FOLKETINGSTIDENDE A

Lovforslag nr. L 38

FOLKETINGET

Folketinget 2016-17

Fremsat den 6. oktober 2016 af sundheds- og eldreministeren (Sophie Lghde)

Forslag

Lov om &ndring af lov om apotekervirksomhed og lov om leegemidler

(Bedre tilgeengelighed til legemidler ved etablering af apotekernes vagttjeneste og selvvalg af handkgbslegemidler)

§1

I lov om apotekervirksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr.
1040 af 3. september 2014, som &ndret ved 8 1 i lov nr. 580
af 4. maj 2015 og § 4 i lov nr. 656 af 8. juni 2016, foretages
falgende &ndringer:

1. | 8§ 40 indsaettes efter »apotekers abningstid«: »og apote-
kers vagttjeneste«

2. 1 § 40 udgar »og etablering af vagttjeneste«
§2

I lov om leegemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 506 af 20.
april 2013, som senest @ndret ved § 1 lov nr. 518 af 26. maj
2014, 8 2ii lov nr. 542 af 29. april 2015, § 36 i lov nr. 426 af
18. maj 2016 og § 38 i lov nr. 620 af 8. juni 2016, foretages
falgende &ndring:

1. 1860, stk. 2, indsattes efter 1. pkt.:
»Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om forhand-
ling af ikkereceptpligtigt medicin i publikumsrummet bade

Sundheds- og ZAldremin.

pa og uden for apotek, herunder om hvilke leegemidler der
kan vere i selvvalg og hvordan leegemidlerne skal place-
res.«

83

Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. januar 2018, jf. dog stk.
2.

Stk. 2. Lovens 8 1, nr. 2, treeder i kraft den 1. januar 2017.

Stk. 3. Regler fastsat i medfer af § 40 i lov om apoteker-
virksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 1040 af 3. september
2014, forbliver i kraft, indtil de ophaeves eller aflgses af for-
skrifter udstedt i medfer af denne lov.

§4

Stk. 1. Loven gelder ikke for Fergerne og Grgnland, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. Lovens 8 1 kan ved kongelig anordning settes i
kraft for Grgnland med de &ndringer, som de grgnlandske
forhold tilsiger.
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1. Indledning

Med lovforslaget foreslds der etableret en ny vagttjeneste
for apotekerne med henblik pa at sikre borgerne god tilgen-
gelighed til leegemidler og hgj patientsikkerhed. Den nye
ordning har til hensigt at sikre bedre service for borgerne, li-
gesom den har til formal at bidrage til at skabe starre sam-
menhzang mellem apotekernes vagttjeneste og de regionale
akut- og vagtleegefunktioner.

Med lovforslaget gnsker regeringen ogsa at indfare selv-
valg af visse handkgbslegemidler. Det tilsigter at understet-
te borgernes tilgengelighed af legemidler, siledes at bor-
gerne selv kan foretage en vurdering af, hvilket handkebslz-
gemiddel de vil kebe, og at der samtidig sikres faglig rad-
givning, hvor det er ngdvendigt.

2. Apotekernes vagttjeneste

2.1 Galdende ret

Regler om apotekers abningstider og vagttjeneste er fast-
sat i bekendtgerelse nr. 453 af 29. april 2013 om apoteker-
nes abningstid og vagttjeneste i medfar af apotekerlovens §
40. | dag varetager apoteker i 50 byer i landet (70 apotekere)
vagttjenesten, som findes i fem forskellige typer, herunder

@konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige
@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet mv.

degnvagt, vagt i begraensede tidsrum samt tilkaldevagt. De
apotekere, som varetager vagttjeneste, ydes et tilskud som
betaling for omkostninger forbundet med varetagelsen af
opgaven. Stgrrelsen af tilskuddet afhaenger af typen af vagt-
tjeneste. Udgifterne til vagttjeneste belgber sig samlet set til
ca. 51 mio. kr. om aret.

Med moderniseringen af apotekersektoren ved lov nr. 580
af 4. maj 2015, blev der indfart en ny vagttjeneste for apote-
kerne, jf. apotekerloven § 40, som er udmegntet ved bekendt-
gorelse nr. 1104 af 15. september 2015 om apotekernes ab-
ningstid og vagttjeneste. Den nye vagttjeneste traeder i kraft
den 1. januar 2017, jf. § 7 i bekendtgerelse nr. 1104 af 15.
september 2015.

Vagtforpligtelsen blev med moderniseringen fastsat til at
skulle varetages af ca. 34 apotekere, der som minimum har
abent fra kl. 06.00 om morgenen til kl. 24.00 (midnat), og
som skal lade leegemidler udbringe til borgere (uden at bor-
gerne skal betale for udbringningen), nar en leege i den regi-
onale akut- og vagtlegefunktion finder det ngdvendigt.
Vagtforpligtelsen kunne varetages af enten et apotek eller en
apoteksfilial, idet det dog er en forudsatning for, at en apo-
teksfilial kan varetage forpligtelsen, at filialen bemandes
med en farmaceut i vagttiden. Udgifterne til vagttjeneste vil
belgbe sig til ca. 34 mio. kr. om aret.



Med lov nr. 580 af 4. maj 2015 blev det yderligere fastsat,
at det er Sundhedsstyrelsen (i dag Leegemiddelstyrelsen),
der beslutter, hvilke apotekere der skal varetage vagttjeneste
inden for en regional fordeling af de i alt ca. 34 vagtapoteker
efter indstilling fra regionsradet. For at sikre at apotekers
vagtforpligtelse lgbende modsvarer indretningen af det regi-
onale sundhedsvasen, herunder sarligt akut- og vagtlege-
funktionen, vil vagtforpligtelsen tildeles for fem ar af gan-
gen.

Ansggningsprocessen i loven er skitseret saledes, jf. Fol-
ketingstidende 2014-2015 (1. samling), A, L 35, som frem-
sat, side 14 og 24, at Laegemiddelstyrelsen laver et opslag pa
styrelsens hjemmeside, der indkalder ansggninger om vagt-
tjeneste, hvorefter ansggningerne draftes med regionsrade-
ne, der indstiller til Laegemiddelstyrelsen, hvilke apoteker
eller apoteksfilialer, som bgr varetage vagttjeneste fra den 1.
januar 2017 og fem ar frem. Leaegemiddelstyrelsen traeffer
den endelige afggrelse herom pa baggrund af regionsradenes
indstillinger.

Lovens § 7, stk. 3, jf. Folketingstidende 2014-2015 (1.
samling), C, L 35, som fremsat, giver Legemiddelstyrelsen
mulighed for at give pabud om varetagelse af vagttjeneste,
hvis helt szrlige legemiddelforsyningsmassige hensyn taler
for det mod at yde apotekeren gkonomisk statte hertil. Den-
ne bestemmelse blev indsat ved udvalgshbehandlingen,
jf. Folketingstidende 2014-2015 (1. samling), B, L 35, som
fremsat, side 2-3.

2.2 Overvejelser og indhold

Laegemiddelstyrelsen har efter vedtagelsen af modernise-
ring af apotekersektoren, jf. Folketingstidende 2014-2015
(1. samling), A, L 35, som fremsat, indkaldt ansggninger til
varetagelse af vagttjeneste to gange — i 2015 og senest i april
2016. Der var 10 apotekere, som gnskede at varetage vagt-
tjeneste, hvilket ikke er holdbart til at sikre en rimelig forsy-
ning og et stykke fra det forventede og angivne antal ca. 34,
jf. de almindelige bemarkninger i Folketingstidende
2014-2015 (1. samling), A, L 35, som fremsat.

Sundheds- og Aldreministeriet har lgbende haft kontakt
med bl.a. Danmarks Apotekerforening, og drgftelserne har
tydeliggjort, at en af de betydeligste udfordringer for apote-
kerne har veret at rekruttere farmaceuter til ordningen. I
draftelserne er der endvidere tilkendegivet, at det ikke vil
veere fagligt beteenkeligt at tilretteleegge vagttjenesten med
farmakonombemanding forudsat mulighed for, at der er en
telefonisk dialog med en farmaceut, hvis det er ngdvendigt.

