Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Sags nr. 1005714/SAH
Den 9. november 2010

Forslag til
Lov om @ndring af apotekerloven
(Veterinzrafdelinger, e-handel, ophaxvelse af det naturlige forsyningsomrade,
apotekeres udnaevnelse, sygehusapotekers blanding af lzzgemidler mv.)

§1
I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr. 855 af 4. august 2008, som
endret ved § 71 1 lov nr. 1336 af 19. december 2008, § 1 i lov nr. 100 af 10. februar
2009 og § 14 i lov nr. 140 af 9. februar 2010, foretages folgende andringer:
1.1¢§ 1, stk. 2, indsattes efter “dertil knyttede”: “veterinzerafdelinger,”.

2.1¢ 3, stk. 2, indsattes som 2. pkt.: "Bestemmelsen galder ikke for tilknytning til et
offentligt sygehus, der har tilladelse efter § 7 eller § 39, stk. 1, i lov om lagemidler.”

3. I overskriften til kapitel 2 indsattes efter “flytning af apoteker,”: *veterincerafdelinger
af apoteker,”.

4.1¢ 4, stk. 1, indsattes efter "flytning af apoteker”: ”, veterinerafdelinger af
apoteker”.

5. Efter § 4 indsattes efter stk. 1 som nyt stykke:
”Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette regler om veterinerafdelinger
af apoteker, herunder om bemandingen af disse.”
Stk. 2 og 3 bliver herefter stk. 3 og 4.
6.1¢ 5, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter et apotek™: ”, en veterinzrafdeling”.
7.1§5, stk 1, 2. pkt., inds=ttes efter et apotek™: ”, en veterinerafdeling af et apotek™.
8.1¢ 5, stk 3, indsattes efter "apotekets™: ”, veterinerafdelingens”.
9.1 ¢ 6 indsettes efter “et apotek™: ”, en veterinzrafdeling af et apotek™.

10.1§ 7 a, stk. 1, 1. pkt., udgar ” inden for apotekets naturlige forsyningsomréade™.

11. 1§ 7a, stk. 2, udgér ” er placeret uden for apotekets naturlige forsyningsomrade
eller”.

12. I § 7a, stk. 3, udgar efter ”§ 39, stk. 17 og 2”.

13. 1§ 7 b, stk. 1 og 2, affattes séledes:
”En apoteker kan oprette og nedleegge medicinudleveringssteder. Apotekeren skal



underrette Laegemiddelstyrelsen om oprettelse og nedlaeggelse af
medicinudleveringssteder inden for en af Laegemiddelstyrelsen fastsat frist.”

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan give padbud om oprettelse eller flytning af et
medicinudleveringssted, hvis laegemiddelforsyningsmaessige hensyn taler for det.”

14.1 § 11 indsettes efter stk. 4 som nyt stykke:

”Stk. 5. Legemiddelstyrelsen kan til forvaltningsmyndigheder inden for
sundhedsomrédet videregive oplysninger om ordination af laegemidler, herunder
oplysninger, der identificerer receptudstederen ved personnummer, ydernummer eller
lignende, og oplysninger, der identificerer patienten ved personnummer, til brug for
myndighedernes udarbejdelse af statistikker med henblik p& generel planlegning af
sundhedsvasenets opgaver.”

Stk. 5 og 6 bliver herefter stk. 6 og 7.
15.1§ 12, stk. 1, nr. 1, tilfojes efter ” § 13, stk. 2” - 47,

16.1§ 12, stk. 1, nr. 1, indsattes som 2. pkt.:
”Apoteker, som foretager fremstilling af magistrelle leegemidler, skal give
Lagemiddelstyrelsen meddelelse herom.”

17.1§ 13, stk. 2, indsattes som 2. pkt.: ”Apoteker kan dog i forsyningsmaessige
nedsituationer og i tilfeelde af ulykker, katastrofer og krigshandlinger forhandle
magistrelle legemidler, modtaget fra sygehusapoteker i medfer af § 56, stk. 5.”

18.1 § 13 indsettes efter stk. 3 som nyt stykke:
“Stk. 4. Apoteker m4, for s vidt angar magistrelle leegemidler til dyr, kun fremstille de
legemidler, der fremgér af regler udstedt af ministeren for fadevarer, landbrug og

fiskeri i medfer af § 9, stk. 3.”
Stk. 4 bliver herefter stk. 5.

19. 1 § 13, efter det nye stk. 5, indsattes to nye stykker:

”Stk. 6. Fadevarestyrelsen kan i szrlige tilfeelde efter ansegning fra en dyrlege tillade,
at et apotek fremstiller et magistrelt leegemiddel, der ikke fremgér af regler udstedt af
ministeren for fadevarer, landbrug og fiskeri.”

Stk. 7. Afgorelser efter § 13, stk. 6, kan paklages til Fadevare- og Veterinarklager.
Klage skal indgives til Fadevarestyrelsen senest 4 uger efter, at klageren har faet
meddelelse om afgerelsen. Fodevare- og Veterinerklager kan i szrlige tilfalde
behandle en klage, selvom den er indgivet efter fristens udleb. Fedevarestyrelsen kan
genoptage en sag, efter der er indgivet klage. Afgorelser truffet af Fedevare- og
Veterin®rklager kan ikke indbringes for anden administrativ myndighed.”

20.1¢ 15, stk. 1, 1. pkt., endres ”sundhedsministeren” til: “Lagemiddelstyrelsen”.

21. § 15, stk. 2, affattes saledes:
”Legemiddelstyrelsen kan meddele en anseger til apotekerbevillinger eller en apoteker
bevilling til at drive mere end ét apotek, dog maksimalt fire apoteker.”

22. § 15, stk. 3, affattes saledes:
“Bevilling efter § 15, stk. 1 og 2 kan i seerlige tilfazlde meddeles for en narmere
tidsbegranset periode.”



23.1¢ 15 inds=ttes efter stk. 3 som nyt stykke:
”Stk. 4. Legemiddelstyrelsens afgarelser efter stk. 1-3 kan ikke indbringes for anden
administrativ myndighed.”

Stk. 4 og 5 bliver herefter stk. 5 og 6.
24.1¢ 18, stk. 3, eendres 74, stk. 2, nr. 37 til: § 4, stk. 3, nr. 3.

25. § 19 affattes saledes:

”§ 19. Nar en apotekerbevilling er ledig, kan Laegemiddelstyrelsen midlertidigt
overtage driften m.v. af apoteket.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om
Legemiddelstyrelsens drift samt overtagelse og overdragelse af et apotek, herunder
varelager, inventar og indretning.”

26. § 20 affattes saledes:

”§ 20. Ansogning om en apotekerbevilling efter § 15, stk. 1 og stk. 2 indsendes til
Laegemiddelstyrelsen. Forinden meddelelse af apotekerbevilling efter § 15, stk. 1
radforer Legemiddelstyrelsen sig med de konsulenter, der er naevnti § 67.”

27. § 20, stk. 2, ophaeves.

28. § 20, stk. 3 bliver herefter stk. 2, hvori “Ministeren for sundhed og forebyggelse”
@ndres til: “Lagemiddelstyrelsen”.

29.1¢ 22, stk. 1, nr. 3, ®ndres ”§ 15, stk. 4” til: ”§ 15, stk. 5”.

30. Efter § 30, stk. 2, indsettes som nye stykker:

”Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan benytte tvangsleje, som beskrevet i stk. 1 og 2 ved
overtagelse af et apotek, som naevnt i § 19, stk. 1.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsztte nermere regler for tvangsleje
efter stk. 1-3.”

31. Efter § 43 inds=ttes:

”’§ 43 a. Den apoteker, der inden for rammerne af sin apotekerbevilling ensker at
forhandle leegemidler on-line til brugerne, skal give Lagemiddelstyrelsen meddelelse
herom. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte neermere regler om meddelelsens indhold og
form, herunder regler om, at meddelelsen skal indsendes elektronisk.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan for apoteker, der har givet meddelelse i henhold til
stk. 1, fastsztte regler om de sarlige krav, apoteket skal iagttage i forbindelse med
online forhandlingen, herunder regler om:

1) Information og radgivning.

2) Receptekspedition.

3) Sortimentet af l2gemidler, der ma forhandles.

4) Teknisk indretning og drift af apotekets hjemmeside.

§ 43 b. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om forsendelse af leegemidler til
brugerne, herunder regler om de oplysninger, der skal ledsage forsendelsen.”

32.1 § 47 indsattes efter stk. 2 som nyt stykke:
"Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan fastsette regler om formkrav til apotekernes
indsendelse af regnskabsoplysninger, herunder at indsendelse skal ske elektronisk".



33. 1§ 51 indsettes stk. 2 som nyt stykke:

"Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om indhold af og formkrav til
apotekeres ansggning om afgiftslempelse eller tilskud, herunder at indberetning skal ske
elektronisk."

34.1¢ 55, stk. 2, ®ndres “og til Grenlands hjemmestyre” til: ”, til Grenlands selvstyre
og til Feroernes hjemmestyre”.

35. Efter § 56, stk. 2, indsettes som nye stykker:
”Stk. 3. Sygehusapoteker kan foretage kobling, blanding og oplasning til den enkelte
navngivne patient af laegemidler, hvortil der er udstedt en markedsfaringstilladelse.
Stk. 4. Legemiddelstyrelsen fastsatter regler om de i stk. 3 nzvnte aktiviteter.”

Stk. 3 bliver herefter stk. 5, hvor ”’stk. 1 og 2” &ndres til: ’stk. 1-3”.
Stk. 4 og 5 bliver herefter til stk. 6 og 7.

36. I det nye stk. 71 § 56, ndres “stk. 4” til: ’stk. 6”.

37.1§ 69, stk. 1, slettes "og § 264 b”.

38. ¢ 70 affattes saledes:

”§ 70. Ved indenrigs- og sundhedsministerens bestemmelse om nedlaggelse af et
apotek, en apoteksfilial eller et apoteksudsalg kan staten yde erstatning eller afgive et
kebstilbud pa varelager, inventar og indretning. Erstatningen ydes helt eller delvis for
det tab, en apoteker lider ved, at varelageret, inventaret og indretningen ved salg har
indbragt mindre end ved salg til en efterfolgende apoteker

39. Efter § 70, stk. 5, indsattes som nyt stykke:
”Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om erstatning og
kabstilbud efter stk. 1.”

40.1¢ 71, stk. 3, indsattes som 3. pkt.: "Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om
indhold af og formkrav til apotekeres ansggning om statsgaranti, herunder at ansegning
skal ske elektronisk."

41.§ 71 b, stk. 1, 1. pke., affattes sdledes: ” Indenrigs- og Sundhedsministeren fastsatter
regler om apotekers indbetaling af gebyr til dekning af Lagemiddelstyrelsens
omkostninger ved varetagelsen af myndighedsopgaver efter denne lov og
Legemiddelstyrelsens omkostninger til transport af elektroniske recepter, jf.
sundhedslovens § 157”.

42.1§ 72, stk. 1, nr. 1, ®ndres ” § 7 a, stk. 1, 1. pkt., og stk. 3, § 7 b, stk. 1, 1. pkt.” til:
”§ 7 a, stk. 3.

43.1§ 72, stk. 1, nr. 1, inds=ttes efter ”§ 11,”: ”§ 12, stk. 1, nr. 1, 2. pkt.”.

44.1¢ 72, stk. 1, nr. 1, inds=ttes efter °§ 41, stk. 1 og 2,”: ”§ 43 a, stk. 1,”.

§2



Loven treder i kraft den 1. juni 2011, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. Apotekerlovens §§ 11, stk. 4 og 71 b, stk. 1, 1. pkt., som affattet ved denne lovs §
1, nr. 14 og 41, treder dog i kraft dagen efter bekendtgerelse i Lovtidende.

§3

Det apotek, der udbyder l&gemidler til salg on-line, skal senest to maneder efter lovens
ikrafttraeden give meddelelse til Leegemiddelstyrelsen i henhold til § 43 a, stk. 1, som
affattet ved denne lovs § 1, nr. 31, og regler udstedt i medfer heraf, hvis apoteket fortsat
gnsker at forhandle l&gemidler on-line.

§4

Loven gzlder ikke for Fergerne og Grenland.
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1. Indledning

1.1. Lovforslagets form:l og indhold

Lovforslaget har til formal at gennemfore en raekke andringer og praciseringer af lov
om apoteksvirksomhed (i det folgende apotekerloven), som der har vist sig at vere
behov for.

Det foreslas for det forste, at apotekerloven preeciseres for s vidt angér godkendelse af
beliggenheden m.v. af veterinarafdelinger af apoteker eller apoteksfilialer, da
enhederne ikke er reguleret i dag.

For det andet foreslas det, at habilitetsreglen i apotekerloven om legers tilknytning til
lzgemiddelvirksomheder praciseres saledes, at reglen ikke gelder for legers eller
tandlaegers tilknytning til offentlige sygehuse, der har tilladelse efter legemiddellovens
§ 7 eller § 39, stk. 1.

Det foreslas for det tredje, at det naturlige forsyningsomrade for apotekerne og dermed
apotekernes geografiske begransning til at oprette handkebsudsalg og
medicinudleveringssteder oph&ves med henblik pé at fremme konkurrencen mellem
apotekerne.

For det fjerde foreslas det, at en bestemmelse om nedlaggelse af hindkebsudsalg
pr&ciseres séledes, at bestemmelsens henvisning til legemiddellovens § 39, stk. 2, som
omhandler mellemprodukter, udgér, da henvisningen ikke er relevant.

For det femte foreslés det med henblik pa sundhedsmyndighedernes udarbejdelse af
statistikker til brug for generel planlegning af sundhedsvaesenets opgaver, herunder
monitorering af kronisk syge, at det bliver muligt for Leegemiddelstyrelsen at videregive
oplysninger om ordination af leegemidler, herunder oplysninger om receptudstederen og
patienten.

For det sjette foreslas det med henblik pa at ege fodevaresikkerheden at pracisere
apotekerloven séledes, at apoteker kun mé fremstille de magistrelle laegemidler, som
Fadevarestyrelsen tillader, at dyrlaeger anvender, udleverer eller ordinerer.

Det foreslas for det syvende af hensyn til Leegemiddelstyrelsens tilretteleeggelse af
tilsyn, at apoteker, som foretager fremstilling af magistrelle laegemidler, skal give
Lagemiddelstyrelsen meddelelse herom.

For det ottende foreslas det, at der skabes mulighed for, at apoteker i
forsyningsmaessige nedsituationer mv. kan forhandle magistrelle leegemidler, fremstillet
af sygehusapoteker, uanset at der markedsferes tilsvarende lagemidler.

Lovforslaget indeholder for det niende et afbureaukratiseringsforslag om, at



kompetencen til at udnavne apotekere overferes fra ministeren til Laegemiddelstyrelsen.

For det tiende foreslas der, da omréadet ikke er reguleret i dag, indfert en
bemyndigelsesbestemmelse til at fastsatte regler for Lazgemiddelstyrelsens midlertidige
overtagelse af et apotek, der i forbindelse med en struktursag om legemiddelforsyning
skal nedlagges eller overdrages til en anden apoteker.

Som et ellevte element indeholder lovforslaget med henblik p4 at undga evt. tvivl om
retstilstanden ved Legemiddelstyrelsens midlertidige overtagelse af et apotek, et forslag
om at styrelsen - ligesom en tiltreedende apoteker - far mulighed for at tvangsleje et
apoteks lokaler i en periode pa op til 2 ar.

For det tolvte foreslés det at indfore en bestemmelse i apotekerloven om, at apoteker,
der ensker at forhandle leegemidler on-line til brugerne, skal give meddelelse herom til
Legemiddelstyrelsen, som samtidig af hensyn til patientsikkerheden far mulighed for at
fastsaztte regler om e-handel og forsendelse af legemidler til brugerne.

Lovforslaget indeholder for det trettende - pa baggrund af et feerask enske - et forslag
om, at sygehusapoteker efter tilladelse fra indenrigs- og sundhedsministeren kan levere
leegemidler mv. til Feergerne.

For det fjortende foreslas det, som folge af sygehusafdelingernes ggede efterspergsel af
koblede, blandede og opleste leegemidler, hvortil der er udstedt
markedsfaringstilladelse, at der fastsattes serlige regler herom, og at det bliver muligt
at forhandle leegemidlerne pa tvers af regionerne.

Som et femtende element indeholder lovforslaget et forslag om at stille krav til
apotekerne om, at indberetning af regnskabsoplysninger samt anseggning om tilskud
eller statsgaranti skal ske i bestemte formater, herunder elektronisk.

For det sekstende foreslés det, at henvisningen til straffelovens § 264 b (om
tavshedspligt) 1 apotekerlovens § 69, stk. 1, udgar, da dette ved en fejl ikke skete ved
lov nr. 573 af 19. december 1985 om andring af borgerlig straffelov, i forbindelse med
oph®velsen af straffelovens § 264 b.

For det syttende foreslas det, at Legemiddelstyrelsens praksis i form af at afgive et
kebstilbud til apotekeren pa varelager, inventar m.v. i forbindelse med nedleggelse af et
apotek, lovfestes for at undgé tvivl om retstilstanden, ligesom der i den forbindelse
indszttes en bemyndigelsesbestemmelse til at fastsatte neermere regler om styrelsens
afgivelse af kabstilbud og fastsattelse af erstatning mv.

(Afventer FM) Endelig foreslés det som felge af, at hjemlen til Legemiddelstyrelsens
sdkaldte gebyrbekendtgerelse ikke er tilstrekkelig i apotekerloven, at det preciseres, at
adgangen til at fastsatte regler om apotekers indbetaling af gebyr udvides saledes, at
den omfatter Legemiddelstyrelsens omkostninger ved myndighedsopgaver efter
apotekerloven og omkostninger til transport af elektroniske recepter efter
sundhedsloven.

2. Veterinzerafdelinger af apoteker
2.1. Gzldende ret

I juni 2006 blev der i forlengelse af den politiske aftale af 1. november 2000 om
modernisering og liberalisering af apotekervesenet, indgéet en aftale mellem en rekke



politiske partier om at gennemfore en handlingsplan pa medicinomradet. Formalet var
blandt andet at liberalisere salget af leegemidler til produktionsdyr.

Aftalen blev herefter gennemfort ved lov (nr. 1557 af 20. december 2006 om endring af
lov om lzgemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov om dyrlager), og den 2. april
2007 tradte der som folge heraf nye regler i kraft, hvorefter andre end apoteker fik
mulighed for at szlge legemidler til produktionsdyr.

Af bemarkningerne til lovforslaget fremgar, at et af hovedprincipperne i forbindelse
med distribution af laegemidler til produktionsdyr er, at denne skal ske i 4ben
konkurrence. Apotekernes pligt til at forhandle leegemidler til produktionsdyr blev i
samme forbindelse ophavet. Det blev samtidig i apotekerlovens § 12 a bestemt, at de
apoteker, som gnskede at fortsette forhandlingen, skulle give Lagemiddelstyrelsen
meddelelse herom, ligesom det blev bestemt, at en apoteker, som har givet en sddan
meddelelse, har pligt til fremskaffelse og forhandling af magistrelle leegemidler til
produktionsdyr.

