse af ministeren for sundhed og forebyggel-
se. Apotekerne indberetter derfor i dag detaljerede oplysninger om omsatning mv. af
leegemidler til Laegemiddelstyrelsen.

Det fremgar endvidere af apotekerlovens § 11, stk. 4, at den myndighed, som ministeren
for sundhed og forebyggelse udpeger til at modtage de oplysninger, der er naevnt i
stk. 1, nr. 7, til Sundhedsstyrelsen kan videregive alle oplysninger om ordination af af-

hangighedsskabende leegemidler, herunder oplysninger, der identificerer receptudstede-
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ren ved personnummer, ydernummer eller lignende, og oplysninger, der identificerer
patienten ved personnummer.

P& den baggrund far Sundhedsstyrelsen til brug for styrelsens ordinationstilsyn i dag via
Lagemiddelstyrelsen videregivet oplysninger fra apoteksindberetningerne om ordinati-
on af de sakaldt kopieringspligtige legemidler.

Kopieringspligtige legemidler udger 1 dag en delmangde af de athaengighedsskabende
leegemidler. De er omfattet af receptbekendtgerelsens § 4 og er kendetegnet ved, at de
enten indeholder euforiserende stoffer, eller at de ved ikke-forskriftsmassig brug kan
vaere forbundet med misbrug og athangighed. Leger skal derfor ved udskrivning af
disse leegemidler fremsende en kopi af recepten til Sundhedsstyrelsen. Det er denne
kopi, som i dag sendes automatisk fra apoteksindberetningerne via Laegemiddelstyrel-
sen til Sundhedsstyrelsen.

Det fremgar af bemarkningerne til det lovforslag, der dannede grundlag for apoterkelo-
vens § 11, stk. 4, at apotekernes indberetning af oplysninger om ordination af athan-
gighedsskabende legemidler blandt andet indeholder receptudstederens ydernummer,
eventuelt dennes CPR-nummer samt patientens CPR-nummer. Det fremgér videre, at
der — med det formél at mindske apotekernes arbejde med at indberette data til Sund-
hedsstyrelsen — er blevet uddraget oplysninger til styrelsens ordinationstilsyn af apote-
kernes indberetninger til Laegemiddelstatistikregisteret, inden patienternes personnumre
bliver krypteret. Efter udskillelse af Legemiddelafdelingen fra Sundhedsstyrelsen til en
selvstendig Legemiddelstyrelse 1 1998 er denne praksis fortsat. Laegemiddelstyrelsen
uddrager sédledes oplysninger om ordination af kopieringspligtige, athengighedsska-
bende legemidler fra indberetningerne til Legemiddelstatistikregisteret, inden oplys-
ningerne krypteres, og videregiver dem til Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsen vil pa baggrund af oplysningerne fra apoteksindberetningerne, der
videregives fra Lagemiddelstyrelsen, entydigt kunne identificere laeger, patienter og

ordinationer (leegemiddelnavn, dosis mv.).

Hjemlen 1 apotekerlovens § 11, stk. 4, rummer saledes en adgang for Sundhedsstyrelsen
til at fa detaljerede data om leegemiddelforbruget, som Sundhedsstyrelsen kan anvende
til at udsege leeger med et uhensigtsmessigt ordinationsmenster. Der er ogséd hjemmel
til, at apoteksdata kan anvendes til at identificere de patienter, som lagen har ordineret
leegemidler til, med henblik pd at kvalificere tilsynet. Patienternes fulde ordinationsbil-
lede vil Sundhedsstyrelsen efterfolgende kunne finde i Medicinprofilen, jf. narmere

herom under punkt 14.
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I dag indberettes data af apotekerne til Laegemiddelstyrelsen den 10. i maneden efter
udlgbet af en méined, og herefter skal data valideres. Apoteksdata er derfor ca. 2-3 mé-
neder gamle, nar de videregives fra Laegemiddelstyrelsen til Sundhedsstyrelsen.

3.2. Ministeriets overvejelser

Bestemmelsen i apotekerlovens § 11, stk. 4, giver ikke alene Sundhedsstyrelsen adgang
til oplysninger om kopieringspligtige leegemidler. Hjemlen er bredere og giver styrelsen
adgang til detaljerede data om alle ath®ngighedsskabende leegemidler, uanset at disse
eventuelt ikke er kopieringspligtige. Adgangen har dog hidtil kun varet udnyttet for
kopieringspligtige leegemidler. Ordinationstilsynet med andre afhangighedsskabende
leegemidler har 1 stedet hidtil vaeret baseret pa den generelle legemiddelstatistik.

I forbindelse med en omlagning af Sundhedsstyrelsens IT-systemer vil adgangen i1 apo-
tekerlovens § 11, stk. 4, fra den 1. april 2009 blive anvendt af Lagemiddelstyrelsen til
at videregive oplysninger om ogsa andre ath@ngighedsskabende legemidler til Sund-
hedsstyrelsens ordinationstilsyn, end blot de kopieringspligtige leegemidler. Videregi-
velsen vil ske inden for rammerne af den eksisterende hjemmel 1 apotekerlovens § 11,
stk. 4.

Ud over de kopieringspligtige leegemidler vil der i forste omgang blive videregivet op-
lysninger om benzodiazepiner og andre benzodiazepinlignende laegemidler, defineret af
Sundhedsstyrelsen. Dataleverancerne kan senere udvides med andre athengighedsska-
bende legemidler, hvis der opstar behov herfor.

Den udvidede anvendelse af den eksisterende hjemmel til videregivelse af oplysninger
om ath@ngighedsskabende laegemidler skal ses pa baggrund af ensket om en styrkelse
af Sundhedsstyrelsens ordinationstilsyn i1 forhold til athaengighedsskabende medicin,
herunder serligt benzodiazepiner. Denne tilkendegivelse er fremkommet i forbindelse
med gentagne dreftelser af forbruget af benzodiazepiner, herunder i forbindelse med
indenrigs- og sundhedsministerens besvarelse af folketingsspergsmal 308 af 29. marts
2006 og S 3716 af 22. marts 2007. Heraf fremgér det blandt andet, at embedslaegerne
har brug for forbedrede tilsynsvarktejer for bedre at kunne vurdere, om en laeges ud-
skrivning af athangighedsskabende laegemidler skyldes patientsammensatningen eller
en uhensigtsmeessig ordinationsadfaerd.

Hjemlen i apotekerlovens § 11, stk. 4, omfatter ikke videregivelse til Sundhedsstyrelsen
af oplysninger om forbruget af antipsykotika. Sundhedsstyrelsen har imidlertid brug for
oplysninger pa cpr-nummerniveau om ordinationer af antipsykotika i tilsynsejemed.
Der er nermere redegjort for baggrunden herfor i vejledning nr. 9763 af 28. juni 2007

om behandling med antipsykotiske l&gemidler til patienter over 18 &r, 1 Sundhedsstyrel-
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sens rapport Udredning om forbruget af antipsykotika blandt 18-64-drige patienter med
skizofreni, mani mm. fra 2006 samt 1 bemerkningerne til § 157 1 det lovforslag, som
dannede baggrund for lov nr. 1556 af 20. december 2006 om @&ndring af sundhedsloven,
lov om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvasenet og lov om apoteksvirk-
somhed. Af disse lovbemarkninger fremgar det, at behovet for et styrket tilsyn iser har
veeret rejst 1 forbindelse med samtidig udskrivning af sove- og nervemedicin (benzodia-
zepiner) samt udskrivning af antipsykotika til plejehjemsbeboere.

Herudover er der pd baggrund af tal fra Legemiddelstyrelsen blevet rejst mistanke om
et uhensigtsmaessigt ordinationsmenster 1 forhold til visse patientgrupper, herunder isaer
@ldre patienter og yngre skizofrene patienter.

At give Sundhedsstyrelsen adgang til apoteksdata om ordination af antipsykotika i til-
synssammenhang vil give mulighed for et bredere og mere malrettet tilsyn med leger-
ne, som i sidste ende vil kunne gavne patientsikkerheden blandt andet ved at reducere

antallet af fejlmedicineringer.

P& den baggrund foreslas det, at bestemmelsen i apotekerlovens § /1, stk. 4, @endres
saledes, at der udover den eksisterende adgang til videregivelse til Sundhedsstyrelsen af
apoteksoplysninger om ordinationer af atheengighedsskabende laegemidler ogsa gives en
adgang til videregivelse af oplysninger om ordination af antipsykotika.

Videregivelse af data om antipsykotika fra Legemiddelstyrelsen til Sundhedsstyrelsen
forudsettes at ske pad samme mide, som der med den eksisterende hjemmel 1 dag vide-
regives data om de kopieringspligtige legemidler, jf. ovenfor under punkt 3.1. De data,
som modtages fra apoteksindberetningerne, er detaljerede og identificerbare og dermed
velegnede som grundlag for ordinationstilsynet, jf. neermere i bemaerkningerne til § 1,
nr. 2. P4 grundlag af disse oplysninger vil der kunne findes frem til laeger med et uhen-

sigtsmessigt ordinationsmenster.

Oplysningerne er imidlertid som navnt 2-3 mineder gamle, nér de videregives fra Le-
gemiddelstyrelsen til Sundhedsstyrelsen, hvorfor de ikke giver et helt tidssvarende ordi-
nationsbillede. Sundhedsstyrelsen har imidlertid adgang til tidssvarende oplysninger om
leegens ordinationer til den enkelte patient i Medicinprofilen via hjemlen i sundhedslo-
vens § 157, stk. 6.

4. Samtidig opslag af almindelig og supplerende apotekerbevilling

4.1. Geeldende ret
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Det folger af apotekerlovens § 15, stk. 2, at ministeren for sundhed og forebyggelse
efter indstilling fra Laegemiddelstyrelsen og efter ansegning kan meddele en apoteker
bevilling til at drive mere end ét apotek, dog maksimalt fire apoteker.

Det fremgar af bemerkningerne til det lovforslag, der dannede grundlag for bestemmel-
sen, at den er rettet mod udnavnte apotekere. Det er séledes efter de galdende regler
ikke muligt for Laegemiddelstyrelsen at sl& supplerende enheder op sammen med et al-
mindeligt apotekerbevillingsopslag, sdledes at ikke-udnavnte apotekere kan soge og fa
bevilling til bdde moderapoteket og en tilherende supplerende bevilling.

Muligheden for at tildele en apoteker mere end én bevilling har eksisteret siden 2001.
Bestemmelsen blev indfert for at imedegd manglen pé anseggere til ledige apotekerbevil-
linger samtidig med, at det var vurderingen, at det pa lengere sigt ville kunne medfore
mere baredygtige enheder og dermed fore til et reduceret behov for omsatningsudlig-
ning i sektoren.

Bestemmelsen anvendes bade i1 forbindelse med mindre attraktive bevillinger, typisk 1
tyndt befolkede egne, og som led i strukturtilpasninger i byerne, hvor apoteker med en
omsatning under gennemsnittet kan vare vanskelige at drive alene, men alligevel ber
opretholdes for at sikre befolkningen en rimelig service. Opslag af en bevilling som en
supplerende enhed er et alternativ til omdannelse af apoteket til en filial. Bevarelse af
apoteket som en selvstendig enhed, men med samme apoteker som et andet apotek,
sikrer en mere fleksibel apoteksstruktur. En raekke apotekere har pd denne baggrund

sogt om og fiet tildelt en supplerende bevilling.

4.2. Ministeriets overvejelser

Der har vist sig behov for, at Laegemiddelstyrelsen far mulighed for at sla flere bevillin-
ger op samtidigt. I enkelte tilfzelde vil det sdledes vaere hensigtsmassigt f.eks. at sla to
bevillinger op samtidig med henblik pd at tildele én anseger begge bevillinger.

Det foreslas derfor ved en @ndring af apotekerlovens § 15, stk. 2, at give Laegemiddel-
styrelsen mulighed for at sla supplerende enheder op sammen med et almindeligt apote-
kerbevillingsopslag. Dette vil betyde, at Legemiddelstyrelsen kan opsla ’koncernen” (et
apotek og en tilherende supplerende bevilling) ledig samtidig. Forslaget indebarer, at
ogséd ikke udnavnte apotekere kan sege og efter omstendighederne opna bevilling til
“koncernen” pd én gang.