P& baggrund af ovenstdende og med det formal at sikre
god tilgengelighed af laegemidler til borgerne uden for al-
mindelig abningstid og skabe starre sammenhang til det re-
gionale sundhedsveesen, sé borgerne har let adgang til at pa-
begynde den relevante leegemiddelbehandling, foreslas det
med lovforslaget, at sundheds- og aldreministeren fastsetter
nermere regler for vagttjenesten, saledes at denne frem-
adrettet kan varetages af omkring 50 apotekere. De nermere
regler vil ved bekendtgarelse blive fastsat sdledes, at der
etableres fire typer af vagttjeneste, herunder et nationalt
degnvagtsapotek i Kgbenhavn og 3 andre typer af vagtapo-

teker liste A, B og C, som gennemgas nedenfor. Det foreslas
med lovforslaget, at sundheds- og &ldreministeren fastsetter
naermere regler ved bekendtgarelse for vagttjenesten

Liste A vagtapoteker, der har abent kl. 06.00-24.00 (mid-
nat) alle arets dage. Liste B vagtapoteker har abent Kl.
08.00-21.00 pa alle hverdage, og lgrdage kl. 08.00-09.00 og
kl. 18.00-21.00, foruden de regler der geelder for den ugent-
lige abningstid og sgn- og helligdage fra kl. 10.00-15.00. Li-
ste C vagtapoteker vil have &bent pa hverdage K.
08.00-19.00 alle hverdage, lgrdage kl. 08.00-09.00 og KI.
16.00-18.00, foruden de regler der geelder for den ugentlige
abningstid og san- og helligdage kl. 10.00-13.00.

Der foreslas opretholdt et nationalt degnvagtapotek, hvor
eksempelvis sundhedspersoner og borgere kan sgge rad og
vejledning om legemidler uden for de gvrige apotekeres ab-
ningstid, og som ogsa kan bista i undtagelsesvise situationer,
hvor der matte vaere behov ift. ngdlagre m.v.

De nye vagttyper vil bibringe stgrre ensartethed i den
samlede vagttjeneste, idet der hidtil har veeret vagtapoteker i
50 byer, varetaget af 70 forskellige apotekere, og pa forskel-
lige vilkar.

Det vil blive fastsat, at der skal veere farmaceutbemanding
pé liste A-apoteker og til dels pa liste B-apoteker. Fsva. liste
B skal der séledes ansgges specifikt herom, idet der ydes et
yderligere tilskud, hvis de kan have fuld farmaceutbeman-
ding i vagtperioden. Derudover kan der veere farmakonom-
bemanding pa liste B og C-apoteker. For at sikre faglighe-
den foreslas det, at liste A-apoteker skal varetage en bag-
vagtfunktion i forhold til liste B-apoteker (dem uden farma-
ceuter) og liste C-apoteker og yde radgivning, nar der er be-
hov.

Det foreslas, at det skal veere muligt at udbringe leegemid-
ler til borgere (uden at borgerne skal betale for udbringnin-
gen), nar en laege i den regionale akut- og vagtleegefunktion
finder det ngdvendigt. En leeges beslutning om vederlagsfri
udbringning af medicin fra et vagtapotek vil navnlig kunne
komme pa tale, hvor akut- og vagtlaegefunktion ikke ligger
inde med laegemidler til igangsettelse af en behandling, el-
ler hvor funktionen kun har veeret i telefonisk kontakt med
borgeren, og hvor borgeren ikke med henvisning til syg-
domstilstand eller betydelig afstand, med rimelighed kan
forventes at henvende sig pé et af de ca. 50 vagtapoteker.
Det er hensigten at godtgare vagtapotekerne med et tilskud
for hver udbringning, som er besluttet af en leege fra en
akut- og vagtlegefunktion.

Den gkonomiske ramme for vagttjenesten forbliver ca. 34.
mio. kr. arligt (pristalsreguleres), som ogsa var forudsztnin-
gen i L 35, jf. Folketingstidende 2014-2015 (1. samling), A,
L 35, som fremsat.

Den endelige fordeling af vagttjenesten under liste A, B
og C fastsettes af Laegemiddelstyrelsen, og vil afhange af
antallet af ansggninger til de enkelte lister, og den geografi-
ske fordeling af de indkomne ansggninger.

Det er hensigten, at det fortsat skal veere geldende, at Lee-
gemiddelstyrelsen kan give en apoteker pabud om varetagel-
se af vagttjeneste, jf. apotekerlovens § 7, stk. 3, hvis helt



serlige leegemiddelforsyningsmaessige hensyn taler for det,
mod at yde apotekeren gkonomisk statte hertil. Et pabud kan
veere af indgribende karakter, men ngdvendig for at sikre la-
gemiddelforsyningen.

Med helt serlige leegemiddelforsyningsmassige hensyn
menes bl.a. en geografisk fordeling, sdledes at der ikke er
dele af en region, hvor den geografiske fordeling er uhen-
sigtsmaessig ift. adgang til at kabe lzegemidler uden for apo-
tekernes almindelige abningstid.

Det er forventningen, at der vil veere et tilstreekkeligt antal
apotekere, som gnsker at varetage vagttjeneste enten pa et
apotek eller i en apoteksfilial, idet der nu er mulighed for
flere forskellige typer vagtordninger, idet varetagelse af
vagttjeneste honoreres, og idet borgernes kendskab til apote-
ket eller filialen gges, nér enheden varetager vagttjenesten.
Hvis der ikke er relevante apotekere, der har ansggt, vil be-
stemmelsen i apotekerlovens § 7, stk. 3, om pabud om vare-
tagelse af vagttjeneste blive anvendt.

Det er endvidere hensigten at fastsaette narmere regler
om, at Leegemiddelstyrelsen beslutter, hvilke apotekere der
skal varetage vagttjeneste inden for en regional fordeling af
de omkring 50 vagtapoteker, efter indstilling fra regionsra-
det. Der stiles saledes mod at etablere grundlaget for at ska-
be sammenhang mellem indretningen af det regionale sund-
hedsvasen, herunder sarligt akut- og vagtlaegefunktionen,
og borgernes mulighed for at imgdekomme den ordinerede
behandling med laegemidler. Legemiddelstyrelsen traeffer
den endelige afggrelse herom pé baggrund af regionsradenes
indstillinger.

For at sikre at apotekers vagtforpligtelse lgbende modsva-
rer indretningen af det regionale sundhedsveesen, herunder
seerligt akut- og vagtleegefunktionen, er det hensigten at fast-
seette, at varetagelse af vagtforpligtelse tildeles for 5 ar ad
gangen.

| tilfelde af en apotekers konkurs, eller hvis en apoteker
opgiver sin bevilling, og ogsa varetager vagttjeneste, er det
hensigten at fastsatte naermere regler ved bekendtgarelse, at
Laegemiddelstyrelsen tager vagttjenesten med i det opslag,
som styrelsen vil foretage i forbindelse med opslag af den
samlede bevilling. I den situation vil det veere for den rester-
ende periode af de 5 &r som ansggningsprocessen vil anga.

Det er hensigten at etablere den nye vagtordning pr. 1. ja-
nuar 2018, idet Laegemiddelstyrelsen efter denne &ndrings-
lovs vedtagelse vil lave et opslag pa styrelsens hjemmeside,
der indkalder ansggninger om vagttjeneste, hvorefter ansgg-
ningerne drgftes med regionsradene, der indstiller til Laege-
middelstyrelsen, hvilke apoteker eller apoteksfilialer, som
ber varetage vagttjeneste fra den 1. januar 2018 og fem ar
frem. Dermed vil apotekerne fortsette den nuveerende ord-
ning for vagttjenesten frem til 1. januar 2018, jf. bekendtgg-
relse nr. 453 af 29. april 2013 om apotekernes abningstid og
vagttjeneste. Bekendtgarelse nr. 1104 af 15. september 2015
om apotekernes &bningstid og vagttjeneste, om den vedtage-
ne men ikke ikrafttradte vagtjeneste vil administrativt blive
ophavet.

De gkonomiske konsekvenser, der er for apotekerne ved
at viderefare vagttjenesten i 2017, indgar i de kommende
bruttoavanceforhandlinger mellem Sundheds- og Aldremi-
nisteriet og Danmarks Apotekerforening.

3. Mulighed for at szelge visse handkgbsleegemidler i
selvvalg

3.1 Galdende ret

| dag skal alle leegemidler opbevares bag disken hos for-
handlerne eller i et aflast skab, og der er saledes ikke mulig-
hed for selvvalg af handkabsleegemidler for borgerne. Dette
folger af § 12, stk. 1, nr. 2, i bekendtgerelse nr. 108 af 9. fe-
bruar 2011 om forhandling af handkebslaegemidler uden for
apotek, § 7, stk. 1, nr. 2, i bekendtggrelse nr. 109 af 9. fe-
bruar 2011 om forhandling af handkgbsleegemidler fra hand-
kgbsudsalg og § 11, stk. 3, i bekendtgarelse nr. 1241 af 12.
december 2005 om forhandling af visse jern- og vitamin-
praeparater samt visse antiparisitere laegemidler uden for
apotek.

