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UDKAST

Forslag

til

Lov om aendring af lov om apoteksvirksomhed og lov om leegemidlerV
(Tilpasninger af den skonomiske styringsmodel for apotekssektoren, flere mulighe-
der for apotekerne og sygehusapotekernes aflastning af det gvrige sundhedsvaesen

og nedleeggelse af voldgiftsneevn for apoteksovertagelse m.v.)

§1

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 703 af 26. maj 2023, foreta-

ges folgende aendringer:

1. § 2 stk 2 affattes saledes:

»Stk. 2. Betegnelsen apotek eller betegnelser, hvori apotek indgér, er forbeholdt
de enheder, der er neevnt i § 1, stk. 2, jf. dog stk. 3. Forbeholdet gaelder ligeledes
for betegnelser eller staveméader, som pa dansk eller andre sprog giver anledning til

at tro, at der handles pa eller med en enhed omfattet af § 1, stk. 2, jf. dog stk. 3.«

2.1 § Zindsaettes efter stk. 2 som nye stykker:
»Stk. 3. Andre juridiske og fysiske personer kan benytte betegnelsen apotek, her-
under betegnelser hvori apotek indgar, hvis dette ikke strider mod lovens sund-

hedsmaessige beskyttelsesformal.«
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Stk. 4. Retten til at skilte med ord som apoteksvarer, apoteksprodukter og lig-
nende er forbeholdt de enheder, som er naevnti § 1, stk. 2.«

Stk. 3. bliver herefter stk. 5.

3.1 $§ Zindseaettes efter »dyrleege«: », jf. dog stk. 2-3«.

4.1 § 3indseettes som stk. 2-5:

»Stk. 2. Uanset stk. 1 kan en autoriseret sundhedsperson, som ma foretage vac-
cination, tilbyde vaccination péd en apotekers apoteksenheder uafthaengigt af apote-
keren.

Stk. 3. En apoteker kan alene eller i forening med andre apotekere tilbyde vacci-
nation mod sygdomme omfattet af et offentligt vaccinationsprogram, jf. sundheds-
lovens § 158, stk. 2, ved at indgéa aftale med en autoriseret sundhedsperson som
maé foretage vaccination, herunder med en virksomhed, der har en sddan sundheds-
person ansat, jf. dog stk. 4.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette neermere regler om,
hvilke sygdomme, der kan tilbydes vaccination mod pé et apotek, jf. stk. 3.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen kan fastsaette naermere regler om apotekeres in-
dretning af lokaler og udstyr pa en apoteksenhed, der tilbyder vaccination, jf. stk.

3.«

5.1 § 11, stk. 1, nr. 15, indseettes efter »medicinsamtale«: »ved farmaceuter eller

farmakonomerx.

6.1 § 12indsaettes som stk. 7:
»Stk. 7. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette regler om apotekernes
mulighed for at udeve gvrige sundhedsydelser, jf. stk. 1, nr. 2, herunder om ydelse

af tilskud til udevelsen af sddanne sundhedsydelser, jf. § 49.«

7.1 § 18indsaettes som stk. 4-7:
»Stk. 4. Den afgdende apoteker skal senest pa dagen for opslaget af den ledige
apoteksbevilling indsende falgende oplysninger til Leegemiddelstyrelsen:
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Regnskabsoplysninger fra det indevaerende regnskabsar.

)
2) Regnskabsoplysninger fra de seneste tre forudgaende regnskabsar.
) Oplysninger om antal medarbejdere fordelt pa faggrupper.

) Leje- eller ejendomsforhold vedrerende apoteket og dertil enheders knyttede
lokaler.

5) En beskrivelse af apoteket med relevante oplysninger om apoteket og tilknyt-

tede enheder.

Stk. 5. Hvis den afgdende apoteker i det indevaerende regnskabsar har frasolgt
en filial oprettet i henhold til § 5, stk. 1, eller et apoteksudsalg oprettet i henhold til
§ 6, stk. 1, skal den afgaende apoteker ogsa indsende regnskabsdata om den fra-
solgte filial eller apoteksudsalg.

