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Svar péa hering over tilfejelse til lovudkast om sendring af apotekerloven

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 10. december 2010 fremsendt udkast til tilfe-
jelse til lovudkast om &ndring af apotekerloven.

Tilfejelsen indebaerer, at apotekernes pligter i henhold til apotekerloven vdvides til at
omfatte pligt til at informere forbrugerne om eventuelle billigere substitverbare la2gemid-
ler, herunder om prisforskellen.

Af lovudkastets bemackninger fremgar, at informationspligten indeberer, at apoteket — i
alle situationer, hvor der ikke tilbydes det billigste leegemiddel - skal orientere om, at der
findes et billigere alternativ samt om hvad, prisforskellen er. Informationspligten gaelder,
selvom prisforskellen er under bagatelgreensen, og selvom leegen har fravalgt substituti-
on.

Danmarks Apotekerforening er helt vforstdende overfor, at dette forslag fremsattes pa
nuverende tidspunkt og tilsyneladende helt lesrevet fra den proces, ministeriet igangsat-
te i efterdret med henblik pa at tilvejebringe en samlet "pakke” for justering af regelsast-
tet omkring medicinpriser og leveranceforhold. Forslaget indgik sdledes som ét blandt
andre elementer i et katalog over myndighedsovervejelser, som aktererne i branchen
mundtligt er orienteret om i forbindelse med en medereekke i ministeriet. Et samlet vd-
spil var bebudet, men er endnu ikke offentliggjort.

Som det er ministeriet bekendt, stetter Apotekerforeningen generelt tiltag, der kan sikre,
at kunderne i alle tilfeelde kan F5 vdleveret den medicia, som er forbundet med Ffuldt til-
skud. Foreningen har ogsé i sine kommentarer til myndighedernes overvejelser tilkende-
givet, at man — med undtagelse af tilf=lde, hvor leegen har fravalgt substitution — kan til-
slutte sig en informationspligt. Dette er imidlertid under den helt klare forudseetning, at
der samtidig gennemferes @ndringer i regelseettet, som giver apoteket en reel mulighed
for at udlevere det billigste alternativ.

Det forudseetter efter foreaingens opfattelse som minimum

e at kravet til virksomhedernes leveringsevne forleeages til 14 dage, saledes at laege-
midler med fuldt tilskud (A-status) skal kunne deekke markedet i hele prisperioden

 at Leegemiddelstyrelsen effektivt handheever leveringsevnekravet og udelukker de
pakninger fra optagelse i taksten, som ikke opfylder leveringsevnekravet

e atleveringsevnevurderingen omfatter samtlige pakninger, som opnar A-statusi en
prisperiode, dvs. ogsa de pakninger, hvor der ikke er anmeldt en priseendring og

e at der indferes minimumskrav til leveranderer og grossister, der ensker at distribue-
re til apotekerne, herunder krav om mulighed for dag-til-dag levering af pakninger
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Seerligt for sé vidt angdr de sitvationer, hvor laegen har fravalgt substitution finder for-
eningen ikke, at der vil vaere nogen positiv nytteveerdi af en information om en billigere
pakning. Nar laegen udtrykkeligt har fravalgt, at apoteket ma foretage substitution, er
dette netop udtryk for, at leegen har truffet en beslutning om, at patienten af medicinske
eller tryghedsmaessige arsager skal have udleveret et ganske bestemt leegemiddel, og at
substitution derfor ikke er relevant. En informationsforpligtelse er disse tilfalde derfor ef-
ter Apotekerforeningens opfattelse meningsles og vil fere til unedig usikkerhed hos pati-
enten.

Det bemarkes desuden, at leegerne i deres systemer har adgang til oplysning om medi-
cinpriser og derfor ma forventes at have inddraget hensynet til leegemidlets pris i deres
beslutning om fravalg af substitution.

Safremt myndighederne finder det vigtigt, at kunden er informeret om, at leegens "EjS”-
markering potentielt kan ege patientandelen, skal foreningen foresld, at det er den laege,
der pafarer markeringen, som far denne informationsforpligtelse. P4 den made har pati-
enten en bedre mulighed for at stille spergsmalstegn ved den valgte markering pa et tids-
punkt, hvor det kan udlese en @ndret markering. P& den made undgds ogsa udgifter til
den yderligere laegekonsultation, som en informationspligt for apotekerne formentlig
ville medfere i de situationer, forslaget tilsyneladende sigter pa.

Det fremgar ikke af lovudkastet, om den foresldede informationspligt vil blive ledsaget af
saddanne &ndringer, som er nedvendige for et afbalanceret regelset. I det hele taget un-
drer foreningen sig over, at der ikke i lovudkastets bemarkninger oplyses om, at infor-
mationsforpligtelsen indgar som et enkelt initiativ i en bebudet samlet pakke af initiati-
ver, der har til formal at skabe bedre betingelser for, at apotekerne altid er leveringsdyg-
tige i de billigste pakninger, og at patienterne kan fa vdleveret et laegemiddel med fuldt
tilskud.

Det er i lovforslagets bemarkoinger anfort, at apotekerne kun i omkring halvdelen af de
tilfzelde, hvor der er flere substituerbare leegemidler pd markedet, udleverer det billigste
alternativ til forbrugeren. Ifelge Apotekerforeningens opgerelser er det dog saledes, at 60
pct. af apotekernes udleveringer af receptpligtige laegemidler, der ikke er dosisdispense-
rede, og hvor leegen ikke har fravalgt substituvtion, vdgeres af det aller billigste praeparat,
mens yderligere 30 pct. uvdgeres af de sakaldte B-udleveringer. Med forslaget sigter mini-
steriet angiveligt pa, at nedbringe antallet af B-udleveringer, hvor forbrugerne far udleve-
ret et lgemiddel inden for bagatelgraensen pa mellem 5 og 20 kr.

Foreningen er enig i, at apotekerne skal tilbyde kunderne det billigste laegemiddel, med
mindre serlige forhold taler imod dette. Det er ogs# arsagen til, at apotekerne for nogle ar
tilbage tog initiativ til at omlaegge apotekernes avance, sa der ikke er en hejere avance
forbundet med at saelge dyrere laegemidler.

Lovforslagets skelnen i forhold til billigste/ikke-billigste er imidlertid absolut. Der laegges
dermed ingen veegt pd de omkostninger, der er forbundet med substitution bade for for-
brugeren og i forhold til distributionen af leegemidlerne. Det er apotekernes ecfaring, at
forbrugerne meget ofte ensker at fortsztte behandlingen med det praeparat, som de en
gang har fdet udleveret. Dette understottes af Indenrigs- og Sundhedsministeriets egen
undersogelse "Generisk substtution - Indflydelse pa medicinbrugerens tryghed og
komplians og fra 2009, der vdtrykkeligt viser, at der for borgerne et eget utryghed for-
bundet med hyppige medicinskift. Det er decfor efter foreningens opfattelse helt forfejlet,
ndr ministeriet sa ensidigt fokuserer pa at apotekerne altid skal udlevere det allerbilligste
leegemiddel frem for at sikre en kontinvitet og dermed tcyghed i behandlingen, da der of-
te er tale om endog meget smd prisforskelle, jf. nedenstdende tabel.
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Merpris ved B-udlevering for udvalgte substitutionsgrupper fra taksten d.

13. dec 2010
Merpris

Pakaings- Pris pr. pr. en-
Pranparat Styrtke  storrelse Pris  enhed hed
Tramadol Retard "Hexal” 100 mg 100 stk. 62,25 0,623
Tradolan Retard 100 mg 100 stk. 62,45 0,625 0,002
Omeprazol "Teva" 20mg 98 stk. 61,00 0,622
Omeprazol "Copyfarm” 20mg 2 x 50 stk. 62,50 0,625 0,003
Meloxicam "Stada” 7,5mg 100 stk. 61,10 0,611
Meloxicam "BMM Pharma” 7,5 mg 100 stk, 61,75 _ 0,618 0,007
Zyprexa Velotab 5 mg 28 stk. 723,55 25,841
Zyprexa Velotab 5 mg 28 stk. 723,80 25,850 0,009
Pantoprazol "Actavis” 40 mg 100 stk. 62,00 0,620
Pantoprazol "KRKA" 40 mg 98 stk. 61,10 0,623 0,003

I tabellen er vist et lille vddrag af grupper, hvor et nyt l&2gemiddel er blevet billigst i sin
substitutionsgruppe i den vdgave af medicinpriser der tradte i kraft d. 13. december 2010,
men hvor der er tale om en i bedste fald marginal prisbesparelse, Det har i tabellen veeret
nedvendigt at anvende tre decimaler for at kunane vise prisforskellen pr. tablet. Tramadol
Retard "Hexal"” har saledes opnéaet status som billigste vare ved at vaere 20 ere billigere
pr. pakke med 100 tabletter, svarende til 0,2 ere pr. tablet.

Denane tabel viser endvidere, at mange virksomheder opndr status som eneste A-praeparat
i sin substitutionsgruppe ved en prisseetning, som kun er marginalt lavere end det kon-
kurrerende produkt i substitutionsgruppen.

Apotekerne yder allerede i dag en meget stor indsats med at forklare kunderne om de
komplicerede forhold vedresende priser og tilskud. Den foresldede informationsforpligtel-
se vil yderligere forege kravet til apotekets tidsforbrug til information om priser og til-
skud. Apotekerne ensker frem for alt at bruge dialogen med kuaderne til at yde radgiv-
ning om leegemidlerne og deres anvendelse, men oplever, at kravene til information om
prisforhold mv. kommer til at fylde uforholdsmeessigt meget, Foreningen har derfor fore-
slaet, at der indferes en mulighed for, at apotekerne kan yde Fuldt tilskud til leegemidler
med en pris, som hejst afviger med 5 kr. fra den billigste pakning.

Samlet set kan Apotekerforeningen udelukkende stotte forslaget om en informationspligt
safremt denne felges af de ovennavate tiltag, som skal sikre, at apotekerne i alle tilfzelde
kan tilbyde kunderne den billigste pakning. Forslaget om en informationspligt i tilfaelde,
hvor laegen har fravalgt substitution kan som navat ikke stettes.

Med venlig hilsen

"

/ iels Kristensen
Formand




Fra: Asbjern Haugstrup [ah@rostrapr.com]

Sendt: 15. december 2010 09:54
Til: Sanne Have
Emne: SV: Indenrigs- og Sundhedsministeriets hering over tilfgjelse

til lovudkast om @ndring af apotkerloven

Keere Sanne Have

Tak for muligheden for at afgive heringssvar vedr. nedenstiende.

Industriforeningen for Generiske Laegemidler stotter forslaget.

Med venlig hilsen

Asbjern Haugstrup

IGL, Industriforeningen for Generiske Legemidler

Svanemeollevej 58

2900 Hellerup

www.igldk.dk

Fra: Kirstine F. Hindsberger [mailto:kth@im.dk]
Sendt: 9. december 2010 14:52

Til: Info; info@lif.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; pd@pharmadanmark.dk;

ff@farmakonom.dk; dadl@dadl.dk; Info
Cc: Dorthe Eberhardt Sendergaard; Sanne Have

Emne: Indenrigs- og Sundhedsministeriets hering over tilfajelse til lovudkast om &ndring af apotkerloven

Lagemiddelindustriforeningen
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Att.: Sanne Have info@lif.dk
Center for Primasr Sundhed wresititdh
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kabenhavn K

Dato: 15-12-2010

Hering over tilfejelse til udkast til lov om @endring af apotekerloven: Forslag til ny bestemmelse
om pligt til at oplyse om billigere alternativer

Laegemiddelindustriforeningen, Lif, takker for muligheden for at fremsende foreningens bemaerkninger
til den foreslaede tilfgjelse til de andringer i apotekerloven, der blev sendt i haring den 9. december
2010. Forslaget indebasrer en ubetinget pligt for apotekerne til i alle situationer at oplyse patienterne
om eventuelle billigere alternativer til, hvad laegen har ordineret.

ifelge ordlyden i det fremsendte forslag skal apotekerne have en ubetinget pligt til at sikre "Information
til forbrugerne om eventuelle billigere substituerbare leegemidler, herunder om prisforskellen.” Lif leg-
ger til grund for bemeerkningerne, at eendringsforsiagets henvisning til substituerbare lsegemidler ale-
ne henfarer til substitution inden for det samme aktive indholdsstof.

Lif har noteret sig, at baggrunden for det fremferte forslag skal findes i Laegemiddelstyrelsens opge-
relser, der viser, at apotekerne kun i ca. halvdelen af alle situationer udleverer den billigste pakning
inden for gruppen af substituerbare leegemidler. Sa vidt Lif er orienteret, svarer denne fordeling til situ-
ationen far lovaendringen i 2007, hvorefter det offentlige tilskud inden for en substitutionsgruppe alene
bliver udmalt i forhold til den billigste pakning.

Lif finder det ligesom regeringen vaesentligt, at udleveringen af konkrete lsegemidier til patienterne
sker pa et oplyst grundlag. Det er dog samtidig foreningens opfattelse, at den aktuelle udieverings-
praksis i betydeligt omfang ma forventes at kunne henferes til patienternes praeferencer for bestemte
produkter, idet skift mellem forskellige produkter gger utrygheden og mindsker compliance. Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse har tidligere initieret og finansieret en undersggelse ved Syddansk Uni-
versitet - "Generisk substitution - indflydeise ps medicinbrugernes tryghed og komplians”, der bl.a. do-
kumenterer utryghed for patienterne ved prasparatskift i forbindelse med generisk substitution, herun-
der at knap 7 % af patienterne opharer med den pagaeidende medicinske behandling {(mod 472 % i
kontrolgruppen). Analysen viser ogsa, at patienterne har en manglende tillid til, at substituerbare Ise-
gemidler virker ens, ligesom palienterne kan have store problemer med at genkende de enkelte lae-
gemidier, hvilket igen kan have konsekvenser for patientsikkerheden.

Lif deler opfattelsen af, at der herudover kan veere flere forklaringer pa udviklingen. Efter Lifs opfattel-
se bar myndighederne afdeekke og analysere de mulige forklaringer herpa. Det vil i den forbindelse
vaere naturligt at inddrage spergsmal i relation til eksempelvis leveringssikkerhed, bstydningen af de
omkostningsbestemte rabatter og andre eventuelt strukturelle forhold, der matte have indflydeise pa
udleveringerne.



| forleengelse heraf ser Lif ogsé en reekke praktiske udfordringer, der vil opsta, hvis apotekerne ikke
har den billigste pakning p4 lager.

