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Med lovforslaget foreslas en raekke forskellige &ndringer
og preciseringer af apotekerloven, som der har vist sig at vaere
behov for.

Det foreslas for det farste, at apotekerloven &ndres saledes,
at der fastsattes regler for godkendelse af beliggenheden m.v.
af udskilte veterinzrafdelinger af apoteker, da dette ikke er
reguleret i dag. Veterinzrafdelingerne vil bl.a. kunne for-
handle leegemidler til produktionsdyr, hvilket kan have et
meget stort volumen.

Det foreslas endvidere, at apotekerlovens hovedregel om
forbud mod lagers og tandlagers tilknytning til leegemiddel-
virksomheder ikke gaelder for leegers tilknytning til offentlige
sygehuse, der har tilladelse til markedsfering og/eller for-
handling af leegemidler efter legemiddellovens regler. F.eks.
har Odense Universitetshospital tilladelse til at fremstille og
forhandle radioaktive legemidler, som har en meget kort
holdbarhed, til brug for behandling af kreeftpatienter. Det ville
ikke veere hensigtsmassigt, at leegerne her skulle ansgge om
tilladelse til at veere ansat pa hospitalet.

Desuden foreslas det, at det naturlige forsyningsomrade for
apotekerne og dermed apotekernes geografiske begraensning
til at oprette handkebsudsalg og medicinudleveringssteder
ophaves med henblik pa at fremme konkurrencen mellem
apotekerne. Apotekere kan saledes oprette handkgbsudsalg og
medicinudleveringssteder overalt.

Det foreslas endvidere, at en bestemmelse om nedlaeggelse
af handkgbsudsalg preaciseres saledes, at bestemmelsens hen-
visning til leegemiddellovens 8 39, stk. 2, som omhandler
mellemprodukter (bestemt til senere forarbejdning til et lz-
gemiddel), udgar, da henvisningen ikke er relevant, idet hand-
kebsudsalg ikke vil kunne opna tilladelse til at forhandle
mellemprodukter.

Det foresléas ogsa, at apotekerloven suppleres med en be-
stemmelse om, at apoteket skal informere forbrugeren om
eventuelle billigere substituerbare leegemidler, som kan er-
statte det leegemiddel, forbrugeren har faet ordineret eller som
apoteket umiddelbart patenker at udlevere, herunder om pris-

forskellen. Forslaget indebaerer en skerpelse af apotekers
informationspligt som falge af, at apotekerne i praksis kun i 6
ud af 10 tilfelde udleverer det billigste alternativ til forbru-
geren.

Lovforslaget indeholder desuden et forslag om, at det - med
henblik p& sundhedsmyndighedernes udarbejdelse af stati-
stikker til brug for generel planleegning af sundhedsvaesenets
opgaver, herunder monitorering af kronisk syge - bliver muligt
for Leegemiddelstyrelsen at videregive oplysninger om ordi-
nation af leegemidler, herunder oplysninger om receptudstede-
ren og patienten til forvaltningsmyndigheder inden for
sundhedsomradet.

Det foreslas endvidere - med henblik pa at gge fodevare-
sikkerheden - at preecisere apotekerloven séledes, at apoteker
kun ma fremstille de magistrelle leegemidler (dvs. laegemidler
tilberedt efter speciel opskrift pd en individuel recept), som
dyrleger ma ordinere og anvende efter regler fastsat af mini-
steren for fgdevarer, landbrug og fiskeri.

Af hensyn til Legemiddelstyrelsens tilretteleeggelse af til-
syn foreslas det endvidere, at apoteker, som foretager frem-
stilling af magistrelle legemidler, skal give Laegemiddelsty-
relsen meddelelse herom.

Endvidere skabes der med lovforslaget mulighed for, at
apoteker i forsyningsmassige ngdsituationer mv. kan for-
handle magistrelle leegemidler, fremstillet af sygehusapote-
ker, uanset at der markedsfares tilsvarende leegemidler. En
beslutning om at lade sygehusapoteker fremstille lzegemidler,
hvor der er markedsfarte alternativer, treffes sjeldent. Be-
slutningen blev dog truffet vedr. fremstilling af preeparatet
Tamiflu i 2005 i forbindelse med indsatsen mod fugleinfluen-
za. Som reglerne er i dag har de private apoteker dog ikke
mulighed for at forhandle preparatet.