Stk. 6. Den afgdende apoteker skal indsende de i stk. 4 og 5 naevnte oplysninger
elektronisk til Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 7. Leegemiddelstyrelsen kan i perioden, hvor apoteksbevillingen er opslaet, jf.
§ 18, stk. 1, udlevere de i stk. 4 og 5 naevnte oplysninger til personer, der opfylder

betingelsen i lovens § 15, stk. 5, nr. 3, hvis disse personer anmoder Laegemid-

delstyrelsen herom.«
8. § 28 stk. 20g 3, ophaeves.

9.1 $ 40 @&ndres »vagttjeneste« til: »vagttjeneste, herunder regler om undtagelses-

vis fravigelse af de almindelige vagttjenester«.

10. | § 45, stk. 1, indseettes som 2. pkt.:
»En aftale om apotekernes bruttoavance kan indebaere, at leegemiddel- og frihan-

delsavancen opgores adskilt.«

11. | § 45indseettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. | aftalen om apotekernes bruttoavance efter stk. 1, kan der laegges for-
hold og forudseetninger til grund for den samlede bruttoavanceramme, der, safremt
disse e&endres i lgbet af aftaleadrene, medferer, at den samlede bruttoavanceramme

op- eller nedreguleres.«
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Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

12. § 49 affattes séledes:

»§ 49. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter regler for apotekernes ind-
betaling af afgifter til staten og regler for statens udbetaling af tilskud til apote-
kerne, herunder regler om hvilke belgb, der indgar i den omseaetning, som danner
grundlag for beregningen af afgift og tilskud, og regler om at der i arets lgb skal be-
tales forelgbige afgifter og tilskud.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette afgifter og tilskud efter
stk. 1, som er indgéaet i en aftale om apotekernes bruttoavance efter § 45.

Stk. 3. Afgifter fastsat i medfor af stk. 1 og 2 eller § 50, der ikke betales rettidigt,
tilleegges rente pa 1,3 pct. manedlig for hver pabegyndt méned fra forfaldsdagen at

regne.«

13. Efter § 49 indseettes:

»§ 50. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette afgifter for apoteker
med det formal at tilbageregulere tidligere overskridelser af apotekernes bruttoa-
vanceramme i en aftale om apotekernes bruttoavance, jf. § 45, eller i en vedtaget

lov om apotekernes bruttoavance, jf. § 46, stk. 2.«

14. § § 520g 53 opheeves.

15.1 & 55, stk. 1, eendres »En regions sygehusapotek« til: »Et sygehusapoteke, »re-
gionens egne« a&ndres til: »offentlige«, og »stk. 2-4.« aendres til: »stk. 2-4, jf. dog

stk. 3.«.

16. 1 & 55indseettes efter stk. 4 som nyt stykke:
»Stk. 5. Et sygehusapotek kan pé vegne af en sygehusafdeling udlevere leegemid-
ler direkte til en patient, der er i sygehusbehandling.

Stk. 5 bliver herefter stk. 6.

17.1 $ 55indseettes som stk. 7:
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Stk. 7. Leegemiddelstyrelsen fastsaetter neermere regler om et sygehusapoteks

udlevering af leegemidler direkte til en patient efter stk. 6.«

18. Efter § 55 indsaettes:

»§ 55 a. Et sygehusapotek kan forhandle leegemidler, aktive stoffer, hjeelpestof-
fer, andre ravarer, mellemprodukter og andre varer til andre sygehusapoteker.

Stk. 2 Et sygehusapotek kan oplagre de i stk. 1 naevnte produkter pa vegne af
andre sygehusapoteker.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette neermere regler om syge-

husapotekernes distribution og lagerhold efter stk. 1 og 2.«

19. § 56, stk. 1, nr. 3, ophaeves.
Nr. 4 og 5, bliver herefter nr. 3 og 4.

20. 1 § 56, stk. 2, sendres »nr. 4« til: »nr. 3«.

