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Den 20. november 2008

KOMMENTERET HORINGSNOTAT

vedrerende

forslag til Lov om zndring af lov om apoteksvirksomhed, sundhedsloven og lov for Gren-
land om forsyning, trafik, postbesergelse mv.
(Afskaffelse af aldersgraensen pa 70 ar for bortfald af apotekerbevilling, pligt til at honorere
apoteksindretning, styrkelse af ordinationstilsyn mv.)

1. Herte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 19. september 2008 til den 7. oktober 2008 veret
sendt i hering hos:

Advokatradet, Amgross, Astma-Allergiforbundet, Brancheforeningen af Farmaceutiske
Industrivirksomheder i Danmark, Coop Danmark A/S, Danmarks Apotekerforening, Det Far-
maceutiske Fakultet, Danmarks Veterinarinstitut, Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri,
Dansk Industri, Dansk Handel & Service, Dansk Psykiatrisk Selskab, Danske Regioner, Dansk
Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Syge-
husapotekere, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerdd, Dansk Tandlaegeforening, Danske Handi-
caporganisationer, Danske Patienter, Datatilsynet, De samvirkende Invalideorganisationer, Den
Almindelige Danske Lageforening, Den Centrale Videnskabsetiske Komité, Den Danske Dyr-
leegeforening, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Det Farmaceutiske Universitet, Dia-
betesforeningen, Familie- og Forbrugerministeriet, Farmakonomforeningen, Finansministeriet,
Forbrugerradet, Forbrugerstyrelsen, Foreningen af Parallelimporterer af Lagemidler, Fodevare-
styrelsen, Gigtforeningen, HIV — Danmark, Industriforeningen for Generiske laegemidler (IGL),
Lagemiddelindustriforeningen (LIF), Lagemiddelstyrelsen, Megros, Miljeministeriet, Ministe-
riet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri, Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling,
Patientforeningen Danmark, Patient Foreningernes Samvirke, Patientforsikringsforeningen,
Pharmadanmark, Skatteministeriet, Statens Serum Institut, Statsministeriet, Sundhedsstyrelsen,
Undervisningsministeriet, Veterinermedicinsk Industriforening, Velferdsministeriet, Aldremo-
biliseringen og @konomi- og Erhvervsministeriet.

Udkastet til lovforslag har endvidere vearet tilgengeligt pd www.borger.dk under Heringsporta-
len.

Folgende myndigheder og organisationer m.v. har svaret pa heringen:

Amgros, Apotekerforeningen, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for Klinisk Farmako-
logi, Danske Regioner, Datatilsynet, Det Etiske Rad, Det Farmaceutiske Fakultet, Den Centrale



Videnskabsetiske Komité, Farmakonomforeningen, Fadevareministeriet, Laegeforeningen, Le-
gemiddelstyrelsen, Legemiddelindustriforeningen, Legemiddelstyrelsen, Ministeriet for Viden-
skab, Teknologi og Udvikling, Pharmadanmark, Statens Serum Institut, Statsministeriet, Tand-
leegeforeningen, Veterinermedicinsk Industriforening, Velferdsministeriet og @konomi- og
Erhvervsministeriet.

Kommentarer fra Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse til de indkomne heringssvar, som
gennemgas nedenfor, er anfort i kursiv.

2. Horingssvarene — generelle bemarkninger

Den Centrale Videnskabsetiske Komité, Erhvervs- og Selskabsstyrelsen, Laegemiddelindu-
striforeningen, Lzegemiddelstyrelsen, Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling,
Statens Serum Institut, Tandleegeforeningen og Velfzerdsministeriet har enten stottet udka-
stet til lovforslag eller ikke haft bemaerkninger hertil.

3. Horingssvarene — specielle bemaerkninger

3.1. Apotekernes modtagelse af medicinrester

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi (DSKF) har intet overordnet at indvende mod de
foresldede @ndringer. DSKF bemarker dog, at @ndringer i apotekernes forpligtelse til at mod-
tage og bortskaffe medicinrester og andet risikoaffald fra medicinalpersoner vil kunne vere til
administrativ, praktisk og ekonomisk gene for en raekke laeeger. Ved at fritage apotekerne for
denne forpligtelse og lade det vaere op til den enkelte kommune at etablere et system til bort-
skaffelse af medicinrester og andet risikoaffald fra eksempelvis den enkelte leegeklinik vil den
enkelte klinik blive pafert en rekke ekstra administrative savel som praktiske og ekonomiske
byrder, som ikke forventeligt vil vaere ens fra kommune til kommune. Denne skavvridning og
uens behandling af de enkelte leegeklinikker finder DSKF uhensigtsmassig. Selskabet ser der-
for helst, at apotekernes forpligtelse til at bortskaffe medicinrester og andet risikoaffald for det
forste bliver indarbejdet i loven og dernast bliver en forpligtelse som omfatter ikke alene pati-
enter/forbrugere, men ogsé medicinalpersonale i deres professionelle egenskab.

Veterinzermedicinsk Industriforening mener, at det i lovbemarkningerne ber praciseres, om
medicinrester fra landbruget er omfattet af apotekernes modtagepligt.

Fedevareministeriet bemarker, at det fortsat skal sikres, at dyrlaeger (sundhedspersoner) har
adgang til at kunne skille sig af med medicinaffald. Dyrlaegerne ber séledes ikke vaere athaengi-
ge af, at apoteket indgar en aftale med kommunen omkring bortskaffelse af medicinaffald.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal bemeerke, at det allerede i dag er kommunerne,
som har ansvaret for at fastscette ordninger (indsamlings- eller anvisningsordninger) for hdand-
tering af affald, herunder farligt affald og klinisk risikoaffald, fra savel forbrugere som bla.
leeger, tandleeger og dyrleger. Kommunerne er sdledes i medfor af miljobeskyttelsesloven frit
stillet i forhold til, hvorledes de onsker at tilretteleegge affaldsordningerne.

Endvidere skal Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse bemcerke, at der er med de foreslaede
cendringer af apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 6, og § 12, stk. 1, nr. 5, ikke er tilsigtet cendringer i
omfanget af apotekernes nuveerende affaldshandtering, ligesom det serviceniveau, som apote-
kerne leverer i dag, forventes opretholdt.



Danmarks Apotekerforening anforer, at lovforslaget navnlig indeberer, at apoteket fortsat har
pligt til at modtage medicinrester fra borgerne med henblik pé destruktion (men ikke leengere fra
sundhedspersoner). Apotekerforeningen anferer, at apotekerne kan modtage medicinrester fra
sundhedspersoner samt klinisk risikoaffald fra borgere og sundhedspersoner, nar dette folger af
aftale med kommunen. Som det fremgér af bemarkningerne modtager apotekerne i dag medi-
cinrester og visse former for klinisk risikoaffald fra borgere og sundhedspersoner.

Apotekerforeningen leegger vaegt pa, at borgerne, som felge af @ndringerne, ikke kommer til at
opleve serviceforringelser i forhold til i dag. Apotekerforeningen har i den forbindelse med til-
fredshed noteret sig, at det fremgar af bemerkningerne, at der ikke med forslaget er tilsigtet
endringer i apotekernes nuverende affaldshandteringer, herunder omfang og serviceniveau.

Apotekerforeningen anforer, at apotekerne med modtagelse af dette affald udferer en vigtig
opgave i forhold til samfund og milje for kommunerne, og det vil naturligvis ikke vare rimeligt
at opkraeve gebyr for kommunens afthentning og destruktion heraf. Der har imidlertid veret
eksempler p4, at kommuner har segt at opkraeve betaling fra apoteket for den videre handtering
af dette affald. Det er derfor tilfredsstillende, at det nu udtrykkeligt fremgar af bemarkningerne,
at kommunerne ikke kan opkraeve betaling fra apotekerne for athentning og destruktion af det
affald, som apotekerne modtager fra borgere og sundhedspersoner.