Baggrunden for de nuverende regler er aftale af 1. no-
vember 2000 om modernisering og liberalisering af apote-
kerveesenet (med den davaerende regering (S og R), Sociali-
stisk Folkeparti, Centrumdemokraterne, Det Konservative
Folkeparti og Venstre), hvor det bl.a. blev besluttet at ophee-
ve apoteksforbeholdet for visse handkagbslaegemidler og der-
med frigive priserne for disse leegemidler. Liberaliseringen
af handkebslegemidler blev gennemfart ved af lov nr. 493
af 7. juni 2001. Det fremgar bl.a. af bemaerkningerne til lov-
forslaget, jf. Folketingstidende 2000-2001, A, side 5536, at
Leegemiddelstyrelsen skal foretage en konkret vurdering af
alle leegemidler, der ikke er receptpligtige, for at bestemme
om det enkelte legemiddel sundhedsmaessigt forsvarligt kan
selges uden for apotekervasenet. Der skal i denne vurde-
ring leegges vegt pa, om leegemidlet i almindelighed kan an-
vendes af forbrugerne uden de radgivningsmuligheder, der
tiloydes pa apoteksenheder med faguddannet personale, og
pa den generelle risiko for, at leegemidlet kan misbruges el-
ler bruges forkert eller uhensigtsmaessigt. Et af kravene er,
at legemidlerne skal placeres utilgaengeligt for kunderne, og
dermed ikke matte vere i selvvalg.

3.1.1 Handkgbslegemidler

Héndkgbslaegemidler er legemidler, der ikke er recept-
pligtige. De er nermere reguleret i bekendtgerelse nr. 109 af
9. februar 2011 om forhandling af handkabsleegemidler fra
handkegbsudsalg og bekendtgarelse nr. 108 af 9. februar
2011 om forhandling af handkegbslaegemidler uden for apo-
tek. De veterinzre handkegbslegemidler er reguleret i be-
kendtgarelse nr. 1241 af 12. december 2005 om forhandling
af visse jern- og vitaminpraeparater samt visse antiparisitaere
leegemidler uden for apotek.

Alle handkgbsleegemidler kan kgbes pa apoteket. Et ud-
valg af handkgbslegemidlerne kan desuden kebes i andre
butikker, som Laegemiddelstyrelsen har godkendt til at for-
handle handkgbslegemidler, samt apotekernes handkgbsud-
salg.



Personer over 15 ar kan kgbe handkgbslaegemidler i udle-
veringsgruppe HF, HX eller HV, og personer over 18 ar,
kan ogsd kebe handkgbsleegemidler i udleveringsgruppe
HX18, andre steder end pa apoteket. Personer under 15 &r
kan saledes ikke kgbe handkgbslaegemidler i nogle af disse
udleveringsgrupper.

Udleveringsgrupper for leegemidler angiver hvordan et gi-
vent legemiddel kan udleveres. Det er Laegemiddelstyrelsen
der fastsetter laegemidlernes udleveringsbestemmelse i hen-
hold til bekendtgarelse nr. 1671 af 12. december 2013 om
recepter. Egenskaber der pavirker legemidlernes udleve-
ringsgruppe er f.eks. sikkerhed, bivirkninger, euforisk virk-
ning og deraf fglgende risiko for misbrug, samt anvendelse.

Ved udleveringsgruppe HF er der for personer over 15 ar
ikke begreansninger i forhold til hvor mange pakninger, der
kan kabes af legemidlet. Laeegemidlerne i udleveringsgruppe
HF kan f.eks. vere visse smertestillede geler og cremer,
samt visse midler mod hgfeber og mavesyre.

Ved udleveringsgruppe HX kan personer over 15 ar kun
kagbe én pakning af hvert af de leegemidler, der er optaget i
Laegemiddelstyrelsens register over godkendte leegemidler
under udleveringsgruppe HX.

Er der optaget flere legemidler med samme aktive stof
under udleveringsgruppe HX, ma der dog hgjst szlges én
pakning pr. kunde pr. dag af sddanne leegemidler med ind-
hold af det samme aktive stof.

Laegemidler i udleveringsgruppe HX-leegemidler kan kun
kabes i sma pakningsstarrelser uden for apoteket. Laegemid-
ler i udleveringsgruppe HX kan f.eks. vare cremer mod for-
kolelsessar.

For udleveringsgruppe HX18 geelder de samme regler,
som ved udleveringsgruppe HX, dog med den tilfgjelse, at
personen skal veere over 18 ar for at kgbe smertestillende
leegemidler i udleveringsgruppe HX18. Laegemidler i udle-
veringsgruppe HX18 kan f.eks. vaere svage smertestillende
tabletter i sma pakninger indeholdende f.eks. ibuprofen og
paracetamol.

Udleveringsgruppe HV er laegemidler til veteriner brug
(til dyr). Leegemidler i udleveringsgruppe HV kan f.eks. vee-
re loppemidler til hunde og katte.

Ved udleveringsgruppe HA, er leegemidlet apoteksforbe-
holdt og kan kun sazlges pa apoteker. Leegemidler i udleve-
ringsgruppe HA kan f.eks. veere visse leegemidler mod ma-
vesar (syrepumpehemmere).

Ved udleveringsgruppe HA18 ma laegemidlet kun selges
pé apoteker, og kun til personer pa 18 &r og derover. Lage-
midler i udleveringsgruppe HA18 kan f.eks. vere visse le-
gemidler mod hgfeber indeholdende binyrebarkhormon.

3.1.2 Leegemiddelstyrelsens praksis for hdndkgbslaege-
midler

Laegemiddelstyrelsens praksis for, hvornar der frigives
handkgbslegemidler, jf. lov om leegemidler § 60, stk. 2 til
salg uden for apotek, er, at alle nye handkgbsleegemidler, og
leegemidler, der overfares fra receptpligt til handkeb, som

udgangspunkt er apoteksforbeholdte (udleveringsbestem-
melse HA) i en begraenset periode pa 2 ar.

Nér handkegbslegemidlerne har veeret pd markedet i 2 ar,
frigiver Laegemiddelstyrelsen dem til salg uden for apotek
(udleveringshestemmelse HF), medmindre helt searlige for-
hold taler imod det. Nye synonymer til handkabslaeegemid-
ler, der allerede salges uden for apotekerne, frigiver Laege-
middelstyrelsen med det samme.

| praksis foretager Legemiddelnavnet, jf. § 96 i lov om
leegemidler, en vurdering to gange arligt af, hvorvidt nogle
af de handkabslegemidler, som har varet apoteksforbehold-
te i 2 ar, og som derfor star til at blive frigivet til salg uden
for apotekerne, bar forblive apoteksforbeholdte.

P& baggrund af Laegemiddelnaevnets anbefaling treeffer
Laegemiddelstyrelsen afgarelse om, hvilke handkabslege-
midler der skal frigives til salg uden for apotekerne.

Legemiddelnavnet og Legemiddelstyrelsen legger i
overensstemmelse med lov om lsegemidler § 60, stk. 2, jf.
Folketingstidende 2000-2001, A, side 5536, vaegt pa behov
for faglig vejledning, bivirkninger, interaktioner med andre
leegemidler, risiko for forgiftninger, misbrugsrisiko og for-
brugsmanster.

3.1.3 Salg af leegemidler uden for apotek — detailvirk-
somheder og hdndkgbsudsalg

Detailvirksomheder er detailforhandlere, der har opnéet
Laegemiddelstyrelsens tilladelse til at seelge leegemidler uden
for apotek. Tilladelsen kan omfatte alle leegemidler i udleve-
ringsgrupperne HF, HX og HX18 eller i udleveringsgruppen
HV. Detailvirksomheder er eksempelvis supermarkeder,
materialister, tankstationer, kiosker og dyrehandlere. Der er
ca. 3.800 detailvirksomheder med en sakaldt § 39 tilladelse
(i lov om leegemidler) fra Leegemiddelstyrelsen.

Handkgbsudsalg er detailforhandlere, der har indgéet kon-
trakt med et apotek om, at apoteket leverer handkebslege-
midler til forretningen. Disse skal derfor ikke have en tilla-
delse til at handtere leegemidler fra Leegemiddelstyrelsen.
Der er ca. 500 handkgbsudsalg i Danmark. Handkgbsudsalg
ma kun szlge leegemidler i udleveringsgrupperne HF, HX,
HX18 og HV. Herudover ma handkgbsudsalg udlevere for-
seglede poser med andre legemidler, der er ekspederet og
pakket pa det apotek, som handkebsudsalget har en aftale
med.

Héndkgbsudsalg forekommer oftest i mindre supermarke-
der og kiosker. Apotekerne har pligt til at fere tilsyn med
deres handkgbsudsalg mindst 2 gange arligt.

