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I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtggrelse 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 § 14
i lov nr. 140 af 9. februar 2010, foretages fglgende a&ndringer:

1. 181, stk. 2, indseettes efter »dertil knyttede«: »veterina-
rafdelinger,«.

2. 183, stk. 2, indsattes som 2. pkt.:
»Dette geelder ikke for tilknytning til offentlige sygehuse.«

3. | overskriften til kapitel 2 indsattes efter »flytning af apo-
teker,«: »veterinarafdelinger af apoteker,«.

4.18 4, stk. 1, indsattes efter »flytning af apoteker«: », vete-
ringrafdelinger af apoteker«.

5.1 8 4 indseettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte
regler om veteringrafdelinger af apoteker, herunder om be-
mandingen af disse.«

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

6. § 5, stk. 1, affattes séledes:

»Ved oprettelse og flytning af et apotek, en apoteksfilial
eller en veterinarafdeling angiver indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren det omrade, inden for hvilket apoteket, apoteksfilia-
len eller veterinzerafdelingen skal ligge. Er der ikke for et
apotek, en apoteksfilial eller en veterinerafdeling fastsat et
beliggenhedsomrade, fastsatter indenrigs- og sundhedsmini-
steren et sadant efter anmodning fra apotekeren.«

7. 185, stk. 3, indseettes efter »apotekets«: », veteringrafde-
lingens«.

8. | § 6 indseettes efter »et apotek«: », en veteringerafdeling«.

Indenrigs- og Sundhedsmin., j.nr.

9.187a, stk. 1, 1. pkt., udgar » inden for apotekets naturlige
forsyningsomrade«.

10. 1 § 7 a, stk. 2, udgdr » er placeret uden for apotekets na-
turlige forsyningsomrade ellerx.

11. 187 a, stk. 3, udgar » og 2«.

12.1 8§ 7 b, affattes saledes:

»8§ 7 b. En apoteker kan oprette og nedlaeegge medicinudle-
veringssteder. Apotekeren skal underrette Laegemiddelstyrel-
sen om oprettelse og nedlaeggelse af medicinudleveringsste-
der inden for en af Leegemiddelstyrelsen fastsat frist.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan give pabud om oprettelse
eller flytning af et medicinudleveringssted, hvis leegemiddel-
forsyningsmeessige hensyn taler for det.«

13. 1811, stk. 1, indsettes efter nr. 4 som nyt nummer:
»5) Information til forbrugerne om eventuelle billigere sub-
stituerbare laegemidler, herunder om prisforskellen.«
Nr. 5-13 bliver herefter nr. 6-14.

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

»Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen kan til forvaltningsmyndig-
heder inden for sundhedsomradet videregive oplysninger om
ordination af leegemidler, herunder oplysninger, der identifi-
cerer receptudstederen ved personnummer, ydernummer eller
lignende, og oplysninger, der identificerer patienten ved per-
sonnummer, til brug for myndighedernes udarbejdelse af sta-
tistikker med henblik pa generel planlegning af sundheds-
vasenets opgaver.«

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

15. 1 8 11, stk. 6, der bliver stk. 7, a&ndres »nr. 7« til: »nr. 8«.

16. 18 12, stk. 1, nr. 1, tilfgjes efter » § 13, stk. 2« »- 4«,
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17.18 12, stk. 1, nr. 1, indsattes som 2. pkt.:
»Apoteker, som gnsker at fremstille magistrelle leegemid-
ler, skal give Laegemiddelstyrelsen meddelelse herom.«

18. 1 8 13, stk. 2, indszettes som 2. pkt.:

»Apoteker kan dog i forsyningsmaessige ngdsituationer og
i tilfeelde af ulykker, katastrofer og krigshandlinger forhandle
magistrelle leegemidler, modtaget fra sygehusapoteker i med-
far af § 56, stk. 5.«

19. | § 13 indseettes efter stk. 3 som nyt stykke:

»Stk. 4. Apoteker méa kun fremstille de magistrelle leege-
midler til dyr, som dyrleeger méa ordinere i henhold til regler
udstedt af ministeren for fgdevarer, landbrug og fiskeri i med-
for af 8 9, stk. 3. jf. dog stk. 6.«

Stk. 4 bliver herefter stk. 5.

20. 1 § 13, indsattes som stk. 6 og 7:

»Stk. 6. Fgdevarestyrelsen kan i serlige tilfeelde efter an-
sggning fra en dyrlege tillade, at et apotek fremstiller et
magistrelt legemiddel, der ikke fremgar af regler udstedt af
ministeren for fadevarer, landbrug og fiskeri.

Stk. 7. Afgarelser efter § 13, stk. 6, kan paklages til Fade-
vare- og Veteringerklager. Klage skal indgives til Fadevare-
styrelsen senest 4 uger efter, at klageren har faet meddelelse
om afgerelsen. Fadevare- og Veteringerklager kan i serlige
tilfeelde behandle en klage, selvom den er indgivet efter fri-
stens udlgb. Fadevarestyrelsen kan genoptage en sag, efter der
er indgivet klage. Afgarelser truffet af Fadevare- og Veteri-
neerklager kan ikke indbringes for anden administrativ myn-
dighed.«

21. 18§18, stk. 3, ®&ndres »stk. 2,« til: »stk. 3,«.

22. § 19 affattes saledes:

»§ 19. Nar en apotekerbevilling er ledig, kan Laegemiddel-
styrelsen midlertidigt overtage driften m.v. af apoteket.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsztte reg-
ler om Laegemiddelstyrelsens drift samt overtagelse og over-
dragelse af et apotek, herunder varelager, inventar og
indretning.«

23. Efter § 43 indsattes:

»§ 43 a. Den apoteker, der inden for rammerne af sin apo-
tekerbevilling gnsker at forhandle leegemidler online til bru-
gerne, skal give Leegemiddelstyrelsen meddelelse herom far
forhandlingen pabegyndes. Laegemiddelstyrelsen kan fastset-
te 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, fastsette regler om de krav,
apoteket skal iagttage i forbindelse med online forhandlingen.

8 43 b. Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler for for-
sendelse af leegemidler til brugerne, herunder regler om, at
visse leegemidler ikke ma postforsendes og regler om de op-
lysninger, der skal ledsage forsendelsen.«

24. |1 § 47 indsattes som stk. 3:

»Laegemiddelstyrelsen kan fastsette regler om formkrav til
apotekernes indsendelse af regnskabsoplysninger, herunder at
indsendelse skal ske elektronisk.«

25. 1 § 51 indseettes som stk. 2:

»Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om indhold af
og formkrav til apotekeres ansggning om afgiftslempelse eller
tilskud, herunder at ansggning skal ske elektronisk.«

26. 1 § 55, stk. 2, eendres »og til Grgnlands hjemmestyre« til:
», til Grgnlands selvstyre og til Feergernes hjemmestyre«.

27. Efter 8 56, stk. 2, indsattes som nye stykker:

»Stk. 3. Sygehusapoteker kan foretage kobling, blanding,
oplasning, samt optraek i sprajter til den enkelte navngivne
patient af leegemidler, hvortil der er udstedt en markedsfg-
ringstilladelse og leegemidler, som er omfattet af leegemiddel-
lovens § 29, stk. 1.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om de ak-
tiviteter, der er naevnt i stk. 3.«

Stk. 3-5 bliver herefter stk. 5-7.

28. 1856, stk. 5, der bliver stk. 7, &ndres »stk. 4« til: »stk. 6«.
29. 1869, stk. 1, udgar »og § 264 b«.

30. 1 8 70, stk.1, indsattes som 2. pkt.:
»Der kan forinden erstatning ydes gives et kabstilbud pa
varelager, inventar og indretning.«

31. 1871, stk. 3, indseettes som 3. pkt.:

»Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om indhold af
og formkrav til apotekeres ansggning om statsgaranti, herun-
der at ansggning skal ske elektronisk.«

32. 1871 b, stk. 1, 1. pkt., indsettes efter »loven«: » og Lee-
gemiddelstyrelsens omkostninger til transport af elektroniske
recepter, jf. sundhedslovens § 157«.

33.1872,stk. 1, nr. 1, eendres » 8 7 a, stk. 1, 1. pkt., og stk. 3,
§ 7 b, stk. 1, 1. pkt.« til: »8 7 a, stk. 3«.

34.1872,stk. 1, nr. 1, indseettes efter »8 11,«: »8 12, stk. 1,
nr. 1, 2. pkt.,«.

35. 1 8 72, stk. 1, nr. 1, indsattes efter »§ 41, stk. 1 og 2,«:
»8 43 a, stk. 1,«.

§2

Loven traeder i kraft den 1. juli 2011, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. 8 1, nr. 14 og 32, treeder dog i kraft dagen efter be-
kendtgarelse i Lovtidende.

§3

Apoteker, der fremstiller magistrelle liegemidler ved lovens
ikrafttraeden, skal senest to maneder efter lovens ikrafttreeden
give meddelelse til Leegemiddelstyrelsen i henhold til § 12,



stk. 1, nr. 1, i apotekerloven, hvis apoteket fortsat gnsker at
fremstille magistrelle leegemidler.
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Apoteker, der udbyder leegemidler til salg online, skal se-
nest to méaneder efter lovens ikrafttreeden give meddelelse til

Laegemiddelstyrelsen i henhold til § 43 a, stk. 1, og regler ud-
stedt i medfar heraf, hvis apoteket fortsat gnsker at forhandle
leegemidler online.
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Loven galder ikke for Feergerne og Grgnland.
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1. Indledning

1.1. Lovforslagets formal og indhold

Med lovforslaget foreslas en reekke forskellige &n-
dringer og preeciseringer af apotekerloven, som der har
vist sig at vaere behov for.

Det foreslas for det forste, at apotekerloven @ndres
saledes, at der fastsattes regler for godkendelse af be-
liggenheden m.v. af udskilte veterinzrafdelinger af apo-
teker, da dette ikke er reguleret i dag. Veteringrafdelin-
gerne vil bla. kunne forhandle laegemidler til
produktionsdyr, hvilket kan have et meget stort volu-
men.

Det foreslas endvidere, at apotekerlovens hovedregel
om forbud mod laegers og tandleegers tilknytning til lze-
gemiddelvirksomheder ikke geelder for lsegers tilknyt-
ning til offentlige sygehuse, der har tilladelse til
markedsfaring og/eller forhandling af leegemidler efter
legemiddellovens regler. F.eks. har Odense Universi-
tetshospital tilladelse til at fremstille og forhandle ra-
dioaktive legemidler, som har en meget kort holdbar-

hed, til brug for behandling af kreeftpatienter. Det ville
ikke veere hensigtsmaessigt, at legerne her skulle ansgge
om tilladelse til at vaere ansat pa hospitalet.

Desuden foreslas det, at det naturlige forsyningsom-
rade for apotekerne og dermed apotekernes geografiske
begransning til at oprette handkegbsudsalg og medici-
nudleveringssteder ophaves med henblik pa at fremme
konkurrencen mellem apotekerne. Apotekere kan sale-
des oprette handkgbsudsalg og medicinudleveringsste-
der overalt.

Det foreslas endvidere, at en bestemmelse om ned-
leggelse af handkegbsudsalg preeciseres saledes, at be-
stemmelsens henvisning til leegemiddellovens § 39,
stk. 2, som omhandler mellemprodukter (bestemt til se-
nere forarbejdning til et legemiddel), udgar, da henvis-
ningen ikke er relevant, idet handkebsudsalg ikke vil
kunne opna tilladelse til at forhandle mellemprodukter.

Det foreslas ogsa, at apotekerloven suppleres med en
bestemmelse om, at apoteket skal informere forbrugeren
om eventuelle billigere substituerbare leegemidler, som
kan erstatte det leegemiddel, forbrugeren har faet ordi-



neret eller som apoteket umiddelbart patenker at udle-
vere, herunder om prisforskellen. Forslaget indebarer en
skeerpelse af apotekers informationspligt som fglge af,
at apotekerne i praksis kun i 6 ud af 10 tilfeelde udleverer
det billigste alternativ til forbrugeren.

Lovforslaget indeholder desuden et forslag om, at det
- med henblik pa sundhedsmyndighedernes udarbejdel-
se af statistikker til brug for generel planlaegning af
sundhedsvasenets opgaver, herunder monitorering af
kronisk syge - bliver muligt for Leegemiddelstyrelsen at
videregive oplysninger om ordination af laegemidler,
herunder oplysninger om receptudstederen og patienten
til forvaltningsmyndigheder inden for sundhedsomra-
det.

Det foreslas endvidere - med henblik pa at gge fade-
varesikkerheden - at preecisere apotekerloven saledes, at
apoteker kun ma fremstille de magistrelle legemidler
(dvs. legemidler tilberedt efter speciel opskrift pa en in-
dividuel recept), som dyrleeger ma ordinere og anvende
efter regler fastsat af ministeren for fadevarer, landbrug
og fiskeri.

Afhensyntil Leegemiddelstyrelsens tilretteleeggelse af
tilsyn foreslas det endvidere, at apoteker, som foretager
fremstilling af magistrelle legemidler, skal give Lage-
middelstyrelsen meddelelse herom.

Endvidere skabes der med lovforslaget mulighed for,
at apoteker i forsyningsmaessige ngdsituationer mv. kan
forhandle magistrelle lezgemidler, fremstillet af sygehu-
sapoteker, uanset at der markedsfares tilsvarende leege-
midler. En beslutning om at lade sygehusapoteker
fremstille leegemidler, hvor der er markedsfarte alterna-
tiver, treeffes sjeeldent. Beslutningen blev dog truffet
vedr. fremstilling af preeparatet Tamiflu i 2005 i forbin-
delse med indsatsen mod fugleinfluenza. Som reglerne
er i dag har de private apoteker dog ikke mulighed for at
forhandle preaeparatet.

Der foreslas endvidere, da omradet ikke er reguleret i
dag, indfgrt en bemyndigelsesbestemmelse til at fast-
sette regler for Laegemiddelstyrelsens midlertidige
overtagelse af et apotek, der i forbindelse med en struk-
tursag om leegemiddelforsyning skal nedlaegges eller
overdrages til en anden apoteker.

Det foreslas ogsa at indfgre en bestemmelse om, at
apoteker, der gnsker at forhandle lzegemidler online til
brugerne, skal give meddelelse herom til Leegemiddel-
styrelsen, som samtidig af hensyn til patientsikkerheden
far mulighed for at fastseette regler om e-handel og for-
sendelse af leegemidler.

Lovforslaget indeholder endvidere - pa baggrund af et
feerask gnske - et forslag om, at danske sygehusapoteker

efter tilladelse fra indenrigs- og sundhedsministeren kan
levere legemidler mv. til det feergske sygehusveesen.

Det foreslas desuden - som falge af gget efterspargsel
fra sygehusafdelingerne — at aktiviteten i forbindelse
med sygehusapotekers blanding mv. af laegemidler til
den enkelte navngivne patient af markedsfarte leegemid-
ler udskilles fra regelsettet vedrgrende magistrel frem-
stilling, herunder kravet om overholdelse af de sakaldte
(strenge) GMP-regler. Der vil saledes kunne fastsattes
nogle pa nogle omrader mindre strenge krav til sygehu-
sapotekers blanding mv. af leegemidler til den enkelte
patient.

Lovforslaget indeholder ogsa et forslag om at stille
krav til apotekerne om, at indberetning af regnskabsop-
lysninger samt ansggning om tilskud eller statsgaranti
skal ske i bestemte formater, herunder elektronisk. For-
slaget stilles om led i en digitaliseringsproces i Laege-
middelstyrelsen.

Endvidere foreslas det som en lovteknisk &ndring, at
henvisningen til straffelovens § 264 b (om tavshedspligt)
i apotekerlovens § 69, stk. 1, udgar, da bestemmelsen i
straffeloven er ophavet.

Apotekerloven indeholder en bestemmelse om, at en
fratreedende apoteker kan opna erstatning som falge af,
at apoteket nedlaegges og apotekets varelager og inven-
tar dermed ikke indbringer sa meget ved salg som hvis
det var blevet solgt til en ny apoteker. Det forslas i den
sammenhang at lovfeeste Laegemiddelstyrelsens praksis
i form af at afgive et kebstilbud til apotekeren pa varel-
ager og inventar, sa der undgas tvivl om retstilstanden.

Endelig foreslas det, at ministerens bemyndigelse til
at fastsaette regler om apotekers indbetaling af gebyr ud-
vides saledes, at den ogsa omfatter Laegemiddelstyrel-
sens omkostninger til transport af elektroniske recepter
efter sundhedsloven.

2. Veterinzrafdelinger af apoteker

2.1. Galdende ret

I juni 2006 blev der i forleengelse af den politiske aftale
af 1. november 2000 om modernisering og liberalisering
af apotekerveesenet, indgaet en aftale mellem Regerin-
gen (Venstre og Det Konservative Folkeparti), Dansk
Folkeparti og Det Radikale Venstre om at gennemfare
en handlingsplan pd medicinomradet. Formalet var
blandt andet at liberalisere salget af leegemidler til pro-
duktionsdyr.

Aftalen blev herefter gennemfart ved lov (nr. 1557 af
20. december 2006 om @ndring af lov om leegemidler,
lov om apoteksvirksomhed og lov om dyrlager), og den
2. april 2007 tradte der som falge heraf nye regler i kraft,



hvorefter andre end apoteker fik mulighed for at szlge
leegemidler til produktionsdyr.

Af bemarkningerne til lovforslaget fremgar, at et af
hovedprincipperne i forbindelse med distribution af lae-
gemidler til produktionsdyr er, at denne skal ske i aben
konkurrence. Apotekernes pligt til at forhandle lege-
midler til produktionsdyr blev i samme forbindelse op-
heevet. Det blev samtidig i apotekerlovens § 12 a
bestemt, at de apoteker, som gnskede at fortsatte for-
handlingen, skulle give Leegemiddelstyrelsen meddelel-
se herom, ligesom det blev bestemt, at en apoteker, som
har givet en sadan meddelelse, har pligt til fremskaffelse
og forhandling af magistrelle laegemidler til produkti-
onsdyr.