Foreningen har endvidere noteret sig, at der — for at klarlegge kompetenceforholdet mellem
kommuner og apoteker — foreslds en justering og pracisering af apotekets rolle i forbindelse
med modtagelse af medicinrester fra sundhedspersoner og visse former for klinisk risikoaffald
fra borgerne og sundhedspersoner. Ifelge forslaget kan apoteket fortsat modtage dette affald i
henhold til aftale med kommunen. Der goares i den forbindelse opmerksom pa, at indgaelse af
individuelle aftaler mellem apotek og kommune vil indebzre et vist administrativt arbejde pa
apoteket, hvorfor foreningen i den kommende dialog med KL vil legge vaegt pad udformningen
af rammer, som kan anvendes i hele landet. Endelig bemaerkes, at det efter foreningens opfattel-
se bar praciseres, at eksisterende samarbejder mellem apotek og kommune om affaldshéndte-
ring kan fortsette uden indgéelse af ny formel aftale, indtil en af parterne métte tage initiativ til
en dreftelse af vilkérene. I modsat fald vil apotekerne efter lovens ikrafttreeden vere afskéret fra
at modtage f.eks. kanyler mv. fra brugerne, hvis man ikke forinden har indgéet en aftale med
kommunen, hvilket ikke kan vere tilsigtet med forslaget.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal bemeerke, at indgdelse af en aftale mellem et apo-
tek og en kommune skal hvile pa almindelige aftalemcessige principper, og de nermere betin-
gelser og vilkdar i en aftale skal aftales og tilretteleegges lokalt. Det er ministeriets opfattelse, at
de eksisterende aftaler mellem kommuner og apoteker som udgangspunkt kan fortscette indtil
nye aftaler er indgdet. Hertil kommer, at det forventes, som apotekerforeningen ogsd anforer, at
de relevante organisationer pd omrddet vil udarbejde en feelles vejledning til kommunerne og
apotekerne om modtagelse af medicinrester og visse former for klinisk risikoaffald fra sund-
hedspersoner og forbrugere.

Farmakonomforeningen anforer, at det er en naturlig del af apotekets virke at indsamle medi-
cinrester og relateret affald, f.eks. kanyler og insulinpenne. Det er dog vigtigt, at klinisk risiko-
affald er emballeret forsvarligt, s handteringen af affaldet ikke udger en risiko for personalet —
f.eks. risiko for stikskader. Farmakonomforeningen foreslar derfor, at loven bemyndiger og
forpligter enten myndighederne eller det enkelte apotek til at opstille retningslinier for, hvordan



klinisk risikoaffald og farligt affald skal emballeres, ligesom apotekerne ber have mulighed for
at afsla at modtage affald, der ikke er indpakket efter reglerne.

Farmakonomforeningen onsker derudover en pracisering af, hvilke former for klinisk risiko-
affald fra sundhedspersoner og forbrugere, apotekerne kan indga aftaler om. Personalet pé et
apotek er uddannet til at handtere legemidler og laegemiddelrelaterede produkter, og det er kun
den type affald, som et apotek ber kunne indga aftale om at modtage.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal bemceerke, at der ved visse former for klinisk risi-
koaffald forstas eksempelvis insulinpinde eller kanyler. Der henvises desuden til Miljoministeri-
ets bekendtgorelse om affald, hvoraf definitionerne pd farligt affald og klinisk risikoaffald frem-
gdr. Det er ministeriets opfattelse, at karakteren af det klinisk risikoaffald, som apotekerne ind-
samler, bor ligge inden for apotekernes naturlige forretningsomrdde. Vilkdrene for apotekernes
modtagelse af affald, herunder dettes emballage, bor efter ministeriets opfattelse indgd som led
i de aftaler, der indgds mellem parterne.

For sa vidt angdr selve handteringen af visse former for klinisk risikoaffald bemcerkes det, at
det i § 68 i bekendtgorelse nr. 1634 af 13. december 2006 om affald fremgdr, at virksomheder,
offentlige eller private institutioner, der frembringer farligt affald, skal sikre, at det farlige af-
fald er forsvarligt emballeret.

3.2. Videregivelse af oplysninger om ordination af antipsykotika

Dansk Psykiatrisk Selskab star undrende og uforstdende overfor ensket om videregivelse af
oplysninger om ordination af antipsykotika. Selskabet anferer i den forbindelse, at Sundhedssty-
relsens rapport “Forbruget af antipsykotika blandt 18-64-arige patienter med skizofreni, mani
eller bipolar affektiv sindslidelse” fra december 2006 netop pegede pa, at de uventede dedsfald,
der var forekommet i patientgruppen, ikke kunne tilskrives et uhensigtsmaessigt forbrug af anti-
psykotika, men at der i gruppen var en gget forekomst af epilepsi og misbrug, herunder et hejt
forbrug af benzodiazepiner.

Dansk Psykiatrisk Selskab mener derfor, at lovforslaget er meget uhensigtsmaessigt. Det vil
omgerde en i forvejen stigmatiseret behandling med yderligere restriktioner. Man kan efter
selskabets opfattelse frygte, at bureaukratiseringen kan fa speciallaeger i psykiatri og almen me-
dicin til at undga patienter med dette ordinationsbehov. Det er en stor og velbegrundet frygt, at
lovaendringen derved kan forhindre nogle patienter i at modtage den relevante behandling.

Dansk Psykiatrisk Selskab finder det ligeledes sardeles uhensigtsmaessigt og vildledende, at
en relevant og nedvendig behandling her sidestilles med et misbrug af afthengighedsskabende
medicin. Dansk Psykiatrisk Selskab vurderer saledes, at de gavnlige effekter af en sddan lov-
endring ikke er tilstede, mens de negative konsekvenser er betydelige. Det er derfor efter sel-
skabets opfattelse @rgerligt, nar lovgivningen gar imod en god samfundsudvikling. Her taenkes
pa andre tiltag, der gar i retning af at ligestille psykisk syge med andre patienter i sundhedssy-
stemet.

Det Etiske Rad finder, at der i disse ar sker en kraftig opprioritering af sundhedsvasenets eget
behov for informationer pa bekostning af patienters ret til selvbestemmelse og privathed. I takt
hermed kan Rédet iagttage, at det perspektiv, som borgerne kunne have pa denne registrering,
tilleegges mindre og mindre veegt. Der henvises til Radets notat om etik og indferelse af elektro-
niske patientjournaler fra januar 2005. Et centralt spergsmal for Det Etiske Rad i denne sam-



menhang har varet, om der er tilstraekkeligt tungtvejende grunde til at samle disse oplysninger
hos Sundhedsstyrelsen. Rédet har forstaelse for, at der kan vare veasentlige samfundsmaessige
interesser i at holde gje med udviklingen af forbruget af afhangighedsskabende leegemidler.
Sadanne sterke samfundsmessige interesser foreligger ifelge Radets opfattelse ikke i samme
grad, nar det gaelder forbruget af antipsykotika.

Det Etiske Rad er af den opfattelse, at det ber overvejes, om tvungen registrering af alle borge-
re, der far antipsykotika — med den eksponering og brud pa privatlivets fred, der felger heraf —
kan opvejes af bedre kontrol med en gruppe af patienter med et uhensigtsmeessigt ordinations-
menster. Radet opfordrer saledes til, at man ngje overvejer problemets omfang, for man griber
til den foreslaede registrering af alle patienter, der indtager antipsykotika. Radet har i den for-
bindelse fremhaevet vigtigheden af, at den patientgruppe, der har behov for antipsykotika, ikke
afstar fra at f& medicin af frygt for — eller modstand mod — en sédan indberetning og registre-
ring.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at Sundhedsstyrelsen i 2005 nedsatte en
arbejdsgruppe, hvor blandt andre Dansk Psykiatrisk Selskab var repreesenteret. Arbejdsgrup-
pen skulle bl.a. undersoge forbruget af antipsykotiske lcegemidler blandt celdre. Resultatet var,
at for mange celdre blev behandlet med antipsykotiske leegemidler, herunder at de blev behand-
let i for lang tid, i for hoje doser og i flere tilfeelde med forkert medicin. Arbejdsgruppen anbefa-
lede, at Sundhedsstyrelsen og embedslegerne fik mulighed for at overvdge forbruget af antipsy-
kotiske leegemidler. Arbejdsgruppen anbefalede mere specifikt, at Sundhedsstyrelsen og em-
bedslegerne fik adgang til PEM.