Detailforhandlere og handkegbsudsalg er bl.a. underlagt

fglgende regler:

o Der ma ikke seelges leegemidler til personer under 15 ar

e Der ma ikke szlges smertestillende lzegemidler i udleve-
ringsgruppe HX18 til personer under 18 ar

e Lagemidlerne ma ikke sta frit tilgeengeligt, s kunderne
selv kan tage dem (selvvalg). Forhandlere af handkaeb-
sleegemidler (udleveringsgruppe HF, HX og HX18) skal
som minimum forhandle et basissortiment, der indehol-
der 9 forskellige produktgrupper.



e For legemidler i udleveringsgruppe HX og HX18 ma der
kun szlges en pakning pr. kunde pr. dag med samme ak-
tive indholdsstof.

e Der er ikke krav om, at detailvirksomheder og handkabs-
udsalg har ansat faguddannet personale (farmaceuter og
farmakonomer). Der er derfor ingen forpligtelse til at
yde radgivning i forbindelse med salget.

e Detailvirksomheder kan s&lge handkgbslegemidler enten
udelukkende via internettet eller som supplement til det
fysiske salgssted.

Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte de nermere regler ve-
drgrende indretning og drift for detailvirksomheder, der har
tilladelse til forhandling af héndkgbsleegemidler, jf. lege-
middellovens § 39b, stk. 1 og for handkgbsudsalg, jf. apote-
kerlovens § 38.

3.1.4 Salg af handkebsleegemidler pa apotek

Der er 236 apoteker, 148 filialer og 68 apoteksudsalg pr.
1. april 2016. Alle tre typer af apoteksenheder kan szlge de
samme legemidler i handkeb som detailvirksomheder og
handkgbsudsalg, dvs. leegemidler i udleveringsgrupperne
HF, HX og HX18 og HV. Herudover kan disse apoteksen-
heder ogsa szlge handkegbslaegemidler i udleveringsgruppe
HA.

Apoteksenhederne mé i lighed med de @vrige virksomhe-
der ikke satte legemidlerne i selvvalg, jf. Folketingstidende
2000-2001, A, side 5536.

Apoteksenhederne kan udlevere flere pakninger af leege-
midler i udleveringsgruppe HX og HX18. Baggrunden her-
for er, at det er faglert personale, dvs. farmaceuter og far-
makonomer, der udleverer pakningerne, og at de kan infor-
mere om legemidlerne i forbindelse med udleveringen.

Apoteker kan ligeledes supplere salg af leegemidler pa de
fysiske enheder med salg pa internettet.

Der er krav om, at apoteksenheder bemandes med farma-
ceuter og farmakonomer, jf. 88 13-16 i bekendtgarelse nr.
922 af 26. juni 2015 om apoteker og sygehusapotekers
driftsforhold. Apotekerne har en forpligtelse til at yde infor-
mation om leegemidler, herunder om priser pa apoteksforbe-
holdte handkabslaegemidler (HA) samt om laegemiddelan-
vendelse og opbevaring af leegemidler.

Forhandler apotekere leegemidler online, skal de tilbyde
information om leegemidlet og i et tidsrum svarende mindst
til apotekets abningstid, give mulighed for mundtlig og
skriftlig raddgivning. Der er fastsat naermere regler herom
ved bekendtgarelse nr. 675 af 20. maj 2015 om apotekers og
detailforhandleres onlineforhandling og om forsendelse af
lzegemidler.

3.2 Overvejelser og indhold

3.2.1 Modernisering af apotekersektoren

I forbindelse med moderniseringen af apotekersektoren, jf.
lov nr. 580 af 4. maj 2015, blev der sat fokus pa borgernes
adgang til legemidler ved selvvalg.

I den forbindelse blev det af Legemiddelindustriforenin-
gen (LIF) spargsmal 81, jf. Folketingstidende 2014-2015 (1.
samling), B, spergsmal 81, anfert, at selvvalg af handkab-
sleegemidler er hensigtsmaessigt, fordi det imgdekommer et
behov hos de kunder, der selv gnsker at kunne orientere sig i
udvalget af handkebslegemidler, eksempelvis grundet gn-
sket om (en vis) diskretion i forbindelse med leegemiddel-
valget. Samtidig blev det anfart, at selvvalg kan sikre, at for-
brugerne kan sammenligne forskellige produkters anvendel-
sesomrader og priser, og at selvvalg derigennem skerper
priskonkurrencen. Det blev ogsa anfert, at selvvalg farer til
en mere effektiv udnyttelse af apotekernes ressourcer. Ende-
lig blev det bemaeerket, at selvvalg pa apotek blot kan betrag-
tes som en udvidelse af den selvvalgsordning, som i dag ek-
sisterer pd internettet ved kegb af handkgbsleegemidler pa
apotekeres hjemmeside. Det blev desuden anfart, at den nu-
veerende lovgivning, som stiller krav om, at alle handkeb-
sleegemidler skal befinde sig bag disken i apoteket, er ung-
dig formynderisk og ineffektiv.

P& baggrund af LIF’s henvendelse, jf. svar pa spargsmal
81, blev det oplyst, at den daveerende sundhedsminister var
aben for at se nermere pa muligheden for, om visse hand-
kabsleegemidler kan vere i selvvalg, ikke bare pa apoteker,
men ogsa i de supermarkeder, kiosker m.v., som forhandler
visse handkgbslaegemidler. Jeg vil derfor afdeekke de faglige
og praktiske forhold.

Det fremgik yderligere, at ministeriet, for at skabe grund-
lag for beslutningen om handkebslegemidler i selvvalg, vil-
le indhente erfaringer fra Norge og Sverige samt bede Sund-
hedsstyrelsen (nu Leegemiddelstyrelsen), ved brug af Lage-
middelnavnets brede ekspertise (tidligere Registreringsnaev-
net), om at se nermere pa faglige forhold ved legemidler i
selvvalg, herunder vurdere sortiment, udsalgssteder og mere
praktiske forhold som tomme pakninger m.v. og indretning
af selvvalg pa apoteker, sdvel som andre butikker.

P& den baggrund igangsatte Leegemiddelstyrelsen en un-
dersggelse af mulighederne for selvvalg af visse handkeb-
slaegemidler pa apotek og i detailvirksomheder.

3.2.2 Analyse af mulighederne for selvvalg af visse hand-
kgbsleegemidler pa apotek og i detailvirksomheder

Laegemiddelstyrelsen har udarbejdet rapporten »Handkab-
sleegemidler i selvvalg« med inddragelse af relevante inte-
ressenter (Dansk Erhverv, Legemiddelindustriforeningen,
Danmarks Apotekerforening, Farmakonomforeningen, Phar-
madanmark, Danske Patienter og Forbrugerradet) og uden-
landske erfaringer.

3.2.2.1 Udenlandske erfaringer

Laegemiddelstyrelsen har som en del af analysen set neer-
mere pa erfaringerne i Norge, Sverige med selvvalg af laege-
midler. Der er i badde Norge og Sverige mulighed for at for-
handle visse laegemidler i selvvalg.

I Norge er selvvalg muligt bade pa apotek, hvor det har
veeret muligt i 30 ar, og uden for apotek. Der er ikke nerme-
re kriterier for, hvilke héndkebslaegemidler der kan std i



selvvalg pa apotek, og hvilke der ikke ma sté i selvvalg. Det
er de norske sundhedsmyndigheder, der afger, hvilke lzege-
midler der ma selges uden for et apotek. Der er et krav om,
at kunden skal have adgang til ngdvendig information og
personlig vejledning pa apotek, samt at apotekets personale
til enhver tid kan overvage de leegemidler, der er i selvvalg
og som kan misbruges, eller som af andre grunde kraever et
seerligt opsyn. Derudover mé personalet pé salgsstederne ik-
ke radgive om leegemidlerne. | dag er der over 6000 salgs-
steder (detailvirksomheder), der forhandler leegemidler.

I Sverige er selvvalg ogsa muligt bade pa apotek og uden
for apotek. Apoteket kan placere handkgbslegemidler i
selvvalg i det omfang, at det sker under forhold, som sikrer
borgerens sikkerhed. Ved dette forstds, at receptfrie leege-
midler for hvilke der er et behov for radgivning og informa-
tion, alene ma placeres i selvvalg, hvis der pa apoteket er
personale til stede i publikumsrummet. | detailforretninger
skal der kontinuerligt holdes opsyn af personalet fra skran-
ken, og handkgbslaeegemidlerne skal vere tydeligt adskilt fra
andre produkter i butikken, samt at det i salgslokalet tydeligt
skal fremga, at der er tale om laeegemidler. Derudover ma
personalet i detailforretningerne ikke radgive om leegemid-
ler, men skal kunne oplyse, hvor kunderne kan fa radgivning
om leegemidlerne.