Apotekers forhandling af leegemidler til produktionsdyr sker i dag fra eksisterende
apoteksenheder, dvs. ekspeditionen af recepter og handteringen af l&egemidlerne skal
ske pa selve apoteket eller en tilknyttet filial.

2.2. Ministeriets overvejelser

De legemidler til produktionsdyr, der forhandles i dag, har et stort volumen. Det har
derfor i nogle tilfelde vist sig vanskeligt at handtere s store mangder i de eksisterende
apotekslokaler. Der har pa denne baggrund veret fremsat gnske om, at reglerne blev
@ndret sledes, at der bliver mulighed for fysisk at udskille oplagring, receptekspedition
og udlevering af legemidler til produktionsdyr fra apotekets lokaliteter, dvs. udskilt fra
hovedapoteket eller apoteksfilialen. Det er endvidere blevet gjort geldende, at
begraensningerne i de fysiske rammer for handteringen af leegemidler til produktionsdyr
konkurrencemassigt stiller apotekerne ringere end de ovrige akterer pd markedet.

Der er allerede i dag krav om regnskabsmaessig adskillelse mellem apotekeres
omsatning af legemidler til produktionsdyr og andre laegemidler og varer. Handtering
og ekspedition af leegemidler til produktionsdyr er endvidere forskellig fra handtering
og ekspedition af humane leegemidler. Det er desuden vurderingen, at der ved keb af
lzzgemidler til produktionsdyr ikke er samme behov for personlig betjening pa selve
apoteket, da l&gemidlerne ofte kabes af dyrlager eller landmaend.

2.3. Lovforslag

Pa denne baggrund foreslas det, at apotekerlovens § 1, stk. 2, &ndres siledes, at en
apoteker, der forhandler legemidler til produktionsdyr, kan oprette en
veterinzrafdeling, fysisk udskilt fra hovedapoteket/filialen, men knyttet til
apoteket/filialen.

Fra veterinerafdelingen vil apotekeren kunne forhandle leegemidler til produktionsdyr
og familie-/hobbydyr, men ogsé magistrelle l&egemidler til produktionsdyr efter
apotekerlovens § 12 a, stk. 2.

Det foreslas endvidere, at indenrigs- og sundhedsministeren far bemyndigelse til at
fastsette neermere regler om veterinerafdelinger af apoteker, herunder om bemandingen
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mv. af disse. Der ber i den forbindelse efter ministeriets opfattelse ikke vaere forskel pa
reglerne for farmaceuttilstedevaerelse pé veterinzrafdelinger, uanset om de betragtes
som udskilt af et hovedapotek eller en filial. Reglerne for farmaceuttilstedeverelse bor
endvidere vaere de samme for veterinaerafdelinger af apoteker som for de gvrige
forhandlere af legemidler til produktionsdyr, dvs. forhandlere, som agerer pa grundlag
af en tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen i henhold til lezgemiddellovens § 39, stk. 1.

3. Pracisering af habilitetsreglen

3.1. G=ldende ret

Det fremgar af apotekerlovens § 3, stk. 2, at den, der udgver laege- eller
tandlegevirksomhed, ikke uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse m4 drive eller vare
knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter § 7 (markedsferingstilladelse) eller §
39, stk. 1, (virksomhedstilladelse) i lov om leegemidler.

Af bemarkningerne til lovforslag nr. L 109 (lov om apoteksvirksomhed nr. 279 af 6.
juni 1984, hvor bestemmelsen blev justeret), fremgér det, at baggrunden for denne
bestemmelse var gnsket om at undgd, at ordinerende personer gennem tilknytning til
virksomheder, der fremstiller og forhandler legemidler, ved deres valg af legemidler
pévirkes af denne tilknytning. Det er ifelge bemarkningerne forudsat, at der ved
administrationen af § 3, stk. 2, skal leegges vaegt p4, om den ordinerende persons
tilknytning til en l&gemiddelvirksomhed har en s&ddan karakter, at der er nerliggende
risiko for, at den pagzldendes ordinationsmenster i vasentlig grad kan pavirkes af
tilknytningen, eller om virksomheden (tilknytningen) findes forenelig med den
pagzldendes praktiske virke som medicinalperson.

Det kan i tilknytning hertil i ovrigt oplyses, at ansggningspligten efter § 3, stk. 2, ogsa
omfatter ledende leger, der ikke selv ordinerer l&gemidler i deres praktiske virke som
lege, men som har vaesentlig indflydelse p4, hvad andre leeger ordinerer. Det kan fx
vare en ledende overlege pa en hospitalsafdeling, som medvirker til udarbejdelse af
behandlingsvejledninger, og som udstikker retningslinjerne for, hvad lager pa
afdelingen skal ordinere.

Den &ndrede praksis ved administration af apotekerlovens § 3, stk. 2, vil blive
gennemfort ved en revision af Legemiddelstyrelsens vejledning om lagers tilknytning
(Vejledning nr. 9012 af 13. januar 2010 om laegers og tandlagers pligt til at ansoge om
tilladelse til at vaere tilknyttet en legemiddelvirksomhed).

3.2. Ministeriets overvejelser

Apotekerlovens § 3, stk. 2, har traditionelt haft til formal at undg, at ordinerende leger
gennem tilknytning til private virksomheder, der fremstiller og forhandler lagemidler,
ved deres valg af legemidler bliver pavirket af denne tilknytning.

Det har séledes ikke vaeret hensigten med bestemmelsen at regulere laegers tilknytning
til offentlige sygehuse, selv om sygehusene i begraeenset omfang kan have tilladelse efter
lezgemiddellovens § 7 og § 39, stk. 1. Der er behov for at fritage tilknytning til disse
sygehuse fra ansggningspligten, idet bestemmelsens ordlyd ellers vil indebare, at et
stort antal (flere tusinde) hospitalslager skal ansgge om tilladelse til at vere tilknyttet
deres arbejdsplads, uden at det har en reel betydning for l&egernes habilitet.

Et konkret eksempel er Odense Universitetshospital, Arhus Universitetshospital og
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Rigshospitalet, der har tilladelser efter legemiddellovens § 7 og § 39, stk. 1, til at
fremstille, udlevere og forhandle radioaktive lazgemidler (fludeoxyglucose) til brug for
skanning og diagnosticering af bl.a. kreftpatienter. Denne type leegemidler har en meget
kort holdbarhedstid, og der findes ikke markedsfarte alternativer. Det er baggrunden for,
at hospitalerne har faet tilladelse til selv at fremstille, udlevere og forhandle
leegemidlerne.

3.3. Lovforslag

Det foreslas derfor, at det praeciseres, at apotekerlovens § 3, stk. 2, ikke galder for
legers eller tandlagers tilknytning til offentlige sygehuse, der har tilladelse efter § 7
eller § 39, stk. 1, i lov om legemidler.

4. Ophaevelse af det naturlige forsyningsomrade

4.1. Gzldende ret

Det fremgér af apotekerlovens § 7 a, stk. 1 og § 7 b, stk. 1, at en apoteker kan oprette og
nedlegge hindkebsudsalg og medicinudleveringssteder inden for apotekets naturlige
forsyningsomrade.

Definitionen pd et hdndkobsudsalg er ifelge det lovforslag, der dannede grundlag for
apotekerlovens 7 a, stk. 1, (lov nr. 493 af 7. juni 2001) en enhed, der modtager varer fra
et bestemt apotek. Udsalget drives af en af apotekeren antaget bestyrer i lokaler, der
ikke tilherer apoteket.

Et handkebsudsalg er ofte beliggende i f.eks. en kebmand. Udsalget kan udlevere
receptpligtige leegemidler, nar der samtidig er oprettet et medicinudleveringssted pa
adressen.

Héndkebsudsalget kan desuden forhandle apoteksforbeholdte laegemidler samt andre
varer, som apoteker 1 gvrigt ma forhandle. Ved udlevering af legemidler efter recept,
skal lzgemidlerne forud vaere ekspederet pa det apotek, udsalget er tilknyttet, og af
apoteket vaere indpakket og forsynet med apotekets navn, kundens navn og adresse, den
pris kunden skal betale samt dato for levering fra apoteket. Pakken skal endvidere vare
forseglet sdledes, at kunden kan konstatere, at den ikke har varet dbnet. Apotekeren er
ansvarlig for, at ejeren eller den daglige leder af det forretningssted, hvor
héndkebsudsalget og medicinudleveringsstedet er beliggende, er bekendt med de til
enhver tid geldende regler om forhandling af legemidler pa handkebsudsalg.

Et medicinudleveringssted er en enhed, der fra et eller flere apoteker modtager
adresserede forsendelser, som udleveres til den enkelte kunde. Et
medicinudleveringssted er ofte ogsa beliggende i f.eks. en kebmandsbutik.
Medicinudleveringssteder er ikke lagerforende og ma ikke udlevere andet end de
adresserede forsendelser. Forsendelsen skal af apoteket vere indpakket, forsynet med
apotekets navn, kundens navn og adresse, den pris, kunden skal betale, samt
leveringsdato. Forsendelsen skal desuden veere forseglet, siledes at kunden kan
konstatere, at forsendelsen ikke har veret dbnet.

Det folger af apotekerlovens § 7 a, stk. 2, at Laegemiddelstyrelsen kan give pdbud om
nedlzggelse af et hdndkebsudsalg, hvis handkebsudsalget er placeret uden for apotekets
naturlige forsyningsomrade eller ikke indrettes og drives i overensstemmelse med de
regler, som er udstedt i medfor af lovens § 38 eller § 43. For s vidt angér
medicinudleveringssteder fremgér det af § 7 b, stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen kan give
pabud om oprettelse, flytning eller nedlaeggelse af et medicinudleveringssted, hvis
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strukturmassige eller l&gemiddelforsyningsmessige hensyn taler for det.

Ifelge bemaerkningerne til § 7 a, stk. 1, skal Legemiddelstyrelsen ved vurderingen af,
om et hdndkebsudsalg skal nedlegges, legge veegt pa, om hindkebsudsalget er placeret
i eller uden for apotekets naturlige forsyningsomrade. Det fremgér endvidere, at
apotekerne ikke ber have adgang til at oprette hAndkebsudsalg i andre apotekers
naturlige forsyningsomrader. I visse tilfelde vil apotekets naturlige forsyningsomréade
dog lappe over et andet apoteks forsyningsomrade, typisk i byomrader. I sidanne
tilfelde vil en apoteker kunne drive hdndkebsudsalg inden for sit eget apoteks
forsyningsomrade, uanset at hdndkebsudsalget samtidig ligger i naboapotekets
forsyningsomréde.

Lagemiddelstyrelsen skal ved vurderingen af, om et hdndkebsudsalg skal nedlegges,
desuden legge vaegt pé de generelle hensyn, som fremgar af apotekerlovens § 10,
nemlig at der ber opnds en rimelig let og sikkerhedsmassigt forsvarlig adgang til
legemidler til rimelige priser og samfundsmassige omkostninger, og det enkelte apotek
ber have mulighed for at opna et rimeligt tilfredsstillende driftsekonomisk resultat.

Ved fastleggelsen af et apoteks “naturlige forsyningsomride” er der tale om en konkret
vurdering, hvor der skal leegges vagt pa historikken og afgransningen, dvs. hvorvidt
apotekernes omrader granser op til hinanden.

Et apoteks “naturlige forsyningsomréde” er ikke neermere defineret i lovgivningen. Det
naturlige opland omtales i bemarkningerne til apotekerloven (lov nr. 279 af 6. juni
1984) som det geografiske omrade, et apotek kan antages at forsyne.

Det skal nzvnes, at det naturlige forsyningsomréade ikke er det samme som et evt.
fastsat beliggenhedsomréde for apoteket, idet det alene er apoteket eller apoteksfilialen,
der skal placeres inden for et fastsat beliggenhedsomrade.

4.2. Ministeriets overvejelser

Afgerelser om oprettelse og nedleggelse af handkebsudsalg og
medicinudleveringssteder treffes som udgangspunkt lokalt af den enkelte apoteker. Der
har i enkelte tilfaelde varet problemer med afgreensningen af forsyningsomradet mellem
to apotekere. Dette ses typisk i de omrader, hvor der er omtrent lige langt til begge
apoteker. Grensedragningen kan veere vanskelig, idet afstande, historik, den reelle
transportvej og naturlige greenser inddrages i sagen. Andre forhold kan imidlertid ogsa
inddrages, som f.eks. den omstendighed, at bestyreren for handkebsudsalget ikke
onsker at opretholde en kontrakt med det apotek, der hidtil har forsynet
handkebsudsalget, eksempelvis i forbindelse med, at en ny apoteker far bevilling til
apoteket. Endelig kan en evt. fastleggelse af “det felles middelomrade”, hvor begge
apoteker som udgangspunkt kan oprette hdndkebsudsalg, vare vanskelig.

4.3. Lovforslag

Det foreslds pa denne baggrund at ophave det naturlige forsyningsomrade for
apotekerne og dermed apotekernes geografiske begransning til at oprette
héndkebsudsalg og medicinudleveringssteder.

En ret til frit at etablere handkebsudsalg og medicinudleveringsteder kan endvidere give
apotekeren mulighed for at udnytte evt. uudnyttede markedsforhold, hvilket kan
medfore oget konkurrence.

Forslaget er pd linje med et af de forslag, der er navnt af Konkurrencestyrelsen i



13

forbindelse med en analyse af apotekervasenets vilkar og betydningen af at
tilvejebringe mere konkurrence i sektoren (Rapport af 23.februar 2010 om regulering af
apotekssektoren). Konkurrencestyrelsen har blandt andet forsléet, at apotekernes
’naturlige forsyningsomréde” bliver revideret sdledes, at det bliver mere attraktivt for
apoteker i byer at udvide omsatningen ved ogsé at forsyne patienter i de omliggende
landdistrikter med receptpligtige legemidler.

S. Pracisering vedr. handkebsudsalg

5.1. Gzldende ret

Det fremgér af apotekerlovens § 7 a, stk. 3, at hdndkebsudsalget skal nedlegges, hvis
det forretningssted, hvor handkebsudsalget er beliggende, har eller opnar tilladelse til at
forhandle leegemidler efter § 39, stk. 1 og 2, i leegemiddelloven.

Ifolge legemiddellovens § 39, stk. 1, mé fremstilling, indfersel, udfersel, oplagring,
forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og emballering af leegemidler kun ske
med tilladelse fra Lagemiddelstyrelsen. Stk. 1 omhandler siledes den situation, at et
forretningssted (f. eks. Fotex), hvori der er oprettet et handkebsudsalg, som er tilknyttet
et apotek, opnér en ”§39-tilladelse” til at forhandle ikke-apoteksforbeholdte
handkebslegemidler.

Ifelge lzgemiddellovens § 39, stk. 2, ma fremstilling, indfersel, udfersel, oplagring,
forhandling og fordeling af mellemprodukter bestemt til senere forarbejdning til et
legemiddel kun ske med Legemiddelstyrelsens tilladelse. Bestemmelsens stk. 2
omhandler mellemprodukter bestemt til senere forarbejdning til et leegemiddel.

Ifelge bemarkningerne til det lovforslag, der dannede grundlag for apotekerlovens § 7
a, stk. 3, (lov om leegemidler nr. 1180 af 12. december 2005) blev bestemmelsen, som
ogs4 tidligere indeholdt en henvisning til l&gemiddellovens regel om
virksomhedsgodkendelse (i § 8, stk. 1) konsekvensrettet, idet den pagaldende
bestemmelse vedrerende virksomhedsgodkendelse blev flyttet fra legemiddellovens §
8, stk. 1, til legemiddellovens § 39, stk. 1 og 2.

5.2. Ministeriets overvejelser
Lagemiddellovens § 39, stk. 2, omhandler som navnt mellemprodukter bestemt til
senere forarbejdning til et legemiddel.

Der kan dog ikke gives tilladelse til, at de omhandlende hindkebsudsalg kan forhandle
mellemprodukter, bestemt til senere forarbejdning til et leegemiddel.

Det giver derfor ikke korrekt, at apotekerlovens § 7 a, stk. 3, henviser til
legemiddellovens § 39, stk. 2. Det foreslas derfor, at henvisningen udgar.

5.3. Lovforslaget
Det foreslas derfor, at henvisningen til l&gemiddellovens § 39, stk. 2, udgar i
apotekerlovens § 7 a, stk. 3.

6. Videregivelse af oplysninger fra Lagemiddelstatistikregistret

6.1. Gzldende ret

Det fremgér af apotekerlovens § 11, stk. 2, at indenrigs- og sundhedsministeren eller
Legemiddelstyrelsen kan videregive oplysninger om omscetningen m.v. af legemidler
m.v. til offentligheden, herunder offentliggere statistikker over omsatningen af alle
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leegemidler og l&egemiddelpakninger.

Efter § 11, stk. 3, kan ministeren fastsztte regler om, at Lagemiddelstyrelsen til andre
offentlige myndigheder kan videregive oplysninger om receptudstederes ordination af
legemidler. Der kan i denne forbindelse videregives oplysninger, der identificerer den
enkelte receptudsteder ved personnummer, ydernummer eller lignende.

Bestemmelsen i § 11, stk. 3, vedrerer séledes videregivelse af oplysninger om
receptudsteder.

I medfer af bestemmelsen er der blandt andet fastsat regler om videregivelse af
oplysninger fra Lagemiddelstyrelsens Leegemiddelstatistikregister til Sundhedsstyrelsen
om legers og tandlagers ordination af laegemidler med henblik pa vurdering af
hensigtsmassigheden af konkrete receptudstederes ordinationer.

Ifelge § 11, stk. 4, kan Lagemiddelstyrelsen til Sundhedsstyrelsen videregive alle
oplysninger om ordination af afthangighedsskabende og antipsykotiske legemidler,
herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen ved personnummer,
ydernummer eller lignende, og oplysninger, der identificerer patienten ved
personnummer, med henblik pa Sundhedsstyrelsens vurdering af konkrete
receptudstederes ordinationer.

Bestemmelsen i § 11, stk. 4, drejer sig séledes om videregivelse af oplysninger om bade
receptudsteder og patient.

Det fremgar af bemarkningeme til det lovforslag, der dannede grundlag for § 11, stk. 4,
(jf. lov om ®ndring af apoteksvirksomhed nr. 1042 af 23. december 1998), at
patienternes personnumre skal krypteres inden indlasning i
Legemiddelstatistikregisteret. Det er p& denne baggrund Legemiddelstyrelsens
vurdering, at statistik baseret pa oplysninger i registre kun kan udarbejdes pa baggrund
af krypterede oplysninger.