Apotekers forhandling af leegemidler til produktions-
dyr sker i dag fra eksisterende apoteksenheder, dvs.
ekspeditionen af recepter og handteringen af leegemid-
lerne 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 meengder i de ek-
sisterende apotekslokaler. Der har pa denne baggrund
veeret fremsat gnske om, at reglerne blev andret saledes,
at der bliver mulighed for fysisk at udskille oplagring,
receptekspedition og udlevering af laegemidler til pro-
duktionsdyr fra apotekets lokaliteter, dvs. udskilt fra
hovedapoteket eller apoteksfilialen. Det er endvidere
blevet gjort gaeldende, at begreensningerne i de fysiske
rammer for handteringen af l&egemidler til produktions-
dyr konkurrencemaessigt stiller apotekerne ringere end
de gvrige aktgrer pa markedet.

Der er allerede i dag krav om regnskabsmaessig ad-
skillelse mellem apotekeres omsatning af leegemidler til
produktionsdyr og andre leegemidler og varer. Handte-
ring og ekspedition af lzegemidler til produktionsdyr er
endvidere forskellig fra handtering og ekspedition af hu-
mane leegemidler. Det er desuden vurderingen, at der
ved kab af leegemidler til produktionsdyr ikke er samme
behov for personlig betjening pa selve apoteket, da lze-
gemidlerne ofte kabes af dyrlaeger eller landmand.

2.3. Lovforslag

Pa denne baggrund foreslas det, at apotekerlovens § 1,
stk. 2, @ndres saledes, at en apoteker, der forhandler le-
gemidler til produktionsdyr, kan oprette en veterinaraf-
deling, fysisk udskilt fra hovedapoteket/filialen, men
knyttet til apoteket/filialen.

Fra veterinzrafdelingen vil apotekeren kunne for-
handle leegemidler til produktionsdyr og familie-/hob-

bydyr, men ogsa magistrelle legemidler til produktions-
dyr efter apotekerlovens § 12 a, stk. 2.

Det foreslas endvidere, at indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren far bemyndigelse til at fastsette nermere regler
om veterinerafdelinger af apoteker, herunder om be-
mandingen mv. af disse. Der bgr i den forbindelse efter
ministeriets opfattelse ikke vaere forskel pa reglerne for
farmaceuttilstedeveerelse pa veterinaerafdelinger, uanset
om de betragtes som udskilt af et hovedapotek eller en
filial. Reglerne for farmaceuttilstedevarelse begr endvi-
dere veere de samme for veterinarafdelinger af apoteker
som for de gvrige forhandlere af leegemidler til produk-
tionsdyr, dvs. forhandlere, som agerer pa grundlag af en
tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen i henhold til lzege-
middellovens § 39, stk. 1.

3. Precisering  vedr.
lzzgemiddelvirksomheder

leegers tilknytning il

3.1. Gaeldende ret

Det fremgar af apotekerlovens § 3, stk. 2, at den, der
udgver leege- eller tandleegevirksomhed, ikke uden La-
gemiddelstyrelsens tilladelse ma drive eller vaere knyttet
til en virksomhed, der har tilladelse efter § 7 (markeds-
foringstilladelse) eller § 39, stk. 1, (virksomhedstilla-
delse) i lov om leegemidler.

Af bemarkningerne til lovforslag nr. L 109 (lov om
apoteksvirksomhed nr. 279 af 6. juni 1984, hvor be-
stemmelsen blev justeret), fremgar det, at baggrunden
for denne bestemmelse var gnsket om at undga, at ordi-
nerende personer gennem tilknytning til virksomheder,
der fremstiller og forhandler laegemidler, ved deres valg
af legemidler pavirkes af denne tilknytning. Det er ifgl-
ge bemerkningerne forudsat, at der ved administratio-
nen af § 3, stk. 2, skal legges veegt pa, om den
ordinerende persons tilknytning til en legemiddelvirk-
somhed har en sadan karakter, at der er nerliggende
risiko for, at den pagaldendes ordinationsmgnster i vae-
sentlig grad kan pavirkes af tilknytningen, eller om
virksomheden (tilknytningen) findes forenelig med den
pagealdendes praktiske virke som medicinalperson.

Det kan i tilknytning hertil i gvrigt oplyses, at ansgg-
ningspligten efter § 3, stk. 2, ogsa omfatter ledende
leeger, der ikke selv ordinerer legemidler i deres prak-
tiske virke som laege, men som har vasentlig indflydelse
pa, hvad andre laeger ordinerer. Det kan fx vere en le-
dende overlage pa en hospitalsafdeling, som medvirker
til udarbejdelse af behandlingsvejledninger, og som ud-
stikker retningslinjerne for, hvad leger pa afdelingen
skal ordinere.

Den endrede praksis ved administration af apoteker-
lovens § 3, stk. 2, vil blive gennemfart ved en revision



af Legemiddelstyrelsens vejledning om laegers tilknyt-
ning (Vejledning nr. 9012 af 13. januar 2010 om laegers
og tandlaegers pligt til at ansgge om tilladelse til at veere
tilknyttet en leegemiddelvirksomhed).

3.2. Ministeriets overvejelser

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

Det har saledes ikke varet hensigten med bestemmel-
sen at regulere lzegers tilknytning til offentlige sygehuse,
selv om sygehusene i begraenset omfang kan have tilla-
delse efter leegemiddellovens § 7 og § 39, stk. 1. Der er
behov for at fritage tilknytning til disse sygehuse fra an-
sggningspligten, idet bestemmelsens ordlyd ellers vil
indebeere, at et stort antal (flere tusinde) hospitalslaeger
skal ansgge om tilladelse til at veere tilknyttet deres ar-
bejdsplads, uden at det har en reel betydning for laeger-
nes habilitet.

Et konkret eksempel er Odense Universitetshospital,
Arhus Universitetshospital og Rigshospitalet, der har
tilladelser efter legemiddellovens § 7 og § 39, stk. 1, til
at fremstille, udlevere og forhandle radioaktive leege-
midler (fludeoxyglucose) til brug for skanning og diag-
nosticering af bl.a. kreeftpatienter. Denne type laegemid-
ler har en meget kort holdbarhedstid, og der findes ikke
markedsfarte alternativer. Det er baggrunden for, at ho-
spitalerne har faet tilladelse til selv at fremstille, udle-
vere og forhandle lzegemidlerne.

3.3. Lovforslag

Det foreslas derfor, at det preeciseres, at apotekerlo-
vens § 3, stk. 2, ikke geelder for leegers eller tandlaegers
tilknytning til offentlige sygehuse, der har tilladelse efter
§ 7 eller § 39, stk. 1, i lov om leegemidler.

4. Ophavelse af det naturlige forsyningsomrade

4.1. Gaeldende ret

Det fremgar af apotekerlovens § 7 a, stk. 1 og § 7 b,
stk. 1, at en apoteker kan oprette og nedlegge hand-
kegbsudsalg og medicinudleveringssteder inden for apo-
tekets naturlige forsyningsomrade.

Definitionen pa et handkebsudsalg er ifalge det lov-
forslag, der dannede grundlag for apotekerlovens 7 a,
stk. 1, (lov nr. 493 af 7. juni 2001) en enhed, der mod-
tager varer fra et bestemt apotek. Udsalget drives af en
af apotekeren antaget bestyrer i lokaler, der ikke tilhgrer
apoteket.

Et handkegbsudsalg er ofte beliggende i f.eks. en kab-
mandsforretning. Udsalget kan udlevere receptpligtige
leegemidler, nar der samtidig er oprettet et medicinudle-
veringssted pa adressen.

Handkgbsudsalget kan desuden forhandle apoteksfor-
beholdte legemidler samt andre varer, som apoteker i
gvrigt ma forhandle. Ved udlevering af lgemidler efter
recept, skal legemidlerne forud vere ekspederet pa det
apotek, udsalget er tilknyttet, og af apoteket veere ind-
pakket og forsynet med apotekets navn, kundens navn
og adresse, den pris kunden skal betale samt dato for
levering fra apoteket. Pakken skal endvidere vare for-
seglet saledes, at kunden kan konstatere, at den ikke har
veeret abnet. Apotekeren er ansvarlig for, at ejeren eller
den daglige leder af det forretningssted, hvor handkgbs-
udsalget og medicinudleveringsstedet er beliggende, er
bekendt med de til enhver tid galdende regler om for-
handling af leegemidler pa handkgbsudsalg.

Et medicinudleveringssted er en enhed, der fra et eller
flere apoteker modtager adresserede forsendelser, som
udleveres til den enkelte kunde. Et medicinudleverings-
sted er ofte ogsa beliggende i f.eks. en kabmandsbutik.
Medicinudleveringssteder er ikke lagerfarende 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 veere forseglet, saledes at kunden kan kon-
statere, at forsendelsen ikke har veret abnet.

Det falger af apotekerlovens § 7 a, stk. 2, at Leege-
middelstyrelsen kan give pabud om nedleggelse af et
handkgbsudsalg, hvis handkgbsudsalget er placeret
uden for apotekets naturlige forsyningsomrade eller ikke
indrettes og drives i overensstemmelse med de regler,
som er udstedt i medfar af lovens § 38 eller § 43. For sa
vidt angar medicinudleveringssteder fremgar det af § 7
b, stk. 2, at Legemiddelstyrelsen kan give pabud om
oprettelse, flytning eller nedlaggelse af et medicinudle-
veringssted, hvis strukturmaessige eller legemiddelfor-
syningsmaessige hensyn taler for det.

Ifelge bemarkningerne til 8 7 a, stk. 1, skal Leegemid-
delstyrelsen ved vurderingen af, om et handkegbsudsalg
skal nedleegges, leegge veegt pa, om handkegbsudsalget er
placeret i eller uden for apotekets naturlige forsynings-
omrade. Det fremgar endvidere, at apotekerne ikke bar
have adgang til at oprette handkgbsudsalg i andre apo-
tekers naturlige forsyningsomrader. | visse tilfeelde vil
apotekets naturlige forsyningsomrade dog lappe over et
andet apoteks forsyningsomrade, typisk i byomrader. |
sadanne tilfeelde vil en apoteker kunne drive handkabs-
udsalg inden for sit eget apoteks forsyningsomrade,



uanset at handkegbsudsalget samtidig ligger i naboapo-
tekets forsyningsomrade.

Laegemiddelstyrelsen skal ved vurderingen af, om et
handkgbsudsalg skal nedlaegges, desuden leegge veegt pa
de generelle hensyn, som fremgar af apotekerlovens
§ 10, nemlig at der bar opnas en rimelig let og sikker-
hedsmaessigt forsvarlig adgang til leegemidler til rimeli-
ge priser og samfundsmaessige omkostninger, og det
enkelte apotek bgr have mulighed for at opna et rimeligt
tilfredsstillende driftsgkonomisk resultat.

Ved fastleggelsen af et apoteks »naturlige forsynings-
omrade« er der tale om en konkret vurdering, hvor der
skal leegges veegt pa historikken og afgraensningen, dvs.
hvorvidt apotekernes omrader greenser op til hinanden.

Et apoteks »naturlige forsyningsomrade« er ikke ner-
mere defineret i lovgivningen. Det naturlige opland om-
tales i bemarkningerne til apotekerloven (lov nr. 279 af
6. juni 1984) som det geografiske omrade, et apotek kan
antages at forsyne.

Det skal navnes, at det naturlige forsyningsomrade
ikke er det samme som et evt. fastsat beliggenhedsom-
rade for apoteket, idet det alene er apoteket eller apo-
teksfilialen, der skal placeres inden for et fastsat
beliggenhedsomrade.

4.2. Ministeriets overvejelser

Afgarelser om oprettelse og nedleggelse af handkabs-
udsalg og medicinudleveringssteder treeffes som ud-
gangspunkt lokalt af den enkelte apoteker. Der har i
enkelte tilfeelde vaeret problemer med afgraensningen af
forsyningsomradet mellem to apotekere. Dette ses ty-
pisk i de omrader, hvor der er omtrent lige langt til begge
apoteker. Grensedragningen kan vere vanskelig, idet
afstande, historik, den reelle transportvej og naturlige
graenser inddrages i sagen. Andre forhold kan imidlertid
ogsa inddrages, som f.eks. den omstaendighed, at besty-
reren for handkebsudsalget ikke gnsker at opretholde en
kontrakt med det apotek, der hidtil har forsynet hand-
kegbsudsalget, eksempelvis i forbindelse 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 handkgbsud-
salg, veere vanskelig.

4.3. Lovforslag

Det foreslas pa denne baggrund at ophaeve det natur-
lige forsyningsomrade for apotekerne og dermed apote-
kernes geografiske begraensning til at oprette handkabs-
udsalg og medicinudleveringssteder.

En ret til frit at etablere handkebsudsalg og medici-
nudleveringsteder kan endvidere give apotekeren mu-

lighed for at udnytte evt. uudnyttede markedsforhold,
hvilket kan medfere gget konkurrence.

Forslaget er pa linje med et af de forslag, der er naevnt
af Konkurrencestyrelsen i forbindelse med en analyse af
apotekervaesenets vilkar og betydningen af at tilveje-
bringe mere konkurrence i sektoren (Rapport af 23.fe-
bruar 2010 om regulering af apotekssektoren). Konkur-
rencestyrelsen har blandt andet forslaet, at apotekernes
»naturlige forsyningsomrade« bliver revideret saledes,
at det bliver mere attraktivt for apoteker i byer at udvide
omsatningen ved ogsa at forsyne patienter i de omlig-
gende landdistrikter med receptpligtige leegemidler.

5. Praecisering vedr. handkebsudsalg

5.1. Galdende ret

Det fremgar af apotekerlovens § 7 a, stk. 3, at hand-
kabsudsalget skal nedlaegges, hvis det forretningssted,
hvor handkegbsudsalget er beliggende, har eller opnar
tilladelse til at forhandle leegemidler efter § 39, stk. 1 og
2, i legemiddelloven.

Ifglge legemiddellovens § 39, stk. 1, ma fremstilling,
indfarsel, udfarsel, oplagring, forhandling, fordeling,
udlevering, opsplitning og emballering af lzegemidler
kun ske med tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen. Stk. 1
omhandler saledes den situation, at et forretningssted (f.
eks. en dagligvareforretning), hvori der er oprettet et
handkgbsudsalg, som er tilknyttet et apotek, opnar en
»839-tilladelse« til at forhandle ikke-apoteksforbehold-
te handkebslaegemidler.

Ifglge leegemiddellovens § 39, stk. 2, ma fremstilling,
indfersel, udfarsel, oplagring, forhandling og fordeling
af mellemprodukter bestemt til senere forarbejdning til
et leegemiddel kun ske med Leegemiddelstyrelsens tilla-
delse. Bestemmelsens stk. 2 omhandler mellemproduk-
ter bestemt til senere forarbejdning til et legemiddel.

Ifalge bemarkningerne til det lovforslag, der dannede
grundlag for apotekerlovens 8§ 7 a, stk. 3, (lov om lage-
midler nr. 1180 af 12. december 2005) blev bestemmel-
sen, som ogsa tidligere indeholdt en henvisning til
lzzgemiddellovens regel om virksomhedsgodkendelse (i
§ 8, stk. 1) konsekvensrettet, idet den pagaeldende be-
stemmelse vedrgrende virksomhedsgodkendelse blev
flyttet fra legemiddellovens § 8, stk. 1, til leegemiddel-
lovens § 39, stk. 1 og 2.

5.2. Ministeriets overvejelser

Laegemiddellovens 8 39, stk. 2, omhandler som navnt
mellemprodukter bestemt til senere forarbejdning til et
leegemiddel.
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Der kan dog ikke gives tilladelse til, at de omhandlen-
de handkgbsudsalg kan forhandle mellemprodukter, be-
stemt til senere forarbejdning til et legemiddel.

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

5.3. Lovforslaget

Det foreslas derfor, at henvisningen til leegemiddello-
vens § 39, stk. 2, udgar i apotekerlovens § 7 a, stk. 3.

6. Pligt til at oplyse om billigere alternativer

6.1. Galdende ret

Ifelge apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 4, har apotekerne
pligt til at informere om laegemidler, herunder om priser
pa apoteksforbeholdte handkebslegemidler og om lz-
gemiddelanvendelse og opbevaring af laegemidler.

Ifelge § 38 i bekendtgarelse om recepter (bekendtga-
relse nr. 155 af 20. februar 2007) skal apoteket udlevere
det billigste af flere legemidler, der indbyrdes kan sub-
stituere hinanden (synonyme, substituerbare lsegemidler
med samme aktive indholdsstof). Det geelder dog ikke,
hvis prisforskellen er begranset til 5-20 kr., afhaengigt
af prisen pa lzegemidlet (bagatelgransen). Forbrugeren
kan altid forlange at fa udleveret det ordinerede leege-
middel eller et hvilket som helst andet substituerbart
leegemiddel, med mindre receptudstederen pa recepten
udtrykkeligt har fravalgt substitution.

Hvis det er billigere for forbrugeren at fa udleveret et
legemiddel i form af flere ens mindre pakninger, skal
apoteket ifelge 8 39 i bekendtgarelse om recepter som
hovedregel informere forbrugeren om det. Forbrugeren
kan herefter vaelge at fa udleveret den ordinerede pa-
kningsstarrelse eller flere mindre pakninger.

Ingen af disse bestemmelser forpligter apoteket til ge-
nerelt at informere forbrugerne om eventuelle billigere
alternativer til det legemiddel, forbrugeren har faet or-
dineret, eller som apoteket umiddelbart patenker at ud-
levere.