5. Dispensation fra uddannelseskrav
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5.1. Geeldende ret

Det folger af apotekerlovens § 15, stk. 4, nr. 3, at en apotekerbevilling kun kan medde-
les til en person, der har bestdet dansk farmaceutisk kandidateksamen eller en tilsvaren-
de udenlandsk eksamen, som er godkendt af ministeren for sundhed og forebyggelse til
opfyldelse af overenskomster med andre lande eller direktiver vedtaget af Det Europzi-
ske Feellesskab.

Det folger endvidere af apotekerlovens § 36, stk. 2, at Legemiddelstyrelsen kan give
tilladelse til beskaftigelse pa apotek til personer med udenlandsk uddannelse, der kan
ligestilles med en dansk uddannelse, som berettiger til beskaeftigelse pé apotek.

Hvis en statsborger i et land, som er medlem af Den Europaiske Union eller omfattet af
E@S-aftalen, har en farmaceutisk uddannelse, som opfylder kravene i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2005/36/EF af 7. september 2005 om anerkendelse af
erhvervsmassige kvalifikationer, kan vedkommende soge en bevilling til et dansk apo-
tek pad samme vilkar som en person, der har bestdet en dansk kandidatuddannelse i far-
maci.

Tilsvarende kan en statsborger i et land, som EU har indgéet aftale med om adgang til
udevelse af lovregulerede erhverv, hvis vedkommende har en farmaceutisk uddannelse,
som opfylder kravene i direktivet, sege en bevilling til et dansk apotek pad samme vilkar
som en dansk farmaceut.

5.2. Ministeriets overvejelser

Hvis Legemiddelstyrelsen har godkendt en person med udenlandsk uddannelse som
egnet til at tage arbejde som farmaceut pa et apotek, uden at personen opfylder uddan-
nelsesbetingelserne i apotekerlovens § 15, stk. 4, nr. 3, dvs. hvor uddannelsen er opnaet
1 et tredjeland, eller hvor uddannelsen er opndet i et EU/E@S-land, men ikke lever op til
direktivets krav, kan vedkommende — efter de geldende regler — ikke meddeles bevil-
ling til et dansk apotek.

Det foreslas pa den baggrund at @ndre apotekerlovens § 15, stk. 4, nr. 3, séledes at en
person, som i henhold til apotekerlovens § 36, stk. 2, er blevet godkendt af Laegemid-
delstyrelsen til at tage arbejde som farmaceut pd et apotek, uden at personen opfylder
uddannelsesbetingelserne i § 15, stk. 4, nr. 3, vil kunne meddeles bevilling til et dansk
apotek.
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Baggrunden for forslaget er et onske om at udvide kredsen af egnede ansegere til ledige
apotekerbevillinger, idet det er enskeligt, at udenlandske farmaceuter, der tidligere er
vurderet egnet til og har opnéet tilladelse til ansattelse pa et dansk apotek, ogsé far mu-
ligheden for at sege ledige apotekerbevillinger.

6. Afskaffelse af aldersgreensen pad 70 dar for bortfald af apotekerbevilling
6.1. Geeldende ret

Apotekerlovens § 22 indeholder en raekke bestemmelser om bortfald af apotekerbevil-
linger. Det folger bl. a. af § 22, stk. 1, nr. 1, at bevillingen bortfalder med udgangen af
den méned, hvori indehaveren fylder 70 ar, jf. dog § 15, stk. 3, som omhandler de serli-
ge situationer, hvor bevillingen er meddelt for en neermere tidsbegrenset periode.

6.2. Ministeriets overvejelser

Pé lovprogrammet for 2007-2008 anmeldte Finansministeriet et forslag til @ndring af
lov om tjenestemand og lov om tjenestemandspension. Forslaget havde til formél at
ophave den generelle pligtige afgangsalder pa 70 ar for tjenestemand. Forslaget skulle
bl.a. ses i lyset af velferdsaftalen fra 2006, hvorefter der generelt ikke ber vere alders-
grenser for tilbagetraekning fra arbejdsmarkedet. Ansatte skal saledes ikke tvinges ud af
arbejdsmarkedet pa grund af en bestemt alder, men have mulighed for at fortsette, sa

leenge lysten og evnen er til stede.

Som led i denne generelle ophavelse af aldersgranser i lovgivningen foreslds den nu-
varende aldersgrense i1 apotekerlovens § 22, stk. 1, nr. 1, for, hvornér en apotekerbevil-
ling bortfalder, derfor ophavet.

Forslaget indebarer, at bevillingen fortsetter efter, at apotekeren er fyldt 70 &r, indtil

den pageldende enten selv opgiver bevillingen, eller indtil den bortfalder eller bliver

frataget den pagaldende af andre grunde.

7. Tilbagekaldelse af apotekerbevilling som folge af aldersbetinget sveekkelse

7.1. Geeldende ret

Som anfert ovenfor under punkt 6 foreslds det at opha@ve apotekerlovens § 22, stk. 1, nr.

1, saledes at en apotekerbevilling ikke lengere bortfalder med udgangen af den méaned,

hvori indehaveren fylder 70 ar.
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Det folger af den geldende bestemmelse i apotekerlovens § 22, stk. 1, nr. 4, at en apo-
tekerbevilling bortfalder, ndr indehaveren efter § 6 1 lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed (herefter autorisationsloven), der finder
tilsvarende anvendelse pa udevelse af apoteksvirksomhed, eller § 79 i borgerlig straffe-
lov mister retten til at drive apotek.

En apotekerbevilling vil sdledes 1 medfer af apotekerlovens § 22, stk. 1, nr. 4, jf. autori-
sationslovens § 6, kunne bortfalde, hvis apotekeren mé antages at vere til fare for andre
mennesker pa grund af en fysisk tilstand, der gor den pagaldende uegnet til udevelse af
apoteksvirksomhed eller sygdom eller misbrug af rusmidler eller lignende, der bevirker,
at vedkommende varigt eller med mellemrum befinder sig i en mangelfuld sjelstilstand.
Vedkommende apoteker vil, ndr ”’§ 6-tilstanden” er overstaet, kunne soge ledige bevil-
linger.

Det fremgér af bemarkningerne til det lovforslag, der dannede grundlag for autorisati-
onslovens § 6, at der skal foreligge en betydelig fysisk uegnethed for, at bevillingen
bortfalder. Af tilstande, der eksempelvis kan vere omfattet af § 6, kan nevnes demens,
alvorlig epilepsi og psykisk sygdom.

Apotekerlovens §§ 24 og 25 omhandler situationer, hvor ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse kan tilbagekalde en apotekerbevilling. Apotekerlovens § 24 omhandler séle-
des den situation, hvor der rejses sag om tilbagekaldelse af apotekerbevillingen pa
grund af sygdom, hvor apotekeren som folge heraf har vaeret fravaerende fra apoteket i
mere end et ar. Apotekerlovens § 25 fastsatter endvidere, at ministeren for sundhed og
forebyggelse kan tilbagekalde en apotekerbevilling, hvis en apoteker groft eller gentag-
ne gange tilsidesatter sine forpligtelser efter lovens § 31, og hvor de udviste forhold
giver grund til at antage, at apotekeren ikke fremover vil lede driften af apoteket pa for-
svarlig méde.

7.2. Ministeriets overvejelser

Til driften af et apotek kraeves bdde farmaceutiske og leegemiddelfaglige ferdigheder
samt en ledelses- og forretningsmaessig kunnen.

De galdende regler for bortfald af en apotekerbevilling kan hverken efter ordlyden eller
bemarkningerne antages at omfatte situationer, hvor apotekeren lider af aldersbetinget
svaekkelse.

En apoteker vil imidlertid kunne blive sa svaekket pad grund af alder, at vedkommende
ikke laengere er i stand til at holde sig fagligt ajour eller ledelses- og/eller forretnings-
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maessigt kan magte opgaven. Dette kan skabe meget uholdbare situationer, ikke mindst i
de tilfeelde, hvor apotekeren er den eneste farmaceut pa apoteket.

Med henblik pé at sikre kvaliteten af apotekeres ydelser og opretholdelse af apotekets
drift, sdledes at brugerne af leegemidler beskyttes i fornedent omfang, foreslas der derfor
— som en folge af oph@velsen af aldersgraensen pa 70 ér, jf. ovenfor under punkt 6 —
indsat en ny bestemmelse i apotekerlovens § 24 a, hvorefter en apotekerbevilling kan
bortfalde som folge af aldersbetinget svaekkelse.

Det foreslés derfor i § 24 a, stk. 1, at fastsatte, at Laegemiddelstyrelsen skal rejse en sag
om tilbagekaldelse af en apotekerbevilling, nér styrelsen har begrundet mistanke om, at
en apoteker som folge af aldersbetinget svaekkelse, ikke leengere har evnen til at drive
apoteket pa forsvarlig vis.

Der kan vare tale om aldersbetinget svakkelse i bade fysisk og mental forstand.

Et eksempel kunne vere nedsat syn, som forhindrer apotekeren i at ekspedere recepter
pé en korrekt méde, hvorved risikoen for, at der foretages fejludleveringer, oges. Tilsva-
rende kan det tenkes, at en apotekers horelse kan vere sa svaekket, at der kan ske fejl 1
forbindelse med modtagelse af telefonrecepter.

Det foreslas pa den baggrund i § 24 a, stk. 2, at give Lagemiddelstyrelsen mulighed for
at kunne pabyde apotekeren at lade sig underkaste undersogelser, samt at udlevere rele-
vante helbredsoplysninger, hvis der er begrundet mistanke om aldersbetinget svaekkelse.
Begrundet mistanke kan f.eks. opstd pa grund af konkrete sager eller pd baggrund af

Lagemiddelstyrelsens gennemforelse af tilsyn.

Det foreslds endvidere 1 § 24 a, stk. 3, at Legemiddelstyrelsen skal kunne pdbyde en
apoteker helt eller delvis at undlade at deltage 1 driften af apoteket, indtil pabud efter
stk. 2 om undersggelser eller udlevering af relevante helbredsoplysninger er efterkom-
met. Apotekeren skal i denne periode, for egen regning, overlade driften til en bestyrer.
Efter den foreslaede bestemmelse i § 24 a, stk. 6, vil apotekerbevillingen kunne tilbage-
kaldes af ministeren for sundhed og forebyggelse, hvis vedkommende ikke efterkommer
pabud udstedt i medfer af stk. 3.

Det foreslés ligeledes, at Leegemiddelstyrelsens afgerelse om undersegelse eller udleve-
ring af helbredsoplysninger eller om indstilling af apotekerens drift af apoteket efter §
24 a, stk. 1, 2 og 3, skal kunne indbringes for ministeren for sundhed og forebyggelse.
Indbringelsen vil ikke have opsettende virkning, medmindre det bestemmes af ministe-
ren, jf. § 24 a, stk. 4.
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Endelig foreslas det i § 24 a, stk. 5, at Leegemiddelstyrelsen, hvis styrelsen efter modta-
gelsen af relevante helbredsoplysninger vurderer, at apotekeren som folge af aldersbe-
tinget svaekkelse ikke leengere har evnen til pa forsvarlig vis at drive apotek, afgiver
indstilling til ministeren for sundhed og forebyggelse herom. Ministeren vil herefter
kunne treeffe afgerelse om tilbagekaldelse af den padgaldende apotekerbevilling, idet der
dog forinden — som i andre tilbagekaldelsessager — skal gives apotekeren og hans fagli-
ge organisation lejlighed til at udtale sig, jf. apotekerlovens § 27.

Der henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 6 og 8.

8. Reduktion af opsigelsesvarsel fra et dr til seks mdaneder

8.1. Geeldende ret

Det folger af den geldende bestemmelse 1 apotekerlovens § 23, stk. 2, at Legemiddel-
styrelsen, ved en apotekers fratreden efter § 22, stk. 1, nr. 1 og 3, og stk. 2, kan be-
stemme, at bevillingen for en periode pé indtil et ar ikke bortfalder, og at apotekeren i
denne periode er pligtig at fortsatte driften.

Opsigelsesvarslet pa indtil et ar gaelder fra det tidspunkt, hvor apotekeren anseger om
fratreeden.

Det fremgar af bemerkningerne til det lovforslag, der dannede grundlag for bestemmel-
sen, at denne har til hensigt at sikre, at aftale om apoteksovertagelse s& vidt muligt ind-
gas mellem den tiltredende og den fratreedende apoteker uden Lagemiddelstyrelsens
mellemkomst.

