Lezgemiddel
Industri
Foreningen

Lerse Parkallé 101
2100 Koebenhavn @
Telefon 39 27 60 40

Telefax 3% 27 60 70
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Sundhedsjura og laegemiddelpolitik info@if.dk
Holbergsgade 6 www.lif.dk
1057 Kobenhavn K

jurmed @sum.dk

Dato: 22-08-2014

Horingssvar — Lov om @ndring af apotekerloven

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har den 11. juli 2014 fremsendt udkast til forslag om lov om
zendring af apotekerloven (Modernisering af apotekersektoren) i hering.

Lif takker for muligheden for at kommentere lovforslaget.

Lif konstaterer, at regeringen onsker at modernisere apotekersektoren under hensyntagen til, at bor-
geren sikres god adgang til lzegemidler, hej patienisikkerhed, lazgemidier til lave priser og god radgiv-
ning om leegemidler. Med dette udgangspunkt finder regeringen, at apotekerne fortsat bar vaere en del
af sundhedsvaesenet snarere end en del af detailhandlen. De centrale elementer i den nuvesrende
apotekerstruktur fastholdes derfor ogsa, herunder at det fortsat vil veere Sundhedsstyrelsen, der be-
stemmer antallet og placeringen af apoteker og konkret afger hvem, der meddeles bevilling til at drive
apotek. Den ekonomiske styring bibeholdes ligeledes, idet seklorens samlede bruttoavance ogsa
fremover aftales mellem myndighederne og Apotekerforeningen, ligesom prisfastseettelsen forsat vil
vazre ens i hele landet. Inden for disse rammer foreslar regeringen en raekke tiltag, der forventes at
kunne bidrage til at skabe en eget adgang til medicin for borgerne og mere konkurrence internt i apo-
tekersektoren.

Det er Lifs overordnede vurdering, at der med forslaget — safremt loviorslagets bemaerkninger star til
troende — er fundet en fornuftig balance mellem behovet for pa den ene side at sikre den fortsatte ud-
vikling af det danske lzgemiddeldistributionssystem, og behovet for pa den anden side at opretholde
de strukturer, der skaber et omkostningseffektivt og sikkert lzzgemiddeldistributionssystem, hvor der er
let og lige adgang til l=zgemidler og vvildig radgivning af haj faglig kvalitet.

L oviorslaget indebeerer imidlertid det, der bedst kan karakteriseres som et eksperiment med mange
udfaldsmuligheder, idet det teet regulerede apotekssystern med forslaget far introduceret helt nye mu-
ligheder og incitamenter, som de enkelte aktorer kan veelge forskellige losninger pa. Det betyder, at
lovbemezrkningernes konsekvensbeskrivelse kun er.én-af- mange mulige:-Man kan uden at anstrenge
sig taznke ganske andre scenarier, herunder nogle som ikke understetter de mal, der er sat for mo-
dermniseringen. Et eksempel er, at man i Danmark kormmer til at opleve en fysisk koncentration af de
receptekspederende enheder og far en raekke landomrader og mindre byer med relativ langt til nzer-
meste receptekspederende enhed. Et andet muligt eksempel er, at man de facto far introduceret kze-
dekoncepter, og dermed en uonsket markedskoncentration.
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Lif foreslar som falge af forslagets eksperimentelle karakter to forholdsregler: 1) En grundig evaluering
af loviorslagels konsekvenser allerede i 2018. 2) At regeringen undlader at treekke den budgetterede
besparelse helt ud af sektoren, men i stedet reserverer den til en eventuel justering/delvist genindfor-
sel af enhedstilskud, safremt konsekvenserne af forslaget viser sig at vaere vaesentligt anderledes end
sundhedspolitisk onsket.

Lif vil kommentere naermere pa enkeltelementer ved loviorslaget nedenfor.