6.2. Ministeriets overvejelser

Statistiske opgerelser fra Leegemiddelstyrelsen viser,
at apotekerne kun i seks ud af ti tilfaelde, hvor der er flere
substituerbare leegemidler pa markedet, udleverer det
billigste alternativ til forbrugeren. Det kan der veere flere
arsager til, herunder at prisforskellen er mindre end ba-
gatelgraensen, at forbrugeren bevidst veelger et dyrere
leegemiddel, eller at apoteket ikke har kunnet skaffe det
billigste legemiddel. En medvirkende arsag er dog efter

ministeriets opfattelse uden tvivl ogsa, at forbrugerne
ikke er ved, hvornar der findes et billigere alternativ.

Laegemiddelstyrelsen offentligger priserne pa lege-
midler pa internettet pa medicinpriser.dk. Det kan imid-
lertid ikke forventes, at forbrugerne i almindelighed
udnytter denne mulighed for at undersgge prisforholde-
ne, fer de gar pa apoteket. Forbrugerne ma derimod have
en berettiget forventning om, at de pa apoteket bliver
radgivet om muligheden for at vaelge eventuelle billigere
leegemidler end det, de har faet ordineret eller som apo-
teket umiddelbart vil tilbyde dem.

Det er derfor ministeriets opfattelse, at der i apoteker-
loven bar indfares en bestemmelse, som medfarer pligt
for apotekerne til at radgive forbrugerne om, hvilket
blandt flere ligeveerdige leegemidler, det er billigst for
forbrugeren at kabe, herunder om prisforskellene. Her-
efter kan forbrugeren traeffe sit valg pa et oplyst grund-
lag.

6.3. Lovforslaget

Det foreslas pa denne baggrund, at der i apotekerlo-
vens § 11, stk. 1, der indeholder en raekke pligter, som
falger af bevillingen til at drive et apotek, tilfgjes en ny
bestemmelse om, at apoteket skal informere forbrugeren
om eventuelle billigere substituerbare lsegemidler, som
kan erstatte det legemiddel, forbrugeren har faet ordi-
neret eller som apoteket umiddelbart pataenker at udle-
vere, herunder om prisforskellen.

Bestemmelsen vil forpligte apoteket til i enhver situa-
tion, hvor forbrugeren star over for at fa udleveret et
lzegemiddel, der ikke er det billigst mulige, at orientere
forbrugeren om, dels at der findes et ligeveerdigt, men
billigere legemiddel, dels hvad prisforskellen er, dvs.
hvad forbrugeren kan spare ved at vaelge det billige al-
ternativ.

Forpligtelsen er ubetinget og geelder derfor ogsa, selv-
om prisforskellen er under bagatelgransen.

Forpligtelsen geelder dog ikke, hvor legen har fravalgt
substitution. I sidstnaevnte tilfelde ma det efter ministe-
riets opfattelse forudsattes, at leegen i forbindelse med
ordinationen har afklaret grundlaget for beslutningen
om, at det valgte legemiddel ikke ma substitueres.

7. Videregivelse af fra

Laegemiddelstatistikregistret

oplysninger

7.1. Geeldende ret

Det fremgar af apotekerlovens § 11, stk. 2, at inden-
rigs- og sundhedsministeren eller Leegemiddelstyrelsen
kan videregive oplysninger om omsetningen m.v. af le-
gemidler m.v. til offentligheden, herunder offentliggare
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statistikker over omsatningen af alle lsegemidler og lee-
gemiddelpakninger.

Efter § 11, stk. 3, kan ministeren fastsette regler om,
at Laegemiddelstyrelsen til andre offentlige myndighe-
der kan videregive oplysninger om receptudstederes or-
dination af leegemidler. Der kan i denne forbindelse
videregives oplysninger, der identificerer den enkelte
receptudsteder ved personnummer, ydernummer (det
nummer, som receptudstederen far tildelt som yder for
den offentlige sygesikring som betingelse for honorara-
fregning med sygesikringen) eller lignende.

Bestemmelsen i § 11, stk. 3, vedrarer séledes videre-
givelse af oplysninger om receptudsteder.

| medfer af bestemmelsen er der blandt andet fastsat
regler om videregivelse af oplysninger fra Leegemiddel-
styrelsens Laegemiddelstatistikregister til Sundhedssty-
relsen om laegers og tandlaegers ordination af laegemidler
med henblik pa vurdering af hensigtsmeessigheden af
konkrete receptudstederes ordinationer.

Ifelge § 11, stk. 4, kan Laegemiddelstyrelsen til Sund-
hedsstyrelsen videregive alle oplysninger om ordination
af afheengighedsskabende og antipsykotiske leegemid-
ler, herunder oplysninger, der identificerer receptud-
stederen ved personnummer, ydernummer eller lignen-
de, og oplysninger, der identificerer patienten ved
personnummer, med henblik pad Sundhedsstyrelsens
vurdering af konkrete receptudstederes ordinationer.

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

Det fremgar af bemarkningerne til det lovforslag, der
dannede grundlag for 8 11, stk. 4, (jf. lov om &ndring af
apoteksvirksomhed nr. 1042 af 23. december 1998), at
patienternes personnumre skal krypteres inden indlees-
ning i Laeegemiddelstatistikregisteret.

Det er pa denne baggrund vurderingen, at statistik ba-
seret pa oplysninger i registre kun kan udarbejdes pa
baggrund af krypterede oplyshinger.

Ifalge apotekerlovens § 11, stk. 5, kan indenrigs- og
sundhedsministeren fra Laegemiddelstyrelsen modtage
samme oplysninger og videregive oplysningerne i Lee-
gemiddelstatistikregisteret i samme omfang som Lege-
middelstyrelsen. Da ministeren ifglge bestemmelsen
saledes kan modtage og videregive oplysningerne i sam-
me omfang som Lagemiddelstyrelsen, er ministeren
underlagt de samme krav som Leegemiddelstyrelsen i
forhold til behandling og anvendelse af oplysningerne,
herunder kravet om kryptering.

Det fremgar endvidere af bemaerkningerne til oven-
neevnte lovforslag, at der med bestemmelserne i § 11,

stk. 4 og 5, udtemmende er gjort op med mulighederne
for at videregive oplysninger indeholdende patienters
personnumre.

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

7.2. Ministeriets overvejelser

Legemiddelstyrelsen er i dag dataansvarlig myndig-
hed for Leegemiddelstatistikregisteret. Leegemiddelsty-
relsen anvender oplysningerne i registeret til at udarbej-
de statistikker pa leegemiddelomradet. Som beskrevet
ovenfor har Legemiddelstyrelsen med de nuveerende
regler ingen muligheder for at videregive oplysninger
om patienter eller receptudsteder til andre forvaltnings-
myndigheder inden for sundhedsomradet (Indenrigs- og
Sundhedsministeriet med underliggende styrelser med
opgaver pa sundhedsomradet, regioner og kommuner
for sa vidt angar disse myndigheders varetagelse af op-
gaver pa sundhedsomradet) til brug for statistik, med-
mindre oplysningerne anonymiseres.

Anonymiserede oplysninger fra Leegemiddelstatistik-
registeret kan imidlertid ikke knyttes til den rette person
i et allerede eksisterende statistikgrundlag hos en myn-
dighed.

De nuvarende regler er saledes til hinder for, at et ek-
sisterende statistikgrundlag kan beriges med oplysnin-
ger fra Legemiddelstatistikregisteret.

Efter ministeriets opfattelse vil muligheden for at be-
rige eksisterende statistiske oplysninger med yderligere
oplysninger fra Laeegemiddelstatistikregisteret pa afge-
rende punkter kunne hgjne kvaliteten af et givent stati-
stikgrundlag.

Legemiddelstyrelsen har imidlertid ikke efter de geel-
dende regler mulighed for at give andre forvaltnings-
myndigheder inden for sundhedsomradet, der gnsker at
modtage oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret
for at berige egne patientoplysninger med henblik pa at
udarbejde statistikker, adgang til de foreliggende oplys-
ninger pa personnummerniveau.

Der er den seneste tid blevet iveerksat forskellige ini-
tiativer, der har illustreret behovet for en smidigere
adgang til at dele leegemiddelstatistikoplysninger til
brug for udarbejdelse af anden statistik end den, Laege-
middelstyrelsen udarbejder pa grundlag af Laegemiddel-
statistikregisteret. Eksempelvis skal Sundhedsstyrelsen
udvikle en monitoreringsmodel i forbindelse med rege-
ringens forsterkede indsats for patienter med kronisk
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sygdom i perioden 2010-2012. Formalet med monitore-
ringen er at bidrage med et overordnet grundlag for
planleegning af behandlings- og forebyggelsesindsatser
i form af en lgbende udarbejdet karakteristik af mal-
grupper og ydelser baseret pa nationale datakilder. Mo-
nitoreringen forudsatter, at borgere med kronisk syg-
dom kan identificeres. Nogle borgere diagnosticeres
med kronisk sygdom pa sygehus og andre i almen prak-
sis. Tilsvarende geelder for den videre opfglgende be-
handling og kontrol, som kan varetages i forskellige
sektorer.

Der findes ikke et register, hvor alle borgere med kro-
nisk sygdom kan identificeres. Det er derfor vurderin-
gen, at det er ngdvendigt at indhente data fra forskellige
kilder, nemlig Landspatientregistret, Sygesikringsregi-
steret og Leaegemiddelstatistikregistret for at danne et
samlet nationalt overblik over kroniske patienter. Data
fra Leegemiddelstatistikregisteret vil kunne veere en kil-
de til at opfange diagnosticerede kroniske patienter ud
fra den enkelte patients medicinordinationsdata.

Leegemiddeloplysninger pa personnummerniveau er
bade i udviklingen af monitoreringsmodellen og i drifts-
sammenhang afggrende for, at Sundhedsstyrelsen kan
identificere populationen af kronisk syge og dernaest
fremsgge data om denne gruppe i de respektive datakil-
der. Uden adgang til leegemiddeloplysningerne vil det
ikke veere muligt at fa et retvisende billede af populati-
onen af kronisk syge.

Tilsvarende er andre monitoreringstiltag pa centralt og
decentralt niveau, der ventes at skulle baseres pa kroni-
kerpopulationen, afhangige af Sundhedsstyrelsens ad-
gang til legemiddeloplysningerne.

Det er med de gaeldende regler ikke muligt for Laege-
middelstyrelsen at udlevere de ngdvendige oplysninger
til Sundhedsstyrelsen.

| forbindelse med implementeringen af et nyt case-mix
redskab, ACG (adjusted clinical groups) vil sundheds-
myndighederne bl.a. fa mulighed for at forbedre grund-
laget for behandlingen af forskellige patienter, herunder
kronikere, ligesom myndighederne vil fa mulighed for
at udarbejde sundhedsprofiler for befolkningen og fa
mulighed for at forbedre grundlaget for vurdering af ud-
giftsbehov og produktivitets- og effektivitetsmalinger-
ne. Endvidere vil planlaegningsgrundlaget for den
samlede sundhedsindsats i regioner og kommuner kunne
forbedres.

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

Samlet implementering af ACG-systemet som et ma-
leinstrument i det danske sundhedssystem vil kunne

bidrage til at skabe mere sundhed for de ressourcer, der
er tilgeengelige pa omradet.

Det vil for projektets gennemfarelse vare ngdvendigt
at knytte oplysninger pa leegemiddelomradet fra Lage-
middelstatistikregisteret til sundhedsoplysningerne og
case-mixarbejdet, for at ACG’erne kan implementeres i
Danmark.

Denne kobling af datagrundlag er ikke praktisk mulig
pa nuveerende tidspunkt pa grund af kravet om, at op-
lysningerne i Leegemiddelstatistikregisteret altid skal
holdes krypteret. Selv om ministeriet far oplysninger fra
Laegemiddelstatistikregisteret i henhold til apotekerlo-
vens 8 11, stk. 5, vil den tekniske proces, hvorved
leegemiddelstatistikoplysningerne kobles til de oplys-
ninger, ministeriet allerede er i besiddelse af, kreeve en
kortvarig dekryptering.

Som det fremgar af ovenfor skitserede initiativer, er
der et klart behov for, at Laeegemiddelstyrelsen i et neer-
mere fastsat omfang kan dele oplysninger om patienter
og receptudstedere i Leegemiddelstatistikregisteret med
andre forvaltningsmyndigheder inden for sundhedsom-
radet. For at sikre en hensigtsmaessig balance mellem pa
den ene side myndighedernes behov for oplysningerne
som led i den generelle planlaegning af sundhedsvase-
nets opgaver og pa den anden side hensynet til borgerens
privatliv, er det af vaesentlig betydning, at Laeegemiddel-
styrelsens mulighed for at dele oplysningerne ngje af-
grenses til de formal, hvor der har vist sig et reelt behov
for personoplysninger fra Legemiddelstatistikregiste-
ret.

7.3. 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 legemidler, herunder oplysninger, der
identificerer receptudstederen ved personnummer, yder-
nummer eller lignende, og oplysninger, der identificerer
patienten ved personnummer, til andre forvaltningsmyn-
digheder inden for sundhedsomradet med henblik pa, at
disse kan udarbejde statistikker med henblik pa generel
planlegning af sundhedsvasenets opgaver. Ved andre
forvaltningsmyndigheder pa sundhedsomradet forstas
Indenrigs- og Sundhedsministeriet med underliggende
styrelser med opgaver pa sundhedsomradet, regioner og
kommuner for sa vidt angar disse myndigheders vareta-
gelse af opgaver pa sundhedsomradet.

Det er fortsat vigtigt, at de omhandlede oplysninger
beskyttes i videst mulig omfang. Derfor forudseettes det,
at bade Lagemiddelstyrelsen og de modtagende myn-
digheder opbevarer patientoplysningerne i krypteret
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form, og at anvendelsen af oplysningerne i statistikgje-
med ogsa skal ske i krypteret form. For at muliggere
deling af oplysningerne med andre forvaltningsmyndig-
heder og for at facilitere, at oplysningerne kan beriges
med oplysninger fraandre kilder, kan oplysningerne dog
ganske kortvarigt dekrypteres i det tidsrum, hvor oplys-
ningerne skal beriges med oplysninger fra andre kilder,
0g i det omfang berigelsen ikke kan ske uden en de-
kryptering af oplysningerne.

Laegemiddelstyrelsen forbliver dataansvarlig myndig-
hed for Legemiddelstatistikregisteret. De enkelte for-
valtningsmyndigheder, der fra Laegemiddelstyrelsen
modtager oplysninger fra registret med henblik pa ud-
arbejdelse af statistik, vil fra modtagelsesgjeblikket bli-
ve selvstaendigt dataansvarlige for deres opbevaring og
anvendelse af oplysningerne. Myndighederne vil sale-
des skulle foretage forngdne anmeldelser til Datatilsynet
om brug af patientoplysninger til statistiske formal.

Forslaget vil medfare, at bekendtggrelsen om videre-
givelse af oplysninger fra Laeegemiddelstyrelsens Lage-
middelstatistikregister, skal andres saledes, at det
praeciseres, at Leegemiddelstyrelsen kan videregive op-
lysninger om laegers ordinationer pa personnummer- og
ydernummerniveau til forvaltningsmyndigheder inden
for sundhedsomradet til brug for disse myndigheders
udarbejdelse af statistikker med henblik pa generel plan-
leegning af sundhedsveaesenets opgaver.

8. Produktion af magistrelle leegemidler til dyr

8.1. Galdende ret

Ifalge apotekerloven har apoteker pligt til fremskaf-
felse og forhandling af magistrelle leegemidler, jf. § 11,
stk. 1, nr. 3 og ret til fremstilling af magistrelle laege-
midler, jf. 8§ 12, stk. 1, nr. 1. Begraensninger i denne pligt
og ret fremgar af lovens § 13, som vedrarer de tilfalde,
hvor der ikke ma fremstilles magistrelt pa grund af mar-
kedsfarte alternativer eller pa grund af, at Legemiddel-
styrelsen af sikkerhedsmassige grunde har afslaet at
udstede eller har tilbagekaldt markedsfgringstilladelsen
til et legemiddel med samme aktive indholdsstof.

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

Fadevarestyrelsen indfarte pa denne baggrund regler,
ifelge hvilke dyrleeger kun ma anvende, udlevere eller
ordinere magistrelle leegemidler, som er opfart i bilag 2
til bekendtgarelse om dyrlaegers anvendelse, udlevering

og ordinering af leegemidler til dyr, jf. bekendtgerelse
nr. 785 af 25. juni 2010.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
470/2009 af 6. maj 2009, fastsetter, at der til fadevare-
producerende dyr kun ma indgives farmakologisk virk-
somme stoffer, der er klassificeret som anfart i
forordningen.

Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22.
december 2009 indeholder i bilagets tabel 1en liste over
farmakologisk virksomme stoffer og disses klassifikati-
on med hensyn til maksimalgreensevardier (MRL) for
restkoncentrationer i animalske fgdevarer. Forordnin-
gen finder direkte anvendelse i de enkelte medlemssta-
ter. Den sakaldte MRL-massige vurdering af aktivstof-
fer anvendes bl.a. i forbindelse med kontrol for rester af
leegemidler i animalske fadevarer med det formal at be-
skytte forbrugerne mod indtagelse af rester af leegemid-
ler, som kan udgere en sundhedsrisiko.

Dyrlager har ifelge Fadevarestyrelsens bekendtgerel-
se pligt til at indberette anvendelse, udlevering og ordi-
nation af leegemidler til dyr til Vetstat, som er en central
database over anvendte, udleverede eller ordinerede re-
ceptpligtige leegemidler til produktionsdyr. | bilag 2 til
bekendtgarelsen er der for hvert af de anfarte magistrelle
lzzegemidler angivet et varenummer, som er tildelt af Lee-
gemiddelstyrelsen, og som dyrlegen skal anvende ved
indberetning til Vetstat.

Det kan oplyses, at Vetstat udger grundlaget for Fg-
devarestyrelsens overvagning af forbruget af legemidler
til disse dyr.

| de tilfelde, hvor dyrleegen anvender, udleverer eller
ordinerer et magistrelt legemiddel, som ikke fremgar af
bilaget, og som det derfor ikke er lovligt at anvende m.v.,
vil leegemidlet ikke vaere tildelt et entydigt gyldigt va-
renummer. Dette medfarer, at dyrleegen ikke kan fore-
tage indberetning til Vetstat, og at Fedevarestyrelsen
dermed ikke har adgang til oplysninger om forbruget.