Ifelge apotekerlovens § 11, stk. 5, kan indenrigs- og sundhedsministeren fra
Legemiddelstyrelsen modtage samme oplysninger og videregive oplysningerne i
Lagemiddelstatistikregisteret i samme omfang som Laegemiddelstyrelsen. Da
ministeren ifolge bestemmelsen siledes kan modtage og videregive oplysningerne i
samme omfang som Laegemiddelstyrelsen, er ministeren underlagt de samme krav som
Lzgemiddelstyrelsen i forhold til behandling og anvendelse af oplysningerne, herunder
kravet om kryptering.

Det fremgar endvidere af bemarkningerne til ovennavnte lovforslag, at der med
bestemmelserne i § 11, stk. 4 og 5, udtemmende er gjort op med mulighederne for at
videregive oplysninger indeholdende patienters personnumre.

Der er sédledes ikke efter de geldende regler mulighed for, at forvaltningsmyndigheder
pé sundhedsomradet kan modtage oplysninger fra Legemiddelstatistikregisteret om
patienter eller receptudstedere med henblik pé udarbejdelse af statistik, medmindre
Lzgemiddelstyrelsen anonymiserer oplysningerne inden videregivelsen.

6.2. Ministeriets overvejelser

Legemiddelstyrelsen er i dag dataansvarlig myndighed for
legemiddelstatistikregisteret. Laegemiddelstyrelsen anvender oplysningerne i registeret
til at udarbejde statistikker pa legemiddelomradet. Som beskrevet ovenfor har
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Legemiddelstyrelsen med de nuvarende regler ingen muligheder for at videregive
oplysninger om patienter eller receptudsteder til andre forvaltningsmyndigheder inden
for sundhedsomrédet til brug for statistik, medmindre oplysningerne anonymiseres. Som
forvaltningsmyndigheder pé sundhedsomradet anses Indenrigs- og Sundhedsministeriet
med underliggende styrelser med opgaver pa sundhedsomradet, regioner og kommuner
for s vidt angér disse myndigheders varetagelse af opgaver pa sundhedsomradet.
Anonymiserede oplysninger fra Lagemiddelstatistikregisteret kan imidlertid ikke
knyttes til den rette person i et allerede eksisterende statistikgrundlag hos myndigheden.
De nuvarende regler er til hinder for, at et eksisterende statistikgrundlag kan beriges
med oplysninger fra Legemiddelstatistikregisteret. Efter ministeriets opfattelse vil
muligheden for at berige eksisterende statistiske oplysninger med yderligere
oplysninger fra Lagemiddelstatistikregisteret pa afgarende punkter kunne hgjne
kvaliteten af et givent statistikgrundlag. Laegemiddelstyrelsen har imidlertid ikke efter
de geldende regler mulighed for at give andre forvaltningsmyndigheder inden for
sundhedsomrédet, der ensker at modtage oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret,
for at berige egne patientoplysninger med henblik pa at udarbejde statistikker, adgang til
de foreliggende oplysninger pé personnummerniveau.

Der er den seneste tid blevet iverksat forskellige initiativer, der har illustreret behovet
for en smidigere adgang til at dele leegemiddelstatistikoplysninger til brug for
udarbejdelse af anden statistik end den, Lagemiddelstyrelsen udarbejder pa grundlag af
Lagemiddelstatistikregisteret. Eksempelvis skal Sundhedsstyrelsen udvikle en
monitoreringsmodel i forbindelse med regeringens forsteerkede indsats for patienter med
kronisk sygdom i perioden 2010-2012. Formalet med monitoreringen er at bidrage med
et overordnet grundlag for planlagning af behandlings- og forebyggelsesindsatser i
form af en labende udarbejdet karakteristik af mélgrupper og ydelser baseret pa
nationale datakilder. Monitoreringen forudsaetter, at borgere med kronisk sygdom kan
identificeres. Nogle borgere diagnosticeres med kronisk sygdom pé sygehus og andre i
almen praksis. Tilsvarende galder for den videre opfelgende behandling og kontrol,
som kan varetages i forskellige sektorer.

Der findes ikke et register, hvor alle borgere med kronisk sygdom kan identificeres. Det
er derfor vurderingen, at det er nedvendigt at indhente data fra forskellige kilder, nemlig
Landspatientregistret, Sygesikringsregisteret og Lagemiddelstatistikregistret for at
danne et samlet nationalt overblik over kroniske patienter. Data fra
Lzgemiddelstatistikregisteret vil kunne veere en kilde til at opfange diagnosticerede
kroniske patienter ud fra den enkelte patients medicinordinationsdata.

Laegemiddeloplysninger pa personnummerniveau er bade i udviklingen af
monitoreringsmodellen og i driftssammenhang afgerende for, at Sundhedsstyrelsen kan
identificere populationen af kronisk syge og dernast fremsgge data om denne gruppe i
de respektive datakilder. Uden adgang til lazgemiddeloplysningerne vil det ikke vaere
muligt at 4 et retvisende billede af populationen af kronisk syge.

Tilsvarende er andre monitoreringstiltag pa centralt og decentralt niveau, der ventes at
skulle baseres pé kronikerpopulationen, athengige af Sundhedsstyrelsens adgang til
leegemiddeloplysningerne.

Det er med de geldende regler ikke muligt for Laeegemiddelstyrelsen at udlevere de
nedvendige oplysninger til Sundhedsstyrelsen.

I forbindelse med implementeringen af et nyt case-mix redskab, ACG (adjusted clinical
groups) vil sundhedsmyndighederne bl.a. f& mulighed for at forbedre grundlaget for



16

behandlingen af forskellige patienter, herunder kronikere, ligesom myndighederne vil fa
mulighed for at udarbejde sundhedsprofiler for befolkningen og fa mulighed for at
forbedre grundlaget for vurdering af udgiftsbehov og produktivitets- og
effektivitetsmalingerne. Endvidere vil planleegningsgrundlaget for den samlede
sundhedsindsats i regioner og kommuner kunne forbedres.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ansvaret for gennemfarelse af ACG-projektet.

Samlet implementering af ACG-systemet som et méleinstrument i det danske
sundhedssystem vil kunne bidrage til at skabe mere sundhed for de ressourcer, der er
tilgengelige p4 omrédet.

Det vil for projektets gennemforelse vare nedvendigt at knytte oplysninger pa
lzgemiddelomradet fra Legemiddelstatistikregisteret til sundhedsoplysningerne og
case-mixarbejdet, for at ACG’erne kan implementeres i Danmark.

Denne kobling af datagrundlag er ikke praktisk mulig p4 nuvearende tidspunkt pa grund
af kravet om, at oplysningerne i Leegemiddelstatistikregisteret altid skal holdes
krypteret. Selv om ministeriet fir oplysninger fra Lagemiddelstatistikregisteret i
henhold til apotekerlovens § 11, stk. 5, vil den tekniske proces, hvorved
legemiddelstatistikoplysningerne kobles til de oplysninger, ministeriet allerede er i
besiddelse af, kreeve en kortvarig dekryptering.

Som det fremgar af ovenfor skitserede initiativer, er der et klart behov for, at
Legemiddelstyrelsen i et nermere fastsat omfang kan dele oplysninger om patienter og
receptudstedere i Lagemiddelstatistikregisteret med andre forvaltningsmyndigheder
inden for sundhedsomrédet. For at sikre en hensigtsmassig balance mellem pa den ene
side myndighedernes behov for oplysningerne som led i den generelle planlagning af
sundhedsvasenets opgaver og pa den anden side hensynet til borgerens privatliv, er det
af vaesentlig betydning, at Leegemiddelstyrelsens mulighed for at dele oplysningerne
ngje afgranses til de formal, hvor der har vist sig et reelt behov for personoplysninger
fra Legemiddelstatistikregisteret.

6.3. Lovforslaget

Pa den baggrund foreslés det, at der indfgjes et nyt stk. 5 i apotekerlovens § 11, saledes
at det bliver muligt for Laegemiddelstyrelsen at videregive oplysninger om ordination af
leegemidler, herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen ved
personnummer, ydernummer eller lignende, og oplysninger, der identificerer patienten
ved personnummer, til andre forvaltningsmyndigheder inden for sundhedsomradet med
henblik pé, at disse kan udarbejde statistikker med henblik pa generel planlegning af
sundhedsvaesenets opgaver. Ved andre forvaltningsmyndigheder p4 sundhedsomréadet
forstés Indenrigs- og Sundhedsministeriet med underliggende styrelser med opgaver pa
sundhedsomréadet, regioner og kommuner for s vidt angér disse myndigheders
varetagelse af opgaver pa sundhedsomradet.

Det er fortsat vigtigt, at de omhandlede oplysninger beskyttes i videst mulig omfang,
Derfor forudsttes det, at bdde Leegemiddelstyrelsen og de modtagende myndigheder
opbevarer patientoplysningerne i krypteret form, og at anvendelsen af oplysningerne i
statistikgjemed ogsé skal ske i krypteret form. For at muliggere deling af oplysningerne
med andre forvaltningsmyndigheder og for at facilitere, at oplysningerne kan beriges
med oplysninger fra andre kilder, kan oplysningerne dog ganske kortvarigt dekrypteres i
det tidsrum, hvor oplysningerne skal beriges med oplysninger fra andre kilder, og i det
omfang berigelsen ikke kan ske uden en dekryptering af oplysningerne.
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Legemiddelstyrelsen forbliver dataansvarlig myndighed for
L=gemiddelstatistikregisteret. De enkelte forvaltningsmyndigheder, der fra
Legemiddelstyrelsen modtager oplysninger fra registret med henblik pa udarbejdelse af
statistik, vil fra modtagelsesgjeblikket blive selvsteendigt dataansvarlige for deres
opbevaring og anvendelse af oplysningerne. Myndighederne vil siledes skulle foretage
fornedne anmeldelser til Datatilsynet om brug af patientoplysninger til statistiske
formal.

Forslaget vil medfore, at bekendtgerelsen om videregivelse af oplysninger fra
Lzgemiddelstyrelsens Lagemiddelstatistikregister, skal &ndres saledes, at det
prciseres, at Laegemiddelstyrelsen kan videregive oplysninger om lagers ordinationer
pa personnummer- og ydernummerniveau til forvaltningsmyndigheder inden for
sundhedsomrédet til brug for disse myndigheders udarbejdelse af statistikker med
henblik pa generel planlegning af sundhedsveasenets opgaver.

7. Produktion af magistrelle legemidler til dyr

7.1. Gaeldende ret

Ifelge apotekerloven har apoteker pligt til fremskaffelse og forhandling af magistrelle
legemidler, jf. § 11, stk. 1, nr. 3 og ret til fremstilling af magistrelle leegemidler, jf. §
12, stk. 1, nr. 1. Begransninger i denne pligt og ret fremgér af lovens § 13, som
vedroerer de tilfalde, hvor der ikke méa fremstilles magistrelt pa grund af markedsforte
alternativer eller pa grund af, at Leegemiddelstyrelsen af sikkerhedsmaessige grunde har
afslaet at udstede eller har tilbagekaldt markedsferingstilladelsen til et l2gemiddel med
samme aktive indholdsstof.

12003 besluttede fodevareministeren pa baggrund af en konkret sag om ulovlig import
af stoffer, som kan anvendes som leegemidler til dyr og overtredelse af reglerne om
anvendelse, udlevering og ordinering af lagemidler til dyr, at der skulle foretages en
opstramning af reglerne for anvendelse af leegemidler til dyr.

Fedevarestyrelsen indforte pa denne baggrund regler, ifelge hvilke dyrlaeger kun ma
anvende, udlevere eller ordinere magistrelle legemidler, som er opfort i bilag 2 til
bekendtgorelse om dyrlegers anvendelse, udlevering og ordinering af l&gemidler til
dyr, jf. bekendtgarelse nr. 785 af 25. juni 2010.

Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december 2009 indeholder i gvrigt
herudover, i bilaget til forordningen, en liste over farmakologisk virksomme stoffer og
disses klassifikation med hensyn til maksimalgraensevaerdier (MRL) for
restkoncentrationer i animalske fadevarer.

Forordningen er direkte bindende i de enkelte medlemsstater. Den sakaldte MRL-
massige vurdering af aktivstoffer anvendes bl.a. i forbindelse med kontrol for rester af
legemidler i animalske fadevarer med det formal at beskytte forbrugerne mod
indtagelse af rester af l&egemidler, som kan udgere en sundhedsrisiko.

Dyrleger har ifolge Fadevarestyrelsens bekendtgerelse pligt til at indberette anvendelse,
udlevering og ordination af l&egemidler til dyr til Vetstat, som er en central database
over anvendte receptpligtige l&gemidler til dyr. I bilag 1 til bekendtgerelsen er der

for hvert af de anforte magistrelle l&egemidler angivet et varenummer, som er tildelt af
Legemiddelstyrelsen, og som dyrlagen skal anvende ved indberetning til Vetstat.
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Ministeriet kan oplyse, at Vetstat udger grundlaget for Fedevarestyrelsens overvégning
af forbruget af laegemidler til disse dyr.

I de tilfelde, hvor dyrlegen anvender, udleverer eller ordinerer et magistrelt
legemiddel, som ikke fremgér af bilaget, og som det derfor ikke er lovligt at anvende
m.v., vil leegemidlet ikke vere tildelt et entydigt gyldigt varenummer. Dette medferer,
at dyrlegen ikke kan foretage indberetning til Vetstat, og at Fadevarestyrelsen dermed
ikke har adgang til oplysninger om forbruget.

7.2. Ministeriets overvejelser

Ministeren for fodevarer, landbrug og fiskeri har igangsat initiativer til reduktion af
antibiotikaforbruget til dyr. Et af disse initiativer er sdkaldt "Gult kort antibiotika" for
svinebes®tninger. Initiativet indebzrer, at ejere af eller dyrlager tilknyttet
svinebesztninger med antibiotikaforbrug over de fastlagte greenser pabydes at
reducere forbruget og underlagges foraget kontrol. I denne sammenheng er det serligt
vigtigt at sikre, at der ikke er adgang til at anvende, udlevere eller ordinere magistrelle
legemidler, som ikke kan indberettes til Vetstat og som dermed ikke vil fremg af
statistikken over antibiotikaforbruget. Anvendelse af magistrelt fremstillet antibiotika
kan indebzre, at ejeren af eller dyrlaeger tilknyttet svinebesatninger med hejt
antibiotikaforbrug kan unddrage sig pdbud om reduktion af antibiotikaforbruget, og at
fodevaresikkerheden derved kan bringes i fare.

Fodevarestyrelsens kontrolaktiviteter har vist, at der i praksis anvendes magistrelle
legemidler, som ikke er opfert i bilag 2 til Fedevarestyrelsens bekendtgerelse. Der er
eksempler pé, at der til fodevareproducerende dyr har veret anvendt magistrelle
legemidler, for hvilke der ikke var foretaget en MRL-messig vurdering af
legemidlernes aktive indholdsstoffer. Aktivstofferne var séledes ikke opfort i
ovennavnte forordning. For stoffer uden MRL-massig vurdering er det ikke
umiddelbart muligt at fastsla, om evt. rester af de pageeldende stoffer i animalske
fodevarer vil kunne udgere en risiko for fadevaresikkerheden.

En @ndring af apotekerloven, hvorefter det kun vil vere tilladt apoteker at fremstille de
magistrelle l&gemidler til dyr, som er opfert i bilag 2 over tilladte magistrelle
legemidler til den til enhver tid geldende bekendtgerelse om dyrlagers anvendelse,
udlevering og ordinering af leegemidler til dyr, vurderes at kunne medvirke vaesentligt
til at sikre, at der f.eks. ikke anvendes antibiotika, som unddrages statistikken over
forbruget. En sddan @ndring vil kunne medvirke til at gge fodevaresikkerheden.

7.3. Lovforslag

Det foreslas pa denne baggrund, med henblik pa at forhindre anvendelsen af magistrelle
legemidler, som ifolge Fodevarestyrelsens regler ikke mé anvendes til dyr, at der
indfores en bestemmelse i apotekerlovens § 13, stk. 5, om, at apoteker kun mé fremstille
de legemidler, Fadevarestyrelsen tillader, at dyrleeger anvender, udleverer eller
ordinerer.

Det foreslas samtidig med bestemmelsen i stk. 6, at Fadevarestyrelsen i serlige tilfzlde
efter ansegning fra en dyrlage kan tillade, at et apotek fremstiller et magistrelt
legemiddel, som ikke fremgér af de af Foadevarestyrelsen fastsatte regler.

Med den foresldede bestemmelse i § 13, stk. 7, vil Fadevarestyrelsens afgerelser om
afslag pa en ansegning om fremstilling af et magistrelt lagemiddel kunne paklages til
Fodevare- og Veterinerklager, som er en selvstendig myndighed, som blev oprettet 1.
februar 2008 som led 1 fedevareforliget fra maj 2007, og som i forvejen er klageinstans
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for Fadevarestyrelsens afgerelser pa fedevare- og veterineeromradet. Desuden behandler
Fodevare- og Veterinzrklager klager over bl.a. pdbud udstedt i medfer af
dyrevelferdslovgivningen pa Justitsministeriets omréade.

Der foreslés i overensstemmelse med sedvanlig praksis fastsat en klagefrist pa 4 uger,
som 1 s&rlige tilfelde kan fraviges af sekretariatet. Det foreslés endvidere, at klagen
sendes til Fadevare- og Veterinzrklager via Fodevarestyrelsen, som afgiver sine
bemarkninger til klagen, hvorved der sparres en postgang. Desuden foreslas det, at
Fodevarestyrelsen kan genoptage sagen efter, at der indgivet klage, hvilket betyder, at
Fodevarestyrelsen far mulighed for at revurdere sagen og eventuelt treeffe en ny
realitetsafgorelse, som helt eller delvist imedekommer klager, uden at skulle sende
klagen videre til Fadevare- og Veterinzrklager. Afgerelser truffet af Fedevare- og
Veterinerklager kan ifelge den foresldede bestemmelse ikke indbringes for anden
administrativ myndighed.

8. Meddelelse om magistrel fremstilling

8.1. Gzldende ret
Det fremgar ikke af apotekerlovens bestemmelser, at apoteker, der fremstiller
magistrelle legemidler, skal give Leegemiddelstyrelsen meddelelse herom.

Ifelge apotekerlovens § 65 forer Lagemiddelstyrelsen tilsyn med, at apotekerloven og
de 1 medfer heraf fastsatte regler overholdes.

8.2. Ministeriets overvejelser

Ministeriet kan oplyse, at fremstilling af magistrelle lagemidler skal ske under forhold
og betingelser, der efterlever reglerne i bekendtgerelse nr. 1242 af 12. december 2005
om fremstilling og indfersel af leegemidler og mellemprodukter (GMP).

Et tilsyn efter GMP-reglerne kraver en anden forberedelse m.v. af tilsynet end ved
tilsyn pa apoteker, som ikke har magistrel produktion.