Derfor savner Lif beregninger af badde de gkonomiske konsekvenser af den observerede udleverings-
praksis og en vurdering af de skonomiske konsekvenser af de fremsatte forslag. Lif vil i denne sam-
menhaeng henvise til fernasvnte rapport, der konkluderer, at substitution opfattes som tidskraevende,
men at yderligere analyser er ngdvendige, safremt ressourceforbruget ogsa skal males.

Sammenfattende er det Lifs opfattelse, at forslagets eventuelt positive gkonomiske effekter bar afve-

jes i forhold til mulige negative konsekvenser, herunder hensynet til patienternes compliance og pati-
enisikkerhed.

Venlig hilsen
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Indenrigs- og sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

Forslag til ny bestemmelse i apotekerloven om pligt til at oplyse om
billigere alternativer

Med henvisning til Indenrigs- og sundhedsministeriets hgringsmail af 9.
december 2010 vedr. forslag, hvorefter apoteket bl.a. far pligt til at
orientere forbrugeren om prisen pa eventuelle billigere substituerbare
lazgemidier har Laegeforeningen fglgende bemaerkninger:

Vi bakker op om den nuvarende ordning, hvor laeger og apotek har
mulighed for at substituere laagemidler til det billigste preeparat med
forventet tilsvarende effekt og bivirkninger. Ordningen medvirker til at sikre
befolkningen en billig adgang til mange vaerdifulde laegemidler.

Vi er pd denne baggrund ogsd enige i forslagets hovedregel, hvorefter
apoteket far pligt til at informere forbrugeren om muligheden for substitution
samt prisforskel/besparelse.

Vi skal dog anbefale, at apoteket i de tilfzelde, hvor en laege p8 recepten har
fravalgt substitutionsmuligheden (Ej-S), fritages for pligten til at informere
om muligheden. Det m3 forudsaettes, at lzegen i forbindelse med
ordinationen har afklaret det faglige og gkonomiske grundlag for
beslutningen om at det valgte laegemiddel ikke ma substitueres og samtidig
aftailt dette med patienten. Apotekets ekstra information vil i denne
sammenhang kun medvirke til at s tvivl om den valgte
laegemiddelbehandling — og dermed medvirke til et gget antal ungdvendige
konsultationer og dermed ogsa ungdvendige ekstra sundhedsudagifter.

Vi er ikke bekendte med undersggelser, der viser, at “"Ej-S ordningen” ikke

fungerer efter hensigten. Vi skal derfor foresla, at ordningen evalueres mere
bredt inden en zndring som den foresldede eventuelt indfgres.

Med venlig hilsen

led s Yo

Mads Koch Hansen

Formanden

15. december 2010
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Domus Medlca
Kristianiagade 12
2100 Kgbenhavn @

TIf.: 3544 8500

TIf.: 3544 8214 (direkte)
E-post: dadi@dadl.dk
E-post: ga@dadi.dk (direkte)
Fax: 3544 8505
www.laeger.dk



Fra: Flemming Mieth [fm@rostrapr.com]

Sendt: 15. december 2010 11:07
Til: Sanne Have
Emne: Fra PfL

Kaere Sanne Have

Tak for muligheden for at kommentere forslag til tilfejelse om pligt til at oplyse om
billigere alternativer til lovudkast om aendring af apotekerloven.

Parallelimportarforeningen af lazgemidler statter dette forslag, som vil vasre med til at
skaerpe forbrugernes opmaerksomhed om prisen og dermed @ge priskonkurrencen.
Det er klart, at forslaget kun vil fa den gnskede effekt, hvis der bliver sgrget for, at
pligten overholdes. Det er desuden vigtigt, at det billigste produkt er let og hurtigt
tilgaengeligt for forbrugeren.

Med venlig hilsen

Parallelimportgrforeningen af Laegemidier
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Center for Primaer Sundhed
Slotholmsgade 10-12

1216 Kgbenhavn K

15.12.2010 Horing over forslag til lov om @&ndring af apotekerioven -~ pligt til at
oplyse billigere alternativer
Ref.: 101545
Pharmadanmark
ggg'gseg:; Pharmadanmark har med mail af 9. december 2010 modtaget ovennavnte
forslag til tilfgjelse til det lovudkast om aendring af apotekerioven, som netop har
Telefon 3946 3600 vaeret i hgring.
Direkte 622
Pharmadanmark er forundret over, at ministeriet finder behov for at fremsaette
Fax 3946 3639 forslaget, der i praksis vil betyde, at den faglige r&dgivning om laegemidler og
mg@pharmadanmark.dk anvendelse af disse bliver udhulet til fordel for en ubetir.nget forpligtelse til at
pharmadanmark.dk informere om eventuelle billigere substituerbare laegemidler, uanset hvor

bagatelagtig denne prisforskel matte vaere, og uanset om forbrugeren har
mulighed for at udnytte muligheden for substitution.

Allerede i dag har forbrugeren sikkerhed for at f3 information om hvilket
laegemiddel, der er det billigste af flere lagemidler, der indbyrdes kan substituere
hinanden, bortset fra en bagatelgraense pa 5 til 20 kr. Pharmadanmark finder, at
denne bagatelgraense giver tilstreekkelig sikkerhed for den enkelte forbruger
samtidig med, at den er med til at sikre, at fokus er p& den lzzgemiddelfaglige
radgivning, som apoteket yder i forbindelse med salg af lzegemidler. Det er
vaesentligt, at forbrugeren rédgives om den korrekte anvendelse af laegemidiet,
eventuelle interaktioner med andre lzegemidler samt eventuelle bivirkninger af
lzzegemidlet for at sikre en rationel og sikker lseegemiddelanvendelse.

Med ministeriets forslag vil fokus | endnu hgjere grad, end tilfeeldet er i dag, blive
flyttet fra den lsegemiddelfaglige radgivning over til information om priser og
tilskud med potentielle store risici for forkert anvendelse af laagemidierne.

I bemaerkningeme til lovforslaget sids fast, at forpligtelsen er ubetinget og derfor
ogsd gaelder, selvom prisforskellen er under en bagatelgraense, og selvom lzegen
har fravalgt substitution. Det greenser til det chikangse at fastholde, at det
faguddannede personale pd apoteket skal bruge ressourcer pd at informerer om
denne prisforskel uagtet, at lzegen pa forh@nd har taget stilling til, at der ikke kan
ske substitution. Den tid, der bruges p at informere om et billigere alternativ -
som patienten ikke kan fd udleveret alligevel - er tid, der tages fra den vigtige
faglige r3dgivning. Det er kendt, at det kan vaere svaert for en raskke forbrugere
~ iszer polyfarmacipatienterne - at gennemskue den hyppige udskiftning af
laegemidler pd grund af tilskudsreglerne og substitutionsmulighederne. Dette



forslag vil pa ingen mide ggre dette mindre kompliceret. Det er af stor vigtighed,
at den enkelte forbruger forstdr og kender den korrekte anvendelse af de
udskrevne legemidler for at forebygge lzegemiddelrelaterede problemer.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet formar med dette forslag til loveendring at
gare et, i forvejen kompliceret omrade, yderligere kompliceret. Pharmadanmark
vil steerkt frar8de ministeriet at gennemfgre denne andring. Hvis ministeriet
gnsker at ggre det lettere at veere forbruger af lzegemidler | Danmark, er der
andre mader at gere dette p3. En begyndelse kunne veere at se p§
tilskudsreglerne, hvor man kunne gare A og B priser berettiget tit tilskud pé lige
vilk8r hvilket vil gore det lettere for forbrugeren, at veelge den medicin som de er
trygge ved og kender anvendelsen af. Man kunne samtidig flytte pligten til at
oplyse om billigere substituerbare lzegemidler til den udskrivende lzege, da det vil
veere oplagt at give patienten denne information i forbindelse med valg af
preeparat.

Med venlig hilsen

i Gl

Mette Guldberg
Forhandlingskonsulent
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Att: Specialkonsulent
Kirstine F. Hindsberger

14-12-2010
10-0404/SE/KL

Forslag til ny bestemmelse i apotekerloven om pligt til at oplyse om billigere
alternativer

Farmakonomforeningen har modtaget forslaget i hering, og giver forslaget sin
fulde opbakning.

Danmark har, takket varet velfungerende substitutionsregler, nogle af de laveste
medicinpriser i Europa. Det er en stor fordel for medicinbrugemne og den offentli-
ge sygesikring at medicinpriserne holdes nede. Vi mener, at en af de store fordele
ved den nuvarende udformning af apotekssektoren er de lave medicinpriser, fordi
det enstrengede system gor substitutionen mulig.

Farmakonomerne pa landets apoteker ger allerede et stort arbejde for at hjelpe
medicinbrugeme til det billigste alternativ til deres medicin, og vi mener, at indfe-
relse af en pligt for apotekerne til at informere om billigere substituerbare lege-
midler vil styrke den rddgivning om priser, der allerede foregar — og vere med til
at sikre, at det sker ved alle receptekspeditioner.

Med venlig hilsen
e

Susanne om

formand

Sankt Peders Straede 36 - 1453 Kgbenhavn K - Telefon 3312 0600 - Fax 3314 0666 - e-mail: ff@farmakonom.dk - www.farmakonom.dk



Fra: Flemming Wagner [flemming.wagner@abacusmedicine.com]

Sendt: 12. december 2010 14:22

Til: Sanne Have

Ce: Dorthe Eberhardt Sendergaard

Emne: Fwd: VS: Indenrigs- og Sundhedsministeriets haring over tilfajelse

til lovudkast om endring af apotkerloven

Venligst kopi af mail til parallelimporterforeningen.
Indholdet udtrykker udelukkende Abacus holdning.
Med venlig hilsen

Flemming Wagner

Abacus Medicine

+45 20408021

Start pa videresendt besked:

Fra: "Flemming Wagner" <flemming,wagner@abacusmedicine.com>
Dato: 12. dec. 2010 14.14.57 CET

Til: Flemming Mieth <fm@rostrapr.com>

Cec: Anders Norstrand <ANO@Orifarm.com>, "kij@orifarm.com"
<kij@orifarm.com>, Torben Pedersen <Torben@Ifs-kemi.dk>

Emne: Vedr.: VS: Indenrigs- og Sundhedsministeriets hering over
tilfajelse til lovudkast om sendring af apotkerloven

Keare alle

Det er et fint forslag.

Men hvis overtredelse af pligten ikke har konkrete konsekvenser dvs hvis
apoteket ikke overholder oplysningspligten sa har lovforslaget nok ikke stor
praktisk betydning.

Ligeledes hjzlper det ikke hvis grossisterne ikke samtidig har pligt (og der er
konkret konsekvens) til at have det billigste pa lager og siledes sikre kort
leveringstid hvis apoteket ikke har det billigste pa lager. Det sidste er efter



Abacus mening afgerende.

Med venlig hilsen
Flemming Wagner
Abacus Medicine
+45 20408021

Den 11/12/2010 kl. 17.58 skrev "Flemming Mieth" <fm@rostrapr.com>:

Hej alle

Et vigtigt lovforslag til vores kommentering. Bemeaerk den ekstremt korte
deadline.

Mvh.

Flemming

Fra: Asbjern Haugstrup

Sendt: 10. december 2010 15:59

Til: Flemming Mieth

Emne: VS: Indenrigs- og Sundhedsministeriets hering over tilfgjelse til
lovudkast om @ndring af apotkerloven

Asbjsrn Haugstrup

Partner

T +45 3336 0421



Fra: Lars Holsaae [Ih@tnl.dk]

Sendt: 2. december 2010 13:30

Til: DEP Primaer Sundhed Kontorpostkasse; Sanne
Have

Emne: SV: Indenrigs- og Sundhedsministeriets haring over

forslag om aendring af apotekerloven

For god ordens skyld skal det oplyses, at Tandleegernes Nye Landsforening ikke har
bemeaerkninger til det fremsendte forslag.

Med venlig hilsen

Lars Holsaae

Direktor

Tandlaegernes Nye Landsforening
Peter Bangs Vej 36, 3.

2000 F

Abningstid 9.00 - 15.00

TIf: 40 26 61 81

E-mail: Ih@tnl.dk

www.tnl.dk



HEILSUMALARADID

Indenrigs- og Sundhedsministeriet 29. november 2010
Slotsholmsgade 10-12 Mal: -/
DK-1216 Kabenhavn K Tygara skriv: 1005714/SAH

Vidgjort: KG
Danmark &)

primsund@im.dk og sah@im.dk

Heringssvar til forslag til lov om @ndring af apotekerloven (Veterinzrafdelinger, e-handel,
ophavelse af det naturlige forsyningsomrade, apotekernes udnzvnelse, sygehusapotekers
blanding af lzegemidler mv.)

Den 24. november 2010 modtog Heilsumalaradid, via Rigsombudsmanden pa Feregerne,
Indenrigs- og Sundhedsministeriets lovforslag om @ndring af ovennavnte lov i hering.
Lovforslaget indeholder bl.a. en @ndring af § 55, stk. 2, hvorved der stilles forslag om, at
Fergerne med den danske indenrigs- og sundhedsministers tilladelse kan kebe lagemidler
direkte fra danske sygehusapotekter.

Heilsumalaradid ensker at przcisere, at fra faeresk side er det et enske om, at det offentlige
feroske apotek kan fa del i den aftale, som Amgros har forhandlet om medicinleverance til
sekund®rsektoren i Danmark, pa4 samme made som danske sygehusapoteker.

Heilsumalaradid kan derudover informere om, at Fergerne keober lagemidler til primersektoren,
pé samme made som danske apoteker, d.v.s. gennen en dansk grossist. Denne ordning fungerer
tilfredsstillende for det feroske apoteksvasen.

Heilsumalaradid beklager, at heringssvaret ikke blev sendt til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
inden den fastsatte tidsfrist.

Med venlig hilsen

Poul Geert Hansen
departementschef

Eirargarbur 2 « FO-100 Térshavn
Tel: +298 304050 * Fax: +298 354045 « E-mail: hmr@hmr.fo



Indenrigs- og Sundhedsministeriet Dansk Selskab for
Slotsholmsgade 10-12 patientsikkerhed
1216 Kebenhavn K Hvidovre Hospital
Sendt til: Afsnit P610

Center for Primaer Sundhed,
rimsund@im.dk

Kettegard Allé 30
2650 Hvidovre

Samt cc til Sanne Have, sah@im.dk Tel  +45 3862 2171

Dato 1. december 2010

Fax  +45 3862 3607

info@patientsikkerhed.dk
www.patientsikkerhed.dk

Svar pa hering over forslag til lov om andring af apotekerioven

Dansk Selskab for Patientsikkerhed takker for muligheden for at kommentere
forslaget til lov om aendring af apotekerloven.