3.2.2.2 Legemiddelnavnets udtalelse

Legemiddelstyrelsen forelagde i forbindelse med udarbej-
delsen af rapporten om »Handkebslegemidler i selvvalg«
spgrgsmalet om selvvalg pé apoteker og i detailhandlen for
Laegemiddelnavnet i februar 2016.

Laegemiddelnaevnet udtalte bl.a. falgende: Overordnet set
satte navnet spgrgsmalstegn ved, om patienter eller forbru-
gere havde givet udtryk for et behov for selvvalg. Neaevnet
fandt, at apoteksforbeholdte leegemidler ud fra et leegefagligt
synspunkt ikke kan komme i betragtning til selvvalg, da det
er vurderet, at der skal kunne gives faglig vejledning fra
apotekets side i forbindelse med salget af disse lsegemidler.
Navnet lagde veegt pa, at der ved obligatorisk betjening (nar
legemidlerne ikke er i selvvalg) sikres mulighed for den
radgivning, som kan vere relevant for de pagaldende lege-
midler.

I den forbindelse spurgte naevnet til hvilken radgivning,
der gives ved online handel med apoteksforbeholdte leege-
midler. Det er efterfalgende oplyst over for navnet, at apo-
tekerne skal tilbyde information ogsa ved online salg. Dette
kan f.eks. forega via chat-funktion, e-mail eller ved gnske
om en telefonisk opringning. Det er dog fortsat neevnets op-
fattelse, at der er en diskrepans mellem salg online og i en
fysisk butik, da kgberen jo frit kan fra

3.2.2.3 Fordele og ulemper ved selvvalg

| Leegemiddelstyrelsens rapport om »Handkgbslegemid-
ler i selvvalg« har Laegemiddelstyrelsen oplistet en raekke
fordele og ulemper ved selvvalg.

Safremt handkebsleegemidlerne kommer ud i publikums-
rummet, vil det give gget synlighed og styrke opfattelsen af

tilgeengelighed. Dette ses bl.a. ved at nogle supermarkeder i
sma aflaste bokse allerede i dag synligger muligheden for at
kebe handkgbslaegemidler.

Selvvalg kan vaere med til at gge priskonkurrencen, da
selvvalg sikrer, at forbrugerne kan sammenligne forskellige
produkters anvendelsesomrader og priser. Det kan i dag i
nogle tilfeelde veare vanskeligt at f& overblik over priser pa
handkgbslaegemidler, nar de star bag skranken. Selvvalg kan
ogsa fare til en bedre udnyttelse af apotekernes og detail-
handlens ressourcer, hvis kunden selv finder produktet, og
personalet dermed ikke skal bruge tid pa at abne et aflast
skab, eller tage produktet fra hylden.

I Laegemiddelstyrelsens dialog med interessenter er der
blandt visse interessenter givet udtryk for, at der hverken
blandt forbrugere eller patienter er et serligt behov for selv-
valg af handkebslegemidler.

Selvvalg kan evt. bidrage til en forgget risiko for, at hand-
kagbslegemidlerne opfattes som almindelige forbrugsvarer
og give anledning til gget impulskgb og mersalg af maerke-
varelegemidlerne kendt fra reklamerne. Erfaringerne fra
Norge viser dog, at salget af receptfrie leegemidler i define-
rede dggndoser (DDD) gik ned med 3,6 % i 2014. Interes-
senter har derudover over for Leegemiddelstyrelsen papeget,
at leegemidler hvor der en risiko for forgiftninger eller mis-
brug, bgr undtages fra selvvalg.

Risikoen for tyveri synes ikke at veere et serligt problem i
hverken Sverige eller Norge. Nogle interessenter har peget
pa, at forretningerne selv begr vurdere, om de vil benytte sig
af seerlige foranstaltninger for at forebygge tyveri, f.eks. ved
at have tomme pakninger i selvvalg, hvor personalet saledes
ved kgb udleverer en pakning med leegemidler.

Der er blandt visse interessenter udtrykt bekymring for, at
selvvalg vil medfgre mindre sundhedsfaglig radgivning, og
dermed gge risikoen for valg af forkerte leegemidler og for-
kert anvendelse, sledes at det i sidste ende gar ud over pa-
tientsikkerheden. Det blev dog ogsa papeget af interessenter,
at der allerede i dag er taget stilling til, hvilke leegemidler
der sundhedsmaessigt forsvarligt kan szlges i detailhandlen i
forbindelse med valg af udleveringsgruppe. Det blev fore-
slaet, at Laegemiddelstyrelsen skal gennemgé sortimentet af
handkgbslaegemidler for at vurdere, hvilke der kan vere i
selvvalg, og at legemiddelinformationen skal vare forsta-
elig.

3.2.3 Sundheds- og Zldreministeriets overvejelser

Med henblik pa at understatte borgernes muligheder for at
tage stilling til valg af legemidler, herunder ogsa tage stil-
ling til prisen, og pa baggrund af Leegemiddelstyrelsens rap-
port om »Handkebslegemidler i selvvalg« foreslar regerin-
gen at indfgre selvvalg for visse handkebslegemidler pa
apotek og i detailvirksomheder.

Der foreslds en ordning, hvor visse handkabsleegemidler

kan forhandles i butikkens arealer og saledes ikke alene bag
disken.



Det foreslds med lovforslaget, at sundheds- og eldremini-
steren fastseetter nzrmere regler ved bekendtgarelse for
selvvalg for handkebslaegemidler.

Det vurderes, at man herved kan etablere en ordning, hvor
patienterne far mulighed for at tage bedre stilling til hvilke
produkter de gnsker at kgbe, samtidig med at ordningen er
let at administrere og ikke pafagrer apoteker og detailvirk-
somheder ungdige byrder. Hertil kommer, at patientsikker-
heden sikres ved, at det ngje overvejes, hvilke produkter der
kan vaere i selvvalg, ligesom patientsikkerheden ogsa iagtta-
ges ved, at forbrugerne kan fa faglig radgivning, hvor det er
ngdvendigt.

For at mindske risikoen for tyveri, og at bgrn umiddelbart
kan tilga leegemidlerne i selvvalg, foreslas det, at apotekerne
og detailhandlen skal placere leegemidlerne, saledes at per-
sonalet altid kan have opsyn med leegemidlerne, og at leege-
midlerne placeres over gribehgjde for sma bagrn. Alternativt
kan apotekerne og detailhandlen udstille tomme pakninger
eller produktkort i selvvalg, som efterfalgende byttes til en
rigtig leegemiddelpakning i forbindelse med betalingen. Det
vil veere den enkelte apoteker og de enkelte butikker/forret-
ninger i detailhandlen, der beslutter den naermere indretning
med udgangspunkt i ovenstaende, séledes at butikkens salg
af leegemidler indrettes pa en hensigtsmessig og forsvarlig
made.

Det foresléas ogsa, at personalet i detailhandlen ikke radgi-
ver narmere om leegemidlerne.

I forhold til selvvalg og hvilke leegemidler der skal veere i
selvvalg, foreslar Sundheds- og Aldreministeriet to selv-
valgsordninger. Der er taget udgangspunkt i en skelnen mel-
lem handkgbsleegemidler, der i udgangspunktet kan udleve-
res uden radgivning (HF leegemidler) i detailhandlen og pa
apotek, og apoteksforbeholdte handkebslegemidler, hvor
Laegemiddelnavnet har vurderet, at apoteket i en salgssitua-
tion ber radgive om leegemidlet (HA leegemidler).

3.2.3.1 HF Leaegemidler — ikke apoteksforbeholdte leege-
midler

Sundheds- og Aldreministeriet er enig i Leegemiddelnaev-
nets vurdering af, at en selvvalgsordning pa apotek og i de-
tailhandlen kan veere mulig for leegemidler godkendt til fri-
handel, idet forbrugeren allerede i dag kan fraveelge radgiv-
ning ved at kgbe dem i detailhandlen.

Nar Laegemiddelnavnet vurderer, hvilke leegemidler der
kan salges uden for apotekerveesenet, indgar en vurdering
af, hvorvidt det enkelte legemiddel kan misbruges eller bru-
ges forkert eller uhensigtsmassigt. Forhold som paknings-
starrelse, laegemiddelform og styrke indgar ligeledes samt
muligheden for at begreense antallet af udleverede pakninger
pr. kunde. HF leegemidlerne er i forbindelse med frigivelse
til salg i detailhandlen blevet leegefagligt vurderet til, at bru-
gerne kan kgbe sd mange pakninger af leegemidlet, som man
gnsker, samt at det kan udleveres til brugeren uden faglig
radgivning.