I tilfelde, hvor apoteket dog bliver ledigt i funktionsperioden, fordi apotekeren frasiger
sig bevillingen, virker bestemmelsen som en form for et nedvendigt opsigelsesvarsel,
der giver Laegemiddelstyrelsen mulighed for at indlede proceduren omkring bevillin-

gens nybesattelse.

I tilfelde af bevillingens bortfald 1 forbindelse med pensionsalderens indtraeden vil
sporgsmdlet om bevillingstildeling 1 almindelighed vere afklaret, inden bevillingen
bortfalder, og der vil derfor kun undtagelsesvis vare behov for at forpligte apotekeren
til at drive apoteket i en periode efter pensionsalderens indtreden. Bestemmelsen er
fakultativ, og Laegemiddelstyrelsen vil ikke forpligte en apoteker til at fortsette driften,
hvis denne er fyldt 70 ar og modsatter sig fortsettelse af driften, eller hvis der forelig-

ger szrlige begrundelser for ensket om at blive fritaget for forpligtelsen.
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Der henvises 1 ovrigt i den forbindelse til forslaget under punkt 7.2, hvorefter alders-
graensen pa 70 ar for bortfald af apotekerbevillingen foreslas ophavet.

En apoteker vil 1 gvrigt ikke vaere tvunget til at fortsette driften af apoteket, hvis pensi-
oneringen er nedvendig af helbredsmassige arsager, da Laegemiddelstyrelsen i s& fald
vil overtage driften af apoteket hurtigst muligt.

8.2. Ministeriets overvejelser

I de tilfelde, hvor apoteket bliver ledigt 1 funktionsperioden, fordi apotekeren frasiger
sig bevillingen, er der saledes i dag en bestemmelse om et opsigelsesvarsel pa op til et
ar, der giver Lagemiddelstyrelsen mulighed for at indlede proceduren omkring bevil-
lingens nybesattelse.

Det har imidlertid vist sig, at et opsigelsesvarsel pa op til et &r fra ansegningsdatoen er

meget langt og byrdefuldt for nogle apotekere.

Det foreslas derfor, at opsigelsesvarslet 1 apotekerlovens § 23, stk. 2, nedsattes til seks
méneder med mulighed for at forlenge varslet med op til tre méneder yderligere, hvor
der er behov herfor. Hermed sikres myndighederne en periode pa mindst seks maneder
til eventuel nermere vurdering af den pageldende bevilling og efterfolgende opslag
heraf.

Det foreslas, at bestemmelsen kun skal finde anvendelse i forhold til apotekere, der ud-
navnes efter denne lovs ikrafttraeden.

Vedrerende proceduren for de allerede udnavnte apotekere henvises der til bemarknin-
gerne til lovforslagets § 1, nr. 7.

9. Tiltreedende apotekers pligt til at honorere apoteksindretning mpy.

9.1. Geeldende ret

Ifolge apotekerlovens § 29 er en tiltredende apoteker berettiget og forpligtiget til at
overtage inventar og varebeholdning i det omfang, inventar og varebeholdning er i
brugbar og tidssvarende stand og er passende i forhold til den eller de pidgaldende apo-

teksenheders behov.

Det fremgér af bemarkningerne til lovforslaget, der dannede baggrund for bestemmel-
sen, at det forudsattes, at der 1 forbindelse med overtagelsen sker en egentlig vurdering
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af apotekets varelager, maskiner, inventar mv. Udover dette og forhold vedrerende
tvangslejemal regulerer apotekerloven ikke handlen mellem tiltredende og afgaende
apoteker og angiver heller ikke naermere retningslinjer for vaerdifastsattelse af inventar
mv.

Handlen foregér pa privatretlige vilkar, og der er i den forbindelse mulighed for, at til-
treedende og afgéende apoteker aftaler, hvilke elementer der — ud over de 1 § 29 navnte
— skal indgé 1 handlen.

Generel vedligeholdelse, kundevenlig indretning og rationelle arbejdsgange er ikke in-
ventar og séledes ikke omfattet af apotekerlovens § 29. Hvorvidt disse forhold honore-
res 1 forbindelse med overtagelsen af et apotek, athanger siledes i dag udelukkende af
den tiltredende og den afgéende apotekers private forhandlinger.

Hvis den afgéende apoteker har givet meddelelse efter § 12 a, stk. 1, omfatter pligten i
stk. 1 ikke inventar og varebeholdning, der kan henferes til dennes forhandling af le-
gemidler til produktionsdyr. Bestemmelsen vedrerer situationen, hvor den tiltreedende
apoteker - 1 modsa&tning til den afgdende apoteker - ikke ensker at forhandle leegemidler
til produktionsdyr. Bestemmelsen skal lases i sammenhaeng med § 12 a, stk. 3, nr. 2,
hvorefter den afgaende apoteker har pligt til at afvikle de aktiviteter, der har relation til
forhandling af produktionsdyr, nér bevillingen bortfalder.

9.2. Ministeriets overvejelser

En analyse af investeringerne for og efter en apoteksovertagelse har vist en klar tendens
til faldende investeringer i perioden op til en apotekers fratredelse. De manglende inve-
steringer kan i nogle tilfaelde betyde, at apotekerne fremstar som nedslidte og utidssva-

rende.

Det fremgér desuden af Konkurrencestyrelsens sektoranalyse af 14. oktober 2005 til
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, at overdragelsesreglerne i forbindelse med
apotekssalg ofte forer til, at de afgdende apotekere mangler incitament til at investere.
Det kan vare en barriere for at indskyde kapitel og udvikle et apotek. Hvis reglerne om
overdragelse/salg af apoteker lempes siledes, at de svarer til keb og salg af virksomhe-
der i1 andre erhverv, vil apotekerne efter Konkurrencestyrelsens opfattelse fa de rigtige

incitamenter til at foretage investeringer.

Det er vigtigt for apotekssektoren, at apotekerne fremstar i en anvendelig og indbydende

stand, selvom apotekeren stir over for pensionering inden for de nermeste ar.
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For at gore det mere attraktivt at foretage de fornedne investeringer i indretning gennem
hele apotekerens funktionstid, er det ministeriets vurdering, at der ber etableres hen-
sigtsmaessige okonomiske incitamenter. Dette kan ske ved at pdlaegge en ny apoteker i
storre omfang end hidtil at betale for den afgdende apotekers vedligeholdelse af apote-
ket.

Det foreslas derfor, at apotekerlovens § 29, stk. 1, udvides til at omfatte apoteksindret-
ning saledes, at den tiltreedende apoteker ved apoteksovertagelse er berettiget og forplig-
tet til at overtage bade indretningen, inventaret og varebeholdningen, i det omfang ind-
retningen, inventaret og varebeholdningen er 1 brugbar og tidssvarende stand og er pas-
sende i forhold til den eller de padgaldende apoteksenheders behov.

Formaélet med den foreslaede bestemmelse er at sikre, at den fratreedende apoteker hol-
der apotekets indretning i en vedligeholdelsesmassig forsvarlig stand samt foretager
tiltag, som sikrer mulighed for at give kunderne en ordentlig og tidssvarende service, og
som samtidig sikrer muligheden for at skabe rationelle arbejdsgange. En apoteker, der
planlegger at opgive sin bevilling, vil sdledes ogsé vide, at en given investering vil have
indflydelse pa overtagelsessummen i forbindelse med et salg af apoteket.

Det forudsettes, at der i forbindelse med overtagelsen — ud over en egentlig vurdering
af apotekets varelager, maskiner, inventar mv. — ogsd foretages en vurdering af apote-
kets indretning.

Det bemerkes, at handlen fortsat vil skulle foregd pa privatretlige vilkar, og at der i den
forbindelse er mulighed for, at tiltredende og afgidende apotekere aftaler, hvilke ele-
menter der —ud over de 1 § 29 naevnte — skal indga 1 handlen.

Med forslaget til § 29, stk. 2, omfatter pligten til overtagelse som beskrevet i stk. 1 ikke
indretning, inventar og varebeholdning, der kan henferes til den afgdende apotekers
forhandling af legemidler til produktionsdyr, hvis den afgdende apoteker har givet
meddelelse efter § 12 a, stk. 1.

Hvis den afgaende apoteker har givet meddelelse efter § 12 a, stk. 1, omfatter pligten i §
29, stk. 2, séledes ikke indretning, inventar og varebeholdning, der kan henferes til den-
nes forhandling af l&egemidler til produktionsdyr.

10. Sygehusapotekers leverancer til Gronland

10.1. Geeldende ret
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Det folger af § 2, stk. 3, 1 lov nr. 469 af 1985 for Grenland om forsyning, trafik, postbe-
sorgelse mv., at Gronlands hjemmestyre med tilladelse fra ministeren for sundhed og
forebyggelse kan kabe legemidler hos sygehusapoteker.

10.2. Ministeriets overvejelser

Det er ministeriets opfattelse, at hjemlen til, at sygehusapoteker mé levere laegemidler
og andre varer til Gronland, herer mere naturligt hjemme 1 apotekerloven end i loven for
Grenland om forsyning, trafik, postbesergelse mv.

Det foreslas derfor at viderefore bestemmelsen i apotekerlovens 55, stk. 2, séledes, at
det af denne bestemmelse fremgar, at ministeren for sundhed og forebyggelse kan tilla-
de et sygehusapotek eller en sygehusapoteksfilial at levere leegemidler og andre varer til
statsinstitutioner og til Grenlands Selvstyre.

11. Sygehusapotekers fremstilling af leegemidler i forsyningsmcessige nadsituationer

11.1. Geeldende ret

Det fremgar af apotekerlovens § 56, stk. 1, nr. 1, at sygehusapoteker kan fremstille ma-
gistrelle leegemidler.

Det fremgér af apotekerlovens § 55, stk. 1, at sygehusapoteker kan levere bl.a. ma-
gistrelle legemidler til regionens egne sygehuse og tilknyttede behandlingsinstitutioner
mv. jf. ogsd sundhedslovens § 74, stk. 2, og § 75, stk. 2-4. Det fremgar endvidere af
apotekerlovens § 55, stk. 2, at ministeren for sundhed og forebyggelse kan tillade et
sygehusapotek eller en sygehusapoteksfilial at levere legemidler og andre varer til stats-
institutioner.

Sygehusapoteker kan efter apotekerlovens § 56, stk. 4, jf. stk. 1, endvidere levere ma-
gistrelle laegemidler til private apoteker, medmindre tilsvarende leegemidler fremstilles

og markedsfores af andre end sygehusapoteker.

Det fremgér af bemaerkningerne til det lovforslag, der dannede grundlag for bestemmel-
sen i § 56, stk. 4, at det ikke har veret hensigten at give sygehusapotekerne en generel
adgang til at konkurrere hverken med medicinalindustrien eller med de private apote-
kers fremstilling af magistrelle legemidler. Forhandling af et leegemiddel fra sygehus-
apotek til apotek er saledes udelukket, hvis der findes et tilsvarende leegemiddel med

markedsferingstilladelse.
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Ordet “tilsvarende” skal ifelge bemerkningerne til loven forstds bredt. Eksisterer der
blot et legemiddel med markedsferingstilladelse, der ligger taet op ad det sygehusapo-
teksfremstillede leegemiddel, hvad angar indikation, bivirkningsprofil mv., det vil sige
uden at der nadvendigvis er tale om et synonymt laegemiddel, ma det sygehusapoteks-
fremstillede laegemiddel ikke forhandles til et privat apotek.

11.2. Ministeriets overvejelser

Ved Aftale om et pandemiberedskab, der blev indgéet i november 2005 mellem Rege-
ringen (Venstre og Det Konservative Folkeparti) og Socialdemokraterne, Dansk Folke-
parti, Det Radikale Venstre, Socialistisk Folkeparti og Enhedslisten, blev det besluttet,
at regeringen indkeber “Tamiflu-pulver” med henblik pd den forebyggende og behand-
lingsmaessige indsats i tilfelde af en pandemi (hvor en stor del af befolkningen smittes,
og der er risiko for gget dedelighed).

Efter de geeldende regler, som er refereret ovenfor under punkt 12.1., vil det imidlertid
ikke vare lovligt for sygehusapotekerne at forhandle det magistrelle leegemiddel Ta-
miflu til apotekerne, idet Tamiflu (oralt pulver) eksisterer 1 en markedsfort version.