21. § 56, stk. 5, ophaeves.
Stk. 5-7 bliver herefter stk. 4-6.

22. § 56, stk. 8 ophaeves.

23. | $ 56 a, stk. 1, indseettes efter 1. pkt. som nyt punktum:
»Sygehusapoteker kan fa udfert opgaver efter 1. pkt.af andre sygehusapoteker.«

24. § 57, stk. 1, affattes saledes:
»Registreringsretten til de leegemidler, der er optaget i Sundhedsstyrelsens spe-
cialitetsregister, og som ifalge registreringen bliver fremstillet pa sygehusapotek er

tillagt sygehusapotekernes ejere eller en organisation, der repraesenterer disse.«

25. $ 68opheeves.
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26.1 § 69 stk. 1, ®ndres »:« til: »konsulenter, der er neevnti § 67.«, 08 $ 69 stk

1, nr. 1-5, opheeves.

27.1 & 72 stk. 1, nr. 1, endres »§ § 1-3«til:»§ 1, § 2, stk. 1-2 og 4-5, § 3, stk.
1, og stk. 2, 2. pkt.«, »§ 12, stk. 1, nr. 1, 2. pkt., og stk. 2« aendres til: »§ 12, stk. 1,
nr. 1, 2. pkt., og stk. 3«, og efter » § 55, stk. 1« indsaettes: »og 6«.

28.| § 72 stk. 1, nr. 2 indseettes efter »§ 7, stk. 1-5,«: » § 18, stk. 4-6,«.

§2

| lov om leegemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 339 af 15. marts 2023, foretages

falgende eendringer:

1. § 67, stk. 1, affattes saledes:
»§ 67. Til offentligheden méa der ikke vederlagsfrit udleveres leegemidler til men-

nesker og dyr i reklamegjemed.«

2. $ 67, stk. 2-4, opheeves.
Stk. 5 og 6 bliver herefter stk. 2 og 3.

3.1 $ 67, stk. 5, der bliver til stk. 2, udgar »til mennesker og dyr«.

§3

Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. januar 2024.

Stk. 2. § 1, nr. 1 og 2, finder ikke anvendelse for juridiske personer eller fysiske
personer, der inden ikrafttreedelsen har etableret og indrettet en virksomhed med et
navn eller betegnelse, som ville veere omfattet af bestemmelserne.

Stk. 3. Regler fastsat i medfer af § § 49, 52 og 53, stk. 1, i lov om apoteksvirk-
somhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 801 af 12. juni 2018, forbliver i kraft, indtil de op-
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heeves eller aflgses af forskrifter udstedt i medfer af § 49 i lov om apoteksvirksom-
hed, som affattet ved denne lovs § 1, nr. 12.

Stk. 4. Regler fastsat i medfor af § 67, stk. 5 0og 6, i lov om leegemidler, jf. lovbe-
kendtgarelse nr. 339 af 15. marts 2023, forbliver i kraft, indtil de opheaeves eller afla-
ses af forskrifter udstedt i medfer af § 67, stk. 2 og 3, i lov om leegemidler, som af-

fattet ved denne lovs § 2, nr. 2.
§4
Loven geelder ikke for Faergerne og Grenland, men lovens § 1 kan ved kongelig

anordning helt eller delvist seettes i kraft for Grgnland med de a&endringer, som de

seerlige gronlandske forhold tilsiger.
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1. Indledning

Apotekerne i Danmark udfylder en vigtig rolle i det neaere og sammenhangende
sundhedsvaesen. Apotekerne sikrer med deres faglige personale og brede tilgeenge-
lighed péa tveers af landet, at borgerne har let adgang til faglig rddgivning om leege-
midler og mulighed for hurtigt at f& udleveret receptpligtige leegemidler efter ordi-
nation. Apotekernes rolle som en del af det naere sundhedsvaesen var et af de cen-
trale punkter i modernisering af apotekssektoren, som fandt sted i 2015. Her gn-
skede Folketinget blandt andet at styrke apotekernes sundhedsfaglige rolle frem

for at lade apotekerne blive en del af den almindelige detailhandel.

