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Forslag til
Lov om a&ndring af apotekerloven
(Veterinerafdelinger, e-handel, ophaevelse af det naturlige forsyningsomrade, apo-
tekeres udnavnelse, sygehusapotekers blanding af laeegemidler mv.)
§1
I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr. 855 af 4. august 2008, som &n-
dret ved 8 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 fglgende a&ndringer:
1. 181, stk. 2, indsattes efter “dertil knyttede”: "veteringrafdelinger,”.

2. 18 3, stk. 2, indsattes som 2. pkt.: ”Bestemmelsen geaelder ikke for tilknytning til et
offentligt sygehus, der har tilladelse efter § 7 eller § 39, stk. 1, i lov om leegemidler.”

3. I overskriften til kapitel 2 indsattes efter "flytning af apoteker,”: veterinzrafdelinger
af apoteker,”.

4. 184, stk. 1, indseettes efter "flytning af apoteker”: ”, veterinarafdelinger af apote-
ker”.

5. Efter § 4 indsattes efter stk. 1 som nyt stykke:
”Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette regler om veterinarafdelinger
af apoteker, herunder om bemandingen af disse.”
Stk. 2 og 3 bliver herefter stk. 3 og 4.
6. 185, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter et apotek™: ”, en veteringrafdeling”.
7. 185, stk. 1, 2. pkt., indszettes efter et apotek™: ”, en veterinarafdeling af et apotek”.
8. 185, stk. 3, indseettes efter “apotekets”: ”, veteringrafdelingens”.
9. | 8 6 indsaettes efter et apotek™: ”, en veterinerafdeling af et apotek”.

10. 187 a, stk. 1, 1. pkt., udgar " inden for apotekets naturlige forsyningsomrade”.

11. 1 § 7a, stk. 2, udgar ” er placeret uden for apotekets naturlige forsyningsomrade el-
ler”.

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

13. 187 b, stk. 1 og 2, affattes saledes:
”En apoteker kan oprette og nedleegge medicinudleveringssteder. Apotekeren skal un-



derrette Leegemiddelstyrelsen om oprettelse og nedleeggelse af medicinudleveringsste-
der inden for en af Leegemiddelstyrelsen fastsat frist.”

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan give pabud om oprettelse eller flytning af et medicin-
udleveringssted, hvis liegemiddelforsyningsmaessige hensyn taler for det.”

14. 1 8 11 indsattes efter stk. 4 som nyt stykke:

”Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen kan til forvaltningsmyndigheder inden for sundhedsom-
radet videregive oplysninger om ordination af ls&egemidler, herunder oplysninger, der
identificerer receptudstederen ved personnummer, ydernummer eller lignende, og op-
lysninger, der identificerer patienten ved personnummer, til brug for myndighedernes
udarbejdelse af statistikker med henblik pa generel planlaegning af sundhedsvaesenets
opgaver.”

Stk. 5 og 6 bliver herefter stk. 6 og 7.
15. 18 12, stk. 1, nr. 1, tilfgjes efter ” § 13, stk. 2” - 47,

16. 18 12, stk. 1, nr. 1, indszttes som 2. pkt.:
”Apoteker, som foretager fremstilling af magistrelle leegemidler, skal give Leegemiddel-
styrelsen meddelelse herom.”

17.18 13, stk. 2, indseettes som 2. pkt.: ”Apoteker kan dog i forsyningsmaessige ngdsi-
tuationer og i tilfelde af ulykker, katastrofer og krigshandlinger forhandle magistrelle
leegemidler, modtaget fra sygehusapoteker i medfar af § 56, stk. 5.”

18. | § 13 indsattes efter stk. 3 som nyt stykke:

’Stk. 4. Apoteker ma, for sa vidt angar magistrelle leegemidler til dyr, kun fremstille de
leegemidler, der fremgar af regler udstedt af ministeren for fadevarer, landbrug og fiske-
ri i medfer af 8 9, stk. 3.”

Stk. 4 bliver herefter stk. 5.

19. | § 13, efter det nye stk. 5, indszettes to nye stykker:

”Stk. 6. Fedevarestyrelsen kan i sarlige tilfeelde efter ansggning fra en dyrlage tillade,
at et apotek fremstiller et magistrelt leegemiddel, der ikke fremgar af regler udstedt af
ministeren for fedevarer, landbrug og fiskeri.”

Stk. 7. Afgarelser efter § 13, stk. 6, kan paklages til Fadevare- og Veterinarklager.
Klage skal indgives til Fgdevarestyrelsen senest 4 uger efter, at klageren har faet med-
delelse om afggrelsen. Fadevare- og Veterinaerklager kan i s&rlige tilfeelde behandle en
klage, selvom den er indgivet efter fristens udlgb. Fadevarestyrelsen kan genoptage en
sag, efter der er indgivet klage. Afgarelser truffet af Fadevare- og Veterinarklager kan
ikke indbringes for anden administrativ myndighed.”

20. 1815, stk. 1, 1. pkt., @ndres “sundhedsministeren” til: ”Laegemiddelstyrelsen”.

21. § 15, stk. 2, affattes saledes:
”Laegemiddelstyrelsen kan meddele en ansgger 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 8 15, stk. 1 og 2 kan i s&rlige tilfeelde meddeles for en nermere tidsbe-
grenset periode.”



23. 1 § 15 indseettes efter stk. 3 som nyt stykke:
”Stk. 4. Leegemiddelstyrelsens afgarelser efter stk. 1-3 kan ikke indbringes for anden
administrativ myndighed.”

Stk. 4 og 5 bliver herefter stk. 5 og 6.
24. 1818, stk. 3, endres 4, stk. 2, nr. 3” til: "§ 4, stk. 3, nr. 3”.

25. § 19 affattes saledes:

”§ 19. Nar en apotekerbevilling er ledig, kan Leegemiddelstyrelsen midlertidigt overta-
ge driften m.v. af apoteket.

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

26. § 20 affattes saledes:

8§ 20. Ansggning om en apotekerbevilling efter § 15, stk. 1 og stk. 2 indsendes til Lee-
gemiddelstyrelsen. Forinden meddelelse af apotekerbevilling efter § 15, stk. 1 radfarer
Laegemiddelstyrelsen sig med de konsulenter, der er nevnt i § 67.”

27. 8 20, stk. 2, ophaves.

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

29.18 22, stk. 1, nr. 3, &ndres ”8§ 15, stk. 4” til: ”§ 15, stk. 5”.

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

”Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan benytte tvangsleje, som beskrevet i stk. 1 og 2 ved
overtagelse af et apotek, som naevnt i 8 19, stk. 1.

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

31. Efter § 43 indsattes:

8§ 43 a. Den apoteker, der inden for rammerne af sin apotekerbevilling ensker at for-
handle lzegemidler on-line til brugerne, skal give Laeegemiddelstyrelsen meddelelse her-
om. Laegemiddelstyrelsen kan fastsaette neermere regler om meddelelsens indhold og
form, herunder regler om, at meddelelsen skal indsendes elektronisk.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan for apoteker, der har givet meddelelse i henhold til
stk. 1, fastseette regler om de serlige krav, apoteket skal iagttage i forbindelse med onli-
ne forhandlingen, herunder regler om:

1) Information og radgivning.

2) Receptekspedition.

3) Sortimentet af l&egemidler, der ma forhandles.

4) Teknisk indretning og drift af apotekets hjemmeside.

8 43 b. Laeegemiddelstyrelsen kan fastseette regler om forsendelse af leegemidler til bru-
gerne, herunder regler om de oplysninger, der skal ledsage forsendelsen.”

32. 1 8 47 indseettes efter stk. 2 som nyt stykke:
"Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan fastseette regler om formkrav til apotekernes indsen-
delse af regnskabsoplysninger, herunder at indsendelse skal ske elektronisk™.



33. 1 8 51 indseettes stk. 2 som nyt stykke:

"Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fastseette regler om indhold af og formkrav til apote-
keres ansggning om afgiftslempelse eller tilskud, herunder at indberetning skal ske elek-
tronisk."

34. 1855, stk. 2, @ndres "og til Gregnlands hjemmestyre” til: ”, til Grgnlands selvstyre
og til Feergernes hjemmestyre”.

35. Efter 8 56, stk. 2, indsattes som nye stykker:
”Stk. 3. Sygehusapoteker kan foretage kobling, blanding og oplasning til den enkelte
navngivne patient af liegemidler, hvortil der er udstedt en markedsfaringstilladelse.
Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen fastsatter regler om de i stk. 3 naevnte 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. 7 i 8 56, endres “stk. 4” til: ”’stk. 6”.

37.18 69, stk. 1, slettes "og § 264 b”.

38. § 70 affattes sdledes:

’§ 70. Ved indenrigs- og sundhedsministerens bestemmelse om nedlaggelse af et apo-
tek, en apoteksfilial eller et apoteksudsalg kan staten yde erstatning eller afgive et kabs-
tilbud 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 ind-
bragt mindre end ved salg til en efterfalgende apoteker

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

40. 18 71, stk. 3, indsaettes som 3. pkt.: "Laegemiddelstyrelsen kan fastsztte regler om
indhold af og formkrav til apotekeres ansggning om statsgaranti, herunder at ansggning
skal ske elektronisk."

41. 871D, stk. 1, 1. pkt., affattes saledes: " Indenrigs- og Sundhedsministeren fastsetter
regler om apotekers indbetaling af gebyr til deekning af Leegemiddelstyrelsens omkost-
ninger ved varetagelsen af myndighedsopgaver efter denne lov og Leegemiddelstyrel-
sens omkostninger til transport af elektroniske recepter, jf. sundhedslovens § 157”.

42.1872,stk. 1, nr. 1, ®&ndres ” 8 7 a, stk. 1, 1. pkt., og stk. 3, 8 7 b, stk. 1, 1. pkt.” til:
"8 7 a, stk. 3”.

43.1872,stk. 1, nr. 1, indseettes efter "§ 11,”: ”§ 12, stk. 1, nr. 1, 2. pkt.”.

44,1872, stk. 1, nr. 1, indsattes efter 78 41, stk. 1 og 2,”: ”§ 43 a, stk. 1,”.
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Loven treeder i kraft den 1. juni 2011, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. Apotekerlovens 8§88 11, stk. 4 og 71 b, stk. 1, 1. pkt., som affattet ved denne lovs 8
1, nr. 14 og 41, treeder dog i kraft dagen efter bekendtggarelse i Lovtidende.

§3

Det apotek, der udbyder legemidler til salg on-line, skal senest to maneder efter lovens
ikrafttreeden give meddelelse til Leegemiddelstyrelsen i henhold til § 43 a, stk. 1, som
affattet ved denne lovs 8 1, nr. 31, og regler udstedt i medfar heraf, hvis apoteket fortsat
gnsker at forhandle leegemidler on-line.
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Loven gelder ikke for Feergerne og Grenland.
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1. Indledning

1.1. Lovforslagets formal og indhold

Lovforslaget har til formal at gennemfare en reekke &ndringer og preciseringer af lov
om apoteksvirksomhed (i det falgende apotekerloven), som der har vist sig at veere be-
hov for.

Det foreslas for det farste, at apotekerloven praeciseres for sa vidt angar godkendelse af
beliggenheden m.v. af veterinarafdelinger af apoteker eller apoteksfilialer, da enheder-
ne ikke er reguleret i dag.

For det andet foreslas det, at habilitetsreglen i apotekerloven om lzegers tilknytning til
leegemiddelvirksomheder preaciseres saledes, at reglen ikke gelder for leegers eller tand-
leegers tilknytning til offentlige sygehuse, der har tilladelse efter liegemiddellovens 8§ 7
eller § 39, stk. 1.

Det foreslas for det tredje, at det naturlige forsyningsomrade for apotekerne og dermed
apotekernes geografiske begraensning til at oprette handkgbsudsalg og medicinudleve-
ringssteder ophaeves med henblik pa at fremme konkurrencen mellem apotekerne.

For det fjerde foreslas det, at en bestemmelse om nedlaeggelse af handkebsudsalg pree-
ciseres saledes, at bestemmelsens henvisning til legemiddellovens § 39, stk. 2, som
omhandler mellemprodukter, udgar, da henvisningen ikke er relevant.

For det femte foreslas det med henblik pa sundhedsmyndighedernes udarbejdelse af
statistikker til brug for generel planleegning af sundhedsvesenets 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 gge fadevaresikkerheden at preecisere apo-
tekerloven saledes, at apoteker kun ma fremstille de magistrelle laegemidler, som Fade-
varestyrelsen tillader, at dyrleeger anvender, udleverer eller ordinerer.

Det foreslas for det syvende af hensyn til Laegemiddelstyrelsens tilretteleeggelse af til-
syn, at apoteker, som foretager fremstilling af magistrelle leegemidler, skal give Leage-
middelstyrelsen meddelelse herom.

For det ottende foreslas det, at der skabes mulighed for, at apoteker i forsyningsmassi-
ge ngdsituationer mv. kan forhandle magistrelle leegemidler, fremstillet af sygehusapo-
teker, uanset at der markedsfares tilsvarende leegemidler.

Lovforslaget indeholder for det niende et afbureaukratiseringsforslag om, at kompeten-
cen til at udnavne apotekere overfares fra ministeren til Leegemiddelstyrelsen.



For det tiende foreslas der, da omradet ikke er reguleret i dag, indfert en bemyndigel-
sesbestemmelse til at fastseette regler for Leegemiddelstyrelsens midlertidige overtagelse
af et apotek, der i forbindelse med en struktursag om leegemiddelforsyning skal nedleeg-
ges eller overdrages til en anden apoteker.

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

For det tolvte foreslas det at indfare en bestemmelse i apotekerloven om, at apoteker,
der gnsker at forhandle legemidler on-line til brugerne, skal give meddelelse herom til
Laegemiddelstyrelsen, som samtidig af hensyn til patientsikkerheden far mulighed for at
fastsaette regler om e-handel og forsendelse af lsegemidler til brugerne.

Lovforslaget indeholder for det trettende - pa baggrund af et feergsk gnske - et forslag
om, at sygehusapoteker efter tilladelse fra indenrigs- og sundhedsministeren kan levere
lzegemidler mv. til Fergerne.

For det fjortende foreslas det, som falge af sygehusafdelingernes ggede efterspargsel af
koblede, blandede og oplgste leegemidler, hvortil der er udstedt markedsfaringstilladel-

se, at der fastsattes serlige regler herom, og at det bliver muligt at forhandle lsegemid-

lerne pa tveers af regionerne.

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

For det sekstende foreslas det, at henvisningen til straffelovens § 264 b (om tavsheds-
pligt) i apotekerlovens § 69, stk. 1, udgar, da dette ved en fejl ikke skete ved lov nr. 573
af 19. december 1985 om &ndring af borgerlig straffelov, i forbindelse med ophavelsen
af straffelovens § 264 b.

For det syttende foreslas det, at Laegemiddelstyrelsens praksis i form af at afgive et
kebstilbud til apotekeren pa varelager, inventar m.v. i forbindelse med nedlaggelse af et
apotek, lovfastes for at undga tvivl om retstilstanden, ligesom der i den forbindelse ind-
seettes en bemyndigelsesbestemmelse til at fastseette neermere regler om styrelsens afgi-
velse af kagbstilbud og fastsattelse af erstatning mv.

(Afventer FM) Endelig foreslas det som falge af, at hjemlen til Leegemiddelstyrelsens
sakaldte gebyrbekendtgarelse ikke er tilstreekkelig i apotekerloven, at det preeciseres, at
adgangen til at fastsatte regler om apotekers indbetaling af gebyr udvides saledes, at
den omfatter Leegemiddelstyrelsens omkostninger ved myndighedsopgaver efter apote-
kerloven og omkostninger til transport af elektroniske recepter efter sundhedsloven.

2. Veterinzrafdelinger af apoteker

2.1. Geeldende ret

I juni 2006 blev der i forleengelse af den politiske aftale af 1. november 2000 om mo-
dernisering og liberalisering af apotekervasenet, indgaet en aftale mellem en raekke
politiske partier om at gennemfare en handlingsplan pa medicinomradet. Formalet var
blandt andet at liberalisere salget af l&egemidler til produktionsdyr.



Aftalen blev herefter gennemfart ved lov (nr. 1557 af 20. december 2006 om &ndring af
lov om leegemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov om dyrleeger), og den 2. april
2007 tradte der som falge heraf nye regler i kraft, hvorefter andre end apoteker fik mu-
lighed for at seelge leegemidler til produktionsdyr.

Af bemarkningerne til lovforslaget fremgatr, at et af hovedprincipperne i forbindelse
med distribution af leegemidler til produktionsdyr er, at denne skal ske i aben konkur-
rence. 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 fortsatte forhandlingen, skulle give Leegemiddelstyrelsen meddelelse
herom, ligesom det blev bestemt, at en apoteker, som har givet en sadan meddelelse, har
pligt til fremskaffelse og forhandling af magistrelle leegemidler til produktionsdyr.