8.3. Lovforslag

Det foreslas derfor af hensyn til Leegemiddelstyrelsens tilretteleeggelse af tilsyn, at
apoteker, som foretager fremstilling af magistrelle leegemidler, skal give
Legemiddelstyrelsen meddelelse herom.

9. Forhandling af magistrelle l2egemidler i nedsituationer mv.

9.1. Gzldende ret

Det fremgér af apotekerlovens § 13, stk. 2, at apoteker ikke ma fremstille og forhandle
magistrelle l&gemidler, der kan erstattes af leegemidler, for hvilke der er udstedt
markedsforingstilladelse.

I forbindelse med den seneste revidering af apotekerloven (lov nr. 100 af 10. februar
2009) blev der indsat en bestemmelse i § 56, stk. 5. Ved denne bestemmelse blev der
skabt mulighed for, at sygehusapoteker i forsyningsmeessige nedsituationer og i tilfelde
af ulykker, katastrofer og krigshandlinger efter tilladelse fra Sundhedsstyrelsen

kan forhandle magistrelle l&gemidler til apoteker uanset, at tilsvarende legemidler
fremstilles og markedsfores af andre end sygehusapoteker.

9.2. Ministeriets overvejelser
I en situation, hvor en behandling ikke skal forega pé en sygehusafdeling, som forsynes
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med lzgemidler fra sygehusapoteket, men i primaersektoren, er der i legemiddelloven
krav om, at l&gemidlerne udleveres fra et apotek pa baggrund af en recept enten direkte
til den enkelte patient eller til en lge pa grundlag af en recept pa legemidler til brug i
praksis™.

Som reglerne er i dag mé apoteker, jf. ovenfor, ikke forhandle magistrelle legemidler,
der kan erstattes af la&gemidler, for hvilke der er udstedt markedsferingstilladelse.

9.3. Lovforslag

Med den foresldede bestemmelse skabes der i § 13, stk. 2, 2. pkt., mulighed for, at
apoteker i forsyningsmassige nedsituationer og i tilfzelde af ulykker og katastrofer,
herunder krigshandlinger kan forhandle magistrelle l&egemidler, fremstillet af
sygehusapoteker, uanset at der fremstilles og markedsferes tilsvarende leegemidler.

Apotekerne vil med den foresldede bestemmelse kunne forhandle de omhandlende
leegemidler efter, at Sundhedsstyrelsen har truffet beslutning om at tillade
sygehusapoteker at forhandle nedvendige magistrelle l&gemidler til apoteker, og
beslutningen forinden har varet forelagt indenrigs- og sundhedsministeren, jf. ovenfor.
Der er siledes ikke tale om, at apotekerne konkurrerer med l&gemiddelvirksomhederne.

En beslutning om at tillade, at sygehusapotekerne fremstiller et lagemiddel, som
fremstilles og markedsferes af andre end sygehusapotekerne, vil alene blive truffet, nar
ganske sarlige forhold ger sig geldende, jf. bemaerkningerne til lovforslagets § 1, nr.
17.

10. Overforsel af udnavnelseskompetencen til Laegemiddelstyrelsen

10.1. Gzeldende ret

Det fremgar af apotekerlovens § 15, stk. 1, at bevilling til at drive apotek meddeles af
indenrigs- og sundhedsministeren. Efter stk. 2 kan ministeren efter indstilling fra
Legemiddelstyrelsen efter ansggning meddele en apoteker bevilling til at drive mere
end ét apotek, dog maksimalt fire apoteker.

Nar en apotekerbevilling er ledig, er praksis i Leegemiddelstyrelsen i dag, at styrelsen
opslér denne ledig pa sin hjemmeside med en beskrivelse af apotekets gkonomiske
nogletal.

Apoteksansggninger indsendes herefter, ifolge apotekerlovens § 20, stk. 1 (almindelige
bevillinger) og stk. 2 (supplerende bevillinger efter § 15, stk. 2), til
Lagemiddelstyrelsen, som efter § 67, stk. 1, radforer sig med de sdkaldte
forfremmelseskonsulenter. Forfremmelseskonsulenterne beskikkes af ministeren efter
indstilling fra henholdsvis Pharmadanmark, Farmakonomforeningen og Danmarks
Apotekerforening. Forfremmelseskonsulenterne udtaler sig om ansggernes
kvalifikationer, herunder hvorvidt den enkelte ansager er egnet eller ikke egnet til at
drive det pagzldende apotek.

Lzgemiddelstyrelsen gennemforer endvidere i praksis samtaler med de
apotekeransggere, der gnsker det.

Legemiddelstyrelsen indstiller herefter ifelge § 20, stk. 1, de efter styrelsens opfattelse,
tre bedst egnede ansggere i prioriteret reekkefolge til ministeren. Ved udtalelsens
afgivelse offentliggar Laegemiddelstyrelsen navnene pa de anbefalede ansggere i
alfabetisk orden. Legemiddelstyrelsen har forinden partshert de ansggere, som ikke
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indstilles. Ministeren partsherer herefter de ansggere, som er indstillet af
Legemiddelstyrelsen, og som ikke patenkes udnavnt. Efter behandling af evt.
partsheringssvar udnevnes herefter den pageeldende apoteker.

Det fremgér af bemarkningerne til en @&ndring af apotekerloven i 2001 (lov nr. 493 af 7.
juni 2001 vedr. bl.a. tildeling af flere apoteksbevillinger), at baggrunden for lovforslaget
var en politisk aftale af 1. november 2000 om modernisering og liberalisering af
apotekervaesenet. Efter aftalen skulle Laegemiddelstyrelsen som led i
afbureaukratisering af en reekke beslutningsgange generelt tilleegges kompetencen til at
tildele apotekerbevillinger. Lovforslag herom skulle dog afvente resultatet af et aftalt
udvalgsarbejde om modemisering af udnaevnelsessystemet. Resultatet af
udvalgsarbejdet vedr. kompetenceoverforslen blev, at Lagemiddelstyrelsen foreslog
kompetencen overfort og tilkendegav samtidig, at klageadgangen til ministeren burde
afskares, idet det forekom uantageligt for ansggere til ledige bevillinger, at en klage til
ministeriet ville kunne medfere, at Laegemiddelstyrelsens afgerelse og meddelelse om
beszttelse af bevilling efterfolgende kunne omgeres.

I forbindelse med udvalgsbehandlingen blev det tilkendegivet, at forslaget om at
overfore udnavnelseskompetencen til Leegemiddelstyrelsen kun burde gennemfores,
hvis Legemiddelstyrelsens afgerelser kunne paklages til ministeriet. Efter ministeriets
opfattelse gav det dog ingen mening at overfere kompetencen, hvis en sadan
klageadgang samtidig blev indfert, da den, der er blevet udnavnt som apoteker burde
kunne have tillid til, at vedkommende var blevet indehaver af det pdgeeldende apotek.
Af praktiske grunde var det desuden i mange tilfeelde nedvendigt, at den pagaldende
hurtigt overtog driften af apoteket. Ministeriet vurderede herefter samlet, at den
administrative lettelse, der 14 i at overfore udnavnelseskompetencen til
Laegemiddelstyrelsen ville vare meget begranset, hvorfor det blev foreslaet, at forslaget
om at overfore udnavnelseskompetencen til Legemiddelstyrelsen ikke blev
gennemfort. Efterfolgende blev de partier, der havde indgéet aftalen af 1. november
2000, orienteret herom, og partierne tilsluttede sig herefter ministeriets forslag om ikke
at overfore udnevnelseskompetencen til Laegemiddelstyrelsen.

Efter § 20, stk. 3, kan ministeren fastsatte naermere regler for proceduren for opslag af
bevillinger og behandling af ansagninger om apotekerbevilling efter § 15, stk. 1-3,
herunder for samtidige opslag af bevillinger efter § 15, stk. 1 og 2.

10.2. Ministeriets overvejelser

Det er p& nuvarende tidspunkt ministeriets opfattelse, at det er hensigtsmeaessigt og
naturligt at overfere udnavnelseskompetencen fra ministeren til Laegemiddelstyrelsen.
Der er tale om sager, hvortil ministeren/ministeriet ofte ikke har bemzrkninger.

Den nuverende ordning med forfremmelseskonsulenter, som i gvrigt har eksisteret
siden 1932 (lov nr. 107 af 31. marts 1932 om apotekervasenet), har desuden tilfort
Legemiddelstyrelsen viden om og generel indsigt i nedvendige faglige,
ledelsesmaessige og personlige kvalifikationer hos apoteksansggere.

Det er derfor vurderingen, at Legemiddelstyrelsen findes bade egnet og kvalificeret til
at varetage opgaven med at udnevne apoteker. Endvidere er det ministeriets opfattelse,
at det med henblik pa afbureaukratisering er hensigtsmassigt at overfore
udnavnelseskompetencen, idet proceduren omkring apoteksudneavnelser vil blive
enklere, hurtigere og mindre omstandelig.
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10.3. Lovforslag
Det foreslas derfor, at kompetencen til at udnavne apotekere overgér til
Lagemiddelstyrelsen.

Med forslaget vil Legemiddelstyrelsen fortsat skulle gere brug af ovennavnte
forfremmelseskonsulenter, som vil udtale sig om ansggernes kvalifikationer samt om,
hvorvidt den enkelte ansgger er egnet eller ikke egnet til at drive det pagaldende
apotek.

Styrelsen vil med det foreliggende forslag samtidigt kunne foretage en partshering af
alle de ansggere, der ikke patenkes tildelt den ledige apoteksbevilling. I forbindelse
med partsheringen oplyses bl.a., hvem der patankes udnavnt, ligesom der, som i dag,
partshares over pagzldendes ansggning og CV.

Ansatte i Legemiddelstyrelsen er undertiden blandt ansggerne til en ledig
apotekerbevilling. Oftest er ansggere fra Lazgemiddelstyrelsen ansat i styrelsen som
legemiddelinspektorer. Leegemiddelinspektorer forer tilsyn med apotekerne, herunder
med apotekernes overholdelse af apoteks- og legemiddellovgivningen.
Legemiddelinspektererne deltager endvidere i styrelsens arbejde med at udarbejde
indstilling til ministeriet om, hvilke tre ansagere der ber komme i betragtning ved
tildeling af en ledig bevilling til at drive et apotek. I de seneste 10 ar har der veret tre
ansggere til ledige apotekerbevillinger, der pa ansegningstidspunktet var ansat i
Legemiddelstyrelsen, og som er blevet udnavnt til apotekere. Der har desuden blandt
ansggerne veret kandidater, som har fungeret som apoteksbestyrere for
Legemiddelstyrelsen i forbindelse med styrelsens midlertidige drift af apoteker.

Efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse indebzrer henlaggelsen af
kompetencen til at meddele apotekerbevillinger til Legemiddelstyrelsen ikke som
sadan, at der i sager, hvor en ansat farmaceut i styrelsen er blandt ansggeme til en ledig
apotekerbevilling, vil foreligge omstendigheder, der er egnede til at vaekke tvivl om
styrelsens evne til at treeffe en upartisk afgerelse. Ministeriet kan oplyse, at
Legemiddelstyrelsens praksis i dag i forbindelse med beszttelse af ledige
apoteksbevillinger er, at medarbejdere, der er aktive apoteksansagere, ikke deltager i
vurderingen af ansegere til ledige bevillinger, og dette geelder ogsa bevillinger, som
medarbejderen ikke er anseger til.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet forudsatter herved, at sagsbehandlingen i styrelsen
Jortsat tilrettelegges pa en sdidan made, at en i styrelsen ansat ansgger til en ledig
bevilling ikke deltager i behandlingen af den pagaldende sag eller i sager i gvrigt om
beszttelse af ledige apotekerbevillinger, og at der i gvrigt ikke foreligger
omstendigheder, som er egnede til at vakke tvivl om, at styrelsen vil traffe en upartisk
afgorelse.

Apotekerloven fastsatter ikke udtrykkelige regler om adgangen til at paklage afgerelser,
der treffes af Lagemiddelstyrelsen i medfer af loven. Det felger imidlertid af dansk rets
uskrevne regler om administrativ rekurs, at Leegemiddelstyrelsens afgerelse om
meddelelse af en apotekerbevilling vil kunne indbringes for indenrigs- og
sundhedsministeren, i det omfang andet ikke er bestemt i lovgivningen.

I en rakke tilfzlde vil det efter ministeriets opfattelse vaere hensigtsmaessigt, at en
person, der er meddelt en apotekerbevilling, overtager driften af det pageldende apotek
hurtigst muligt. Det vil i sddanne tilfzelde vaere nedvendigt, at den nyudnaevnte apoteker
meget hurtigt tager skridt til at kunne overtage driften og herunder bl.a. indleder
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forhandlinger med den afgéende apoteker eller dennes bo om betingelserne for
overtagelsen. Det er endvidere ministeriets opfattelse, at det vil vere uhensigtsmaessigt
for ansegere til ledige bevillinger, at en klage til ministeriet vil kunne medfere, at en
apotekerudnavnelse efterfolgende kan omggres.

Det er derfor ministeriets opfattelse, at afgarende hensyn taler for, at der etableres en
ordning, der sikrer, at den nyudnavnte apoteker umiddelbart efter tildeling af en
bevilling kan traeffe de nedvendige bindende dispositioner.

Det foreslas derfor med bestemmelsen i § 20, stk. 2, at Leegemiddelstyrelsens afgerelse
om meddelelse af en apotekerbevilling ikke kan indbringes for hejere administrativ
myndighed.

Det foreslés endvidere som folge af, at kompetencen til at udnavne apotekere overgér
til Leegemiddelstyrelsen, at bestemmelsen i § 20, stk. 3, hvorefter ministeren kan
fastsatte nermere regler for proceduren for opslag af bevillinger og behandling af
ansggninger om apotekerbevilling, &ndres saledes, at det fremover er
Lagemiddelstyrelsen, der kan fastsatte regler herom.

11. Lzegemiddelstyrelsens midlertidige overtagelse af et apotek

11. 1. Gzldende ret

Med apotekerlovens nuvarende regel i § 19 kan indenrigs- og sundhedsministeren
bestemme, at Laegemiddelstyrelsen midlertidigt skal drive et apotek. Dette sker f.eks. i
forbindelse med en apotekers ded eller sygdom, eller i tilfeelde, hvor en
apoteksstruktursag ikke er afsluttet, for en apoteker er berettiget til at gi pa pension.
Lzgemiddelstyrelsen driver apoteket med henblik pa at sikre leegemiddelforsyningen i
det pagaldende omrade, indtil en ny bevillingshaver er fundet.

Laegemiddelstyrelsen driver normalt kun et apotek i en kortere periode. I praksis kaber
styrelsen i sa fald inventaret m.v. af den afgdende apoteker og videreselger det til den
tiltredende apoteker. Det er i den forbindelse den bogforte vaerdi i apotekets
arsregnskab for f.eks. inventar, der danner grundlag for Lagemiddelstyrelsens
forhandlinger med afgdende og tiltredende apotekere, mens varelageret opgeres pa
overtagelsestidspunktet og overtages af styrelsen eller tiltreedende apoteker til apotekets
indkebspris.

11.2, Ministeriets overvejelser
Den nuvarende apotekerlov regulerer ikke de narmere vilkér for styrelsens drift m.v. af
apoteker.

Det er ministeriets opfattelse, at der ber fastsattes narmere regler om vilkar for
Lagemiddelstyrelsens drift m.v. af apoteker séledes, at en evt. tvivl om vilkérene for
overtagelsen, herunder verdifastsettelsen af inventar og opgerelsen af varelager,
undgas.

11.3. Lovforslag

Det foreslas derfor, at indenrigs- og sundhedsministeren i medfer af en
bemyndigelsesbestemmelse i stk. 2, kan fastsa@tte neermere regler om
Lagemiddelstyrelsens midlertidige drift og herunder fastsztte de narmere vilkér for
Legemiddelstyrelsens keb og videresalg af inventar m.v. til en ny apoteker.

Efter bestemmelsen kan indenrigs- og sundhedsministeren ogsa fastsatte regler om, at
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Legemiddelstyrelsen kan leje inventar eller lignende af den afgéende apoteker i den
periode Lagemiddelstyrelsen driver apoteket, ligesom ministeren kan fastsatte krav til
den dokumentation, som den afgiende apoteker skal stille til radighed i forbindelse med
Lagemiddelstyrelsens overtagelse af apoteket.

12. Przecisering af regler om tvangsleje

12.1. Gzldende ret

Det fremgér af apotekerlovens § 30, stk. 1, vedr. apoteksovertagelse, at den tiltreedende
apoteker, safremt vedkommende ikke erhverver den ejendom, hvori apoteket er
indrettet, er berettiget til at overtage de hidtidige lokaler som lejer for et tidsrum af indtil
2 &r. Efter stk. 2 er den tiltreedende apoteker, sdfremt den fratreedende apoteker er lejer
af de lokaler, hvori apoteket er indrettet, berettiget til at indtreede i bestdende
lejekontrakter i indtil 2 ar.

12.2. Ministeriets overvejelser

Som det fremgér ovenfor under pkt. 11 kan Laegemiddelstyrelsen efter indenrigs- og
sundhedsministerens bestemmelse herom midlertidigt drive et apotek, f.eks. i
forbindelse med en apotekers ded eller i tilfelde, hvor en apoteksstruktursag ikke er
afsluttet, for en apoteker er berettiget til at gé pa pension. I disse tilfelde er § 30, stk. 2,
hidtil blevet fortolket saledes, at Leegemiddelstyrelsen, safremt den fratredende
apoteker er lejer af de lokaler, hvori apoteket er indrettet, ogsa er berettiget til at
indtraede i1 bestdende lejekontrakter i indtil 2 ar.

12.3. Lovforslag

Denne praksis foreslds med henblik pa at undga evt. tvivl om retstilstanden, lovfastet
ved den foresldede bestemmelse i § 30, stk. 3, hvormed Lagemiddelstyrelsen ligesom
en tiltredende apoteker far mulighed for at tvangsleje apotekets lokaler i en periode pa
op til 2 &r. Samtidigt foreslas det, at indenrigs- og sundhedsministeren far mulighed for
at faststte neermere regler for tvangsleje af apotekets lokaler, herunder for
Lzgemiddelstyrelsens midlertidige overtagelse af lokalerne ved nedlaggelse af et
apotek.

13. Regler om on-line forhandling og forsendelse af lzgemidler

13.1. Gzldende ret

Der er i dag stigende interesse for keb og salg af legemidler over internettet, og mange
apoteker har skabt mulighed for, at kunderne ved en elektronisk lgsning kan henvende
sig til apoteket med henblik pa at fa recepter ekspederet over internettet.