Siden moderniseringen af apotekssektoren har det vist sig, at der i hgjere grad
end forudset er blevet skabt gkonomisk incitament til, at den enkelte apoteker fo-
kuserer pa salg af frihandelsvarer, som eksempelvis medicinsk udstyr, kosttilskud
og cremer. Det ggede salg af frihandelsvarer har blandt andet medfert, at apoteks-
sektorens fortjeneste flere ar i treek har overskredet den samlede bruttoavance-
ramme, som fastseettes efter aftale mellem indenrigs- og sundhedsministeren og

apotekernes brancheorganisation for hele sektoren.

Pa den baggrund udarbejdede Indenrigs- og Sundhedsministeriet i samarbejde
med Danmarks Apotekerforening i 2021 en analyse af den eksisterende gkonomi-
ske styring af apotekssektoren. Den gennemfgrte analyse af den gkonomiske sty-
ring af apotekssektoren peger pa, at dynamikkerne bag den gkonomiske rammere-
gulering af sektoren lgbende har udfordret den enkelte apotekers fokus pa sund-

hedsfaglige kerneopgaver.

Nar avancerammen overskrides, som det er sket gentagne gange siden moderni-
seringen, vil aftaleparterne i de folgende ar skulle sikre en tilbageregulering af sek-
torens overskridelse. Det er inden for de eksisterende rammer for reguleringen af

apotekernes gkonomi sket ved at seenke apotekernes fortjeneste pa laeegemidler.

Dette har dog medfert, at den enkelte apotekers fokus i endnu sterre omfang
drejes mod salg af frihandelsvarer, som igen medfarer en fornyet overskridelse af
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bruttoavancerammen. Den samlede avancerammeoverskridelse siden 2014 er ak-
kumuleret til ca. 480,9 mio. kr. ved udgangen af 2020. Forelgbige tal for apoteker-
nes omsaetning i 2022 peger pa, at avanceoverskridelserne er vokset yderligere. Det
er samtidig ikke leengere muligt at seenke apotekernes avance pa salg af laegemid-
ler, hvis det skal veere rentabelt at drive et apotek, hvor der fokuseres pa de sund-

hedsfaglige kerneopgaver frem for detailsalg af frihandelsvarer.

Med lovforslaget foreslas det derfor at tilpasse apotekernes gkonomimodel, sa
der incitamenterne for apotekerne til at fokusere pa den sundhedsfaglige kerneop-
gave igen gges. Samtidig vil modellen fortsat skulle sikre tilgaengeligheden af laege-

midler i bade land- og byomrader.

Den nuveaerende akkumulerede avancerammeoverskridelse vil i udgangspunktet
skulle tilbagereguleres gennem afgifter. For at skabe endnu sterre incitament til
apotekernes sundhedsfaglige opgave, foreslas det, at sddanne afgifter i udgangs-
punktet vil skulle anvendes til at finansiere nye sundhedsydelser pa apotekerne og
udbredelsen af eksisterende sundhedsydelser. Sddanne sundhedsydelser har sam-

tidig potentiale til at aflaste det gvrige sundhedsvaesen.

Med lovforslaget foreslas det saledes at indfare en overordnet ramme for at ud-
mante en reekke af anbefalingerne fra en arbejdsgruppe bestdende af Indenrigs- og
Sundhedsministeriet, Danske Regioner, KL og Danmarks Apotekerforening, som
blev nedsat i forbindelse med Aftale om Sundhedsreform af 20. maj 2022 for at se
pa hvilke opgaver, apotekerne med fordel kan varetage. Med lovforslaget gives in-
denrigs- og sundhedsministeren blandt andet bemyndigelse til lsbende og fleksibelt
at fastseette yderligere sundhedsydelser, som apotekerne med deres sundhedsfag-
lige personale og brede tilgeengelighed med fordel kan lgfte, og derved aflaste an-

dre dele af sundhedsveesenet.