Apotekers forhandling af legemidler til produktionsdyr sker i dag fra eksisterende apo-
teksenheder, dvs. ekspeditionen af recepter og handteringen af leegemidlerne skal ske pa
selve apoteket eller en tilknyttet filial.

2.2. Ministeriets overvejelser

De lzegemidler til produktionsdyr, der forhandles i dag, har et stort volumen. Det har
derfor i nogle tilfeelde vist sig vanskeligt at handtere sa store maengder i de eksisterende
apotekslokaler. Der har pa denne baggrund veret fremsat gnske om, at reglerne blev
andret saledes, at der bliver mulighed for fysisk at udskille oplagring, receptekspedition
og udlevering af leegemidler til produktionsdyr fra apotekets lokaliteter, dvs. udskilt fra
hovedapoteket eller apoteksfilialen. Det er endvidere blevet gjort geldende, at begraens-
ningerne i de fysiske rammer for handteringen af leegemidler til produktionsdyr konkur-
rencemaessigt stiller apotekerne ringere end de gvrige aktgrer pa markedet.

Der er allerede i dag krav om regnskabsmaessig adskillelse mellem apotekeres omsaet-
ning af leegemidler til produktionsdyr og andre leegemidler og varer. Handtering og eks-
pedition af laegemidler til produktionsdyr er endvidere forskellig fra handtering og eks-
pedition af humane leegemidler. Det er desuden vurderingen, at der ved kgb af leegemid-
ler til produktionsdyr ikke er samme behov for personlig betjening pa selve apoteket, da
lzegemidlerne ofte kabes af dyrleger eller landmand.

2.3. Lovforslag

Pa denne baggrund foreslas det, at apotekerlovens § 1, stk. 2, &ndres saledes, at en apo-
teker, der forhandler leegemidler til produktionsdyr, kan oprette en veteringrafdeling,
fysisk udskilt fra hovedapoteket/filialen, men knyttet til apoteket/filialen.

Fra veteringrafdelingen vil apotekeren kunne forhandle lsegemidler til produktionsdyr
og familie-/hobbydyr, men ogsa magistrelle leegemidler til produktionsdyr efter apote-
kerlovens 8§ 12 a, stk. 2.

Det foreslas endvidere, at indenrigs- og sundhedsministeren far bemyndigelse til at fast-
sette neermere regler om veteringrafdelinger af apoteker, herunder om bemandingen
mv. af disse. Der bar i den forbindelse efter ministeriets opfattelse ikke veere forskel pa
reglerne for farmaceuttilstedevaerelse pa veterinaerafdelinger, uanset om de betragtes
som udskilt af et hovedapotek eller en filial. Reglerne for farmaceuttilstedevaerelse bar
endvidere vare de samme for veteringrafdelinger af apoteker som for de gvrige for-
handlere af leegemidler til produktionsdyr, dvs. forhandlere, som agerer pa grundlag af
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en tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen i henhold til legemiddellovens § 39, stk. 1.
3. Preecisering af habilitetsreglen

3.1. Geldende ret

Det fremgar af apotekerlovens § 3, stk. 2, at den, der udgver laege- eller tandlegevirk-
somhed, ikke uden Lagemiddelstyrelsens tilladelse ma drive eller vare knyttet til en
virksomhed, der har tilladelse efter § 7 (markedsfaringstilladelse) eller § 39, stk. 1,
(virksomhedstilladelse) i lov om legemidler.

Af bemarkningerne til lovforslag nr. L 109 (lov om apoteksvirksomhed nr. 279 af 6.
juni 1984, hvor bestemmelsen blev justeret), fremgar det, at baggrunden for denne be-
stemmelse var gnsket om at undga, at ordinerende personer gennem tilknytning til virk-
somheder, der fremstiller og forhandler leegemidler, ved deres valg af laegemidler pavir-
kes af denne tilknytning. Det er ifglge bemarkningerne forudsat, at der ved administra-
tionen af § 3, stk. 2, skal leegges vaegt pa, om den ordinerende persons tilknytning til en
leegemiddelvirksomhed har en sadan karakter, at der er naerliggende risiko for, at den
pagaldendes ordinationsmgnster i vaesentlig grad kan pavirkes af tilknytningen, eller
om virksomheden (tilknytningen) findes forenelig med den pagaldendes praktiske virke
som medicinalperson.

Det kan i tilknytning hertil i gvrigt oplyses, at ansggningspligten efter § 3, stk. 2, ogsa
omfatter ledende laeger, der ikke selv ordinerer leegemidler i deres praktiske virke som
leege, men som har vasentlig indflydelse pa, hvad andre leeger ordinerer. Det kan fx
veere en ledende overlaege pa en hospitalsafdeling, som medvirker til udarbejdelse af
behandlingsvejledninger, og som udstikker retningslinjerne for, hvad laeger pa afdelin-
gen skal ordinere.

Den &ndrede praksis ved administration af apotekerlovens § 3, stk. 2, vil blive gennem-
fart ved en revision af Legemiddelstyrelsens vejledning om laegers tilknytning (Vejled-
ning nr. 9012 af 13. januar 2010 om leegers og tandleaegers pligt til at ansgge om tilladel-
se til at veere tilknyttet en leegemiddelvirksomhed).

3.2. Ministeriets overvejelser

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

Det har saledes ikke vaeret hensigten med bestemmelsen at regulere laegers tilknytning
til offentlige sygehuse, selv om sygehusene i begraenset omfang kan have tilladelse efter
lzegemiddellovens § 7 og § 39, stk. 1. Der er behov for at fritage tilknytning til disse
sygehuse fra ansggningspligten, idet bestemmelsens ordlyd ellers vil indebeere, at et
stort antal (flere tusinde) hospitalslaeger skal ansgge om tilladelse til at veere tilknyttet
deres arbejdsplads, uden at det har en reel betydning for leegernes habilitet.

Et konkret eksempel er Odense Universitetshospital, Arhus Universitetshospital og
Rigshospitalet, der har tilladelser efter leegemiddellovens § 7 og § 39, stk. 1, til at frem-
stille, udlevere og forhandle radioaktive leegemidler (fludeoxyglucose) til brug for skan-
ning og diagnosticering af bl.a. kraeftpatienter. 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 laegemidlerne.
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3.3. Lovforslag

Det foreslas derfor, at det praeciseres, at apotekerlovens § 3, stk. 2, ikke gelder for lze-
gers eller tandlaegers tilknytning til offentlige sygehuse, der har tilladelse efter § 7 eller
§ 39, stk. 1, i lov om legemidler.

4. Ophavelse af det naturlige forsyningsomrade

4.1. Geeldende ret

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

Definitionen pa et handkgbsudsalg er ifglge 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 tilhgrer apoteket.

Et handkgbsudsalg er ofte beliggende i f.eks. en kebmand. Udsalget kan udlevere re-
ceptpligtige leegemidler, nar der samtidig er oprettet et medicinudleveringssted pa
adressen.

Handkgbsudsalget kan desuden forhandle apoteksforbeholdte leegemidler samt andre
varer, som apoteker i gvrigt ma forhandle. Ved udlevering af leegemidler efter recept,
skal legemidlerne forud veere ekspederet pa det apotek, udsalget er tilknyttet, og af apo-
teket veere indpakket og forsynet med apotekets navn, kundens navn og adresse, den
pris kunden skal betale samt dato for levering fra apoteket. Pakken skal endvidere veere
forseglet saledes, at kunden kan konstatere, at den ikke har vaeret abnet. Apotekeren er
ansvarlig for, at ejeren eller den daglige leder af det forretningssted, hvor handkgbsud-
salget og medicinudleveringsstedet er beliggende, er bekendt med de til enhver tid geel-
dende regler om forhandling af l&egemidler pa handkgbsudsalg.

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

Det folger af apotekerlovens § 7 a, stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen kan give pabud om
nedlaeggelse af et handkgbsudsalg, hvis handkabsudsalget er placeret uden for apotekets
naturlige forsyningsomrade eller ikke indrettes og drives i overensstemmelse med de
regler, som er udstedt i medfer af lovens § 38 eller § 43. For sa vidt angar medicinudle-
veringssteder fremgar det af § 7 b, stk. 2, at Laegemiddelstyrelsen kan give pabud om
oprettelse, flytning eller nedlaeggelse af et medicinudleveringssted, hvis strukturmaessi-
ge eller legemiddelforsyningsmaessige hensyn taler for det.

Ifalge bemaerkningerne til 8 7 a, stk. 1, skal Laeegemiddelstyrelsen ved vurderingen af,
om et handkgbsudsalg skal nedlagges, leegge veaegt pa, om handkgbsudsalget er placeret
i eller uden for apotekets naturlige forsyningsomrade. Det fremgar endvidere, at apote-
kerne ikke bar have adgang til at oprette handkgbsudsalg i andre apotekers naturlige
forsyningsomrader. | visse tilfaelde vil apotekets naturlige forsyningsomrade dog lappe
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over et andet apoteks forsyningsomrade, typisk i byomrader. | sadanne tilfelde vil en
apoteker kunne drive handkgbsudsalg inden for sit eget apoteks forsyningsomrade, uan-
set at handkebsudsalget samtidig ligger i naboapotekets forsyningsomrade.

Laegemiddelstyrelsen skal ved vurderingen af, om et handkgbsudsalg skal nedlagges,
desuden leegge vagt pa de generelle hensyn, som fremgar af apotekerlovens § 10, nem-
lig at der bar opnas en rimelig let og sikkerhedsmassigt forsvarlig adgang til leegemid-
ler til rimelige priser og samfundsmaessige omkostninger, og det enkelte apotek ber ha-
ve mulighed for at opna et rimeligt tilfredsstillende driftsgkonomisk resultat.

Ved fastleeggelsen af et apoteks "naturlige forsyningsomrade” er der tale om en konkret
vurdering, hvor der skal leegges veegt pa historikken og afgraensningen, dvs. hvorvidt
apotekernes omrader graenser op til hinanden.

Et apoteks "naturlige forsyningsomrade” er ikke nermere 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 forsyningsomrade ikke er det samme som et evt. fast-
sat beliggenhedsomrade for apoteket, idet det alene er apoteket eller apoteksfilialen, der
skal placeres inden for et fastsat beliggenhedsomrade.

4.2. Ministeriets overvejelser

Afgarelser om oprettelse og nedlaeggelse af handkegbsudsalg og medicinudleveringsste-
der treeffes som udgangspunkt lokalt af den enkelte apoteker. Der har i enkelte tilfaelde
veeret problemer med afgraensningen af forsyningsomradet mellem to apotekere. Dette
ses typisk i de omrader, hvor der er omtrent lige langt til begge apoteker. Graensedrag-
ningen kan vare vanskelig, idet afstande, historik, den reelle transportvej og naturlige
grenser inddrages i sagen. Andre forhold kan imidlertid ogsa inddrages, som f.eks. den
omstaendighed, at bestyreren for handkgbsudsalget ikke gnsker at opretholde en kon-
trakt med det apotek, der hidtil har forsynet handkgbsudsalget, eksempelvis i forbindel-
se med, at en ny apoteker far bevilling til apoteket. Endelig kan en evt. fastleeggelse af
"det feelles middelomrade”, hvor begge apoteker som udgangspunkt kan oprette hand-
kgbsudsalg, veere vanskelig.

4.3. Lovforslag

Det foreslas pa denne baggrund at ophave det naturlige forsyningsomrade for apoteker-
ne og dermed apotekernes geografiske begraensning til at oprette handkgbsudsalg og
medicinudleveringssteder.

En ret til frit at etablere handkgbsudsalg og medicinudleveringsteder kan endvidere give
apotekeren mulighed for at udnytte evt. uudnyttede markedsforhold, hvilket kan medfg-
re gget konkurrence.

Forslaget er pa linje med et af de forslag, der er naevnt af Konkurrencestyrelsen i forbin-
delse med en analyse af apotekervaesenets vilkar og betydningen af at tilvejebringe mere
konkurrence i sektoren (Rapport af 23.februar 2010 om regulering af apotekssektoren).
Konkurrencestyrelsen har blandt andet forslaet, at apotekernes “naturlige forsyningsom-
rade” bliver revideret saledes, at det bliver mere attraktivt for apoteker i byer at udvide
omsatningen ved ogsa at forsyne patienter i de omliggende landdistrikter med recept-
pligtige leegemidler.
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5. Preecisering vedr. hdndkgbsudsalg

5.1. Geldende ret

Det fremgar af apotekerlovens § 7 a, stk. 3, at handkgbsudsalget skal nedlaegges, hvis
det forretningssted, hvor handkgbsudsalget er beliggende, har eller opnar tilladelse til at
forhandle legemidler efter § 39, stk. 1 og 2, i leegemiddelloven.

Ifglge legemiddellovens § 39, stk. 1, ma fremstilling, indfersel, udfarsel, oplagring,
forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og emballering af leegemidler kun ske
med tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen. Stk. 1 omhandler saledes den situation, at et
forretningssted (f. eks. Fatex), hvori der er oprettet et handkgbsudsalg, som er tilknyttet
et apotek, opnar en "§39-tilladelse” til at forhandle ikke-apoteksforbeholdte handkabs-
leegemidler.

Ifglge legemiddellovens § 39, stk. 2, ma fremstilling, indfersel, udfarsel, oplagring,
forhandling og fordeling af mellemprodukter bestemt til senere forarbejdning til et lee-
gemiddel kun ske med Lagemiddelstyrelsens tilladelse. Bestemmelsens stk. 2 omhand-
ler mellemprodukter bestemt til senere forarbejdning til et leegemiddel.

Ifalge bemarkningerne til det lovforslag, der dannede grundlag for apotekerlovens 8 7
a, stk. 3, (lov om leegemidler nr. 1180 af 12. december 2005) blev bestemmelsen, som
ogsa tidligere indeholdt en henvisning til legemiddellovens regel om virksomhedsgod-
kendelse (i § 8, stk. 1) konsekvensrettet, idet den pagaldende bestemmelse vedrarende
virksomhedsgodkendelse blev flyttet fra legemiddellovens § 8, stk. 1, til legemiddello-
vens 8 39, stk. 1 og 2.

5.2. Ministeriets overvejelser
Leegemiddellovens § 39, stk. 2, omhandler som navnt mellemprodukter bestemt til se-
nere forarbejdning til et legemiddel.

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

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

5.3. Lovforslaget
Det foreslas derfor, at henvisningen til leegemiddellovens § 39, stk. 2, udgar i apoteker-
lovens § 7 a, stk. 3.

6. Videregivelse af oplysninger fra Lagemiddelstatistikregistret

6.1. Geeldende ret

Det fremgar af apotekerlovens § 11, stk. 2, at indenrigs- og sundhedsministeren eller
Laegemiddelstyrelsen kan videregive oplysninger om omsztningen m.v. af leegemidler
m.v. til offentligheden, herunder offentliggare statistikker over omsetningen af alle
lzegemidler og leegemiddelpakninger.

Efter § 11, stk. 3, kan ministeren fastsatte regler om, at Leegemiddelstyrelsen til andre
offentlige myndigheder kan videregive oplysninger om receptudstederes ordination af
lzegemidler. Der kan i denne forbindelse videregives oplysninger, der identificerer den
enkelte receptudsteder ved personnummer, ydernummer eller lignende.
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Bestemmelsen i § 11, stk. 3, vedrarer saledes videregivelse af oplysninger om receptud-
steder.

I medfar af bestemmelsen er der blandt andet fastsat regler om videregivelse af oplys-
ninger fra Leegemiddelstyrelsens Laegemiddelstatistikregister til Sundhedsstyrelsen om
legers og tandlaegers ordination af laegemidler med henblik pa vurdering af hensigts-
maessigheden af konkrete receptudstederes ordinationer.

Ifolge § 11, stk. 4, kan Leegemiddelstyrelsen til Sundhedsstyrelsen videregive alle op-
lysninger om ordination af afhengighedsskabende og antipsykotiske leegemidler, her-
under oplysninger, der identificerer receptudstederen ved personnummer, ydernummer
eller lignende, og oplysninger, der identificerer patienten ved personnummer, med hen-
blik pa Sundhedsstyrelsens vurdering af konkrete receptudstederes ordinationer.

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

Det fremgar af bemeerkningerne til det lovforslag, der dannede grundlag for § 11, stk. 4,
(f. lov om eendring af apoteksvirksomhed nr. 1042 af 23. december 1998), at patienter-

nes personnumre skal krypteres inden indlaesning i Leegemiddelstatistikregisteret. Det er
pa denne baggrund Lagemiddelstyrelsens vurdering, at statistik baseret pa oplysninger i
registre kun kan udarbejdes pa baggrund af krypterede oplysninger.