Det foreslas pa den baggrund, at det ved en ny bestemmelse i apotekerlovens § 56, stk.
5, fastsattes, at sygehusapoteker 1 forsyningsmessige nedsituationer og i tilfelde af
ulykker og katastrofer, herunder krigshandlinger, i henhold til en beslutning truffet af
Sundhedsstyrelsen kan forhandle magistrelle legemidler, til apoteker, uanset at tilsva-

rende leegemidler fremstilles og markedsferes af andre end sygehusapoteker.

Det foreslas endvidere at fastsatte, at Sundhedsstyrelsen forinden skal forelegge de
beslutninger, som traeffes i relation til sygehusapotekerens forhandling af magistrelle
leegemidler i1 en krisesituation, for ministeren for sundhed og forebyggelse til godken-
delse. Dermed opnas parallelitet med to bekendtgerelser (bekendtgerelse nr. [xx af
zzz.Jjjj] om spredning af legemiddellagre i en krisesituation og bekendtgerelse nr.
[xxxx af zzz.jjjj] om udlevering af legemidler i1 en krisesituation, som netop er andret
med henblik pa at sikre en klar ansvarsfordeling mellem sundhedsmyndighederne i en
krisesituation.

12. Endpret beskikkelse af forfremmelseskonsulenter

12.1. Geeldende ret
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Det folger af apotekerlovens § 67, stk. 1, at ministeren for sundhed og forebyggelse
hvert 4. ar udpeger medlemmer af Forfremmelsesradet, der fungerer som konsulenter
for Laegemiddelstyrelsen i sager om meddelelse af apotekerbevillinger.

Forfremmelsesradet bestar af tre forfremmelseskonsulenter, som i dag beskikkes for fire
ar ad gangen efter indstilling fra henholdsvis Danmarks Apotekerforening, Pharmadan-

mark og Farmakonomforeningen.

Ifelge apotekerlovens § 67, stk. 2, rddforer Laegemiddelstyrelsen sig i1 sager om ansat-
telse af sygehusapotekere med de 1 stk. 1 naevnte to konsulenter, der beskikkes efter
indstilling fra henholdsvis Pharmadanmark og Farmakonomforeningen, samt en konsu-
lent, som skal vare ansat pa sygehusapotek, og som beskikkes af ministeren for sund-
hed og forebyggelse for fire &r ad gangen efter indstilling fra sygehusapoteksejerne i

forening.

For en apotekerbevilling tildeles, skal de enkelte ansegeres faglige, driftsekonomiske og
ledelsesmaessige, herunder personlige, kvalifikationer vurderes. Vurdering foretages 1
relation til den ledige bevilling.

Det er forudsat i bemaerkningerne til det lovforslag, der dannede grundlag for bestem-
melsen, at konsulenternes radgivning finder sted i form af samlede dreftelser mellem
konsulenterne og Legemiddelstyrelsen. Hvis der ikke kan opnés enighed, kan den en-
kelte konsulent begaere medsendt en serlig udtalelse, nr Lagemiddelstyrelsen afgiver

indstilling til ministeren for sundhed og forebyggelse.

12.2. Ministeriets overvejelser

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder det meget vasentligt at sikre, at der
traeffes saglige beslutninger baseret en konkret vurdering af ansegerens faglige, drifts-

okonomiske og ledelsesmassige, herunder personlige, kvalifikationer.

Usaglige beslutninger baseret pa forfremmelseskonsulenternes personlige relationer skal
1 sagens natur undgds. Det er ministeriets opfattelse, at dette bl.a. kan sikres ved en
jeevnlig udskiftning i personkredsen af konsulenter. Samtidig skabes fornyelse blandt
konsulenterne, hvilket efter ministeriets opfattelse ogsa er vasentligt.

Det foreslas derfor, at der indferes en tidsbegrensning, séledes at konsulenterne beskik-
kes for tre ar ad gangen med mulighed for genbeskikkelse én gang. Denne bestemmelse
svarer til reglerne pd andre omrader, blandt andet vedrerende beskikkelse af medlem-
merne til Etisk Rad.
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13. Erstatning for tab pd salg af fast ejendom

13.1. Geeldende ret

Det folger af apotekerlovens § 70, stk. 1, at staten, ved nedlaeggelse af et apotek, en apo-
teksfilial eller et apoteksudsalg, yder hel eller delvis erstatning for det tab, en apoteker
lider ved, at varelageret og inventaret ved salg indbringer mindre end ved salg til en
efterfolgende apoteker.

Efter apotekerlovens § 70, stk. 2, som senest blev @ndret ved lov nr. 279 af 6. juni 1984,
kan staten, i de i stk. 1 nevnte tilfelde samt i de tilfelde, hvor et apotek eller en apo-
teksfilial 1 forbindelse med ledighed pébydes flyttet, nér saerlige grunde taler derfor, yde
erstatning for det tab, en apoteker lider ved, at apotekerens faste ejendom, hvori der har
varet indrettet apotek eller apoteksfilial, ved salg indbringer et mindre beleb end ved
salg til en efterfolgende apoteker.

Ifolge apotekerlovens § 70, stk. 3, fastsattes erstatning efter stk. 1 og 2 af Leegemiddel-
styrelsen. Efter stk. 4 kan lenningsudgifter fra nedlaeggelsen til opsigelsesvarslets udlab
erstattes af staten, hvis nedleggelse af et apotek eller en apoteksfilial gennemfores, for
gaeldende opsigelsesvarsler for apotekspersonalet er udlabet.

I bemerkningerne til det lovforslag, der dannede grundlag for bestemmelsen, fremgar
det bl.a., at hjemlen til i serlige tilfeelde at yde erstatning for tab ved salg af fast ejen-
dom kun forudsattes udnyttet, nir der er tale om et tab af en ikke uvasentlig storrelse.
Sddan erstatning ma anses som en slags kulance-erstatning, og erstatningsbelabet bor
ikke knyttes til den seneste ejendomsvurdering, om end ejendomsvurderingen er en af
de vasentlige faktorer, der vil indgd ved fastszttelse af erstatningsbelabet. Apotekeren
er reelt ikke stillet anderledes end i tilfelde, hvor en overtagende apoteker ikke ensker
at erhverve den ejendom, hvori apoteket hidtil har veret drevet. Det anses dog for rime-
ligt at kunne yde sddan erstatning i en nedlaeggelsessituation i det omfang, det direkte er
det offentliges bestemmelse om nedleggelse, der medferer det eventuelle tab. Dette
galder ogsé tilfelde, hvor myndighedernes bestemmelse om flytning af et apotek eller
en apoteksfilial métte pafore apotekeren et tab. Det antages 1 praksis, at adgangen til at
yde erstatning ogsd omfatter tilfelde, hvor apotekeren har indrettet apotek i en andels-
bolig, uanset at apotekeren i denne situation ikke ejer ejendommen, men alene har en
andel 1 en formue. Det forudsettes, at Lagemiddelstyrelsen forud for fastsattelse af
erstatningsbeleb indhenter udtalelse fra SKAT om rimeligheden af erstatning og om
belabets storrelse.
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Betingelserne for at yde erstatning efter apotekerlovens § 70, stk. 2, er sdledes grund-
leeggende, at der skal vere serlige grunde for at yde erstatning, at det direkte skal vare
det offentliges bestemmelse om nedleggelse, der medferer et eventuelt tab, og at der
skal vaere tale om et tab af en ikke uvasentlig storrelse. Endvidere ber erstatningen ikke
knyttes til ejendomsvurderingen, om end ejendomsvurderingen vil vare en af de vea-

sentlige faktorer, der vil indga ved fastsattelsen af erstatningens storrelse.

I den oprindelige apotekerlov fra 1954 var spergsmalet om erstatning direkte relateret til
ejendomsvurderingen. Det fremgik, at der kunne gives erstatning, hvis den af ministeren
godkendte salgssum var mindre end den ejendomsvardi, der var fastsat ved den senest
forud for nedleggelsen foretagne vurdering. I praksis blev der ved konstatering af, at
der var lidt et tab, ydet erstatning svarende til halvdelen af forskellen mellem salgs-
summen og ejendomsvurderingen. Denne praksis blev i vid udstraekning viderefort efter
1984-loven, uanset at kravene heri var strengere. Erstatning blev givet bdde i forbindel-
se med, at apoteker omdannes til filialer og i1 forbindelse med egentlige nedleggelser og

flytninger.

13.2. Ministeriets overvejelser

Det vil altid bero pa en konkret og individuel vurdering, om der i forbindelse med be-
slutningen om nedlaeggelse af et apotek foreligger sarlige grunde til at yde erstatning.
Der foretages i den forbindelse en rimelighedsvurdering af, hvorvidt apotekeren alene

bor bare et vasentligt tab som felge af beslutningen.

Det foreslds pa denne baggrund 1 apotekerlovens § 70, stk. 2, at tydeliggere, at der skal
vare tale om et veesentligt tab, siledes at staten, nar serlige grunde taler derfor, kan yde
erstatning for det tab, en apoteker lider ved, at apotekerens faste ejendom, hvori der har
vaeret indrettet apotek eller apoteksfilial, ved salg indbringer et veesentligt mindre beleb

end ved salg til en efterfolgende apoteker.

Det skal understreges, at erstatningen ikke ber knyttes direkte til den seneste ejendoms-
vurdering, og at der fortsat er tale om en kulanceerstatning.

Der henvises i den forbindelse til bemerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 13.

14. Overbliksbilleder i Medicinprofilen

14.1. Geeldende ret
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Ved lov nr. 378 af 28. maj 2003 om @ndring af lov om offentlig sygesikring vedtog
Folketinget at oprette Den Personlige Elektroniske Medicinprofil (Medicinprofilen).
Medicinprofilen er et kvalitetssikringsvaerktej, som har til formél at stille aktuel og
ajourfort information om den enkeltes laegemiddelanvendelse til rddighed med henblik
pa at ege kvaliteten og sikkerheden i patientbehandlingen.

Medicinprofilen blev sat i drift i juli 2004, og der inddateres ca. 45 mio. legemiddel-
ekspeditioner til registret arligt. Siden 2004 er registret loabende blevet udviklet med nye
funktionaliteter, hvorved kvaliteten af registret er blevet stadig bedre.

De gzldende regler om den personlige elektroniske medicinprofil (Medicinprofilen) er
indeholdt i sundhedslovens § 157.

Af sundhedslovens § 157, stk. 2, 2. pkt. fremgar det, at leeger — udover at benytte Medi-
cinprofilen i behandlingsgjemed — tillige kan benytte registeret til at finde egne patien-
ter, der behandles uhensigtsmassigt med leegemidler. Dette sker ved hjelp af overbliks-
billeder i Medicinprofilen.

Det fremgar af bemerkningerne til § 157, stk. 2, i det lovforslag, som dannede bag-
grund for lov nr. 1556 af 20. december 2006 om @ndring af sundhedsloven, lov om kla-
ge- og erstatningsadgang inden for sundhedsveasenet og lov om apoteksvirksomhed, at
overbliksbillederne kan bruges af leegen til at revurdere behandlingen af patienter med
leegemidler.

En sddan revurdering kan f.eks. vere nedvendig af hensyn til at overvige polyfarmaci,
hvor patienten er 1 behandling med mange forskellige laegemidler, eller pd grund af en
sikkerhedsadvarsel omkring et specifikt leegemiddel, eksempelvis hvor et laegemiddel
frarades patienter under en given aldersgraense. | sddanne situationer er det muligt for
leegen at finde de padgaldende patienter med henblik pa at sikre en mere hensigtsmaessig
leegemiddelanvendelse.

Det fremgar endvidere af bemarkningerne, at laegerne ikke har fri adgang til at sege pa
specifikke patienter, nar det ikke er nedvendigt for den aktuelle behandling, men at de
alene vil have adgang til foruddefinerede segninger, etableret af Lagemiddelstyrelsen
ud fra en faglig vurdering. Der kan f.eks. vaere tale om foruddefinerede overbliksbille-
der over patienter, der er i behandling med mere end fem laegemidler eller i behandling
med specifikke legemidler.

Overbliksbillederne skal saledes fungere som et generelt stottevarktoj for legerne til
sikring af kvaliteten af patientbehandlingen med leegemidler.
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Udover at tjene som kvalitetssikringsverktoj for lagerne er der i sundhedslovens § 157,
stk. 6, hjemmel til, at overbliksbillederne kan indgé i Sundhedsstyrelsens ordinationstil-
syn.