Herudover foreslas der med lovforslaget en raekke andre tilpasninger af apote-
kerloven, der har til formal at skabe mere fleksibilitet for patienter og en starre til-
gaengelighed. Med lovforslaget forslas der sadledes rammer for autoriserede sund-
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hedspersoners vaccination pa apoteker, og at apotekerne gives en selvsteendig mu-
lighed for at tilbyde vaccination som led i de offentlige vaccinationsprogrammer.
Sygehusafdelinger vil blive givet adgang til at udlevere vederlagsfrie laegemidler til
sygehuspatienter gennem de offentlige sygehusapoteker, som vil kunne opstille
medicinbokse, levere laegemidlerne til borgerens hjem eller udlevere leegemidlerne
gennem et privat apotek. Sygehusapotekerne vil ogsa fa mulighed for at samar-
bejde mere pa tveers af de regionale graenser med henblik pa at kunne skabe mere
robuste og effektive forsyningskaeder for leegemidler og andre varer, der anvendes

pa sygehusene.

Samtidig foreslds det med lovforslaget, at der indfgres en bredere beskyttelse af
begrebet apotek, sa nye virksomheder, der seelger varer, som ogsa kan forhandles
pa apoteker, ikke ma have et navn, der kan give forbrugere anledning til at tro, at
denne befinder sig pa et apotek, hvor der er fastsat kvalitetskrav til den sundheds-

faglige radgivning.

Med lovforslaget forslds det ogsd at give Leegemiddelstyrelsen mulighed for at
pabyde mere proportionale vagttjenester til apoteker i det tilfeelde, der ikke er no-
gen apoteker, der ansgger om vagttjeneste i et givent lokalomrade. Det vil samtidig
sikre en mere proportional og fleksibel anvendelse af sundhedsvaesenets ressour-
cer ved, at et pabudt vagtapotek ikke skal holde dbent pa tidspunkter, hvor det ikke

bliver brugt, blot fordi reglerne er for rigide.

Derudover indeholder lovforslaget forslag om, at Leegemiddelstyrelsen skal have
mulighed for at modtage og udlevere regnskabsoplysninger om et apotek til farma-
ceuter, der sgger om en apoteksbevilling, sa ansegerne er sikret et feelles niveau af

viden om bevillingens gkonomiske situation.

Endelig foreslas det at nedleegge voldgiftsneevnet for apoteksovertagelse, der
kun anvendes i meget fa tilfaelde og derfor ikke leengere lever op til forudsaetningen
om at have specialviden i forhold til, hvad de almindelige domstole kan opna gen-
nem skgnsmaend.
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2. Lovforslagets hovedpunkter
2.1. Tilpasset skonomimodel for apoteker
2.1.1. Geeldende ret
2.1.1.1. Apotekernes bruttoavance

Reguleringen af apotekernes avance ved salg af leegemidler og andre varer findes
i kapitel 8 i lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr. 801 af 12. juni
2018, (herefter apotekerloven). Baggrunden for den naermere regulering af apote-
kernes gkonomi, herunder visse rammer for deres avance, skal ses i lyset af, at

apotekerne har en raekke monopoler pa salg af leegemidler.

Apotekernes omsaetning bestar af salg af laegemidler, hvor der efter apoteker-
lovens § 44 er fastsat konkrete regler for beregningen af apotekernes priser og
fortjeneste for de laegemidler, der er apoteksforbeholdte, salg af frihandelsvarer,
herunder medicinsk udstyr, kosttilskud, hygiejneprodukter, plejeprodukter, samt om

varetagelse af en raekke sundhedsydelser, som delvist finansieres gennem tilskud.