Uvildig rddaivning om leegemidler er en grundpille i det danske leegemiddeldistributionssystem

For den forskende laegemiddelindustri er det helt afgorende, at borgerne har fuld tillid til, at den rad-
givning, der finder sted i la=gemiddeldistributionssystemet er uvildig og alene baseret pa faglige hen-
syn. Uvildig og faglig radgivning ber veere en grundpille i det danske lzzgemiddeldistributionssystem.

Lif konstaterer derfor med tilfredshed, at man med loviorslaget fastholder de mest grundleeggende
strukturer i det nuvaerende system. Sundhedsstyrelsen vil forisat udpege apotekere, ejerskabet vil vae-
re personligt, og den enkelte apoteker vil kun kunne eje et begraenset antal receptekspederende en-
heder. Disse bestemmelser bidrager til at sikre den ejermaessige uafhangighed mellem alle parterne i
kzaden fra producent over grossist til apotek og understatter derrmed ogsa den uvildige radgivning om
lzzgemidler.

Lif skal dog beklage, at der ikke i forbindelse med moderniseringen at apotekersekloren er taget skridt
til at afvikle de sakaldte omkostningsbegrundede rabatter mellem apotekere og leveranderer.

De omkostningsbaserede rabatter blev i sin fid indfert med henblik pa at skabe et incitament til en me-
re effekliv indkebsadfzerd hos apotekerne. Hensynet til apotekernes uvildighed blev sagt sikret ved
krav om dokumentation af, at rabatterne rent faktisk er begrundet i en rationel indkebsadfaerd. | dag
udger de omkostningsbegrundede rabatter mere end 150 mio. kr. arligt og dermed betydeligt mere
end forudsat, da Folketinget besluttede at tillade omkostningsbegrundede rabatter. Det er Lifs vurde-
ring, at det i praksis har vist sig meget vanskeligt at adskille de omkostningsbegrundede rabatter fra
ulovlige former for rabat, eksempelvis markedsferingsrabatter, og at dette forhold pa sigt kan medvirke
1il at underminere forbrugernes tillid til apotekets rddgivning. Lif skal derfor opfordre regeringen til at
ophzeve de bestemmelser, hvorefter der kan ydes omkostningsbaserede rabatter, eventuelt ved en
tredrig udfasning af ordningen.

Det forventes ifelge lovbemazrkningerne, at lovforlaget vil medfere, at der etableres flere apoteker
som shop-i-shop lesninger. Lif stotter regeringens intentioner om at give borgerne letiere adgang til
lzegemidler. Det er imidlertid vigtigt, at en eventuelt eget adgang ikke sker pa bekostning af uaf-
hzngigheden mellem praducent, grossist og apotek. Lif skal derfor opfordre regeringen til, at man ind-
forer krav til gennemsigtighed | akonomiske relationer og ejerstrukiur mellem apoteket og veerisbutik-
ken, saledes at der sikres en reel ckonomisk uafhaengighed mellem apoteket og vaertsbutikken. For at
understotte apolekets identitetsmeessige relation til sundhedssektoren bor der ligeledes reguleres om
fysisk og visuel adskillelse.
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Lettere adganag til llzgemidler og skeerpet konkurrence

Regeringen ansker med det fremsatte forslag at ege borgernes adgang til medicin og skeerpe konkur-
rencen pa den borgerrettede service i apotekersektoren. Lif stotter tiltag, der har til forrmal at forbedre
adgangen til lz=egemidler.

Den letiere adgang til lzzgemidler seges realiseret ved et forslag om, at apotekerne fremaver selv kan
beslutte at etablere apoteksfilialer og apoteksudsalg inden for en radius af 75 km fra apoteket. Apote-
keren vil dog hejst kunne etablere otte receptekspederende enheder.

Det er Lits forventning, at denne del af forslaget isoleret set vil medfore etablering af flere enheder i
detailhandelsomrader i de storre byer og formodentligt ogsa pa sygehuse af en vis sterrelse.