Ifalge apotekerlovens 8 11, stk. 5, kan indenrigs- og sundhedsministeren fra Laegemid-
delstyrelsen modtage samme oplysninger og videregive oplysningerne i Leegemiddelsta-
tistikregisteret i samme omfang som Laegemiddelstyrelsen. Da ministeren ifelge be-
stemmelsen saledes kan modtage og videregive oplysningerne i samme omfang som
Leaegemiddelstyrelsen, er ministeren underlagt de samme krav som Laegemiddelstyrelsen
i forhold til behandling og anvendelse af oplysningerne, herunder kravet om kryptering.

Det fremgar endvidere af bemarkningerne til ovennavnte lovforslag, at der med be-
stemmelserne i § 11, stk. 4 og 5, udtgmmende er gjort op med mulighederne for at vide-
regive oplysninger indeholdende patienters personnumre.

Der er saledes ikke efter de gaeldende regler mulighed for, at forvaltningsmyndigheder
pa sundhedsomradet kan modtage oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret om
patienter eller receptudstedere med henblik pa udarbejdelse af statistik, medmindre La-
gemiddelstyrelsen anonymiserer oplysningerne inden videregivelsen.

6.2. Ministeriets overvejelser

Laegemiddelstyrelsen er i dag dataansvarlig myndighed for leegemiddelstatistikregiste-
ret. Leegemiddelstyrelsen anvender oplysningerne i registeret til at udarbejde statistikker
pa legemiddelomradet. Som beskrevet ovenfor har Laegemiddelstyrelsen med de nuvee-
rende regler ingen muligheder for at videregive oplysninger om patienter eller receptud-
steder til andre forvaltningsmyndigheder inden for sundhedsomradet til brug for stati-
stik, medmindre oplysningerne anonymiseres. Som forvaltningsmyndigheder pa sund-
hedsomradet anses Indenrigs- og Sundhedsministeriet med underliggende styrelser med
opgaver pa sundhedsomradet, regioner og kommuner for sa vidt angar disse myndighe-
ders varetagelse af opgaver pa sundhedsomradet. Anonymiserede oplysninger fra Lee-
gemiddelstatistikregisteret kan imidlertid ikke knyttes til den rette person i et allerede
eksisterende statistikgrundlag hos myndigheden. De nuveerende regler er til hinder for,
at et eksisterende statistikgrundlag kan beriges med oplysninger fra Leegemiddelstati-
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stikregisteret. Efter ministeriets opfattelse vil muligheden for at berige eksisterende sta-
tistiske oplysninger med yderligere oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret pa
afgarende punkter kunne hgjne kvaliteten af et givent statistikgrundlag. Laeegemiddelsty-
relsen har imidlertid ikke efter de gaeldende regler mulighed for at give andre forvalt-
ningsmyndigheder inden for sundhedsomradet, der gnsker at modtage oplysninger fra
Laegemiddelstatistikregisteret, for at berige egne patientoplysninger med henblik pa at
udarbejde statistikker, adgang til de foreliggende oplysninger pa personnummerniveau.

Der er den seneste tid blevet iveerksat forskellige initiativer, der har illustreret behovet
for en smidigere adgang til at dele leegemiddelstatistikoplysninger til brug for udarbej-
delse af anden statistik end den, Laegemiddelstyrelsen udarbejder pa grundlag af Laege-
middelstatistikregisteret. Eksempelvis skal Sundhedsstyrelsen udvikle en monitore-
ringsmodel i forbindelse med regeringens forsterkede indsats for patienter med kronisk
sygdom i perioden 2010-2012. Formalet med monitoreringen er at bidrage med et over-
ordnet grundlag for planleegning af behandlings- og forebyggelsesindsatser i form af en
lgbende udarbejdet karakteristik af malgrupper og ydelser baseret pa nationale datakil-
der. Monitoreringen forudseetter, at borgere med kronisk sygdom kan identificeres.
Nogle borgere diagnosticeres med kronisk sygdom pa sygehus og andre i almen praksis.
Tilsvarende geaelder for den videre opfalgende 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 ngdvendigt at indhente data fra forskellige kilder, nemlig
Landspatientregistret, Sygesikringsregisteret og Leegemiddelstatistikregistret for at dan-
ne et samlet nationalt overblik over kroniske patienter. Data fra Laeegemiddelstatistikre-
gisteret vil kunne veaere en kilde til at opfange diagnosticerede kroniske patienter ud fra
den enkelte patients medicinordinationsdata.

Laegemiddeloplysninger pa personnummerniveau er bade i udviklingen af monitore-
ringsmodellen og i driftssammenhang afgagrende for, at Sundhedsstyrelsen kan identifi-
cere populationen af kronisk syge og dernast fremsgge data om denne gruppe i de re-
spektive datakilder. Uden adgang til legemiddeloplysningerne vil det ikke veaere muligt
at fa et retvisende billede af populationen af kronisk syge.

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

Det er med de geaeldende regler ikke muligt for Laeegemiddelstyrelsen at udlevere de
ngdvendige oplysninger til Sundhedsstyrelsen.

| forbindelse med implementeringen af et nyt case-mix redskab, ACG (adjusted clinical
groups) Vil sundhedsmyndighederne bl.a. fa mulighed for at forbedre grundlaget for
behandlingen af forskellige patienter, herunder kronikere, ligesom myndighederne vil fa
mulighed for at udarbejde sundhedsprofiler for befolkningen og fa mulighed for at for-
bedre grundlaget for vurdering af udgiftsbehov og produktivitets- og effektivitetsmalin-
gerne. Endvidere vil planleegningsgrundlaget for den samlede sundhedsindsats i regio-
ner og kommuner kunne forbedres.

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

Samlet implementering af ACG-systemet som et maleinstrument i det danske sundheds-
system vil kunne bidrage til at skabe mere sundhed for de ressourcer, der er tilgeengelige
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pa omradet.

Det vil for projektets gennemfarelse veere ngdvendigt at knytte oplysninger pa laege-
middelomradet fra Leegemiddelstatistikregisteret til sundhedsoplysningerne og case-
mixarbejdet, for at ACG’erne kan implementeres i Danmark.

Denne kobling af datagrundlag er ikke praktisk mulig pa nuvaerende tidspunkt pa grund
af kravet om, at oplysningerne i Laeegemiddelstatistikregisteret altid skal holdes krypte-
ret. Selv om ministeriet far oplysninger fra Legemiddelstatistikregisteret i henhold til
apotekerlovens § 11, stk. 5, vil den tekniske proces, hvorved leegemiddelstatistikoplys-
ningerne kobles til de oplysninger, ministeriet allerede er i besiddelse af, kraeve en kort-
varig dekryptering.

Som det fremgar af ovenfor skitserede initiativer, er der et klart behov for, at Leegemid-
delstyrelsen i et neermere fastsat omfang kan dele oplysninger om patienter og receptud-
stedere i Leegemiddelstatistikregisteret med andre forvaltningsmyndigheder inden for
sundhedsomradet. For at sikre en hensigtsmaessig balance mellem pa den ene side myn-
dighedernes behov for oplysningerne som led i den generelle planleegning af sundheds-
vaesenets opgaver og pa den anden side hensynet til borgerens privatliv, er det af vee-
sentlig betydning, at Laeegemiddelstyrelsens mulighed for at dele oplysningerne ngje
afgreenses til de formal, hvor der har vist sig et reelt behov for personoplysninger fra
Legemiddelstatistikregisteret.

6.3. Lovforslaget

Pa den baggrund foreslas det, at der indfgjes et nyt stk. 5 i apotekerlovens § 11, saledes
at det bliver muligt for Leegemiddelstyrelsen at videregive oplysninger om ordination af
lzegemidler, herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen ved personnum-
mer, ydernummer eller lignende, og oplysninger, der identificerer patienten ved person-
nummer, til andre forvaltningsmyndigheder inden for sundhedsomradet med henblik pa,
at disse kan udarbejde statistikker med henblik pa generel planlegning af sundhedsvee-
senets opgaver. Ved andre forvaltningsmyndigheder pa sundhedsomradet forstas Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet med underliggende styrelser med opgaver pa sundhedsom-
radet, regioner og kommuner for sa vidt angar disse myndigheders varetagelse af opga-
ver pa sundhedsomradet.

Det er fortsat vigtigt, at de omhandlede oplysninger beskyttes i videst mulig omfang.
Derfor forudsattes det, at bade Laegemiddelstyrelsen og de modtagende myndigheder
opbevarer patientoplysningerne i krypteret form, og at anvendelsen af oplysningerne i
statistikejemed ogsa skal ske i krypteret form. For at muliggare 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.

Laegemiddelstyrelsen forbliver dataansvarlig myndighed for Leegemiddelstatistikregiste-
ret. De enkelte forvaltningsmyndigheder, der fra Laeegemiddelstyrelsen modtager oplys-
ninger fra registret med henblik pa udarbejdelse af statistik, vil fra modtagelsesgjeblik-
ket blive selvstendigt dataansvarlige for deres opbevaring og anvendelse af oplysnin-
gerne. Myndighederne vil saledes skulle foretage forngdne anmeldelser til Datatilsynet
om brug af patientoplysninger til statistiske formal.

Forslaget vil medfare, at bekendtgarelsen om videregivelse af oplysninger fra Laege-
middelstyrelsens Laegemiddelstatistikregister, skal &ndres saledes, at det preaeciseres, at
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Laegemiddelstyrelsen kan videregive oplysninger om laegers ordinationer pa person-
nummer- og ydernummerniveau til forvaltningsmyndigheder inden for sundhedsomra-
det til brug for disse myndigheders udarbejdelse af statistikker med henblik pa generel
planleegning af sundhedsveaesenets opgaver.

7. Produktion af magistrelle leegemidler til dyr

7.1. Geeldende ret

Ifalge apotekerloven har apoteker pligt til fremskaffelse og forhandling af magistrelle
leegemidler, jf. 8§ 11, stk. 1, nr. 3 og ret til fremstilling af magistrelle leegemidler, jf. 8
12, stk. 1, nr. 1. Begransninger i denne pligt og ret fremgar af lovens § 13, som vedrg-
rer de tilfelde, hvor der ikke ma fremstilles magistrelt pa grund af markedsfarte alterna-
tiver eller pa grund af, at Leegemiddelstyrelsen af sikkerhedsmassige grunde har afslaet
at udstede eller har tilbagekaldt markedsferingstilladelsen til et legemiddel med samme
aktive indholdsstof.

| 2003 besluttede fadevareministeren pa baggrund af en konkret sag om ulovlig import
af stoffer, som kan anvendes som laegemidler til dyr og overtraedelse af reglerne om
anvendelse, udlevering og ordinering af leegemidler til dyr, at der skulle foretages en
opstramning af reglerne for anvendelse af leegemidler til dyr.

Fadevarestyrelsen indferte pa denne baggrund regler, ifglge hvilke dyrleeger kun ma
anvende, udlevere eller ordinere magistrelle leegemidler, som er opfert i bilag 2 til be-
kendtgerelse om dyrlaegers anvendelse, udlevering og ordinering af leegemidler 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 maksimalgraensevardier (MRL) for restkoncentrati-
oner i animalske fadevarer.

Forordningen er direkte bindende i de enkelte medlemsstater. Den sakaldte MRL-
maessige vurdering af aktivstoffer anvendes bl.a. i forbindelse med kontrol for rester af
leegemidler i animalske fadevarer med det formal at beskytte forbrugerne mod indtagel-
se af rester af leegemidler, som kan udggre en sundhedsrisiko.

Dyrlaeger har ifglge Fadevarestyrelsens bekendtgerelse pligt til at indberette anvendelse,
udlevering og ordination af leegemidler til dyr til Vetstat, som er en central database
over anvendte receptpligtige leegemidler til dyr. | bilag 1 til bekendtgerelsen er der

for hvert af de anfarte magistrelle leegemidler angivet et varenummer, som er tildelt af
Laegemiddelstyrelsen, og som dyrlaegen skal anvende ved indberetning til Vetstat.

Ministeriet kan oplyse, at Vetstat udgar grundlaget for Fadevarestyrelsens overvagning
af forbruget af leegemidler til disse dyr.

| de tilfeelde, hvor dyrleegen anvender, udleverer eller ordinerer et magistrelt legemid-
del, som ikke fremgar af bilaget, og som det derfor ikke er lovligt at anvende m.v., vil
leegemidlet ikke veere tildelt et entydigt gyldigt varenummer. Dette medfarer, at dyrlee-
gen ikke kan foretage indberetning til Vetstat, og at Fedevarestyrelsen dermed ikke har
adgang til oplysninger om forbruget.

7.2. Ministeriets overvejelser
Ministeren for fedevarer, landbrug og fiskeri har igangsat initiativer til reduktion af an-



18

tibiotikaforbruget til dyr. Et af disse initiativer er sakaldt "Gult kort antibiotika" for svi-
nebesetninger. Initiativet indebeerer, at ejere af eller dyrleeger tilknyttet svinebesatnin-
ger med antibiotikaforbrug over de fastlagte greenser pabydes at reducere forbruget og
underleegges foraget kontrol. I denne sammenhang er det serligt vigtigt at sikre, at der
ikke er adgang til at anvende, udlevere eller ordinere magistrelle leegemidler, som ikke
kan indberettes til Vetstat og som dermed ikke vil fremga af statistikken

over antibiotikaforbruget. Anvendelse af magistrelt fremstillet antibiotika kan indebzere,
at ejeren af eller dyrlaeger tilknyttet svinebeszatninger med hgjt antibiotikaforbrug kan
unddrage sig pabud om reduktion af antibiotikaforbruget, og at fadevaresikkerheden
derved kan bringes i fare.

Fadevarestyrelsens kontrolaktiviteter har vist, at der i praksis anvendes magistrelle le-
gemidler, som ikke er opfart i bilag 2 til Fgdevarestyrelsens bekendtgarelse. Der er
eksempler pa, at der til fadevareproducerende dyr har veret anvendt magistrelle leege-
midler, for hvilke der ikke var foretaget en MRL-maessig vurdering af leegemidlernes
aktive indholdsstoffer. Aktivstofferne var saledes ikke opfart i ovennavnte forordning.
For stoffer uden MRL-massig vurdering er det ikke umiddelbart muligt at fastsla, om
evt. rester af de pagaldende stoffer i animalske fadevarer vil kunne udgare en risiko for
fadevaresikkerheden.

En &ndring af apotekerloven, hvorefter det kun vil veere tilladt apoteker at fremstille de
magistrelle leegemidler til dyr, som er opfart i bilag 2 over tilladte magistrelle leegemid-
ler til den til enhver tid geeldende bekendtgarelse om dyrlaegers anvendelse, udlevering
og ordinering af leegemidler til dyr, vurderes at kunne medvirke veasentligt til at sikre, at
der f.eks. ikke anvendes antibiotika, som unddrages statistikken over forbruget. En sa-
dan &ndring vil kunne medvirke til at gge fadevaresikkerheden.

7.3. Lovforslag

Det foreslas pa denne baggrund, med henblik pa at forhindre anvendelsen af magistrelle
leegemidler, som ifglge Fadevarestyrelsens regler ikke ma anvendes til dyr, at der indfg-
res en bestemmelse i apotekerlovens § 13, stk. 5, om, at apoteker kun ma fremstille de
lzegemidler, Fgdevarestyrelsen tillader, at dyrleeger anvender, udleverer eller ordinerer.

Det foreslas samtidig med bestemmelsen i stk. 6, at Fedevarestyrelsen i sarlige tilfelde
efter ansggning fra en dyrleege kan tillade, at et apotek fremstiller et magistrelt lzege-
middel, som ikke fremgar af de af Fadevarestyrelsen fastsatte regler.

Med den foreslaede bestemmelse i § 13, stk. 7, vil Fadevarestyrelsens afgarelser om
afslag pa en ansggning om fremstilling af et magistrelt leegemiddel kunne paklages til
Fadevare- og Veterinarklager, som er en selvsteendig myndighed, som blev oprettet 1.
februar 2008 som led i fadevareforliget fra maj 2007, og som i forvejen er klageinstans
for Fadevarestyrelsens afgarelser pa fadevare- og veteringeromradet. Desuden behandler
Fodevare- og Veterinarklager klager over bl.a. pabud udstedt i medfer af dyrevelfaerds-
lovgivningen pa Justitsministeriets omrade.