Priser pa apoteksforbeholdte laegemidler er i dag fastsat sddan, at apotekernes
fortjeneste bestar af en fastkroneavance, et recepturgebyr, hvis der er tale om et
receptpligtigt legemiddel, og endelig en procentavance, der tilleegges apotekets
indkgbspris, ogséa kaldet AlIP-avancen. Dette laegges oveni i den pris, som er ind-
meldt af markedsferingstilladelsesindehaveren pa det konkrete laeegemiddel, som
betales af borgeren og af den offentlige sygesikring. Herudover modtager det en-
kelte apotek 1,5 kr. i receptgodtgerelse pr. pakning af et receptpligtigt leegemiddel,
som finansieres med en afgift pa frihandelsvarer og derfor ikke indgar i prisen pa

leegemidlet, som borgeren og sygesikringen betaler.
Apotekernes gkonomi styres i dag overordnet ved, at indenrigs- og sundhedsmi-

nisteren og apotekernes organisation indgéar en aftale om loftet for apotekernes

samlede fortjeneste, kaldet bruttoavanceaftalen, jf. apotekerlovens § 45, stk. 1.
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Bruttoavanceaftalerne geelder som udgangspunkt for to ar ad gangen og loftet
over apotekernes fortjeneste fastsaettes som ét samlet belgb for apotekssektoren
som helhed. Den nuvaerende ramme for ar 2023 udger 2.778,7 mio. kr. Hensigten
bag en bruttoavanceramme for hele sektoren har veeret, at den enkelte apoteker
derved blev tilskyndet til rationalisering og effektivisering ved mulighed for at kunne
opna en starre gevinst. Dette set i forhold til den tidligere geeldende skonomimodel
med arlige opgerelser for den enkelte apoteker af, om en bestemt gennemsnitsind-

komst var opndet med tilharende priskorrektioner.

Det er apotekernes totale bruttoavance, der aftales en ramme for mellem inden-
rigs- og sundhedsministeren og apotekernes organisation. Bruttoavancerammen
gaelder saledes samlet for apotekernes salg af laegemidler og salg af frihandelsva-
rer, jf. neermere Folketingstidende 1983-84, 2. samling, tillaeg A, spalte 2553. Det
betyder samtidig, at bruttoavanceaftalen ikke kan indeholde flere seerskilte rammer

for apotekernes fortjeneste pa eksempelvis leegemidler og andre varer.

Efter fast praksis fastseettes der ved aftaleindgaelsen en reekke forhold og forud-
saetninger, som leegges til grund for bruttoavanceaftalen. Der kan f.eks. veere tale
om udgifter til honoraret for Schengenattester (pillepas), betaling for dosisdispen-
sering, nettolgnstigninger. Safremt forholdene aendres i lobet af aftalearene, f.eks.
hvis der udstedes feerre pillepas eller dosisdispenseres flere laegemidler end forud-

sat, op- eller nedreguleres bruttoavancerammen for apotekerne automatisk.

Efter apotekerlovens § 45, stk. 2, kan det fastlaegges i den toarige aftale om
apotekernes bruttoavance, hvilke forudsaetninger der kan medfore, at aftalen tages
op til genforhandling i aftaleperioden. Det er dog forudsat, at det alene er helt afge-
rende eendringer i forudsaetningerne bag den indgdede aftale, som kan bevirke en
genforhandling, jf. Folketingstidende 1983-84, 2. samling, tilleeg A, spalte 2553. Der
vil for eksempel kunne veere tale om vaesentlige valutakursaendringer, vaesentlige
omlaegningsaendringer i medicintilskudsordningerne eller starre eendringer i regule-

ringen for apotekernes gkonomi.
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Hvis der ikke inden aftaleperiodens udlgb er indgaet en ny bruttoavanceaftale,
kan indenrigs- og sundhedsministeren efter apotekerlovens § 46, stk. 1, forleenge
den bestaende aftale, dog hgjest med ét ar. En forlaengelse vil navnlig kunne
komme pa tale i tilfeelde af, at aftaleforhandlingerne ikke er afsluttet, eller hvis for-
handlingerne er brudt sammen. | sidstnaevnte tilfaelde skal der veere tid til at frem-
seaette et seerligt lovforslag om bruttoavancens starrelse for Folketinget, jf. apote-

kerlovens § 46, stk. 2.