Med lovforslaget l=gges der endvidere op til at udfase filialtilskuddet og tilskuddet til apoteksudsalg
{enhedstilskud) til de apoteker, der efter Sundhedsstyrelsens vurdering ikke loser seerlige forsynings-
meessige behov. Det vil for apoteksfilialernes vedkommende sige de filialer, der er placeret mindre
end 15 km fra en anden receptekspederende enhed, og for apoteksudsalg er det de apoteksudsalg,
som er placeret mindre end fem km fra en receptekspederende enhed.

Det fremgar af lovforslagets bemazrkninger, at ca. 50 apoteksfilialer og ca. 60 apoteksudsalg ma for-
ventes at miste tilskud, safremt forslaget vediages.

Det er Lifs vurdering, at udfasningen af tilskud til filialer og apoteksudsalg kan indebzere, at nogle af
disse enheder mister rentabilileten og derfor lukker. Det angives i lovforslagets bemaerkninger, at en
sadan tendens i noget omfang vil blive modgaet af den lettere adgang til at etablere nye apoteksfilialer
og det forhold, at apotekere med forslaget ma eje flere receptekspederende enheder end tidligere.

Det er den forskende lzzgemiddelindustris forhdbning, at loviorslaget vil styrke den lette og lige ad-
gang til lazgemidler i alle dele af landet. Men en eventuel beslutning om at udfase tilskud til apoteksfili-
aler og apoteksudsalg indebzerer uomtvisteligt en risiko for, at et ikke ubetydeligt antal enheder mister
rentabiliteten og lukker, uden at disse bliver erstattet al nye enheder i neeromradet.

Usikkerhed om loviorslagets samlede effekt pa adgangen til lagemidler i landomrader og mindre byer
indebzerer efter Lifs opfattelse, at konsekvenserne af reformen ber felges systematisk og teet af sund-
hedsmyndighederne og grundigt evalueres senest i 2018.

Som Lif leeser lovforslaget, vil en eventuel reduceret adgang til lzzgemidler i visse omrader af landet
veere uforeneligt med regeringens intentioner om at skabe bedre adgang til lazgemidler. Der kan derfor
blive behov for forisat at understoite apoteksdriften med tilskud pa udvalgte steder i landet - ogsa
selvom disse ligger neermere andre enheder end de arbitraere graenser pa 15 og 5 km. Derfor finder
Lif det ogsa preematurt, at man som en del af lovforslaget indregner en reduktion af bruttoavance-
rammen, der felger af, at enhedstilskuddene udfases.

Lif skal opfordre til, at man undlader at gennemfore reduktionen af apotekernes bruttoavanceramme
via naerveerende loviorslag, og i stedet reserverer den angivne besparelse under bruttoavancerammen
til formal, der kan sikre en fortsat let adgang til leegemidler i de omrader af landet, der eventuelt vil vise
sig at blive negativt pavirket af lovforslaget.
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Lif foreslar som neevnt, at effekterne af lovforslaget evalueres senest i 2018. | det omfang, at man ved
denne evaluering kan konstatere, at det de facto har vaeret muligt at udfase tilskuddene til filialer og
apoteksudsalg uden at forringe borgernes adgang til lzzgemidler i de berarte omrader, kan de reserve-
rede midler helt eller delvist traekkes ud af bruttoavancen i forbindelse med de bruttoavanceforhand-
linger, der torventes al paga i 2018.

Laegemiddeldistributionssystemet skal mode borgerne som en transparent og lidsvarende enhed

For den forskende lzzegemiddelindustri er det vigtigt, at apotekervasenet er et transparent og tidssva-
rende medicindistributionssystem.

Lif stotter derfor ogsa regeringens forslag om at forpligtige apotekerne til at offentliggore oplysninger
om deres virksomhed, herunder abningstider, farmaceutbemanding samt serviceydelser og akliviteter.