Det folger af sundhedslovens § 157, stk. 6, at ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte regler om, at Sundhedsstyrelsen kan fa adgang til oplysninger, der er regi-
streret om en patient, ndr dette er nedvendigt for tilsynet med laegers og tandlaegers or-
dination af specifikke typer leegemidler, herunder athengighedsskabende leegemidler og
antipsykotika. Det fremgar endvidere, at Sundhedsstyrelsen til brug herfor benytter re-
gisteret til at finde patienter, der behandles uhensigtsmessigt med laegemidler.

Af bemarkningerne til bestemmelsen i det lovforslag, som dannede baggrund for lov nr.
1556 af 20. december 2006 om @ndring af sundhedsloven, lov om klage- og erstat-
ningsadgang inden for sundhedsvasenet og lov om apoteksvirksomhed, fremgar det, at
der pd nuvaerende tidspunkt alene er behov for, at tilsynsmyndighederne fir adgang til
data om afhangighedsskabende legemidler og antipsykotika, som kan supplere oplys-
ninger om kopieringspligtige leegemidler, som allerede er tilgengelige for tilsynet. Det
fremgér endvidere, at der imidlertid er mulighed for at inddrage yderligere l&gemiddel-
grupper i tilsynet, hvis der fagligt viser sig behov herfor.

14.2. Ministeriets overvejelser

Adgangen for laeger til at anvende overbliksbilleder i Medicinprofilen omfatter i praksis
udelukkende alment praktiserende leeger med ydernummer og med fast tilknyttede pati-
enter, idet leegerne ifelge ordlyden i sundhedslovens § 157, stk. 2, 2. pkt., kun kan be-
nytte Medicinprofilen til at finde “egne patienter”, der behandles uhensigtsmaessigt med
leegemidler. Der er saledes en lang reekke leger, som ikke er omfattet af denne adgang
til Medicinprofilen, fordi de ikke kan siges at have egne patienter eller ikke kan identifi-
ceres serskilt via ydernummer, f.eks. leger 1 delepraksis, laeger med patienter henvist af

anden lege (speciallaeger) etc.

Dermed er ogséd Sundhedsstyrelsens adgang til i tilsynsgjemed at sege oplysninger i
overblikbillederne begraenset, da Sundhedsstyrelsens tilsyn som beskrevet ovenfor i dag
skal tage udgangspunkt i de samme overbliksbilleder, som lagen har adgang til.

Patientsikkerhedsmaessige hensyn tilsiger, at savel legernes som Sundhedsstyrelsens
adgang til overbliksbilleder ber vare sa bred som muligt.
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For sa vidt angar leegernes mulighed for at anvende overbliksbillederne gelder det, at
bade alment praktiserende leeger og specialleger med jevne mellemrum ber vurdere
deres samlede ordinationsmenster pa et bestemt omréde, f.eks. nar der kommer ny viden
om ufordelagtige medicinkombinationer eller bivirkninger

Angéende behovet for tilsyn med en bredere kreds af leeger, herunder specialleger, gael-
der, at specialleeger i hej grad har ansvaret for patientens samlede medicinering, nar
patienter er i fast behandling hos f.eks. en praktiserende specialleege i psykiatri eller
hjertesygdomme. Sundhedsstyrelsen har derfor behov for via overbliksbillederne at
kunne folge, om der er specialleger, som ikke lever op til dette ansvar.

Der er derfor i sével kvalitetssikrings- som tilsynsgjemed behov for at udvide mulighe-
den for at lade overbliksbillederne i Medicinprofilen omfatte alle ordinerende lager,
herunder praktiserende specialleger.

P& den baggrund foreslds en @ndring af sundhedslovens § 157, stk. 2, 2. pkt., vedreren-
de dannelse af overbliksbilleder i Den Personlige Elektroniske Medicinprofil (Medicin-
profilen). Med @ndringen vil overbliksbillederne ikke leengere vere afgraenset til at vise
leegemiddelbehandlingen af praktiserende laegers egne, fast tilknyttede patienter, men
vil omfatte alle laegers laegemiddelordinationer til alle patienter, som den pagaldende
leege har udskrevet leegemidler til. Herved oges kredsen af savel patienter som leger,
der kan indgd i overbliksbilleder over legemiddelordinationer. Udvidelsen vil tjene to
formal: Dels vil overbliksbillederne skulle fungere som et kvalitetsvaerktej for ordine-

rende leger, dels vil de skulle anvendes af Sundhedsstyrelsen i tilsynsejemed.

Sundhedsstyrelsen vil dog ogsa fa direkte adgang til specifikke patienters medicinprofi-
ler i tilsynsegjemed uden at vaere nedsaget til at anvende overbliksbilleder til at udsege
relevante lager, jf. herved den foresldede @ndring af apotekerlovens § 11, stk. 4, jf.
ovenfor under punkt 3 (lovforslagets § 1, nr. 2), hvorefter Sundhedsstyrelsen via apo-
teksoplysninger vil kunne identificere laeger med et uhensigtsmassigt ordinationsmen-
ster og pd baggrund af en derved opstdet konkret mistanke have anledning til at oriente-
re sig 1 specifikke patienters medicinprofiler.

14. Forslagets okonomiske konsekvenser for det offentlige

Udgifterne til etablering, herunder systemudvikling samt érlige drifts- og vedligeholdel-
sesudgifter, af de foresldede overbliksbilleder i Medicinprofilen atholdes inden for Mi-
nisteriet for Sundhed og Forebyggelses ramme. Legemiddelstyrelsen skennede i for-
bindelse med fremsattelsen af lovforslaget, der dannede grundlag for etableringen af
adgangen til dannelse af overbliksbilleder i Medicinprofilen, at etablering af de nye
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funktioner i Medicinprofilen forventedes at indebere en udgift til etablering pa 0,5 mio.
kr. og en udgift pa 0,1 mio. kr. 1 arlig drift og vedligeholdelse, og at disse udgifter kun-
ne afholdes inden for ministeriets ramme. Da narvaerende lovforslag ikke sigter pa at
etablere nye funktioner i Medicinprofilen, men blot udvider rammerne for, hvilke data
overbliksbillederne kan indeholde, vurderes lovforslaget ikke at have yderligere eko-

nomiske konsekvenser.

Forslaget om overbliksbilleder 1 Medicinprofilen har ikke ekonomiske konsekvenser for
regioner og kommuner.

Forslaget skennes ikke i gvrigt at have gkonomiske konsekvenser af betydning for det
offentlige.

15. Forslagets okonomiske konsekvenser for erhvervslivet

Forslaget skennes ikke at have gkonomiske konsekvenser af betydning for erhvervsli-

vet.

16. Forslagets administrative konsekvenser for det offentlige

Forslaget skennes ikke at have administrative konsekvenser af betydning for det offent-
lige.

17. Forslagets administrative konsekvenser for erhvervslivet

Forslaget skeonnes ikke at have administrative konsekvenser af betydning for erhvervsli-
vet.

18. Miljomcessige konsekvenser

Lovforslaget vurderes ikke at have miljemeessige konsekvenser.

19. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

20. Kommunikationsplan
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Et udkast til lovforslaget har varet 1 hering hos de under punkt 21 navnte myndigheder
og organisationer mv. og har endvidere vearet offentligt tilgeengeligt pa www.borger.dk

under Horingsportalen.

21. Horte myndigheder og organisationer mv.

Et udkast til lovforslaget har veret sendt til hering hos felgende myndigheder og orga-
nisationer mv.:

X

22. Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive konsekvenser/mindre- | Negative konsekven-
udgifter ser/mer-udgifter
Okonomiske konsekvenser for | Ingen Ingen
stat, kommuner og regioner
Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen
stat, kommuner og regioner
Okonomiske konsekvenser for | Ingen Ingen
erhvervslivet
Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen
erhvervslivet
Miljemeessige konsekvenser Ingen Ingen
Okonomiske konsekvenser for | Ingen Ingen
borgerne
Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen
borgerne
Forholdet til EU-retten Ingen Ingen
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Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

I lovforslagets bilag 1 er de foresldede bestemmelser sammenholdt med de gaeldende
regler.

Til § 1

Tilnr. 1 og 3

Som det fremgar af punkt 2 1 de almindelige bemarkninger, foreslds der indfert en ad-
gang til, at et apotek kan indga aftale med en kommune om modtagelse af medicinrester
fra sundhedspersoner samt visse former for klinisk risikoaffald fra sundhedspersoner og
forbrugere med henblik pa destruktion.

Ved visse former for klinisk risikoaffald forstas eksempelvis insulinpinde eller kanyler.
Der henvises desuden til Miljeministeriets bekendtgerelse om affald, hvoraf definitio-

nerne pa farligt affald og klinisk risikoaffald fremgar.

Opmarksomheden henledes pa, at apotekerlovens brug af betegnelsen medicinalperson
(§ 11, stk. 1, nr. 6) i den foresldede bestemmelse i1 apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 5,
@ndres til betegnelsen sundhedsperson. Der er tale om en teknisk @ndring, da betegnel-
sen medicinalperson ved den nye laegemiddellov i 2005 (lov nr. 1180 af 12. december
2005) blev aflest af betegnelsen sundhedsperson. Personkredsen blev i den forbindelse

udvidet med veterinersygeplejersker.

Som det fremgar af bemarkningerne, der dannede baggrund for laegemiddelloven fra
2005, forstds der ved betegnelsen sundhedsperson: leger, tandleger, dyrleger, farma-
ceuter, sygeplejersker, veterinaersygeplejersker, farmakonomer og studerende inden for
disse fag.

Det bemarkes, at apotekernes modtagelse af bdde medicinaffald, som kan vare farligt
affald, og visse former for klinisk risikoaffald, ikke medferer, at en kommune kan op-
kraeve gebyr fra et apotek for afthentning og destruktion af medicinrester og visse former
for klinisk risikoaffald, som modtages fra borgere og sundhedspersoner i medfer af apo-
tekerlovens bestemmelser herom. Naervarende endringer vedrerende apotekernes mod-
tagelse af medicinrester bererer sdledes ikke gebyrforholdene pa omradet. Der henvises
i denne forbindelse til miljobeskyttelseslovens § 48.

Det bemarkes endvidere, at indgdelse af en aftale mellem et apotek og en kommune

skal hvile pa almindelige aftalemassige principper, og de nermere betingelser og vilkér
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1 en aftale skal aftales og tilretteleegges lokalt. Det forventes, at de relevante organisati-
oner pa omradet vil udarbejde en vejledning om modtagelse af medicinrester og visse
former for klinisk risikoaffald fra sundhedspersoner og forbrugere.

Der er med de foresldede endringer ikke tilsigtet andringer i apotekernes mulighed for
- som led i en sddan indsamlingsordning - som en serlig serviceordning og uden beta-
ling at patage sig at modtage andre sarligt forurenende kemikalierester, sdsom brugte
batterier fra hereapparater, kvikselvtermometre og kemikalierester fra analysesat.

Der er med de foreslaede a@ndringer af apotekerlovens § 71, stk. I, nr. 6, 0g § 12, stk. 1,
nr. 5, ikke tilsigtet @ndringer i omfanget af apotekernes nuvarende affaldshéndtering,
ligesom det serviceniveau, som apotekerne leverer i dag, forventes opretholdt.

Der henvises til punkt 2.2. i de almindelige bemaerkninger.

Til nr. 2

Med den foreslaede udvidelse af apotekerlovens § /1, stk. 4, foreslas det, at Sundheds-
styrelsen 1 tilsynsgjemed skal have adgang til indberetninger fra apotekerne af oplysnin-
ger om forbruget af antipsykotika.

Antipsykotika er legemidler, der er rettet mod behandling af personer med psykotiske
symptomer, men antipsykotika anvendes ogsé i behandlingen af patienter med episodi-
ske forstyrrelser 1 stemningslejet (sdkaldt affektive lidelser) uden tilstedeverelse af psy-
kotiske symptomer. En liste over de mest anvendte antipsykotiske leegemidler kan fin-
des 1 kapitel 3 1 Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9763 af 28. juni 2007 om behandling
med antipsykotiske leegemidler til patienter over 18 ar.