En apoteker, der har modtaget bevilling til at drive apoteksvirksomheden i henhold til
apotekerlovens bestemmelser, har mulighed for at forhandle leegemidler til brugeme via
sin hjemmeside som et supplement til den forhandling, som foregér fra apotekets
fysiske adresse. Forhandling af leegemidler via apoteks hjemmeside forudsatter
imidlertid, at apoteket ogsé i forbindelse med denne type af forhandling iagttager de
generelle bestemmelser, der gelder for udgvelsen af apoteksvirksomhed efter
apotekerloven og regler udstedt i medfer af loven.

Der er dog ikke i apotekerloven fastsat sarlige regler, som regulerer on-line forhandling
og efterfelgende forsendelse af l&gemidler til brugeren.

Apoteker, der udbyder leegemidler til salg on-line, er omfattet af den generelle
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regulering i lov om tjenester i informationssamfundet, herunder visse aspekter af
elektronisk handel (e-handelsloven), der gennemfarer Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 2000/31/EF af 8. juni 2000 om visse retlige aspekter af
informationssamfundstjenester, navnlig elektronisk handel, i det indre marked, i dansk
ret.

Efter e-handelsloven skal en her i landet etableret virksomhed, herunder et apotek, der
forhandler lz2gemidler on-line til brugerne, udeve sin virksomhed i overensstemmelse
med dansk ret, jf. § 3. Endvidere pahviler der efter e-handelslovens §§ 7, 8 og 10 en
sddan virksomhed en generel oplysningsforpligtelse, idet kunderne bl.a. skal oplyses om
virksomhedens fysiske adresse, e-postadresse, tilhersforhold til eventuelle
godkendelsesordninger, priser, og om vilkarene for kebets indgéelse.

E-handelsloven regulerer imidlertid kun den del af forhandlingen af et l&gemiddel, som
foregér on-line, og indeholder dermed ingen regler om selve forsendelsen af laegemidlet
til brugeren. Der er heller ikke i apotekerloven fastsat neermere regler herom.

Endelig har Europaradets Ministerkomité i en resolution fra 2007 anbefalet en reekke
tiltag til beskyttelse af patientsikkerheden og kvaliteten af leegemidler i forbindelse med
fjernsalg af legemidler (Resolution ResAP(2007)2 on good pratices for distributing
medicines via mail order which protect patient safety and the quality of the delivered
medicines). Sterstedelen af disse anbefalinger er dog allerede implementeret i dansk ret.
Resolutionen indeholder imidlertid enkelte anbefalinger, som ikke fremgér af dansk ret.
Det drejer sig f.eks. om, at apoteket eller forhandleren af ikke apoteksforbeholdte
legemidler tilpligtes at opfodre modtageren til at tage kontakt, hvis
lzgemiddelforsendelsen har varet brudt eller beskadiget mv., og om serlige krav til
patientrddgivning,.

13.2. Ministeriets overvejelser

I takt med en generel stigning i antallet af varer, der kebes on-line af brugerne og en
stigende interesse for, at flere produktgrupper er tilgeengelige on-line, er der behov for
at ogsé legemidler i stigende grad kan indkebes sikkert og bekvemt on-line og leveres
direkte til brugeren.

Det er en kendsgerning, at der foregar illegal on-line handel med leegemidler over
landegraenserne. Ulovlige hjemmesider, der forhandler l&gemidler til brugerne, kan
vere vanskelige at skelne fra lovlige hjemmesider, og der er blandt andet set eksempler
pé vellignende forfalskninger af logoer pa sddanne sider, der har til hensigt at forlede
brugeren til at tro, at virksomheden, der stir bag hjemmesiden har myndighedernes
tilladelse til forhandling af l&gemidler.

13.3. Lovforslag

For at sikre, at Leegemiddelstyrelsen har et pracist overblik over, hvilke apoteker her i
landet, der udbyder legemidler til salg on-line, foreslas det at indfere krav om, at
apotekerne skal give meddelelse til Leegemiddelstyrelsen, hvis de inden for rammerne af
deres apotekerbevilling forhandler l&egemidler on-line.

Meddelelsespligten i den foreslaede § 43 a, stk.1, vil bade gelde for apoteker, som pa
tidspunktet for lovens ikrafttreeden tilbyder on-line forhandling af leegemidler, og
apoteker, som p4 et senere tidspunkt matte enske at tilbyde denne form for salg til
brugerne.

Legemiddelstyrelsen vil pa baggrund af disse meddelelser offentliggere en liste over
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alle de apoteker, der udbyder leegemidler til salg on-line. Listen, der vil blive
offentliggjort pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside, vil blive opdateret labende. Der vil
i legemiddelloven blive indsat en lignende bestemmelse for forhandlere, der forhandler
ikke-apoteksforbeholdte leegemidler on-line til brugerne inden for rammerne af en
tilladelse udstedt af Lagemiddelstyrelsen efter legemiddellovens § 39, stk. 1. Hermed
far brugerne en hurtig og nem mulighed for at identificere hjemmesider, der forhandler
lzgemidler inden for rammerne af en apotekerbevilling eller en tilladelse fra
Lagemiddelstyrelsen. Listen kan p& den made vaere med til at understette det sikre valg,
som brugeren métte enske at treeffe, uanset om denne maétte onske at kabe et
lzzgemiddel, der er forbeholdt salg fra apoteker, eller et lesgemiddel, der er undtaget fra
apoteksforbehold, og som forhandles af en virksomhed med tilladelse efter § 39, stk. 1.

Apotekerloven og bekendtgerelser udstedt i medfer heraf fastsatter serlige krav til
ekspeditionen og udleveringen af receptpligtige leegemidler, herunder om information
til brugeren, substitution mm.

Det er ministeriets opfattelse, at disse regler som navnt ogsa gelder for apoteker, der
udbyder legemidler til salg on-line. Der kan dog veere behov for bade at justere de
eksisterende og at fastsatte nye regler pd omradet for apotekers on-line forhandling af
lezgemidler med henblik pé at sikre, at der kan opretholdes samme hgje sikkerhed ved
on-line salg af l&gemidler, som ved salg af leegemidler pa apotekets fysiske adresse.

Det foreslés derfor at bemyndige Lagemiddelstyrelsen til at fastsette narmere regler
om on-line forhandling af legemidler, herunder hvilke legemidler der ikke ma
forhandles on-line, f. eks. af sikkerhedsmassige grunde. Leegemiddelstyrelsen vil efter
den foresldede bemyndigelse desuden fastsatte regler om, hvorvidt der skal treffes
serlige forholdsregler i forbindelse med handlen, ligesom styrelsen med reglerne
udtrykkeligt vil kunne fastsatte, at det ikke vil vaere lovligt via apotekets hjemmeside at
give mulighed for, at brugeren kan fa ordineret et l&gemiddel pa baggrund af en online
kontakt til en lege.

Laegemiddelstyrelsen vil desuden i medfer af den foresldede bemyndigelse kunne
fastsette regler med henblik p at gennemfore ikke allerede gennemforte tiltag, som
Europaradets Ministerkomité i ovennavnte resolution har anbefalet.

Herudover er der serlige forhold, der ger sig geeldende i forbindelse med forsendelsen
af legemidler, der er indkebt online eller p4 anden made. Det foreslas derfor, at
Laegemiddelstyrelsen i den foresldede bestemmelse i § 43 b far hjemmel til at fastsette
nzrmere regler om den generelle forsendelse af laegemidler fra apoteker til brugerne.
Det foreslas i den forbindelse, at L&gemiddelstyrelsen bade gives adgang til at fastsatte
regler om forsendelse af leegemidler, der er kebt on-line og pa anden vis.

14. Sygehusapotekers levering af lzegemidler til Faeroerne

14.1. Gzldende ret

Det er ifelge apotekerlovens § 55, stk. 1, udgangspunktet, at et sygehusapotek alene kan
levere legemidler og andre varer til regionens egne sygehuse og tilknyttede
behandlingsinstitutioner m.v.

Efter § 55 stk. 2, kan et sygehusapotek dog efter tilladelse fra indenrigs- og
sundhedsministeren levere l&egemidler og andre varer til statsinstitutioner og til
Grenlands selvstyre.
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Der er saledes ikke i apotekerloven hjemmel til, at danske sygehusapoteker kan levere
leegemidler til Feergerne.

14.2. Ministeriets overvejelser

I forbindelse med hering over Lovforslag nr. L 66, fremsat den 14. november 2008 (lov
nr. 100 af 10. februar 2009 om @ndring af apotekerloven mv.) gav Amgros udtryk for,
at ogsa Faerogerne burde kunne modtage l&gemidler fra danske sygehusapoteker. Der var
dog ikke pa davarende tidspunkt udtryk formelt gnske herom fra det feraske selvstyre.
Det er der nu.

14.3. Lovforslag

Det er vurderingen, at Faergerne og Gronland ber have samme muligheder for at fa
leveret legemidler fra danske sygehusapoteker. Det foreslas derfor, at der i § 55, stk. 2,
skabes hjemmel herfor.

15. Kobling, blanding og oplesning af leegemidler pa sygehusapoteker

15.1. G=ldende ret

Ifelge apotekerlovens § 56, stk. 1, kan sygehusapoteker blandt andet fremstille
magistrelle legemidler. Efter stk. 3 kan disse leegemidler forhandles til andre
sygehusapoteker.

Ved magistrelle l&gemidler forstas ifelge laegemiddellovens § 11, nr. 1, legemidler, der
fremstilles til den enkelte patient under angivelse af deklaration og uden anden form for
navneangivelse. Udover magistrelle l&gemidler kan sygehusapotekerne efter § 56, stk.
1, fremstille et sortiment af laegemidler, der oprindeligt blev fremstillet efter
beskrivelsen i de sékaldte officielle formelsamlinger. Fremstillingen var forbeholdt
apotekere og sygehusapotekere (DAK- praparaterne, f.eks. Kodimagnyl ®). Endelig kan
sygehusapoteker dels fremstille de lagemidler, der inden den 1. januar 1985 var
registreret til fremstilling p& sygehusapoteker, dels fremstille leegemidler, der efter
denne dato godkendes til fremstilling pa sygehusapotek til brug til fortrinsvis
sygdomsbehandling pa sygehuse (SAD-praparaterne, som stér for Sygehusapotekeme i
Danmark). Der er i vid udstrekning tale om vesker, og Amgros I/S er
registreringsindehaver.

Det fremgar af bekendtgerelse nr. 669 af 21. juni 2010 om Danske
Lagemiddelstandarder 2010.2, at lagemidler, der fremstilles pa apotek eller
sygehusapotek til den enkelte patient under angivelse af deklaration og uden anden form
for navneangivelse, betegnes magistrelle l&gemidler. Det fremgar endvidere, at
magistrelle legemidler skal fremstilles under forhold og betingelser, der efterlever
reglerne i bekendtgarelse nr. 1242 af 12. december 2005 om fremstilling og indfersel af
legemidler og mellemprodukter (GMP). Endelig fremgér det, at bestemmelserne ogsé
glder ved fremstilling af legemidler i form af sammenblanding af leegemidler.

I forbindelse med hering over Lovforslag nr. L 66, fremsat den 14. november 2008 (lov
nr. 100 af 10. februar 2009 om @ndring af apotekerloven mv.) foreslog Amgros I/S,
efter indhentelse af bemarkninger fra landets sygehusapotekere og Dansk Selskab for
ledelse i Sundhedsvasenet, at regelsattet vedrerende “opblanding af markedsforte
legemidler” blev adskilt fra reglerne om magistrel fremstilling. Baggrunden var, at
Amgros I/S fandt, at reglerne geldende for magistrel fremstilling primaert var udformet
med henblik pa fremstilling af legemidler ud fra révarer, og at regleme saledes ikke
tager hejde for kobling, blanding og oplgsning af markedsforte legemidler.
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Ved kobling af leegemidler forstés en aktivitet, hvorved to eller flere beholdere
(markedsforte legemidler) kobles sammen, uden at de indre forseglinger brydes. De
indre forseglinger brydes forst umiddelbart for, l&gemidlerne gives, typisk som
infusion, til patienten pa sygehusafdelingen. Ved blanding af leegemidler forstas en
aktivitet, hvorved indholdet af to eller flere beholdere med vaesker blandes i én og
samme beholder. Ved oplesning af lagemidler forstis en aktivitet, hvorved et
legemiddel i fast form (f.eks. antibiotika terstof) oplases i vaske.

15.2. Ministeriets overvejelser

Ministeriet kan oplyse, at kobling, blanding og oplesning af markedsferte lasgemidler
tidligere foregik pa sygehusafdelingerne. Arbejdsmiljemassigt var det problematisk, at
f.eks. blanding af cytostatika (celledrazbende midler) foregik i afdelingerne. I et gnske
om at rationalisere aktiviteten, herunder at forbedre arbejdsmiljeet, overgik opgaven til
sygehusapotekerne.

I forbindelse med, at sygehusapotekerne overtog opgaven, blev aktiviteten, som blev
karakteriseret som magistrel fremstilling, underlagt ovennavnte GMP-krav, idet disse er
geldende for alle sygehusapotekeres fremstillingsaktiviteter.

Aktiviteten i form af kobling, blanding og oplesning af markedsferte leegemidler
foregér i dag, pa visse sygehusapoteker, ved hjelp af en robot. Resultatet af blandingen
m.v. bliver derved meget sikker og pracis, og der er desuden klare arbejdsmiljemassige
fordele.

De senere ar er omfanget af sygehusapotekernes levering af koblede, blandede eller
oploste legemidler oget markant, bl.a. som folge af sygehusafdelingernes oggede
eftersporgsel af koblede cytostatika- og antibiotikapraparater.

15.3. Lovforslag

P4 denne baggrund foreslas det, at aktiviteten udskilles fra regelsettet vedrerende
magistrel fremstilling. Reguleringen vil herefter ske efter et s@rligt regelset, hvor der
tages hojde for omstendighederne, hvorunder fremstillingen foregar, idet det foreslas, at
Lagemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om aktiviteten.

Dette foreslas gennemfort ved, at der i apotekerlovens § 56 indsattes et nyt stk. 3, ifolge
hvilket sygehusapoteker kan foretage kobling, blanding og oplesning til den enkelte
navngivne patient af legemidler, som er omfattet af en markedsferingstilladelse.
Grunden til, at bestemmelsen formuleres i et selvstaendigt stk. 3 er, at der med
aktiviteten ikke forstds magistrel fremstilling, i den i stk. 1 nevnte forstand.

I stk. 4 etableres en hjemmel til, at Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om
aktiviteten. De nye regler vil give mulighed for at tilpasse kravene til
sygehusapotekerne i forbindelse med udferelsen af aktiviteten og vil kun omfatte
legemidler, der er koblede, blandede eller oplaste til den enkelte navngivne patient.
Legemidler, der kobles, blandes eller oplases og lagges pa lager i langere tid, vil ikke
blive omfattet, idet disse laegemidler fortsat vil blive betragtet som magistrelt
fremstillede leegemidler og dermed omfattet af kravet om overholdelse af GMP-
reglerne.

16. Regler om indsendelse af regnskab og ansegninger

16.1. Gzeldende ret
Ifelge apotekerlovens § 47, stk. 2, skal apotekernes regnskabsoplysninger indsendes til
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Lazgemiddelstyrelsen, som kan kreve indsendt eller fa forevist det materiale, der ligger
til grund for regnskabsoplysningerne. Leegemiddelstyrelsen kan videregive de
indberettede regnskabsoplysninger til indenrigs- og sundhedsministeren.

Det er sdledes beskrevet i § 47, stk. 2, at apotekerne skal indsende regnskabsoplysninger
til Legemiddelstyrelsen, men det er ikke beskrevet, i hvilket format eller pa hvilken
mdde oplysningerne skal sendes.

Det folger endvidere af apotekerlovens § 51, at ministeren, nér sarlige forhold taler
derfor, kan tilstd en apoteker afgiftslempelse eller tilskud for et ar ad gangen. Det er
forudsat i bestemmelsen, at apotekerne skal ansage om afgiftslempelse eller tilskud,
men det er heller ikke her beskrevet, pa hvilken made eller i hvilket format ansggningen
skal sendes.

Tilsvarende forudsetter § 71, stk. 3, om statsgarantier for l4n til apotekere, at apoteker
kan ansgge om statsgaranti, men bestemmelsen indeholder heller ingen krav til format
eller fremsendelsesméde.

16.2. Ministeriets overvejelser

Digitalisering er et af de vaesentligste verktajer i bestrabelserne pa at sikre en effektiv,
moderne, servicebevidst og tilgangelig offentlig sektor. Legemiddelstyrelsen er i gang
med en gennemgribende digitalisering, der bade omfatter interne arbejdsgange og
processer og kommunikationen med virksomheder, sundhedspersoner og
medicinbrugere. Digitaliseringen af kommunikationen bygger pa det grundleeggende
princip, at brugerne i videst muligt omfang skal kunne kommunikere direkte med
Lzgemiddelstyrelsens systemer, dels for at undga unedigt dobbeltarbejde i form af
indtastning af de samme data og oplysninger flere gange, dels for at minimere risikoen
for fejl.

En af forudsatningerne for, at digitaliseringen kan gennemfores fuldt ud, og for at de i
den forbindelse forudsatte rationaliseringsgevinster kan opnas, er, at borgerne,
virksomhederne og ogsé apotekerne overgér til at bruge de nye digitale muligheder,
herunder at kommunikationen mellem apotekerne og Laeegemiddelstyrelsen sker i
bestemte formater via tekniske losninger, der stilles til radighed af
Legemiddelstyrelsen, fx via DKMAnet, der udarbejdes i standardiserede formater for at
sikre, at der ikke péfores brugeren unedige omkostninger.

Der er derfor behov for, at der i apotekerloven etableres den fornadne hjemmel til at
stille krav til apotekerne om, at ansegning eller indberetning skal ske i bestemte
formater, herunder elektronisk.

16.3. Lovforslag

De foresléede @ndringer i §§ 47, 51 og 71 sikrer, at Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte
de nedvendige bestemmelser, efterhdnden som der opstér behov for at tillade eller stille
krav om anvendelse af bestemte ansegnings- og indberetningsformer, herunder brug af
elektroniske lgsninger.

Forslagene vil ikke i sig selv have gkonomiske konsekvenser for det offentlige. Hvis
forslagene ikke vedtages, vil det pa lengere sigt medfere egede driftsudgifter for
Lazgemiddelstyrelsen, fordi det i sa fald kan blive nedvendigt at opretholde
papirbaserede ansggnings- og indberetningslesninger parallelt med de digitale
losninger, som Lagemiddelstyrelsen enten allerede har udviklet eller under alle
omstendigheder vil udvikle i fremtiden. Udgifternes starrelse kan ikke estimeres, da det
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ikke kan forudsiges, hvor mange apoteker, der i givet fald vil fortsatte med at anvende
papirbaserede losninger.