Lif beklager dog, at regeringen ikke har fundet anledning til at modernisere salget af handkebsmedicin
pa apoteket. Handkebslzgemidler er som bekendt lzzgemidler, som myndighederne har vurderet, er
tilstrazkkelig sikre til, at bargerne kan bruge dem, uden at lzzgemidiet er ordineret af lzzgen.

Lif finder, at det ved en modernisering af sektoren havde vaeret naturligt at tillade sakaldt selvvalg af
handkabslzgemidler, som det er tilfzldet | de gvrige nordiske lande, hvor apotekerne kan placere et
naermere afgranset sortiment af handkobslazgemidler i publikumsarealet, saledes at forbrugerne selv
har mulighed for at orientere sig i sortimentet af disse handkobslaegemidler. Det er Lifs forslag, at
selvvalgsmuligheden alene skal vaere tilgeengelig pa receptekspederende enheder, og at det alene
skal vaere en mulighed, som apotekerne kan veige at tilbyde deres kunder,

Lif er opmaerksom pa, at forslaget om selvvalg af handkesbsmedicin indgar i Sundhedsministeriets
rapport om modernisering af apotekersektoren. Rapportens overvejelser begraenser sig dog til at refe-
rere Registreringsnaevnets vurdering af selvvalg af handkebsleegemidler fra 2012. Heri fremhaver
naevnet, at der ikke er nogen lazgefaglige grunde til at indfere selvvalg, og at man ved at fastholde laz-
gemidler bag disken kan minimere risikoen for tyveri og impulskab.

Lif finder, at Registreringsnaavnets vurdering af setvvalgscrdningen er udtryk for en utidssvarende og
neermest formynderisk tilgang til sundhedsveesenet.

Lif skal for det torste bemzerke, at de ovrige nordiske lande i en arrakke har praktiseret selvvalg af
handkebslagemidler, uden at dette har resulteret i den forbrugeradfzerd, som Registreringsnasvnet
udtrykker bekymring for.

Det bemzerkes for det andet, al selvvalg af handkebslzzgemidler i Danmark i praksis allerede finder
sted pa internetapoteker, hvor forbrugerne frit kan orientere sig om priser og effekt af handkebslaege-
midler forud for produkivalget. Det ville efter Lifs opfattelse veere naturligt at udbrede selvvalgsordnin-
gen til de fysiske apoteker, hvor adgangen til lizgemiddelradgivning, safremt der skulle vaere onske
herom, trods alt er nemmere tilgzengelig, end det er tilfzeldet pa internetapoteker.

For det tredje er patientinddragelse et naturligt og vigtigt element i et tidssvarende sundhedsvazsen.
Regeringen fremhaever selv i sit nye sundhedspolitiske udspil "Jo for = jo bedre”, at "Patienter og pa-
rarende har ogsa et onske om at blive inddraget mere i behandlingen af deres sygdom og de beslut-
ninger, der skal treeffes undervejs. Det kan f.eks. vaere behandling af et darligt knee, hvor der skal
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veelges mellemn operation og treening. Eller valg af medicin, der passer bedst tif den enkelte diabetes-
patient. Forskning viser samtidigt, at oget deltageise i besiutningerne bade vil oge patienternes med-
bestemmelse og forstaelse og forbedre resultatet af deres behandling.” (Side 30, Jo for — jo bedre,
August 2014),

Lif skal pa den baggrund opfordre til, at regeringen supplerer moderniseringsforslaget med et forslag
om mulighed for selvvalg af handkebsleegemidler pa receptekspederende apoteksenheder, svarende
til de ordninger, man ser i de ovrige nordiske lande.

Lif star naturligvis til Sundhedsministeriets radighed, safremt ministeriet matte have enske om uddyb-
ning af foreningens horingssvar, herunder om indretningen af de velfungerande selvvalgsordninger i
de ovrige nordiske lande.

Venlig hilsen
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