Det foreslas, at Laegemiddelnavnet, inden en selvvalgs-
ordning med HF laegemidler ivaerksattes, vurderer, hvilke

leegemidler der eventuelt skal undtages ordningen. Det fore-
slas videre, at Leegemiddelstyrelsen lgbende pa baggrund af
bl.a. indberetninger om bivirkninger monitorerer udviklin-
gen, og at styrelsen, safremt der f.eks. opstér bivirkninger
som fglge af misbrugsproblemer eller andre sikkerhedspro-
blemer kan beslutte, at et leegemiddel ikke lengere skal vee-
re i selvvalg. Laeegemiddelstyrelsen kan inddrage Legemid-
delnavnet i vurderingen, hvis styrelsen finder det ngdven-
digt.

Denne selvvalgsordning vil ikke omfatte HX og HX18 la-
gemidler, hvor der er begraensninger pa, hvor mange paknin-
ger der ma udleveres pr. kunde pr. dag.

3.2.3.2 HA Laegemidler — apoteksforbeholdte leegemidler

Sundheds- og Zldreministeriet er enig med Laegemiddel-
navnets vurdering af, at der ved apoteksforbeholdte laege-
midler skal kunne gives faglig vejledning fra apotekets side.

Sundheds- og ZAldreministeriet vil foresla en model med
selvvalg for apoteksforbeholdte leegemidler, hvor der er et
krav om, at handkgbslaegemidlerne i selvvalg skal placeres
saledes, at de er under opsyn af apotekets personale. Der er
saledes tale om en mere fleksibel model end det af naevnet
foresldede. Der vil veere mulighed for radgivning pa apotek
fordi ekspeditionen af de apoteksforbeholdte handkabslege-
midler skal foretages af faguddannet personale (farmaceuter/
farmakonomer). Det vurderes, at patientsikkerhedsmaessige
aspekter og god vejledning til borgeren kan iagttages og sik-
res pa denne vis.

Det foreslas, at Legemiddelnavnet, inden en selvvalgs-
ordning med HA laegemidler iveerksettes, vurderer, hvilke
leegemidler der eventuelt skal undtages ordningen. Det fore-
slas videre, at Leegemiddelstyrelsen lgbende pa baggrund af
bl.a. indberetninger om bivirkninger monitorerer udviklin-
gen, og at styrelsen, safremt der f.eks. opstér bivirkninger
som fglge af misbrugsproblemer eller andre sikkerhedspro-
blemer, kan beslutte, at et leegemiddel ikke lzengere skal vee-
re i selvvalg. Laeegemiddelstyrelsen kan inddrage Legemid-
delnavnet i vurderingen, hvis styrelsen finder det ngdven-
digt.

Det foreslas desuden, at apotekerne som udgangspunkt ik-
ke skal have mulighed for selvvalg med apoteksforbeholdte
legemidler i udleveringsgrupperne HX og HX18, det er
f.eks. cremer mod forkglelsessar og svage smertestillende
tabletter i sma pakninger. Men Lagemiddelstyrelsen vil fal-
ge udviklingen pa omréadet lgbende, og hvis Leegemiddelsty-
relsen efter inddragelse af Laegemiddelnavnet finder det
fagligt forsvarligt, kan selvvalgsordningen pé sigt ogsa om-
fatte HX og HX18 legemidler.

Det er vigtigt, at forbrugerne kan fa information om lege-
midler bade ved selvvalg af ikke-apoteksforbeholdte og apo-
teksforbeholdte leegemidler. Der er i dag forskellige platfor-
me, hvor forbrugerne kan hente information. Pa Laegemid-
delstyrelsens hjemmeside kan forbrugerne finde informatio-
ner om leegemidler, herunder alle leegemidlers indleegssed-
ler. Indlaegssedlen indeholder information om bl.a. indikati-
on (hvad leegemidlet skal bruges til), dosering, anvendelses-



made og forsigtighedsregler. Laegemiddelstyrelsen har der-
udover udarbejdet en app »Medicintjek«, hvor forbrugerne
kan scanne stregkoden pé leegemiddelpakningen for at fa in-
formationer om det pageeldende lzegemiddel.

4. @konomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

Den foreslaede apotekervagtordning vil indebaere mindre
administrative konsekvenser for Laeegemiddelstyrelsen og for
regionerne i forbindelse med tilretteleeggelse af vagtordnin-
gen.

Den foreslaede ordning om selvvalg har begrensede gko-
nomiske og administrative konsekvenser for Lagemiddel-
styrelsen, idet Laegemiddelstyrelsen vurderer, at de gkono-
miske og administrative konsekvenser belgber sig til 0,2 ars-
veerk (hovedsageligt ift. ekstra inspektionstid i detailbutik-
ker). Derudover vil der veere udgifter forbundet med mindre
tilretninger af Leaegemiddelstyrelsens 1T-fagsystem KAT
(Kataloget af Totaloplysninger).

Derudover har lovforslaget har ingen gkonomiske og ad-
ministrative konsekvenser for det offentlige.

5. @konomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet mv.

Forslaget om apotekernes vagttjeneste vurderes ikke at ha-
ve gkonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet. Der er i dag knyttet visse dokumentationskrav
for apotekerne, der varetager vagtordningen. De dokumenta-
tionskrav, der vil veare ved en ansggningsproces for apote-
kerne ved dette lovforslag, vil ikke veesentligt adskille sig
omfangsmassigt fra de dokumentationskrav som de nuva-
rende vagtapotekere i dag skal opfylde. Laegemiddelstyrel-
sen har oplyst, at tidsforbruget pa ansggning og dokumenta-
tion er 1-3 timer.

Forslaget om lzegemidler solgt i selvvalg har ingen gkono-
miske og administrative konsekvenser for erhvervslivet, da
det er frivilligt, hvorvidt apotekerne og detailhandlen gnsker
at benytte ordningen.

Den gkonomiske ramme for vagttjenesten forbliver ca. 34
mio. kr. arligt (pristalsreguleres), som ogsa var forudseetnin-
gen i Folketingstidende 2014-2015 (1. samling), A, L 35,
som fremsat De gkonomiske konsekvenser indgar i den
samlede bruttoavanceramme.

10. Sammenfattende skema

6. Administrative konsekvenser for borgere

Lovforslaget har inden administrative konsekvenser for
borgere.

7. Miljgmaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmaessige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter.

9. Hgrte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 4. juli 2016
til den 17. august 2016 veret sendt i hgring hos fglgende
myndigheder og organisationer mv.:

Danmarks Apotekerforening, Danmarks Optikerforening,
Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Sygeplejerad, Dansk
Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske Fysiotera-
peuter, De Offentlige Tandlaeger, Ergoterapeutforeningen,
Farmakonomforeningen, FOA, Foreningen af Kliniske Diz-
tister, Foreningen af Radiografer i Danmark, Foreningen af
Specialleeger, Industriforeningen for generiske leegemidler,
Jordemoderforeningen, Landsforeningen af Kliniske Tand-
teknikere, Landsforeningen af Statsaut. Fodterapeuter, Le-
geforeningen, Lagemiddelindustriforeningen, Parallelim-
portgrforeningen af leegemidler, Pharmadanmark, Praktise-
rende Leegers Organisation, Praktiserende Tandlaegers Orga-
nisation, Socialpadagogernes Landsforbund, Sygehusapote-
kerne i Danmark og Amgros, Tandlaegeforeningen, Alzhei-
merforeningen, Dansk Handicapforbund, Danske Handica-
porganisationer, Danske Patienter, Danske /Eldrerad, Det
Centrale Handicaprad, Diabetesforeningen, Forbrugerradet,
Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Kreftens
Bekampelse, Patientforeningen, Patientforeningen i Dan-
mark, Patient Foreningernes Samvirke, Scleroseforeningen,
AldreForum, ZAldremobiliseringen, Aldre Sagen, Branche-
foreningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i Dan-
mark, Brancheforeningen for Private Hospitaler og Klinik-
ker, Dansk Farmaceutiske Selskab, Dansk Erhverv, Dansk
Farmaceutisk Industri, Dansk Industri, Dansk Selskab for
Patientsikkerhed, Pharmakon, Danske Regioner, KL, Regi-
on Hovedstaden, Region Sjelland, Region Syddanmark, Re-
gion Midtjylland, Region Nordjylland, Grgnlands Hjemme-
styre, Feergernes Landsstyre.

ter

Positive konsekvenser/mindreudgif-

Negative konsekvenser/merudgifter

@konomiske konsekvenser for stat,
kommuner og regioner

Ingen gkonomiske konsekvenser for
stat, kommuner og regioner.

Den foreslaede ordning om selvvalg har
begreensede gkonomiske konsekvenser
for Leegemiddelstyrelsen, idet Lage-
middelstyrelsen vurderer, at de gkono-
miske og administrative konsekvenser
belgber sig til 0,2 arsvaerk Derudover
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vil der vaere udgifter forbundet med
mindre tilretninger af Laeegemiddelsty-
relsens IT-fagsystem KAT (Kataloget
af Totaloplysninger).