Der foreslas i overensstemmelse med saedvanlig praksis fastsat en klagefrist pa 4 uger,
som i sarlige tilfeelde kan fraviges af sekretariatet. Det foreslas endvidere, at klagen
sendes til Fgdevare- og Veteringrklager via Fgdevarestyrelsen, som afgiver sine be-
markninger til klagen, hvorved der sparres en postgang. Desuden foreslas det, at Fade-
varestyrelsen kan genoptage sagen efter, at der indgivet klage, hvilket betyder, at Fade-
varestyrelsen far mulighed for at revurdere sagen og eventuelt treeffe en ny realitetsafgg-
relse, som helt eller delvist imgdekommer klager, uden at skulle sende klagen videre til
Fadevare- og Veterinarklager. Afgerelser truffet af Fadevare- og Veterinarklager kan
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ifalge den foreslaede bestemmelse ikke indbringes for anden administrativ myndighed.
8. Meddelelse om magistrel fremstilling

8.1. Geldende ret
Det fremgar ikke af apotekerlovens bestemmelser, at apoteker, der fremstiller magistrel-
le leegemidler, skal give Leegemiddelstyrelsen meddelelse herom.

Ifglge apotekerlovens § 65 farer Leegemiddelstyrelsen tilsyn med, at apotekerloven og
de i medfer heraf fastsatte regler overholdes.

8.2. Ministeriets overvejelser

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

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

8.3. Lovforslag

Det foreslas derfor af hensyn til Leegemiddelstyrelsens tilretteleeggelse af tilsyn, at apo-
teker, som foretager fremstilling af magistrelle leegemidler, skal give Leegemiddelstyrel-
sen meddelelse herom.

9. Forhandling af magistrelle leegemidler i ngdsituationer mv.

9.1. Geeldende ret

Det fremgar af apotekerlovens § 13, stk. 2, at apoteker ikke ma fremstille og forhandle
magistrelle leegemidler, der kan erstattes af leegemidler, for hvilke der er udstedt mar-
kedsfaringstilladelse.

| 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 forsyningsmaessige ngdsituationer og i tilfeelde
af ulykker, katastrofer og krigshandlinger efter tilladelse fra Sundhedsstyrelsen

kan forhandle magistrelle leegemidler til apoteker uanset, at tilsvarende leegemidler
fremstilles og markedsfgres af andre end sygehusapoteker.

9.2. Ministeriets overvejelser

| en situation, hvor en behandling ikke skal forega pa en sygehusafdeling, som forsynes
med leegemidler fra sygehusapoteket, men i primarsektoren, er der i leegemiddelloven
krav om, at legemidlerne udleveres fra et apotek pa baggrund af en recept enten direkte
til den enkelte patient eller til en leege pa grundlag af en recept pa laegemidler til brug i
praksis”.

Som reglerne er i dag ma apoteker, jf. ovenfor, ikke forhandle magistrelle leegemidler,
der kan erstattes af leegemidler, for hvilke der er udstedt markedsferingstilladelse.

9.3. Lovforslag

Med den foreslaede bestemmelse skabes der i § 13, stk. 2, 2. pkt., mulighed for, at apo-
teker i forsyningsmaessige ngdsituationer og i tilfeelde af ulykker og katastrofer, herun-
der krigshandlinger kan forhandle magistrelle leegemidler, fremstillet af sygehusapote-
ker, uanset at der fremstilles og markedsfares tilsvarende leegemidler.
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Apotekerne vil med den foreslaede bestemmelse kunne forhandle de omhandlende lee-
gemidler efter, at Sundhedsstyrelsen har truffet beslutning om at tillade sygehusapoteker
at forhandle ngdvendige magistrelle leegemidler til apoteker, og beslutningen forinden
har veeret forelagt indenrigs- og sundhedsministeren, jf. ovenfor. Der er saledes ikke tale
om, at apotekerne konkurrerer med leegemiddelvirksomhederne.

En beslutning om at tillade, at sygehusapotekerne fremstiller et legemiddel, som frem-
stilles og markedsfares af andre end sygehusapotekerne, vil alene blive truffet, nar gan-
ske serlige forhold gar sig geeldende, jf. bemerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 17.

10. Overforsel af udnavnelseskompetencen til Lagemiddelstyrelsen

10.1. Geeldende 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 Lae-
gemiddelstyrelsen 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
opslar denne ledig pa sin hjemmeside med en beskrivelse af apotekets gkonomiske ngg-
letal.

Apoteksansggninger indsendes herefter, ifalge apotekerlovens § 20, stk. 1 (almindelige
bevillinger) og stk. 2 (supplerende bevillinger efter § 15, stk. 2), til Leegemiddelstyrel-
sen, som efter § 67, stk. 1, radfaerer sig med de sakaldte forfremmelseskonsulenter. For-
fremmelseskonsulenterne beskikkes af ministeren efter indstilling fra henholdsvis
Pharmadanmark, Farmakonomforeningen og Danmarks Apotekerforening. Forfremmel-
seskonsulenterne udtaler sig om ansggernes kvalifikationer, herunder hvorvidt den en-
kelte ansager er egnet eller ikke egnet til at drive det pageldende apotek.

Laegemiddelstyrelsen gennemfarer endvidere i praksis samtaler med de apotekeransgge-
re, der gnsker det.

Laegemiddelstyrelsen indstiller herefter ifglge § 20, stk. 1, de efter styrelsens opfattelse,
tre bedst egnede ansggere i prioriteret reekkefglge til ministeren. Ved udtalelsens afgi-
velse offentligger Laegemiddelstyrelsen navnene pa de anbefalede ansggere i alfabetisk
orden. Leegemiddelstyrelsen har forinden partshert de ansggere, som ikke indstilles.
Ministeren partsharer herefter de ansggere, som er indstillet af Leegemiddelstyrelsen, og
som ikke patenkes udnaevnt. Efter behandling af evt. partshgringssvar udnzavnes heref-
ter den pageeldende apoteker.

Det fremgar af bemaerkningerne 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 apote-
kerveaesenet. Efter aftalen skulle Laegemiddelstyrelsen som led i afbureaukratisering af
en reekke beslutningsgange generelt tilleegges kompetencen til at tildele apotekerbevil-
linger. Lovforslag herom skulle dog afvente resultatet af et aftalt udvalgsarbejde om
modernisering af udnavnelsessystemet. Resultatet af udvalgsarbejdet vedr. kompeten-
ceoverfarslen blev, at Leegemiddelstyrelsen foreslog kompetencen overfart og tilkende-
gav samtidig, at klageadgangen til ministeren burde afskeres, idet det forekom uantage-
ligt for ansagere til ledige bevillinger, at en klage til ministeriet ville kunne medfare, at
Laegemiddelstyrelsens afgarelse og meddelelse om besettelse af bevilling efterfglgende
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kunne omggres.

| forbindelse med udvalgsbehandlingen blev det tilkendegivet, at forslaget om at overfg-
re udnaevnelseskompetencen til Leegemiddelstyrelsen kun burde gennemfares, hvis La-
gemiddelstyrelsens afgarelser kunne paklages til ministeriet. Efter ministeriets opfattel-
se gav det dog ingen mening at overfare kompetencen, hvis en sadan klageadgang sam-
tidig blev indfart, da den, der er blevet udnaevnt som apoteker burde kunne have tillid
til, at vedkommende var blevet indehaver af det pageldende apotek. Af praktiske grun-
de var det desuden i mange tilfeelde ngdvendigt, at den pagaldende hurtigt overtog drif-
ten af apoteket. Ministeriet vurderede herefter samlet, at den administrative lettelse, der
13 i at overfgre udnavnelseskompetencen til Leegemiddelstyrelsen ville vaere meget be-
graenset, hvorfor det blev foreslaet, at forslaget om at overfare udnavnelseskompeten-
cen til Leegemiddelstyrelsen ikke blev gennemfart. Efterfalgende blev de partier, der
havde indgaet aftalen af 1. november 2000, orienteret herom, og partierne tilsluttede sig
herefter ministeriets forslag om ikke at overfare udnaevnelseskompetencen til Laege-
middelstyrelsen.

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

10.2. Ministeriets overvejelser

Det er pa nuvaerende tidspunkt ministeriets opfattelse, at det er hensigtsmassigt og na-
turligt at overfare udnaevnelseskompetencen fra ministeren til Leegemiddelstyrelsen.
Der er tale om sager, hvortil ministeren/ministeriet ofte ikke har bemarkninger.

Den nuveerende ordning med forfremmelseskonsulenter, som i gvrigt har eksisteret si-
den 1932 (lov nr. 107 af 31. marts 1932 om apotekerveaesenet), har desuden tilfert Lee-
gemiddelstyrelsen viden om og generel indsigt i ngdvendige faglige, ledelsesmassige
og personlige kvalifikationer hos apoteksansggere.

Det er derfor vurderingen, at Leegemiddelstyrelsen findes bade egnet og kvalificeret til
at varetage opgaven med at udnavne apoteker. Endvidere er det ministeriets opfattelse,
at det med henblik pa afbureaukratisering er hensigtsmaessigt at overfare udnavnelses-
kompetencen, idet proceduren omkring apoteksudnavnelser vil blive enklere, hurtigere
0g mindre omsteendelig.

10.3. Lovforslag
Det foreslas derfor, at kompetencen til at udnavne apotekere overgar til Leegemiddel-
styrelsen.

Med forslaget vil Leegemiddelstyrelsen fortsat skulle gare brug af ovennavnte for-
fremmelseskonsulenter, som vil udtale sig om ansggernes kvalifikationer samt om,
hvorvidt den enkelte ansgger er egnet eller ikke egnet til at drive det pageeldende apo-
tek.

Styrelsen vil med det foreliggende forslag samtidigt kunne foretage en partshgring af
alle de ansggere, der ikke pataenkes tildelt den ledige apoteksbevilling. | forbindelse
med partshgringen oplyses bl.a., hvem der pataenkes udnavnt, ligesom der, som i dag,
partshgres over pageldendes ansggning og CV.

Ansatte i Legemiddelstyrelsen er undertiden blandt ansggerne til en ledig apotekerbe-
villing. Oftest er ansggere fra Leegemiddelstyrelsen ansat i styrelsen som leegemiddelin-
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spektarer. Leegemiddelinspektarer farer tilsyn med apotekerne, herunder med apoteker-
nes overholdelse af apoteks- og leegemiddellovgivningen. Leegemiddelinspektarerne
deltager endvidere i styrelsens arbejde med at udarbejde indstilling til ministeriet om,
hvilke tre ansggere der bar komme i betragtning ved tildeling af en ledig bevilling til at
drive et apotek. | de seneste 10 ar har der varet tre ansggere til ledige apotekerbevillin-
ger, der pa ansggningstidspunktet var ansat i Laegemiddelstyrelsen, og som er blevet
udnavnt til apotekere. Der har desuden blandt ansggerne veeret kandidater, som har
fungeret som apoteksbestyrere for Legemiddelstyrelsen i forbindelse med styrelsens
midlertidige drift af apoteker.

Efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse indebeaerer henleeggelsen af kompe-
tencen til at meddele apotekerbevillinger til Laegemiddelstyrelsen ikke som sadan, at der
I sager, hvor en ansat farmaceut i styrelsen er blandt ansggerne til en ledig apotekerbe-
villing, vil foreligge omstendigheder, der er egnede til at vaekke tvivl om styrelsens
evne til at treeffe en upartisk afgarelse. Ministeriet kan oplyse, at Leegemiddelstyrelsens
praksis i dag i forbindelse med beszttelse af ledige apoteksbevillinger er, at medarbej-
dere, der er aktive apoteksansggere, ikke deltager i vurderingen af ansggere til ledige
bevillinger, og dette geelder ogsa bevillinger, som medarbejderen ikke er ansgger til.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet forudsaetter herved, at sagsbehandlingen i styrelsen
fortsat tilretteleegges pa en sadan made, at en i styrelsen ansat ansgger til en ledig bevil-
ling ikke deltager i behandlingen af den pagaeldende sag eller i sager i gvrigt om besat-
telse af ledige apotekerbevillinger, og at der i gvrigt ikke foreligger omstendigheder,
som er egnede til at veekke tvivl om, at styrelsen vil treeffe en upartisk afgarelse.

Apotekerloven fastsatter ikke udtrykkelige regler om adgangen til at paklage afgarelser,
der treeffes af Leegemiddelstyrelsen i medfar af loven. Det fglger imidlertid af dansk rets
uskrevne regler om administrativ rekurs, at Leegemiddelstyrelsens afgarelse om medde-
lelse af en apotekerbevilling vil kunne indbringes for indenrigs- og sundhedsministeren,
i det omfang andet ikke er bestemt i lovgivningen.

I en reekke tilfeelde vil det efter ministeriets opfattelse veere hensigtsmaessigt, at en per-
son, der er meddelt en apotekerbevilling, overtager driften af det pagaeldende apotek
hurtigst muligt. Det vil i sadanne tilfeelde vare ngdvendigt, at den nyudnaevnte apoteker
meget hurtigt tager skridt til at kunne overtage driften og herunder bl.a. indleder for-
handlinger med den afgaende apoteker eller dennes bo om betingelserne for overtagel-
sen. Det er endvidere ministeriets opfattelse, at det vil vaere uhensigtsmaessigt for ansg-
gere til ledige bevillinger, at en klage til ministeriet vil kunne medfare, at en apoteker-
udnavnelse efterfglgende kan omgares.

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 bevil-
ling kan traeffe de nadvendige bindende dispositioner.

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

Det foreslas endvidere som fglge af, at kompetencen til at udnavne apotekere overgar
til Leegemiddelstyrelsen, at bestemmelsen i 8 20, stk. 3, hvorefter ministeren kan fast-
seette neermere regler for proceduren for opslag af bevillinger og behandling af ansgg-
ninger om apotekerbevilling, ndres saledes, at det fremover er Laegemiddelstyrelsen,
der kan fastsatte regler herom.
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11. Leegemiddelstyrelsens midlertidige overtagelse af et apotek

11. 1. Geeldende ret

Med apotekerlovens nuvarende regel i 8 19 kan indenrigs- og sundhedsministeren be-
stemme, at Leegemiddelstyrelsen midlertidigt skal drive et apotek. Dette sker f.eks. i
forbindelse med en apotekers dad eller sygdom, eller i tilfelde, hvor en apoteksstruktur-
sag ikke er afsluttet, far en apoteker er berettiget til at ga pa pension. Laegemiddelstyrel-
sen 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. | praksis kaber
styrelsen i sa fald inventaret m.v. af den afgaende apoteker og videreselger det til den
tiltreedende apoteker. Det er i den forbindelse den bogfarte veerdi i apotekets arsregn-
skab for f.eks. inventar, der danner grundlag for Laegemiddelstyrelsens forhandlinger
med afgaende og tiltreedende apotekere, mens varelageret opgares pa overtagelsestids-
punktet og overtages af styrelsen eller tiltreedende apoteker til apotekets indkgbspris.

11.2. Ministeriets overvejelser
Den nuvaerende apotekerlov regulerer ikke de naermere vilkar for styrelsens drift m.v. af
apoteker.

Det er ministeriets opfattelse, at der bar fastsattes naermere regler om vilkar for Lage-
middelstyrelsens drift m.v. af apoteker saledes, at en evt. tvivl om vilkarene for overta-
gelsen, herunder veardifastsettelsen af inventar og opgerelsen af varelager, undgas.

11.3. Lovforslag

Det foreslas derfor, at indenrigs- og sundhedsministeren i medfer af en bemyndigelses-
bestemmelse i stk. 2, kan fastsatte naermere regler om Laegemiddelstyrelsens midlerti-
dige drift og herunder fastsatte de naermere vilkar for Laegemiddelstyrelsens kab og
videresalg af inventar m.v. til en ny apoteker.

Efter bestemmelsen kan indenrigs- og sundhedsministeren ogsa fastsette regler om, at
Laegemiddelstyrelsen kan leje inventar eller lignende af den afgaende apoteker i den
periode Leegemiddelstyrelsen driver apoteket, ligesom ministeren kan fastsatte krav til
den dokumentation, som den afgaende apoteker skal stille til radighed i forbindelse med
Legemiddelstyrelsens overtagelse af apoteket.

12. Preecisering af regler om tvangsleje

12.1. Geldende ret

Det fremgar af apotekerlovens § 30, stk. 1, vedr. apoteksovertagelse, at den tiltreedende
apoteker, safremt vedkommende ikke erhverver den ejendom, hvori apoteket er indret-

tet, er berettiget til at overtage de hidtidige lokaler som lejer for et tidsrum af indtil 2 ar.
Efter stk. 2 er den tiltreedende apoteker, safremt den fratraedende apoteker er lejer af de

lokaler, hvori apoteket er indrettet, berettiget til at indtreede i bestaende lejekontrakter i

indtil 2 ar.

12.2. Ministeriets overvejelser

Som det fremgar ovenfor under pkt. 11 kan Lagemiddelstyrelsen efter indenrigs- og
sundhedsministerens bestemmelse herom midlertidigt drive et apotek, f.eks. i forbindel-
se med en apotekers ded eller i tilfeelde, hvor en apoteksstruktursag ikke er afsluttet, far
en apoteker er berettiget til at ga pa pension. | disse tilfeelde er § 30, stk. 2, hidtil blevet
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fortolket saledes, at Leegemiddelstyrelsen, safremt den fratraeedende apoteker er lejer af
de lokaler, hvori apoteket er indrettet, ogsa er berettiget til at indtraede i bestaende leje-
kontrakter i indtil 2 ar.