Ministeriet kan endvidere oplyse, at Sundhedsstyrelsen i 2007 udsendte rapporten “Forbruget
af antipsykotiske lcegemidler blandt 18-64-drige patienter med skizofreni, mani eller bipolar
affektiv sindslidelse”. Der foreld en registerundersogelse, der viste, at alt for mange af patien-
terne var i behandling med flere antipsykotiske leegemidler samtidigt. Avbejdsgruppen fandt, at
det var nodvendigt med en mdlrettet indsats med henblik pa at reducere antallet af disse patien-
ter. Arbejdsgruppen pdpegede, at der ikke foreld nogen videnskabelig dokumentation for, at
samtidig behandling med flere antipsykotiske lcegemidler havde nogen effekt. Mere specifikt
anbefalede ogsda denne arbejdsgruppe, at der blev etableret overvagning af forbruget af anti-
psykotiske leegemidler, herunder at Sundhedsstyrelsen og embedslegerne fik adgang til PEM.

Ministeriet kan desuden oplyse, at Sundhedsstyrelsen, i forbindelse med forarbejdet med at
etablere overvdgning af forbruget af antipsykotiske leegemidler, bl.a. spurgte ovenstdende ar-
bejdsgruppe om, hvilke greenser der burde anvendes for at kunne identificere loeger med et
uhensigtsmeessigt udskrivningsmonster af antipsykotiske leegemidler. Arbejdsgruppen fandt, at
en samtidig behandling med mere end tre antipsykotiske leegemidler bdde var en rimelig og
realistisk greense.

Det foreliggende lovforslag tager efter ministeriets opfattelse hajde for, at antipsykotiske lege-
midler bliver omfattet af den overvdgning, som embedslegerne allerede i dag foretager for sd
vidt angdr de kopieringspligtige lcegemidler. Dette er i overensstemmelse med begge arbejds-
gruppers anbefaling.

Ministeriet kan endelig oplyse, at Sundhedsstyrelsen i 2007 udsendte vejledningen om behand-
ling med antipsykotiske leegemidler til patienter over 18 dr. I vejledningen blev det preeciseret,
at behandling med antipsykotiske lcegemidler bor varetages af eller i samarbejde med en speci-
alleege i psykiatri. Det blev fremheevet, at behandling med antipsykotiske lecegemidler kun bor



iveerkscettes pa klar indikation, og at der skal foreligge en behandlingsplan, ligesom effekt og
bivirkninger af behandlingen regelmeessigt bor vurderes. Det er sdledes ikke hensigten, at leeger
i almen medicin skal varetage behandlingen af patienter i behandling med antipsykotiske lege-
midler.

Danmarks Apotekerforening har gjort opmarksom pé, at der mellem de involverede parter
(Leegemiddelstyrelsen, Sundhedsstyrelsen og Apotekerforeningen) er behov for naermere afkla-
ring af vilkérene for etablering af nedvendig datakvalitet i registret. Det er i den forbindelse
Apotekerforeningens opfattelse, at ansvar for indberetning af data til registret af hensyn til at
minimere risikoen for fejlindberetninger som udgangspunkt péhviler kilden til de pagaeldende
data.

Datatilsynet finder, at det meget ngje ma overvejes, om det af hensyn til tilsynet med laegerne
er nadvendigt og proportionalt at registrere alle patientoplysninger i umiddelbar personhenfor-
bar form, nar det ma formodes kun at vaere i mindre omfang, der vil opsta behov for at vurdere
patientens fulde ordinationsbillede. I givet fald mé oplysningerne om det fulde ordinationsbille-
de for de relevante patienter kunne indhentes fra den pagaldende laege. Under henvisning til det
anforte og til, at der er tale om de mest folsomme oplysninger, giver forslaget som nevnt Data-
tilsynet anledning til betaenkeligheder i forhold til beskyttelsen af de registreredes privatliv.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse skal bemcerke, at eksistensen af et register som det
foreslaede er en forudscetning for, at Sundhedsstyrelsen kan fore et tidssvarende og fagligt un-
derbygget tilsyn med leegernes ordinationer af bl.a. antipsykotiske leegemidler.

Indsamlingen af data kan efter ministeriets opfattelse begrundes med de potentielt meget alvor-
lige konsekvenser, der kan veere forbundet med uhensigtsmeessig ordination af antipsykotika, jf.
ogsa ovenfor.

Det er efter ministeriets opfattelse veesentligt, at overvagningssystemet kan levere lister over
leeger, der har ordineret leegemidler over nogle veldefinerede greenser, sdaledes at disse legers
ordinationsmonster kan undersoges ncermere. Det er imidlertid ligeledes vigtigt, at systemet kan
give mulighed for at gd i dybden med den enkeltes leeges ordinationer af leegemidler, der er
omfattet af Sundhedsstyrelsens overvigningspligt.

Ministeriet kan oplyse, at det er hensigten, at overvdagningen af legernes ordinationer fortsat
skal varetages af embedsleegeinstitutionerne. Den enkelte embedsleegeinstitution varetager
overvdgningen af leegernes ordinationer for de leeger, der er har praksis i den enkelte embeds-
leegeinstitutions omrdde, hvilket betyder, at embedslegernes overvigning er regional. Der gives
kun tilladelse til, at en til to brugere pr. embedslegeinstitution har adgang til data. Dog vil der
centralt i Sundhedsstyrelsen gives mulighed for, at en eller to medarbejdere vil kunne genere
data pa landsplan.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder, at det er nodvendigt for embedslegerne nojag-
tigt at kunne identificere patienterne til brug for det videre tilsyn med den faglige behandling,
patienterne har faet. Herunder skal leegen/tandleegen ogsd have mulighed for at identificere og
finde diverse journaloplysninger med henblik pd at kunne forklare sig overfor tilsynsmyndighe-
derne, hvis der stilles sporgsmal ved vedkommendes behandling af preecist angivne patienter.

Danske Regioner henleder opmarksomheden pé, at regionerne i dag modtager ordinationsdata
fra apotekerne om salg af receptpligtig medicin. Ordinationsdata for tilskudsberettiget medicin



indeholder oplysninger om patientens CPR-nr. Derimod er CPR-nr. ikke oplyst for receptsalg af
ikke-tilskudsberettiget medicin. Danske Regioner foreslar pd denne baggrund, at lovforslaget
herudover giver apotekerne ret og pligt til at videregive oplysninger om patientens CPR-nr. til
regionerne ved receptsalg af medicin uden tilskud. Baggrunden for forslaget er, at patientens
CPR-nr. er en forudsatning for at forbedre kvaliteten af de analyser, som regionernes laegemid-
delkonsulenter udferer pd ordinationsdata fra apotekerne samt at forbedre kvaliteten af laege-
middelbehandlingen i almen praksis og fremme rationel farmakoterapi - ogsa ved salg af re-
ceptmedicin uden tilskud.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder, at forslaget fra Danske Regioner ligger uden
for rammerne af ncerveerende lovforslag.

Datatilsynet anforer, at den foresldede @ndring i apotekerlovens bestemmelse i § 11, stk. 4,
efter tilsynets opfattelse giver anledning til betenkeligheder og rejser vasentlige spergsmal i
forhold til grundleggende principper om nedvendighed og proportionalitet, jf. persondatalovens
§ 5, som bygger pa artikel 6 i databeskyttelsesdirektivet. Datatilsynet henviser til, at der med
forslaget tilsigtes opbygget et fuldstaendigt register i Sundhedsstyrelsen over patienter, der har
féet ordineret antipsykotika, med henblik pa — som tilsynet har forstéet det — at fore stikprove-
kontrol pd omradet. De registrerede oplysninger er ifalge det anforte endvidere ikke underlagt
de begraensninger, f.eks. med hensyn til sletning, som geelder for oplysninger i Medicinprofilen
og apoteksdata i Legemiddelstyrelsen.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at det ikke er korrekt, at indsamlingen af
data sker med henblik pd at fore stikprovekontrol. Pd baggrund af den samlede datamcengde
foretages der derimod en sortering/udveelgelse sdledes, at de leeger, som har en afvigende ordi-
nationspraksis, kan findes. Dette er afheengigt af, hvilke sogekriterier der benyttes. Der er sdle-
des pad ingen mdde tale om stikprovekontrol, men om opsporing af de leger og tandleeger, hvis
ordinationspraksis er uhensigtsmeessig.