De oplysninger, som forudsettes videregivet fra Legemiddelstyrelsen til Sundhedssty-
relsen, er et relevant uddrag af de apoteksoplysninger om antipsykotika, der indberettes
af apotekerne til Lagemiddelstyrelsen, og som er nedvendige for Sundhedsstyrelsens
ordinationstilsyn, for at styrelsen kan identificere den ordinerende leege og patienten, til
hvem ordinationen er givet. Det er nedvendigt for styrelsen entydigt at kunne identifice-
re patienten med henblik pa eventuelt senere at vurdere hensigtsmassigheden af ordina-
tionen i lyset af patientens fulde ordinationsbillede i Medicinprofilen.

De identifikationsoplysninger, der vil vere tale om, er f.eks. ekspeditionsdato, ekspedi-
tionsnummer, ekspeditionstype, den indberetningspligtiges nummer, identifikation af
modtageren af legemidlet, identifikation af receptudsteder, leegens CPR-nummer, re-

ceptens lebenummer, det udleverede varenummer, antal pakninger eller enheder af det
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ekspederede varenummer, nummeret pa den refusionsgivende region og autorisationsID
for receptudsteder.

Pé grundlag af oplysningerne, der videregives fra Legemiddelstyrelsen til Sundhedssty-
relsen, vil Sundhedsstyrelsen kunne udsege leger med et uhensigtsmessigt ordinati-
onsmenster af athangighedsskabende legemidler, jf. punkt 3.2. i de almindelige be-
markninger, og antipsykotika. Udsegningen af leger vil som udgangspunkt ske via
systemkersler pd apoteksdata med generelle kriterier for uhensigtsmassig ordinations-
adferd. Sadanne kriterier for systemkersler kunne eksempelvis vare en segning efter
alle leeger og tandleger, der i tre pd hinanden folgende méneder har rekvireret mere end
20 definerede degndoser (DDD) per maned af afhengighedsskabende leegemidler. Det
kunne ogsa vare laeger og tandleger, der i tre pa hinanden folgende méneder har rekvi-
reret athaengighedsskabende laegemidler fra mere end ét apotek, eller leeger og tandlae-
ger, der har ordineret mere end to forskellige antipsykotiske leegemidler til samme pati-
ent 1 mere end tre pd hinanden folgende méneder.

Videregivelse fra Lagemiddelstyrelsen til Sundhedsstyrelsen af indberetninger fra apo-
tekerne af oplysninger om antipsykotika forudsattes at ske pa samme made, som der 1
dag videregives data om de kopieringspligtige, athaengighedsskabende leegemidler, jf.
punkt 3.1. i de almindelige bemarkninger.

For sé vidt angar forholdet til lov nr. 429 af 31. maj 2000 om personoplysninger (per-
sondataloven) bemarkes, at den foresldede behandling af personoplysninger vil ske med
hjemmel 1 persondatalovens § 7, stk. 5. Sundhedsstyrelsens behandling af oplysninger
om lagers ordinationer af athengighedsskabende eller antipsykotiske legemidler i til-
synsmessig sammenhang med henblik pa at ege kvaliteten af legemiddelbehandlingen
og forbedre patientsikkerheden findes endvidere at kunne ske inden for rammerne af
formalsbestemthedsprincippet i persondatalovens § 5, stk. 2, og persondatalovens §§ 6-
8ogll.

Efter forméalsbestemthedsprincippet i persondatalovens § 5, stk. 2, skal indsamling af
oplysninger ske til udtrykkeligt angivne og saglige formal, og senere behandling méa
ikke vaere uforenelig med disse formal. Dette betyder, at Sundhedsstyrelsen udelukken-
de ma anvende apoteksdata i forbindelse med styrelsens ordinationstilsyn med legerne.
Oplysningerne mé ikke anvendes til andre formél, f.eks. til at iverksatte eventuelle
foranstaltninger rettet mod medicinbrugeren, eksempelvis hvis oplysningerne indikerer
et medicinmisbrug etc.

Lagemiddelstyrelsens videregivelse af de navnte oplysninger til Sundhedsstyrelsen og
Sundhedsstyrelsens behandling af oplysningerne 1 tilsynsgjemed kan derfor ske uden
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den registreredes samtykke. Lagemiddelstyrelsen vil sdledes kunne afvise en eventuel
anmodning fra en medicinbruger eller laege om, at videregivelse ikke skal finde sted.

I henhold til oplysningspligten i persondatalovens § 28 vil Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse dog — eventuelt i form af en pjece hos laeeger eller pa apotekerne — oplyse
den registrerede om behandlingen af de navnte oplysninger, behandlingens formél, ka-

tegorien af modtagere mv.

Endvidere har medicinbrugeren og leegen som registreret indsigtsret i behandlingen af
oplysninger om vedkommende, herunder indsigt i databehandlingens formaél. Det fore-
liggende lovforslag indebarer séledes ingen begransninger i de rettigheder, som den
registrerede har i denne henseende i medfer af persondataloven.

Ved enhver sggning af de registrerede oplysninger vil der blive foretaget en automatisk
registrering (logning) af, hvem der har haft adgang til oplysningerne. Disse oplysninger

vil kunne indhentes af medicinbrugeren hos den dataansvarlige.

Lagemiddelstyrelsen er ved videregivelsen af apoteksdata som dataansvarlig ansvarlig
for, at oplysningerne, der videregives, er retvisende. Efter videregivelsen til Sundheds-
styrelsen pahviler ansvaret for sletning eller berigtigelse af eventuelle urigtige oplysnin-
ger Sundhedsstyrelsen som dataansvarlig.

Oplysningerne vil kunne opbevares i1 henhold til reglen i persondatalovens § 5, stk. 5,
hvoraf det folger, at indsamlede oplysninger ikke mé opbevares 1 et l&ngere tidsrum end
det, der er nedvendigt af hensyn til de formal, hvortil oplysningerne behandles. Apo-
teksdata, der indberettes til Lagemiddelstyrelsen, opbevares pd cpr-nummerniveau,
indtil data om patienten inden for 3 méneder fra modtagelsen indleses i Laegemiddelsta-
tistikregisteret, hvorefter data krypteres. Data om laegen slettes for overforsel af data til
Lagemiddelstatistikregisteret.

Til nr. 4

Som det fremgar af punkt 4.2. 1 de almindelige bemarkninger, foreslds det, at der gives
Lagemiddelstyrelsen mulighed for at opsld apoteker, der udger supplerende enheder,
ledige samtidig med, at den almindelige bevilling, hvortil den supplerende enhed er
knyttet, opslés ledig.

Det kan for eksempel vere hensigtsmaessigt at slé to bevillinger op samtidig med hen-
blik pa at tildele én anseger begge bevillinger. Dette kan vare aktuelt, hvor det er vur-

deringen, at de to enheder ikke er baredygtige enkeltvis, mens de samlet set vurderes at
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vaere det. Det vil endvidere kunne vere relevat at opsla to apotekerbevillinger enkeltvis,
pa trods af, at de tidligere har veret drevet af én apoteker.

Tilnr. 5
Der henvises til punkt 5.2. i de almindelige bemaerkninger.

Til nr. 6 og 8
Den foresldede afskaffelsen af aldersgreensen af 70 ar foretages som under navnt punkt
6.2. 1 de almindelige bemerkninger som et led i en generel ophavelse af aldersgranser i
lovgivningen.

Med forslaget vil apotekere, der fortsatter efter det fyldte 70. ar, vaere omfattet af tjene-
stemandslovgivningen og herunder fortsat optjene pension, hvis vedkommende ikke har
opnéet den hejeste pensionsalder pd 37 ar, dvs. at den padgaeldende ikke har optjent pen-

sion som tjenestemand gennem 37 &r.

For at sikre, at alle apoteker fortsat drives pé forsvarlig vis, fastsettes der samtidig i den
foreslaede § 24 a nermere regler for, hvornar ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fratage en apotekerbevilling pd grund af aldersbetinget svakkelse, der medferer, at
vedkommende ikke laengere har evnen til at drive apotek.

Hvis der er begrundet mistanke om, at der foreligger aldersbetinget svaekkelse, som
medforer, at apotekeren ikke kan drive apoteket pé forsvarlig vis, vil Leegemiddelstyrel-
sen med den foreslaede regel 1 § 24 a, stk. 2, kunne pdbyde apotekeren at lade sig un-
derkaste undersagelser, samt at udlevere relevante helbredsoplysninger til belysning af
det nzevnte forhold. Enhver mistanke vil dog ikke veere tilstreekkelig. Der skal foreligge
en begrundet mistanke, f. eks. dokumenteret ved erklaringer fra kolleger, patienter, em-
bedslagen eller andre.

Pébud, der udstedes 1 medfer af stk. 2, skal vare relevante og st i et rimeligt forhold til
de formodede problemer. Som eksempel pd pabud om undersogelser, som Laegemiddel-
styrelsen kan udstede, kan navnes undersegelser ved speciallege 1 gjensygdomme og
speciallege 1 ore-nase-halssygdomme til belysning af, om en apoteker har problemer
med synet eller horelsen.

Med den foresldede bestemmelse i § 24 a, stk. 3, kan Lagemiddelstyrelsen pabyde en
apoteker helt eller delvis at undlade at deltage i driften af apoteket, indtil pdbud efter
stk. 2 om undersogelser eller udlevering af relevante helbredsoplysninger er efterkom-
met. Pabud, der udstedes i medfer af denne bestemmelse, skal vere relevante og sta i et
rimeligt forhold til de formodede problemer. Pédbud til apotekeren om helt eller delvis at
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undlade at deltage i driften af apoteket kan kun anvendes, hvis apotekeren nagter at
medvirke til at fremskaffe relevante helbredsoplysninger eller lade sig underkaste un-
dersggelser. Ved anvendelse af stk. 3 skal der vare tale om en apoteker, der 1 ord eller
handling har tilkendegivet, at vedkommende ikke ensker at efterleve tidligere udstedte
pabud i medfer af stk. 2.

Formalet med forslaget om, at Legemiddelstyrelsens afgerelse om undersogelse af apo-
tekeren eller udlevering af helbredsoplysninger eller om indstilling af apotekerens drift
af apoteket efter § 24 a, stk. 1, 2 og 3, skal kunne indbringes for ministeren for sundhed
og forebyggelse, jf. § 24 a, stk. 4, er at styrke retssikkerheden for apotekerne. At en sé-
dan klageadgang til ministeren for sundhed og forebyggelse bestér, folger allerede af
den almindelige ulovbestemte adgang til at klage over en underordnet statsmyndigheds
(Legemiddelstyrelsens) afgerelse til en hgjere statsmyndighed, i sidste instans ministe-
ren. Det findes imidlertid hensigtsmassigt, at det fremgér eksplicit af lovteksten, da der
er tale om afgerelser af indgribende karakter, som utvivlsomt ber kunne preves af to

instanser.

Indbringelsen af Legemiddelstyrelsens afgerelse for ministeren vil efter forslaget som
udgangspunkt ikke blive tillagt opsattende virkning, medmindre dette — i ganske serli-

ge situationer — bestemmes af ministeren.

Hvis ministeren for sundhed og forebyggelse efter en vurdering af sagen konkluderer, at
apotekeren som folge af aldersbetinget svaekkelse ikke laengere har evnen til pa forsvar-
lig vis at drive apotek, treffer ministeren afgerelse om tilbagekaldelse af den pagaelden-
de apotekerbevilling. Det skal dog bemerkes, at apotekeren og hans faglige organisati-
on forinden far lejlighed til at udtale sig, jf. apotekerlovens § 27.

Der henvises i gvrigt til punkt 7.2. 1 de almindelige bemerkninger.

Til nr. 7

Den foreslédede reduktion af apotekernes opsigelsesvarsel fra et r til seks maneder skal
ses 1 lyset af, at det nuvarende opsigelsesvarsel pa op til et ar opleves som meget langt
og byrdefuldt for nogle apotekere.