8.2. Ministeriets overvejelser

Ministeren for fadevarer, landbrug og fiskeri har
igangsat initiativer til reduktion af antibiotikaforbruget
til dyr. Et af disse initiativer er sakaldt »Gult kort anti-
biotika« for svinebesatninger. Initiativet indebeerer, at
ejere af svinebesatninger med antibiotikaforbrug over
de fastlagte graenser pabydes at reducere forbruget og
underlegges forgget kontrol. | denne sammenheng er
det seerligt vigtigt at sikre, at der ikke er adgang til at an-
vende, udlevere eller ordinere magistrelle leegemidler,
som ikke kan indberettes til Vetstat og som dermed ikke
vil fremga af statistikken over antibiotikaforbruget. An-
vendelse af magistrelt fremstillet antibiotika kan inde-
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beere, at ejeren af svinebesztninger med hgijt antibioti-
kaforbrug kan unddrage sig pabud om reduktion af
antibiotikaforbruget, og at fgdevaresikkerheden derved
kan bringes i fare.

Fadevarestyrelsens kontrolaktiviteter har vist, at der i
praksis anvendes magistrelle leegemidler, som ikke er
opfart i bilag 2 til Fedevarestyrelsens bekendtgarelse.

Der er eksempler pd, at der til fadevareproducerende
dyr har vaeret anvendt magistrelle leegemidler, for hvilke
der ikke var foretaget en MRL-maessig vurdering af lae-
gemidlernes aktive indholdsstoffer. Aktivstofferne var
saledes ikke opfart i tabel 1 i bilaget til forordning nr.
37/2010. For stoffer uden MRL-maessig vurdering er det
ikke umiddelbart muligt at fastsla, om evt. rester af de
pageeldende stoffer i animalske fadevarer vil kunne ud-
gere en risiko for fadevaresikkerheden.

En endring af apotekerloven, hvorefter det kun vil
veere tilladt apoteker at fremstille de magistrelle lzege-
midler til dyr, som er opfert i bilag 2 over tilladte
magistrelle leegemidler til den til enhver tid geeldende
bekendtggrelse om dyrlaegers anvendelse, udlevering og
ordinering af leegemidler til dyr, vurderes at kunne med-
virke veesentligt til at sikre, at der f.eks. ikke anvendes
antibiotika, som unddrages statistikken over forbruget.
En sadan andring vil kunne medvirke til at gge fadeva-
resikkerheden.

8.3. Lovforslag

Det foreslas pa denne baggrund, med henblik pa at
forhindre anvendelsen af magistrelle laegemidler, som
ifelge Fadevarestyrelsens regler ikke ma anvendes til
dyr, at der indfgres en bestemmelse i apotekerlovens
§ 13, stk. 4, om, at apoteker kun ma fremstille de lege-
midler, Fgdevarestyrelsen tillader, at dyrleeger anven-
der, udleverer eller ordinerer.

Det foreslas samtidig med bestemmelsen i stk. 6, at
apoteker dog ma fremstille de magistrelle leegemidler,
som Fgdevarestyrelsen efter ansggning har givet en dyr-
leege tilladelse til at anvende, udlevere eller ordinere.

Det skal understreges, at fremstillingsapoteket i for-
bindelse med modtagelsen af bestillingen fra udleve-
ringsapoteket ma sikre sig, at der er tale om et magistrelt
lzegemiddel, der opfylder kravene, dvs. skal anvendes til
den dyreart og pa den indikation mv., der fremgar af bi-
lag 2 til neevnte bekendtgarelse eller at der foreligger en
dispensation. Dette kan bl.a. ske ved, at fremstillingsa-
poteket far kopi af recepten samt dispensationen fra
dyrlaegen. Det skal i den forbindelse understreges, at det
er dyrleegens pligt af egen drift at fremvise/fremsende en
evt. dispensation i forbindelse med receptekspeditionen.

Med den foreslaede bestemmelse i § 13, stk. 7, vil Fg-
devarestyrelsens afgerelser om afslag pa en ansggning
om fremstilling af et magistrelt leegemiddel kunne pa-
klages til Fadevare- og Veterinarklager, som er en selv-
steendig myndighed, som blev oprettet 1. februar 2008
som led i fadevareforliget fra maj 2007, og som i forve-
jen er klageinstans for Fadevarestyrelsens afgarelser pa
fodevare- og veterineeromradet. Desuden behandler Fg-
devare- og Veterinarklager klager over bl.a. pabud ud-
stedt i medfar af dyrevelfeerdslovgivningen pa Justits-
ministeriets omrade.

Der foreslas fastsat en klagefrist pa 4 uger, som i ser-
lige tilfeelde kan fraviges af Fadevare- og Veteringrkla-
ger. Det foreslds endvidere, at klagen sendes til
Fedevare- og Veterinaerklager via Fgdevarestyrelsen,
som afgiver sine bemeerkninger til klagen, hvorved der
sparres en postgang. Desuden foreslas det, at Fedevare-
styrelsen kan genoptage sagen efter, at der indgivet
klage, hvilket betyder, at Fedevarestyrelsen far mulig-
hed for at revurdere sagen og eventuelt treffe en ny
realitetsafgarelse, som helt eller delvist imgdekommer
klager, uden at skulle sende klagen videre til Fadevare-
og Veterinarklager. Afgarelser truffet af Fedevare- og
Veterinaerklager kan ifglge den foreslaede bestemmelse
ikke indbringes for anden administrativ myndighed.

9. Meddelelse om magistrel fremstilling

9.1. Galdende ret

Det fremgar ikke af apotekerlovens bestemmelser, at
apoteker, der fremstiller magistrelle leegemidler (dvs.
leegemidler tilberedt pa apoteket efter speciel opskrift pa
en recept for den enkelte patient), skal give Laegemid-
delstyrelsen meddelelse herom.

Ifalge apotekerlovens § 65 farer Leegemiddelstyrelsen
tilsyn med, at apotekerloven og de i medfar heraf fast-
satte regler overholdes.

9.2. Ministeriets overvejelser

Det kan oplyses, at fremstilling af magistrelle laege-
midler skal ske under forhold og betingelser, der efter-
lever reglerne i bekendtggrelse nr. 1242 af 12. december
2005 om fremstilling og indfarsel af lsegemidler og mel-
lemprodukter (GMP).

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

9.3. Lovforslag

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

Meddelelsespligten i den foreslaede § 12, stk. 1, nr. 1,
vil bade geelde for apoteker, som pa tidspunktet for lo-
vens ikrafttreeden foretager magistrel fremstilling af lze-
gemidler, og for apoteker, som pa et senere tidspunkt
matte gnske at foretage magistrel fremstilling af leege-
midler.

10. Forhandling
ngdsituationer mv.

af magistrelle laegemidler i

10.1. Geldende ret

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

| forbindelse med den seneste revidering af apoteker-
loven (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 forsy-
ningsmaessige ngdsituationer og i tilfelde af ulykker,
katastrofer og krigshandlinger efter tilladelse fra Sund-
hedsstyrelsen

kan forhandle magistrelle leegemidler til apoteker uan-
set, at tilsvarende legemidler fremstilles og markedsfg-
res af andre end sygehusapoteker.

10.2. Ministeriets overvejelser

| en situation, hvor en behandling ikke skal forega pa
en sygehusafdeling, som forsynes med leegemidler fra
sygehusapoteket, men i primaersektoren (patientens kon-
takt med almen praksis, speciallegepraksis, hjemmesy-
geplejen, sundhedsplejen, fysioterapi, kiropraktor og
apoteket), er der i lzgemiddelloven krav om, at leege-
midlerne 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 leegemidler »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 markedsfgringstil-
ladelse.

10.3. Lovforslag

Med den foresldede bestemmelse skabes der i § 13,
stk. 2, 2. pkt., mulighed for, at apoteker i forsynings-
maessige ngdsituationer og i tilfelde af ulykker og kata-
strofer, herunder krigshandlinger kan forhandle magistr-
elle lzegemidler, fremstillet af sygehusapoteker, uanset
at der fremstilles og markedsfares tilsvarende leegemid-
ler.

Apotekerne vil med den foreslaede bestemmelse kun-
ne forhandle de omhandlende lzegemidler efter, at Sund-
hedsstyrelsen 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 kon-
kurrerer med leegemiddelvirksomhederne.

En beslutning om at tillade, at sygehusapotekerne
fremstiller et leegemiddel, som fremstilles og markeds-
fores af andre end sygehusapotekerne, vil alene blive
truffet, nar ganske szrlige forhold ger sig geldende, jf.
bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 19.

11. Leegemiddelstyrelsens midlertidige overtagelse af et
apotek

11.1. Geldende ret

Med apotekerlovens nuvaerende regel i § 19 kan in-
denrigs- og sundhedsministeren bestemme, at Leege-
middelstyrelsen midlertidigt skal drive et apotek. Dette
sker f.eks. i forbindelse med en apotekers ded eller syg-
dom, eller i tilfelde, hvor en apoteksstruktursag ikke er
afsluttet, far en apoteker er berettiget til at ga pa pension.
Leegemiddelstyrelsen driver apoteket med henblik pa at
sikre leegemiddelforsyningen i det pageldende omrade,
indtil en ny bevillingshaver er fundet.

Laegemiddelstyrelsen driver normalt kun et apotek i en
kortere periode. | praksis keber styrelsen i sa fald in-
ventaret m.v. af den afgaende apoteker og videresalger
det til den tiltreedende apoteker. Det er i den forbindelse
den bogfarte verdi i apotekets arsregnskab for f.eks. in-
ventar, der danner grundlag for Laegemiddelstyrelsens
forhandlinger med afgaende og tiltreedende apotekere,
mens varelageret opgeres pa overtagelsestidspunktet og
overtages af styrelsen eller tiltreedende apoteker til apo-
tekets indkebspris.

11.2. Ministeriets overvejelser

Den nuvarende apotekerlov regulerer ikke de nerme-
re vilkar for styrelsens drift m.v. af apoteker.

Det er ministeriets opfattelse, at der bgr fastseettes
nermere regler om vilkar for Leegemiddelstyrelsens
drift m.v. af apoteker séledes, at en evt. tvivl om vilka-
rene for overtagelsen, herunder vardifastsattelsen af
inventar og opgearelsen af varelager, undgas.

11.3. Lovforslag

Det foreslas derfor, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren i medfar af en bemyndigelsesbestemmelse i stk. 2,
kan fastseatte neermere regler om Laegemiddelstyrelsens
midlertidige drift og herunder fastsatte de neermere vil-
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kar for Legemiddelstyrelsens keb og videresalg af in-
ventar m.v. til en ny apoteker.

Efter bestemmelsen kan indenrigs- og sundhedsmini-
steren ogsa fastsatte regler om, at Leegemiddelstyrelsen
kan leje inventar eller lignende af den afgaende apoteker
i den periode Laegemiddelstyrelsen driver apoteket, li-
gesom ministeren kan fastsette krav til den dokumen-
tation, som den afgaende apoteker skal stille til radighed
i forbindelse med Laegemiddelstyrelsens overtagelse af
apoteket.

Der kan i denne forbindelse f.eks. veere tale om, at en
afgaende apoteker har indgaet leasingkontrakter vedrg-
rende maskiner eller lignende, og at Leegemiddelstyrel-
sen ikke gnsker at overtage disse kontrakter. Der vil her
kunne vaere behov for at Laegemiddelstyrelsen lejer den
leasede maskine mv. af den afgaende apoteker. Leasing-
forholdet vil saledes fortsat besta mellem den afgaende
apoteker og leasingfirmaet.

12. Regler om online forhandling og forsendelse af
leegemidler

12.1. Geeldende ret

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

En apoteker, der har modtaget bevilling til at drive
apoteksvirksomheden i henhold til apotekerlovens be-
stemmelser, har mulighed for at forhandle leegemidler til
brugerne via sin hjemmeside som et supplement til den
forhandling, som foregar fra apotekets fysiske adresse.
Forhandling af leegemidler via apoteks hjemmeside for-
udseetter imidlertid, at apoteket ogsa i forbindelse med
denne type af forhandling iagttager de generelle bestem-
melser, der geelder for udgvelsen af apoteksvirksomhed
efter apotekerloven og regler udstedt i medfer af loven.

Der er dog ikke i apotekerloven fastsat sarlige regler,
som regulerer online forhandling og efterfglgende for-
sendelse af legemidler til brugeren.

Apoteker, der udbyder leegemidler til salg online, er
omfattet af den generelle regulering i lov om tjenester i
informationssamfundet, herunder visse aspekter af elek-
tronisk handel (e-handelsloven), der gennemfarer Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv 2000/31/EF af 8. juni
2000 om visse retlige aspekter af informationssamfunds-
tjenester, navnlig elektronisk handel, i det indre marked,
i dansk ret.

Efter e-handelsloven skal en her i landet etableret virk-
somhed, herunder et apotek, der forhandler lsegemidler

online til brugerne, udgve sin virksomhed i overens-
stemmelse med dansk ret, jf. § 3. Endvidere pahviler der
efter e-handelslovens §§ 7, 8 og 10 en sadan virksomhed
en generel oplysningsforpligtelse, idet kunderne bl.a.
skal oplyses om virksomhedens fysiske adresse, e-post-
adresse, tilhgrsforhold til eventuelle godkendelsesord-
ninger, priser, og om vilkarene for kgbets indgaelse.

E-handelsloven regulerer imidlertid kun den del af
forhandlingen af et leegemiddel, som foregar online, og
indeholder dermed ingen regler om selve forsendelsen
af leegemidlet til brugeren. Der er heller ikke i apoteker-
loven fastsat narmere regler herom.

Endelig har Europaradets Ministerkomité i en resolu-
tion fra 2007 anbefalet en raekke tiltag til beskyttelse af
patientsikkerheden og kvaliteten af legemidler i forbin-
delse 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). Sterstedelen af disse anbe-
falinger er dog allerede implementeret i dansk ret. Re-
solutionen indeholder imidlertid enkelte anbefalinger,
som ikke fremgar af dansk ret. Det drejer sig f.eks. om,
at apoteket eller forhandleren af ikke apoteksforbeholdte
leegemidler tilpligtes at opfodre modtageren til at tage
kontakt, hvis leegemiddelforsendelsen har varet brudt
eller beskadiget mv., og om serlige krav til patientrad-
givning.

12.2. Ministeriets overvejelser

| takt med en generel stigning i antallet af varer, der
kabes online af brugerne og en stigende interesse for, at
flere produktgrupper er tilgaengelige online, er der behov
for at ogsa leegemidler i stigende grad kan indkabes sik-
kert og bekvemt online og leveres direkte til brugeren.

Det er en kendsgerning, at der foregar illegal online
handel med leegemidler over landegreenserne. Ulovlige
hjemmesider, der forhandler leegemidler til brugerne,
kan veere vanskelige at skelne fra lovlige hjemmesider,
og der er blandt andet set eksempler pa vellignende for-
falskninger af logoer pa sadanne sider, der har til hensigt
at forlede brugeren til at tro, at virksomheden, der star
bag hjemmesiden har myndighedernes tilladelse til for-
handling af leegemidler.

12.3. Lovforslag

For at sikre, at Leegemiddelstyrelsen har et pracist
overblik over, hvilke apoteker her i landet, der udbyder
leegemidler til salg online, foreslas det at indfare krav
om, at apotekerne skal give meddelelse til Leegemiddel-
styrelsen, hvis de inden for rammerne af deres apote-
kerbevilling forhandler lzegemidler online.
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Meddelelsespligten i den foreslaede § 43 a, stk.1, vil
bade geelde for apoteker, som pa tidspunktet for lovens
ikrafttreeden tilbyder online forhandling af leegemidler,
og apoteker, som pa et senere tidspunkt matte gnske at
tilbyde denne form for salg til brugerne.

Laegemiddelstyrelsen vil pa baggrund af disse medde-
lelser offentliggare en liste over alle de apoteker, der
udbyder lzegemidler til salg online. Listen, der vil blive
offentliggjort pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside, vil
blive opdateret lgbende. Der vil i legemiddelloven blive
indsat en lignende bestemmelse for forhandlere, der for-
handler ikke-apoteksforbeholdte laegemidler online til
brugerne inden for rammerne af en tilladelse udstedt af
Laegemiddelstyrelsen efter leegemiddellovens 8§ 39,
stk. 1. Hermed far brugerne en hurtig og nem mulighed
for at identificere hjemmesider, der forhandler leegemid-
ler inden for rammerne af en apotekerbevilling eller en
tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen. Listen kan pa den
made vare med til at understatte det sikre valg, som
brugeren matte gnske at treeffe, uanset om denne matte
gnske at kagbe et legemiddel, der er forbeholdt salg fra
apoteker, eller et legemiddel, der er undtaget fra apo-
teksforbehold, og som forhandles af en virksomhed med
tilladelse efter § 39, stk. 1.

Apotekerloven og bekendtggrelser udstedt i medfar
heraf fastsatter serlige krav til ekspeditionen og udle-
veringen af receptpligtige leegemidler, herunder om in-
formation til brugeren, substitution mm.

Det er ministeriets opfattelse, at disse regler som
naevnt ogsa geelder for apoteker, der udbyder laegemidler
til salg online. Der kan dog vere behov for bade at justere
de eksisterende og at fastsette nye regler pa omradet for
apotekers online forhandling af leegemidler med henblik
pa at sikre, at der kan opretholdes samme hgje sikkerhed
ved online salg af lsegemidler, som ved salg af laege-
midler pa apotekets fysiske adresse. Det foreslas derfor
i 8§43 a, stk. 2, at bemyndige Laegemiddelstyrelsen til at
fastsaette neermere regler om de sarlige krav, der skal
iagttages i forbindelse med online forhandling af lege-
midler, herunder regler om information og radgivning,
receptekspedition samt teknisk indretning og drift af
apotekets hjemmeside. Der henvises til bemarkningerne
til § 43 b, stk. 2, for en nermere beskrivelse af bemyn-
digelsens omfang.