Datatilsynet gor opmarksom pa, at det er oplysningspligten i persondatalovens § 29, som skal
iagttages ved behandlingen af de omhandlede apoteksdata. Bestemmelsen omhandler oplys-
ningspligt 1 situationer, hvor oplysninger ikke er indsamlet hos den registrerede. Det anforte om
oplysningspligten i lovforslagets specielle bemarkninger méa derfor genovervejes, herunder at
information i pjecer mv. som udgangspunkt ikke opfylder oplysningspligten.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at Leegemiddelstyrelsen videregivelse og
Sundhedsstyrelsens behandling af apoteksoplysningerne i tilsynsajemed sker med hjemmel i
apotekerlovens § 11, stk. 4. Hermed er behandlingen af personoplysningerne omfattet af per-
sondatalovens § 29, stk. 2, og scerskilt underretning af den registrerede ikke pdakreevet. Dette er
preeciseret i lovforslaget.

Datatilsynet har tillige gjort opmarksom pé en problemstilling vedrerende logning og indsigt.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at logning og opbevaring af data vil ske i
henhold til de almindelige regler, der geelder for handtering af data i Sundhedsstyrelsen, jf-
bekendtgorelse om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som behand-
les for den offentlige forvaltning (bekendtgorelse nr. 528 af 15. juni 2000 som cendret ved be-
kendtgorelse nr. 201 af 22. marts 2001) og Dansk Standard for IT-sikkerhed (DS 484). Data vil
skulle anvendes lobende i embedsleegeinstitutionerne af den eller de embedslceger, der arbejder
med ordinationstilsyn. I Sundhedsstyrelsen vil data ikke blive gennemgdet regelmcessigt, men i



tilfeelde af, at der er behov for at se pa en problemstilling pd landsplan, eller hvor flere regioner
er involveret, vil der her blive behandlet data fra registeret.

Ved enhver sogning af de registrerede oplysninger vil der blive foretaget en automatisk regi-
strering (logning) af, hvem der har haft adgang til oplysningerne. Disse oplysninger vil kunne
indhentes af medicinbrugeren og leegen hos den dataansvarlige.

1 forbindelse med udviklingen af et nyt register i Sundhedsstyrelsen er det hensigten at koordi-
nere slettefristen i styrelsens nye register med slettefristen i PEM sdledes, at slettefristen i begge

situationer er to dr.

3.3. Dispensation fra uddannelseskray

Danmarks Apotekerforening anforer, at det er foreningens indtryk, at der kan vare udfordrin-
ger med driften af supplerende bevillinger, som ikke pd samme made giver anledning til vanske-
ligheder i forbindelse med filialer. Sddanne udfordringer kan formentlig opleves som endnu
storre for en person, der ikke har erfaring som apoteker. Apotekerforeningen har imidlertid
ikke umiddelbart principielle indvendinger mod indferelsen af muligheden for at sl& suppleren-
de enheder op sammen med almindelige bevillingsopslag, idet det laegges til grund, at myndig-
hederne fortsat legger vaegt pd at udpege en person, som vil vare i stand til at lofte opgaven.
Foreningen bemaerker i forleengelse heraf, at der ber tages stilling til spergsmalet om tilskud og
til, hvorledes en apoteker som pa sigt matte enske at frasige sig den supplerende bevilling, er
stillet.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at vurderingen af en apoteksansogning
naturligvis fortsat vil veere baseret pd en konkret vurdering af ansogerens faglige, driftsokono-
miske og ledelsesmeessige, herunder personlige, kvalifikationer.

Ministeriet er indstillet pa at drofte sporgsmdlet om tilskud og sporgsmdlet om frasigelse af
supplerende bevilling med Apotekerforeningen.

3.4. Afskaffelse af aldersgreensen pda 70 dr for bortfald af apotekerbevilling

Danmarks Apotekerforening er bekendt med, at forslaget om afskaffelse af aldersgreensen pa
70 ar er et led i en generel beslutning pé arbejdsmarkedet. Det er imidlertid foreningens opfat-
telse, at den eksisterende granse i apotekerloven ber fastholdes. Foreningen laegger i den for-
bindelse vagt pa, at det af hensyn til kunderne er vigtigt at sikre en sikker, stabil og tidssvaren-
de drift af de enkelte apoteker, og at apotekeren spiller en veesentlig rolle i den forbindelse.

Efter foreningens opfattelse adskiller apoteksomridet sig pd dette punkt fra andre omréder.
Mens tjenestemand og andre ansatte kan afskediges eller forflyttes, hvis vedkommende pa
grund af alder ikke er i stand til at varetage sine opgaver tilfredsstillende, vil en apoteker uden
en greense pa 70 ar selv kunne vaelge tidspunktet for sin fratraeden, med mindre der er grundlag
for at inddrage bevillingen.

Savel hensynet til kunderne pa det enkelte apotek som hensynet til sektoren som helhed taler
efter Apotekerforeningens opfattelse for en opretholdelse af graensen pa 70 ar. Foreningen er
opmarksom p4, at der ved indferelsen af den foresldede regel om mulighed for inddragelse af
bevilling som felge af aldersbetinget svaekkelse, er sogt kompenseret for de uhensigtsmassige
konsekvenser, som en ophavelse af 70 ars reglen risikerer at medfere. Foreningen er imidlertid



bekymret for, at denne bestemmelse vil vare sd vanskelig at administrere i praksis — f.eks. med
hensyn til at kunne dokumentere manglende evne til fortsat at drive apoteket pa forsvarlig vis,
som folge af en aldersbetinget svakkelse — at bestemmelsen ingen reel betydning vil fi. Som
eneste konkrete eksempler pa aldersbetinget svakkelse navnes i1 lovforslagets bemaerkninger
nedsat syn og herelse. Foreningen finder, at sddanne forhold ikke nedvendigvis siger noget om
apotekerens evne til at drive apoteket (forretningsmaessigt og fagligt) pa forsvarlig vis. Omvendt
vil ekspedition af recepter og modtagelse af telefonrecepter i sdédanne tilfeelde kunne overlades
til det gvrige personale pd apoteket. Det synes i givet fald umiddelbart vanskeligt at skride til
inddragelse af bevillingen, med mindre andre forhold ger sig geeldende.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse er enig med Apotekerforeningen i, at det af hensyn til
kunderne er vigtigt at sikre en sikker, stabil og tidssvarende drift af de enkelte apoteker, og at
apotekeren spiller en veesentlig rolle i den forbindelse.

Pharmadanmark finder det principielt fornuftigt, at aldersgraensen pa 70 &r opheves. Forenin-
gen kan ogsa tilslutte sig, at der kan stilles krav om, at apotekeren skal udlevere relevante hel-
bredsoplysninger, der kan belyse apotekerens eventuelle aldersbetingede svaekkelse. Det ber
dog efter foreningens opfattelse overvejes, om der ikke kan stilles krav om regelmeessige hel-
bredsundersogelser efter det fyldte 70. ér, sdledes at krav om helbredsundersogelser ikke forst
kommer, nér den aldersbetingede sveekkelse hos apotekeren er s markant, at kunder, kollegaer
eller ansatte finder anledning til at underrette Lagemiddelstyrelsen herom.

Farmakonomforeningen stotter forslaget om bortfald af aldersgreensen pa 70 ar, safremt det -
som foresléet i lovforslaget - bliver muligt at fratage en apoteker bevillingen pé grund af alders-
betinget svaekkelse. Foreningen anferer, at der ber der vare serlig skarpet fokus pa apotekere
over 70 ar, f.eks. ved at stille krav om arligt laegetjek, ligesom der stilles krav om, at personer
over 70 ar skal gennemga lagetjek for at kunne bevare deres karekort.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at forslaget om afskaffelse af aldersgreen-
sen pd 70 dr er et led i en generel beslutning herom, hvorefter der generelt ikke bor veere al-
dersgreenser for tilbagetreekning fra arbejdsmarkedet. Den generelle opfattelse er sdledes, at
personer over 70 ar vil kunne veere fuldt ud arbejdsdygtige uanset den opndede alder. Det er
ministeriets opfattelse, at der ikke kan antages at veere de samme hensyn til kontrol af helbreds-
tilstanden, som tilfeeldet er for eksempel ved bevarelse af korekort efter det fyldte 70. dr.