Det foreslas samtidig, at Laegemiddelstyrelsen gives mulighed for 1 serlige tilfelde at
forleenge opsigelsesvarslet med tre maneder. Dette kan eksempelvis vere tilfeldet, hvis
Lagemiddelstyrelsen i forbindelse med modtagelsen af en apotekers opsigelse vurderer,
at der er behov for at vurdere leegemiddelforsyningsstrukturen omkring det padgaeldende
apotek. Hvis der saledes skal igangsattes en egentlig struktursag, kan det vaere nedven-
digt at forleenge opsigelsesvarslet med tre maneder.
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Det er hensigten, at Laegemiddelstyrelsen allerede i forbindelse med modtagelsen af en
opsigelse skal vurdere, om der er behov for at forleenge funktionsperioden med op til tre
maneder. Er det Laegemiddelstyrelsens vurdering, at funktionsperioden skal forlenges
med op til tre maneder, orienteres den pagaldende apoteker herom i brevet, hvori der
gives tilladelse til at opgive bevillingen.

Hvis Lagemiddelstyrelsen ikke i1 forbindelse med modtagelsen af en opsigelse bestem-
mer, at funktionsperioden skal forlenges, fastsattes opsigelsesvarslet af ministeren til
seks méneder. Hvis Laegemiddelstyrelsen senere bliver opmarksom pa, at der er behov
for at forleenge opsigelsesvarslet, for eksempel for at gennemfore en struktursag og et
bevillingsopslag, er det hensigten, at dette kun skal kunne ske efter en konkret aftale
med den afgaende apoteker.

Som anfert ovenfor under punkt 8.2 1 de almindelige bemaerkninger foreslds det, at re-
duktionen af opsigelsesvarslet alene skal finde anvendelse i forhold til apotekere, der
udnevnes efter denne foreslaede lovs ikrafttreden.

I forhold til allerede udnavnte apotekere og apotekere, der udnavnes inden lovens
ikrafttraeden, er det séledes det eksisterende opsigelsesvarsel pa 1 &r, som finder anven-
delse. Det skal imidlertid understreges, at det ogsé er mélsatningen, at sagsbehandlings-
tiden (opsigelsesvarslet) — for s& vidt angar disse apotekere — ikke overstiger seks ma-
neder. I den forbindelse skal det bemarkes, at der i sager, som vedrerer denne person-
gruppe, 1 sagens natur ogsa vil kunne vare s@rlige omstendigheder, der begrunder, at
sagsbehandlingstiden bliver leengere end seks maneder, herunder f.eks. hvis der opstér
behov for at igangsette egentlige struktursager.

Til nr. 9

Formalet med den foresldede udvidelse af § 29 er at give apotekerne ekonomiske inci-
tamenter til at foretage de fornedne investeringer i apoteksindretningen gennem hele
funktionsperioden. Forslaget palegger den tiltreedende apoteker at betale for den afgé-
ende apotekers indretning af apoteket 1 det omfang, indretningen er brugbar og 1 tidssva-
rende stand og er passende i forhold til den eller de pageldende apoteksenheders behov.

Ved apoteketsindretning forstds for eksempel apotekets generelle standard, kundevenlig
indretning og rationelle arbejdsgange.

Ved den generelle standard forstas eksempelvis vedligeholdelse, handicap- og barne-
vognsadgang og tilgengeligt kundetoilet. En kundevenlig indretning kan f. eks. vere
samtalerum, mulighed for diskretion ved betjening af kunderne og infostandere, mens
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rationelle arbejdsgange kan dreje sig om afstanden til lageret, niveauforskelle i arbejds-
omradet og mulighed for direkte receptbetjening.

Det bemarkes, at uenighed mellem den tiltredende og den afgdende apoteker om vilka-
rene for apoteksovertagelsen kan afgeres ved voldgift, jf. apotekerlovens § 28, stk. 2.

Der henvises til punkt 9.2. i de almindelige bemaerkninger.

Til nr. 10
Bestemmelsen er en videreforelse af en eksisterende bestemmelse. Der tilsigtes saledes
ingen @ndring af bestemmelsens anvendelsesomrade.

Tilnr. 11

Den foresldede udvidelse af bestemmelsen i apotekerlovens § 56 har til formél at sikre,
at sygehusapotekerne 1 forsyningsmassige nedsituationer og i tilfelde af ulykker og
katastrofer, herunder krigshandlinger, kan forhandle nedvendige magistrelle leegemidler
til apoteker.

Den foreslaede bestemmelse i apotekerlovens § 56, stk. 5, fastsetter for det forste, at det
er Sundhedsstyrelsen, som treffer beslutningen om at tillade sygehusapoteker at for-
handle nedvendige magistrelle legemidler (f.eks. Tamiflu). Bestemmelsen fastsatter
endvidere, at Sundhedsstyrelsen forinden skal forelegge sin beslutning til godkendelse

for ministeren for sundhed og forebyggelse.

Med den foresldede bestemmelse 1 apotekerlovens § 56, stk. 5, slas det séledes fast, at
Sundhedsstyrelsen har den koordinerede rolle i en krisesituation.

Sundhedsstyrelsen giver Lagemiddelstyrelsen meddelelse om sin beslutning efter § 56,
stk. 5, med henblik pé, at Laegemiddelstyrelsen kan varetage den udferende rolle i rela-
tion til apotekerne. Legemiddelstyrelsen vil sdledes give alle landets sygehusapoteker
og apoteker direkte besked om Sundhedsstyrelsens beslutning. Legemiddelstyrelsen vil
endvidere gore beslutningen tilgaengelig pa styrelsens netsted pa internettet.

Som det fremgar af punkt 11.2. i de almindelige bemarkninger, er den foreslaede a&n-
dring aktualiseret af Aftale om et pandemiberedskab, hvor det blev besluttet, at regerin-
gen indkeber “Tamiflu-pulver” med henblik pa den forebyggende og behandlingsmees-
sige indsats 1 tilfelde af en pandemi. Opgaven med magistrel fremstilling af Tamiflu vil
bestd i at blande det aktive stof med konserveringsmiddel og vand og derefter fylde la-

gemidlet pé beholdere til den enkelte patient.
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Til nr. 12
Der henvises til punkt 12.2. 1 de almindelige bemerkninger.

Til nr. 13

Ud over tydeliggerelsen af, at staten alene kan yde erstatning, hvis der er et veesentligt
tab, skal der endvidere foreligge serlige grunde for at yde erstatning, jf. punkt 13.3 un-
der de almindelige bemarkninger.

Med serlige grunde sigtes der f.eks. mod situationer, hvor apotekeren indenfor relativ
kort tid inden beslutningen om nedlaeggelse, har foretaget en raekke investeringer i om-
bygning eller lignende af apoteket som folge af myndighedernes beslutning om struk-
turendringer i omradet. Endvidere kan som eksempel peges pa tilfelde, hvor apoteke-
ren har erhvervet ejendommen for at sikre apotekets eksistens pd adressen efter udleb af
tvangslejemalperioden, og hvor der herefter indenfor en kortere arreekke treeffes beslut-
ning om nedlaeggelse af apoteket. Endelig kan som eksempel navnes en situation, hvor
apotekeren har erhvervet et meget misligholdt og utidssvarende apotek og derfor har
mattet foretage en storre ombygning og istandsattelse, hvorefter der ligeledes indenfor
en kortere arreekke traeffes beslutning om nedlaeggelse eller lignende.

Ved fastsattelse af erstatning for varelager og inventar tages der udgangspunkt i den
bogforte veerdi for disse aktiver, og erstatningsbelebet vil oftest bestd i forskellen mel-
lem dette beleb og det belob, som aktiverne indbringer ved salg.

Ved myndighedernes beslutning om flytning i forbindelse med ledighed af bevillingen
vil der ikke vere tale om tab pa varelager, idet dette forudseattes medtaget.

Endelig skal det navnes, at lenudgifter ikke erstattes, hvis apotekeren barer skylden
for, at opsigelserne ikke er foretaget med det gaeldende opsigelsesvarsel.

Til § 2

Tilnr. 1

Med forslaget @ndres udelukkende den kreds af personer, der har adgang til overbliks-
billeder i Medicinprofilen. Det foreslas sdledes, at overbliksbillederne skal omfatte alle
leegers laegemiddelordinationer til alle patienter, som den pageldende leege har udskre-
vet leegemidler til.

Der @ndres ikke ved rammerne for indholdet af overbliksbillederne. Ved den tekniske

implementering af overbliksbillederne vil leegerne saledes alene fa adgang til foruddefi-



41

nerede sggninger, som etableres af Laegemiddelstyrelsen ud fra en faglig vurdering til
brug for kvalitetssikring af leegens patientbehandling med laegemidler.

Overbliksbillederne viser et overordnet billede baseret pa statistik — f.eks. over alle de af
leegens patienter, som modtager mere end en given defineret degndosis (DDD) af et
specifikt legemiddel. Der henvises til bemerkningerne til det lovforslag, der dannede
baggrund for lov nr. 1556 af 20. december 2006, hvormed adgangen til overbliksbille-
der blev indfort.

Lagemiddelstyrelsen er som dataansvarlig allerede i dag ansvarlig for at treeffe de for-
nedne sikkerhedsforanstaltninger omkring legernes adgang til Medicinprofilen samt
leegernes brug af overbliksbillederne. Lovforslaget aendrer ikke herved.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gzeldende lov

Geeldende formulering

Lovforslaget

§ 11. Bevilling til at drive apotek inde-
barer pligt til:

1)-5) ---

6) Indsamling af medicinrester fra for-
brugere og medicinalpersoner med
henblik pa destruktion.
7) -13)

Stk. 2-3. ---

Stk. 4. Den myndighed, som ministeren
for sundhed og forebyggelse udpeger til
at modtage de oplysninger, der er
naevnt 1 stk. 1, nr. 7, kan til Sundheds-
styrelsen videregive alle oplysninger|
om ordination af afhangighedsskaben-
de laegemidler, herunder oplysninger,
der identificerer receptudstederen ved
personnummer, ydernummer eller lig-
nende, og oplysninger, der identificerer|
patienten ved personnummer.
Stk. 5-6. ---

§ 12. Bevilling til at drive apotek inde-
baerer ret til:

1) Fremstilling af magistrelle leegemid-
ler, jf. dog § 13, stk. 2.

2) Udevelse af servicevirksomhed og
aftholdelse af sundhedsfremmende og
sygdomsforebyggende aktiviteter, som|
naturligt knytter sig til et apoteks @vri-
ge opgaver, herunder dosisdispensering

af leegemidler og forhandling af dosis-

§1
I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 855 af 4. august 2008,
foretages folgende @ndringer:

1. § 11, stk. 1, nr. 6, affattes séledes:
’6) Modtagelse af medicinrester fra for-
brugere med henblik pd destruktion.”

2. 1§ 11, stk. 4, indsattes efter ” afthaen-

gighedsskabende”: ”og antipsykotiske”.
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dispenserede laegemidler til forbrugerne
samt til andre apoteker og sygehusapo-
teker.

3) Forhandling af ikkeapoteksforbe-
holdte leegemidler til forbrugerne. Dette]
galder dog kun legemidler til produk-
tionsdyr, hvis apotekeren har givet]
meddelelse efter § 12 a, stk. 1.

4) Fremstilling og forhandling til for-
brugerne af andre varer end legemid-
ler, som naturligt og hensigtsmeessigt
forhandles pé apoteket.

§ 15. Bevilling til at drive apotek med-
deles af ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse. En person kan kun medde-
les bevilling til at drive ét apotek, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. Efter indstilling fra Laegemid-
delstyrelsen kan ministeren for sundhed
og forebyggelse efter ansegning med-
dele en apoteker bevilling til at drive
mere end ét apotek, dog maksimalt fire
apoteker.

Stk. 3. Bevilling efter § 15, stk. 1 og 2,
kan i serlige tilfelde efter indstilling
fra Laegemiddelstyrelsen meddeles af
ministeren for sundhed og forebyggelse
for en nermere tidsbegranset periode.
Stk. 4. Apotekerbevilling kan kun med-
deles til en person, der

1) er myndig og ikke er under varge-
mal efter vaergemadlslovens § 5 eller
under samvergemal efter varge-
malslovens § 7,

2) ikke er under konkurs,

3) har bestdet dansk farmaceutisk kan-

3.18 12, stk. 1, indsettes som nr. 5:

’5) Modtagelse af medicinrester fra
sundhedspersoner samt visse former for
klinisk risikoaffald fra sundhedspersoner
og forbrugere med henblik pa destrukti-
on i henhold til aftale med en kommu-
ne.”

4. § 15, stk. 2, affattes saledes:

“Efter indstilling fra Laegemiddelstyrel-
sen kan ministeren for sundhed og fore-
byggelse meddele en anseger til apote-
kerbevillinger eller en apoteker bevilling
til at drive mere end ét apotek, dog mak-
simalt fire apoteker.”