12.3. Lovforslag

Denne praksis foreslas med henblik pa at undga evt. tvivl om retstilstanden, lovfastet
ved den foreslaede bestemmelse i § 30, stk. 3, hvormed Laegemiddelstyrelsen ligesom
en tiltreedende apoteker far mulighed for at tvangsleje apotekets lokaler i en periode pa
op til 2 ar. Samtidigt foreslas det, at indenrigs- og sundhedsministeren far mulighed for
at fastseette neermere regler for tvangsleje af apotekets lokaler, herunder for Leegemid-
delstyrelsens midlertidige overtagelse af lokalerne ved nedlaeggelse af et apotek.

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

13.1. Geeldende ret

Der er i dag stigende interesse for kab og salg af liegemidler over internettet, og mange
apoteker har skabt mulighed for, at kunderne ved en elektronisk Igsning 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 brugerne via
sin hjemmeside som et supplement til den forhandling, som foregar fra apotekets fysi-
ske adresse. Forhandling af leegemidler via apoteks hjemmeside forudsztter imidlertid,
at apoteket ogsa i forbindelse med denne type af forhandling iagttager de generelle be-
stemmelser, der galder for udgvelsen af apoteksvirksomhed efter apotekerloven og reg-
ler udstedt i medfar af loven.

Der er dog ikke i apotekerloven fastsat sarlige regler, som regulerer on-line forhandling
og efterfalgende forsendelse af leegemidler til brugeren.

Apoteker, der udbyder leegemidler til salg on-line, er omfattet af den generelle regule-
ring i lov om tjenester i informationssamfundet, herunder visse aspekter af elektronisk
handel (e-handelsloven), der gennemfarer Europa-Parlamentets og Radets 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 leegemidler on-line til brugerne, udgve sin virksomhed i overensstemmelse
med dansk ret, jf. § 3. Endvidere pahviler der efter e-handelslovens 8§ 7, 8 og 10 en
sadan virksomhed en generel oplysningsforpligtelse, idet kunderne bl.a. skal oplyses om
virksomhedens fysiske adresse, e-postadresse, tilhgrsforhold til eventuelle godkendel-
sesordninger, priser, og om vilkarene for kebets indgaelse.

E-handelsloven regulerer imidlertid kun den del af forhandlingen af et liegemiddel, som
foregar on-line, og indeholder dermed ingen regler om selve forsendelsen af leegemidlet
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 lsegemidler i forbindelse med
fjernsalg af leegemidler (Resolution ResAP(2007)2 on good pratices for distributing
medicines via mail order which protect patient safety and the quality of the delivered
medicines). Stgrstedelen af disse anbefalinger er dog allerede implementeret i dansk ret.
Resolutionen indeholder imidlertid enkelte anbefalinger, som ikke fremgar af dansk ret.
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Det drejer sig f.eks. om, at apoteket eller forhandleren af ikke apoteksforbeholdte lze-
gemidler tilpligtes at opfodre modtageren til at tage kontakt, hvis leegemiddelforsendel-
sen har veret brudt eller beskadiget mv., og om serlige krav til patientradgivning.

13.2. Ministeriets overvejelser

| takt med en generel stigning i antallet af varer, der kabes on-line af brugerne og en
stigende interesse for, at flere produktgrupper er tilgaengelige on-line, er der behov for
at ogsa laegemidler i stigende grad kan indkgbes sikkert og bekvemt on-line og leveres
direkte til brugeren.

Det er en kendsgerning, at der foregar illegal on-line handel med lzegemidler over lan-
degranserne. Ulovlige hjemmesider, der forhandler leegemidler til brugerne, kan veere
vanskelige at skelne fra lovlige hjemmesider, og der er blandt andet set eksempler pa
vellignende forfalskninger af logoer pa sadanne sider, der har til hensigt at forlede bru-
geren til at tro, at virksomheden, der star bag hjemmesiden har myndighedernes tilladel-
se til forhandling af lsegemidler.

13.3. Lovforslag

For at sikre, at Leegemiddelstyrelsen har et preecist overblik over, hvilke apoteker her i
landet, der udbyder leegemidler til salg on-line, foreslas det at indfgre krav om, at apote-
kerne skal give meddelelse til Leegemiddelstyrelsen, hvis de inden for rammerne af de-
res apotekerbevilling forhandler leegemidler 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 lsegemidler, og apote-
ker, som pa et senere tidspunkt matte gnske at tilbyde denne form for salg til brugerne.

Laegemiddelstyrelsen vil pa baggrund af disse meddelelser offentliggare en liste over
alle de apoteker, der udbyder lzegemidler til salg on-line. Listen, der vil blive offentlig-
gjort pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside, vil blive opdateret lgbende. Der vil i leege-
middelloven blive indsat en lignende bestemmelse for forhandlere, der forhandler ikke-
apoteksforbeholdte lzegemidler on-line til brugerne inden for rammerne af en tilladelse
udstedt af Leegemiddelstyrelsen efter leegemiddellovens § 39, stk. 1. Hermed far bru-
gerne en hurtig og nem mulighed for at identificere hjemmesider, der forhandler laege-
midler inden for rammerne af en apotekerbevilling eller en tilladelse fra Leegemiddel-
styrelsen. Listen kan pa den made vere med til at understatte det sikre valg, som bruge-
ren matte gnske at treeffe, uanset om denne matte gnske at kagbe et laegemiddel, der er
forbeholdt salg fra apoteker, eller et legemiddel, der er undtaget fra apoteksforbehold,
og som forhandles af en virksomhed med tilladelse efter § 39, stk. 1.

Apotekerloven og bekendtgarelser udstedt i medfer heraf fastsatter seerlige krav til eks-
peditionen og udleveringen af receptpligtige leegemidler, herunder om information til
brugeren, substitution mm.

Det er ministeriets opfattelse, at disse regler som navnt ogsa geelder for apoteker, der
udbyder leegemidler til salg on-line. Der kan dog vaere behov for bade at justere de eksi-
sterende og at fastsatte nye regler pa omradet for apotekers on-line forhandling af la-
gemidler med henblik pa at sikre, at der kan opretholdes samme hgje sikkerhed ved on-
line salg af leegemidler, som ved salg af leegemidler pa apotekets fysiske adresse.

Det foreslas derfor at bemyndige Laegemiddelstyrelsen til at fastsatte neermere regler
om on-line forhandling af leegemidler, herunder hvilke leegemidler der ikke ma forhand-
les on-line, f. eks. af sikkerhedsmaessige grunde. Laeegemiddelstyrelsen vil efter den fo-
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reslaede bemyndigelse desuden fastsztte regler om, hvorvidt der skal treeffes serlige
forholdsregler i forbindelse med handlen, ligesom styrelsen med reglerne udtrykkeligt
vil kunne fastsette, at det ikke vil vere lovligt via apotekets hjemmeside at give mulig-
hed for, at brugeren kan fa ordineret et laegemiddel pa baggrund af en online kontakt til
en laege.

Laegemiddelstyrelsen vil desuden i medfar af den foreslaede bemyndigelse kunne fast-
seette regler med henblik pa at gennemfare ikke allerede gennemfarte tiltag, som Euro-
paradets Ministerkomité i ovennavnte resolution har anbefalet.

Herudover er der sarlige forhold, der gar sig geeldende i forbindelse med forsendelsen
af leegemidler, der er indkgbt online eller pa anden made. Det foreslas derfor, at Lage-
middelstyrelsen i den foreslaede bestemmelse i § 43 b far hjemmel til at fastseette nzer-
mere regler om den generelle forsendelse af leegemidler fra apoteker til brugerne. Det
foreslas i den forbindelse, at Leegemiddelstyrelsen bade gives adgang til at fastsette
regler om forsendelse af leegemidler, der er kabt on-line og pa anden vis.

14. Sygehusapotekers levering af leegemidler til Feergerne

14.1. Geeldende ret

Det er ifalge apotekerlovens § 55, stk. 1, udgangspunktet, at et sygehusapotek alene kan
levere leegemidler og andre varer til regionens egne sygehuse og tilknyttede behand-
lingsinstitutioner m.v.

Efter § 55 stk. 2, kan et sygehusapotek dog efter tilladelse fra indenrigs- og sundheds-
ministeren levere laegemidler og andre varer til statsinstitutioner og til Grgnlands selv-
styre.

Der er saledes ikke i apotekerloven hjemmel til, at danske sygehusapoteker kan levere
leegemidler til Feergerne.

14.2. Ministeriets overvejelser

| forbindelse med hgring over Lovforslag nr. L 66, fremsat den 14. november 2008 (lov
nr. 100 af 10. februar 2009 om a&ndring af apotekerloven mv.) gav Amgros udtryk for,
at ogsa Feaergerne burde kunne modtage leegemidler fra danske sygehusapoteker. Der var
dog ikke pa daverende tidspunkt udtryk formelt gnske herom fra det feeragske selvstyre.
Det er der nu.

14.3. Lovforslag

Det er vurderingen, at Fergerne og Grenland bar have samme muligheder for at fa leve-
ret legemidler fra danske sygehusapoteker. Det foreslas derfor, at der i § 55, stk. 2, ska-
bes hjemmel herfor.

15. Kobling, blanding og oplagsning af leegemidler pa sygehusapoteker

15.1. Geeldende ret

Ifalge apotekerlovens § 56, stk. 1, kan sygehusapoteker blandt andet fremstille ma-
gistrelle leegemidler. Efter stk. 3 kan disse leegemidler forhandles til andre sygehusapo-
teker.

Ved magistrelle leegemidler forstas ifelge leegemiddellovens § 11, nr. 1, leegemidler, der
fremstilles til den enkelte patient under angivelse af deklaration og uden anden form for
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navneangivelse. Udover magistrelle leegemidler kan sygehusapotekerne efter § 56, stk.
1, fremstille et sortiment af leegemidler, der oprindeligt blev fremstillet efter beskrivel-
sen i de sakaldte officielle formelsamlinger. Fremstillingen var forbeholdt apotekere og
sygehusapotekere (DAK- praparaterne, f.eks. Kodimagnyl ®). Endelig kan sygehusapo-
teker dels fremstille de leegemidler, der inden den 1. januar 1985 var registreret til frem-
stilling pa sygehusapoteker, dels fremstille leegemidler, der efter denne dato godkendes
til fremstilling pa sygehusapotek til brug til fortrinsvis sygdomsbehandling pa sygehuse
(SAD-praeparaterne, som star for Sygehusapotekerne i Danmark). Der er i vid udstraek-
ning tale om vasker, og Amgros I/S er registreringsindehaver.

Det fremgar af bekendtgarelse nr. 669 af 21. juni 2010 om Danske Lagemiddelstandar-
der 2010.2, at leegemidler, der fremstilles pa apotek eller sygehusapotek til den enkelte
patient under angivelse af deklaration og uden anden form for navneangivelse, betegnes
magistrelle laegemidler. Det fremgar endvidere, at magistrelle leegemidler skal fremstil-
les under forhold og betingelser, der efterlever reglerne i bekendtgarelse nr. 1242 af 12.
december 2005 om fremstilling og indfarsel af leegemidler og mellemprodukter (GMP).
Endelig fremgar det, at bestemmelserne ogsa geelder ved fremstilling af laegemidler i
form af sammenblanding af leegemidler.

| forbindelse med hgring over Lovforslag nr. L 66, fremsat den 14. november 2008 (lov
nr. 100 af 10. februar 2009 om a&ndring af apotekerloven mv.) foreslog Amgros I/S,
efter indhentelse af bemaerkninger fra landets sygehusapotekere og Dansk Selskab for
ledelse i Sundhedsvasenet, at regelsattet vedrgrende “opblanding af markedsfarte lee-
gemidler” blev adskilt fra reglerne om magistrel fremstilling. Baggrunden var, at Am-
gros 1/S fandt, at reglerne gaeldende for magistrel fremstilling primeert var udformet med
henblik pa fremstilling af leegemidler ud fra ravarer, og at reglerne saledes ikke tager
hgjde for kobling, blanding og oplgsning af markedsfgrte leegemidler.

Ved kobling af legemidler forstas en aktivitet, hvorved to eller flere beholdere (mar-
kedsfarte leegemidler) kobles sammen, uden at de indre forseglinger brydes. De indre
forseglinger brydes farst umiddelbart for, leegemidlerne gives, typisk som infusion, til
patienten pa sygehusafdelingen. Ved blanding af l&egemidler forstas en aktivitet, hvor-
ved indholdet af to eller flere beholdere med veaesker blandes i én og samme beholder.
Ved oplgsning af legemidler forstas en aktivitet, hvorved et legemiddel i fast form
(f.eks. antibiotika tagrstof) oplases i vaeske.

15.2. Ministeriets overvejelser

Ministeriet kan oplyse, at kobling, blanding og oplgsning af markedsfarte leegemidler
tidligere foregik pa sygehusafdelingerne. Arbejdsmiljgmassigt var det problematisk, at
f.eks. blanding af cytostatika (celledraebende midler) foregik i afdelingerne. | et gnske
om at rationalisere aktiviteten, herunder at forbedre arbejdsmiljeet, overgik opgaven til
sygehusapotekerne.

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

Aktiviteten i form af kobling, blanding og oplasning af markedsfarte lsegemidler fore-
gar i dag, pa visse sygehusapoteker, ved hjalp af en robot. Resultatet af blandingen m.v.
bliver derved meget sikker og precis, og der er desuden klare arbejdsmiljgmaessige for-
dele.

De senere ar er omfanget af sygehusapotekernes levering af koblede, blandede eller
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oplaste leegemidler gget markant, bl.a. som falge af sygehusafdelingernes ggede efter-
spargsel af koblede cytostatika- og antibiotikapreeparater.

15.3. Lovforslag

Pa denne baggrund foreslas det, at aktiviteten udskilles fra regelsattet vedrgrende ma-
gistrel fremstilling. Reguleringen vil herefter ske efter et seerligt regelsat, hvor der tages
hgjde for omstendighederne, hvorunder fremstillingen foregar, idet det foreslas, at Le-
gemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om aktiviteten.

Dette foreslas gennemfart ved, at der i apotekerlovens § 56 indsettes et nyt stk. 3, ifglge
hvilket sygehusapoteker kan foretage kobling, blanding og oplgsning til den enkelte
navngivne patient af lsegemidler, som er omfattet af en markedsfaringstilladelse. Grun-
den til, at bestemmelsen formuleres i et selvstendigt stk. 3 er, at der med aktiviteten
ikke forstas magistrel fremstilling, i den i stk. 1 navnte forstand.

| stk. 4 etableres en hjemmel til, at Laeegemiddelstyrelsen kan fastsaette regler om aktivi-
teten. De nye regler vil give mulighed for at tilpasse kravene til sygehusapotekerne i
forbindelse med udfarelsen af aktiviteten og vil kun omfatte lsegemidler, der er koblede,
blandede eller oplgste til den enkelte navngivne patient. Leegemidler, der kobles, blan-
des eller oplgses og leegges pa lager i leengere tid, vil ikke blive omfattet, idet disse lae-
gemidler 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 ansggninger

16.1. Geldende ret

Ifalge apotekerlovens 8 47, stk. 2, skal apotekernes regnskabsoplysninger indsendes til
Laegemiddelstyrelsen, som kan kraeve indsendt eller fa forevist det materiale, der ligger
til grund for regnskabsoplysningerne. Laeegemiddelstyrelsen kan videregive de indberet-
tede regnskabsoplysninger til indenrigs- og sundhedsministeren.

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

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

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

16.2. Ministeriets overvejelser

Digitalisering er et af de vasentligste verktajer i bestraebelserne pa at sikre en effektiv,
moderne, servicebevidst og tilgeengelig offentlig sektor. Leegemiddelstyrelsen er i gang
med en gennemgribende digitalisering, der bade omfatter interne arbejdsgange og pro-
cesser 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 Laegemiddelstyrelsens
systemer, dels for at undga ungdigt dobbeltarbejde i form af indtastning af de samme
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data og oplysninger flere gange, dels for at minimere risikoen for fejl.

En af forudsetningerne for, at digitaliseringen kan gennemfgres fuldt ud, og for at de i
den forbindelse forudsatte rationaliseringsgevinster kan opnas, er, at borgerne, virksom-
hederne og ogsa apotekerne overgar til at bruge de nye digitale muligheder, herunder at
kommunikationen mellem apotekerne og Laegemiddelstyrelsen sker i bestemte formater
via tekniske lgsninger, der stilles til radighed af Leegemiddelstyrelsen, fx via DKMAnet,
der udarbejdes i standardiserede formater for at sikre, at der ikke pafgres brugeren ung-
dige omkostninger.