Det er Advokatradets opfattelse, at en afgerelse om inddragelse af en apotekerbevilling er en
serdeles indgribende foranstaltning, hvorfor apotekeren ma sikres den bedst mulige retssikker-
hedsmessige situation. Advokatradet er derfor betenkelig ved det forhold, at en apoteker, der
pa grund af f.eks. hore- eller synsnedsettelse mister sin bevilling med hjemmel i apotekerlovens
§ 24 a, efter forslaget vil blive stillet vaesentligt darligere i retssikkerhedsmaessig henseende end
en apoteker, der pa grund af f.eks. demens eller epilepsi mister sin bevilling med hjemmel i
apotekerlovens § 22, nr. 5, jf. autorisationslovens § 6. Hare- og synsnedszttelse er efter radets
opfattelse en mindre alvorlig lidelse end f.eks. demens, hvorfor der ber ske en indgaende og
individuel pravelse af spergsmaélet om, hvorvidt den aldersbetingede svaekkelse nedvendigger
inddragelse af bevillingen.

Advokatradet finder pa den baggrund, at det ngje ber overvejes, om lovforslaget bar indeholde
bestemmelser, der sikrer, at en apoteker, hvis bevilling pataenkes inddraget efter den foreslaede
bestemmelse i apotekerlovens § 24 a, stilles 1 en retssikkerhedsmaessig situation svarende til en
apoteker, hvis bevilling patenkes inddraget efter autorisationslovens § 6. Radet har endvidere
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papeget, at apotekerlovens § 27 efter radets opfattelse ikke indskraenker den almindelig pligt til
partshering efter forvaltningslovens § 19, hvorfor apotekeren ogsa pa de indledende stadier i
sagen har ret til at blive partshert sdledes, at der i hvert fald sker hering over grundlaget for den

begrundede mistanke, resultatet af en eventuel leegeundersogelse og udtalelsen fra Retslegera-
det.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse er efter en fornyet vurdering af lovforslaget enig med
Advokatrddet i, at en apoteker, der pd grund af aldersbetinget sveekkelse mister sin bevilling
med hjemmel i apotekerlovens § 24 a, efter forslaget vil blive stillet darligere i retssikkerheds-
meessig henseende end en apoteker, der pa grund af f.eks. demens eller epilepsi mister sin bevil-
ling med hjemmel i apotekerlovens § 22, nr. 5, jf- autorisationslovens § 6, hvilket er en utilsigtet
konsekvens af den foresliede bestemmelse.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at de geeldende regler i apotekerloven om
bortfald og tilbagekaldelse af bevillinger findes i §22, stk. 1, nr. 5, og §§ 24 og 25. §22, stk. 1,
nr. 5, som henviser til autorisationslovens § 6, omhandler de situationer, hvor apotekeren md
antages at veere til fare for andre mennesker pd grund af en fysisk tilstand, der gor den pdgcel-
dende uegnet til udovelse af apoteksvirksomhed eller sygdom eller misbrug af rusmidler eller
lignende, der bevirker, at vedkommende varigt eller med mellemrum befinder sig i en mangel-
fuld sjeelstilstand. Efter §§24 og 25 kan ministeren for sundhed og forebyggelse tilbagekalde en
apotekerbevilling, dels pa grund af sygdom, hvor apotekeren som folge heraf har veeret fravee-
rende fra apoteket i mere end et ar og dels pa grund af, at apotekeren groft eller gentagne gan-
ge har tilsidesat sine forpligtelser efter lovens § 31, og hvor de udviste forhold giver grund til at
antage, at apotekeren ikke fremover vil lede driften af apoteket pd forsvarlig mdde.)

Sigtet med den foresldede bestemmelse i § 24 a er at sikre, at en apoteker ikke bliver sd sveekket
pd grund af alder, at vedkommende ikke leengere er i stand til at holde sig fagligt ajour eller
ledelses- og/eller forretningsmeessigt kan magte opgaven. Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelse er dog efter en fornyet gennemgang og vurdering af lovforslaget af den opfattelse, at de
geeldende regler i apotekerloven om bortfald og tilbagekaldelse af bevillinger kan opfylde for-
mdlet med den foresliede bestemmelse, § 24 a. Ministeriet finder pd den baggrund, at § 24 a
bor udgd af forslaget.

3.5. Reduktion af opsigelsesvarsel fra 1 dr til 6 mdneder

Danmarks Apotekerforening noterer sig med tilfredshed forslaget om reduktion af opsigelses-
varslet 1 lovudkastet. Foreningen har forstéelse for, at der kan vaere helt serlige situationer, hvor
et opsigelsesvarsel pd 6 méneder ikke er tilstreekkeligt. Men muligheden for forlengelse ber kun
finde anvendelse i netop helt sarlige situationer. Opsigelsesvarslet pd 6 maneder ber ogsé i til-
feelde, hvor struktursag er aktuel, vaere udgangspunktet, hvilket ber praciseres i bemarkninger-
ne.

Det fremgar af lovforslaget, at eendringen alene omfatter apotekere, som udnavnes efter lovens
ikrafttreeden. Apotekerforeningen finder det ikke rimeligt, at man dermed i princippet udskyder
ikrafttreedelsen af denne @ndring i 20-30 ar.

At de nuverende apotekere har kendt til de gaeldende vilkér for fratraeden, da de overtog deres
bevilling, ber efter Apotekerforeningens opfattelse ikke fore til, at ndringen ikke skal galde
for disse apotekere. Navnlig ikke, nar ministeriet i bemarkningerne direkte erkender, at ”...et
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opsigelsesvarsel pa op til et ar fra ansegningsdatoen er meget langt og byrdefuldt for nogle apo-
tekere”.

Apotekerforeningen skal pa den baggrund opfordre ministeriet til at &endre forslaget, séledes at
de nye regler for opsigelsesvarsel ogsd kommer til at omfatte de nuvaerende apotekere. Forenin-
gen laegger endelig til grund, at lovforslagets udformning ikke er til hinder for, at apotekere efter
eget valg fastlegger en fratreedelsesdag, der ligger langere end 6-9 maneder ud i fremtiden.

Som det fremgar af bemeerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 7, er det malscetningen, at sagsbe-
handlingstiden, dvs. opsigelsesvarslet for sa vidt angar allerede udneevnte apotekere ikke over-
stiger seks mdneder. Det er sdledes udgangspunktet, at myndighederne skal foretage en vurde-
ring af den ledige bevilling og efterfolgende opslag samt bescettelse heraf inden for en periode
pd seks maneder.

3.6. Tiltreedende apotekers pligt til at honorere apoteksindretning my.

Pharmadanmark kan generelt tilslutte sig dette forslag, da det vil medvirke til at sikre, at apo-
tekerne fér incitament til lobende at investere i en tidssvarende apoteksindretning. Hvorvidt det
i praksis er muligt at foretage en objektiv vurdering af “kundevenlig” indretning, som kan
vaerdisattes, er dog efter foreningens opfattelse noget usikker.

Danmarks Apotekerforening er enig i, at det af hensyn til borgerne er afgerende, at de danske
apoteker til stadighed vedligeholdelsesmassigt er i en tidssvarende stand. De nuvarende regler,
hvorefter investeringer i apotekets indretning ikke kan forventes honoreret, nar man gar pa pen-
sion, har formentlig vaesentlig betydning for incitamentet til, at apotekere i den sidste del af
funktionsperioden foretager veesentlige investeringer i apotekets indretning. Foreningen er enig
i, at den foresldede @ndring kan vare med til lobende og i hele funktionsperioden at fremme
investeringer i apoteksindretning til gavn for apotekets kunder, og foreningen kan derfor tilslutte
sig, at apoteksindretningen fremover bliver en fast del af overtagelsesaftalen.

Foreningen bemeerker, at det i den forbindelse kan vare relevant at fastleegge nogle belgbsmaes-
sige rammer/"pejlemerker” for overtagelse af indretningen med henblik pa at sikre en passende
balance bade for den afgdende og den tiltreedende apoteker. Efter foreningens opfattelse kan en
sddan ramme for de tre navnte kriterier tilsammen fastleegges til at udgere op til omkring
200.000 kr. for et apotek af en gennemsnitlig storrelse.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at der allerede i dag i forbindelse med
apoteksovertagelser foretages en egentlig vurdering af apotekets varelager, maskiner, inventar
mv. uden, at der i lov eller lovbemcerkningerne er fastsat belobsgreense herfor. I forlengelse
heraf finder ministeriet det naturligt og tilstreekkeligt, at det alene preeciseres i lovbemcerknin-
gerne, at det forudscettes, at der ogsd foretages en egentlig vurdering af apotekets indretning i
forbindelse med apoteksovertagelse.