Lovforslaget skal fremsaettes pé et sddant tidspunkt, at en lov kan fa virkning fra
periodens udlgb, jf. neermere Folketingstidende 1983-84, tillaeg A, spalte 2553. Det
er saledes ikke et krav, at indenrigs- og sundhedsministeren skal have anvendt mu-
ligheden for at forlaenge aftalen med op til et ar, jf. apotekerlovens § 46, stk. 1, for-
end ministeren kan fremseaette et lovforslag om en ny bruttoavanceramme for apo-

tekssektoren.

Da det er indenrigs- og sundhedsministeren, som beerer ressortansvaret for apo-
tekssektoren, er det efter geeldende ret ogsé indenrigs- og sundhedsministeren,
som efter apotekerlovens § 46 vurderer, hvornar en forleengelse eller evt. fremsaet-
telse af et lovforslag er nedvendig, herunder hvornar forhandlinger ma anses for at

veere brudt endeligt sammen.

Ved fastseettelsen af bruttoavancen ved lov, jf. apotekerlovens § 46, stk. 2, er
det Folketinget, der ved lov beslutter, hvor laenge den konkrete bruttoavanceramme
vil skulle geelde. Saledes fremgar der ikke af lovens § 46, stk. 2, eller tidligere be-
meerkninger til bestemmelsen, nogen angivelse af for hvor lang en periode en lov

om fastsaettelse af apotekernes samlede bruttoavance kan omfatte.

2.1.1.2. Afgifter, tilskud og udligning

Det folger af apotekerlovens § 49, at indenrigs- og sundhedsministeren fastseet-
ter regler for udligning af apotekernes indtjeningsgrundlag, herunder regler for apo-
tekernes indbetaling af afgifter til staten og regler for statens udbetaling af tilskud

til apotekerne.
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Det fremgar videre af apotekerlovens § 52, at indenrigs- og sundhedsministeren
fastsaetter regler om, hvilke belgb der indgér i den omseetning, der danner grundlag
for beregningen af afgift og tilskud. Videre fremgar det af apotekerlovens § 53, at
indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette regler om beregning og betaling af
afgifter og tilskud, herunder om, at der i arets lgb skal betales forelgbige afgifter og

udbetales forelgbige tilskud.

De tre bemyndigelser er alle udmentet ved bekendtgerelse nr. 1604 af 28. de-
cember 2022 om beregning af afgift og ydelse af tilskud til apotekere m.v., som se-
nere andret. | bekendtgerelsen er det fastsat hvilke dele af apotekernes omsaet-

ning, der danner grundlag for beregning af afgift og ydelse af tilskud.

| bekendtgarelsen er der herudover fastsat de naermere regler for udligningsord-
ningen mellem apoteker, regler for apotekernes betaling af sektorafgifter og en
leengere reekke tilskud til apotekernes opgaver, herunder eksempelvis tilskud til
vagttjenester, pdbudte apoteksenheder, medicinsamtaler, salg af receptpligtige lae-

gemidler.

2.1.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Som en del af aftalen mellem Indenrigs- og Sundhedsministeriet og Danmarks
Apotekerforening om apotekernes bruttoavance for 2020 og 2021 har ministeriet og
foreningen i feellesskab udarbejdet en analyse af den gkonomiske styring af apo-
tekssektoren. Analysen er blevet udarbejdet med henblik pa, at den skal danne
baggrund for en a&endring af apotekssektorens gkonomiske regulering pa baggrund
af erfaringerne fra moderniseringen af apotekssektoren, som tradte i kraft den. 1.

juli 2015, jf. lov nr. 580 af 4. maj 2015.

Analysen viser, at apotekssektoren i Danmark generelt er velfungerende og udgar
en vigtig del af det danske sundhedsveesen. Med moderniseringen af sektoren i
2015 er borgernes tilgeengelighed til legemidler blevet aget, der er sket en vaesent-
lig stigning af receptekspederende enheder, og der er laengere dbningstider samt
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kortere ventetider. Flere apoteker er nu oprettet p& apotekerens eget initiativ (frivil-
lige enheder) eller drives i tilskudsnedtrapning, ligesom tilskud er blevet malrettet

apoteker, der opfylder et forsyningsmeessigt behov.