Der foreslas endvidere, da omréadet ikke er reguleret i dag,
indfart en bemyndigelsesbestemmelse til at fastsette regler
for Laegemiddelstyrelsens midlertidige overtagelse af et apo-
tek, der i forbindelse med en struktursag om laegemiddelfor-
syning skal nedlagges eller overdrages til en anden apoteker.

Det foreslés ogsa at indfgre en bestemmelse om, at apote-
ker, der gnsker at forhandle leegemidler online til brugerne,
skal give meddelelse herom til Legemiddelstyrelsen, som
samtidig af hensyn til patientsikkerheden far mulighed for at
fastsaette regler om e-handel og forsendelse af legemidler.

Lovforslaget indeholder endvidere - pa baggrund af et faer-
gsk gnske - et forslag om, at sygehusapoteker efter tilladelse
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fra indenrigs- og sundhedsministeren kan levere laegemidler
mv. til det feergske sygehusvasen.

Det foreslas desuden - som falge af gget efterspargsel fra
sygehusafdelingerne — at aktiviteten i forbindelse med syge-
husapotekers blanding mv. af legemidler til den enkelte navn-
givne patient af markedsfarte leegemidler udskilles fra
regelsattet vedrarende magistrel fremstilling, herunder kravet
om overholdelse af de sakaldte (strenge) GMP-regler. Der vil
saledes kunne fastsattes nogle pa nogle omrader mindre stren-
ge krav til sygehusapotekers blanding mv. af legemidler til
den enkelte patient.

Lovforslaget indeholder ogsa et forslag om at stille krav til
apotekerne om, at indberetning af regnskabsoplysninger samt
ansggning om tilskud eller statsgaranti skal ske i bestemte
formater, herunder elektronisk.

Endvidere foreslas det som en lovteknisk @ndring, at hen-
visningen til straffelovens 8 264 b (om tavshedspligt) i apo-
tekerlovens § 69, stk. 1, udgar, da bestemmelsen i straffeloven
er ophavet.

Apotekerloven indeholder en bestemmelse om, at en fra-
treedende apoteker kan opna erstatning som fglge af, at apo-
teket nedlaegges og apotekets varelager og inventar dermed
ikke indbringer sa meget ved salg som hvis det var blevet solgt

til en ny apoteker. Det forslas i den sammenhzng at lovfaeste
Laegemiddelstyrelsens praksis i form af at afgive et kebstilbud
til apotekeren pa varelager og inventar, sa der undgas tvivl om
retstilstanden.

Desuden foreslas det, at ministerens bemyndigelse til at
fastsette regler om apotekers indbetaling af gebyr udvides sa-
ledes, at den ogsa omfatter Leegemiddelstyrelsens omkostnin-
ger til transport af elektroniske recepter efter sundhedsloven.

Endelig foreslas det, at loven skal treede i kraft den 1. juli
2011, men bortset fra forslaget, som affattet ved denne lovs §
1, nr. 14 (om Leegemiddelstyrelsens videregivelse af oplys-
ninger om ordination af leegemidler til forvaltningsmyndig-
heder inden for sundhedsomradet) samt forslaget, som affattet
ved dennelovs 8 1, nr. 32 (om at udvide Laegemiddelstyrelsens
adgang til at fastseette regler om apotekers indbetaling af ge-
byr), hvor det foreslas, at disse forslag treeder i kraft dagen
efter bekendtggrelse i Lovtidende.

Det er vurderingen, at lovforslaget ikke har gkonomiske
konsekvenser eller administrative konsekvenser af betydning
for erhvervslivet, det offentlige eller borgerne.

Idet jeg i gvrigt henviser til lovforslaget og de ledsagende
bemarkninger, skal jeg hermed anbefale lovforslaget til det
Hgje Tings velvillige behandling.
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