Endelig foreslar Apotekerforeningen, at lovteksten justeres saledes, at man ikke her afskaerer
sig fra pa sigt at udvide elementerne til ogsa at omfatte f.eks. efteruddannelse/faglige kvalifika-
tioner.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at der i dag er krav til lobende uddannelse
og udvikling af faglige kvalifikationer, jf. § 33, stk. 2, i bekendtgorelse nr. 1215 af 7. december
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2005 om apoteker og apotekspersonale, hvorefter apotekeren skal sikre, at apotekspersonalet i
kraft af grundleggende uddannelse og fortsat treening kan varetage opgaverne forsvarligt. Idet
det forudscettes, at reglerne herom efterleves af apotekerne, finder ministeriet det ikke nodven-
digt at fastscette bestemmelser om honorering heraf.

3.7. Sygehusapotekers fremstilling af leegemidler i forsyningsmeessige nodsituationer

Pharmadanmark kan tilslutte sig, at sygehusapotekernes rolle i forsyningsmassige nedsituati-
oner samt under krise og krig tydeliggeres. Foreningen finder dog, at begrebet “forsyningsmaees-
sige nadsituationer” ber praciseres yderligere, herunder hvornér der er tale om sadanne situati-
oner.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at Sundhedsstyrelsen altid vil foretage en
konkret vurdering af, hvorndr der er tale om forsyningsmcessig nodsituation. Som eksempel kan

neevnes et tilfeelde af influenzapandemi.

3.8. Overforslen af hjemlen vedr. sygehusleverancer til Gronland

Amgros har indhentet bemerkninger fra landets sygehusapotekere og Dansk Selskab for Syge-
husapotekere, DSS. Amgros og Danske Regioner anforer, at der foreligger et onske fra det
feeraske selvstyre om at have samme rettigheder som det gronlandske.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at Amgros den 15. april 2008 har rettet
henvendelse til ministeriet med en reekke sporgsmdl, der omhandler muligheden for at udvide
samarbejdet mellem Amgros og det feeraske apotekerveesen.

Det fremgdr imidlertid ikke af henvendelsen, at det feeroske apotekerveesen skulle have et kon-
kret onske om at fi leveret lcegemidler fra danske sygehusapoteker, svarende til den ordning,
der geelder for Gronland. Det er ministeriets vurdering, at en henvendelse om en eventu-

el eendring af dansk lovgivning, f. eks. fordi Feeroerne skulle have problemer med forsyningen
af leegemidler, bor rettes til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse.

3.9. Endret beskikkelse af forfremmelseskonsulenter

Pharmadanmark finder det af flere grunde hensigtsmaessigt at have en gvre graense for for-
fremmelseskonsulenternes funktionsperiode og kan derfor tilslutte sig forslaget. Foreningen
deler dog pé ingen méade ministeriets opfattelse af, at man ber @ndre de nuverende regler for at
undga usaglige beslutninger baseret pa forfremmelseskonsulenternes personlige relationer.
Pharmadanmark stiller sig uforstdende overfor denne begrundelse.

Danmarks Apotekerforening bemerker, at foreningen ikke har modtaget henvendelser fra
apotekere eller apoteksansggere om konkrete episoder, som indikerer, at der i dag skulle vaere
problemer med Forfremmelsesradets sagsbehandling. Det er foreningens opfattelse, at hen-
sigtsmaessige habilitetsregler som udgangspunkt ber vare det relevante vaern mod problemer af
den angivne karakter. Er dette ikke tilfaeldet, vil problemet med den foresldede andring potenti-
elt vaere det samme i en periode pa 3-6. Finder ministeriet imidlertid, at der er behov for den
foresldede endring, skal foreningen opfordre til, at det — af hensyn til at sikre en vis kontinuitet
og erfaring — sikres, at man ikke udskrifter samtlige konsulenter pa én gang.

Farmakonomforeningen er grundlaeggende uenig i behovet for at begreense muligheden for at
genudnevne forfremmelseskonsulenter. Foreningen anforer, at foreningen har udpeget en kom-
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petent person med stor erfaring og indsigt i apoteksforhold. Foreningen mener, at mistanken
om, at personlige relationer medferer usaglige beslutninger, er forkert og misteenkeliggerende
over for de mennesker, der gor et stort stykke arbejde for at indstille de bedst egnede kandidater.
Hvis Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har mistanke om, at en forfremmelseskonsulent
lader sig pévirke af usaglige hensyn, ber det tages op direkte med den opgeeldende og ikke bru-
ges til at undergrave en ellers velfungerende ordning. Foreningen mener, at erfaring taeller mere
end fornyelse, nar det kommer til forfremmelseskonsulenternes arbejde, og foreningen ser der-
for ikke et behov for en lebende udskiftning begrundet alene i ensket om udskiftning.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan hertil oplyse, at ministeriet finder det veesentligt at
sikre, at der treeffes saglige beslutninger baseret en konkret vurdering af ansogerens faglige,
driftsokonomiske og ledelsesmeessige, herunder personlige, kvalifikationer. Det er ministeriets
opfattelse, at usaglige beslutninger bl.a. kan forebygges ved en jeevnlig udskifining i person-
kredsen af konsulenter. Samtidig skabes fornyelse blandt konsulenterne, hvilket efter ministeri-
ets opfattelse ogsa er veesentligt. Ved en tidsbegreensning i form af beskikkelse for tre dr ad
gangen med mulighed for genbeskikkelse én gang bringes bestemmelsen i apotekerloven i over-
ensstemmelse med regler pd andre omrdder, blandt andet vedrorende beskikkelse af medlem-
merne til Det Etiske Rad.

Amgros / Dansk Selskab for Sygehusapoteker har foresldet en @ndring af proceduren for
ansattelse af sygehusapotekere, da den nuvarende ordning efter sygehusapotekernes opfattelse
ikke leengere afspejler en relevans eller bringer verdi for hverken anseger eller den ansattende
myndighed. Ordningen anbefales derfor nedlagt. Sygehusapotekerne opfordrer til en &ndring, sa
regionerne fremover suverent besidder ansattelseskompetencen. Det foreslds, at regionerne
etablerer en regional baseret ordning ved besettelse af sygehusapotekerstillinger svarende til
besaxttelse af overlagestillinger. Den tidligere vurdering af ansegere til overlaegestillinger blev
indtil 31. december 2006 forelagt Sundhedsstyrelsen, men dette blev @ndret ved dannelse af
regionerne. Gennemfores forslaget, vil der ikke leengere vaere behov for forfremmelseskonsulen-
ter ved sygehusapotekeransettelser i offentligt regi, jf. apotekerlovens § 67 stk. 2.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse bemcerker, at det folger af apotekerlovens § 59, stk. 1,
at ejeren af sygehusapoteket - for der treeffes beslutning om anscettelse af en sygehusapoteker -
foreleegger sin indstilling om anscettelse i stillingen for Leegemiddelstyrelsen. Leegemiddelstyrel-
sen kan inden 14 dage afgive en vejledende faglig vurdering af ansogerens egnethed, jf. § 67,
stk. 2.

Leegemiddelstyrelsen kan sdledes alene afgive en vejledende faglig vurdering af ansogerens
egnethed. Det er ejeren af sygehusapoteket, der treeffer beslutning.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har ikke pd foreliggende grundlag fundet anledning
for at eendre reglerne i apotekerloven vedr. proceduren for anscettelse af sygehusapotekere.