Der er derfor behov for, at der i apotekerloven etableres den forngdne hjemmel til at
stille krav til apotekerne om, at ansggning eller indberetning skal ske i bestemte forma-
ter, herunder elektronisk.

16.3. Lovforslag

De foreslaede andringer i 88 47, 51 og 71 sikrer, at Leegemiddelstyrelsen kan fastseette
de ngdvendige bestemmelser, efterhanden som der opstar behov for at tillade eller stille
krav om anvendelse af bestemte ansggnings- 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 laengere sigt medfare ggede driftsudgifter for Lee-
gemiddelstyrelsen, fordi det i sa fald kan blive ngdvendigt at opretholde papirbaserede
ansggnings- og indberetningslasninger parallelt med de digitale lgsninger, som Lage-
middelstyrelsen enten allerede har udviklet eller under alle omsteendigheder vil udvikle i
fremtiden. Udgifternes starrelse kan ikke estimeres, da det ikke kan forudsiges, hvor
mange apoteker, der i givet fald vil fortsaette med at anvende papirbaserede lgsninger.

17. Henvisning til en bestemmelse i straffeloven ophaves

17.1. Geldende ret

Ifalge apotekerlovens 8 69, stk. 1, finder straffelovens § 152 og § 264 b tilsvarende an-
vendelse pa medlemmer/stedfortreedere af voldgiftsnaevnet og tilknyttede sagkyndige,
repraeesentanter og medhjelpere, jf. § 68, ligesom de pageeldende bestemmelser i straffe-
loven finder anvendelse pa de sakaldte takstkonsulenter, navnt i apotekerlovens § 66 og
de sakaldte forfremmelseskonsulenter, nevnt i § 67.

Bestemmelsen i straffelovens § 264 b, som omhandler tavshedspligt, blev ophavet 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 ophavet
i forbindelse med ophavelsen af straffelovens § 264 b.

17.3. Lovforslaget
Det foreslas derfor, at henvisningen til straffelovens § 264 b i apotekerlovens § 69 op-
haeves.
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18. Preecisering af erstatningsregler

18.1. Geldende ret

Apotekerlovens 8 70, stk. 1, regulerer de situationer, hvor indenrigs- og sundhedsmini-
steren bestemmer, at et apotek eller en apoteksenhed nedlaegges. | sadanne tilfeelde har
apotekeren mulighed for at opna erstatning for det tab, vedkommende lider ved, at vare-
lageret og inventaret ved salg indbringer mindre end ved salg til en efterfalgende apote-
ker.

Efter § 70, stk. 2 kan der endvidere i de i stk. 1 naevnte tilfeelde, samt i de tilfeelde, hvor
et apotek eller en apoteksfilial i forbindelse med ledighed pabydes flyttet, ydes erstat-
ning 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 efterfglgende apoteker.

| forbindelse med nedlaeggelse af et apotek eller en apoteksenhed afgiver Leegemiddel-
styrelsen i praksis et kabstilbud til apotekeren pa varelager, inventar m.v. i de tilfeelde
hvor styrelsen overtager bevillingen med henblik pa afvikling af apoteket.

Laegemiddelstyrelsen afgiver ifalge praksis endvidere kabstilbud pa varelager, inventar
m.v. i tilfelde, hvor en afgaende apoteker efter en struktursag har mattet tale, at en apo-
teksenhed nedlaegges og en anden mindre enhed i stedet oprettes og tilknyttes et andet
apotek. | denne situation far den apoteker, til hvilken enheden knyttes, ikke behov for
hele inventaret pa denne mindre apoteksenhed. Dette vil f.eks. vere tilfeeldet, hvor et
apotek ved en struktursag omdannes til en filial af et andet apotek.

Lagemiddelstyrelsen afgiver dog ikke kabstilbud pa apoteksejendomme, ejet af apote-
kere. | sadanne tilfeelde kan afgaende apoteker sgge om erstatning for det tab apotekeren
ma have lidt ved, at bygningerne ikke kan videreszlges til tiltreedende apoteker.

18.2. Ministeriets overvejelser

| forbindelse med Laegemiddelstyrelsens afgivelse af kabstilbud vurderer styrelsen, om
inventar, indretning og varebeholdning er i brugbar og tidssvarende stand og er passen-
de i forhold til den eller de pagaldende apoteksenheders oprindelige behov, jf. apoteker-
lovens § 29, stk. 1.

18.3. Lovforslag

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

Det er derfor med henblik pa at undga tvivl om retstilstanden vurderingen, at denne
praksis bgr lovfaestes. Det foreslas derfor, at bestemmelse i § 70, stk. 1, praeciseres sale-
des, at staten ved beslutning om nedlaggelse af et apotek mv. kan yde hel eller delvis
erstatning eller afgive et kebstilbud pa 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 efterfalgende apoteker.

Det er den afgaende apoteker, der beslutter, om vedkommende gnsker at indhente kagbs-
tilbud eller sgge om erstatning. Hvis apotekeren indhenter kgbstilbud og herefter ikke
gnsker at acceptere kgbstilbuddets vilkar, kan apotekeren i stedet selv salge genstande-
ne og derefter sgge om erstatning efter § 70, stk. 1.
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Det foreslas endelig med bemyndigelsesbestemmelsen i stk. 5, at ministeren far hjem-
mel til at fastsette neermere regler om Laegemiddelstyrelsens afgivelse af kgbstilbud og
fastsaettelse af erstatning. Herved vil der blive skabt klarhed om de principper, efter
hvilke Laeegemiddelstyrelsen yder erstatning og kabstilbud.

19. Gebyr for transport af e-recepter

19.1. Geeldende ret

Ifalge apotekerlovens 71 b, stk. 1, fastsetter indenrigs- og sundhedsministeren regler
om apotekers indbetaling af gebyr til deekning af Leegemiddelstyrelsens omkostninger
ved varetagelsen af myndighedsopgaver efter loven (dvs. apotekerloven). De private
apotekers gebyr fastsaettes som en procentsats af apotekets omsatning. Sygehusapote-
kernes gebyr fastsattes til et fast arligt belgb for hvert sygehusapotek og sygehusapo-
teksfilial.

19.2. Ministeriets overvejelser

I den bekendtgarelse om administrationsgebyr m.v. for apoteker, sygehusapoteker og
private sygehusapoteker, som var geldende fra marts 2007 til januar 2010, lgd 8§ 1, stk.
1, 2. pkt., saledes: "Til deekning af Laeegemiddelstyrelsens omkostninger til transport af
elektroniske recepter indbetaler private apoteker endvidere et bidrag til staten, der udger
0,015 pct. af apotekets omseetning, som opgjort i § 3 i bekendtgarelse om beregning og
betaling af afgift og tilskud i henhold til lov om apoteksvirksomhed.”

Indferelsen af dette gebyr haenger sammen med etableringen af Receptserveren i 2006,
hvorefter alle elektroniske recepter bliver sendt fra leegerne til Leegemiddelstyrelsen, der
har ansvaret for transporten af recepterne. Far etableringen af Receptserveren blev elek-
troniske recepter sendt til det enkelte apotek. Forsendelsesomkostningerne ved elektro-
niske recepter pahvilede modtageren. Hvor de direkte udgifter derfor tidligere pahvilede
apotekerne, er det i dag Laegemiddelstyrelsen, der afholder udgifterne.

Bestemmelsen i ovennavnte bekendtgarelses § 1, stk. 1, matte slettes i den nye be-
kendtgerelse (bekendtgarelse nr. 1456 af 15. december 2009), fordi hjemlen til gebyr-
bekendtgarelsen 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 foreslas derfor, at § 71 b preeciseres, sa adgangen til at fastsatte regler om apotekers
indbetaling af gebyr udvides saledes, at den omfatter Laegemiddelstyrelsens omkostnin-
ger ved varetagelsen af myndighedsopgaver efter apotekerloven og Laegemiddelstyrel-
sens omkostninger til transport af elektroniske recepter, jf. sundhedslovens § 157.

20. Forslagets gkonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Forslaget skannes ikke at have gkonomiske konsekvenser af betydning for det offentli-
ge.

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

Forslaget har ikke gkonomiske konsekvenser eller administrative konsekvenser af be-
tydning for erhvervslivet.
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22. Miljsmeessige konsekvenser

Lovforslaget har ikke miljgmaessige 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 leegemidler til dyr

Den foreslaede bestemmelse i apotekerlovens § 13, stk. 4, skal bl.a. sikre, at der til fo-
devareproducerende dyr kun anvendes magistrelle legemidler, for hvilke der er foreta-
get en positiv MRL-maessig 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 maksimal-
grenseverdier for restkoncentrationer i animalske fgdevarer.

Ad forslaget om on-line forhandling og forsendelse af leegemidler

Onlinesalg af leegemidler er omfattet af begrebet informationssamfundstjenester i e-
handelsdirektivet (direktiv 2000/31/EF).

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 tjene-
ste, der normalt leveres mod betaling, og som teleformidles ved hjelp af elektronisk
databehandlingsudstyr (herunder digital komprimering) og dataoplagringsudstyr pa in-
dividuel 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 sakaldte koordinerede omrade, der ifglge e-handelsdirektivets artikel 2,
litra h) bl.a. omfatter de krav, der i medlemsstaternes retssystemer er fastsat til leveran-
darer af informationssamfundstjenester eller for informationssamfundstjenester, uanset
om de er generelle eller specifikt fastsat for disse. Der kan fx veere tale om krav, som
tjenesteyderen skal opfylde, nar han pabegynder aktivitet som leverandgr af informati-
onssamfundstjenester, fx krav til kvalifikationer, tilladelse og underretningsordninger.
Det koordinerede omrade omfatter kun krav til on-lineaktiviteter, som fx on-
lineinformation, on-linereklame, on-lineshopping og on-lineindgaelse af kontrakter og
vedrgrer ikke medlemslandenes lovbestemte krav til levering eller transport af varer,
herunder distribution af legemidler, jf. betragtning 21 i e-handelsdirektivet og definiti-
onen i artikel 2, litra ii.

Den foreslaede meddelelsespligt vil saledes veere omfattet af det koordinerede omrade,
hvorimod regler om forsendelse af leegemidler 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 fare kontrol med
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informationssamfundstjenester pahviler oprindelseslandet, og informationssamfundstje-
nesten vil principielt veere underlagt retssystemet i den medlemsstat, hvor tjenesteyde-
ren er etableret, jf. ogsa direktivets betragtning 22. En medlemsstat ma som udgangs-
punkt ikke begraense adgangen til at levere informationssamfundstjenester fra en anden
medlemsstat af grunde, der henhgrer under det koordinerede omrade, jf. artikel 3, stk. 2.

E-handelsdirektivet er derfor efter ministeriets opfattelse ikke til hinder for den foresla-
ede bestemmelse i § 43 a, da bestemmelsen alene gelder for virksomheder (apoteker),
der er etableret her i landet, jf. herved e-handelsdirektivets artikel 3, stk. 1 og 2, hvoraf
det falger, 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 omrade, jf. artikel 2, litra h).

Regler om e-handel, som Laegemiddelstyrelsen vil udstede i medfar af den foreslaede
bemyndigelsesbestemmelse herom i § 43 a, stk. 2, vil skulle fastseettes i overensstem-
melse med reglerne i e-handelsdirektivet, herunder de heri fastsatte krav til onlineaktivi-
teter.

Det er endvidere ministeriets opfattelse, at e-handelsdirektivet ikke er til hinder for den
foreslaede bemyndigelsesbestemmelse i § 43 b, vedr. forsendelse af leegemidler, da di-
rektivet som navnt ovenfor ikke vedragrer medlemslandenes lovbestemte krav til leve-

ring eller transport af varer.

25. Herte myndigheder og organisationer mv.
Lovforslaget har vaeret i hgring hos:

Advokatradet, Amgross, Astma-Allergiforbundet, Brancheforeningen af Farmaceutiske
Industrivirksomheder i Danmark, Coop Danmark A/S, Danmarks Apotekerforening,
Det Farmaceutiske Fakultet, Danmarks Veterinarinstitut, Dansk Erhverv, Dansk Far-
maceutisk Industri, Dansk Industri, Dansk Handel & Service, Dansk Psykiatrisk Sel-
skab, Danske Regioner, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for
Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Dansk Standard, Dansk Super-
marked, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandlageforening, Danske Handicaporganisatio-
ner, Danske Patienter, Datatilsynet, De samvirkende Invalideorganisationer, Den Al-
mindelige Danske Lageforening, Den Centrale Videnskabsetiske Komité, Den Danske
Dyrlegeforening, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Det Faergske Hjemmesty-
re, Det Farmaceutiske Universitet, Diabetesforeningen, Farmakonomforeningen,
Forbrugerombudsmanden, Forbrugerradet, Forbrugerstyrelsen, Foreningen af Parallel-
importerer af Leegemidler, Fgdevarestyrelsen, Gigtforeningen, HIV — Danmark, Indu-
striforeningen for Generiske leegemidler (IGL), Leegemiddelindustriforeningen (LIF),
Laegemiddelstyrelsen, Megros, Patientforeningen Danmark, Patient Foreningernes
Samvirke, Patientforsikringsforeningen, Pharmadanmark, Retslegeradet, Statens Serum
Institut, Sundhedsstyrelsen, Veterineermedicinsk Industriforening og Aldremobiliserin-
gen.

26. Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive konsekven- Negative konse-
ser/mindre- udgifter kvenser/mer-
udgifter

@konomiske og administrati- | Etablering af de nye funktio- | Ingen
ve konsekvenser for stat, ner i Medicinprofilen forven-
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kommuner og regioner tes at indebaere en 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.
@konomiske og administrati- | Ingen Ingen
ve konsekvenser for erhvervs-
livet
Miljgmaessige konsekvenser Ingen Ingen
Administrative konsekvenser | Ingen Ingen
for borgerne
Forholdet til EU-retten Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

Bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§1

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

Med de foreslaede tilfgjelser i apotekerloven vedr. veterinare afdelinger af apoteker
foreslas det, at apoteker, der forhandler leegemidler til dyr, kan oprette en veterinarafde-
ling, fysisk udskilt, men knyttet til apoteket. Det foreslas endvidere, at indenrigs- og
sundhedsministeren far bemyndigelse til at fastsatte neermere regler om veterinarafde-
linger af apoteker, herunder om bemandingen mv. af disse.

For apoteker geelder der geografiske begraensninger i form af et af ministeren fastlagt
beliggenhedsomrade for apotek, inden for hvilket apoteket og tilknyttede filia-
ler/apoteksudsalg skal ligge.

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

Ved oprettelsen af en veterinarafdeling under et apotek vil denne begransning efter
ministeriets opfattelse fortsat skulle geelde. En apoteker vil saledes ikke kunne etablere
en veterinaerafdeling af apoteket uden for det fastlagte beliggenhedsomrade. En apote-
ker, der gnsker at oprette en veterinarafdeling af et apotek vil i gvrigt, som i dag vere
forpligtet til at underrette Leegemiddelstyrelsen om veteringrafdelingens placering og
om en flytning heraf.
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En veterinaerafdeling er en del af apoteket, men blot fysisk udskilt.
Der vil ikke blive givet filialtilskud eller andre tilskud til veterinarafdelinger.
Der henvises endvidere til punkt 2.2. og 2.3. i de almindelige bemarkninger.

Til nr. 2 (Preecisering 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 forsyningsomrade)

Med forslaget om ophavelse af det naturlige forsyningsomrade for apotekerne ophaves
dermed apotekernes geografiske begraensning til at oprette handkegbsudsalg og medicin-
udleveringssteder.

Den foreslaede a&ndring af § 72, stk. 1, nr. 1, er en konsekvens af, at det naturlige forsy-
ningsomrade ophaves. Herefter skal det fglgelig ikke kunne straffes at oprette hand-
kebsudsalg og medicinudleveringssteder uden for apotekets naturlige forsyningsomra-
de. Dog bevares muligheden for at strafpalaegge manglende overholdelse af bestemmel-
sen i § 7 a, stk. 3, om, at et handkebsudsalg straks skal nedlaegges, hvis det forretnings-
sted, hvor handkegbsudsalget er beliggende, har eller far tilladelse til at forhandle leege-
midler efter legemiddellovens § 39, stk. 1.

Til nr. 12 (Praecisering vedr. handkgbsudsalg)
Der henvises til punkt 5.2. og 5.3 i de almindelige bemarkninger.

Til nr. 14 (Videregivelse af oplysninger til Leegemiddelstatistikregistret)

Som det fremgar under punkt 6.2. og 6.3. i de almindelige bemarkninger, foreslas der
indfart en adgang til, at Leegemiddelstyrelsen fra Leegemiddelstatistikregisteret kan vi-
deregive oplysninger til andre forvaltningsmyndigheder pa sundhedsomradet. Videregi-
velsen vil kunne ske til brug for disse myndigheders udarbejdelse af statistik med hen-
blik pa generel planlegning af sundhedsvaesenets opgaver. Ved andre forvaltningsmyn-
digheder pa sundhedsomradet forstas Indenrigs- og Sundhedsministeriet med underlig-
gende styrelser med opgaver pa sundhedsomradet, regioner og kommuner for sa vidt
angar disse myndigheders varetagelse af opgaver pa sundhedsomradet.