17. Henvisning til en bestemmelse i straffeloven ophzeves

17.1. Gzeldende ret

Ifelge apotekerlovens § 69, stk. 1, finder straffelovens § 152 og § 264 b tilsvarende
anvendelse pa medlemmer/stedfortredere af voldgiftsnaevnet og tilknyttede sagkyndige,
repreesentanter og medhjalpere, jf. § 68, ligesom de pagzldende bestemmelser i
straffeloven finder anvendelse pa de sakaldte takstkonsulenter, navnt i apotekerlovens §
66 og de sakaldte forfremmelseskonsulenter, naevnt i § 67.

Bestemmelsen i straffelovens § 264 b, som omhandler tavshedspligt, blev ophevet ved
lov nr. 573 af 19. december 1985 om @ndring af borgerlig straffelov, der tradte i kraft 1.
januar 1987.

17.2. Ministeriets overvejelser
Henvisningen til straffelovens § 264 b i apotekerlovens § 69 burde vare blevet ophevet
i forbindelse med ophavelsen af straffelovens § 264 b.

17.3. Lovforslaget
Det foreslds derfor, at henvisningen til straffelovens § 264 b i apotekerlovens § 69
ophaves.

18. Przcisering af erstatningsregler

18.1. Gzeldende ret

Apotekerlovens § 70, stk. 1, regulerer de situationer, hvor indenrigs- og
sundhedsministeren bestemmer, at et apotek eller en apoteksenhed nedlegges. 1 sdidanne
tilfeelde har apotekeren mulighed for at opné erstatning for det tab, vedkommende lider
ved, at varelageret og inventaret ved salg indbringer mindre end ved salg til en
efterfolgende apoteker.

Efter § 70, stk. 2 kan der endvidere i de i stk. 1 naevnte tilfaelde, samt i de tilfalde, hvor
et apotek eller en apoteksfilial i forbindelse med ledighed pabydes flyttet, ydes
erstatning for det tab, en apoteker lider ved, at apotekerens faste ejendom, hvori der har
veeret indrettet apotek eller apoteksfilial, ved salg indbringer et mindre belgb end ved
salg til en efterfelgende apoteker.

I forbindelse med nedleggelse af et apotek eller en apoteksenhed afgiver
Legemiddelstyrelsen i praksis et kebstilbud til apotekeren pa varelager, inventar m.v. i
de tilfelde hvor styrelsen overtager bevillingen med henblik pa afvikling af apoteket.

Lagemiddelstyrelsen afgiver ifolge praksis endvidere kebstilbud pa varelager, inventar
m.v. i tilfelde, hvor en afgaende apoteker efter en struktursag har mattet tale, at en
apoteksenhed nedlagges og en anden mindre enhed i stedet oprettes og tilknyttes et
andet apotek. I denne situation fir den apoteker, til hvilken enheden knyttes, ikke behov
for hele inventaret pd denne mindre apoteksenhed. Dette vil f.eks. vare tilfaldet, hvor et
apotek ved en struktursag omdannes til en filial af et andet apotek.

Legemiddelstyrelsen afgiver dog ikke kabstilbud pa apoteksejendomme, ejet af
apotekere. I sddanne tilfalde kan afgdende apoteker sege om erstatning for det tab
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apotekeren mé have lidt ved, at bygningerne ikke kan videreszlges til tiltredende
apoteker.

18.2. Ministeriets overvejelser

I forbindelse med Lagemiddelstyrelsens afgivelse af kebstilbud vurderer styrelsen, om
inventar, indretning og varebeholdning er i brugbar og tidssvarende stand og er
passende i forhold til den eller de pgaldende apoteksenheders oprindelige behov, jf.
apotekerlovens § 29, stk. 1.

18.3. Lovforslag

Det fremgar ikke af apotekerlovens § 70, at Leegemiddelstyrelsen i praksis i forbindelse
med nedlzggelse af et apotek eller en apoteksenhed afgiver et kebstilbud til apotekeren
pa varelager, inventar m.v.

Det er derfor med henblik pa at undga tvivl om retstilstanden vurderingen, at denne
praksis bar lovfastes. Det foreslas derfor, at bestemmelse i § 70, stk. 1, preciseres
séledes, at staten ved beslutning om nedlaggelse af et apotek mv. kan yde hel eller
delvis erstatning eller afgive et kebstilbud pé varelager, inventar og indretning.
Erstatningen ydes helt eller delvist for det tab, en apoteker lider ved, at varelageret,
inventaret og indretningen ved salg har indbragt mindre end ved salg til en efterfelgende
apoteker.

Det er den afgéende apoteker, der beslutter, om vedkommende gnsker at indhente
kebstilbud eller sage om erstatning. Hvis apotekeren indhenter kebstilbud og herefter
ikke onsker at acceptere kebstilbuddets vilkér, kan apotekeren i stedet selv sa&lge
genstandene og derefter soge om erstatning efter § 70, stk. 1.

Det foreslas endelig med bemyndigelsesbestemmelsen i stk. 5, at ministeren far
hjemmel til at fastsatte narmere regler om Lagemiddelstyrelsens afgivelse af
kebstilbud og fastsazttelse af erstatning. Herved vil der blive skabt klarhed om de
principper, efter hvilke Lagemiddelstyrelsen yder erstatning og kebstilbud.

19. Gebyr for transport af e-recepter

19.1. Gzldende ret

Ifelge apotekerlovens 71 b, stk. 1, fastsetter indenrigs- og sundhedsministeren regler
om apotekers indbetaling af gebyr til dekning af Lagemiddelstyrelsens omkostninger
ved varetagelsen af myndighedsopgaver efter loven (dvs. apotekerloven). De private
apotekers gebyr fasts@ttes som en procentsats af apotekets omsaetning.
Sygehusapotekernes gebyr fastsattes til et fast arligt belab for hvert sygehusapotek og
sygehusapoteksfilial.

19.2. Ministeriets overvejelser

I den bekendtgorelse om administrationsgebyr m.v. for apoteker, sygehusapoteker og
private sygehusapoteker, som var geldende fra marts 2007 til januar 2010, led § 1, stk.
1, 2. pkt., saledes: ~’Til dekning af Lagemiddelstyrelsens omkostninger til transport af
elektroniske recepter indbetaler private apoteker endvidere et bidrag til staten, der udger
0,015 pct. af apotekets omsatning, som opgjort i § 3 i bekendtgerelse om beregning og
betaling af afgift og tilskud i henhold til lov om apoteksvirksomhed.”

Indforelsen af dette gebyr haeenger sammen med etableringen af Receptserveren i 2006,
hvorefter alle elektroniske recepter bliver sendt fra leegerne til Leegemiddelstyrelsen, der
har ansvaret for transporten af recepterne. Fer etableringen af Receptserveren blev
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elektroniske recepter sendt til det enkelte apotek. Forsendelsesomkostningerne ved
elektroniske recepter pdhvilede modtageren. Hvor de direkte udgifter derfor tidligere
péhvilede apotekerne, er det i dag Laegemiddelstyrelsen, der atholder udgifterne.

Bestemmelsen i ovenn®vnte bekendtgerelses § 1, stk. 1, méitte slettes i den nye
bekendtgerelse (bekendtgarelse nr. 1456 af 15. december 2009), fordi hjemlen til
gebyrbekendtgerelsen i apotekerlovens 71 b, stk. 1, ikke er tilstraekkelig, idet transport
af elektroniske apoteker er ikke en myndighedsopgave efter apotekerloven, men
derimod efter sundhedsloven.

19.3. Lovforslag

Det foreslés derfor, at § 71 b praciseres, s adgangen til at fastsatte regler om apotekers
indbetaling af gebyr udvides saledes, at den omfatter Legemiddelstyrelsens
omkostninger ved varetagelsen af myndighedsopgaver efter apotekerloven og

Legemiddelstyrelsens omkostninger til transport af elektroniske recepter, jf.
sundhedslovens § 157.

20. Forslagets ekonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

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

Forslaget har ikke administrative konsekvenser af betydning for det offentlige.
21. Forslagets skonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

Forslaget har ikke gkonomiske konsekvenser eller administrative konsekvenser af
betydning for erhvervslivet.

22. Miljemzessige konsekvenser
Lovforslaget har ikke miljemaessige konsekvenser.

23. Forslagets administrative konsekvenser for borgerne

Forslaget har ikke administrative konsekvenser for borgerne.

24. Forholdet til EU-retten
Ad forslaget om produktion af magistrelle laegemidler til dyr

Den foresldede bestemmelse i apotekerlovens § 13, stk. 4, skal bl.a. sikre, at der til
fodevareproducerende dyr kun anvendes magistrelle leegemidler, for hvilke der er
foretaget en positiv MRL-massig vurdering, og som derved er i overensstemmelse EU-
retlige forskrifter, jf. Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december
2009 om farmakologisk virksomme stoffer og disses klassifikation med hensyn til
maksimalgrensevardier for restkoncentrationer i animalske fodevarer.

Ad forslaget om on-line forhandling og forsendelse af legemidler

Onlinesalg af leegemidler er omfattet af begrebet informationssamfundstjenester i e-
handelsdirektivet (direktiv 2000/31/EF).
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Begrebet informationssamfundstjenester er neermere defineret i direktiv 98/34/EF om en
informationsprocedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter samt forskrifter
for informationssamfundets tjenester. Begrebet omfatter efter definitionen enhver
tjeneste, der normalt leveres mod betaling, og som teleformidles ved hjelp af
elektronisk databehandlingsudstyr (herunder digital komprimering) og
dataoplagringsudstyr pé individuel anmodning af en tjenestemodtager.

Informationssamfundstjenester omfatter en lang raekke aktiviteter, herunder on-linesalg
af varer.

E-handelsdirektivet omfatter de regler, der finder anvendelse i den enkelte medlemsstat
inden for det sékaldte koordinerede omrade, der ifolge e-handelsdirektivets artikel 2,
litra h) bl.a. omfatter de krav, der i medlemsstaternes retssystemer er fastsat til
leveranderer af informationssamfundstjenester eller for informationssamfundstjenester,
uanset om de er generelle eller specifikt fastsat for disse. Der kan fx vere tale om krav,
som tjenesteyderen skal opfylde, ndr han pabegynder aktivitet som leverander af
informationssamfundstjenester, fx krav til kvalifikationer, tilladelse og
underretningsordninger. Det koordinerede omréade omfatter kun krav til on-
lineaktiviteter, som fx on-lineinformation, on-linereklame, on-lineshopping og on-
lineindgéelse af kontrakter og vedrerer ikke medlemslandenes lovbestemte krav til
levering eller transport af varer, herunder distribution af leegemidler, jf. betragtning 21 i
e-handelsdirektivet og definitionen i artikel 2, litra ii.

Den foresldede meddelelsespligt vil saledes veere omfattet af det koordinerede omrade,
hvorimod regler om forsendelse af laegemidler til brugerne falder uden for dette begreb
og dermed ikke er omfattet af reguleringen i e-handelsdirektivet.

Det fremgar af e-handelsdirektivets artikel 3, stk. 1, at ansvaret for at fore kontrol med
informationssamfundstjenester pahviler oprindelseslandet, og
informationssamfundstjenesten vil principielt vare underlagt retssystemet i den
medlemsstat, hvor tjenesteyderen er etableret, jf. ogsa direktivets betragtning 22. En
medlemsstat ma som udgangspunkt ikke begranse adgangen til at levere
informationssamfundstjenester fra en anden medlemsstat af grunde, der henhorer under
det koordinerede omréde, jf. artikel 3, stk. 2.

E-handelsdirektivet er derfor efter ministeriets opfattelse ikke til hinder for den
foresladede bestemmelse i § 43 a, da bestemmelsen alene galder for virksomheder
(apoteker), der er etableret her i landet, jf. herved e-handelsdirektivets artikel 3, stk. 1
og 2, hvoraf det folger, at dansk ret finder anvendelse i forhold til
informationssamfundstjeneste, der leveres af en tjenesteyder (f.eks. en
internetforhandler), som er etableret i Danmark, inden for det koordinerede omréade, jf.
artikel 2, litra h).

Regler om e-handel, som Legemiddelstyrelsen vil udstede i medfer af den foreslaede
bemyndigelsesbestemmelse herom i § 43 a, stk. 2, vil skulle fastsattes i
overensstemmelse med reglerne i e-handelsdirektivet, herunder de heri fastsatte krav til
onlineaktiviteter.

Det er endvidere ministeriets opfattelse, at e-handelsdirektivet ikke er til hinder for den
foresldede bemyndigelsesbestemmelse i § 43 b, vedr. forsendelse af leegemidler, da
direktivet som nevnt ovenfor ikke vedrerer medlemslandenes lovbestemte krav til
levering eller transport af varer.



34

25. Horte myndigheder og organisationer mv.
Lovforslaget har varet i hering hos:

Advokatraddet, Amgross, Astma-Allergiforbundet, Brancheforeningen af Farmaceutiske
Industrivirksomheder i Danmark, Coop Danmark A/S, Danmarks Apotekerforening,
Det Farmaceutiske Fakultet, Danmarks Veterinarinstitut, Dansk Erhverv, Dansk
Farmaceutisk Industri, Dansk Industri, Dansk Handel & Service, Dansk Psykiatrisk
Selskab, Danske Regioner, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for
Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Dansk Standard, Dansk
Supermarked, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandlegeforening, Danske
Handicaporganisationer, Danske Patienter, Datatilsynet, De samvirkende
Invalideorganisationer, Den Almindelige Danske Lageforening, Den Centrale
Videnskabsetiske Komité, Den Danske Dyrlegeforening, Det Centrale Handicaprad,
Det Etiske R&d, Det Fereske Hijemmestyre, Det Farmaceutiske Universitet,
Diabetesforeningen, Farmakonomforeningen, Forbrugerombudsmanden,
Forbrugerradet, Forbrugerstyrelsen, Foreningen af Parallelimporterer af Lagemidler,
Fodevarestyrelsen, Gigtforeningen, HIV — Danmark, Industriforeningen for Generiske
leegemidler (IGL), Legemiddelindustriforeningen (LIF), Laegemiddelstyrelsen, Megros,
Patientforeningen Danmark, Patient Foreningernes Samvirke,
Patientforsikringsforeningen, Pharmadanmark, Retslageridet, Statens Serum Institut,
Sundhedsstyrelsen, Veterinermedicinsk Industriforening og ZAldremobiliseringen.

26. Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive Negative
konsekvenser/mindre- konsekvenser/mer-
udgifter udgifter
Okonomiske og Etablering af de nye Ingen
administrative konsekvenser | funktioner i Medicinprofilen
for stat, kommuner og forventes at indebare en
regioner udgift til etablering pa 0,5

mio. kr. og en udgift pa 0,1
mio. kr. i arlig drift og
vedligeholdelse.
Lovforslaget vurderes ikke at
have yderligere gkonomiske

konsekvenser.
Okonomiske og Ingen Ingen
administrative konsekvenser
for erhvervslivet
Miljemessige konsekvenser | Ingen Ingen
Administrative konsekvenser | Ingen Ingen

for borgerne

Forholdet til EU-retten Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.
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Bemecerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til § I

Tilnr. 1,3,4,5,6,7, 8,9, og 24 (Veterinzrafdelinger af apoteker)

Med de foreslaede tilfajelser i apotekerloven vedr. veterinaere afdelinger af apoteker
foreslas det, at apoteker, der forhandler laegemidler til dyr, kan oprette en
veterinzrafdeling, fysisk udskilt, men knyttet til apoteket. Det foreslas endvidere, at
indenrigs- og sundhedsministeren fir bemyndigelse til at fastsette neermere regler om
veterinzrafdelinger af apoteker, herunder om bemandingen myv. af disse.

For apoteker gzlder der geografiske begraeensninger i form af et af ministeren fastlagt
beliggenhedsomrade for apotek, inden for hvilket apoteket og tilknyttede
filialer/apoteksudsalg skal ligge.

For andre forhandlere af leegemidler til produktionsdyr er der ingen geografiske
begrensninger i, hvorfra forhandlingen kan finde sted.

Ved oprettelsen af en veterinzrafdeling under et apotek vil denne begreensning efter
ministeriets opfattelse fortsat skulle gelde. En apoteker vil séledes ikke kunne etablere
en veterinzrafdeling af apoteket uden for det fastlagte beliggenhedsomréide. En
apoteker, der onsker at oprette en veterinzrafdeling af et apotek vil i gvrigt, som i dag
vere forpligtet til at underrette Legemiddelstyrelsen om veterinerafdelingens placering
og om en flytning heraf.

En veterinzrafdeling er en del af apoteket, men blot fysisk udskilt.
Der vil ikke blive givet filialtilskud eller andre tilskud til veterinerafdelinger.
Der henvises endvidere til punkt 2.2. og 2.3. i de almindelige bemerkninger.

Til nr. 2 (Precisering af habilitetsreglen)
Der henvises til punkt 3.2. og 3.3 i de almindelige bemarkninger.

Til nr. 10,11,12,13 og 42 (Ophavelse af det naturlige forsyningsomréade)

Med forslaget om ophavelse af det naturlige forsyningsomrade for apotekerne ophaves
dermed apotekernes geografiske begransning til at oprette handkebsudsalg og
medicinudleveringssteder.

Den foresldede @ndring af § 72, stk. 1, nr. I, er en konsekvens af, at det naturlige
forsyningsomrdde ophaves. Herefter skal det folgelig ikke kunne straffes at oprette
héndkebsudsalg og medicinudleveringssteder uden for apotekets naturlige
forsyningsomrade. Dog bevares muligheden for at strafpéleegge manglende
overholdelse af bestemmelsen i § 7 a, stk. 3, om, at et hindkebsudsalg straks skal
nedlegges, hvis det forretningssted, hvor handkebsudsalget er beliggende, har eller far
tilladelse til at forhandle leegemidler efter leegemiddellovens § 39, stk. 1.
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Til nr. 12 (Precisering vedr. handkebsudsalg)
Der henvises til punkt 5.2. og 5.3 i de almindelige bemarkninger.

Til nr. 14 (Videregivelse af oplysninger til Legemiddelstatistikregistret)

Som det fremgér under punkt 6.2. og 6.3. i de almindelige bemarkninger, foreslas der
indfert en adgang til, at Leegemiddelstyrelsen fra Legemiddelstatistikregisteret kan
videregive oplysninger til andre forvaltningsmyndigheder pa sundhedsomradet.
Videregivelsen vil kunne ske til brug for disse myndigheders udarbejdelse af statistik
med henblik pa generel planlegning af sundhedsvaesenets opgaver. Ved andre
forvaltningsmyndigheder pa sundhedsomradet forstas Indenrigs- og
Sundhedsministeriet med underliggende styrelser med opgaver pa sundhedsomrédet,
regioner og kommuner for si vidt angér disse myndigheders varetagelse af opgaver pa
sundhedsomrédet.