3.10. Erstatning for tab pd salg af fast ejendom

Danmarks Apotekerforening har anfert, at foreningen er bekendt med, at bestemmelsen i
praksis har vist sig at rumme store udfordringer dels med hensyn til, hvilke situationer bestem-
melsen daekker og dels, hvilket udgangspunkt der skal laegges til grund i forbindelse med udma-
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lingen af selve erstatningssummen. Apotekerforeningen er enig i, at der skal vere en adgang
til erstatning pa omradet, og at der fortsat mé veare tale om en kulanceerstatning. Apotekerfor-
eningen er ogsé enig i, at de eksempler, der angives i bemerkningerne pé situationer, som vil
vare dekket af bestemmelsen, er "sarlige situationer”. Samtlige eksempler vedrerer situationer,
hvor apotekeren relativt kort for beslutningen om nedlaeggelse har foretaget vaesentlige investe-
ringer i ejendommen eller lignende (erhvervelse, ombygning, istandsettelse). Efter foreningens
opfattelse er det imidlertid vaesentligt at sikre, at man ikke ved eksemplificeringen afskaerer sig
fra muligheden for at yde erstatning i andre typer af tilfeelde, hvor en erstatning forekommer
oplagt rimelig. Med hensyn til spergsmalet om selve erstatningsudmalingen fremgér det af be-
merkningerne, at der ikke ber tages udgangspunkt i ejendomsvurderingen. Dette svarer i et vist
omfang til forarbejderne til den gaeldende bestemmelse, og der angives ikke i bemaerkningerne
andre retningslinjer for erstatningsudmalingen, hvilket formentlig indebarer, at bestemmelsen
pa dette punkt fortsat vil rumme udfordringer i praksis.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at eksemplerne i lovforslaget ikke er ud-
tommende. Det er sdledes ikke hensigten, at eksemplificeringen skal afskcere muligheden for at
vde erstatning i andre typer af tilfeelde, hvor en erstatning forekommer rimelig. Det vil sdledes
altid bero pad en konkret og individuel vurdering, om der i forbindelse med beslutningen om
nedleggelse af et apotek foreligger scerlige grunde til at yde erstatning. Der foretages i den
forbindelse en rimelighedsvurdering af, hvorvidt apotekeren alene bor beere et veesentligt tab
som folge af beslutningen.

3.11. Overbliksbilleder i Medicinprofilen

Pharmadanmark finder, at der stadig er et generelt behov for i praksis at sikre, at alle rele-
vante sundhedspersoner (bl.a. kliniske farmaceuter pa landet sygehuse) har direkte og let ad-
gang til PEM.

Det Farmaceutiske Fakultet opfordrer desuden til, at farmaceuten inddrages i kredsen i de
serlige tilfelde, hvor der udferes medicingennemgang efter aftale med leegen. Farmaceuten ber
i disse tilfeelde ogsa have adgang til samlede overbliksbilleder i den personlige elektroniske
medicinprofil. Medicinprofilen ber omfatte al medicin ordineret og udleveret til patienten, det
vil sige bade medicin fra egen lege, specialleger mv. samt leeger pa sygehus og ambulatorium.

Danske Regioner bemerker til forslaget, at det ville vere verdifuldt, hvis regionerne opnér
adgang til disse oversigtsbilleder, s man ved en uhensigtsmaessig udvikling pa legemiddelom-
radet vil kunne indga i en dialog med de enkelte laeger.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan ikke tilslutte sig, at adgangen til PEM pa indevce-
rende tidspunkt udvides yderligere. Oplysningerne i registeret er meget personfolsomme, og der
bor kun veere adgang hertil for en yderst begreenset personkreds, for hvem denne adgang er en
betingelse for, at de kan udove deres faglige virksomhed omhyggeligt og samvittighedsfuldt.
Med udgangspunkt heri finder ministeriet ikke behov for, at der med det foreliggende forslag
gives andre faggrupper adgang til PEM.

Ministeriet kan oplyse, at det folger af § sundhedslovens 157, stk. 5, at apotekere og apoteks-
personale har adgang til de oplysninger, der er registreret om en medicinbruger, ndar denne har
givet mundtligt eller skriftligt samtykke hertil. Denne adgang kan sdledes anvendes af de apo-
teksansatte farmaceuter i relation til en medicingennemgang.
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Det Etiske Rad konstaterer, at adgangen til medicinprofilen kontinuerligt udvides. Det er Ra-
dets opfattelse, at det er en meget bred kreds, der med forslaget far adgang til overbliksbilleder-
ne. Radet henstiller i den forbindelse til, at man overvejer at afgranse denne kreds til f.eks. spe-
ciallaeger, der har patienten i behandling i en vis laengerevarende periode, eller behandler med
visse typer af medicin. Radet anbefaler tillige, at der fastholdes en kurs med meget stramme
kriterier af sundhedsfaglig art for dannelsen af overbliksbilleder.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at kredsen, der far adgang til overbliksbil-
leder i Medicinprofilen med forslaget afgreenses til alment praktiserende leeger til at finde egne
patienter, der behandles uhensigtsmeessigt med leegemidler og praktiserende speciallceger, som
specialleegen har ordineret et eller flere leegemidler til, og som behandles uhensigtsmeessigt med
leegemidler. I praksis vil der alene veere tale om de patienter, som lcegen eller speciallcegen har
haft i behandling inden for de sidste 2 dr, da der geelder en slettefrist pd 2 ar for Medicinprofi-
len, jf- § 14 i bekendtgorelse nr. 990 af den 2. oktober 2006 om Leegemiddelstyrelsens register
over Personlige Elektroniske Medicinprofiler.

Det Farmaceutiske Fakultet har anfort, at laeger pa sygehus eller ambulatorium ogsa ber indga
i kredsen af laeger, der kan anvende overbliksbilleder, idet der ellers ikke vil veere mulighed for
at f et samlet overblik over lagemiddelordinationer i forbindelse med patientens indleggelse
pa hospital eller i ambulant behandling pé hospital.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at kredsen af personer, der har adgang til
leegens overbliksbilleder med lovforslagets cendring bliver udvidet fra at omfatte den praktise-
rende leege til at omfatte praktiserende speciallceger, som leegen har ordineret et eller flere lce-
gemidler til. Nar en leege - herunder hospitalslceger - far en patient i aktuel behandling har
leegen direkte adgang til patientens medicinprofil og dermed adgang til et samlet overblik over
patientens aktuelle lcegemiddelbehandling, nar dette er nodvendigt for behandlingen. Dette
folger af bestemmelsen i sundhedslovens § 157, stk. 2, 1. pkt.

Datatilsynet finder, at patientsikkerhedsmaessige hensyn ngje mé afbalanceres over for de regi-
streredes privatliv henset til den meget falsomme karakter af oplysninger i Medicinprofilen. Det
forekommer efter tilsynets opfattelse vidtgdende at udvide anvendelsen af overbliksbilleder som
foreslaet i nerverende forslag, og det rejser veesentlige spergsmaél i forhold til grundleggende
principper om saglighed, nedvendighed og proportionalitet, jf. persondatalovens § 5. Tilsynet
henviser til, at det eksempelvis i situationer, hvor der er tale om enkeltstiende ordination fra en
leege, f.eks. ved konsultation hos en vagtlaege eller en vikarierende lage, hverken forekommer
nedvendigt eller proportionalt, at umiddelbart personhenforbare oplysninger om den pégelden-
de patient indgar i overbliksbilleder hos vagtlaegen eller den vikarierende laege. Tilsynet legger
herved ogsé til grund, at ansvaret for opfelgning mv. i forhold til den pagaldende ikke pahviler
vagtlaegen eller den vikarierende leege. Det er derfor Datatilsynets opfattelse, at de hensyn, som
onskes tilgodeset med forslaget, vil kunne tilgodeses ved at stille anonymiserede oplysninger til
radighed for leegerne.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har ved udfeerdigelsen af det endelige lovforslag valgt
ikke at give Sundhedsstyrelsen en adgang til overbliksbilleder. Med den foresldede ophcevelse af
2. pkt. i sundhedslovens § 157, stk. 6, cendres forudscetningen for ministerens udnyttelse af be-
myndigelsen i § 157, stk. 6. Det er sdledes hensigten at udnytte bemyndigelsen til at give Sund-
hedsstyrelsens tilsyn direkte adgang til den enkelte patients medicinprofil. Sundhedsstyrelsen vil
derimod ikke blive tilladt adgang til leegens overbliksbilleder i Medicinprofilen. Baggrunden
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herfor er, at behovet for adgang til oplysninger via leegens overbliksbilleder, som var forudsat
ved bestemmelsens indscettelse i loven med lov nr. 1556 af den 20. december 20006, pd tilfreds-
stillende vis kan tilgodeses via de oplysninger, som stilles til radighed for Sundhedsstyrelsens
tilsyn ved Leegemiddelstyrelsens videregivelse af apoteksoplysninger om afhcengighedsskabende
leegemidler og antipsykotika i medfor af apotekerlovens § 11, stk. 4, jf- lovforslagets § 1, nr. 4.