Bestemmelsen abner mulighed for, at alle oplysninger i registeret, herunder patienters
personnumre og receptudsteders personnummer, ydernummer og autorisationsID, kan
videregives. Det fglger dog af proportionalitetsprincippet i persondatalovens 8 5, stk. 3,
at oplysningerne skal vaere relevante og tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end hvad
der kraeves til opfyldelse af formalet. Det vil saledes veere de anmodende myndigheders
ansvar at afgreense anmodningen om oplysningerne, saledes at myndigheden ikke mod-
tager mere, end hvad der er ngdvendigt af hensyn til udarbejdelse af statistikken til at
afdaekke et givent aspekt inden for planlaeegningen af sundhedsmaessige 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 sale-
des ikke i en eventuel efterfalgende administrativ sagsbehandling, der ivaerksattes pa
baggrund af de udarbejdede statistikker, kunne indga oplysninger, der kan identificere
patienten eller receptudstederen.

Oplysningerne skal opbevares og anvendes i krypteret form og ma 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 lengere tid, end berigelsen pakraever.
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Til nr. 15, 18 og 19 (Produktion af magistrelle legemidler til dyr)
Der henvises til punkt 7 i de almindelige bemarkninger.

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

Som anfart ovenfor punkt 8.2 og 8.3. i de almindelige bemarkninger foreslas det af
hensyn til Leegemiddelstyrelsens tilretteleeggelse af tilsyn, at apoteker, som foretager
fremstilling af magistrelle leegemidler, skal give Leegemiddelstyrelsen meddelelse her-
om.

Den foreslaede andring af § 72, stk. 1, nr. 1, indebeerer, at overtraeedelser af den foresla-
ede § 12, stk. 1, nr. 1, 2. pkt., hvorefter apotekere, der foretager magistrel fremstilling af
leegemidler, skal give Laegemiddelstyrelsen meddelelse herom, vil kunne straffes med
bade, med mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.

Forslaget om at kunne strafpaleegge manglende overholdelse af bestemmelsen har bl.a.
til formal at sikre, at Leegemiddelstyrelsen til enhver tid har overblik over, hvilke apote-
kere der fremstiller magistrelt, bl.a. med henblik pa forberedelse af tilsyn pa apotekerne.

Til nr. 17 (Forhandling af magistrelle leegemidler i ngdstituationer)

Som navnt i punkt 9.2. og 9.3. i de almindelige bemarkninger skabes der med den fore-
slaede bestemmelse i § 13, stk. 2, 2. pkt., mulighed for, at apoteker i forsyningsmaessige
ngdsituationer og i tilfelde af ulykker og katastrofer, herunder krigshandlinger kan for-
handle magistrelle leegemidler, fremstillet af sygehusapoteker, uanset at der fremstilles
og markedsfares tilsvarende leegemidler.

En beslutning om at tillade, at sygehusapotekerne fremstiller et liegemiddel, som frem-
stilles og markedsferes af andre end sygehusapotekerne, vil som navnt under punkt 9.3.
i de almindelige bemarkninger alene blive truffet, nar ganske sarlige forhold ger sig
galdende, f.eks. som med leegemidlet Tamiflu®. Her blev det i medfar af en politisk
aftale om et pandemiberedskab i november 2005 besluttet, at regeringen indkgbte det
aktive indholdsstof i preeparatet Tamiflu® (pulverform) og oplagrede det med henblik
pa den senere forebyggende og behandlingsmaessige indsats i tilfaelde af, at der skulle
udbryde en pandemi (fugleinfluenza™). | den konkrete situation solgte indehaveren af
markedsfaringstilladelsen af Tamiflu® det aktive indholdsstof til regeringen og gav en
beskrivelse af fremstillingsmetoden. Sygehusapotekerne skulle herefter sta for den ma-
gistrelle fremstilling af legemidlet.

Med den foreslaede bestemmelse vil det vaere muligt at apotekerne herefter udleve-
rer/forhandler det magistrelt fremstillede praeparat.

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

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

Til nr. 30 (Praecisering af regler om tvangsleje)

Som naevnt under punkt 12.3 i de almindelige bemarkninger foreslas det, at Leegemid-
delstyrelsen ligesom en tiltreedende apoteker far mulighed for at tvangsleje apotekets
lokaler i en periode pa op til 2 ar i forbindelse med styrelsens midlertidige overtagelse
af et apotek.
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Det foreslas samtidig, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at fastsette
naermere regler for tvangsleje af apotekets lokaler, herunder for Leegemiddelstyrelsens
midlertidige overtagelse af lokalerne ved nedleggelse af et apotek.

Der kan i den forbindelse blandt andet fastsettes regler om, hvornar et lejemal ved ned-
leggelse af et apotek ma anses for opsagt, ligesom der kan fastsattes rammer for over-
tagelse. Faste rammer for overtagelse via tvangsleje er hensigtsmaessig, hvis der er be-
hov for, at Leegemiddelstyrelsen hurtigt overtager et apotek.

Der er i praksis desuden jeevnligt vanskeligheder med at regulere forhold som eksem-
pelvis fordelingen af udlejeres krav om betaling for retablering, hvilket der med bemyn-
digelsesbestemmelsen ogsa vil kunne fastsettes regler om.

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

Som naevnt under punkt 13.3. i de almindelige bemaerkninger foreslas det at indfare
krav om, at apoteker skal give meddelelse til Leegemiddelstyrelsen, hvis de inden for
rammerne af deres apotekerbevilling forhandler leegemidler on-line.

Det foreslas samtidig, at Leegemiddelstyrelsen far bemyndigelse til at fastsatte nermere
regler om on-line forhandling af leegemidler, herunder evt. regler om, hvilke lsegemidler
der ikke ma forhandles on-line og i hvilke situationer, der f. eks. skal traffes sarlige
forholdsregler i forbindelse med handlen.

Herudover foreslas det i § 43 b, at Leegemiddelstyrelsen kan fastsette regler om forsen-
delse af legemidler generelt, bade i forbindelse med kab af leegemidler on-line og ved
keb af legemidler pa anden vis.

[Det skal i den forbindelse naevnes, at kgb af receptpligtige leegemidler on-line efter
ministeriets opfattelse formentlig er omfattet af hovedreglen om fortrydelsesret i forbru-
geraftalelovens 88 17 og 18, hvorefter der er fortrydelsesret pa 14 dage ved aftaler om
fjernsalg (keb pa nettet). Der pagar pt. draftelser med Justitsministeriet vedr. fortolk-
ningen eller evt. en a&ndring af bestemmelserne, da der ved kab af legemidler pa nettet
efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse formentlig ikke bar vaere en fortry-
delsesret. Ministeriet kan i den forbindelse oplyse, at der geaelder strenge krav til apote-
kets opbevaring af leegemidler. Eksempelvis kan det naevnes, at forkert opbevaring af
lzegemidler kan bevirke, at virkningen aftager.]

Den foreslaede andring af § 72, stk. 1, nr. 1, indebeerer, at overtraedelser af den foresla-
ede 8 43 a, stk. 1, hvorefter apotekere, der gnsker at forhandle leegemidler on-line til
brugerne, skal give Lagemiddelstyrelsen meddelelse herom, vil kunne straffes med bg-
de, med mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.

Forslaget om at kunne strafpaleegge manglende overholdelse af bestemmelsen har bl.a.

til formal at sikre, at Leegemiddelstyrelsen til enhver tid har overblik over, hvilke apote-
kere, der forhandler on-line legemidler, bl.a. med henblik pa styrelsens tilsyn af apote-
kerne.

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

Til nr. 35 og 36 (Kobling, blanding og oplgsning af leegemidler pa sygehusapoteker)
Som naevnt under punkt 15.3. i de almindelige bemaerkninger foreslas det, at aktiviteten
i forbindelse med sygehusapotekers kobling, blanding og oplgsning til den enkelte
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navngivne patient af markedsfarte leegemidler, udskilles fra regelsettet vedrgrende ma-
gistrel fremstilling, herunder kravet om overholdelse af GMP-reglerne. Reguleringen vil
herefter skulle ske efter et sarligt regelsat, idet det foreslas, at Leegemiddelstyrelsen far
hjemmel til at fastsatte regler om aktiviteten.

Den foreslaede andring af den nuvaerende bestemmelse i § 56, stk. 3 (som bliver til stk.
5), betyder, at sygehusapotekerne ogsa kan levere de koblede, blandede og oplaste la-
gemidler til andre sygehusapoteker.

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

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

Til nr. 38 og 39 (Preecisering af erstatningsregler)

Som naevnt under punkt 18.3. i de almindelige bemarkninger foreslas det at lovfaste
Laegemiddelstyrelsens praksis om at afgive et kabstilbud til apotekeren pa varelager,
inventar og indretning i forbindelse med nedlaeggelse af et apotek. Det foreslas i samme
forbindelse, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at fastsaette naermere
regler om erstatning og kebstilbud, idet der herved skabes klarhed om de principper,
Laegemiddelstyrelsen anvender ved erstatning og afgivelse af kagbstilbud.

Grundlaget for erstatning eller kabstilbud vil veere en vurdering af, om inventaret og
indretningen er i brugbar og tidssvarende stand og passende i forhold til apotekets be-
hov. Apotekeren kan endvidere have indgaet leasingaftaler eller servicekontrakter, som
er geldende i en lengere periode. Det er vurderingen, at der er behov for fastsettelse af
naermere regler om erstatning i sadanne tilfaelde.

Ministeren vil endvidere kunne fastsette regler om krav til oplysninger og dokumenta-
tion, som den afgdende apoteker skal stille til radighed i tilknytning til Leegemiddelsty-
relsens kgb af inventar m.v., herunder f.eks. oplysninger om hvilket inventar m.v., der

skal indga i kebet.

Det er ministeriets opfattelse, at staten gennem Laegemiddelstyrelsen ikke bgr padrages
udgifter, der ikke var kendt ved indgaelse af kagbsaftale. Der kan derfor ogsa fastsattes
regler om, hvilke garantier, den afgaende apoteker skal afgive, eksempelvis for, at en
maskine er kabt ubehaftet og uden uopsigelig servicekontrakt eller andet. Der kan sale-
des ogsa fastsattes regler om, at Leegemiddelstyrelsen efter en konkret vurdering af
risikoen for keb af starre genstande, som kan veere behaftet med juridiske og gkonomi-
ske bindinger, kan stilles krav om, at en del af kabesummen settes ind pa en sparret
konto i en nermere bestemt periode.

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

82

Bestemmelsen fastsatter lovens ikrafttraedelsestidspunkt.

83



39

Der henvises til bemzarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 31, hvoraf det bl.a. fremgatr, at
meddelelsespligten i den foreslaede 8 43 a, stk.1, bade vil galde for apoteker, som pa
tidspunktet for lovens ikrafttreeden tilbyder on-line forhandling af lsegemidler, og apote-
ker, som pa et senere tidspunkt matte gnske at tilbyde denne form for salg til brugerne.

Da en raeekke apoteker allerede i dag forhandler leegemidler on-line til brugerne inden for
rammerne af deres apotekerbevilling, foreslas det at fastsatte en frist pa 2 maneder reg-
net fra tidspunktet for lovens ikrafttreeden til at meddele dette til Leegemiddelstyrelsen.

84

Loven gelder ikke for Feergerne og Grenland.

Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering Lovforslaget
§1

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 855 af 4. august 2008,
som endret ved 8 71 i lov nr. 1336 af 19.
december 2008, § 1 i lov nr. 100 af 10.
februar 2009 og 8 14 i lov nr. 140 af 9.
februar 2010, foretages falgende &n-

dringer:
§ 1. Apoteksvirksomhed ma kun ud-
gves i henhold til
1)-4) - _ oy
Stk. 2. Apoteksvirksomhed m& kun ud- 1+ 18 1, stk. 2, indsttes efter "dertil
gves fra apoteker og dertil knyttede knyttede™ "veterinzrafdelinger,”.

apoteksfilialer, apoteksudsalg, hand-
kgbsudsalg og medicinudleveringsste-
der.

§ 3. Apotekere ma ikke udgve virk-

somhed som leege, tandlaege eller dyr-

lege. .

Stk. 2. Den, der udaver lege- eller tand- 2+ ! 8 3, stk. 2, indszttes som 2. pkt.:
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leegevirksomhed, ma ikke uden Laege-
middelstyrelsens tilladelse drive eller
veere knyttet til en virksomhed, der har
tilladelse efter § 7 eller § 39, stk. 1, i
lov om leegemidler.

Stk. 3. ---

Kapitel 2

Oprettelse, nedleeggelse og flytning af
apoteker, apoteksfilialer og apoteksud-
salg m.v.

8 4. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse treeffer bestemmelse om op-
rettelse, nedlaeggelse og flytning af apo-
teker og apoteksfilialer. Apoteksfilialer
kan, safremt sygehusejeren samtykker
heri, med tilladelse fra ministeren for
sundhed og forebyggelse oprettes pa
sygehuse og institutioner, der er omfat-
tet af sundhedslovens § 74, stk. 2, og

§ 75, stk. 2-4, med henblik pa sygehu-
sets eller institutionens forsyning med
leegemidler og andre varer.

Stk. 2. ---

8 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, fastsaet-
ter ministeren for sundhed og forebyg-
gelse et sadant efter anmodning fra apo-
tekeren.

Stk. 2. ---

Stk. 3. Apotekeren skal underrette La-
gemiddelstyrelsen om apotekets og
apoteksfilialers beliggenhed inden for
en af Leegemiddelstyrelsen fastsat frist.

8 6. Laeegemiddelstyrelsen kan fastseette
en frist for oprettelse eller flytning af et
apotek eller en apoteksfilial.

8 7 a. En apoteker kan oprette og ned-

”Bestemmelsen geelder ikke for tilknyt-
ning til et offentligt sygehus, der har
tilladelse efter § 7 eller § 39, stk. 1, i lov
om leegemidler.”

3. I overskriften til kapitel 2 indsattes
efter ”flytning af apoteker,”: "veteriner-
afdelinger af apoteker,”.

4. 184, stk. 1, indsattes efter “flytning
af apoteker”: ”, veteringrafdelinger af
apoteker”.

5. Efter § 4 indseettes efter stk. 1 som nyt
stykke:

”Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsatte regler om veterinaeraf-
delinger af apoteker, herunder om be-
mandingen af disse.”

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

6. 185, stk. 1, 1. pkt., indsattes efter et
apotek™: ”, en veteringrafdeling”.

7. 185, stk. 1, 2. pkt., indsattes efter et
apotek™: ”, en veteringrafdeling af et
apotek”.

8. 185, stk. 3, indsattes efter ”apote-
kets”: ”, veterinzrafdelingens”.

9. | § 6 indseettes efter et apotek™: ”, en
veterinzrafdeling af et apotek”.
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legge handkgbsudsalg inden for apote-
kets naturlige forsyningsomrade. Apo-
tekeren skal underrette Leegemiddelsty-
relsen om oprettelse og nedleeggelse af
handkgbsudsalg inden for en af Lage-
middelstyrelsen fastsat frist.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan give
pabud om nedlaeggelse af et handkabs-
udsalg, hvis handkgbsudsalget er place-
ret uden for apotekets naturlige forsy-
ningsomrade eller ikke indrettes og
drives i overensstemmelse med de reg-
ler, som er udstedt i medfar af § 38
eller § 43.

Stk. 3. Hvis et forretningssted, hvor
handkegbsudsalget er beliggende, har
eller opnar tilladelse til at forhandle
leegemidler efter § 39, stk. 1 og 2, i lov
om leegemidler, skal handkgbsudsalget
straks nedlaegges.

8 7 b. En apoteker kan oprette og ned-
lzegge medicinudleveringssteder inden
for apotekets naturlige forsyningsomra-
de. Apotekeren skal underrette Laege-
middelstyrelsen om oprettelse og ned-
leeggelse af medicinudleveringssteder.
Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan give
pabud om oprettelse, flytning eller ned-
lzeggelse af et medicinudleveringssted,
hvis strukturmaessige eller leegemiddel-
forsyningsmaessige hensyn taler for det.

8 11. Bevilling til at drive apotek inde-
beerer pligt til:

Stk. 2.---

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan til
Sundhedsstyrelsen videregive alle op-
lysninger om ordination af afhaen-
gighedsskabende og antipsykotiske
lzegemidler, herunder oplysninger, der
identificerer receptudstederen ved per-
sonnummer, ydernummer eller lignen-
de, og oplysninger, der identificerer
patienten ved personnummer, med hen-
blik pa Sundhedsstyrelsens vurdering af
konkrete receptudstederes ordinationer.
Stk. 5. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse kan fra Leegemiddelstyrelsen
modtage samme oplysninger og videre-
give disse i samme omfang som den
nevnte myndighed.