Herudover er der serlige forhold, der gar sig geldende
i forbindelse med forsendelsen af leegemidler, der er
indkabt online eller pa anden made. Det foreslas derfor,
at Leegemiddelstyrelsen i den foreslaede bestemmelse i
§ 43 b far hjemmel til at fastsatte neermere regler om den
generelle forsendelse af leegemidler fra apoteker til bru-
gerne. Det foreslas i den forbindelse, at Laegemiddelsty-
relsen bade gives adgang til at fastsaette regler om

forsendelse af leegemidler, der er kgbt online og paanden
vis.

13. Sygehusapotekers
Feergerne

levering af leegemidler til

13.1. Gaeldende ret

Det er ifglge apotekerlovens § 55, stk. 1, udgangs-
punktet, at et sygehusapotek alene kan levere lzegemidler
og andre varer til regionens egne sygehuse og tilknyttede
behandlingsinstitutioner m.v.

Efter 8 55 stk. 2, kan et sygehusapotek dog efter tilla-
delse fra indenrigs- og sundhedsministeren levere leege-
midler og andre varer til statsinstitutioner og til
Grenlands selvstyre.

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

13.2. Ministeriets overvejelser

| forbindelse med hgring over Lovforslag nr. L 66,
fremsat den 14. november 2008 (lov nr. 100 af 10. fe-
bruar 2009 om &ndring af apotekerloven mv.) gav Am-
gros udtryk for, at ogsa Fergerne burde kunne modtage
leegemidler fra danske sygehusapoteker. Der var dog ik-
ke pa davaerende tidspunkt udtryk formelt gnske herom
fra det feergske selvstyre. Det er der nu.

13.3. Lovforslag

Det er vurderingen, at Feergerne og Grenland bgr have
samme muligheder for at fa leveret leegemidler fra dan-
ske sygehusapoteker. Det foreslas derfor, at der i § 55,
stk. 2, skabes hjemmel herfor.

Det kan oplyses, at der med forslaget alene sigtes pa
at give de danske sygehusapoteker adgang til at levere
leegemidler til det fergske sygehusvasen. Der er med
forslaget ikke hjemmel til at levere leegemidler til pri-
marsektoren i Feergerne.

14. Opblanding mv. af leegemidler pa sygehusapoteker

14.1. Gaeldende ret

Ifalge apotekerlovens § 56, stk. 1, kan sygehusapote-
ker blandt andet fremstille magistrelle legemidler. Ved
magistrelle leegemidler forstas ifglge legemiddellovens
8 11, nr. 1, leegemidler, der fremstilles til den enkelte
patient under angivelse af deklaration og uden anden
form for navneangivelse. Udover magistrelle leegemid-
ler kan sygehusapotekerne efter § 56, stk. 1, fremstille
et sortiment af lsegemidler, der oprindeligt blev frem-
stillet efter beskrivelsen i de sakaldte officielle formel-
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samlinger. Fremstillingen var forbeholdt apotekere og
sygehusapotekere (DAK- preaeparaterne, f.eks. Kodi-
magnyl ®). Endelig kan sygehusapoteker dels fremstille
de leegemidler, der inden den 1. januar 1985 var regi-
streret til fremstilling pa sygehusapoteker, dels fremstil-
le leegemidler, der efter denne dato godkendes til
fremstilling pa sygehusapotek til brug til fortrinsvis syg-
domsbehandling pa sygehuse (SAD-preaeparaterne, som
star for Sygehusapotekerne i Danmark). Der er i vid ud-
streekning tale om veesker, og Amgros I/S er registre-
ringsindehaver.

Det fremgar af bekendtgarelse nr. 669 af 21. juni 2010
om Danske Lagemiddelstandarder 2010.2, at leegemid-
ler, der fremstilles pa apotek eller sygehusapotek til den
enkelte patient under angivelse af deklaration og uden
anden form for navneangivelse, betegnes magistrelle
leegemidler. Det fremgar endvidere, at magistrelle la-
gemidler skal fremstilles under forhold og betingelser,
der efterlever reglerne i bekendtgerelse nr. 1242 af 12.
december 2005 om fremstilling og indfersel af lsege-
midler og mellemprodukter (GMP). Endelig fremgar
det, at bestemmelserne ogsa galder ved fremstilling af
lzegemidler i form af sammenblanding af leegemidler.

| forbindelse med hgring over Lovforslag nr. L 66,
fremsat den 14. november 2008 (lov nr. 100 af 10. fe-
bruar 2009 om &ndring af apotekerloven mv.) foreslog
Amgros I/S, efter indhentelse af bemearkninger fra lan-
dets sygehusapotekere og Dansk Selskab for ledelse i
Sundhedsvaesenet, at regelseettet vedrgrende »opblan-
ding af markedsfarte leegemidler« blev adskilt fra reg-
lerne om magistrel fremstilling. Baggrunden var, at
Amgros I/S fandt, at reglerne galdende for magistrel
fremstilling primeert var udformet med henblik pa frem-
stilling af leegemidler ud fra ravarer, og at reglerne
saledes ikke tager hgjde for kobling, blanding og oplgs-
ning af markedsfarte leegemidler.

Ved kobling af leegemidler forstas en aktivitet, hvor-
ved to eller flere beholdere (markedsferte leegemidler)
kobles sammen. De indre forseglinger brydes farst
umiddelbart far, legemidlerne gives, typisk som infusi-
on, til patienten pa sygehusafdelingen. Ved blanding af
leegemidler forstas en aktivitet, hvorved indholdet af to
eller flere beholdere med vesker blandes i én og samme
beholder. Ved oplgsning af leegemidler forstas en akti-
vitet, hvorved et lzegemiddel i fast form (f.eks. antibio-
tika tarstof) oplgses i veeske.

| forbindelse med hgring over narvaerende lovforslag
har Amgros fremsat gnske om, at aktiviteten; »optraek i
sprajter«, samt at ogsa leegemidler pa udleveringstilla-
delse (leegemiddellovens § 29, stk. 1) bliver omfattet af
et nyt regelseet.

14.2. Ministeriets overvejelser

Det kan oplyses, at kobling, blanding, oplgsning og
optrek i sprgjer af markedsferte leegemidler tidligere
foregik pad sygehusafdelingerne. Arbejdsmiljemaessigt
var det problematisk, at f.eks. blanding af cytostatika
(celledrabende midler) foregik i afdelingerne. | et gnske
om at rationalisere aktiviteten, herunder at forbedre ar-
bejdsmiljget, overgik opgaven til sygehusapotekerne.

| forbindelse med, at sygehusapotekerne overtog op-
gaven, blev aktiviteten, som blev karakteriseret som
magistrel fremstilling, underlagt ovennaevnte GMP-
krav, idet disse er geeldende for alle sygehusapotekeres
fremstillingsaktiviteter.

Aktiviteten i form af kobling, blanding, oplasning og
optreek i sprejter af markedsferte leegemidler foregar i
dag, pa visse sygehusapoteker, ved hjelp af en robot.
Resultatet af blandingen m.v. bliver derved meget sikker
0g preecis, og der er desuden Kklare arbejdsmiljemaessige
fordele.

De senere ar er omfanget af sygehusapotekernes leve-
ring af koblede, blandede eller oplaste m.v. leegemidler
gget markant, bl.a. som folge af sygehusafdelingernes
ggede efterspargsel af koblede cytostatika- og antibio-
tikapraeparater.

14.3. Lovforslag

Pa denne baggrund foreslas det, at aktiviteten udskilles
fra regelseettet vedrarende magistrel fremstilling. Regu-
leringen vil herefter ske efter et sarligt regelsat, hvor
der tages hgjde for omsteendighederne, hvorunder akti-
viteten foregar, idet det foreslas, at Laegemiddelstyrelsen
kan fastsatte regler herom.

Dette foreslas gennemfart ved, at der i apotekerlovens
8 56 indsettes et nyt stk. 3, ifglge hvilket sygehusapo-
teker kan foretage kobling, blanding, oplagsning og op-
treek i sprgjter til den enkelte navngivne patient af
leegemidler, som er omfattet af en markedsfgringstilla-
delse eller er tilvejebragt ved en udleveringstilladelse.
Grunden til, at bestemmelsen formuleres i et selvsten-
digt stk. 3 er, at der med aktiviteten ikke forstas magistrel
fremstilling, i den i stk. 1 neevnte forstand.

I stk. 4 etableres en hjemmel til, at Leegemiddelstyrel-
sen kan fastsette regler om aktiviteten.

15. Regler om indsendelse af regnskab og ansggninger

15.1. Galdende ret

Ifolge apotekerlovens § 47, stk. 2, skal apotekernes
regnskabsoplysninger indsendes til Laeegemiddelstyrel-
sen, som kan kreeve indsendt eller fa forevist det mate-
riale, der ligger til grund for regnskabsoplysningerne.
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Legemiddelstyrelsen kan videregive de indberettede
regnskabsoplysninger til indenrigs- og sundhedsmini-
steren.

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

Det falger endvidere af apotekerlovens § 51, at mini-
steren, nar sarlige forhold taler derfor, kan tilstd en
apoteker afgiftslempelse eller tilskud for et &r ad gangen.
Det er forudsat i bestemmelsen, at apotekerne skal an-
sgge om afgiftslempelse eller tilskud, men det er heller
ikke her beskrevet, pa hvilken made eller i hvilket format
ansggningen skal sendes.

Tilsvarende forudsatter § 71, stk. 3, om statsgarantier
for 1an til apotekere, at apoteker kan ansgge om statsga-
ranti, men bestemmelsen indeholder heller ingen krav til
format eller fremsendelsesmade.

15.2. Ministeriets overvejelser

Digitalisering er et af de veesentligste veerktgjer i be-
streebelserne pa at sikre en effektiv, moderne, service-
bevidst og tilgeengelig offentlig sektor. Leegemiddelsty-
relsen er i gang med en gennemgribende digitalisering,
der bade omfatter interne arbejdsgange og processer og
kommunikationen med virksomheder, sundhedsperso-
ner og medicinbrugere. Digitaliseringen af kommunika-
tionen bygger pa det grundlaeggende princip, at brugerne
i videst muligt omfang skal kunne kommunikere direkte
med Lagemiddelstyrelsens systemer, dels for at undga
ungdigt dobbeltarbejde i form af indtastning af de sam-
me data og oplysninger flere gange, dels for at minimere
risikoen for fejl.

En af forudsatningerne for, at digitaliseringen kan
gennemfgres fuldt ud, og for at de i den forbindelse for-
udsatte rationaliseringsgevinster kan opnas, er, at bor-
gerne, virksomhederne og ogsa apotekerne overgar til at
bruge de nye digitale muligheder, herunder at kommu-
nikationen mellem apotekerne og Laeegemiddelstyrelsen
sker i bestemte formater via tekniske lgsninger, der stil-
les til radighed af Laegemiddelstyrelsen, fx via DKMA-
net, der udarbejdes i standardiserede formater for at
sikre, at der ikke pafgres brugeren ungdige omkostnin-
ger.

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

15.3. Lovforslag

De foreslaede @ndringer i 88 47, 51 og 71 sikrer, at
Legemiddelstyrelsen kan fastsette de ngdvendige be-
stemmelser, efterhanden som der opstar behov for at
tillade eller stille krav om anvendelse af bestemte an-
sggnings- og indberetningsformer, herunder brug af
elektroniske lgsninger.

Forslagene vil ikke i sig selv have gkonomiske kon-
sekvenser for det offentlige. Hvis forslagene ikke ved-
tages, vil det pa lengere sigt medfgre ggede driftsudgif-
ter for Leegemiddelstyrelsen, fordi det i sa fald kan blive
ngdvendigt at opretholde papirbaserede ansggnings- og
indberetningslasninger parallelt med de digitale lgsnin-
ger, som Laegemiddelstyrelsen enten allerede har udvik-
let eller under alle omstendigheder 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 lgsnin-
ger.

16. Henvisning til en bestemmelse i straffeloven ophaeves

16.1. Gaeldende ret

Ifglge apotekerlovens § 69, stk. 1, finder straffelovens
§ 152 og § 264 b tilsvarende anvendelse pa medlemmer/
stedfortreedere af voldgiftsnaevnet og tilknyttede sag-
kyndige, repraesentanter og medhjeelpere, jf. § 68, lige-
som de pagaldende bestemmelser i straffeloven finder
anvendelse pa de sakaldte takstkonsulenter, naevnt i apo-
tekerlovens § 66 og de sakaldte forfremmelseskonsu-
lenter, nevnt i § 67.

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

16.2. Ministeriets overvejelser

Henvisningen til straffelovens § 264 b i apotekerlo-
vens 8§ 69 burde vaere blevet ophavet i forbindelse med
ophavelsen af straffelovens § 264 b.

16.3. Lovforslaget

Det foreslas derfor, at henvisningen til straffelovens
§ 264 b i apotekerlovens § 69 ophaves.

17. Preaecisering af erstatningsregler

17.1. Geeldende ret

Apotekerlovens § 70, stk. 1, regulerer de situationer,
hvor indenrigs- og sundhedsministeren bestemmer, at et
apotek eller en apoteksenhed nedlaegges. | sadanne til-
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feelde har apotekeren mulighed for at opna erstatning for
det tab, vedkommende lider ved, at varelageret og in-
ventaret ved salg indbringer mindre end ved salg til en
efterfalgende apoteker.

Efter § 70, stk. 2 kan der endvidere i de i stk. 1 n&evnte
tilfelde, samt i de tilfeelde, hvor et apotek eller en apo-
teksfilial i forbindelse med ledighed pabydes flyttet,
ydes erstatning for det tab, en apoteker lider ved, at apo-
tekerens faste ejendom, hvori der har vearet indrettet
apotek eller apoteksfilial, ved salg indbringer et mindre
belgb end ved salg til en efterfalgende apoteker.

| forbindelse med nedlaeggelse af et apotek eller en
apoteksenhed afgiver Leegemiddelstyrelsen i praksis et
kebstilbud til apotekeren pa varelager, inventar m.v. i de
tilfelde hvor styrelsen overtager bevillingen med hen-
blik pa afvikling af apoteket.

Leegemiddelstyrelsen afgiver ifglge praksis endvidere
kabstilbud pa varelager, inventar m.v. i tilfaelde, hvor en
afgaende apoteker efter en struktursag har mattet tale, at
en apoteksenhed nedleegges 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 apoteks-
enhed. Dette vil f.eks. veere tilfeeldet, hvor et apotek ved
en struktursag omdannes til en filial af et andet apotek.

Laegemiddelstyrelsen afgiver dog ikke kgbstiloud pa
apoteksejendomme, ejet af apotekere. | sadanne tilfelde
kan afgaende apoteker sgge om erstatning for det tab
apotekeren ma have lidt ved, at bygningerne ikke kan
videresalges til tiltreedende apoteker.

17.2. Ministeriets overvejelser

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

17.3. Lovforslag

Det fremgar ikke af apotekerlovens § 70, at Leegemid-
delstyrelsen i praksis i forbindelse med nedleggelse af
et apotek eller en apoteksenhed afgiver et kgbstilbud til
apotekeren pa varelager, inventar m.v.

Det er derfor med henblik pa at undga tvivl om rets-
tilstanden vurderingen, at denne praksis bgr lovfastes.
Det foreslas derfor, at bestemmelsen i § 70, stk. 1, pree-
ciseres saledes, at staten forinden der ydes erstatning kan
afgive et kabstilbud pa varelager, inventar og indretning.

Det er den afgaende apoteker, der beslutter, om ved-
kommende gnsker at indhente kabstilbud eller sege om

erstatning. Hvis apotekeren indhenter kabstilbud og her-
efter ikke gnsker at acceptere kabstilbuddets vilkar, kan
apotekeren i stedet selv szlge genstandene og derefter
sgge om erstatning efter § 70, stk. 1.

18. Gebyr for transport af e-recepter

18.1. Gaeldende ret

Ifelge apotekerlovens 71 b, stk. 1, fastseetter indenrigs-
og sundhedsministeren regler om apotekers indbetaling
af gebyr til deekning af Laeegemiddelstyrelsens omkost-
ninger ved varetagelsen af myndighedsopgaver efter
loven (dvs. apotekerloven). De private apotekers gebyr
fastsaettes som en procentsats af apotekets omsetning.
Sygehusapotekernes gebyr fastsattes til et fast arligt be-
lab for hvert sygehusapotek og sygehusapoteksfilial.

18.2. Ministeriets overvejelser

I den bekendtgerelse om administrationsgebyr m.v.
for apoteker, sygehusapoteker og private sygehusapote-
ker, som var geeldende fra marts 2007 til januar 2010,
lod § 1, stk. 1, 2. pkt., saledes: »Til dekning af Laege-
middelstyrelsens omkostninger til transport af elektro-
niske recepter indbetaler private apoteker endvidere et
bidrag til staten, der udger 0,015 pct. af apotekets om-
s&tning, som opgjort i 8 3 i bekendtggrelse om bereg-
ning og betaling af afgift og tilskud i henhold til lov om
apoteksvirksomhed.«

Indfgrelsen af dette gebyr heenger sammen med etab-
leringen af Receptserveren i 2006, hvorefter alle elek-
troniske recepter bliver sendt fra leegerne til Leegemid-
delstyrelsen, der har ansvaret for transporten af
recepterne. Fgr etableringen af Receptserveren blev
elektroniske recepter sendt til det enkelte apotek. For-
sendelsesomkostningerne ved elektroniske recepter pa-
hvilede modtageren. Hvor de direkte udgifter derfor
tidligere pahvilede apotekerne, er det i dag Laegemid-
delstyrelsen, der afholder udgifterne.