Forslaget rummer aendringer og praeciseringer pa en raekke forskellige
omrader. Dansk Selskab for Patientsikkerhed har kommentarer indenfor
folgende omrader:

Videregivelse af oplysninger fra Laegemiddelstatistikregisteret

Vi hilser velkomment, at data fra Leegemiddelstatistikregisteret kan bruges

og kobles med andre registre. Vi haber, at data ogsa vil blive brugt til

kvalitetsovervagning herunder overvagning af patientsikkerhed og
bivirkninger, eksempelvis:

- haemmorragi hos patienter i behandling med vitamin K-antagonister
eller indlaeggelser med mavesar hos gigtpatienter i behandling med
NSAID.

- infektioner hos patienter i Methotrexat behandling.

Regler om on-line forhandling og forsendelse af lzegemidler
Meddelelsespligt, samt bemyndigelse til Laegemiddelstyrelsen i forhold til
at fastszette de naermere regler om on-lineforhandling af laegemidler ser
Selskabet rettidig omhu i forhold til sikker distribution og sikkerhed for
patienterne i en virkelighed, hvor interessen for on-line handel er stigende.
Selskabet anser det som centralt, at patienter ved on-line handel er sikret
muligheden for rddgivning af faguddannet personale.

Med venlig hilsen

Lotte Fonnesbaek
Sundhedsfaglig chef i Dansk Selskab for Patientsikkerhed
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet Dansk Selskab for
Slotsholmsgade 10-12 patientsikkerhed
1216 Kebenhavn K Hvidovre Hospital
Sendt til: Afsnit P610

Center for Primaer Sundhed,

Kettegard Allé 30
2650 Hvidovre

primsund@im.dk
Samt cc til Sanne Have, sah@im.dk Tel  +453862 2171
Dato 1. december 2010 Fax  +45 3862 3607

info@patientsikkerhed.dk
www.patientsikkerhed.dk

Svar pa hering over forslag til lov om endring af apotekerloven

Dansk Selskab for Patientsikkerhed takker for muligheden for at kommentere
forslaget til lov om aendring af apotekerloven.

Forslaget rummer aendringer og praeciseringer pa en raekke forskellige
omrader. Dansk Selskab for Patientsikkerhed har kommentarer indenfor
folgende omrader:

Videregivelse af oplysninger fra Leegemiddelstatistikregisteret

Vi hilser velkomment, at data fra Laegemiddelstatistikregisteret kan bruges

og kobles med andre registre. Vi haber, at data ogsa vil blive brugt til

kvalitetsovervagning herunder overvagning af patientsikkerhed og
bivirkninger, eksempelvis:

- haemmorragi hos patienter i behandling med vitamin K-antagonister
eller indlaeggelser med mavesar hos gigtpatienter i behandling med
NSAID.

- infektioner hos patienter i Methotrexat behandling.

Regler om on-line forhandling og forsendelse af leegemidler
Meddelelsespligt, samt bemyndigelse til Laegemiddelstyrelsen i forhold til
at fastsaette de naermere regler om on-lineforhandling af la&egemidler ser
Selskabet rettidig omhu i forhold til sikker distribution og sikkerhed for
patienterne i en virkelighed, hvor interessen for on-line handel er stigende.
Selskabet anser det som centralt, at patienter ved on-line handel er sikret
muligheden for radgivning af faguddannet personale.

Med venlig hilsen

Lotte Fonnesbaek
Sundhedsfaglig chef i Dansk Selskab for Patientsikkerhed

i



Indenrigs- og Sundhedsministeriet
primsund @im.dk

Danske Regioner har modtaget forslag til lov om @ndring af apotekerloven
i hgring. Vi har fglgende bemarkninger til lovforslaget, idet vi dog skal
bemerke, at hgringssvaret endnu ikke har varet drgftet pa politisk niveau.
Der tages derfor forbehold for eventuelle bemarkninger, som maétte frem-
komme under den politiske behandling.

Ophaevelse af det naturlige forsyningsomrade
Danske Regioner finder det positivt, at lovforslaget lzgger op til gget kon-
kurrence pé apotekeromradet.

Nér reglerne om det naturlige forsyningsomride ophzves, kan der imidler-
tid opstd manglende/begrenset legemiddelforsyning til borgerne i de
tyndtbefolkede omrader. Det kan eksempelvis frygtes, at nogle handkgbs-
udsalg vil blive nedlagt pga. manglende rentabilitet.

Vi finder det derfor vigtigt, at Legemiddelstyrelsen fortsat overvager og
sikrer forsyningssikkerheden, sa ogsa tyndt befolkede omrader har adgang
til at fa deres medicin.

Videregivelse af oplysninger fra Lagemiddelstatistikregisteret

Danske Regioner hilser forslaget velkommen, idet forslaget ma anses som
en forbedring af mulighederne for at fglge, monitorere og optimere medi-
cinordinationerne.

Det er dog vasentligt, men fremgar ikke af lovaendringen, at apotekerne og-
sa forpligtiges til at levere patientens CPR-nr. direkte til regionerne via af-
regningsdata pa det legemiddelsortiment, der ikke gives tilskud til. I dag
modtager regionerne kun CPR-nr. pa leegemidler solgt med tilskud.

DANSKE
REGIONER

26-11-2010
Sag nr. 10/2305



Kun hvis regionerne far adgang til CPR-nr. for salg af bade tilskudsberetti-
get og ikke-tilskudsberettiget medicin, kan de regionale l&gemiddelkonsu-
lenter - jf. bestemmelsen i § 12D, Anmerkning II, side 20-21 i Landsover-
enskomsten om almen lzgegerning mellem SFU og PLO, april 2006 - bi-
drage til kvalitetsudvikling i almen praksis ved at udarbejde statistik om
lzgemiddelanvendelsen ud fra de ordinationsdata, som indberettes af apo-
tekerne.

Vi finder det sdledes ikke tilstrazkkeligt, at Legemiddelstyrelsen nu far ad-
gang til at videregive oplysninger til bl.a. regionerne.

Det skyldes for det farste, at legemiddelstatistikregisteret ikke indeholder
alle de oplysninger, som er ngdvendige for regionerne. I dag samkgrer CSC
data fra apotekerne med Lagemiddelsstyrelsens varemaster, CPR-registeret
og regionernes yderregister.

For det andet er der i dag flere mineders forsinkelse pa de data, regionerne
modtager fra Lezgemiddelstyrelsen, hvilket ikke er hensigtsmassigt i for-
hold til regionernes udarbejdelse af statistikker. Endvidere kan CSC (som
modtager ordinationsdata fra apotekerne) levere gjeblikkelige datasvar pa
regionernes forespgrgsler. Hvis dataforespgrgslen rettes til Legemiddelsty-
relsen, gar der normalt mindst en méned, fgr regionen har svaret.

Det er gledeligt, at data fra receptserveren kan bruges og kobles med data
fra f.eks. diagnoseregistret. Det er regionernes hab, at data ogsa kan bruges
til kvalitetsovervagning inkl. overvagning af patientsikkerhed og bivirknin-
ger - f.eks h@mmorragi hos patienter i Marevan behandling, infektioner hos
patienter i methotrexat behandling, methotrexat ordineret med daglig dose-
ring, samt indleggelser med mavesar hos patienter i behandling med re-
ceptudstedt NSAID.

Forhandling af magistrelle lzzgemidler i ngdsituationer

Danske Regioner er enige i, at det af forsyningsmassige hensyn er fornuf-
tigt, at sygehusapoteker kan levere legemidler til primarsektoren. Vi ger
dog opmarksom p4, at der er s@rlige patientsikkerhedsmassige problemer
forbundet med magistrelle produkter, idet mulighederne for at differentiere
emballager er begrensede i sma virksomheder. Der kan derfor let opsta ri-
siko for visuelle forvekslinger. Eksempelvis er det en kendt sag, at der er
sket visuelle forvekslinger pa hospitaler med produkter fra Glostrup Apotek
og Skanderborg Apotek.

Side 2



Regler om on-line forhandling og forsendelse af laegemidler

Ved ekspeditionen bgr det sikres, at der i forhold til information og radgiv-
ning gives den samme information, som hvis kunden havde hentet medici-
nen pa apoteket. Det hilses velkomment, at der sker en styrkelse af indsat-
sen i forhold til e-handel med legemidler, herunder specielt ulovlige lzge-
midler.

Danske Regioner finder det rimeligt, at borgerne kan kgbe legemidler pa
nettet. Der er dog tale om en s stor &ndring af hidtidig praksis omkring ud-
levering af l&gemidler, at der bgr gennemfgres en proaktiv analyse af risici.
Levering af legemidler pr. bud eller levering i apoteksudsalg kan i et vist
omfang sammenlignes med net-handlen — i al fald er der ingen ridgivning
eller sekundar kontrol forbundet med udleveringen, og vi er fra projekter
bekendt med, at disse udleveringsformer har medfert fejl, f.eks. fra projek-
tet ”Apotekets forebyggelse af Fejl” fra 2006.

Kobling, blanding og oplgsning af laegemidler pa sygehusapoteker

Der benyttes fglgende formulering i forslaget til ny § 56 stk. 3: Sygehus-
apoteker kan foretage kobling, blanding og oplgsning til den enkelte navn-
givne patient af legemidler, hvortil der er udstedt en markedsfgringstilla-
delse. I forslaget til ny § 56 stk. 5 fremgar, at de i stk. 3 nzvnte legemidler
vil kunne forhandles til andre sygehusapoteker.

Der er ikke sammenhzng imellem, at der for de i § 56 stk. 3 nzvnte lege-
midler stilles krav om fremstilling til den enkelte navngivne patient, samti-
dig med at der i § 56 stk. 5 gives adgang til, at lazgemidlerne kan forhandles
til andre sygehusapoteker.

I stedet foreslads folgende formulering af § 56 stk. 3: Sygehusapoteker kan
foretage kobling, blanding og oplgsning af legemidler, hvortil der er ud-
stedt en markedsfgringstilladelse.

Andringsforslaget skal ses i sammenhang med, at der i § 56 stk. 4 er etab-
leret adgang for Lagemiddelstyrelsen til at fastsatte nermere regler for de i
§ 56 stk. 3 nzvnte aktiviteter.

@vrige bemeerkninger

Danske Regioner bemarker i gvrigt, at man i apotekerloven bgr sikre, at
apotekerne omfattes af reglerne om habilitet, da apotekerne vejleder bor-
gerne omkring valg af hindkgbsmedicin.

Side 3



Side 4
Med venlig hilsen

Tommy Kjelsgaard



Advokatradet ADVOKATE

SAMFUNDET
Indenrigs- og Sundhedsministeriet KRONPRINSESSEGADE 28
Slotsholmsgade 10-12 1306 KOBENHAVN K
1216 Kebenhavn K TLF. 33969798

FAX 33369750

DATO: 24-11-2010
SAGSNR.: 2010 - 5374

primsund@im.dk ID NR.: 38212
c.c.: sah@im.dk

Hering - forslag om 2ndring af apotekerloven

Ved e-mail af 10-11-2010 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet anmodet om
Advokatrddets bemarkninger til ovennavnte udkast.

Advokatradet har ingen bemarkninger hertil.

Med venlig hilsen

Ve

Rasmus Mﬁller Madsen

samfund@advokatsamfundet.dk
www.advokatsamfundet.dk



D H

Danske Handicaporganisationer

Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet Kleverprisvej 10 B

. 2650 Hvidovre, Danmark
Center for Primar Sundhed T +45 3675 1777

primsund@im.dk; sah@im.dk Fax: +45 3675 1403
dh@handicap.dk
www.handicap.dk

Hvidovre, den 29. november 2010
Sag 10/932 — Dok. 12176/10 /1s

Haringssvar fra Danske Handicaporganisationer vedr.
forslag om andring af apotekerloven

Danske Handicaporganisationer (DH) vil gerne henlede opmarksomheden pa nedenstiende
tilgaengelighedsproblematikker, som vi har erfaring med ofte bliver overset i forbindelse
med @ndring af lovgivning pa sundhedsomrédet.

Vedr. ophzevelse af det naturlige forsyningsomrade
Forslaget vil oph&ve det naturlige forsyningsomréade for apotekerne og dermed apotekernes
geografiske begransning til at oprette handkebsudsalg og medicinudleveringssteder.

Hver gang der ®ndres pa udsalgssteder vedr. medicin, er det vigtigt at overveje, hvorvidt
alle mennesker har mulighed for at benytte det pagaldende salgssted. Hvis der &ndres pa
lokaliteter for handkebsudsalg og medicinudleveringssteder, skal det derfor ske pa en méde,
sa det ikke forhindre personer med nedsat mobilitet at opné en tilfredsstillende adgang til at
kunne hente deres medicin m.v.

Det betyder, at placeringerne skal vare centrale i forhold til fx den kollektive transport, at
der skal veare fysisk adgang (tilgengelighed) til og i forretningen. Det skal med garanti
sikres, at man ikke mé nedlegge et sted, hvor der er fysisk adgang for at betjene borgerne til
et andet sted, hvor der ikke er fysiske adgang. Det gelder bade i forhold til apoteker generelt
og i forhold til hdndkeb af medicin m.v.. Det galder naturligvis ogsé steder, hvor der skal
udleveres medicin m.v. Det naturlige omrade skal i den forbindelse ses i forhold til
befolkningens sammens&tning og bomenstre, ellers vil man ikke veare i stand til at tage
hejde for de behov, som personer med reduceret mobilitet har, fordi de ofte vil vare
”tvunget” til at bo bestemte steder pga. tilgaengelighed. Der skal med andre ord vere krav
om tilgaengelighed ift. geografisk placering, sé alle mennesker kan kebe den medicin, de har
brug for.

Vedr. regler om on-line forhandling og forsendelse af lzegemidler
Forslaget vil ogsé give Lagemiddelstyrelsen mulighed for at fastsatte regler om e-handel og
forsendelse af legemidler til brugerne. DH er positivt indstillet overfor oget brug af



internettet i forbindelse med keb af leegemidler. Det skal imidlertid sikres, at hjemmesiderne
er tilgeengelige i forhold til de behov, personer med forskellige former for handicap har,
herunder fx blinde og svagtseende, ordblinde, mennesker med kognitiv funktionsnedszttelse
og med nedsat funktion i arme og heender m.v.