Administrative konsekvenser for stat,
kommuner og regioner

Ingen administrative konsekvenser for
stat, kommuner og regioner.

Den foreslaede ordning om selvvalg har
administrative konsekvenser for Leege-
middelstyrelsen, idet Leegemiddelsty-
relsen vurderer, at inspektionstid i de-
tailbutikkerne vil veere en smule lenge-
re. Den foreslaede apotekervagtordning
vil indebare mindre administrative
konsekvenser for Leegemiddelstyrelsen
og for regionerne i forbindelse med til-
retteleeggelse af vagtordningen.

@konomiske konsekvenser for er-
hvervslivet

Ingen gkonomiske konsekvenser for er-
hvervslivet.

Forslaget om laeegemidler solgt i selv-
valg har ingen gkonomiske og admini-
strative konsekvenser for erhvervslivet.

Administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

Ingen administrative konsekvenser for
erhvervslivet.

Ingen administrative konsekvenser for
erhvervslivet.

Miljgmaessige konsekvenser

Ingen miljgmaessige konsekvenser.

Ingen miljgmaessige konsekvenser.

Administrative konsekvenser for bor-
gerne

Ingen administrative konsekvenser for
borgerne.

Ingen administrative konsekvenser for
borgerne.

Forholdet til EU-retten

Ingen EU-retlige aspekter.

Bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§1

Tilnr. 1

Regler om apotekers abningstider og vagttjeneste er fast-
sat i bekendtgarelse nr. 453 af 29. april 2013 om apoteker-
nes abningstid og vagttjeneste i medfar af apotekerlovens §
40. | dag varetager apoteker i 50 byer i landet (70 apotekere)
vagttjenesten, som findes i fem forskellige typer, herunder
degnvagt, vagt i begrensede tidsrum samt tilkaldevagt. De
apotekere, som varetager vagttjeneste, ydes et tilskud som
betaling for omkostninger forbundet med varetagelsen af
opgaven. Starrelsen af tilskuddet afhaenger af typen af vagt-
tjeneste. Udgifterne til vagttjeneste belgber sig samlet set til
ca. 51 mio. kr. om éret.

Med moderniseringen af apotekersektoren ved lov nr. 580
af 4. maj 2015, blev der indfgrt en ny vagttjeneste for apote-
kerne, jf. apotekerloven § 40, som er udmgntet ved bekendt-
gerelse nr. 1104 af 15. september 2015 om apotekernes ab-
ningstid og vagttjeneste. Den nye vagttjeneste treeder i kraft
den 1. januar 2017, jf. § 7 i bekendtgarelse 1104/2015.

Som det fremgar under afsnit 2.2. i de almindelige be-
merkninger, er det hensigten at etablere fundamentet for
etablering af en ny vagttjeneste for apotekere. Den nye ord-
ning har til formal at sikre bedre service for borgerne, lige-
som den har til formal at bidrage til at skabe stgrre sammen-

haeng mellem apotekernes vagttjeneste og de regionale akut
og vagtlegefunktioner.

Det foreslas med lovforslaget, at sundheds- og &ldremini-
steren fastsetter narmere regler ved bekendtggrelse for
vagttjenesten. Det er hensigten at vagttjenesten fremadrettet
kan varetages af omkring 50 apotekere. De narmere regler
vil blive fastsat séledes, at der etableres fire typer af vagttje-
neste, herunder et nationalt dggnvagtsapotek i Kgbenhavn
og 3 andre typer af vagtapoteker.

Regionerne udleverer i tidsrummet fra kl. 24.00 (mid-
nat)-06.00 vederlagsfri medicin til patienter i akut- og vagt-
legefunktionerne, safremt det er ngdvendigt. Det foreslas, at
der foruden dette etableres et nationalt degnvagtapotek i Kg-
benhavn. Baggrunden for dette er, at et nationalt dggnvagta-
potek kan radgive borgere, sundhedspersoner uden for de
gvrige apotekers abningstid, og som kan bista i undtagelses-
vise situationer f.eks. med epidemier, hvor der kan veere be-
hov for ngdlagre m.v. Der vurderes kun behov for et natio-
nalt dggnvagtsapotek for at varetage denne opgave.

Liste A vagtapoteker, der har abent kl. 06.00-00.00 alle
arets dage. Liste B vagtapoteker har abent kl. 08.00-21.00
pa alle hverdage, og lerdage kI. 08.00-09.00 og KI.
18.00-21.00, foruden de regler der gelder for den ugentlige
dbningstid og san- og helligdage fra kl. 10.00-15.00. Liste C
vagtapoteker vil have abent pa hverdage kl. 08.00-19.00 alle
hverdage, lgrdage kl. 08.00-09.00 og kl. 16.00-18.00, for-
uden de regler der gaelder for den ugentlige &bningstid og
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sgn- og helligdage kl. 10.00-13.00. Abningstiderne indenfor
de enkelte lister kan justeres administrativt, hvis der er
uhensigtsmaessigheder i de skitseret abningstider, eller hvis
borgernes behov uden for almindelig abningstid @ndre sig,
dog séledes at den samlede vagtabningstid inden for de en-
kelte lister forbliver den samme.

Sundheds- og Zldreministeriet foreslar at det ved be-
kendtgarelse fastsattes, at der skal veere en reekke naermere
kriterier for at sgge henholdsvis liste A, B og C vagtapote-
ker. Det er op til den enkelte apoteker om apoteket vil sgge
om at varetage vagttjenesten.

Liste A kan sgges af apotekere i byomrader med over
50.000 indbyggere, ved liste B er det hovedreglen, at det
kan sgges af apotekere i byomrader med under 50.000 ind-
byggere, og i liste C er det hovedreglen, at det skal veere
apotekere i byomrader med under 20.000 indbyggere der
kan sgge. Byomrader er defineret som en sammenhangende
bebyggelse med mindst 200 indbyggere, hvor afstanden
mellem to huse ikke overstiger 200 meter, jf. Danmarks Sta-
tistik (B1). Disse kriterier for tildeling af de forskellige vag-
tapoteker skal sdledes imgdekomme, at der ikke bliver inci-
tament til, at et apotek i en stor- eller mellemstor by (liste A
og B) sager varetagelse af vagttjeneste i en lille by (liste C).
Hvis en filial i en lille by (liste C), er knyttet op til et apotek
i en stor- eller mellemstor by (liste A og B), kan filialen dog
sgge om varetagelse af vagttjeneste i en lille by (liste C).

Derudover gelder det for alle tre lister (A, B og C), at ki-
lometerafstand mellem de enkelte vagtapotekere vil afhange
af det konkrete ansggerfelt, og at Leegemiddelstyrelsen vil
tage hensyn til den geografiske spredning inden for regio-
nen, og til den eller de tilgreensende region(er) i ansggnings-
processen.

Det vil blive fastsat, at der skal veere farmaceutbemanding
pa liste A-apoteker og til dels pa liste B-apoteker. For sa
vidt angar liste B skal der ansgges specifikt herom, idet der
ydes et yderligere tilskud, hvis de kan have fuld farmaceu-
tbemanding i vagtperioden. Derudover kan der vare farma-
konombemanding pa liste B og C-apoteker. For at sikre fag-
ligheden foreslas det, at liste A-apoteker skal varetage en
bagvagtfunktion i forhold til liste B-apoteker (dem uden far-
maceuter) og liste C-apoteker og yde radgivning, nar der er
behov.

Det foreslas at det ved bekendtggrelse fastsettes, at det
skal veere muligt at udbringe leegemidler til borgere (uden at
borgerne skal betale for udbringningen), nér en leege i den
regionale akut- og vagtlaegefunktion finder det ngdvendigt,
jf. afsnit 2.2 i de almindelige bemarkninger.

Den endelige fordeling af vagttjenesten under liste A, B
og C fastsettes af Legemiddelstyrelsen, og vil afhenge af
antallet af ansggninger til de enkelte lister, og den geografi-
ske fordeling af de indkomne ansggninger.

Laegemiddelstyrelsen vil indkalde ansggninger om vagt-
tjeneste ved et opslag pa styrelsens netsted. Herefter kan re-
gionsradene efter Leegemiddelstyrelsens anmodning indstille
til styrelsen, hvilke af de ansggende apoteker i den enkelte
region som — mod honorering — skal varetage vagttjeneste i

5 ar. Legemiddelstyrelsen treffer den endelige beslutning.
Inden udlgbet af 5-ars perioden fastlegger Laegemiddelsty-
relsen efter en ny ansggningsrunde og indstilling fra regi-
onsradene en ny plan for vagttjeneste.