Bestemmelsen i ovennsavnte bekendtgerelses § 1,
stk. 1, matte slettes i den nye bekendtggrelse (bekendt-
gerelse nr. 1456 af 15. december 2009), fordi hjemlen
til gebyrbekendtgarelsen i apotekerlovens 71 b, stk. 1,
ikke er tilstraekkelig, idet transport af elektroniske apo-
teker er ikke en myndighedsopgave efter apotekerloven,
men derimod efter sundhedsloven.

18.3. Lovforslag

Det foreslas derfor, at § 71 b preeciseres, sa adgangen
til at fastseette regler om apotekers indbetaling af gebyr
udvides saledes, at den omfatter Laeegemiddelstyrelsens
omkostninger ved varetagelsen af myndighedsopgaver
efter apotekerloven og Lagemiddelstyrelsens omkost-
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ninger til transport af elektroniske recepter, jf. sund-
hedslovens § 157.

19. Forslagets gkonomiske administrative

konsekvenser for det offentlige

Forslaget skannes ikke at have gkonomiske konse-
kvenser af betydning for det offentlige.

Forslaget har ikke administrative konsekvenser af be-
tydning for det offentlige.

09

20. Forslagets gkonomiske administrative

konsekvenser for erhvervslivet

Forslaget har ikke gkonomiske konsekvenser eller ad-
ministrative konsekvenser af betydning for erhvervsli-
vet.

0g

21. Miljemaessige konsekvenser
Lovforslaget har ikke miljgmassige konsekvenser.

22. Forslagets administrative konsekvenser for

borgerne

Forslaget har ikke administrative konsekvenser for
borgerne.

23. 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 fadevareproducerende
dyr kun anvendes magistrelle legemidler, for hvilke der
er foretaget en positiv MRL-massig vurdering, og som
derved er i overensstemmelse EU-retlige forskrifter, jf.
Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. de-
cember 2009 om farmakologisk virksomme stoffer og
disses klassifikation med hensyn til maksimalgraense-
veerdier for restkoncentrationer i animalske fadevarer.

Ad forslaget om online forhandling og forsendelse af
leegemidler

Onlinesalg af lzegemidler er omfattet af begrebet in-
formationssamfundstjenester i e-handelsdirektivet (di-
rektiv 2000/31/EF).

Begrebet informationssamfundstjenester er naermere
defineret i direktiv 98/34/EF om en informationspro-
cedure med hensyn til tekniske standarder og forskrifter
samt forskrifter for informationssamfundets tjenester.
Begrebet omfatter efter definitionen enhver tjeneste, der
normalt leveres mod betaling, og som teleformidles ved
hjelp af elektronisk databehandlingsudstyr (herunder

digital komprimering) og dataoplagringsudstyr pa indi-
viduel anmodning af en tjenestemodtager.

Informationssamfundstjenester omfatter en lang reek-
ke aktiviteter, herunder onlinesalg af varer.

E-handelsdirektivet omfatter de regler, der finder an-
vendelse i den enkelte medlemsstat inden for det sakald-
te koordinerede omrade, der ifglge e-handelsdirektivets
artikel 2, litra h) bl.a. omfatter de krav, der i medlems-
staternes retssystemer er fastsat til leverandgrer af in-
formationssamfundstjenester eller for informationssam-
fundstjenester, uanset om de er generelle eller specifikt
fastsat for disse. Der kan fx veere tale om krav, som tje-
nesteyderen skal opfylde, nar han pabegynder aktivitet
som leverandgr af informationssamfundstjenester, fx
krav til kvalifikationer, tilladelse og underretningsord-
ninger. Det koordinerede omrade omfatter kun krav til
online-aktiviteter, som fx online-information, online-re-
klame, online-shopping og online-indgaelse af kontrak-
ter og vedrgrer ikke medlemslandenes lovbestemte krav
til levering eller transport af varer, herunder distribution
af leegemidler, jf. betragtning 21 i e-handelsdirektivet og
definitionen i artikel 2, litra ii.

Den foreslaede meddelelsespligt vil saledes veere om-
fattet 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 informationssamfunds-
tjenester pahviler oprindelseslandet, og informations-
samfundstjenesten vil principielt veere underlagt retssy-
stemet i den medlemsstat, hvor tjenesteyderen er
etableret, jf. ogsa direktivets betragtning 22. En med-
lemsstat ma som udgangspunkt ikke begraense adgangen
til at levere informationssamfundstjenester fra en anden
medlemsstat af grunde, der henhgrer under det koordi-
nerede omrade, jf. artikel 3, stk. 2.

E-handelsdirektivet er derfor efter ministeriets opfat-
telse ikke til hinder for den foreslaede bestemmelse i
8 43 a, da bestemmelsen alene galder for virksomheder
(apoteker), der er etableret her i landet, jf. herved e-han-
delsdirektivets artikel 3, stk. 1 og 2, hvoraf det fglger, at
dansk ret finder anvendelse i forhold til informations-
samfundstjeneste, der leveres af en tjenesteyder (f.eks.
en internetforhandler), som er etableret i Danmark, in-
den for det koordinerede omrade, jf. artikel 2, litra h).

Regler om e-handel, som Laegemiddelstyrelsen vil ud-
stede i medfar af den foreslaede bemyndigelsesbestem-
melse herom i § 43 a, stk. 2, vil skulle fastsattes i
overensstemmelse med reglerne i e-handelsdirektivet,
herunder de heri fastsatte krav til onlineaktiviteter.
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Det er endvidere ministeriets opfattelse, at e-handels-
direktivet ikke er til hinder for den foreslaede bemyndi-
gelsesbestemmelse i § 43 b, vedr. forsendelse af
legemidler, da direktivet som navnt ovenfor ikke ve-
drgrer medlemslandenes lovbestemte krav til levering
eller transport af varer.

24. Horte myndigheder og organisationer mv.
Lovforslaget har veeret i hgring hos:

Advokatradet, Amgross, Astma-Allergiforbundet,
Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksom-
heder i Danmark, Coop Danmark A/S, Danmarks Apo-
tekerforening, Det Farmaceutiske Fakultet, Danmarks
Veterinerinstitut, Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk
Industri, Dansk Industri, Dansk Handel & Service,
Dansk Psykiatrisk Selskab, Danske Regioner, Dansk
Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Pa-
tientsikkerhed, Dansk Selskab for Sygehusapotekere,
Dansk Standard, Dansk Supermarked, Dansk Sygeple-
jerad, Dansk Tandlageforening, Danske Handicaporga-
nisationer, Danske Patienter, Datatilsynet, De samvir-
kende Invalideorganisationer, Den Almindelige Danske
Leegeforening, Den Centrale Videnskabsetiske Komité,
Den Danske Dyrlaegeforening, Det Centrale Handica-
prad, Det Etiske Rad, Det Fargske Hjemmestyre, Det
Farmaceutiske Universitet, Diabetesforeningen, Farma-

25. Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

konomforeningen, Forbrugerombudsmanden, Forbru-
gerradet, Forbrugerstyrelsen, Foreningen af Parallelim-
portgrer af Leagemidler, Fgdevarestyrelsen, Gigtfor-
eningen, HIV - Danmark, Industriforeningen for
Generiske leegemidler (IGL), Laegemiddelindustrifor-
eningen (LIF), Laegemiddelstyrelsen, Megros, Patie-
ntforeningen Danmark, Patient Foreningernes Samvir-
ke, Patientforsikringsforeningen, Pharmadanmark,
Retslegeradet, Statens Serum Institut, Sundhedsstyrel-
sen, Veterinermedicinsk Industriforening og Zldremo-
biliseringen.

En tilfgjelse til lovforslaget vedr. apotekers informa-
tionspligt omkring priser pa leegemidler, som beskrevet
under punkt 6 i de almindelige bemarkninger, har end-
videre veeret sendt i hgring hos:

Legemiddelindustriforeningen
Industriforeningen af Generiske Lagemidler

Industriforeningen af Parallelimporterer af Laeegemid-
ler

Laegeforeningen

Danmarks Apotekerforening
Farmakonomforeningen
Pharmadanmark

Positive konsekvenser/ Negative konsekvenser/
mindreudgifter merudgifter

@konomiske og administrative konsekven-{Ingen Ingen

ser for stat, kommuner og regioner

@konomiske og administrative konsekven-{Ingen Ingen

ser for erhvervslivet

Miljgmaessige konsekvenser Ingen Ingen

Administrative konsekvenser for borgerne [Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten Forslaget vurderes ikke som veerende i strid med EU-retten.

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§1

Tilnr. 1

Med de foreslaede tilfgjelser i apotekerloven vedr. ve-
terinare afdelinger af apoteker foreslas det, at apoteker,
der forhandler leegemidler til dyr, efter tilladelse fra in-
denrigs- og sundhedsministeren kan oprette en veteri-
neerafdeling, fysisk udskilt, men knyttet til apoteket. Det
foreslas derfor, at § 1, stk. 2, &ndres saledes, at apoteks-
virksomhed ogsa ma udgves fra disse udskilte veterinz-
rafdelinger.

Til nr. 2

Med preciseringen af § 3, stk. 2, foreslas det, at be-
stemmelsen om, at leeger og tandleeger ikke uden Laege-
middelstyrelsens tilladelse ma vare tilknyttet en virk-
somhed, der har tilladelse efter leegemiddellovens § 7
eller 8 39, stk. 1, ikke geelder for tilknytning til offentlige
sygehuse, der har tilsvarende tilladelse efter leegemid-
delloven.

Der henvises til punkt 3.2. og 3.3. i de almindelige
bemarkninger.

Tilnr.30g 4
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| overensstemmelse med den foreslaede andring om,
at en apoteker, der forhandler leegemidler til dyr, efter
tilladelse fra indenrigs- og sundhedsministeren kan ud-
skille en veterinarafdeling fra apoteket foreslas det, at
overskriften til kapitel 2 om oprettelse, nedleeggelse og
flytning af apoteker, apoteksfilialer og apoteksudsalg
tilfgjes »veterinarafdelinger«. Det foreslas endvidere, at
bestemmelsen i § 4, stk. 1, suppleres saledes, at det frem-
gar, atindenrigs- og sundhedsministeren treeffer bestem-
melse om oprettelse, nedleggelse og flytning af bade
apoteker, apoteksfilialer og veteringrafdelinger.

Tilnr.5

Det foreslas med bestemmelsen i § 4, stk. 2, at inden-
rigs- og sundhedsministeren far bemyndigelse til at fast-
sette neermere regler om veterinarafdelinger af apote-
ker, herunder om bemandingen mv. af disse. Ministeren
vil med bemyndigelsen ogsa kunne fastsatte regler om
indretning, drift samt abningstid.

Tilnr. 6

Med den forslaede andring af § 5, stk. 1, vil indenrigs-
og sundhedsministeren ved oprettelse og flytning af et
béade et apotek, en apoteksfilial samt en veterinzrafde-
ling angive det omrade, inden for hvilket apoteksenhe-
den skal

ligge. Den nuvaerende bestemmelse om, at ministeren
i den forbindelse efter anmodning fra apotekeren fast-
saetter et omrade, inden for hvilket apoteket eller filialen
skal ligge, forslas endvidere suppleret saledes, at der og-
s& kan fastsaettes et omrade, inden for hvilket veterinae-
rafdelingen skal ligge.

En veteringrafdeling er en del af apoteket, men blot
fysisk udskilt.

Det kan oplyses, at der ikke blive givet filialtilskud
eller andre tilskud til veterineerafdelinger.

Ved oprettelsen af en veteringrafdeling under et apo-
tek vil den geografiske begraensning efter ministeriets
opfattelse saledes fortsat skulle gelde. En apoteker vil
saledes ikke kunne etablere en veterinarafdeling af apo-
teket uden for det fastlagte beliggenhedsomrade.

Det kan oplyses, at der for andre forhandlere af lege-
midler til produktionsdyr ikke er geografiske begreaens-
ninger i, hvorfra forhandlingen kan finde sted.

Der henvises endvidere til punkt 2.2. og 2.3. i de al-
mindelige bemarkninger.

Tilnr. 7

Det foreslas, at en apoteker, der gnsker at oprette en
veterinzerafdeling af et apotek, vil vaere forpligtet til at
underrette Laegemiddelstyrelsen om veterinarafdelin-
gens placering og om en flytning heraf i medfar af den
foreslaede tilfgjelse af § 5, stk. 3.

Tilnr. 8

Det foreslas, at bestemmelsen i § 6 suppleres saledes,
at Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte en frist for opret-
telse eller flytning af en veterinarafdeling, ligesom sty-
relsen kan fastsatte en frist for oprettelse eller flytning
af et apotek eller en apoteksfilial.

Tilnr. 9

Det foreslas med &ndringen af § 7 a, stk. 1, 1. pkt., at
apotekers naturlige forsyningsomrade ophaves saledes,
at en apoteker kan oprette handkgbsudsalg overalt. Be-
stemmelsen om, at apotekeren i den forbindelse skal
underrette Leegemiddelstyrelsen, geelder fortsat.

Der henvises til punkt 4.2. og 4.3. i de almindelige
bemarkninger.

Til nr. 10

| forleengelse af forslaget om at give apoteker mulig-
hed for at oprette handkebsudsalg overalt foreslas det
med &ndringen af § 7 a, stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen
ikke kan give pabud om nedlaggelse af et handkgbsud-
salg, hvis handkgbsudsalget er placeret uden for apote-
kets naturlige forsyningsomrade.

Tilnr. 11

Som det fremgar under punkt 5.2. og 5.3. i de almin-
delige bemarkninger foreslas det, at henvisningen til
lzzgemiddellovens § 39, stk. 2, i apotekerlovens § 7 a,
stk. 3, udgar, da henvisningen ikke er korrekt.

Til nr. 12

Det foreslas endvidere med @ndringen af § 7 b, stk. 1,
at apotekere kan oprette medicinudleveringssteder over-
altsom falge af, at apotekers naturlige forsyningsomrade
ophaves. Bestemmelseni 8 7 b, stk. 2, om, at apotekeren
i den forbindelse skal underrette Leegemiddelstyrelsen,
gelder fortsat.

Til nr. 13

Det foreslas med tilfgjelsen af § 11, stk. 1, nr. 5, at
apoteker har pligt til at radgive forbrugerne om, hvilket
blandt flere ligeveerdige leegemidler, det er billigst for
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forbrugeren, herunder om prisforskellene. Herefter kan
forbrugeren traeffe sit valg pa et oplyst grundlag.

| apotekerlovens § 42, stk. 1, er der en bemyndigelse
til Leegemiddelstyrelsen til at fastsatte regler om apote-
kernes udlevering og substitution m.v. af receptpligtige
leegemidler.

I medfar af denne bestemmelse har Laegemiddelsty-
relsen udstedt receptbekendtggrelsen (bekendtgarelse
nr. 155 af 20. februar 2007) og vejledning (nr. 45 af 29.
maj 2006) om apotekers pligt til substitution og pligt til
at informere om billigere kombinationer af flere ens
mindre pakninger.

Receptbekendtgarelsen og vejledningen bliver i for-
bindelse med naerveerende lovforslags vedtagelse &ndret
i overensstemmelse med forslaget om skaerpelse af apo-
tekers informationspligt vedr. laegemiddelpriser.

Det skal nazvnes, at en apotekers overtredelse af be-
stemmelsen om pligten til at oplyse om billigere alter-
nativer i medfgr af 8 72, stk. 1, nr. 1, vil kunne straffes
med bgde, med mindre hgjere straf er forskyldt efter den
gvrige lovgivning.

Tilnr. 14

Som det fremgar under punkt 7.2. og 7.3. i de almin-
delige bemaerkninger, foreslas der med bestemmelsen i
8§11, stk. 5, indfgrt en adgang til, at Leegemiddelstyrelsen
fra Leegemiddelstatistikregisteret kan videregive oplys-
ninger til andre forvaltningsmyndigheder pa sundheds-
omradet. Videregivelsen vil kunne ske til brug for disse
myndigheders udarbejdelse af statistik med henblik pa
generel planlegning af sundhedsvasenets opgaver. Ved
andre forvaltningsmyndigheder pa sundhedsomradet
forstas Indenrigs- og Sundhedsministeriet med under-
liggende styrelser med opgaver pa sundhedsomradet,
regioner og kommuner for sa vidt angar disse myndig-
heders varetagelse af opgaver pa sundhedsomradet.

Bestemmelsen abner mulighed for, at alle oplysninger
i registeret, herunder patienters personnumre og recep-
tudsteders personnummer, ydernummer og autorisati-
onslID, kan videregives. Det fglger dog af proportiona-
litetsprincippet i persondatalovens 8§ 5, stk. 3, at
oplysningerne skal veere relevante og tilstreekkelige og
ikke omfatte mere, end hvad der kraeves til opfyldelse af
formalet.

Der er ikke med den foreslaede bestemmelse tilsigtet
en fravigelse af persondataloven. Videregivelsen af op-
lysningerne vil ligge inden for rammerne af personda-
talovens § 10.

Bestemmelsen giver ikke mulighed for, at oplysninger
om patient eller receptudsteder i personhenfagrbar form

senere kan anvendes til andre opgaver end statistik. Der
vil saledes ikke i en eventuel efterfalgende administrativ
sagsbehandling, der iveerksattes pa baggrund af de ud-
arbejdede statistikker, kunne indga oplysninger, der kan
identificere patienten eller receptudstederen.

Det skal oplyses, at Laeegemiddelstyrelsen i forbindelse
med videregivelsen af oplysningerne vil vere dataan-
svarlig for videregivelsen, mens den modtagende myn-
dighed vil veere dataansvarlig for indsamlingen. Det er
saledes savel den afgivende som den modtagende myn-
digheds ansvar, at henholdsvis videregivelsen og ind-
samlingen sker i overensstemmelse med persondatalo-
vens § 5.

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. |
givet fald ma oplysningerne ikke veere dekrypterede i
lengere tid, end berigelsen pakraever.

Til nr. 15

Den foreslaede andring af § 11, stk. 6, er alene en
konsekvens af forslaget om et nyt § 11, stk. 1, nr. 5, om
apotekers informationspligt vedr. billigere alternativer.