Med venlig hilsen

558

Stig Langvad

formand



Laxgemiddel
industri
Foreningen

Lerso Parkallé 101

2100 Kebenhavn @
Telefon 39 27 60 60
Telefax 39 27 60 70
Center for Primasr Sundhed
Indenrigs- og Sundhedsministeriet info@lif.dk
www.lif.dk

Slotsholmsgade 10-12
1216 Kebenhavn K

Dato: 29-11-2010

Lifs bemasrkninger til forslag om lov om eendringer af apotekerioven

Laegemiddelindustriforeningen (Lif) takker indledningsvist for muligheden for at fremsende
foreningens bemasrkninger til det fremsendte forslag til 2endringer i apotekerloven, jf. inden-
rigs- og Sundhedsministeriets brev og e-mail af 9. november 2010.

Apotekerne Indtager en central rolle i patientbehandlingen | den primasre sundhedssektor,
idet patienternes adgang til de fleste laegemidier forudsastter kontakt til et apotek, og det er
derfor i allerhgjeste grad vigtigt, at apotekssektoren er indrettet med henblik pa at Indfri pati-
enternes forventninger og behov. Disse behov for og forventninger til fx god service og let
adgang til bade handkebsmedicin og receptpligtige leegemidler, er ikke statiske. Derfor for-
udsastter en tidssvarende apotekssektor en Igbende modernisering.

De fremsatte forslag fra indenrigs- og Sundhedsministeriet er i et vist (om end begraenset)
omfang udtryk for en s&dan modernisering.

Lif har saerligt noteret sig intenslonerne om at tilffare apotekssektoren et nyt konkurrence-
fremmende element, idet det skal veare muligt for den enkelte apoteker at oprette hAndkabs-
udsalg eller medicinudieveringssteder uden for apotekets naturlige forsyningsomréade.

Lif mener, at tilgesngetigheden tii apoteksydelser Jabende skal tilpasses leegemiddelbruger-
nes gnsker og behov. Det betyder, at antal apoteksenheder, deres placering og &bningstider
lsbende ma tilpasses kundernes forventninger og krav pd samme made, som gaalder" for den
evrige detailhandel og andre serviceudbydere. P4 samme vis mener Lif, at apotekerne bar
tilbﬁde e-handelsservices — salg af bade receptpligtige leegemidier og handkabsleegemidier
via ?nternet-lﬂsnlnger ~ tilpasset brugernes behov og ansker.

i
Lif iiI konkret benytte lejligheden til at pege pé, at selve Indretningen af "publikumsarealerne” !
kaq vasre en barriere for, at apotekssektoren kan leve op til kravet om at vesre tidssvarende. i
i dag har apotekskunderne saledes ikke adgang til ved selvsyn at orientere sig i det tilgeen-
gellge sortiment af h&ndkebsleegemidler. Mens laegeordlnerede lgegemidier naturiigt er pla-
cerét "hag skranken”, ber lasgemidler, der kan kfabes uden leegehenvisning (recépt), veere
synlige | publikumsarealet. }

Eftér Lifs opfattelse vil muligheden for, at apoteket kan have handkgbsmedicin i "selvvalg” —
som man kender det fra de gvrige nordiske lande — Vasre et modernlserlngstlltag, som vii til-



godese forbrugernes agnsker, uden at det sleskker p& mulighederne for faglig radgivning,
samtldig med at det kan tilfere sektoren et nyt konkurrencefremmende element.

Lif foreslar derfor, at apotekst far mutighed for at placere handkgbsmedicin | “publikums-
rummet’, sdledes at forbrugerne selv kan sammenligne de forskellige produkter, for s4 vidt
angér priser mv., og pa den baggrund treeffe deres valg. Dertil kemmer en gget grad af dis-
kretion, nér forbrugeren selv har mulighed for at vasige produkterne uden at skulle forklare sit
sundhedsproblem | skranken.

Venlig hilsep

Chefekonom



Fra: Flemming Mieth [fm@rostrapr.com]

Sendt: 29. november 2010 10:13
Til: DEP Primaer Sundhed Kontorpostkasse; Sanne Have
Emne: Heringssvar sagsnr. 1005714

Kommentarer fra Parallelimportarforeningen af Leegemidler (PfL)
Til udkast til lovforslag om aendring af apotekerloven:

PfL bakker op om lovforslaget og dets hensigt om at sikre en god balance mellem
konkurrence og sikring af nem adgang til medicin for alle i Danmark.

Vi er tilfredse med de foreslaede andringer.
Med venlig hilsen

Parallelimportgrforeningen af Laegemidler



Indenrigs- og sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kebenhavn K

primsund@im.dk og
sah@im.dk

29. november 2010
ap@danskepatienter.dk

Heringssvar vedrerende hering over forslag til lov om zndring af apotekerloven
(Veterinzerafdelinger, e-handel, ophaevelse af det naturlige forsyningsomride, apotekeres

udnzevnelse, sygehusapotekers blanding af lzzgemidler mv.)

Danske Patienter har med interesse lst udkastet til 2ndringsforslaget og har folgende

bemarkninger:

Vedr. przcisering af habilitetsreglen i § 3, stk.2 punkt 2.
Danske Patienter finder det fornuftigt, at kriterierne for habilitet andres siledes, at legerne

tilknyttet et hospital ikke er omfattet.

Vedr. ophzvelse af det naturlige forsyningsomrade.
Danske Patienter finder denne oph@velse er fornuftig, da det vil kunne age tilgengeligheden for

patienterne.

Vedrerende videregivelse af oplysninger fra Laegemiddelsstatistikregistret

Danske Patienter stotter, at man af hensyn til generel planlegning af sundhedsvasenets opgaver kan
sammenkere oplysninger om blandt andet medicinforbrug med andre oplysning, men dette ber altid
gores pa en méde, s& man ikke bryder den enkelte patients anonymitet unedigt - f.eks. ved at
sammenkering af ikke-anonymiserede data udelukkende foregér et centralt sted (i en eller anden
form for lukket kontrolleret system) og at de sammenkerte data altid kun videregives i anonymiseret

form, séledes at patienterne fortsat kan have tillid til at deres personlige og helbredsmaessige

Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 15 medlemsforeninger, der
repreaesenterer 71 patientforeninger og 810.000 medlemmer: Astma-Allergi Forbundet, Colitis Crohn-Foreningen, Danmarks
Lungeforening, Dansk Epilepsiforening, Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjerteforeningen,
Kraftens Bekaempelse, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade, Nyreforeningen, Parkinsonforeningen, PTU-
Landsforeningen af polio-, trafik- og ulykkesskadede, Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser



Ngrre Voldgade 90

1358 Kgbenhavn K

e Rl Telefon 33 41 47 60
www.danskepatienter.dk

oplysninger behandles fortrolig og at deres anonymitet ikke brydes ude i f.eks. regioner og

kommuner.

Vedrerende regler om on-line forhandling og forsendelse af lzegemidler

Danske Patienter stotter forslaget, da der er et stort behov for, at patienter far bedre mulighed for at
kebe medicin sikkert og let pé internettet. I den forbindelse er det vigtigt at der fastsettes regler, der
sikre, patienterne den bedst mulige information og vejledning i forbindelse med deres kab af

medicin pé nettet.

Med venlig hilsen

A

Morten Freil
Direktor
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Horing over forslag til lov om a&ndring af apotekerloven

Dansk Erhverv har modtaget ovennavnte haring d. 9. november 2010.

Generelle bemzrkninger
Lovforslaget har til formal at gennemfore en raekke forskellige @ndringer og praciseringer af
apotekerloven.

Dansk Erhverv ser positivt pd, at der med afskaffelsen af apotekernes naturlige forsyningsomréde
— for sé vidt angdr etablering af Hindkebsudsalg og Medicinudleveringssteder - laegges op til
mere konkurrence mellem apotekerne. Vi gir ud fra, at dette kan ske uden begransninger
geografisk og i forhold til antal.

Dansk Erhverv havde gerne set, at der i forbindelse med &ndring af apotekerloven var taget
starre skridt i retning af en modernisering af apotekeromridet.

Dansk Erhverv har sdledes de senere ar efterspurgt en sterre undersggelse af apotekeromradet, s3
det danske marked for salg af 1zzgemidler kan blive moderniseret. Vi hilser derfor meget
velkommen, at der med regeringens nye konkurrencepakke er udsigt til en sidan undersagelse.

I forbindelse med en kommende modernisering lzegger Dansk Erhverv vaegt p:

- En modernisering af apotekeromradet skal ske med udgangspunkt i patientens sikkerhed
og hensynet til tilgengelighed.

- Apotekeromradet er yderst komplekst og derfor kraever en modernisering et grundigt
forarbejde. Blandt andet skal man se p4 de udenlandske erfaringer med liberaliseringer
samt betydningen af de verserende retssager i EU.

- Iforbindelse med moderniseringen skal det afklares, om apotekerne er en del af
sundhedsvasnet eller en del af detailhandelen. I dag henter apotekerne ca. 10 pct. af deres
omsztning pa frihandelsvarer (plejeprodukter, kosttilskud m.m.), hvor apotekerne er i
direkte konkurrence med detailhandelen.

- Iforbindelse med moderniseringen skal spargsmailet om e-handel med lzegemidler

MFE
mfe@danskerhverv.dk
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behandles. I dag kan apotekerne, som de eneste aktgrer, pd markedet szlge den ikke
liberaliserede hdndkgbsmedicin samt receptpligtige lagemidler over internettet.

- Iforbindelse med moderniseringen skal det bl.a. underseges, at give dele af
detailhandelen adgang til at szlge den del af den liberaliserede hindkebsmedicin, som
selges pd recept (typisk til kronikere). Der skal vare tale om en frivillig ordning for
detailhandelen, og detailhandelen skal naturligvis leve op til krav om indberetning,
héndtering af personfalsomme oplysninger og lign.

Dansk Erhverv bemarker i gvrigt, at Legemiddelstyrelses frister ikke bar vaere unedigt lange, fx i
forhold til apotekers on-line salg af 1&gemidler, hvor fristen til orientering af

Lzgemiddelstyrelsen ber veere af kort varighed.

Vi star naturligvis til rAdighed for en uddybning af dette horingssvar.

Med venlig hilsen

Mette Feifer
Chefkonsulent

Side 2/2
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Svar pa hering over udkast til forslag om andring af apotekerloven
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved brev af 9. november 2010 sendt udkast til for-
slag om a&ndring af apotekerloven i hering.

Udkastet rummer forslag til endringer og praeciseringer pa en raekke forskellige omrader
i apotekerloven.

Danmarks Apotekesforenings kommentarer til de enkelte andringsforslag felger neden-
for.

Apotekesforeningen skal samtidig benytte lejligheden til at fremsaette enkelte ydesligere
forslag til eendringer pa omrader, som ikke er berost i ministeriets udkast til lovforslag
om a@&ndring af apotekerloven.

Apotekerforeningen har noteret sig, at regeringen efter udsendelse af lovforslaget i he-
ring har offentliggjort oplaeg til en ny erhvervspolitisk vaekststrategi for Danmark. Op-
laegget indeholder blandt andet forslag til en liberalisering af apotekervaesenet. Disse
overvejelser berares i ikke narvaerende heringssvar. I stedet henvises til foreningens
brev af 24. november 2010 til indenrigs- og sundhedsministeren samt Folketingets sund-
heds- og erhvervsordferere.

Apotekerforeningens bemarkaninger til de af Indenrigs- og Sundhedsministeriet fore-
sldede @&ndringer

Veterinaerafdelinger af apoteker

Folketinget gennemforte med virkning fra april 2007 en liberalisering af forhandlingen af
la2gemidler til produktionsdyr. Liberaliseringen betyder, at andre end apotekere kan for-
handle lsegemidler til produktionsdyr til forbrugerne, og at prisseetningen for disse leege-
midler er fri. Formalet var at skabe eget konkurrence, oget tilgaengelighed og lavere pri-
ser.

Efter Apotekerforeningens opfattelse har liberaliseringen ikke haft den tilsigtede effekt.
Ejerskabsforhold, samarbejdsrelationer og priser er saledes praget af vigennemskuelig-
hed. Priserne er i seerlig grad vigennemskuelige, og i praksis er nasten alle priser pavir-
ket af forskellige rabatmuligheder. De mange samarbejdskonstruktioner blandt evrige
forhandlere kan indebare en sammenblanding af interesser, hvilket kan have indflydelse
pa uvildigheden. Men sé lange der er tale om et liberaliseret marked, ber alle akterer stil-
les konkurrencemaessigt lige.
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Med vdkastet til lovforslag indfares en udtrykkelig bestemmelse i apotekerloven om, at
en apoteker, der forhandler leegemidler til produktionsdyr, kan oprette en veterinaerafde-
ling fysisk udskilt fra men knyttet til hovedapoteket/filialen. Fra veterinarafdelingen
kan apotekeren ifelge forslagets bemarkninger forhandle leegemidler til dyr; savel til
produktionsdyr som til familie- og hobbydyr, ligesom der kan forhandles magistrelle lze-
gemidler til produktionsdyr efter apotekerlovens § 12a, stk. 2.

Forslaget tager afseet i et udgangspunkt om, at apotekernes forhandling af laegemidler til
produktionsdyr i dag sker pd selve apoteket eller en tilknyttet filial. Som ogsa anfert i
lovudkastets indledning er der imidlertid i dag ikke en regulering af veterinarafdelinger.

Der galder for andre forhandlere af leegemidler til produktionsdyr ingen geografiske be-
greensninger i, hvorfra forhandlingen kan finde sted. I det omfang, geldende regler inde-
baerer begransninger i de fysiske rammer for apotekernes handtering af lagemidler til
produktionsdyr, stilles apotekerne konkurrencemeessigt ringere end de evrige akterer ps
markedet.

Hertil kommer, at en begransning til handtering pa apoteket/filialen af lagemidler til
produktionsdyr pa nogle apoteker rent fysisk vil vaere umuligt pa grund af den volume,
som visse af disse leegemidler har.

Danmarks Apotekerforening kan pa den baggrund tilslutte sig en udtrykkelig regulering
af muligheden for, at apotekere kan etablere sakaldte veterineerafdelinger, hvorfra der
kan ske oplagring, receptekspedition og udlevering af laegemidler til produktionsdyr.

En hensigtsmaessig lesning begraenses imidlertid af, at der i lovforslagets bemarkninger
laegges op til, at en veterinaerafdeling knyttet til apoteket skal etableres indenfor apote-
kets beliggenhedsomrade.