Laegemiddelstyrelsen kan give en apoteker pabud om va-
retagelse af vagttjeneste, jf. apotekerloven § 7, stk. 3, hvis
helt serlige legemiddelforsyningsmaessige hensyn taler for
de, mod at yde apotekeren gkonomisk statte hertil. Et pabud
kan veere af indgribende karakter, men ngdvendig for at sik-
re legemiddelforsyningen.

Med helt szrlige leegemiddelforsyningsmaessige hensyn
menes bl.a. en geografisk fordeling, saledes at der ikke er
dele af en region, hvor den geografiske fordeling er uhen-
sigtsmaessig ift. adgang til at kebe leegemidler uden for apo-
tekernes almindelige abningstid.

Det er hensigten at etablere den nye vagtordning pr. 1. ja-
nuar 2018. Dermed vil apotekerne fortsette den nuveerende
ordning for vagttjenesten frem til 1. januar 2018.

Til nr. 2

I lov nr. 580 af 4. maj 2015 om lov om &ndring af lov om
apoteksvirksomhed og lov om tinglysning (Friere adgang til
oprettelse m.v. af apoteksfilialer, veteringerafdelinger og
apoteksudsalg, @ndret procedure for Sundhedsstyrelsens
meddelelse af apotekerbevilling og bidrag ved ansettelse af
sygehusapotekere, ophavelse af apotekeres adgang til stats-
garanti ved lanoptagelse m.v.) blev en bestemmelse om
etablering af vagttjeneste indsat i apotekerlovens § 40. Idet
lov nr. 580 af 4. maj 2015 er vedtaget og stadfeestet, og lo-
vens § 1, nr. 15, er tradt i kraft, er det af lovtekniske arsager
ngdvendigt at endre § 40, jf. lovforslagets § 1, nr. 1. Den
foreslaede ophavelse sker saledes af lovtekniske arsager.

Til§2

Tilnr. 1

| dag skal alle leegemidler opbevares bag disken hos for-
handlerne eller i et aflast skab, og der er saledes ikke mulig-
hed for selvvalg af handkabsleegemidler for borgerne. Dette
folger af § 12, stk. 1, nr. 2, i bekendtgerelse nr. 108 af 9. fe-
bruar 2011 om forhandling af handkebslaegemidler uden for
apotek, § 7, stk. 1, nr. 2, i bekendtggrelse nr. 109 af 9. fe-
bruar 2011 om forhandling af handkabsleegemidler fra hand-
kegbsudsalg og § 11, stk. 3, i bekendtgarelse nr. 1241 af 12.
december 2005 om forhandling af visse jern- og vitamin-
praeparater samt visse antiparisitere laegemidler uden for
apotek.

Som det fremgar under afsnit 3.2.3 i de almindelige be-
markninger, er det hensigten at indfare selvvalg for visse
héndkabsleegemidler pa apotek og i detailvirksomheder.

Det foreslas, at der indfares selvvalgsordning for hand-
kabsleegemidler, der kan udleveres uden radgivning i detail-
handlen og pa apotek (HF lsegemidler) og apoteksforbehold-
te handkebslaeegemidler (HA leegemidler), hvor der er mulig-
hed for radgivning.
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Da visse handkabslegemidler kan indebeere risiko for for-
giftning og misbrug, foreslas det at det ved bekendtgarelse
fastseettes, at selvvalg med leegemidler i udleveringsgrupper-
ne HX og HX18 som udgangspunkt ikke skal vaere omfattet
af selvvalgsordningen.

Det foreslas at det ved bekendtgarelse fastsettes, at Laege-
middelnavnet bgr vurdere, hvilke lzegemidler der eventuelt
skal undtages ordningen, inden selvvalg af handkgbslege-
midler i udleveringsgrupperne HF og HA ivarksattes. Det
foreslas ogsa, at Laeegemiddelstyrelsen lgbende pa baggrund
af bl.a. indberetninger om bivirkninger fglger udviklingen,
og at styrelsen, safremt der f.eks. opstdr bivirkninger som
falge af misbrugsproblemer eller andre sikkerhedsproblemer
kan beslutte, at et leegemiddel ikke laengere skal vaere i selv-
valg.

For at mindske risikoen for tyveri, og at bgrn umiddelbart
kan tilga leegemidlerne i selvvalg, foreslas det, at apotekerne
og detailhandlen skal placere leegemidlerne, saledes at per-
sonalet altid kan have opsyn med leegemidlerne, og at leege-
midlerne placeres over gribehgjde for sma bagrn. Alternativt
kan apotekerne og detailhandlen udstille tomme pakninger
eller produktkort i selvvalg, som efterfalgende byttes til en
rigtig leegemiddelpakning i forbindelse med betalingen. La-
gemiddelstyrelsen vil fastsatte nermere regler om indret-
ningen i relation til selvvalg pa apotek og i detailhandlen,
herunder placering af og skiltning med leegemidlerne, men
det vil veere den enkelte apoteker, og de enkelte butikker/
forretninger i detailhandlen, der beslutter den naermere ind-
retning ift. tyveri, saledes at butikkens salg af laegemidler
indrettes pa en hensigtsmassig og forsvarlig made.

Til 83

Det foreslas i bestemmelsens stk. 1, at loven traeder i kraft
den 1. januar 2018, jf. dog stk. 2.

Med bestemmelsens stk. 2, foreslas, at lovens § 2, nr. 2,
treeder i kraft den 1. januar 2017.

| stk. 3 er der indsat en bestemmelse om, at regler udstedt
i medfor af § 40 i apotekerloven forbliver i kraft, indtil den
ophaeves eller aflgses af regler udstedt i medfer af denne
lov. Denne bestemmelse er indsat af ordensmaessige hensyn
for at sikre det korrekte hjemmelsgrundlag i 2017 for apote-
kernes vagttjeneste, indtil lovforslagets 8 1, nr. 1, traeder i
kraft den 1. januar 2018. Bestemmelsens stk. 3 indebzrer, at
den nuvarende bekendtgarelse nr. 453 af 29. april 2013 om
apotekernes abningstid og vagttjeneste, der er udstedt med
hjemmel i § 40 i lov om apotekervirksomhed, forbliver i
kraft i 2017. Derudover vil bekendtgarelse nr. 1104 af 15.
september 2015 om apotekernes &bningstid og vagttjeneste
administrativt blive ophavet inden den 1. januar 2017.

Til 84
Bestemmelsen vedrgrer lovens territoriale gyldighed og
indeberer, at loven ikke geelder for Feergerne og Grgnland.

Af bestemmelsens stk. 2, fremgar, at lovens § 1, ved kon-
gelig anordning kan sattes i kraft for Grgnland med de @n-
dringer, som de grgnlandske forhold tilsiger.
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Bilag

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

840

Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsetter
regler om apotekers abningstid og etablering af vagt-
tjeneste.

§ 60, stk. 2

Stk. 1. .....

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan, nar det er sundheds-
maessigt forsvarligt, bestemme, at et ikkereceptplig-
tigt leegemiddel, herunder bestemte pakningsstarrel-
ser, leegemiddelformer eller styrker af lseegemidlet,
kan forhandles til brugerne uden for apotekerne.
Sundhedsstyrelsen kan fastsaette begraensninger i an-
tallet af pakninger af et legemiddel, der kan for-
handles til en bruger.

Lovforslaget
§1

I lov om apotekervirksomhed, jf. lovbekendtge-
relse nr. 1040 af 3. september 2014, som andret
ved 8 1 i lov nr. 580 af 4. maj 2015 og § 4 i lov
nr. 656 af 8. juni 2016, foretages falgende &n-
dringer:

1. | § 40 indsattes efter »apotekers abningstid«:
» 0g apotekers vagttjeneste«

2. | § 40 udgar »og etablering af vagttjeneste«

§2

I lov om legemidler, jf. lovbekendtgarelse nr.
506 af 20. april 2013, som senest &ndret ved § 2 i
lov nr. 542 af 29. april 2015, foretages falgende
e@ndring:

1. 8 60, stk. 2, indseettes efter 1. pkt.:

»Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om
forhandling af ikkereceptpligtigt medicin i publi-
kumsrummet bade pa og uden for apotek.«

§3

Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. januar 2018,
jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Lovens 8 1, nr. 2, treeder i kraft den 1. ja-
nuar 2017.

Stk. 3. Regler fastsat i medfgr af § 40 i lov om
apotekervirksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr.
1040 af 3. september 2014, forbliver i kraft indtil
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de ophaves eller aflgses af forskrifter i medfar af
denne lov.

84

Stk. 1. Loven gelder ikke for Faergerne og
Grenland, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Lovens 8§ 1 kan ved kongelig anordning
seettes 1 kraft for Grgnland med de &ndringer,
som de grgnlandske forhold tilsiger.