Til nr. 16

Den foreslaede endring af § 12, stk. 1, nr. 1, er alene
en konsekvens af forslaget om et nyt stk. 4i § 13 om, at
apoteker kun ma fremstille de magistrelle legemidler til
dyr, som dyrleger ma ordinere i henhold til regler ud-
stedt af ministeren for fadevarer, landbrug og fiskeri.

Der henvises i gvrigt til punkt 8.2. og 8.3. i de almin-
delige bemarkninger.

Til nr. 17

Som anfgrt under punkt 9.2. og 9.3. i de almindelige
bemarkninger foreslas det med bestemmelsen i § 12,
stk. 1, nr. 1, 2. pkt., af hensyn til Leegemiddelstyrelsens
tilretteleeggelse af tilsyn, at apoteker, som gnsker at
fremstille magistrelle leegemidler, skal give Lagemid-
delstyrelsen meddelelse herom.

Der henvises til punkt 9.2. og 9.3. i de almindelige
bemarkninger.

Til nr. 18

Som naevnt under punkt 10.2. og 10.3. i de almindelige
bemarkninger skabes der med den foreslaede bestem-
melse i § 13, stk. 2, 2. pkt., mulighed for, at apoteker i
forsyningsmaessige ngdsituationer og i tilfeelde af ulyk-
ker og katastrofer, herunder krigshandlinger, kan for-
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handle magistrelle lzegemidler fremstillet af sygehusa-
poteker, uanset at der fremstilles og markedsfares
tilsvarende leegemidler.

En beslutning om at tillade, at sygehusapotekerne
fremstiller et leegemiddel, som fremstilles og markeds-
fares af andre end sygehusapotekerne, vil som navnt
under punkt 10.3. i de almindelige bemarkninger alene
blive truffet, nar ganske serlige forhold ger sig geelden-
de, f.eks. som med leegemidlet Tamiflu®. Her blev det i
medfer af en politisk aftale om et pandemiberedskab i
november 2005 besluttet, at regeringen indkabte det ak-
tive indholdsstof i preeparatet Tamiflu® (pulverform) og
oplagrede det med henblik pa den senere forebyggende
og behandlingsmaessige indsats i tilfeelde af, at der skulle
udbryde en pandemi (»fugleinfluenza«). | den konkrete
situation solgte indehaveren af markedsfaringstilladel-
sen af Tamiflu® det aktive indholdsstof til regeringen
og gav en beskrivelse af fremstillingsmetoden. Sygehu-
sapotekerne skulle herefter sta for den magistrelle frem-
stilling af leegemidlet.

Med den foreslaede bestemmelse vil det veere muligt
at apotekerne herefter udleverer/forhandler det magi-
strelt fremstillede preeparat.

Til nr. 19

Med den foresldede bestemmelse i § 13, stk. 4, md
apoteker kun fremstille de magistrelle leegemidler til dyr,
som dyrleeger ma ordinere i henhold til regler udstedt af
ministeren for fadevarer, landbrug og fiskeri, jf. dog
§ 13, stk. 6.

Det skal nazvnes, at en apotekers overtredelse af be-
stemmelsen om, at apoteker kun ma fremstille de ma-
gistrelle leegemidler, som dyrleeger ma ordinere, i
medfar af § 72, stk. 1, nr. 1, vil kunne straffes med bade,
med mindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige
lovgivning.

Til nr. 20

Med den foresldede bestemmelse i § 13, stk. 6, ma
apoteker fremstille de magistrelle lsegemidler, som Fg-
devarestyrelsen efter ansggning har givet en dyrlege
tilladelse til at anvende, udlevere eller ordinere.

Med den foreslaede bestemmelse i § 13, stk. 7, vil Fg-
devarestyrelsens afggrelser om afslag pa en ansggning
om fremstilling af et magistrelt leegemiddel kunne pa-
klages til Fadevare- og Veterinarklager, som er en selv-
steendig myndighed, som blev oprettet 1. februar 2008
som led i fadevareforliget fra maj 2007, og som i forve-
jen er klageinstans for Fgdevarestyrelsens afgarelser pa
fodevare- og veterineeromradet. Desuden behandler Fg-

devare- og Veterinarklager klager over bl.a. pabud ud-
stedt i medfar af dyrevelfeerdslovgivningen pa Justits-
ministeriets omrade.

Der henvises endvidere til punkt 8.2. og 8.3. i de al-
mindelige bemaerkninger.

Til nr. 21

Den foreslaede @ndring af § 18. stk. 3, er alene en
konsekvensrettelse af, at der i § 4 indszttes et nyt stykke
2.

Til nr. 22

Med bestemmelsen i § 19, stk. 1, foreslas det, at Lae-
gemiddelstyrelsen som hidtil midlertidigt kan overtage
driften af et ledigt apotek med henblik pa at sikre leege-
middelforsyningen i det pagaldende omrade, indtil en
ny bevillingshaver kan overtage, men at dette ikke len-
gere skal ske med indenrigs- og sundhedsministeriets
godkendelse, da ministeren i stedet i medfar af den fore-
slaede bemyndigelsesbestemmelsen i § 19, stk. 2, kan
fastsaette neermere regler om Laegemiddelstyrelsens
midlertidige drift og herunder fastsatte de nermere vil-
kar for Leegemiddelstyrelsens kgb og videresalg af in-
ventar m.v. til en ny apoteker.

Der henvises til punkt 11.2. og 11.3. i de almindelige
bemarkninger.

Til nr. 23

Som navnt under punkt 12.3. i de almindelige be-
merkninger foreslas det i § 43 a, stk. 1, at indfgre krav
om, at apoteker skal give meddelelse til Laeegemiddel-
styrelsen, hvis de inden for rammerne af deres apote-
kerbevilling forhandler leegemidler online.

Det foreslas samtidig i § 43 a, stk. 2, at bemyndige
Laegemiddelstyrelsen til at fastsaette naermere regler om
online forhandling af leegemidler, der skal sikre, at for-
handlingen sker under iagttagelse af de samme sikker-
hedskrav, som gelder i forbindelse med forhandlingen
af leegemidler fra apotekets fysiske adresse. Laegemid-
delstyrelsen kan i den forbindelse fastseette regler om
apotekets information og radgivning, receptekspedition,
og teknisk indretning og drift af apotekets hjemmeside.
Leegemiddelstyrelsen vil ogsa kunne fastsette regler
om, hvilke oplysninger der skal fremga af apotekets
hjemmeside samt regler, som skal sikre, at der foregar
en tilstreekkelig radgivning af brugeren, uanset at denne
ikke er fysisk til stede i pa apoteket.

Der vil endvidere i medfer af den foreslaede § 43 a,

stk. 2, ogsa kunne fastsattes regler om, hvorledes apo-
teket skal ekspedere recepter i forbindelse med online
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kab af receptpligtige leegemidler. Endelig vil der kunne
fastseettes regler om teknisk indretning og drift af apo-
tekets hjemmeside, herunder fx regler om, at hjemme-
siden skal baere et sikkerhedslogo, og at hjemmesiden
skal vere indrettet saledes, at den er tilgengelig for han-
dicappede, fx blinde og svagtseende. Laegemiddelsty-
relsen vil i medfar af denne bemyndigelse fx ogsa kunne
fastseette regler om, at det ikke vil veere lovligt via apo-
tekets hjemmeside at give mulighed for, at brugeren kan
fa ordineret et leegemiddel pa baggrund af en online
kontakt til en laege.

Herudover foreslas det i § 43 b, at Leegemiddelstyrel-
sen kan fastsatte regler for forsendelse af laegemidler
generelt, herunder regler om, at visse leegemidler ikke
ma postforsendes. Der vil herunder kunne fastsettes
regler for forsendelse af leegemidler, bade i forbindelse
med keb af legemidler online og ved kab af leegemidler
pa anden vis. Styrelsen vil endvidere kunne fastsette
regler om forsendelse af leegemidler, der af sikkerheds-
maessige grunde ikke er egnede til at blive postforsendt,
fx afhangighedsskabende leegemidler.

Til nr. 24

Med bestemmelsen i § 47, stk. 3, foreslas det, at Lee-
gemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om indhold af og
formkrav til apotekernes indsendelse af regnskabsop-
lysninger, herunder at indsendelse skal ske elektronisk.

Der henvises til punkt 15.2. og 15.3. i de almindelige
bemerkninger.

Til nr. 25

Med bestemmelsen i § 51, stk. 2, foreslas det, at Lee-
gemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om indhold af og
formkrav til apotekeres ansggning om afgiftslempelse
eller tilskud, herunder at ansggning skal ske elektronisk.

Der henvises til punkt 15.2. og 15.3. i de almindelige
bemerkninger.

Til nr. 26

Som naevntunder punkt 13.2. 0g 13.3. i de almindelige
bemerkninger foreslas det med andringen af § 55, stk. 2,
at give mulighed for, at de danske sygehusapoteker kan
levere leegemidler til det feergske sygehusvasen.

Til nr. 27

Som navnt under punkt 14.3. i de almindelige be-
merkninger foreslas det med bestemmelsen i § 56, stk. 3
0g 4, at aktiviteten i forbindelse med sygehusapotekers
kobling, blanding, oplasning og optrak i sprajter til den

enkelte navngivne patient af markedsfarte leegemidler,
samt legemidler pa udleveringstilladelse, udskilles fra
regelsettet vedrgrende magistrel fremstilling, herunder
kravet om overholdelse af GMP-reglerne. Reguleringen
vil herefter skulle ske efter et serligt regelszt, idet det
foreslas, at Laeegemiddelstyrelsen far hjemmel til at fast-
sette regler om aktiviteten.

De nye regler vil give mulighed for at tilpasse kravene
til sygehusapotekerne i forbindelse med udfarelsen af
aktiviteten og vil kun omfatte lzegemidler, der er koble-
de, blandede, oplaste eller optrukket i sprgjte til den
enkelte navngivne patient. Leegemidler, der kobles,
blandes eller oplgses og leegges pa lager i leengere tid,
vil ikke blive omfattet, idet disse leegemidler fortsat vil
blive betragtet som magistrelt fremstillede lzegemidler
og dermed omfattet af kravet om overholdelse af GMP-
reglerne.

Til nr. 28

Den foreslaede bestemmelse i § 56, stk. 7, er alene en
konsekvens af forslaget om to nye stykker i § 56, stk. 3
og 4.

Til nr. 29

Med @ndringen af § 69, stk. 1, foreslas det, at henvis-
ningen til straffelovens § 264 b ophaves. Dette burde
allerede veere sket i forbindelse med ophavelsen af straf-
felovens § 264 b.

Der henvises til punkt 16.2. og 16.3. i de almindelige
bemarkninger.

Til nr. 30

Som navnt under punkt 17.3. i de almindelige be-
merkninger foreslas det med bestemmelseni § 70, stk. 1,
2. pkt., at lovfaste Leegemiddelstyrelsens praksis om at
afgive et kabstilbud til apotekeren pa varelager, inventar
og indretning i forbindelse med nedlaeggelse af et apo-
tek.

Grundlaget for erstatning eller kabstilbud vil vaere en
vurdering af, om inventaret og indretningen er i brugbar
og tidssvarende stand og passende i forhold til apotekets
behov.

Til nr. 31

Med bestemmelsen i § 71, stk. 3, 3. pkt., foreslas det,
at Laegemiddelstyrelsen kan fastsette regler om indhold
af og formkrav til apotekeres ansggning om statsgaranti,
herunder at ansggning skal ske elektronisk.
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Der henvises til punkt 15.2. og 15.3. i de almindelige
bemarkninger.

Til nr. 32

Med @&ndringen af 8 71 b, stk. 1, 1. pkt., foreslas det,
at adgangen til at fastseette regler om apotekers indbeta-
ling af gebyr udvides saledes, at den omfatter Leegemid-
delstyrelsens omkostninger ved varetagelsen af myn-
dighedsopgaver efter apotekerloven og Laegemiddelsty-
relsens omkostninger til transport af elektroniske
recepter, jf. sundhedslovens § 157.

Der henvises til punkt 18.2. og 18.3. i de almindelige
bemarkninger.

Til nr. 33

Den foreslaede @ndring af § 72, stk. 1, nr. 1, er en
konsekvens af, at det naturlige forsyningsomrade ophae-
ves. Herefter skal det fglgelig ikke kunne straffes at
oprette handkegbsudsalg og medicinudleveringssteder
uden for apotekets naturlige forsyningsomrade. Dog be-
vares muligheden for at strafpaleegge manglende over-
holdelse af bestemmelsen i § 7 a, stk. 3, om, at et
handkgbsudsalg straks skal nedlegges, hvis det forret-
ningssted, hvor handkebsudsalget er beliggende, har
eller far tilladelse til at forhandle legemidler efter lee-
gemiddellovens § 39, stk. 1.

Til nr. 34

Den foreslaede eendring af § 72, stk. 1, nr. 1, indebeerer,
at overtreedelser af den foreslaede § 12, stk. 1, nr. 1, 2.
pkt., om, at apotekere, der gnsker at fremstille magistr-
elle leegemidler, skal give Leegemiddelstyrelsen medde-
lelse herom, vil kunne straffes med bgde, med mindre
hgjere straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning.

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

Til nr. 35

Det foreslas viaen endring af § 72, stk. 1, nr. 1, at abne
mulighed for at straffe overtredelser af meddelelses-
pligten i § 43 a, stk. 1, med bgde, med mindre hgjere
straf er forskyldt efter den gvrige lovgivning. Forslaget
om at kunne strafpalegge manglende overholdelse af
bestemmelsen har bl.a. til formal at sikre, at Laegemid-
delstyrelsen til enhver tid har overblik over, hvilke apo-
tekere, der forhandler leegemidler online, bl.a. med
henblik pa styrelsens tilsyn af apotekerne.

§2
Bestemmelsen fastsaetter lovens ikrafttraedelsestids-
punkt.

§3

Der henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 1,
nr. 17, hvoraf det fremgar, at meddelelsespligten i den
foreslaede § 12, stk. 1, nr. 1, bade geelder for de apoteker,
der pa tidspunktet for lovens ikrafttraeden foretager ma-
gistrel fremstilling af leegemidler, og de apoteker, der pa
et senere tidspunkt matte gnske at foretage magistrel
fremstilling af l&egemidler.

§4

Der henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 1,
nr. 23, hvoraf det bl.a. fremgar, at meddelelsespligten i
den foreslaede § 43 a, stk. 1, bade vil gaelde for apoteker,
som pa tidspunktet for lovens ikrafttraeden tilbyder on-
line forhandling af leegemidler, og apoteker, som pa et
senere tidspunkt matte gnske at tilbyde denne form for
salg til brugerne.

Da en raeekke apoteker allerede i dag forhandler laege-
midler online til brugerne inden for rammerne af deres
apotekerbevilling, foreslas det at fastsatte en frist pa 2
maneder, regnet fra tidspunktet for lovens ikrafttreeden,
inden for hvilken meddelelse skal ske til Laeegemiddel-
styrelsen.

85
Loven gelder ikke for Feergerne og Grgnland.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gaeldende lov

Geldende formulering

§ 1.Apoteksvirksomhed ma kun udgves i henhold
til
1)-4) ---

Stk. 2. Apoteksvirksomhed ma kun udgves fra apo-
teker og dertil knyttede apoteksfilialer, apoteksud-
salg, handkgbsudsalg og medicinudleveringssteder.

§ 3.Apotekere ma ikke udgve virksomhed som le-
ge, tandlaege eller dyrleege.

Stk. 2.Den, der udgver leege- eller tandlaegevirk-
somhed, ma ikke uden Laegemiddelstyrelsens tilla-
delse 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 apoteksudsalg m.v.

8 4.Ministeren for sundhed og forebyggelse treef-
fer bestemmelse om oprettelse, nedleeggelse og flyt-
ning af apoteker og apoteksfilialer. Apoteksfilialer
kan, safremt sygehusejeren samtykker heri, med til-
ladelse fra ministeren for sundhed og forebyggelse
oprettes pa sygehuse og institutioner, der er omfattet
af sundhedslovens 8§ 74, stk. 2, og § 75, stk. 2-4, med
henblik pa sygehusets eller institutionens forsyning
med leegemidler og andre varer.

Stk. 2. ---

Lovforslaget
§1

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgarel-
se nr. 855 af 4. august 2008, som &ndret ved § 71 i
lov nr. 1336 af 19. december 2008, 8 1 i lov nr. 100
af 10. februar 2009 og 8 14 i lov nr. 140 af 9. februar
2010, foretages folgende endringer:

1.1 81, stk. 2, indszettes efter »dertil knyttede«: »ve-
teringerafdelinger,«.

2.1 8§ 3, stk. 2, indsattes som 2. pkt.: »Dette gaelder
ikke for tilknytning til offentlige sygehuse.«

3.1 overskriften til kapitel 2 indseettes efter »flytning
af apoteker,«: »veteringerafdelinger af apoteker,«.

4.1 84, stk. 1, indsattes efter »flytning af apoteker«:
», veteringrafdelinger af apoteker«.

5.1 § 4 indseettes efter stk. 1 som nyt stykke:
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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 beliggenheds-
omrade, fastseetter ministeren for sundhed og fore-
byggelse et sadant efter anmodning fra apotekeren.

Stk. 2. ---

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

8 6.Laegemiddelstyrelsen kan fastseette en frist for
oprettelse eller flytning af et apotek eller en apo-
teksfilial.

§ 7 a.En apoteker kan oprette og nedleegge hand-
kagbsudsalg inden for apotekets naturlige forsy-
ningsomrade. Apotekeren skal underrette Laegemid-
delstyrelsen om oprettelse og nedlaeggelse af
handkegbsudsalg inden for en af Legemiddelstyrel-
sen fastsat frist.