En begraensning i beliggenheden til apotekets beliggenhedsomrade kan efter Apoteker-
foreningens opfattelse vanskeliggere en optimal placering af en veterineerafdeling for et
apotek, ligesom der vil veere stor forskel pa sterrelsen af beliggenhedsomrade for den en-
kelte apoteker. Endvidere bemaerkes, at mange apoteker ikke har et fastlagt beliggen-
hedsomrade. Fastlaggelse heraf er normalt en laengerevarende proces.

Det er pa den baggrund Apotekerforeningens opfattelse, at der ligesom for andre forhand
lere af laeegemidler til produktionsdyr ikke ber sattes geografiske begraensninger for, hvor
veterinaerafdelinger kan placeres. Der ber saledes ikke pa et omrade med fri konkurrence
for nogle grupper opstilles begraensninger, som ikke geelder for andre.

Apotekerforeningen laegger — med udgangspunkt i lovforslagets almindelige bemeaerknin-
ger — til grund, at den foresldede adgang til at etablere veterinarafdelinger alene omfatter
apotekere, som har givet Laegemiddelstyrelsen meddelelse om, at apoteket forhandler lze-
gemidler til produktionsdyr, jf. apotekerlovens § 12a. Dette synes dog ikke at fremga
klart af lovteksten, ligesom der ikke i bemarkningerne til de enkelte bestemmelser (lov-
udkastets side 35) er en saddan afgreensning. Her omtales ... apoteker, der forhandler lee-
gemidler til dyr...".

Med den foresldede lovtekst (eendringerne i §§ 4-6) er der lagt op til en regulering, hvor
oprettelse, placering, flytning m.v. af en veterineerafdeling — ligesom apoteker og apoteks
filialer — skal godkendes af ministeriet. Dette synes ikke umiddelbart at harmonere helt
med bemarkningerne (side 35), hvoraf det fremgar, at en apoteker, der ensker at oprette
en veterinarafdeling, skal underrette Leegemiddelstyrelsen om veterinarafdelingens pla-
cering og om en flytning heraf.
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Med henblik pa at sikre muligheden for en smidig udayttelse af adgangen til at etablere
veterinarafdelinger, bor lovteksten efter Apotekerforeningens opfattelse formuleres som
en underretningspligt for apotekeren, hvor ministeriets forudgaende godkendelse ikke er
nedvendig.

Med forslagets ny § 4, stk. 2, bemyndiges indenrigs- og sundhedsministeren til at "fast-
satte regler om veterinaerafdelinger af apoteker, herunder om bemandingen heraf.”

I bemarkningerne anferes i forbindelse hermed, at der for veterineerafdelinger af apote-
ker vil komme til at geelde ssmme regler for farmaceuttilstedevearelse, som gaelder for de
evrige forhandlere af leegemidler til produktionsdyr. Apotekerforeningen kan tilslutte sig
bestemmelser herom.

Den foresldede bemyndigelsesbestemmelse synes at veere videre end en bemyndigelse for
ministeren il at fastseette regler om bemanding. Der er imidlertid ikke i bemarkningerne
angivelse af eksempler pd, hvordan bestemmelsen — ud over regler vedrerende beman-
ding — teenkes udnyttet. I det omfang, der ventes fastsat andre regler om veterinarafde-
linger, skal foreningen opfordre til, at dette beskrives i bemarkningerne. Ventes der ikke
fastsat andre regler om veterinarafdelinger, ber bemyndigelsesbestemmelsen efter for-
eningens opfattelse afgreenses til "regler om bemanding af veterinaerafdelinger”.

Preecisering af habilitetsreglen for sygehuslaeger
Efter apotekerlovens § 3, stk. 2, ma laeger og tandleeger ikke uden Leegemiddelstyrelsens
tilladelse drive eller veere kayttet til en leegemiddelhandterende virksomhed.

Den foresldede &ndring indebaerer en praecisering af, at ansegningspligten ikke gaelder
for sygehuslager ansat pa sygehuse, der har tilladelse til at fremstille, udlevere og for-
handle legemidler. Uden denne preecisering skal sadanne sygehuslager i dag sege om
tilladelse til at vaere knyttet til deres egen arbejdsplads, hvilket aldrig har vaeret hensig-
ten med habilitetsreglen.

Apotekerforeningen har ikke bemarkninger til den foresldede bestemmelse.

Opheevelse af det naturlige forsyningsomrade

En apoteker kan i dag i medfer af apotekerloven oprette handkebsudsalg og medicinud-
leveringssteder inden for apotekets naturlige forsyningsomrade, jf. apotekerlovens § 7a
og § 7b.

Med lovforslaget leegges op til en afskaffelse af det naturlige forsyningsomrade i forbin-
delse med etableringen af handkebsudsalg og medicinudleveringssteder. Den geografiske
begreensning til at oprette hdndkebsudsalg og medicinudleveringssteder foreslas saledes
ophavet.

Apotekerforeningen er enig i, at afgraensningen af forsyningsomradet mellem to apoteke-
re kan veere vanskelig, og at en ophavelse af det naturlige forsyningsomrade i forbindel-
se med oprettelse og nedlaeggelse af handkebsudsalg og medicinudleveringssteder derfor
vil udgere en administrativ lettelse. Hvis forslaget ogsa skal have den effekt, at det bliver
mere attraktivt for apotekerne at oprette enheder i landdistrikterne, finder foreningen det
imidlertid nedvendigt, at forslaget suppleres med forslag, der ogsa kan gere det ekono-
misk attraktivt for apotekerne at bibeholde de nuvarende og oprette nye handkebsudsalg
og medicinudleveringssteder.

I dag far apotekerne ikke betaling for den service, det er at bringe medicinen vd til de
smad udleveringssteder. Apotekerne skal derimod betsle et gebyr til udsalgsbestyreren pa
4,80 kr. pr. pakke for at forestd udleveringen. Hertil kommer udgifter til chauffer og bil
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samt udgifter til pakning af laegemidlerne pa apoteket. Med en fast nettoavance til apote-
ket pa 14,11 kr., vanset om laegemidler udleveres fra apoteket eller transporteres til et vd-
salgssted, der ogsa skal betales for at udlevere pakken, er udbringning via de sma udleve-
ringssteder mindre rentabelt for apotekerne. Situationen er forvaerret gennem de senere
ar, hvor laegemiddelavancen er faldet. Flere udleveringssteder nedlagges derfor. Et for-
slag, der sigter pa at styrke denne del af distributionsnettet, ber desfor ogsa indeholde
overvejelser om ekonomien pad de sma udleveringssteder.

Apotekerforeningen foreslar derfor, at det bliver muligt for apotekerne at opkraeve et ud-
bringningsgebyr pa 10 kr. ekskl. moms, nar der udleveres laegemidler via handkebsudsalg
og medicinudleveringssteder. Det svarer til det gebyr, der opkraves ved udbringning til
plejehjem. Gebyret foreslas betalt af leegemiddelbrugeren, der far den ekstra service, som
udbringningen er. Brugerbetaling for udbringning til handkebsudsalg og medicinudleve-
ringssteder er ikke ukendt og eksisterer i dag for udlevering af handkebslaegemidler, hvor
apotekerne ifelge prisberegningsbekendtgerelsens § 25 skal opkraeve et gebyr pa 2,40 kr.
Foreningen foreslar, at halvdelen af gebyret tilfalder apoteket, og at den anden halvdel
tilfalder bestyrerne af disse enheder, mens gebyret pa 4,80 kr. pr. pakke samtidig bortfal-
der. Reglerne for gebyrer ved udlevering af receptpligtige laegemidler og handkebslage-
midler foreslas samtidig ensrettet.

Forslaget kan gennemferes ved en s&ndring af prisberegningsbekendtgerelsen. Konkret
kan der i § 24 indfejes et nyt stykke, hvor udbringning til salg gennem handkebsudsalg
og medicinudleveringssteder neevnes pa lige fod med plejehjem (stk. 3) og hjemmeplejen
(stk. 4). Endvidere skal det praeciseres, at gebyret deles mellem apoteket og udsalgsbesty-
reren. Samtidig skal § 25 og § 30 ophaeves.

Med hensyn til den foresldede andring af reglerne om oprettelse af handkebsudsalg og
medicinudleveringssteder bemarkes, at en fuldstandig afskaffelse af geografiske be-
graensninger i princippet kan betyde, at et apotek kan blive landsdaekkende, f.eks. ved at
oprette enheder til afhentning af laagemidler bestilt on-line pa apoteket. Dette kan ikke
veere hensigten med dette forslag. Pa den baggrund skal foreningen foreslas, at den frie
etablering af handkebsudsalg og medicinudleveringssteder begraenses til egen kommune
og nabokommuner.

Videregivelse af oplysninger fra Leegemiddelstatistikregistret

Med lovfosslaget gives der adgang til, at Leegemiddelstyrelsen kan videregive oplysninger
fra Leegemiddelstatistikregistret, herunder oplysninger ps CPR-nummerniveau om re-
ceptudstedere og patienter, til andre forvaltningsmyndigheder til brug for generel plan-
laegning af sundhedsvasenets opgaver.

Det foreslas saledes, at der i apotekerlovens § 11 om "apotekers opgaver” indsattes en
bestemmelse, hvorefter Laegemiddelstyrelsen til forvaltningsmyndigheder inden for
sundhedsomradet kan videregive oplysninger om ordination af legemidler, herunder op-
lysninger, der identificerer receptudstederen ved personnumimer, ydecnummer eller lig-
nende, og oplysninger, der identificerer patienten ved personnummer, til brug for myn-
dighedernes udarbejdelse af statistikker med henblik pa generel planlagning af sund-
hedsvaesenets opgaver.

Grundlaget for Leegemiddelstatistikregistret er apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 7, hvorefter
bevilling til at drive apotek indebeerer pligt til "levering af oplysninger i maskinlaesbar
stand om omsa®tning mv. af leegemidler efter naermere af ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse fastsatte bestemmelser til den Offeatlige Sygesikring samt til ministeren for
sundhed og forebyggelse eller L eegemiddelstyrelsen. ”
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I forlaengelse heraf er der i § 11, stk. 2-5, fastsat regler om Leegemiddelstyrelsens videregi-
velse af disse oplysninger til offentligheden og til andre forvaltningsmyndigheder samt
Sundhedsstyrelsen, blandt andet med henblik pa styrelsens overvagning af den enkelte
receptudsteders ordinationsmenster. Der er efter de nugeeldende regler ikke mulighed for
at videregive oplysninger om patienters medicinforbrug ps CPR-nummerniveau.

Ifelge lovforslaget begrundes ensket om fremover at kunne videregive oplysninger fra
Laegemiddelstatistikregistret pa CPR-nummerniveau med, at anonymiserede oplysninger
fra registret ikke muligger, at der kan ske en kobling af oplysninger med allerede eksiste-
rende oplysninger i evrige registre hos andre myndigheder. Efter Indenrigs- og Sund-
hedsministeriets opfattelse vil muligheden for at berige eksisterende statistiske oplysnin-
ger med yderligere oplysninger fra Laegemiddelstatistikregistret pa afgerende punkter
kunne hejne kvaliteten af et givent statistikgrundlag.

Som eksempler pad kommende tiltag, hvor der vurderes at veere behov for at sammenkere
statistiske oplysninger fra flere registre, navnes blandt andet Sundhedsstyrelsens udvik-
ling af en monitoreringsmodel for kroniske patienter samt implementering af et nyt case-
mix redskab, ACG, herunder myndighedernes behov for at have "mulighed for at forbedre
grundlaget for vurdering af udgiftsbehov og produktivitets- og effektivitetsmalingerne.”

Det frempar endvidere af lovforslagets bemarkninger, at de videregivne oplysninger skal
opbevares i krypteret form, men at oplysningerne ma dekrypteres i det omfang en beri-
gelse med oplysninger fra andre kilder ikke kan ske uden. I givet fald ma oplysningerne
ikke veere dekrypterede i leengere tid, end berigelsen pakreever.

Efter Apotekerforeningens vurdering rummer den foresldede besternmelse en sardeles
vidtgdende udvidelse af adgangen til at videregive personfelsomme oplysninger om en-
keltpersoners medicinanvendelse.

For det farste er afgreensningen af, hvilke myndigheder og hvilken personkreds, der ma
f3 adgang til oplysningerne, efter foreningens opfattelse ganske uklar. Det oplyses, at de
forvaltningsmyndigheder, som fremover vil kunne modtage oplysninger om patienters
medicinforbrug fra Leegemiddelstatistikregistret, omfatter Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet med underliggende styrelser med opgaver pa sundhedsomradet, regioner og kom-
muaner, for s vidt angar disse myndigheders varetagelse af opgaver pa sundhedsomradet.

Der foretages saledes ikke i lovforslaget nogen afgransning af, hvilken personkreds i de
navnte forvaltningsmyndigheder, der ma fa adgang til de videregivne oplysninger med
henblik pa sammenkersel af registeroplysninger og efterfelgende statistisk bearbejdning.
Til sammenligning bemaerker Apotekerforeningen, at der i lovgrundlaget for Medicinpro-
filen og det Faelles Medicinkort (FMK], der tilsvarende indeholder steerkt personfelsom-
me oplysninger om borgernes medicinforbrug, i modsatning til lovgrundlaget for Laege-
middelstatistikregistret er foretaget en udtrykkelig afgraesning af, hvilke sundhedspersoner
der har adgang til oplysningerne i registret til brug for den konkrete patientbehandling.

I denne forbindelse rummer lovforslagets bemerkninger vedrerende krav om begraens-
ning af dekrypteringsperioden efter Apotekerforeningens opfattelse ikke den fornedne
sikkerhed for, at der ikke kan eller vil ske uberettiget videregivelse af oplysninger om
borgernes medicinanvendelse. Som absolut minimum ber de preecise krav til kryptering
og dekryptering fremgad direkte af lovteksten.