Forbrugerradet mener, at forbrugerne ejer deres egne helbredsoplysninger, og at de derfor
ogsa ber have fuld adgang til deres egne oplysninger. Vi opfordrer til, at man arbejder videre
med fa adgangen til at fungere i praksis.

Ministeriet kan oplyse, at borgeren har direkte elektronisk adgang til de oplysninger, der er
registreret i borgerens Medicinprofil samt til logningen af alle anvendelser af borgerens Medi-
cinprofil. Det folger af § 6 i bekendtgorelse nr. 990 af den 2. oktober 2006 om Leegemiddelsty-
relsens register over Personlige Elektroniske Medicinprofiler.

Forbrugerradet finder, at det er yderst fornuftigt, at man forseger at gore en indsats mod poly-
farmaci, da dette er et stort og kendt problem. Radet finder endvidere, det er vigtigt at indskerpe
over for laeger og andre sundhedspersoner, som har adgang til medicinprofilen, at de kun har
adgang til medicinoplysninger om de patienter, som de behandler, og at det er forbudt at abne
andre forbrugeres profiler. Forbrugerradet mener, at dette ber sta i selve lovteksten og ikke kun i
bemarkningerne. Radet anforer desuden, at forbrugerne skal vide, at deres personlige oplysnin-
ger nu kan videregives, og hvilke oplysninger, af hvem, til hvem etc. Endvidere anferer radet, at
forbrugerne ber gores opmarksom pé, at de ifelge sundhedsloven har mulighed for at frasige
sig, at deres helbredsoplysninger videregives.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at det fremgdr af sundhedslovens § 157,
stk. 2, at leegen kun har adgang til oplysninger i borgerens Medicinprofil, nar leegen har borge-
ren i aktuel behandling, og hvor adgangen er nodvendig af hensyn til behandlingen. Tilsvarende
specifikke skceerpede betingelser for adgang geelder for andre sundhedspersoner. Herudover
geelder som generelt krav, at oplysningerne kun md anvendes til at sikre kvaliteten, sikkerheden
og effekten af medicinbrugerens legemiddelanvendelse, medmindre medicinbrugeren har givet
mundtligt eller skriftligt samtykke til anden anvendelse. Legen har desuden mulighed for via
foruddefinerede overbliksbilleder at udsoge patienter, der behandles uhensigtsmeessigt med
lcegemidler.

Ministeriet kan endvidere oplyse, at § 157 er strafbelagt i sundhedslovens § 271, hvoraf frem-
gar, at medmindre hojere straf er forskyldt efter anden lovgivning, straffes med bode eller feeng-
sel indtil 4 mdneder den, der indhenter, videregiver eller udnytter oplysninger i strid med § 157,
stk. 2, 3, 5 og 8. Pa samme mdde straffes andre end de personer, der er ncevnt i § 157, ved ube-
rettiget indhentning, videregivelse eller udnyttelse af oplysninger omfattet af denne bestemmel-
se.

Med hensyn til Forbrugerrddets bemeerkning om, at forbrugerne skal vide, at deres personlige
oplysninger nu kan videregives, og hvilke oplysninger, af hvem, til hvem etc., forudscetter mini-
steriet, at Forbrugerrdadet i den forbindelse henviser til videregivelsen i apotekerlovens § 11,
stk. 4, som foreslds udvidet, da der ikke med forslaget er lagt op til en udvidelse af videregivelse
i relation til Medicinprofilen. Legemiddelstyrelsens videregivelse af oplysninger om afhcen-
gighedsskabende leegemidler og antipsykotika er hjemlet i apotekerlovens § 11, stk. 4. Det fol-
ger derfor af persondatalovens § 29, stk. 2, at oplysning til den registrerede om Leegemiddelsty-
relsens videregivelse af oplysninger ikke er pakreevet.
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan endvidere oplyse, at borgeren kan ikke frasige sig,
at deres helbredsoplysninger videregives i medfor af apotekerlovens § 11, stk. 4.

4. Ovrige bemceerkninger

Amgros papeger, at sygehusapotekernes ydelser til hospitalsafdelingerne inden for de seneste
ca. 10 ar har udviklet sig saledes, at en meget stor del af de leegemidler, som af Leegemiddelsty-
relsen kategoriseres som magistrelt fremstillede leegemidler, drejer sig om opblanding af feerdig-
fremstillede markedsforte leegemidler. Fremstillingen er en enkel opblanding (pa engelsk kaldet
compounding), som apoteket (af hensyn til arbejdsmiljo og patientsikkerhed) patager sig at ud-
fore for hospitalsafdelinger i decentrale (pa hospitalerne beliggende) apoteksenheder.

Amgros og sygehusapotekerne mener, at regelsettet for denne "opblanding af markedsforte
leegemidler" ber adskilles fra den gvrige magistrelle fremstilling, som sker efter GMP-reglerne,
og som er egnede til fremstilling af l&egemidler ud fra ravarer. Det foreslds derfor at indfeje et
nyt punkt i § 56 stk. 1: ”Opblanding af markedsferte laegemidler.” Det foreslas derefter at udar-
bejde serskilte regler for denne fremstillingsproces (gerne i samarbejde med sygehusapoteker-
ne) til indfejelse i DLS (Danske laegemiddelstandarder).

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse er indstillet pd at indgd i droftelser og overvejel-
ser af forslaget om at lade feerdigfremstilling/opblanding af markedsforte lcegemidler veere
underlagt et nyt regelscet. Ministeriet finder dog ikke, at dette kan ske inden for rammerne

af nerveerende lovforslag.

I forbindelse med afvikling af den behandlingspukkel, der er opstaet som folge af forarets kon-
flikt p4 sundhedsomradet, er regionerne ved at forberede udbudspakker af forskellige behand-
linger. Amgros og sygehusapotekerne gnsker i den forbindelse at tilbyde regionerne at kebe og
levere medicinen til de private sygehuse og klinikker med henblik pé at optimere anvendelsen af
ressourcerne. Udviklingen og den aktuelle offentlige debat tyder p4, at regionerne og de private
sygehuse og klinikker fremover i hejere grad kommer til at samarbejde om at udnytte den sam-
lede behandlingskapacitet i sundhedsvesenet — ogsé efter afvikling af den nuvarende behand-
lings-pukkel. Der foreslas derfor en pracisering af apotekerlovens § 55 (eller evt. sundhedslo-
vens § 75 stk. 2), séledes at et sygehusapotek eller en sygehusapoteksfilial tillige kan levere
medicin til private sygehuse og klinikker for s& vidt angar offentligt betalte behandlinger.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse kan oplyse, at det foreliggende lovforslag vedr. syge-
husapotekers leverancer til Gronland alene drejer sig om en lovteknisk cendring i form af en
videreforelse af en eksisterende bestemmelse. Der tilsigtes sdledes ingen cendring af bestemmel-
sens anvendelsesomrdde. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har derfor ikke fundet an-
ledning til cendre Amgros’ opgaver i denne sammenhceng.

4. ndringer efter hering af lovforslaget

Som det er fremgaet af ovenstaende, har Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse foretaget en
reekke tilfojelser, endringer og preeciseringer i det fremsatte lovforslag i forhold til det lovud-
kast, som blev udsendt i hering den 19. september 2008.
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Ministeriet er desuden i forbindelse med heringen over lovforslaget blevet opmaerksom pé, at
Statsministeriets forventede forslag til lov om Grenlands Selvstyre, som ophaver lov nr. 469 af
6. november 1985 for Grenland om forsyning, trafik, postbesergelse m.v., og som forventes
fremsat i starten af 2009, forst vil treede 1 kraft den 21. juni 2009. Da det foreliggende lovforslag
treeder 1 kraft den 1. april 2009, ber det derfor ikke henvise til ”Grenlands Selvstyre” for selv-
styrelovens ikrafttreeden, men i stedet "Grenlands Hjemmestyre”. Samtidig ber den nuverende
hjemmel i § 2, stk. 3, i lov nr. 469 af 6. november 1985 for Grenland om forsyning, trafik, post-
besergelse m.v., ophaves.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har tilrettet lovforslaget pa dette punkt, jf. bemaerk-
ningerne til § 2.