Stk. 2.Legemiddelstyrelsen kan give pabud om
nedleggelse af et handkgbsudsalg, hvis handkebs-
udsalget er placeret uden for apotekets naturlige
forsyningsomrade eller ikke indrettes og drives i
overensstemmelse med de regler, som er udstedt i
medfgr af § 38 eller § 43.

Stk. 3.Huvis et forretningssted, hvor handkgbsud-
salget er beliggende, har eller opnar tilladelse til at
forhandle leegemidler efter § 39, stk. 1 og 2, i lov om
leegemidler, skal handkgbsudsalget straks nedlag-
ges.

8 7 b.En apoteker kan oprette og nedlaeegge medi-
cinudleveringssteder inden for apotekets naturlige
forsyningsomrade. Apotekeren skal underrette Lee-
gemiddelstyrelsen om oprettelse og nedlaeggelse af
medicinudleveringssteder.

Stk. 2.Leegemiddelstyrelsen kan give pabud om
oprettelse, flytning eller nedlaeggelse af et medici-

»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.

6.8 5, stk. 1, affattes saledes:

»Ved oprettelse og flytning af et apotek, en apo-
teksfilial eller en veterinzerafdeling angiver inden-
rigs- og sundhedsministeren det omrade, inden for
hvilket apoteket, apoteksfilialen eller veteringeraf-
delingen skal ligge. Er der ikke for et apotek, en
apoteksfilial eller en veteringrafdeling fastsat et be-
liggenhedsomrade, fastsatter indenrigs- og sund-
hedsministeren et sadant efter anmodning fra
apotekeren.«

7.1 85, stk. 3, indsattes efter »apotekets«: », vete-
ringerafdelingens«.

8.1 8 6 indsattes efter »et apotek«: », en veteriner-
afdeling«.

9.1 87 a, stk. 1, 1. pkt., udgar » inden for apotekets
naturlige forsyningsomradex.

10.1 8 7 a, stk. 2, udgar » er placeret uden for apo-
tekets naturlige forsyningsomrade ellerx.

11.1 8 7 a, stk. 3, udgar » og 2«.

12.1 8 7 b, affattes saledes:

»8 7 b.En apoteker kan oprette og nedleegge me-
dicinudleveringssteder. Apotekeren skal underrette
Laegemiddelstyrelsen om oprettelse og nedlaeggelse
af medicinudleveringssteder inden for en af Laege-
middelstyrelsen fastsat frist.

Stk. 2.Leegemiddelstyrelsen kan give pabud om
oprettelse eller flytning af et medicinudleverings-



30

nudleveringssted, hvis strukturmaessige eller lzege-
middelforsyningsmaessige hensyn taler for det.

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

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

1) Forhandling af apoteksforbeholdte leegemidler til
forbrugerne.

2) Forhandling af ikkeapoteksforbeholdte leegemid-
ler ordineret efter recept til forbrugerne. Dette geel-
der dog ikke leegemidler til produktionsdyr.

3) Fremskaffelse og forhandling af magistrelle lee-
gemidler, jf. § 11, nr. 1, i lov om leegemidler, jf. dog
§ 13, stk. 2. Dette geelder ikke fremskaffelse og for-
handling af magistrelle leegemidler til produktions-
dyr.

4) Information om laegemidler, herunder om priser
pa apoteksforbeholdte handkgbslegemidler, samt
om leegemiddelanvendelse og opbevaring af leege-
midler til forbrugere, medicinalpersoner og myn-
digheder. Dette geelder dog ikke leegemidler til
produktionsdyr.

5) - 13) ---

Stk. 2. ---

Stk. 4.Laegemiddelstyrelsen kan til Sundhedssty-
relsen videregive alle oplysninger om ordination af
afhangighedsskabende og antipsykotiske leegemid-
ler, herunder oplysninger, der identificerer recep-
tudstederen ved personnummer, ydernummer eller
lignende, og oplysninger, der identificerer patienten
ved personnummer, med henblik pa Sundhedssty-
relsens vurdering af konkrete receptudstederes or-
dinationer.

Stk. 5.Ministeren for sundhed og forebyggelse kan
fra Leegemiddelstyrelsen modtage samme oplysnin-
ger og videregive disse i samme omfang som den
neevnte myndighed.

Stk. 5. ---

Stk. 6.Ministeren for sundhed og forebyggelse el-
ler Leegemiddelstyrelsen kan palaegge apotekeren en
afgift, hvis oplysningerne indsendes for sent eller pa
anden made i strid med de i medfer af stk. 1, nr. 7,
fastsatte bestemmelser. Afgiften udger 500 kr. pr.
pabegyndt uge, indtil oplysningerne er korrekt ind-
berettet. Afgiften, der tilfalder statskassen, tilleegges
udpantningsret.

sted, hvis leegemiddelforsyningsmassige hensyn ta-
ler for det.«

13.1 § 11, stk. 1, indseettes efter nr. 4 som nyt num-
mer:
»5) Information til forbrugerne om eventuelle billi-
gere substituerbare lsegemidler, herunder om pris-
forskellen.«

Nr. 5-13 bliver herefter nr. 6-14.

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

»Stk. 5.Laegemiddelstyrelsen kan til forvaltnings-
myndigheder inden for sundhedsomradet videregi-
ve oplysninger om ordination af legemidler, herun-
der oplysninger, der identificerer receptudstederen
ved personnummer, ydernummer eller lignende, og
oplysninger, der identificerer patienten ved person-
nummer, til brug for myndighedernes udarbejdelse
af statistikker med henblik pa generel planlegning
af sundhedsvasenets opgaver.«

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

15.1 8 11, stk. 6, der bliver stk. 7, @ndres »nr. 7« til:
»nr. 8«.
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8 12.Bevilling til at drive apotek indebaerer ret til:
1) Fremstilling af magistrelle leegemidler, jf. dog
§ 13, stk. 2.
2) -5) ---

§ 13.Apoteker ma kun i serlige tilfelde og med
sundheds- og forebyggelsesministerens tilladelse
varetage opgaver ud over, hvad der er nsevnt i 8§ 11
og 12.

Stk. 2.Apoteker ma ikke fremstille og forhandle
magistrelle leegemidler, der kan erstattes af laege-
midler, for hvilke der er udstedt markedsfaringstil-
ladelse.

Stk. 3.Hvis Laegemiddelstyrelsen af sikkerheds-
maessige grunde har afslaet at udstede markedsfa-
ringstilladelse eller har tilbagekaldt markedsfg-
ringstilladelsen til et leegemiddel, ma apotekerne
ikke fremstille og forhandle et magistrelt legemid-
del med samme aktive indholdsstoffer.

16.1 812, stk. 1, nr. 1, tilfagjes efter » § 13, stk. 2« »-
4«.

17.1 8 12, stk. 1, nr. 1, indseettes som 2. pkt.:
»Apoteker, som gnsker at fremstille magistrelle
leegemidler, skal give Leegemiddelstyrelsen medde-

lelse herom.«

18.1 § 13, stk. 2, indsattes som 2. pkt.:
»Apoteker kan dog i forsyningsmaessige ngdsitua-
tioner og i tilfeelde af ulykker, katastrofer og krigs-
handlinger forhandle magistrelle leegemidler, mod-
taget fra sygehusapoteker i medfar af § 56, stk. 5.«

19.1 § 13 indseettes efter stk. 3 som nyt stykke:
»Stk. 4.Apoteker ma kun fremstille de magistrelle
leegemidler til dyr, som dyrleeger ma ordinere i hen-
hold til regler udstedt af ministeren for fgdevarer,
landbrug og fiskeri i medfer af 8 9, stk. 3. jf. dog
stk. 6.«
Stk. 4 bliver herefter stk. 5.

20.1 8 13, indseettes som stk. 6 og 7:

»Stk. 6.Fgdevarestyrelsen kan i serlige tilfeelde
efter ansggning fra en dyrlaege tillade, at et apotek
fremstiller et magistrelt leegemiddel, der ikke frem-
gar af regler udstedt af ministeren for fadevarer,
landbrug og fiskeri.

Stk. 7.Afgarelser efter § 13, stk. 6, kan paklages
til Fedevare- og Veteringrklager. Klage skal indgi-
ves til Fadevarestyrelsen senest 4 uger efter, at
klageren har faet meddelelse om afgarelsen. Fade-
vare- og Veteringrklager kan i serlige tilfeelde be-
handle en klage, selvom den er indgivet efter fristens
udlgb. Fadevarestyrelsen kan genoptage en sag, ef-
ter der er indgivet klage. Afggrelser truffet af Fade-
vare- og Veterinegrklager kan ikke indbringes for
anden administrativ myndighed.«
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§ 18.Apotekerbevillinger opslas ledige af Lage-
middelstyrelsen med en ansggningsfrist pa mindst
14 dage.

Stk. 2. ---

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

§ 19.Nar en apotekerbevilling er ledig, kan mini-
steren for sundhed og forebyggelse bestemme, at
apoteket midlertidigt skal drives af Laeegemiddelsty-
relsen.

8 43.Laegemiddelstyrelsen fastseetter regler om
fremstilling, kontrol, lagerhold og opbevaring af lee-
gemidler og andre varer pa apoteker.

§47. ---

Stk. 2.Apotekernes regnskabsoplysninger indsen-
des inden for neermere af Leegemiddelstyrelsen fast-
satte frister til Leegemiddelstyrelsen, som kan kreeve
indsendt eller forevist det materiale, der ligger til
grund for regnskabsoplysningerne. Laegemiddelsty-
relsen kan videregive de indberettede regnskabsop-
lysninger til ministeren for sundhed og forebyggel-
se.

21.1 8 18, stk. 3, @&ndres »stk. 2,« til: »stk. 3,«.

22.8 19 affattes saledes:

»§ 19.Nar en apotekerbevilling er ledig, kan Le-
gemiddelstyrelsen midlertidigt overtage driften
m.v. af apoteket.

Stk. 2.Indenrigs- og sundhedsministeren kan fast-
seette regler om Laegemiddelstyrelsens drift samt
overtagelse og overdragelse af et apotek, herunder
varelager, inventar og indretning.«

23.Efter § 43 indsattes:

»8 43 a.Den apoteker, der inden for rammerne af
sin apotekerbevilling gnsker at forhandle leegemid-
ler online til brugerne, skal give Laegemiddelstyrel-
sen meddelelse herom fer forhandlingen pabegyn-
des. Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte n&ermere
regler om meddelelsens indhold og form, herunder
regler om, at meddelelsen skal indsendes elektro-
nisk.

Stk. 2.Leegemiddelstyrelsen kan for apoteker, der
har givet meddelelse i henhold til stk. 1, fastseette
regler om de krav, apoteket skal iagttage i forbin-
delse med online forhandlingen.

8 43 b.Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler
for forsendelse af leegemidler til brugerne, herunder
regler om, at visse leegemidler ikke ma postforsen-
des og regler om de oplysninger, der skal ledsage
forsendelsen.«
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§ 51.Nar sarlige forhold taler derfor, kan ministe-
ren for sundhed og forebyggelse tilsta en apoteker
afgiftslempelse eller tilskud for et ar ad gangen.

§55. ---

Stk. 2.Ministeren for sundhed og forebyggelse kan
tillade et sygehusapotek eller en sygehusapoteksfi-
lial at levere leegemidler og andre varer til statsin-
stitutioner og til Grgnlands hjemmestyre.

8§ 56.Sygehusapoteker kan fremstille:
1) - 5) ---

Stk. 2.Ud over de i stk. 1, nr. 4, naevnte lsegemidler
kan et sygehusapotek fremstille et leegemiddel, der
godkendes til fremstilling pa sygehusapotek, sa-
fremt en tilsvarende leegemiddel ikke markedsfares
af andre og ingen privat virksomhed har gnsket at
erhverve tilladelsen pa et forretningsmassigt grund-
lag.

Stk. 3.De i stk. 1 og 2 naevnte leegemidler og andre
varer kan forhandles til andre sygehusapoteker.

Stk. 4.De i stk. 1 og 2 naevnte leegemidler kan for-
handles til apoteker, medmindre tilsvarende laege-
midler fremstilles og markedsfares af andre end
sygehusapoteker.

Stk. 5:Sygehusapoteker kan uanset stk. 4 i forsy-
ningsmaessige ngdsituationer og i tilfelde af ulyk-
ker, katastrofer og krigshandlinger efter tilladelse
fra Sundhedsstyrelsen forhandle magistrelle leege-
midler, jf. stk. 1, nr. 1, til apoteker, uanset at tilsva-
rende leegemidler fremstilles og markedsfares af
andre end sygehusapoteker.

8 69.Borgerlig straffelovs § 152 og § 264 b finder
tilsvarende anvendelse pa:
1) medlemmer af og stedfortreedere i det i § 68 om-
handlede navn,

24.1 § 47 indseettes som stk. 3:
»Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om
formkrav til apotekernes indsendelse af regnskabs-
oplysninger, herunder at indsendelse skal ske elek-

tronisk«.

25.1 § 51 indseettes som stk. 2:
»Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om
indhold af og formkrav til apotekeres ansggning om
afgiftslempelse eller tilskud, herunder at ansggning

skal ske elektronisk.«

26.1 8§ 55, stk. 2, endres »og til Grgnlands hjemme-
styre« til: », til Grgnlands selvstyre og til Feergernes
hjemmestyre«.

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

»Stk. 3.Sygehusapoteker kan foretage kobling,
blanding, oplgsning, samt optreek i sprgjter til den
enkelte navngivne patient af legemidler, hvortil der
er udstedt en markedsfgringstilladelse og leegemid-
ler, som er omfattet af legemiddellovens § 29, stk. 1.

Stk. 4.Leegemiddelstyrelsen kan fastsztte regler
om de aktiviteter, der er naevnt i stk. 3.«

Stk. 3-5 bliver herefter stk. 5-7.

28.1 8 56, stk. 5, der bliver stk. 7, &ndres »stk. 4« til:
»Stk. 6«.

29.1 8 69, stk. 1, udgar »og § 264 b«.
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2) sagkyndige, der afgiver erkleringer til navnet.
3) repraesentanter, der er naevnt i § 68, stk. 2,
4) medhjelpere for de personer, der er naevnt under
nr. 1-3, og
5) konsulenter, der er nevnt i § 66 og 8§ 67.

Stk. 2. ---.

870.Ved nedlzeggelse af et apotek, en apoteksfilial
eller et apoteksudsalg yder staten hel eller delvis er-
statning for det tab, en apoteker lider ved, at varel-
ageret og inventaret ved salg indbringer mindre end
ved salg til en efterfalgende apoteker.

Stk. 2-4. ---

8§71 ---

Stk. 2. ---

Stk. 3.Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter regler om vilkar for statsgarantier for lan
til apotekere. Tilsagn om garanti meddeles af Lee-
gemiddelstyrelsen inden for visse belgbsrammer,
der fastseettes ved de arlige finanslove.

Stk. 4. ---

8 71 b.Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter regler om apotekers indbetaling af gebyr
til deekning af Leegemiddelstyrelsens omkostninger
ved varetagelsen af myndighedsopgaver efter loven.
De private apotekers gebyr fastsattes som en pro-
centsats af apotekets omsatning. Sygehusapoteker-
nes gebyr fastsaettes til et fast arligt belgb for hvert
sygehusapotek og sygehusapoteksfilial.

Stk. 2. --

8§ 72.Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den
gvrige lovgivning, straffes med bede den, der:
1) overtraeder 88 1-3, 8§ 3 a, stk. 1, 8 7, stk. 1, 1. pkt.,
§7a,stk. 1, 1. pkt., og stk. 3, 8 7 b, stk. 1, 1. pkt.,
§11,812,stk. 2,812 a, stk. 1-4, § 13, § 14, § 31,
stk. 1 0og 2 og stk. 3, 1. pkt., § 41, stk. 1 og 2, § 55,
stk. 1, 8 56, 8 56 a, stk. 1 0g 2, § 59, stk. 2, § 61 a,
stk. 1,861 b, 8§61 celler § 61 e, stk. 1,
2) - 4) ---

30.1 8 70, stk. 1, indseettes som 2. pkt.:
»Der kan forinden erstatning ydes gives et kagb-
stilbud pa varelager, inventar og indretning.«

31.1 8 71, stk. 3, indseettes som 3. pkt.:
»Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om
indhold af og formkrav til apotekeres ansggning om
statsgaranti, herunder at ansggning skal ske elek-

tronisk.«

32.18 71D, stk. 1, 1. pkt., indseettes efter »loven«:
»0g Legemiddelstyrelsens omkostninger til trans-
port af elektroniske recepter, jf. sundhedslovens

§ 157«.

33.1872,stk. 1, nr. 1, &endres » 8 7 a, stk. 1, 1. pkt.,
og stk. 3, 8 7 b, stk. 1, 1. pkt.« til: »§ 7 a, stk. 3«.

34.1872,stk. 1, nr. 1, indseettes efter »§ 11,«: »8 12,
stk. 1, nr. 1, 2. pkt.«.

35.1 8§ 72, stk. 1, nr. 1, indseettes efter »8 41, stk. 1
0g 2,«: »8 43 a, stk. 1,«.

§2

Loven treeder i kraft den 1. juli 2011, jf. dog stk. 2.
Stk. 2.8 1, nr. 14 og 32, treeder dog i kraft dagen
efter bekendtgarelse i Lovtidende.
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§3

Apoteker, der fremstiller magistrelle lsegemidler
ved lovens ikrafttreeden, skal senest to maneder efter
lovens ikrafttraeden give meddelelse til Laeegemid-
delstyrelsen i henhold til § 12, stk. 1, nr. 1, i apote-
kerloven, hvis apoteket fortsat gnsker at fremstille
magistrelle liegemidler.

§4

Apoteker, der udbyder leegemidler til salg online,
skal senest to maneder efter lovens ikrafttreeden give
meddelelse til Leegemiddelstyrelsen i henhold til
8 43 a, stk. 1, og regler udstedt i medfar heraf, hvis
apoteket fortsat gnsker at forhandle legemidler on-
line.

85

Loven galder ikke for Feergerne og Grgnland.
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