Efter Apotekerforeningens opfattelse ber adgangen til oplysninger om enkeltpersoners
medicinering principielt veere afgraenset til netop sundhedspersoner, hvor oplysningerne
har en klar og direkte relevans i forhold til et konkret behandlingsbehov.
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For det andet finder Apotekerforeningen ikke, at der i lovforslaget gives en overbevisen-
de begrundelse for eksistensen af konkrete aktuelle behov for den meget vidtgdende ad-

gang til videregivelse af oplysninger til bade statslige myndigheder, regioner og kommu-
ner, der laegges op til. Det oplyses saledes ikke narmere, hvilke statistiske oplysninger i

eksempelvis kommuner, der forventes sammenkeart med oplysninger fra Laegemiddelsta-
tistikregistret, eller til hvilke formal. Apotekerforeningen er bekendt med, at regionerne

har fremsat enske om en udvidelse af de oplysninger om borgernes medicinforbrug, som
regionerne modtager i dag med henblik pa at forbedre grundlaget for regionernes arbejde
med rationel farmakoterapi. Sdfremt ministeriet med lovforslaget tilsigter at imadekom-

me dette behov, ber dette udtrykkeligt fremga og afgraenses i lovforslaget

Det oplyses i lovforslaget, at det er af "vesentlig betydning, at Leegemiddelstyrelsens mu-
lighed for at dele oplysningerne neje afgreenses til de formal, hvor der har vist sig et reelt
behov for personoplysninger fra Leegemiddelstatistikregistret.” Det praeciseres imidlertid
ikke, hvad der anses for at veere formal med "reelt behov”, ligesom det er uklart, hvem og
hvordan det vil blive afgjort, om der foreligger et reelt behov. Disse vaesentlige forhold
ber efter Apotekerforeningens opfattelse klart fremga af lovteksten.

Foreningen finder generelt, at der med den foresldede adgang til videregivelse af medici-
neringsoplysninger, som apotekerne er kilde til, forekommer at ske et skred i forhold til
Laegemiddelstatistikregistrets oprindelige anvendelsesformal. Hidtil har anvendelsen af
oplysninger fra registret efter foreningens forstaelse veeret forbeholdt anonymiserede sta-
tistiske form3dl pa aggregeret niveau. Med adgangen til at videregive oplysninger pa per-
sonniveau til regionale og lokale myndigheder til brug for den konkrete sundhedsindsats
og — planlagning, herunder i forhold til kronikere, naermer man sig en situation, hvor re-
gisteroplysningerne i praksis kan/vil finde anvendelse som led i konkret behandlings-
planleegning. Hermed flyttes greensen for, hvad Leegemiddelstatistikregistrets formal er, i
forhold til navalig Medicinprofilen og FMK, som netop er oprettede som konkrete be-
handlingsveerktejer for de sundhedspersoner, der er direkte involverede i behandlingen.

Apotekerforeningen gar ud fra, at savel Datatilsynet som Etisk Rad i deres heringssvar
vil tage stilling til, om der med lovforslaget er foretaget den nedvendige og rimelige af-
graensning af, hvilken kreds af myndigheder og personer, der kan 3 adgang til medicine-
ringsoplysninger i medfer af loven, samt om der generelt er proportionalitet mellem vide-
regivelsesadgangen og de formal, som videregivelsen af oplysninger skal tilgodese.

Apotekerforeningen bemaerker i den forbindelse, at Etisk Rad med sin netop afgivne rap-
port om fortrolighed og tilgangelighed i sundhedssektoren forholder sig kritisk overfor
den efterhdnden vidtgdende adgang til deling af personfelsomme oplysninger i sundheds-
sektoren, ligesom Etisk Rads anbefaler, at adgangen til oplysninger om konkrete perso-
ners medicinering, som vil fremga af FMK, udelukkende begreenses til laeger og deres
eventuelle medhjelp, apotekspersonale, samt Sundhedsstyrelsen som led i tilsynet med
sundhedspersoner.

Apotekerforeningen finder generelt, at der er et veesentligt behov for en udbygning og ty-
deliggerelse af hjemmelsgrundlaget for Lagemiddelstatistikregistret i lovgivningen med
en konkret beskrivelse af registrets formal m.v.

Apotekerforeningen finder i det hele taget, at lovgrundlaget for leegemiddelstatistikregi-
stret er fejlplaceret i apotekerlovens § 7 om "apotekers opgaver”. Bestemmelsernei § 11,
stk. 2-5, vedrerer saledes ikke apotekernes opgaver, men handler derimod alle om Laege-
middelstyrelsens adgang til at videregive oplysninger fra registret.
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Meddelelse om magistrel produktion

Bevilling til at drive apotek indebarer blandt andet pligt til at fremskaffe og forhandle
magistrelle l®@gemidler, jf. apotekerlovens § 11, stk. 1, n1. 3, og ret til at fremstille ma-
gistrelle leegemidler, jf. apotekerlovens § 12.

Der pahviler apotekerveesenet som helhed en kollektiv forpligtelse til at fremstille ma-
gistrelle laeegemidler.

Med lovforslaget foreslas, at apoteker, der foretager fremstilling af magistrelle leegemid-
ler, skal give Laegemiddelstyrelsen meddelelse herom.

Forslaget har til forma3l at sikre Leegemiddelstyrelsens mulighed for at forberede styrel-
sens tilsyn med apoteker, som foretager magistrel fremstilling af laegemidler.

Det bemeerkes hertil, at der i dag alene er to apoteker, der foretager fremstilling af ma-
gistrelle leegemidler med henblik pa samhandel med andre apoteker. Glostrup Apotek og
Skanderborg Apotek har saledes i en laengere arraekke veere de eneste apoteker, der har
fremstillet magistrelle leegemidler til samhandel. Apotekerforeningen gar vd fra, at La-
gemiddelstyrelsen er bekendt hermed, og at det derfor ikke er nadvendigt for disse to apo-
teker at meddele sig herom til styrelsen. Foreningen leegger saledes til grund, at under-
retningsforpligtelsen alene geelder for andre apoteker, som nu eller efter loveendringens
ikrafttraeden matte fremstille magistrelle laegemidler, herunder f.eks. magistrel fremstil-
ling af laegemidler til dyr. Dette ber efter foreningens opfattelse preeciseres i lovudkastets
bemerkninger.

Produktion af magistrelle leegemidler til produktionsdyr

Det folger af apotekerlovens § 13, stk. 2, at der — vanset retten til fremstilling af ma-
gistrelle laeegemidler, jf. apotekerlovens § 12 — som vdgangspunkt ikke ma ske magistrel
fremstilling af laegemidler, nar der er et markedsfort alternativ, eller nar Leegemiddelssty-
relsen af sikkerhedsmaessige grunde enten har afsldet udstedelse af eller tilbagekaldt
markedsferingstilladelsen.

Dyrleegers adgang til at ordinere magistrelle laegemidler er naermere reguleret i Fedevare-
styrelsens bekendtgerelse nr. 785 af 25. juni 2010. Det fremgar blandt andet af denne be-
kendtgerelse, at dyrlager som vdgangspunkt kun ma ordinere magsitrelle laegemidler,
som fremgar af bilag 2 til bekendtgerelsen, jf. bekendtgerelsens § 4, stk. 1, ar. 3. Dog kan
Fedevarestyrelsen efter ansegning dispensere herfra, saledes at andre laegemidler end de i
bilag 2 anferte kan anvendes, hvis dette er nedvendigt under hensyn til dyrs sundhed, jf.
§ 4, stk. 2.

Dyrleegernes overholdelse af disse regler pases af myndighederne, og en overtreedelse
kan straffes med bede eller under skarpede omstandigheder med feengsel i indtil 2 ar, jf.
bekendtgerelsens § 44.

Det fremgar af loviorslagets bemerkninger, at Fedevarestyrelsens kontrolaktiviteter har
vist, at der i praksis anvendes magistrelle laegemidler, som ikke er opfert i ovennavnte
bilag 2. Med henblik pa at medvirke til at sikre, at dette ikke sker, laegges der med for-
slaget op til en endring af apotekerloven, som indebeerer, at der ikke ma fremstilles ma-
gistrelle leegemidler, der ikke er omfattet af Fedevarestyrelsens liste, med mindre styrel-
sen efter ansegning fra dyrleegen har givet tilladelse hertil.

Danmarks Apotekerforening er enig i, at det af hensyn til fedevaresikkerheden er vae-
sentligt at sikre effektiv kontrol med anvendelsen af laegemidler til dyr. Og apotekerne
medvirker hertil bl.a. ved daglige indberetninger til VetStat om apotekernes omseetning
af lagemidler til produktionsdyr.
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Den foresldede bestemmelse vil indebeere, at apotekerne far medansvar for at sikre, at
dyrleegers ordination af magistrelle laegemidler sker i overensstemmelse med Fedevare-
styrelsens regler herom, idet apotekerne vil veere forpligtet til at afvise en recept pa et
laegemiddel, der ikke fremgar af Fedevarestyrelsens liste, med mindre dyrlaegen har op-
ndet en dispensationstilladelse fra Fedevarestyrelsen.

Ud over at der med den foresldede ®ndring paferes apotekerne nye administrative byrder,
kommer apotekerne reelt til at udfere kontrol med dyrlaegers ordinationsmenster pa ma-
gistrelle laegemidler. Dette er og bliver efter Apotekerforeningens opfattelse imidlertid en
myndighedsopgave. Apotekerforeningen kan pa den baggrund ikke tilslutte sig den fore-
sldede @ndring.

Hvis forslaget fastholdes, vil apotekernes handhavelse heraf forudseette, at apotekerne
pd enkel vis har mulighed for at konstatere, om der — nar der ordineres magistrelle lage-
midler uden for Fedevarestyrelsens liste — er tale om en lovlig ordination, f.eks. ved at
indfere pligt for dyrlaegen til i disse situationer hver gang af egen drift at fremvi-
se/fremsende en gyldig dispensationstilladelse fra dyrlagen.

Det er endvidere relevant at vaere opmaerksom p3d, at en magistrel producent kan betrag-
tes som vnderleverander til det udleverende apotek, hvor dyrlaegens ordination pa et ma-
gistrel laegemiddel modtages. Den magistrelle producent vil sjaeldent vaere i direkte kon-
takt med dyrlaege/modtager af det magistrelle lazgemiddel og kender derfor normalt ikke
formal eller aftager af det bestilte magistrelle leegemiddel. Med den foresldede andring
kan de magistrelle producenter — uden at vaere vidende herom - saledes komme til at
ifalde ansvar for fremstilling af leegemidler i strid med reglerne. Efter Apotekerforenin-
gens opfattelse er udleveringsapoteket naermere end den magistrelle producent til at af-
klare lovligheden af dyrlaegens ordination af magistrelle laagemidler.

Som en mere "teknisk” bemarkning har Apotekerforeningen noteret sig, at den foreslae-
de formulering i apotekerlovens § 13, stk. 6, om betingelserne for Fedevarestyrelsens ad-
gang til at give tilladelse til fremstilling af magistrelle laegemidler, ikke er identisk med
formuleringen i Fedevarestyrelsens bekendtgorelse om dyrlagers anvendelse, udlevering
og ordinering af lagemidler til dyr. Det fremgar ikke af lovforslagets bemarkninger, om
der med den foresldede formulering laegges op til en anden praksis end den, bekendtge-
relsens farmulering tilsiger.

Forhandling af magistrelle laegemidler i nedsituationer m.v.

Svgehusapoteker kan i medfer af apotekerlovens § 56, stk. 5, i forsyningsmaessige nedsi-
tuationer m.v. efter tilladelse fra Sundhedsstyrelsen forhandle magistrelle laegemidler til
apoteker, uanset at et tilsvarende laegemiddel fremstilles og markedsferes af andre end
sygehusapoteker.

Med lovforslaget laegges op til, at apotekerne i nedsitvationer m.v. kan forhandle disse
magistrelle laegemidler modtaget fra sygehusapotekerne.

Apotekerforeningen finder, at det i forsyningsmeessige nedsituationer m.v. vil vaere rele-
vant at tage alle forsyningskanaler i brug. Der er efter foreningens opfattelse ikke en saer-
lig begrundelse for, hvorfor alene sygehusapotekerne i disse situationer kan fremstille de
pageldende magistrelle leegemidler. Foreningen skal derfor foresls, at apotekerne lige-
som sygehusapotekerne i forsyningsmeessige nedsituationer og i tilfalde af ulykker, ka-
tastrofer og krigshandlinger efter tilladelse far adgang til at fremstille og forhandle ma-
gistrelle leegemidler, vanset at tilsvarende laegemidler fremstilles og markedsfoeres af an-
dre.
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Overforsel af udnaevnelseskompetencen

Lovforslaget indebaerer, at kompetencen til at udnavne apotekere overgar fra ministeren
til Leegemiddelstyrelsen. Ifelge ministeriets overvejelser er der tale om sager, hvortil mi-
nisteren/ministeriet ofte ikke har bemarkninger, og at Leegemiddelstyrelsen med den
nuveaerende ordning med forfremmelseskonsulenterne har opnaet en viden om og generel
indsigt i de nedvendige kvalifikationer hos apoteksansegere. Endvidere fremgar det af
ministeriets overvejelser, at en overfarsel af udnavnelseskompetencen vil betyde en af-
bureaukratisering, idet proceduren bliver enklere, hurtigere og mindre omstendelig.

Danmarks Apotekerforening har ikke indvendinger imod en afbureaukratisering af vd-
navnelsesproceduren men finder, at det vil veere hensigtsmeessigt med en modernisering
af hele bevillingsproceduren.

Apotekerforeningen ser flere udfordringer ved den nuveerende bevillingsprocedure. For
det farste er det foreningens opfattelse, at det nuvarende indhold i bevillingsopslaget re-
elt kun giver ansegeren ganske fa oplysninger om den ledige bevilling. For det andet
mener Apotekerforeningen ikke, at proceduren sikrer Leegemiddelstyrelsen et bredt da=k-
kende beslutningsgrundlag for udveelgelse af den kommende bevillingshaver.

Bevillingsopslaget giver i dag kun ansegeren ganske fa oplysninger, herunder de primare
ekonomiske oplysninger i form af udvalgte negletal fra de seneste tre ars skemaregnska-
ber. Ansegeren har dog mulighed for at rekvirere supplerende ekonomiske oplysninger i
form af flere negletal fra samme periode. Pa den baggrund vil det veere muligt for en re-
visor at udarbejde en forholdsvis palidelig prognose for den ledige bevilling. Dette synes
vmiddelbart tilstraekkeligt til at give et realistisk billede af bevillingens ekonomi. Udfor-
dringen er imidlertid, at negletallene stammer fra de seneste tre indleverede skemaregn-
skaber. Eksempelvis indeholdt bevillingsopslaget for Kolding Leve Apotek med anseg-
ningsfrist den 4. maj 2010 de ekonomiske negletal fra skemaregnskaberne i perioden
2006-2008. Ansegere til bevillingen har sdledes ikke umiddelbart adgang til oplysninger
om ekonomiske negletal for hele 2009 og mere end et kvartal af 2010. Derfor giver den
ovennavate prognose fra revisor ikke det realistiske billede af bevillingens ekonomi pa
ansegningstidspunktet. Ansegeren kan sege — men har ikke krav pa at fa — disse oplys-
ninger hos fratreedende apoteker, idet disse oplysninger anses for at veere af privat karak-
ter og dermed fortrolige.