10. 18 7 a, stk. 1, 1. pkt., udgar ” inden
for apotekets naturlige forsyningsomra-
de”.

11. 18 7a, stk. 2, udgar  er placeret
uden for apotekets naturlige forsynings-
omrade eller”.

12.1 8 7a, stk. 3, udgar 8§ 39, stk. 1"
og 2”.

13. 187 b, stk. 1 og 2, affattes saledes:
”En apoteker kan oprette og nedlaegge
medicinudleveringssteder. Apotekeren
skal underrette Leegemiddelstyrelsen om
oprettelse og nedlaeggelse af medicinud-
leveringssteder inden for en af Leege-
middelstyrelsen fastsat frist.”

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

14.1 8 11 indsattes efter stk. 4 som nyt
stykke:

”Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen kan til
forvaltningsmyndigheder inden for
sundhedsomradet videregive oplysninger
om ordination af legemidler, herunder
oplysninger, der identificerer receptud-
stederen ved personnummer, ydernum-
mer eller lignende, og oplysninger, der
identificerer patienten ved personnum-
mer, til brug for myndighedernes udar-
bejdelse af statistikker med henblik pa
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8§ 12. Bevilling til at drive apotek inde-
beerer ret til:

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

2) -5) ---

§ 13. Apoteker ma kun i seerlige tilfael-
de og med sundheds- og forebyggel-
sesministerens tilladelse varetage opga-
ver ud over, hvad der er nsevnt i 88 11
0g 12.

Stk. 2. Apoteker ma ikke fremstille og
forhandle magistrelle leegemidler, der
kan erstattes af leegemidler, for hvilke
der er udstedt markedsfaringstilladelse.
Stk. 3. Hvis Legemiddelstyrelsen af
sikkerhedsmaessige grunde har afslaet
at udstede markedsferingstilladelse
eller har tilbagekaldt markedsfaringstil-
ladelsen til et legemiddel, ma apote-
kerne ikke fremstille og forhandle et
magistrelt leegemiddel med samme ak-
tive indholdsstoffer.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan i seer-
lige tilfeelde efter ansggning fra en leege
tillade, at et apotek fremstiller og for-
handler et magistrelt leegemiddel, der er
omfattet af stk. 2 eller 3.

generel planleegning af sundhedsveese-
nets opgaver.”

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

15. 1812, stk. 1, nr. 1, tilfgjes efter ” §
13, stk. 27 - 4”,

16. 1812, stk. 1, nr. 1, indseettes som 2.
pkt.:

”Apoteker, som foretager fremstilling af
magistrelle leegemidler, skal give Laege-
middelstyrelsen meddelelse herom.”

17.18 13, stk. 2, indsaettes som 2. pkt.:
”Apoteker kan dog i forsyningsmaessige
ngdsituationer og i tilfelde af ulykker,
katastrofer og krigshandlinger forhandle
magistrelle leegemidler, modtaget fra
sygehusapoteker i medfar af § 56, stk.
5

18. | § 13 indszettes efter stk. 3 som nyt
stykke:

’Stk. 4. Apoteker ma, for sa vidt angar
magistrelle leegemidler til dyr, kun frem-
stille de leegemidler, der fremgar af reg-
ler udstedt af ministeren for fgdevarer,
landbrug og fiskeri i medfer af § 9, stk.
3.

Stk. 4 bliver herefter stk. 5.

19. 1 8 13, efter det nye stk. 5, indsattes
to nye stykker:

”Stk. 6. Fgdevarestyrelsen kan i serlige
tilfelde efter ansggning fra en dyrlaege
tillade, at et apotek fremstiller et ma-
gistrelt legemiddel, der ikke fremgar af
regler udstedt af ministeren for fadeva-
rer, landbrug og fiskeri.”

Stk. 7. Afgarelser efter § 13, stk. 6, kan
paklages til Fedevare- og Veterinaerkla-
ger. Klage skal indgives til Fgdevaresty-
relsen senest 4 uger efter, at klageren har
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8 15. Bevilling til at drive apotek med-
deles af ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse. En person kan kun medde-
les bevilling til at drive ét apotek, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. Efter indstilling fra Leegemiddel-
styrelsen 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 tilfeelde efter indstilling
fra Leegemiddelstyrelsen meddeles af
ministeren for sundhed og forebyggelse
for en nermere tidsbegraenset periode.
Stk. 4. ---

§ 18. Apotekerbevillinger opslas ledige
af Leegemiddelstyrelsen med en ansgg-
ningsfrist pa mindst 14 dage.

Stk. 2. ---

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

§ 19. Nar en apotekerbevilling er ledig,
kan ministeren for sundhed og forebyg-
gelse bestemme, at apoteket midlerti-
digt skal drives af Laegemiddelstyrel-
sen.

§ 20. Ansggning om en apotekerbevil-
ling efter § 15, stk. 1, indsendes til Lee-
gemiddelstyrelsen, der afgiver en be-

faet meddelelse om afggrelsen. Fadeva-
re- og Veterinarklager kan i serlige til-
feelde behandle en klage, selvom den er
indgivet efter fristens udlgb. Fadevare-
styrelsen kan genoptage en sag, efter der
er indgivet klage. Afgarelser truffet af
Fadevare- og Veterinarklager kan ikke
indbringes for anden administrativ myn-
dighed.”

20. 1 8 15, stk. 1, 1. pkt., endres "sund-
hedsministeren” til: "Laegemiddelstyrel-
sen”.

21. § 15, stk. 2, affattes saledes:
”Laegemiddelstyrelsen kan meddele en
ansgger 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 0og 2 kan i
serlige tilfeelde meddeles for en nerme-
re tidsbegraenset periode.”

23. | 8§ 15 indseettes efter stk. 3 som nyt
stykke:

”Stk. 4. Leegemiddelstyrelsens afgarel-
ser efter stk. 1-3 kan ikke indbringes for
anden administrativ myndighed.”

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

24.18 18, stk. 3, ®ndres "4, stk. 2, nr. 3”
til: ’8 4, stk. 3, nr. 3”.

25. § 19 affattes saledes:

8§ 19. Nar en apotekerbevilling er le-
dig, kan Lagemiddelstyrelsen midlerti-
digt overtage driften m.v. af apoteket.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsatte regler om Laegemiddel-
styrelsens drift samt overtagelse og
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grundet udtalelse til ministeren for
sundhed og forebyggelse om de efter
styrelsens opfattelse tre bedst egnede
ansggere i nummerorden. Forinden
udtalelsen afgives, radfarer Laeegemid-
delstyrelsen sig med de konsulenter, der
er nevnt i § 67. Ved udtalelsens afgi-
velse offentligger Leegemiddelstyrelsen
navnene pa de anbefalede ansggere i
alfabetisk orden.

Stk. 2. Ansggninger om en apotekerbe-
villing efter § 15, stk. 2, indsendes til
Laegemiddelstyrelsen, der foretager
indstilling til ministeren for sundhed og
forebyggelse af den efter styrelsens
opfattelse bedst egnede ansgger.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse kan fastsatte neermere regler
for proceduren for opslag af bevillinger
og behandling af ansggninger om apo-
tekerbevilling efter § 15, stk. 1-3, her-
under for samtidige opslag af bevillin-
ger efter 8 15, stk. 1 og 2.

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

3) nar indehaveren ikke lengere opfyl-
der betingelserne i § 15, stk. 4, nr. 1 og
2,

4) -

§ 30. Safremt den tiltreedende apoteker
ikke erhverver den eller de ejendomme,
hvori apotek eller apoteksfilial er ind-
rettet, 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 tiltrae-
dende apoteker berettiget til at indtraede
i bestaende lejekontrakter i indtil 2 ar.

8 43. Leegemiddelstyrelsen fastsatter
regler om fremstilling, kontrol, lager-
hold og opbevaring af leegemidler og
andre varer pa apoteker.

overdragelse af et apotek, herunder vare-
lager, inventar og indretning.”

26. § 20 affattes saledes:

"8 20. Ansggning om en apotekerbevil-
ling efter § 15, stk. 1 og stk. 2 indsendes
til Leegemiddelstyrelsen. Forinden med-
delelse af apotekerbevilling efter § 15,
stk. 1 radfgrer Laegemiddelstyrelsen sig
med de konsulenter, der er navnti 8
67.”

27. 8 20, stk. 2, ophaves.

28. § 20, stk. 3 bliver herefter stk. 2,
hvori ”Ministeren for sundhed og fore-
byggelse” a&ndres til: ”Legemiddelsty-
relsen”.

29.18 22, stk. 1, nr. 3, &ndres ’§ 15,
stk. 4 til: ”§ 15, stk. 5”.

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

”Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan be-
nytte tvangsleje, som beskrevet i stk. 1
0g 2 ved overtagelse af et apotek, som
nevnti 8 19, stk. 1.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsatte neermere regler for
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§47. ---

Stk. 2. Apotekernes regnskabsoplysnin-
ger indsendes inden for nermere af
Laegemiddelstyrelsen fastsatte frister til
Laegemiddelstyrelsen, som kan kraeve
indsendt eller forevist det materiale, der
ligger til grund for regnskabsoplysnin-
gerne. Laegemiddelstyrelsen kan vide-
regive de indberettede regnskabsoplys-
ninger til ministeren for sundhed og
forebyggelse.

§ 51. Nar serlige forhold taler derfor,
kan ministeren for sundhed og forebyg-
gelse tilsta en apoteker afgiftslempelse
eller tilskud for et ar ad gangen.

§ 55, ---

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

8 56. Sygehusapoteker kan fremstille:

tvangsleje efter stk. 1-3.”

31. Efter § 43 indseettes:

”8 43 a. Den apoteker, der inden for
rammerne af sin apotekerbevilling gn-
sker at forhandle leegemidler on-line til
brugerne, skal give Laegemiddelstyrelsen
meddelelse herom. Lagemiddelstyrelsen
kan fastsaette naermere regler om medde-
lelsens indhold og form, herunder regler
om, at meddelelsen skal indsendes elek-
tronisk.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan for
apoteker, der har givet meddelelse i hen-
hold til stk. 1, fastseette regler om de
serlige krav, apoteket skal iagttage i
forbindelse med online forhandlingen,
herunder regler om:

5) Information og radgivning.

6) Receptekspedition.

7) Sortimentet af leegemidler, der ma
forhandles.

8) Teknisk indretning og drift af apote-
kets hjemmeside.

8 43 b. Leegemiddelstyrelsen kan fast-
seette regler om forsendelse af leegemid-
ler til brugerne, herunder regler om de
oplysninger, der skal ledsage forsendel-
sen.”

32. 1 § 47 indseettes efter stk. 2 som nyt
stykke:

"Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan fast-
seette regler om formkrav til apotekernes
indsendelse af regnskabsoplysninger,
herunder at indsendelse skal ske elektro-
nisk".

33. 1 § 51 indseettes stk. 2 som nyt styk-
ke:
"Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan fast-
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1) - 5) ---

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

Stk. 4. De i stk. 1 og 2 naevnte leegemid-
ler kan forhandles til apoteker, med-
mindre tilsvarende leegemidler fremstil-
les og markedsfares af andre end syge-
husapoteker.

Stk. 5: Sygehusapoteker kan uanset

stk. 4 i forsyningsmeaessige ngdsituatio-
ner og i tilfeelde af ulykker, katastrofer
og krigshandlinger efter tilladelse fra
Sundhedsstyrelsen forhandle magistrel-
le legemidler, jf. stk. 1, nr. 1, til apote-
ker, uanset at tilsvarende leegemidler
fremstilles og markedsferes af andre
end sygehusapoteker.

§ 69. Borgerlig straffelovs § 152 og
§°264 b finder tilsvarende anvendelse
pa:

1) medlemmer af og stedfortraedere i
det i 8 68 omhandlede navn,

2) sagkyndige, der afgiver erklaeringer
til naevnet.

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

4) medhjelpere for de personer, der er
nevnt under nr. 1-3, og

5) konsulenter, der er neevnt i 8 66 og
8 67.

Stk. 2. ---.

8 70. Ved nedlaeggelse 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 min-
dre end ved salg til en efterfalgende
apoteker.

Stk. 2. ---

Stk. 3. ---

Stk. 4. ---

seette regler om indhold af og formkrav
til apotekeres ansggning om afgiftslem-
pelse eller tilskud, herunder at indberet-
ning skal ske elektronisk."”

34. 1855, stk. 2, eendres “og til Grgn-
lands hjemmestyre” til: 7, til Grgnlands
selvstyre og til Fergernes hjemmestyre”.

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

”Stk. 3. Sygehusapoteker kan foretage
kobling, blanding og oplgsning til den
enkelte navngivne patient af leegemidler,
hvortil der er udstedt en markedsfarings-
tilladelse.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen fastsatter
regler om de i stk. 3 naevnte 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. | det nye stk. 7 1 8 56, &ndres ”stk.
47 til: "stk. 6”.

37. 1869, stk. 1, slettes "og § 264 b”.
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Stk. 5. Hvis den afgaende 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 henfares til apotekerens for-
handling af leegemidler til produktions-
dyr.

§71. -

Stk. 2. ---

Stk. 3. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastsatter regler om vilkar for
statsgarantier for lan til apotekere. Til-
sagn om garanti meddeles af Leegemid-
delstyrelsen inden for visse belgbs-
rammer, der fastsattes ved de arlige
finanslove.

Stk. 4. ---

§ 71 b. Ministeren for sundhed og fore-
byggelse fastsetter regler om apotekers
indbetaling af gebyr til deekning af Lee-
gemiddelstyrelsens omkostninger ved
varetagelsen af myndighedsopgaver
efter loven. De private apotekers gebyr
fastsaettes som en procentsats af apote-
kets omsatning. Sygehusapotekernes
gebyr fastsattes til et fast arligt belgb
for hvert sygehusapotek og sygehus-
apoteksfilial.

Stk. 2. --

8 72. Medmindre hgjere straf er for-
skyldt efter den gvrige lovgivning,
straffes med bgde den, der:

1) overtreeder 88 1-3, 8§ 3 a, stk. 1, § 7,
stk. 1, 1. pkt., 8 7 a, stk. 1, 1. pkt., og
stk. 3,87 b, stk. 1, 1. pkt., § 11, § 12,
stk. 2, 8§ 12 a, stk. 1-4, 8 13, § 14, § 31,
stk. 1 og 2 og stk. 3, 1. pkt., § 41, stk. 1
09 2, 8 55, stk. 1, § 56, 8 56 a, stk. 1 og
2,859, stk. 2, 8§61 a, stk. 1, § 61 b,
861 celler§61le,stk. 1,

2)-4) ---

38. § 70 affattes saledes:

’8§ 70. Ved indenrigs- og sundhedsmi-
nisterens bestemmelse om nedlaeggelse
af et apotek, en apoteksfilial eller et apo-
teksudsalg, 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 min-
dre end ved salg til en efterfalgende apo-
teker

39. Efter 8 70, stk. 5, indseettes som nyt
stykke:

”Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsatte regler om erstatning og
kabstilbud efter stk. 1.”

40. 18 71, stk. 3, indsettes som 3. pkt.:
"Leaegemiddelstyrelsen kan fastsatte reg-
ler om indhold af og formkrav til apote-
keres ansggning om statsgaranti, herun-
der at ansggning skal ske elektronisk."

41.871b, stk. 1, 1. pkt., affattes saledes:
” Indenrigs- og Sundhedsministeren fast-
seetter regler om apotekers indbetaling af
gebyr til deekning af Laegemiddelstyrel-
sens omkostninger ved varetagelsen af
myndighedsopgaver efter denne lov og
Laegemiddelstyrelsens omkostninger til
transport af elektroniske recepter, jf.
sundhedslovens § 157”.
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42.1872,stk. 1,nr. 1, &ndres " 8 7 a,
stk. 1, 1. pkt., og stk. 3, 8 7 b, stk. 1, 1.
pkt.” til: "8 7 a, stk. 3”.

43.1872,stk. 1, nr. 1, indsaettes efter ’§
11,7:78 12, stk. 1, nr. 1, 2. pkt.”.

44.18 72, stk. 1, nr. 1, indseettes efter ”’§
41, stk. 1 0g 2,”: "8 43 3, stk. 1,”.

82

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

Stk. 2. Apotekerlovens 88 11, stk. 4 og
71 b, stk. 1, 1. pkt., som affattet ved
denne lovs 8 1, nr. 14 og 41, treeder dog i
kraft dagen efter bekendtgerelse i Lovti-
dende.

83

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

84

Loven geelder ikke for Feergerne og
Grenland.