Bestemmelsen dbner mulighed for, at alle oplysninger i registeret, herunder patienters
personnumre og receptudsteders personnummer, ydernummer og autorisationsID, kan
videregives. Det folger dog af proportionalitetsprincippet i persondatalovens § 5, stk. 3,
at oplysningerne skal vare relevante og tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end hvad
der kreves til opfyldelse af formalet. Det vil siledes vere de anmodende myndigheders
ansvar at afgrense anmodningen om oplysningerne, séledes at myndigheden ikke
modtager mere, end hvad der er nedvendigt af hensyn til udarbejdelse af statistikken til
at afdeekke et givent aspekt inden for planlegningen af sundhedsmessige opgaver.

Bestemmelsen giver ikke mulighed for, at oplysninger om patient eller receptudsteder i
personhenfarbar form senere kan anvendes til andre opgaver end statistik. Der vil
saledes ikke i en eventuel efterfolgende administrativ sagsbehandling, der iverkszattes
pa baggrund af de udarbejdede statistikker, kunne indgé oplysninger, der kan
identificere patienten eller receptudstederen.

Oplysningerne skal opbevares og anvendes i krypteret form og mé alene dekrypteres i
det omfang, en berigelse med oplysninger fra andre kilder ikke kan ske uden. I givet
fald ma oplysningerne ikke vare dekrypterede i leengere tid, end berigelsen pakraever.

Til nr. 15, 18 og 19 (Produktion af magistrelle leegemidler til dyr)
Der henvises til punkt 7 i de almindelige bemerkninger.

Til nr. 16 og 43 (Meddelelse om magistrel fremstilling)

Som anfert ovenfor punkt 8.2 og 8.3. i de almindelige bemarkninger foreslas det af
hensyn til Legemiddelstyrelsens tilrettelaggelse af tilsyn, at apoteker, som foretager
fremstilling af magistrelle legemidler, skal give Leegemiddelstyrelsen meddelelse
herom.

Den foresldede andring af § 72, stk. 1, nr. 1, indebarer, at overtredelser af den
foreslaede § 12, stk. 1, nr. 1, 2. pkt., hvorefter apotekere, der foretager magistrel
fremstilling af legemidler, skal give Legemiddelstyrelsen meddelelse herom, vil kunne
straffes med bede, med mindre hejere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.

Forslaget om at kunne strafpalagge manglende overholdelse af bestemmelsen har bl.a.
til formal at sikre, at Laegemiddelstyrelsen til enhver tid har overblik over, hvilke
apotekere der fremstiller magistrelt, bl.a. med henblik pa forberedelse af tilsyn pa
apotekerne.

Til nr. 17 (Forhandling af magistrelle leegemidler i nadstituationer)
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Som navnt i punkt 9.2. og 9.3. i de almindelige bemerkninger skabes der med den
foresldede bestemmelse i § 13, stk. 2, 2. pkt., mulighed for, at apoteker i
forsyningsmassige nedsituationer og i tilfalde af ulykker og katastrofer, herunder
krigshandlinger kan forhandle magistrelle leegemidler, fremstillet af sygehusapoteker,
uanset at der fremstilles og markedsferes tilsvarende leegemidler.

En beslutning om at tillade, at sygehusapotekerne fremstiller et leegemiddel, som
fremstilles og markedsferes af andre end sygehusapotekerne, vil som nzvnt under punkt
9.3. 1 de almindelige bemerkninger alene blive truffet, nar ganske serlige forhold ger
sig geeldende, f.eks. som med legemidlet Tamiflu®. Her blev det i medfer af en politisk
aftale om et pandemiberedskab i november 2005 besluttet, at regeringen indkebte det
aktive indholdsstof i praeparatet Tamiflu® (pulverform) og oplagrede det med henblik
pé den senere forebyggende og behandlingsmassige indsats i tilfelde af, at der skulle
udbryde en pandemi (“fugleinfluenza”). I den konkrete situation solgte indehaveren af
markedsferingstilladelsen af Tamiflu® det aktive indholdsstof til regeringen og gav en
beskrivelse af fremstillingsmetoden. Sygehusapotekerne skulle herefter sta for den
magistrelle fremstilling af laegemidlet.

Med den foresldede bestemmelse vil det vare muligt at apotekerne herefter
udleverer/forhandler det magistrelt fremstillede praparat.

Til nr. 20, 21, 22, 23, 26, 27, 28 og 29 (Overforsel af udnaevnelseskompetencen)
Der henvises til punkt 10 i de almindelige bemarkninger.

Til nr. 25 (Lagemiddelstyrelsens midlertidige overtagelse af et apotek)
Der henvises til punkt 11 i de almindelige bemarkninger.

Til nr. 30 (Precisering af regler om tvangsleje)

Som nevnt under punkt 12.3 i de almindelige bemerkninger foreslas det, at
Laegemiddelstyrelsen ligesom en tiltreedende apoteker far mulighed for at tvangsleje
apotekets lokaler i en periode pd op til 2 &r i forbindelse med styrelsens midlertidige
overtagelse af et apotek.

Det foreslas samtidig, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at fastsatte
nermere regler for tvangsleje af apotekets lokaler, herunder for Legemiddelstyrelsens
midlertidige overtagelse af lokalerne ved nedleggelse af et apotek.

Der kan i den forbindelse blandt andet fastszttes regler om, hvorndr et lejemal ved
nedleggelse af et apotek ma anses for opsagt, ligesom der kan fastsettes rammer for
overtagelse. Faste rammer for overtagelse via tvangsleje er hensigtsmaessig, hvis der er
behov for, at Legemiddelstyrelsen hurtigt overtager et apotek.

Der er i praksis desuden javnligt vanskeligheder med at regulere forhold som
eksempelvis fordelingen af udlejeres krav om betaling for retablering, hvilket der med
bemyndigelsesbestemmelsen ogsa vil kunne fastsattes regler om.

Til nr. 31 og 44 (Regler om on-line forhandling og forsendelse af leegemidler)

Som navnt under punkt 13.3. i de almindelige bemaerkninger foreslas det at indfere
krav om, at apoteker skal give meddelelse til Laegemiddelstyrelsen, hvis de inden for
rammerne af deres apotekerbevilling forhandler legemidler on-line.

Det foreslas samtidig, at Lagemiddelstyrelsen far bemyndigelse til at fastsatte narmere
regler om on-line forhandling af leegemidler, herunder evt. regler om, hvilke leegemidler



38

der ikke mé forhandles on-line og i hvilke situationer, der f. eks. skal treeffes serlige
forholdsregler i forbindelse med handlen.

Herudover foreslas det i § 43 b, at Legemiddelstyrelsen kan fastsztte regler om
forsendelse af leegemidler generelt, bade i forbindelse med keb af leegemidler on-line og
ved keb af legemidler pa anden vis.

[Det skal i den forbindelse nevnes, at keb af receptpligtige leegemidler on-line efter
ministeriets opfattelse formentlig er omfattet af hovedreglen om fortrydelsesret i
forbrugeraftalelovens §§ 17 og 18, hvorefter der er fortrydelsesret pa 14 dage ved aftaler
om fjernsalg (keb pa nettet). Der pagar pt. droftelser med Justitsministeriet vedr.
fortolkningen eller evt. en &ndring af bestemmelserne, da der ved keb af leegemidler pa
nettet efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse formentlig ikke ber vare en
fortrydelsesret. Ministeriet kan i den forbindelse oplyse, at der gelder strenge krav til
apotekets opbevaring af l&gemidler. Eksempelvis kan det navnes, at forkert opbevaring
af legemidler kan bevirke, at virkningen aftager.]

Den foreslaede andring af § 72, stk. 1, nr. 1, indebzrer, at overtreedelser af den
foresldede § 43 a, stk. 1, hvorefter apotekere, der gnsker at forhandle leegemidler on-line
til brugerne, skal give Legemiddelstyrelsen meddelelse herom, vil kunne straffes med
bade, med mindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning.

Forslaget om at kunne strafpalaegge manglende overholdelse af bestemmelsen har bl.a.
til formal at sikre, at Laegemiddelstyrelsen til enhver tid har overblik over, hvilke
apotekere, der forhandler on-line legemidler, bl.a. med henblik pa styrelsens tilsyn af
apotekerne.

Til nr. 34 (Sygehusapotekers levering af legemidler til Fergerne)
Der henvises til punkt 14 i de almindelige bemarkninger.

Til nr. 35 og 36 (Kobling, blanding og oplesning af leegemidler pa sygehusapoteker)
Som navnt under punkt 15.3. i de almindelige bemerkninger foreslas det, at aktiviteten
i forbindelse med sygehusapotekers kobling, blanding og oplesning til den enkelte
navngivne patient af markedsforte leegemidler, udskilles fra regelsettet vedrorende
magistrel fremstilling, herunder kravet om overholdelse af GMP-reglerne. Reguleringen
vil herefter skulle ske efter et serligt regelsat, idet det foreslas, at Leegemiddelstyrelsen
far hjemmel til at fastsaette regler om aktiviteten.

Den foresléede @ndring af den nuvarende bestemmelse i § 56, stk. 3 (som bliver til stk.
5), betyder, at sygehusapotekerne ogsa kan levere de koblede, blandede og oplaste
legemidler til andre sygehusapoteker.

Til nr. 32, 33 og 40 (Regler om indsendelse af regnskab og ansggninger)
Der henvises til punkt 16 i de almindelige bemzrkninger.

Til nr. 37 (Henvisning til en bestemmelse i straffeloven ophzves)
Der henvises til punkt 17 i de almindelige bemaerkninger.

Til nr. 38 og 39 (Pracisering af erstatningsregler)

Som navnt under punkt 18.3. i de almindelige bemzrkninger foreslas det at lovfaeste
Laegemiddelstyrelsens praksis om at afgive et kabstilbud til apotekeren pé varelager,
inventar og indretning i forbindelse med nedleggelse af et apotek. Det foreslas i samme
forbindelse, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at fastsatte naermere
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regler om erstatning og kebstilbud, idet der herved skabes klarhed om de principper,
Legemiddelstyrelsen anvender ved erstatning og afgivelse af kebstilbud.

Grundlaget for erstatning eller kebstilbud vil vaere en vurdering af, om inventaret og
indretningen er i brugbar og tidssvarende stand og passende i forhold til apotekets
behov. Apotekeren kan endvidere have indgdet leasingaftaler eller servicekontrakter,
som er geldende i en lengere periode. Det er vurderingen, at der er behov for
fastsazttelse af nermere regler om erstatning i sddanne tilfaelde.

Ministeren vil endvidere kunne fastsatte regler om krav til oplysninger og
dokumentation, som den afgaende apoteker skal stille til radighed i tilknytning til
Legemiddelstyrelsens keb af inventar m.v., herunder f.eks. oplysninger om hvilket
inventar m.v., der skal indgd i kebet.

Det er ministeriets opfattelse, at staten gennem Lagemiddelstyrelsen ikke ber padrages
udgifter, der ikke var kendt ved indgéelse af kabsaftale. Der kan derfor ogsa fastsattes
regler om, hvilke garantier, den afgédende apoteker skal afgive, eksempelvis for, at en
maskine er kebt ubehaftet og uden uopsigelig servicekontrakt eller andet. Der kan
saledes ogsé faststtes regler om, at Lagemiddelstyrelsen efter en konkret vurdering af
risikoen for kob af sterre genstande, som kan veare behftet med juridiske og
gkonomiske bindinger, kan stilles krav om, at en del af kebesummen settes ind pa en
sparret konto i en naermere bestemt periode.

Til nr. 41 (Gebyr for transport af e-recepter)
Der henvises til punkt 19 i de almindelige bemarkninger.

§2

Bestemmelsen fastsatter lovens ikrafttreedelsestidspunkt.

§3

Der henvises til bemerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 31, hvoraf det bl.a. fremgar, at
meddelelsespligten i den foreslaede § 43 a, stk.1, bade vil gelde for apoteker, som pa
tidspunktet for lovens ikrafttraden tilbyder on-line forhandling af legemidler, og
apoteker, som pd et senere tidspunkt matte enske at tilbyde denne form for salg til
brugerne.

Da en rzkke apoteker allerede i dag forhandler leegemidler on-line til brugerne inden for
rammerne af deres apotekerbevilling, foreslas det at fastsatte en frist p4 2 maneder
regnet fra tidspunktet for lovens ikrafttraeden til at meddele dette til
Lagemiddelstyrelsen.

4

Loven galder ikke for Fergerne og Grenland.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gzldende lov

Geeldende formulering

§ 1. Apoteksvirksomhed ma kun
udgves i henhold til

1)-4) ---

Stk. 2. Apoteksvirksomhed ma kun
udeves fra apoteker og dertil knyttede
apoteksfilialer, apoteksudsalg,
handkebsudsalg og
medicinudleveringssteder.

§ 3. Apotekere mé ikke udeve
virksomhed som lzge, tandlege eller
dyrlege.

Stk. 2. Den, der udegver lege- eller
tandlaegevirksomhed, ma ikke uden
Lagemiddelstyrelsens tilladelse drive
eller vere knyttet til en virksomhed, der
har tilladelse efter § 7 eller § 39, stk. 1,
i lov om lzgemidler.

Stk. 3. ---

Kapitel 2

Oprettelse, nedleggelse og flytning af
apoteker, apoteksfilialer og
apoteksudsalg m.v.

§ 4. Ministeren for sundhed og
forebyggelse treffer bestemmelse om
oprettelse, nedleggelse og flytning af
apoteker og apoteksfilialer.
Apoteksfilialer kan, safremt

Lovforslaget

§1

I lov om apoteksvirksomhed, jf.
lovbekendtgerelse nr. 855 af 4. august
2008, som &ndret ved § 71 i lov nr. 1336
af 19. december 2008, § 1 i lov nr. 100
af 10. februar 2009 og § 14 i lov nr. 140
af 9. februar 2010, foretages folgende
@ndringer:

1.1¢ 1, stk 2, indsettes efter "dertil
knyttede”: “veterinarafdelinger,”.

2.1¢ 3, stk 2, indsattes som 2. pkt.:
“Bestemmelsen gelder ikke for
tilknytning til et offentligt sygehus, der
har tilladelse efter § 7 eller § 39, stk. 1, i
lov om legemidler.”

3. I overskriften til kapitel 2 indsattes
efter ”flytning af apoteker,”:
“veterincerafdelinger af apoteker,”.

4.1¢ 4, stk. 1, indsattes efter “flytning
af apoteker”: ”, veterinzrafdelinger af

apoteker”.
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sygehusejeren samtykker heri, med
tilladelse fra ministeren for sundhed og
forebyggelse oprettes pa sygehuse og
institutioner, der er omfattet af
sundhedslovens § 74, stk. 2, og § 75,
stk. 2-4, med henblik pa sygehusets
eller institutionens forsyning med
legemidler og andre varer.

Stk. 2. ---

§ 5. Ved oprettelse og flytning af et
apotek eller en apoteksfilial angiver
ministeren for sundhed og forebyggelse
det omrade, inden for hvilket apoteket
eller apoteksfilialen skal ligge. Er der
ikke for et apotek eller en apoteksfilial
fastsat et beliggenhedsomrade,
fastsztter ministeren for sundhed og
forebyggelse et sadant efter anmodning
fra apotekeren.

Stk. 2. ---

Stk. 3. Apotekeren skal underrette
Lagemiddelstyrelsen om apotekets og
apoteksfilialers beliggenhed inden for
en af Legemiddelstyrelsen fastsat frist.

§ 6. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte
en frist for oprettelse eller flytning af et
apotek eller en apoteksfilial.

§ 7 a. En apoteker kan oprette og
nedlzgge handkebsudsalg inden for
apotekets naturlige forsyningsomrade.
Apotekeren skal underrette
Lagemiddelstyrelsen om oprettelse og
nedlaeggelse af haindkebsudsalg inden
for en af Legemiddelstyrelsen fastsat
frist.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan give
pabud om nedlaeggelse af et
hindkebsudsalg, hvis handkebsudsalget
er placeret uden for apotekets naturlige
forsyningsomréde eller ikke indrettes
og drives i overensstemmelse med de
regler, som er udstedt i medfor af § 38
eller § 43.

S. Efter § 4 indsattes efter stk. 1 som nyt
stykke:

”Stk. 2. Indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsatte regler
om veterinzrafdelinger af apoteker,
herunder om bemandingen af disse.”

Stk. 2 og 3 bliver herefter stk. 3 og 4.

6.1§ 35, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter et
apotek”: ”, en veterinarafdeling”.

71.18 5, stk. 1, 2. pkt.,, indsettes efter “et
apotek™: ”, en veterinzrafdeling af et
apotek”.

8.1¢ 5, stk. 3, indsattes efter

“apotekets”: ”, veterinerafdelingens”.

9.1 § 6 indsattes efter et apotek™: ”, en
veterinerafdeling af et apotek™.

10.1§ 7 a, stk. 1, 1. pkt., udgar ” inden
for apotekets naturlige
forsyningsomrade”.

11. 1§ 7a, stk. 2, udgar ” er placeret
uden for apotekets naturlige
forsyningsomréde eller”.
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Stk. 3. Hvis et forretningssted, hvor
h&ndkebsudsalget er beliggende, har
eller opnar tilladelse til at forhandle
leegemidler efter § 39, stk. 1 og 2, i lov
om legemidler, skal hindkebsudsalget
straks nedlaegges.

§ 7 b. En apoteker kan oprette og
nedlegge medicinudleveringssteder
inden for apotekets naturlige
forsyningsomrade. Apotekeren skal
underrette Leegemiddelstyrelsen om
oprettelse og nedleggelse af
medicinudleveringssteder.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan give
pabud om oprettelse, flytning eller
nedleggelse af et
medicinudleveringssted, hvis
strukturmaessige eller
leegemiddelforsyningsmeaessige hensyn
taler for det.

§ 11. Bevilling til at drive apotek
indebeerer pligt til:

Stk. 2.---

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan til
Sundhedsstyrelsen videregive alle
oplysninger om ordination af
athaengighedsskabende og
antipsykotiske l&gemidler, herunder
oplysninger, der identificerer
receptudstederen ved personnummer,
ydernummer eller lignende, og
oplysninger, der identificerer patienten
ved personnummer, med henblik pa
Sundhedsstyrelsens vurdering af

konkrete receptudstederes ordinationer.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og
forebyggelse kan fra
Lagemiddelstyrelsen modtage samme
oplysninger og videregive disse i
samme omfang som den nevnte
myndighed.

§ 12. Bevilling til at drive apotek
indeberer ret til:

1) Fremstilling af magistrelle
legemidler, jf. dog § 13, stk. 2.
2)-5) ---

12. I § 7a, stk. 3, udgar ”§ 39, stk. 1”7
og 2”.

13.1¢§ 7 b, stk. 1 og 2, affattes séledes:
”En apoteker kan oprette og nedlegge
medicinudleveringssteder. Apotekeren
skal underrette Leegemiddelstyrelsen om
oprettelse og nedlaeggelse af
medicinudleveringssteder inden for en af
Lagemiddelstyrelsen fastsat frist.”