Ved overtagelse af virksomheder i andre brancher vil en keber i mange tilfeelde sammen
med sine radgivere gennemfoere en sakaldt due diligence undersegelse. En due diligence
undersegelse vil normalt omfatte en raeekke omrader tilpasset efter virksomhedens ster-
relse og art. Omraderne kan veere regnskaber, generel ekonomi og kalkulationer, juridi-
ske kontrakter, skatteforhold, miljeforhold, lokalplaner, forsikringsforhold og personale-
forhold.

For at give ansegere et retvisende billede af en ledig bevillings ekonomi og potentiale ber
der efter Apotekerforeningens opfattelse stilles krav om, at der stilles oplysninger til ra-
dighed svarende til en due diligence undersegelse, men naturligvis tilpasset behovet i
apotekssektoren og sterrelsen/kompleksiteten af den aktuelle bevilling. Det kunne ek-
sempelvis veere i form af et notat udarbejdet of Laegemiddelstyrelsen, hvor der udover de
relevante ekonomiske negletal for den aktuelle bevilling ogsé var en beskrivelse af de
nedvendige kompetencer og specielt samspillet mellem dem, som Leegemiddelstyrelsen
vil vaegte ved en bedemmelse af ansegerne. Eksempelvis kan der vaere saerlige persona-
lemaessige udfordringer, som kreever en ansegning med en fremtra@dende ledelsesmaessig
kompetence
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Laegemiddelstyrelsen offentliggoer i dag pd sin hjemmeside en vejledning i ansegning af
ledige apoteksbevillinger. Leegemiddelstyrelsen anbefaler, at ansegningen er kortfattet (2-
3 sider] og omhandler de vaesentligste faglige, driftsekonomiske og ledelsesmassige
kompetencer samt et CV. Endvidere opfordres ansegeren til at vedlaegge dokumentation
for uddannelse, kurser, faglige aktiviteter mv. i bilag.

Apotekerforeningen finder det meget formalstjenstligt, at en anseger kan stette sig til en
vejledning i forbindelse med ansegning af et apotek. Vejledningen leegger op til, at anse-
geren kortfattet beskriver de faglige, driftsekonomiske og ledelsesmeessige kompetencer,
men efterlyser ikke en beskrivelse af de personlige egenskaber. Samtidig fremgar det ik-
ke af vejledningen, hvilke forventninger Laegemiddelstyrelsen har til niveau indenfor
hver af de enkelte kompetencer.

Apotekerforeningen vil derfor opfordre til, at vejledningen udbygges og skabe en for-
ventningsafstemning af, hvilke niveauer der kraeves for at blive betragtet som egnet som
apoteksansegere. Apotekerforeningen bidrager gerne til denne udbygning af Leegemid-
delstyrelsens vejledning.

1 forbindelse med vurdering af apoteksansegere bestar Leegemiddelstyrelsens beslut-
ningsgrundlag i dag af selve ansegningen, en eventuel samtale med anseger og radgiv-
ningen fra forfremmelseskonsulenterne. Det er Apotekerforeningens forstaelse, at forma
let med Leegemiddelstyrelsens samtale med anseger primeert er at give ansegeren mulig-
hed for at uddybe sin ansegning, og at der saledes ikke er tale om en egentlig anseettel-
sessamtale, hvor der sker en dreftelse og egentlig vurdering af ansegerens forskellige
kompetencer. Eksempelvis stilles ansegeren i forbindelse med samtalen ikke over for
lesning af opgaver (cases], som pa en mere konkret made kan belyse ansegerens forskel-
lige kompetencer. Apotekerforeningen bemeerker, at der ikke stilles krav om, at apoteks-
ansegere skal gennemfore en samtale med L agemiddelstyrelsen endsige med forfrem-
melseskonsulenterne. I yderste konsekvens vil L eegemiddelstyrelsens beslutningsgrund-
lag saledes udelukkende bestd af selve apotekeransegningen.

Efter Apotekerforeningens opfattelse udger Leegemiddelstyrelsens beslutningsgrundlag
saledes et spinkelt grundlag til at kunne bedemme en ansegers kvalifikationer i forhold
til en konkret bevilling. I andre brancher er der en anden tradition for udvalgelse af top-
ledere, som efter foreningens opfattelse vil kunne anvendes til inspiration for en moder-
nisering af den nuvarende udvalgelsesprocedure i apotekssektoren. I andre brancher
kommer ansegeren gennem et egentligt ansaettelsesforleb af varierende karakter alt efter
branchens traditioner og eventuelle brug af professionelle rekrutteringsbureaver. Udover
deciderede anseattelsessamtaler anvendes forskellige tests, og der tages ofte referencer pa
ansegeren.

Apotekerforeningen foreslar derfor, at der i en moderniseret udnavnelsesprocedure ned-
saettes et ansattelsesudvalg, der som minimum bestar af repraesentanter fra Lagemiddel-
styrelsen og Apotekerforeningen. Herudover bar det overvejes at have et rekrutteringsbu-
reau repraesenteret i anseettelsesudvalget. Rekrutteringsbureauets primaere rolle kan her
ses at udgoere den HR-rolle, som parterne ikke selv kan bringe i spil.

Ved brug af et anseettelsesudvalg vil der ikke langere vare et behov for partsheringer el-
ler mulighed for at sege anonymt. Endvidere vil der ikke vaere behov for en klageadgang
for ansegerne til en hejere administrativ myndighed.

Apotekerforeningen bidrager meget gerne til en neermere preecisering af foreningens for-
slag til et moderniseret udnavnelsessystem.
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Laegemiddelstyrelsens midlertidige overtagelse af et apotek

Efter apotekerlovens § 19 kan sundhedsministeren bestemme, at Laegemiddelstyrelsen
midlertidigt skal drive et apotek, hvor bevillingen er ledig. Som det fremgar af lovforsla-
gets bemarkninger, anvendes denne mulighed f.eks. i forbindelse med en apotekers ded
eller sygdom eller i tilfeelde, hvor en struktursag iklke er afsluttet, inden en apotekers
pension. Apoteket drives i disse situationer midlertidigt af Leegemiddelstyrelsen for at
sikre leegemiddelforsyningen i det pageeldende omrade, indtil en ny bevillingshaver er
fundet. Normalt driver Leegemiddelstyrelsen kun et apotek i en kortere periode. I praksis
keber Laegemiddelstyrelsen i sa fald inventar mv. af den fratraedende apoteker og videre-
seelger det til den tiltreedende apoteker.

Lovforslaget indebeerer, at beslutningen om at Leegemiddelstyrelsen ved en ledig bevil-
ling midlertidigt skal drive apoteket, ikke laengere skal treeffes af ministeren.

Lovforslaget indebeerer endvidere, at ministeren bemyndiges til at fastseette regler om
Laegemiddelstyrelsens drift samt overtagelse og overdragelse af et apotek, herunder vare-
lager, inventar og indretning.

Formalet med den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse er ifolge forslagets bemaerk-
ninger, at der kan fastseettes naermere regler for vilkar for Leegemiddelstyrelsens drift mv.
af apoteker, sdledes at tvivl om vilkar for overtagelsen, herunder vardifastseettelsen af
inventar og varelager undgas.

Der vil ifelge lovforslagets bemarkninger med uvdgangspunkt i den foreslaede bemyndi-
gelsesbestemmelse bl.a. kunne fastsattes naermere vilkar for Laegemiddelstyrelsens keb
og salg af inventar m.v. til en ny apoteker, men det er ikke narmere uddybet, hvorledes
disse regler ta2nkes udformet, herunder hvilke principper, der ventes at blive lagt til
grund ved udformningen heraf. Apotekerforeningen finder det pa den baggrund vanske-
ligt at tage stilling til den foresldede bemyndigelsesbestemmelse. For at sikre, at der ved
udnyttelse af bemyndigelsesbestemmelsen fastsettes regler i overensstemmelse med
Folketingets forventninger, er det efter foreningens opfattelse nedvendigt med uvddyben-
de og mere praecise retningslinjer i lovforslagets bemaerkninger. Det ber i den forbindelse
navnlig preeciseres, at der ikke fastseettes regler om vilkarene for Leegemiddelstyrelsens
midlertidige overtagelse, f.eks. i relation til overtagelse og overdragelse af varelager, in-
ventar og indretning som afviger fra de vilkar, der gaelder, nar overdragelse/overtagelse
aftales direkte mellem den fratraedende og tiltraedende apoteker.

Det bemaerkes i den forbindelse, at en tiltraedende apoteker er ifelge apotekerlovens § 29
berettiget og forpligtiget til at overtage inventar, indretning og varebeholdning i det om-

fang, inventar og varebeholdning er i brugbar og tidssvarende stand og er passende i for-
hold til den eller de pagaldende apoteksenheders behov. Det er Apotekerforeningens op-
fattelse, at handlen foregar pa privatretlige vilkar, og at den som minimum skal omfatte

de i § 29 naevnte elementer.

Preecisering af regler om tvangsleje

Med lovforslaget lovfastes gaeldende praksis om, at Laegemiddelstyrelsen, nar styrelsen
midlertidigt overtager driften af et apotek, er berettiget til at indtraede i en bestaende le-
jekontrakt i indtil 2 ar, hvis den fratreedende apoteker er lejer af de lokaler, hvori apote-
ket er indrettet. Dette har Apotekerforeningen ikke bemerkninger til.

Lovforslaget indebeerer endvidere, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at
fastseette naermere regler for tvangsleje. I bemerkningerne til bestemmelsen er anfert, at
der i medfer heraf blandt andet kan fastsettes regler om, hvornar et lejemal ved nedlaeg-
gelse af et apotek mad anses for opsagt, ligesom der kan fastsattes naermere rammer for
overtagelse samt regler for fordelingen af vdlejers krav om betaling for retablering.
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Det Fremgar imidlertid ikke af bemarkningerne narmere, hvorledes disse regler taeenkes
uvdformet, herunder hvilke principper, der ventes at blive lagt til grund ved udformningen
heraf. Rekkevidden af bestemmelsen er saledes uklar, og foreningen skal derfor opfordre
til, at denne preeciseres i lovforslagets bemarkninger.

Regler om on-line forhandling for forsendelse af leegemidler

Den foreslaede bestermnmelse i lovudkastets § 43 g, stk. 1, indebeerer, at apotekere, som
inden for rammerne af bevillingen forhandler leegemidler on-line, skal underrette Lage-
middelstyrelsen herom.

En lignende underretningsforpligtelse for godkendte salgssteder er foreslaet indsat i la-
gemiddelloven. P4 baggrund af disse underretninger vil Laegemiddelstyrelsen pé sit net-
sted offentliggere en liste over de apotekere og andre forhandlere, som tilbyder on-line
forhandling af laegemidler til brugerne. Hensigten er pa denne made at understette bru-
gernes sikkerhed for, at der er tale om vdbydere i den legale forsyningskaede. Danmarks
Apotekerforening kan tilslutte sig formalet med en sadan underretningspligt.

Danmarks Apotekerforening kan i den forbindelse oplyse, at foreningen drifter en e-
handelslesning, som 228 apoteker, filialer og supplerende enheder har tilmeldt sig, og
som disse apoteker benytter til at tilbyde deres kunder muligheden for on-line at handle
leegemidler. Foreningen er altid i besiddelse af opdaterede oplysninger om, hvilke apote-
kere der via denne lesning tilbyder on-line forhandling til deres kunder.

Apotekerforeningen gar ud fra, at foreningen pa vegne af disse apotekere kan foretage
den foresldede underretning til Leegemiddelstyrelsen. En sadan feelles underretning og
lebende opdatering vil lette administrationen for bade Laegemiddelstyrelsen og for det
enkelte apotek.

Der er ogsd apoteker, som har etableret selvstaendige e-handelslesninger. Disse apotekere
vil selv skulle varetage underretningsforpligtelsen til I seegemiddelstyrelsen.

Med den foreslaede bestemmelse i § 43 a, stk. 2, bemyndiges Leegemiddelstyrelsen til at
fastseette naermere regler om seerlige krav, apoteket skal iagttage i forbindelse med on-
line forhandling, herunder regler om information og rddgivning, receptekspedition, sor-
timent af laegemidler samt teknisk indretning og drift af apotekets hjemmeside.

Af bemearkningerne til denne bestemmelse fremgar, at apotekerloven og bekendtgerelser
udstedt i medfer heraf fastsaetter seerlige krav til ekspedition og udlevering af laegemid-
ler, og at disse regler ogsa geelder for apotekere, der seelger laegemidler on-line, men at
der kan veere behov for at justere og supplere disse regler for sa vidt angar on-line for-
handling. Det anfores i bemarkningerne, at der i medfer af bemyndigelsesbestemmelsen
kan fastseette regler om hvilke laegemidler, der ikke ma salges on-line, regler om seerlige
forholdsregler i forbindelse med handlen samt regler om, at det ikke vil vaere lovligt via
apotekets hjemmeside at give mulighed for, at brugeren kan fa ordineret et leegemiddel
pa baggrund af en on-line kontakt til en laege.

Det fremgar imidlertid kun yderst sparsomt, hvordan den foreslaede bemyndigelsesbe-
stemmelse patankes udnyttet, herunder hvilke sarlige regler for information, recepteks-
pedition m.v., som ventes fastsat. Apotekerforeningen finder det derfor vanskeligt at tage
stilling til den foresldede bemyndigelsesbestemmelse. For at sikre, at der ved udnyttelse
af en sadan bemyndigelsesbestemmelse fastsattes regler i overensstemmelse med Folke-
tingets forventninger, er det efter foreningens opfattelse nedvendigt med uvddybende og
mere preecise retningslinjer i lovforslagets bemaerkninger.
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Apotekerforeningen udelukker ikke, at det kan vaere hensigtsmaessigt eller nadvendigt at
fastsaette visse narmere regler for on-line forhandling af laegemidler. Dog er det forenin-
gens generelle udgangspunkt, at man sa vidt muligt ber afholde sig fra at fastlaegge regler
for apotekets ekspedition af laegemidler, som adskiller sig fra de regler, der finder anven-
delse for det fysiske apotek.