5. 1§ 15, stk. 4, nr. 3, indsettes efter ™
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didateksamen eller en tilsvarende uden-
landsk eksamen, som er godkendt af
ministeren for sundhed og forebyggelse
til opfyldelse af overenskomster med
andre lande eller direktiver vedtaget af
Det Europ@iske Fellesskab, og

4) gennem forudgidende beskaeftigelse
har gjort sig egnet til at lede driften af]
et apotek.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og fore-|
byggelse kan fastsette regler om, at
den 1 stk. 4, nr. 3, kreevede uddannelse
skal vere suppleret med efter- eller
videreuddannelse.

§ 22. Apotekerbevilling bortfalder:

1) med udgangen af den méned, hvori
indehaveren fylder 70 ar, jf. dog § 15,
stk. 3,

2) nar indehaveren der, jfr. dog § 23,

3) ndr indehaveren far anden bevilling,
medmindre bevillingen er meddelt efter
§ 15, stk. 2 eller stk. 3, eller nar inde-
haveren far ansattelse som sygehus-
apoteker eller privat sygehusapoteker,
4) nédr indehaveren ikke leengere opfyl-
der betingelserne 1 § 15, stk. 4, nr. 1 og
2,
5) nar indehaveren efter § 6 1 lov om|
autorisation af sundhedspersoner og om|
sundhedsfaglig virksomhed, der finder
tilsvarende anvendelse pa udevelse af
apoteksvirksomhed, eller § 79 1 borger-
lig straffelov mister retten til at drive
apotek, og

6) nar indehaveren har varet fravaren-
de fra apoteket i et ar og fravaeret ikke]
skyldes sygdom, jfr. § 31, stk. 4.

Stk. 2. En apoteker kan til enhver tid
efter ansegning fritages for bevillingen.

§ 23. Efter en apotekers ded kan dennes|
bo med Legemiddelstyrelsens godken-
delse fortsatte driften af apoteket med
en bestyrer i indtil 6 méaneder efter
dodsfaldet. I serlige tilfeelde kan Lae-
gemiddelstyrelsen forlenge denne pe-
riode.

99, 9

Det Europaiske Fellesskab,”: “eller som|
har opndet Laegemiddelstyrelsens tilla-
delse til beskaftigelse som farmaceut pd|
apotek efter § 36, stk. 2,

6. § 22, stk. 1, nr. 1, opheves.

INr. 2-6 bliver herefter nr. 1-5.
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Stk. 2. Ved fratreeden efter § 22, stk. 1,
nr. 1 og 3, og stk. 2, kan Lagemiddel-
styrelsen bestemme, at bevillingen for|
en periode pa indtil et ar ikke bortfal-
der, og at apotekeren 1 denne periode er
pligtig at fortsatte driften.

7. ¢ 23, stk. 2, affattes saledes:

”Ved fratreden efter § 22, stk. 1, nr. 2,
og stk. 2, kan Lagemiddelstyrelsen be-
stemme, at bevillingen for en periode pa|
indtil seks maneder ikke bortfalder, og af]
apotekeren 1 denne periode er pligtig af]
fortseette driften. Laegemiddelstyrelsen|
kan dog i sarlige tilfelde forlenge peri-
oden 1 yderligere tre méneder.”

8. Efter § 24 indszttes:

”§ 24 a. Har en apoteker som folge af
aldersbetinget svaekkelse ikke lengere
evnen til pa forsvarlig vis at drive apo-
tek, rejser Laegemiddelstyrelsen sag om
tilbagekaldelse af apotekerbevillingen.
Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan, nér der|
er begrundet mistanke om forhold som|
beskrevet i stk. 1, pabyde en apoteker at]
lade sig underkaste undersggelser, samt|
at udlevere relevante helbredsoplysnin-
ger til belysning af det navnte forhold.
Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan pabyde,
en apoteker helt eller delvis at undlade at]
deltage 1 driften af apoteket, indtil pdbud
efter stk. 2 om undersogelser eller udle-
vering af relevante helbredsoplysninger
er efterkommet. Apotekeren skal i denne
periode, for egen regning, overlade drif-
ten af apoteket til en bestyrer.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsens afgorelser i
medfor stk. 2 og 3 kan indbringes for|
ministeren for sundhed og forebyggelse.
Indbringelsen har ikke opsattende virk-
ning, medmindre andet bestemmes af
ministeren.

Stk. 5. Vurderer Legemiddelstyrelsen
efter modtagelsen af relevante helbreds-
oplysninger til belysning af det i stk. 1
navnte forhold, at apotekeren som folge
af aldersbetinget sveekkelse ikke laengere
har evnen til pa forsvarlig vis at drive
apotek, afgiver styrelsen indstilling til
ministeren for sundhed og forebyggelse
herom. Ministeren traeffer herefter afge-
relse om tilbagekaldelse af den pagal-
dende apotekerbevilling, jf. dog § 27.
Stk. 6. En apotekers bevilling kan endvi-
dere tilbagekaldes, hvis vedkommende
ikke efterkommer padbud udstedt i med-
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§ 29. Ved apoteksovertagelse er den|
tiltreedende apoteker berettiget og for-
pligtet til at overtage inventaret og va-
rebeholdningen, i det omfang inventa-
ret og varebeholdningen er i brugbar og
tidssvarende stand og er passende i
forhold til den eller de pagaeldende apo-
teksenheders behov.

Stk. 2. Hvis den afgdende apoteker har
givet meddelelse efter § 12 a, stk. 1,
omfatter pligten 1 stk. 1 ikke inventar
og varebeholdning, der kan henfores til
dennes forhandling af legemidler til
produktionsdyr.

§ 55. En regions sygehusapotek eller
sygehusapoteksfilial kan levere laege-
midler og andre varer til regionens egne
sygehuse og tilknyttede behandlingsin-
stitutioner m.v., jf. sundhedslovens|
§ 74, stk. 2, og § 75, stk. 2-4.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse kan tillade et sygehusapotek]
eller en sygehusapoteksfilial at levere
leegemidler og andre varer til statsinsti-
tutioner.

Stk. 3.---

§ 56. Sygehusapoteker kan fremstille:
1) magistrelle legemidler,

2) de i § 57, stk. 1, nevnte legemidler,
safremt disse af registreringsindehave-
ren er anmeldt til Leegemiddelstyrelsen
inden den 1. januar 1987 til fortsat]
fremstilling pa sygehusapotek,

3) legemidler, der inden den 1. januar
1985 er registreret 1 henhold til § 15 i
lov om laegemidler til fremstilling pd
sygehusapotek,

4) leegemidler, der efter den 1. januar
1985 godkendes til fremstilling pa sy-

gehusapotek, safremt de pagaldende

for af stk. 3, jf. dog § 27.”

9. § 29 affattes sdledes:

Ved apoteksovertagelse er den tiltree-
dende apoteker berettiget og forpligtet til
at overtage indretningen, inventaret og
varebeholdningen, 1 det omfang indret-
ningen, inventaret og varebeholdningen|
er 1 brugbar og tidssvarende stand og er
passende 1 forhold til den eller de pagel-
dende apoteksenheders behov.

Stk. 2. Hvis den afgdende apoteker har
givet meddelelse efter § 12 a, stk. 1, om-
fatter pligten i1 stk. 1 ikke indretning,
inventar og varebeholdning, der kan|
henfores til dennes forhandling af laege-
midler til produktionsdyr.”

10. 1 § 55, stk. 2, indsettes efter “statsin-

stitutioner”: “og til Grenlands Selvsty-

2

re .
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leegemidler helt eller fortrinsvis er be-
stemt til at anvendes til sygdomsbe-|
handling pé sygehuse, og

S) andre varer, der anvendes i sund-
heds- og sygeplejen pa sygehusene.

Stk. 2. Ud over de 1 stk. 1, nr. 4, naevnte
leegemidler kan et sygehusapotek frem-
stille et leegemiddel, der godkendes til
fremstilling pé sygehusapotek, safremt
en tilsvarende legemiddel ikke mar-
kedsferes af andre og ingen privat virk-
somhed har ensket at erhverve tilladel-
sen pa et forretningsmaessigt grundlag.
Stk. 3. De 1 stk. 1 og 2 nzvnte leegemid-
ler og andre varer kan forhandles til
andre sygehusapoteker.

Stk. 4. De i stk. 1 og 2 nevnte legemid-
ler kan forhandles til apoteker, med-
mindre tilsvarende legemidler fremstil-
les og markedsfores af andre end syge-|
husapoteker.

§ 67. I sager om meddelelser af apote-|
kerbevillinger radferer Laegemiddelsty-
relsen sig med 3 konsulenter. Konsu-
lenterne beskikkes for 4 ar ad gangen af
ministeren for sundhed og forebyggelse
efter indstilling fra henholdsvis Phar-
madanmark, Farmakonomforeningen
og Danmarks Apotekerforening.
Stk. 2-4.---

§ 70. Ved nedleggelse af et apotek, en

apoteksfilial eller et apoteksudsalg yder]

11. 1 § 56 indsattes efter stk. 4 som nyt
stykke:

”Stk. 5. Sygehusapoteker kan dog i for-
syningsmassige nadsituationer og 1 til-
feelde af ulykker og katastrofer, herunder
krigshandlinger, 1 henhold til Sundheds-
styrelsens beslutning herom forhandle
magistrelle legemidler, jf. stk. 1, nr. 1,
til apoteker, uanset at tilsvarende laege-
midler fremstilles og markedsfores af
andre end sygehusapoteker. Sundheds-
styrelsens beslutning skal forinden god-
kendes af ministeren for sundhed og
forebyggelse.”

12. § 67, stk. 1, 2. pkt., affattes saledes:
’Konsulenterne beskikkes for 3 &r ad
gangen med mulighed for genbeskikkel-
se én gang af ministeren for sundhed og
forebyggelse efter indstilling fra hen-
holdsvis Pharmadanmark, Farmakonom-
foreningen og Danmarks Apotekerfor-
ening.”
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staten hel eller delvis erstatning for det
tab, en apoteker lider ved, at varelage-
ret og inventaret ved salg indbringer|
mindre end ved salg til en efterfolgende
apoteker.

Stk. 2. 1 de i stk. 1 navnte tilfeelde samt
i de tilfelde, hvor et apotek eller en
apoteksfilial i forbindelse med ledighed|
pabydes flyttet, kan staten, nar serlige
grunde taler derfor, yde erstatning for|
det tab, en apoteker lider ved, at apote-
lkerens faste ejendom, hvori der har
varet indrettet apotek eller apoteksfili-
al, ved salg indbringer et mindre belob,
end ved salg til en efterfolgende apote-
lker.

Stk. 3-5.---

§ 157. Legemiddelstyrelsen forer et
elektronisk register over ordinationer
og de enkelte medicinbrugeres kob,
m.v. af legemidler samt hertil knyttede
oplysninger (personlige elektroniske]
medicinprofiler).

Stk. 2. Den lege, der aktuelt har en pa-
tient i behandling, har adgang til de
oplysninger, der er registreret om pati-
enten, nar det er nedvendigt for be-
handlingen. Lagen kan tillige benytte
registeret til at finde egne patienter, der
behandles uhensigtsmaessigt med lee-
gemidler.
Stk. 3-9.---

13. 1 § 70, stk. 2, indsattes efter “ved|

salg indbringer et”: vasentligt”.

§2

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse,
nr. 95 af 7. februar 2008, som senest
endret ved § 1 1 lov nr. 539 af 17. juni
2008 om @ndring af sundhedsloven, lov
om klage- og erstatningsadgang inden|
for sundhedsvasenet og lov om regioner|
og om nedleggelse af amtskommunerne,
Hovedstadens Udviklingsrad og Hoved-
stadens Sygehusfzllesskab, foretages
folgende @&ndring:

1. 1 § 157, stk. 2, 2. pkt., @ndres “egne
patienter, der” til: “’patienter, som legen|
har ordineret et eller flere leegemidler til,
og som”.

§3

IStk. 1. Loven treeder i kraft den 1. april
2009.
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Stk. 2. § 23, stk. 2, som affattet ved den-
ne lovs § 1, nr. 7, gaelder kun for apote-
kere, der udnavnes efter denne lovs
ikrafttreeden.
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