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan give
pabud om oprettelse eller flytning af et
medicinudleveringssted, hvis
lezgemiddelforsyningsmaessige hensyn
taler for det.”

14. 1 § 11 indsettes efter stk. 4 som nyt
stykke:

”Stk. 5. Legemiddelstyrelsen kan til
forvaltningsmyndigheder inden for
sundhedsomradet videregive oplysninger
om ordination af laegemidler, herunder
oplysninger, der identificerer
receptudstederen ved personnummer,
ydernummer eller lignende, og
oplysninger, der identificerer patienten
ved personnummer, til brug for
myndighedernes udarbejdelse af
statistikker med henblik pa generel
planlagning af sundhedsveaesenets
opgaver.”

Stk. 5 og 6 bliver herefter stk. 6 og 7.

15.1¢ 12, stk. 1, nr. 1, tilfajes efter ” §
13, stk. 2”7 - 47,

16.1§ 12, stk. 1, nr. 1, indsettes som 2.
pkt.:

”Apoteker, som foretager fremstilling af
magistrelle lagemidler, skal give
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§ 13. Apoteker mé kun i serlige
tilfeelde og med sundheds- og
forebyggelsesministerens tilladelse
varetage opgaver ud over, hvad der er
naevnti§§ 11 og 12.

Stk. 2. Apoteker ma ikke fremstille og
forhandle magistrelle l&gemidler, der
kan erstattes af legemidler, for hvilke

der er udstedt markedsferingstilladelse.

Stk. 3. Hvis Leegemiddelstyrelsen af
sikkerhedsmaessige grunde har afslaet
at udstede markedsferingstilladelse
eller har tilbagekaldt
markedsferingstilladelsen til et
lezgemiddel, ma apotekerne ikke
fremstille og forhandle et magistrelt
leegemiddel med samme aktive
indholdsstoffer.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan i
serlige tilfaelde efter ansogning fra en
lege tillade, at et apotek fremstiller og
forhandler et magistrelt legemiddel,
der er omfattet af stk. 2 eller 3.

§ 15. Bevilling til at drive apotek
meddeles af ministeren for sundhed og
forebyggelse. En person kan kun
meddeles bevilling til at drive ét
apotek, jf. dog stk. 2.

Lagemiddelstyrelsen meddelelse
herom.”

17.1¢ 13, stk. 2, indsettes som 2. pkt.:
”Apoteker kan dog i forsyningsmessige
nadsituationer og i tilfelde af ulykker,
katastrofer og krigshandlinger forhandle
magistrelle leegemidler, modtaget fra
sygehusapoteker i medfer af § 56, stk.
5.,,

18.1¢ 13 indsattes efter stk. 3 som nyt
stykke:

"Stk. 4. Apoteker ma, for sa vidt angér
magistrelle leegemidler til dyr, kun
fremstille de leegemidler, der fremgéar af
regler udstedt af ministeren for
fedevarer, landbrug og fiskeri i medfor
af § 9, stk. 3.”

Stk. 4 bliver herefter stk. 5.

19.1 ¢ 13, efter det nye stk. 5, indsattes
to nye stykker:

”Stk. 6. Fodevarestyrelsen kan i serlige
tilfelde efter ansegning fra en dyrlege
tillade, at et apotek fremstiller et
magistrelt l&gemiddel, der ikke fremgar
af regler udstedt af ministeren for
fadevarer, landbrug og fiskeri.”

Stk. 7. Afgerelser efter § 13, stk. 6, kan
paklages til Fadevare- og
Veterinzrklager. Klage skal indgives til
Fedevarestyrelsen senest 4 uger efter, at
klageren har fiet meddelelse om
afgorelsen. Fodevare- og
Veterinarklager kan i serlige tilfelde
behandle en klage, selvom den er
indgivet efter fristens udleb.
Fodevarestyrelsen kan genoptage en sag,
efter der er indgivet klage. Afgerelser
truffet af Fodevare- og Veterinerklager
kan ikke indbringes for anden
administrativ myndighed.”

20.1¢ 15, stk. 1, 1. pkt., ®ndres
”sundhedsministeren™ til;
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Stk. 2. Efter indstilling fra
Legemiddelstyrelsen 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.

Stk. 3. Bevilling efter § 15, stk. 1 og 2,
kan i serlige tilfelde efter indstilling
fra Legemiddelstyrelsen meddeles af
ministeren for sundhed og forebyggelse
for en nermere tidsbegranset periode.
Stk. 4. ---

§ 18. Apotekerbevillinger opslas ledige
af Legemiddelstyrelsen med en
ansegningsfrist pA mindst 14 dage.

Stk. 2. ---

Stk. 3. Bevilling opslas ikke ledig, nar
en apoteker tilbydes bevillingen i
henhold til § 4, stk. 2, nr. 3, eller nir en
apoteker anvender sin fortrinsret efter
§17.

§ 19. Nar en apotekerbevilling er ledig,
kan ministeren for sundhed og
forebyggelse bestemme, at apoteket
midlertidigt skal drives af
Lagemiddelstyrelsen.

§ 20. Ansggning om en
apotekerbevilling efter § 15, stk. 1,
indsendes til Leegemiddelstyrelsen, der
afgiver en begrundet udtalelse til
ministeren for sundhed og forebyggelse
om de efter styrelsens opfattelse tre
bedst egnede ansggere i nummerorden.
Forinden udtalelsen afgives, radfarer
Lagemiddelstyrelsen sig med de
konsulenter, der er nevnti § 67. Ved

”Laegemiddelstyrelsen”.

21. § 15, stk. 2, affattes saledes:
”Laegemiddelstyrelsen kan meddele en
anseger til apotekerbevillinger eller en
apoteker bevilling til at drive mere end ét
apotek, dog maksimalt fire apoteker.”

22. ¢ 15, stk. 3, affattes saledes:
“Bevilling efter § 15, stk. 1 og 2 kan i
serlige tilfeelde meddeles for en
nzrmere tidsbegraenset periode.”

23.1 § 15 indsattes efter stk. 3 som nyt
stykke:

”Stk. 4. Legemiddelstyrelsens
afgerelser efter stk. 1-3 kan ikke
indbringes for anden administrativ
myndighed.”

Stk. 4 og 5 bliver herefter stk. 5 og 6.

24.1 18, stk. 3, ®ndres 74, stk. 2, nr. 3”
til: °§ 4, stk. 3, nr. 3”.

25. ¢ 19 affattes séledes:

”§ 19. Nér en apotekerbevilling er
ledig, kan Lazgemiddelstyrelsen
midlertidigt overtage driften m.v. af
apoteket.

Stk. 2. Indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsette regler
om Lagemiddelstyrelsens drift samt
overtagelse og overdragelse af et apotek,
herunder varelager, inventar og
indretning.”

26. § 20 affattes saledes:

”§ 20. Ansggning om en
apotekerbevilling efter § 15, stk. 1 og
stk. 2 indsendes til Leegemiddelstyrelsen.
Forinden meddelelse af
apotekerbevilling efter § 15, stk. 1
radfarer Leegemiddelstyrelsen sig med
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udtalelsens afgivelse offentligger
Lagemiddelstyrelsen navnene pa de
anbefalede ansggere i alfabetisk orden.
Stk. 2. Ansggninger om en
apotekerbevilling efter § 15, stk. 2,
indsendes til Legemiddelstyrelsen, der
foretager indstilling til ministeren for
sundhed og forebyggelse af den efter
styrelsens opfattelse bedst egnede
ansgger.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og
forebyggelse kan fastsatte nermere
regler for proceduren for opslag af
bevillinger og behandling af
ansggninger om apotekerbevilling efter
§ 15, stk. 1-3, herunder for samtidige
opslag af bevillinger efter § 15, stk. 1
og 2.

§ 22. Apotekerbevilling bortfalder:
1)-2)--

3) nér indehaveren ikke l&ngere
opfylder betingelserne i § 15, stk. 4, nr.
1og2,

4) --.

§ 30. Safremt den tiltredende apoteker
ikke erhverver den eller de ejendomme,
hvori apotek eller apoteksfilial er
indrettet, er apotekeren berettiget til at
overtage de hidtidige lokaler som lejer
for et tidsrum af indtil 2 ar.

Stk. 2. Er den fratreedende apoteker
lejer af de lokaler, hvori apotek eller
apoteksfilial er indrettet, er den
tiltreedende apoteker berettiget til at
indtrede i bestdende lejekontrakter i
indtil 2 &r.

§ 43. Legemiddelstyrelsen fastsaetter
regler om fremstilling, kontrol,
lagerhold og opbevaring af leegemidler
og andre varer pa apoteker.

de konsulenter, der er n&evnt i § 67.”

27. § 20, stk. 2, ophzves.

28. § 20, stk. 3 bliver herefter stk. 2,
hvori "Ministeren for sundhed og
forebyggelse” andres til:
”Laegemiddelstyrelsen”.

29.1¢ 22, stk. 1, nr. 3, &endres ”§ 15,
stk. 47 til: 7§ 15, stk. 5”.

30. Efter § 30, stk. 2, indsattes som nye
stykker:

”Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan
benytte tvangsleje, som beskrevet i stk. 1
og 2 ved overtagelse af et apotek, som
nevnti § 19, stk. 1.

Stk. 4. Indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsatte
narmere regler for tvangsleje efter stk.
1-3.”

31. Efter § 43 indsettes:

”’§ 43 a. Den apoteker, der inden for
rammerne af sin apotekerbevilling
gnsker at forhandle leegemidler on-line
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§ 47. ---

Stk. 2. Apotekernes
regnskabsoplysninger indsendes inden
for nermere af Leegemiddelstyrelsen
fastsatte frister til Leegemiddelstyrelsen,
som kan kreve indsendt eller forevist
det materiale, der ligger til grund for
regnskabsoplysningerne.
Lagemiddelstyrelsen kan videregive de
indberettede regnskabsoplysninger til
ministeren for sundhed og
forebyggelse.

§ 51. Nér sarlige forhold taler derfor,
kan ministeren for sundhed og
forebyggelse tilsta en apoteker
afgiftslempelse eller tilskud for et &r ad
gangen.

§ 55. ---

Stk. 2. Ministeren for sundhed og
forebyggelse kan tillade et
sygehusapotek eller en
sygehusapoteksfilial at levere
leegemidler og andre varer til
statsinstitutioner og til Grenlands
hjemmestyre.

§ 56. Sygehusapoteker kan fremstille:

til brugerne, skal give

Lagemiddelstyrelsen meddelelse herom.

Lagemiddelstyrelsen kan fastsette

narmere regler om meddelelsens

indhold og form, herunder regler om, at

meddelelsen skal indsendes elektronisk.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan for

apoteker, der har givet meddelelse i

henhold til stk. 1, fastsette regler om de

serlige krav, apoteket skal iagttage i

forbindelse med online forhandlingen,

herunder regler om:

5) Information og rddgivning.

6) Receptekspedition.

7) Sortimentet af leegemidler, der ma
forhandles.

8) Teknisk indretning og drift af
apotekets hjemmeside.

§ 43 b. Legemiddelstyrelsen kan
fastsatte regler om forsendelse af
leegemidler til brugerne, herunder regler
om de oplysninger, der skal ledsage
forsendelsen.”

32.1§ 47 indsattes efter stk. 2 som nyt
stykke:

"Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan
fastsatte regler om formkrav til
apotekernes indsendelse af
regnskabsoplysninger, herunder at
indsendelse skal ske elektronisk".

33.1§ 51 indsettes stk. 2 som nyt
stykke:

"Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan
fastsatte regler om indhold af og
formkrav til apotekeres ansggning om
afgiftslempelse eller tilskud, herunder at
indberetning skal ske elektronisk."

34.1¢ 55, stk. 2, eendres ”og til
Grenlands hjemmestyre” til: ”, til
Grenlands selvstyre og til Fergernes
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1)-5)---

Stk. 2. Ud over de i stk. 1, nr. 4, nevnte
leegemidler kan et sygehusapotek
fremstille et l&gemiddel, der godkendes
til fremstilling pa sygehusapotek,
safremt en tilsvarende legemiddel ikke
markedsfores af andre og ingen privat
virksomhed har gnsket at erhverve
tilladelsen pa et forretningsmaessigt
grundlag.

Stk. 3. De i stk. 1 og 2 nevnte
leegemidler og andre varer kan
forhandles til andre sygehusapoteker.
Stk. 4. De i stk. 1 og 2 nevnte
leegemidler kan forhandles til apoteker,
medmindre tilsvarende laegemidler
fremstilles og markedsfares af andre
end sygehusapoteker.

Stk. 5: Sygehusapoteker kan uanset
stk. 4 i forsyningsmaessige
nodsituationer og i tilfzlde af ulykker,
katastrofer og krigshandlinger efter
tilladelse fra Sundhedsstyrelsen
forhandle magistrelle l&gemidler, jf.
stk. 1, nr. 1, til apoteker, uanset at
tilsvarende legemidler fremstilles og
markedsfores af andre end
sygehusapoteker.

§ 69. Borgerlig straffelovs § 152 og

§ 264 b finder tilsvarende anvendelse
pé:

1) medlemmer af og stedfortradere i
deti § 68 omhandlede nzvn,

2) sagkyndige, der afgiver erkleringer
til naevnet.

3) reprasentanter, der er nevnt i § 68,
stk. 2,

4) medhjzlpere for de personer, der er
navnt under nr. 1-3, og

5) konsulenter, der er nevnt i § 66 og
§ 67.

Stk. 2. ---.

§ 70. Ved nedleggelse af et apotek, en
apoteksfilial eller et apoteksudsalg yder
staten 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.

Stk. 2. ---

Stk. 3. ---

hjemmestyre”.

3S. Efter § 56, stk. 2, indsattes som nye
stykker:

”Stk. 3. Sygehusapoteker kan foretage
kobling, blanding og oplasning til den
enkelte navngivne patient af lasgemidler,
hvortil der er udstedt en
markedsferingstilladelse.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen fastsatter
regler om de i stk. 3 navnte aktiviteter.”

Stk. 3 bliver herefter stk. 5, hvor ”stk. 1
og 2” &ndres til: ”stk. 1-3”.

Stk. 4 og 5 bliver herefter til stk. 6 og 7.

36. I det nye stk. 71 § 56, endres ’stk.
4” til: stk. 6”.

37.1§ 69, stk. 1, slettes ”og § 264 b”.

38. ¢ 70 affattes saledes:
?§ 70. Ved indenrigs- og
sundhedsministerens bestemmelse om
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Stk. 4. ---

Stk. 5. Hvis den afgiende apoteker har
givet meddelelse efter § 12 a, stk. 1,
finder stk. 1, 2 og 4 om statens ydelse
af erstatning ikke anvendelse pa tab,
der kan henferes til apotekerens
forhandling af leegemidler til
produktionsdyr.

§71. -

Stk. 2. ---

Stk. 3. Ministeren for sundhed og
forebyggelse fastsatter regler om vilkar
for statsgarantier for lan til apotekere.
Tilsagn om garanti meddeles af
Laegemiddelstyrelsen inden for visse
belgbsrammer, der fastsettes ved de
arlige finanslove.

Stk. 4. ---

§ 71 b. Ministeren for sundhed og
forebyggelse fastsetter regler om
apotekers indbetaling af gebyr til
dekning af Laeegemiddelstyrelsens
omkostninger ved varetagelsen af
myndighedsopgaver efter loven. De
private apotekers gebyr fastsettes som
en procentsats af apotekets omsatning.
Sygehusapotekernes gebyr fastsattes til
et fast arligt belab for hvert
sygehusapotek og sygehusapoteksfilial.
Stk. 2. --

§ 72. Medmindre hojere straf er
forskyldt efter den evrige lovgivning,
straffes med bade den, der:

1) overtraeder §§ 1-3,§ 3 a,stk. 1, § 7,
stk. 1, 1. pkt., § 7 a, stk. 1, 1. pkt., og
stk. 3,§ 7b, stk. 1, 1. pkt., § 11, § 12,
stk. 2, § 12 a, stk. 1-4, § 13, § 14, § 31,
stk. 1 og 2 og stk. 3, 1. pkt., § 41, stk. 1
og 2, §55,stk. 1, § 56, § 56 a, stk. 1 og
2,§59,stk.2,§61a,stk. 1,§ 61D,

§ 61 celler § 61e,stk. 1,

2)-4)---

nedleggelse af et apotek, en apoteksfilial
eller et apoteksudsalg, kan staten yde
erstatning eller afgive et kabstilbud pa
varelager, inventar og indretning,
Erstatningen ydes helt eller delvis for det
tab, en apoteker lider ved, at varelageret,
inventaret og indretningen ved salg har
indbragt mindre end ved salg til en
efterfolgende apoteker

39. Efter § 70, stk. 5, indszttes som nyt
stykke:

”Stk. 6. Indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastseette regler
om erstatning og kebstilbud efter stk. 1.”

40.1¢ 71, stk. 3, inds®ttes som 3. pkt.:
"Lagemiddelstyrelsen kan fastsatte
regler om indhold af og formkrav til
apotekeres ansggning om statsgaranti,
herunder at ansegning skal ske
elektronisk."

41.§ 71 b, stk. 1, 1. pkt., affattes séledes:
” Indenrigs- og Sundhedsministeren
fastsatter regler om apotekers
indbetaling af gebyr til deekning af
Legemiddelstyrelsens omkostninger ved
varetagelsen af myndighedsopgaver efter
denne lov og Legemiddelstyrelsens
omkostninger til transport af
elektroniske recepter, jf. sundhedslovens
§ 157”.

42.1§ 72, stk 1, nr. 1, ndres” § 7 a,
stk. 1, 1. pkt., og stk. 3, § 7b, stk. 1, 1.
pkt.” til: ’§ 7 a, stk. 3”.

43.1§ 72, stk. 1, nr. 1, indsattes efter ”§
11,”:7§ 12, stk. 1, nr. 1, 2. pkt.”.
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44.1¢ 72, stk. 1, nr. 1, indsettes efter ”§
41, stk. 1 0g 2,”: 7§ 43 a, stk. 1,”.

§2

Loven trader i kraft den 1. juni 2011, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. Apotekerlovens §§ 11, stk. 4 og
71 b, stk. 1, 1. pkt., som affattet ved
denne lovs § 1, nr. 14 og 41, treeder dog i
kraft dagen efter bekendtgerelse i
Lovtidende.

§3

Det apotek, der udbyder leegemidler til
salg on-line, skal senest to méneder efter
lovens ikrafttreeden give meddelelse til
Lagemiddelstyrelsen i henhold til § 43
a, stk. 1, som affattet ved denne lovs § 1,
nr. 31, og regler udstedt i medfer heraf,
hvis apoteket fortsat gnsker at forhandle
leegemidler on-line.

§4

Loven gzlder ikke for Fergerne og
Grenland.