Mere konkret har foreningen felgende bemarkninger til de enkelte elementer i § 43 a,
stk. 2.

1§43 a, stk. 2, nr. 1, foreslas, at der kan fastseettes regler om information og radgivaing.
Foreningen lagger til grund, at sddanne regler vil veere imedekommet med en on-line
lesning, der sikrer, at brugeren i on-line kebsforlebet har let adgang til korrekt og opdate-
ret information om virkning, bivirkninger mv., nadr kunden samtidig har mulighed for at
sege yderligere radgivning af apotekets personale via telefon, mail eller personlig hen-
vendelse p3 apoteket. Dette ber efter foreningens opfattelse preeciseres i lovforslagets
bemarkninger.

143 a3, stk. 2, nr. 2, foreslas, at der kan fastsaette regler om receptekspedition. Som navnt
ovenfor er det foreningen generelle udgangspunkt, at der for apotekets receptekspedition,
ber galde de samme regler, som finder anvendelse for det fysiske apotek.

1§ 433, stk. 2, nr. 3 forslas, at der kan fastsattes regler om det sortiment af laegemidler,
der ma forhandles elektronisk. Apotekerforeningen finder, at der ikke ber kunne fastsaet-
te yderligere begraensninger end bestemmelser om, at der ikke kan handles laegemidler,
som ikke forhandles pd det fysiske apotek. I apotekernes centrale lasning handler kun-
den med det lokale apotek og kan saledes kun handle pa baggrund af dette apoteks sor-
timent. Visse laegemidler er vegnede til postforsendelse. Det kan f.eks. geelde for A§4 lae-
gemidler eller produkter, som kan veere miljeskadelige. Sadanne laegemidler vil imidler-
tid kunne leveres med bud eller afhentes, vagtet at det af kunden er bestilt pa apoteket
via apotekets on-line lesning.

1§43 3, stk. 2, nr. 4, foreslas, at der kan fastsattes regler om "teknisk indretning og drift
af apotekets hjemmeside”. Det fremgar ikke naermere af lovudkastets bemarkninger,
hvilke regler, der teenkes fastsat. Apotekerforeningen kan tilslutte sig, at der kan fastsat-
tes bestemmelser om, at apotekets egen hjemmeside ikke ma give mulighed for brugere
for at fa ordineret leegemidler pa baggrund af online kontakt med en laege. Men sa leenge
geldende regler for handtering af recepter, informationspligt, reklameregler, Persondata-
loven, e-handelsloven samt regler for PBS m.v. overholdes, er det herudover efter Apote-
kerforeningens opfattelse op til den enkelte apoteker at traeffe beslutning om indretning
og drift af hjemmesiden.

Foreningen skal pa den baggrund opfordre til, at den foresldede bemyndigelsesbestem-
melse afgreenses og preeciseres i overensstemmelse hermed.

Ministeriets udkast til lovforslag indeholder endvidere en ny § 43 b, hvorefter Lagemid-
delstyrelsen bemyndiges til at Fastsaette regler om forsendelse af laegemidler, herunder
regler om de oplysninger, der skal ledsage forsendelsen. Bestemmelsen galder bade la-
gemidler kebt on-line og pa anden vis. Der angives imidlertid ikke i bemerkningerne
hvilke regler vedrerende forsendelse, der ventes fastsat i medfer af bestemmmelsen bortset
fra regler om, at apoteket skal opfordre kunden til at kontakte apoteket, hvis forsendelsen
har veeret dbnet eller er beskadiget. Reekkevidden og indholdet af den foreslaede bemyn-
digelsesbestemmelse er saledes ganske uklar, og det er derfor ikke muligt at tage stilling
hertil.
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Det bemeerkes endvidere, at apoteket ikke med de nuveerende regler vil have mulighed
for at overvaelte eventuelle meromkostninger som felge af eventuelle udvidede krav til
forsendelse af lagemidler, idet forsendelsesgebyret er fastlagt i prisberegningsbekendtge-
relsen. Foreningen md derfor forudsaette, at eventuelle meromkostninger vil blive afspej-
let i en tilsvarende forhejelse af forsendelsesgebyret.

Svgehusapotekers levering af legemidler til Feraerne
Efter apotekerlovens § 55, stk. 2, kan et sygehusapotek efter tilladelse fra indenrigs- og
sundhedsministeren levere laegemidler til Grenlands selvstyre.

Det foreslas i lovudkastet, at sygehusapoteker endvidere far adgang til at levere laegemid-
ler til Feeroernes hjemmestyre. Forslaget imedekommer ifelge bemarkningerne et for-
melt enske fra Faereernes hjemmestyre.

Danmarks Apotekerforening laegger til grund, at der med forslaget alene gives mulighed
for levering af laegemidler til det feereske sygehusvaesen og ikke til primarsektoren. Det-
te ber efter foreningens opfattelse preeciseres i lovforslagets bemarkninger.

Kobling, blanding og oplesning af laegemidler ps sygehusapoteker

Med lovforslaget indferes en bestemmelse om, at sygehusapoteker kan foretage kobling,
blanding og oplesning til den enkelte navngivne patient af laegemidler, som er omfattet
af en markedsferingstilladelse, ligesom Leegemiddelstyrelsen far adgang til at fastsatte
regler for aktiviteten.

Det fremgar af lovforslagets bemarkninger, at forslaget indebaerer, at denne aktivitet ud-
skilles fra regelseettet om fremstilling af magistrelle leegemidler, hvilket Amgros ifelge
bemarkningerne tidligere har foreslaet, fordi man fandt, at reglerne for magistrel frem-
stilling ikke tager hejde for kobling, blanding og oplesning af markedsferte leegemidler.

Med forslaget undtages aktiviteten med at koble, blande eller oplese laegemidler til den
enkelte navangivne patient fra GMP-reglerne, og L eegemiddelstyrelsen skal i stedet fast-
satte regler for aktiviteten. Er der derimod tale om laegemidler, der kobles, blandes eller
opleses og laegges pd lager i langere tid, vil dette ifelge bemarkningerne fortsat blive be-
tragtet som magistrelt fremstillede laegemidler og dermed omfattet af kravet om overhol-
delse af GMP-reglerne.

Begrundelsen for at det er nedvendigt at undtage aktiviteten fra GMP-reglerne, nar der er
tale om fremstilling til navngivne patienter men ikke, nar der er tale om fremstilling til
lager forekommer efter Apotekerforeningens opfattelse ikke umiddelbart klar. Forenin-
gen lagger imidlertid til grund, at der i de seilige regler, der skal fastseettes for aktivite-
ten, fortsat vil blive lagt vaegt pa heje krav til sikkerhed, kvalitet og kontrol.

Regler om indsendelse af regnskab og ansegninger

Leegemiddelstyrelsen far med de foresldede bemyndigelsesbestemmelser i § 47, § 51, stk.
2, 0g § 71, stk. 3, 3. pkt., adgang til at fastsaette regler om indhold af og formkrav til apo-
tekernes indsendelse af regnskabsoplysninger samt ansegning om afgiftslempelse eller
tilskud samt ansegning om statsgaranti, herunder at indsendelsen skal ske elektronisk.

Danmarks Apotekerforening har ikke bemarkninger til de foresldede bestemmelser.

Preecisering af erstatningsregler

Det fremgar af lovforslagets generelle bemaerkninger, at apotekerlovens § 70 ikke giver
Lagemiddelstyrelsen hjemmel til at afgive kebstilbud til apotekeren pd varelager, inven-
tar mv. i forbindelse med nedlaeggelse af et apotek eller en apoteksenhed. For at undga
tvivl om retstilstanden er det ministeriets vurdering, at en sadan praksis ber lovfaestes.
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Derfor lagges i lovforslaget op til, at bestemmelsen i § 70, stk. 1, preeciseres saledes, at
staten ved nedlaggelse af et apotek mv. kan yde hel eller delvis erstatning eller afgive et
kebstilbud pa varelager, inventar og indretning. Der laegges endvidere op til, at fratrae-
dende apoteker selv kan beslutte enten at indhente kebstilbud eller sage om erstatning,.
Endelig foreslas, at ministeren f3r hjemmel til at fastseette neermere regler om ovensta-
ende kebstilbud og fastsattelse af erstatning.

Ifelge apotekerlovens § 29 er en tiltreedende apoteker berettiget og forpligtiget til at over-
tage inventar, indretning og varebeholdning i det omfang, inventar og varebeholdning er
i brugbar og tidssvarende stand og er passende i forhold til den eller de pagaeldende apo-
teksenheders behov. Det er Apotekerforeningens opfattelse, at handlen foregar pa privat-
retlige vilkar, og at den som minimum skal omfatte de i § 29 neevnte elementer. Ved
nedlaggelse af apotek eller apoteksenhed, hvor § 70 kan bringes i anvendelse, er det
Apotekerforeningens opfattelse, at den fratreedende apoteker skal stilles ligesom ved en
apoteksoverdragelse til en tiltreedende apoteker. Det er foreningens forventning, at fast-
laggelse af de narmere regler vil understette dette princip.

I bemaerkningerne til den foresldede bemyndigelsesbestemmelse er naevnt flere forhold,
der kan medvirke til at bringe klarhed over de principper, som Laegemiddelstyrelsen skal
anvende ved erstatning og afgivelse af kebstilbud. Apotekerforeningen er enig i, at
grundlaget for erstatning eller kebstilbud vil veere en vurdering af, om inventaret og ind-
retningen er i brugbar og tidssvarende stand og passende i forhold til apotekets behov.
Vedrerende leasingkontrakter eller servicekontrakter er foreningen enig i, at der er behov
for fastsattelse af naermere regler om erstatning. Ved indgaelse af en kebsaftale ber det
ogsa efter Apotekerforeningens opfattelse ske pa et oplyst grundlag.

Apotekerforeningen leegger i evrigt til grund, at der ikke ved formuleringen "kan yde” i
stedet for "yder” er tilsigtet nogen forringelse af apotekernes grundlag for at opna erstat-
ning i henhold til bestemmelsen.

Gebyr for transport af e-recepter
Med lovforslaget bliver hjemlen til opkreevning af omkostninger til forsendelse af e-
recepter praeciseret, idet hjemlen for denne indbetaling herefter fremgar direkte af § 71 b.

Apotekerforeningen har forstaet denne @ndring som en praecisering af indholdet i brut-
toavanceaftalen for 2007/2008 om apotekernes betaling for transport af e-recepter. Afta-
len indebaerer, at udgifterne til denne betaling indgar som en del af apotekernes admini-
strationsbidrag til Leegemiddelstyrelsen, herunder at apotekernes bruttoavance reguleres i
forhold til den faktiske indbetaling til Lagemiddelstyrelsen. Foreningen har ikke nogen
bemarkninger til en sadan praecisering.

Forslag til yderligere andringer
Danmarks Apotekerforening skal benytte lejligheden til at fremsatte falgende forslag til
vderligere ®ndringer af apotekerloven:

Praecisering af apotekets pligter [Apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 4.)

Bevilling til at drive apotek indebaerer bl.a. pligt til at informere om laegemidler, herun-
der om priser pa apoteksforbeholdte leegemidler, samt om leegemiddelanvendelse og op-
bevaring af leegemidler.

Denne bestemmelse palagger saledes apotekerne en informationspligt, mens der andre
steder i apotekerloven og i bekendtgerelser udstedt i medfer heraf lagges til grund, at
apoteket har savel en informationspligt som en radgivningsopgave. Det geelder f.eks. apo-
tekerlovens § 11, stk., 1, nr. 11, hvoraf fremgar, at apoteket skal fastlaegge servicemal for
blandt andet apotekets faglige radgivning, ligesom det i bekendtgerelsen om servicemal
er fastlagt, at apoteket skal fastsatte servicemal for information og radgivning.
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Efter Apotekerforeningens opfattelse er der en forstaelse af, at "information” er mere en-
vejs-kommunikation end "radgivning”, som kan opfattes mere som dialog. Efter forenin-
gens opfattelse er begge former for kommunikation med apotekets kunder vigtig afhan-
gig af den konkrete sitvation. Pad den baggrund foreslas det, at apotekerlovens § 11, stk. 1,
ar. 4, udvides til ogsa at omfatte radgivning,

Bestemmelsen kunne f.eks. formuleres pa folgende made:

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

4] Information om laegemidler, herunder om priser pa apoteksforbeholdte handkebslegemidler,
samt rddgivning om la&gemiddelanvendelse og opbevaring af l&egemidler til forbrugere, medici-
nalpersoner og myndigheder. Dette galder dog ikke leegemidler til produktionsdyr.”

Takstkonsulenter

Foreningen skal foresla, at apotekerlovens § 66 reformuleres saledes, at der sondres mel-
lem lebende justeringer af apotekernes avance med henblik ps at ramme det aftalte ni-
veau og egentlige pris- og avancepolitiske andringer. Det er kun i sidstnavate tilfalde,
at de i bestemmmelsen omtalte takstkonsulenter ber inddrages, idet vi laegger til grund, at
ferstnavnte a@ndringer foretages efter aftale mellem Apotekerforeningen og indenrigs- og
sundhedsministeriet.

Begrebet "Farmaceutiske specialiteter ”

I apotekerloven anvendes visse steder begrebet "farmaceutiske specialiteter”, jf. f.eks. lo-
vens kapitler om sygehusapoteker og private sygehusapoteker. I laegemiddelloven er det-
te erstattet med begrebet med "laegemiddel”.

Apotekerforeningen skal pa den baggrund foresla at skabe overensstemmelse i de to lo
ve.

Ophavelse af pligt til selvst@ndigt regnskab for supplerende bevillinger

Med henblik pa gennemferelse af administrative lettelser skal foreningen foresls, at apo-
tekere med supplerende bevillinger — i lighed med apotekere med filialer — kan uvndlade
at aflevere to selvstaendige regnskaber og i stedet lade den supplerende bevilling indga i
apotekets almindelige driftsregnskab.

En sddan @ndring vil efter foreningens opfattelse ikke medfare manglende oplysninger
for myndighederne.

Opdatering af ministerens og ministeriets betegnelse
Apotekerforeningen laegger endelig til grund, at ministeriet vil benytte lejligheden til
overalt i loven at endre ministeriets og ministerens betegnelse til den nuvaerende.

Apotekerforeningen star naturligvis gerne til rddighed med uddybning af ovenstdende
forslag og bemarkninger til ministeriets uvdkast til lovforslag om @&ndring af apotekerlo-
ven.

Med venlig hilsen
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