Analysen viser dog samtidig, at moderniseringen fra 2015 ogsa har medfart en
forstaerkelse af en reekke incitamenter i sektoren, der sammenholdt med den nuvee-
rende gkonomiske styringsmodel, medvirker til at forveerre en reekke udfordringer i
sektoren. Det er efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering med til at flytte
apotekernes incitament i en retning vaek fra den sundhedsfaglige kerneopgave, der
blandt andet bestar af rddgivning om og salg af leegemidler samt sundhedsydelser

til at have starre fokus pa salg af frihandelsvarer.

Udfordringerne skal ses i lyset af, at rammen for sektorens samlede fortjeneste
gentagne ar i treek overskrides, som fglge af moderniseringen. De gentagne over-
skridelser af den samlede bruttoavanceramme er lgbende forsggt tilbagereguleret
ved at seenke fastkroneavancen pa leegemidler for den efterfelgende toérige brutto-
avanceperiode. Dette med henblik pa, at apotekernes leegemiddelfortjeneste ville
falde, sé apotekernes samlede fortjeneste igen blev bragt under den samlede brut-

toavanceramme.

Pa denne baggrund er fastkroneavancen pa leegemidler labende blevet halveret
fra 10,96 kr. pr. pakning i 2015 til 5,46 kr. pr. pakning i 2019. Denne regulering blev
dog suspenderet ved aftale mellem indenrigs- og sundhedsministeren og apoteker-
nes brancheorganisation i forbindelse med indgaelsen af bruttoavancerammen for
2020 og 2021. Baggrunden herfor var, at begge parter vurderede, at en yderligere
nedsaenkning af fastkroneavancen pa laeegemidler ville kunne true gkonomien og le-
vedygtigheden for apoteker, der har lavere salg af frihandelsvarer, herunder seerligt
landapotekerne uden for de sterre byer. Samtidig ville en yderligere seenkelse af
fastkroneavancen mindske incitamenterne for apotekerne til at fokusere pa den

sundhedsfaglige opgave yderligere.
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Den faldende fastkroneavance péa laegemidler har efter Indenrigs- og Sundheds-
ministeriets vurdering samtidig skabt gget incitament til salg af frihandelsvarer pa
apotekerne, som har medfert, at apotekernes samlede fortjeneste fortsat er vokset
over bruttoavancerammen pa trods af den seenkede fastkroneavance. Den stigende
frihandelsomseetning skaber derfor med den nuvaerende gkonomiske styremodel en
negativ spiral, hvor apotekernes fokus efter ministeriets opfattelse i starre og starre

omfang fjernes fra den sundhedsfaglige kerneopgave — uden gnske fra apotekerne.

Samtidig vurderer Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at den ggede stigning i fri-
handelsomsatningen skaber uforudsigelighed om honorarerne for apotekernes
sundhedsfaglige kerneopgaver, som lgbende saenkes. Det medvirker til at styrke et

allerede gget incitament for apotekerne til at fokusere péa salget af frihandelsvarer.

Endelig medvirker den vedvarende rammeoverskridelse af bruttoavanceaftalen til
en stor akkumuleret rammeoverskridelse, hvor apotekerne har tjent mere end hvad
der har veeret aftalt mellem indenrigs- og sundhedsministeren og apotekernes
brancheorganisation. Den akkumulerede overskridelse for sektoren udger saledes
ca. 480,9 mio. kr. ved udgangen af 2020. Forelgbige tal for apotekernes omsaetning i

2022 peger pa, at avanceoverskridelserne er vokset yderligere.

Det skal i denne forbindelse bemeerkes, at der ikke er tale en avanceoverskri-
delse for den enkelte apoteker, men for hele apotekssektoren som helhed. Den ak-
kumulerede avanceoverskridelse, der skal tilbagereguleres, er derfor efter Inden-
rigs- og Sundhedsministeriets vurdering ikke et incitament for den enkelte apoteker
til at omseette feerre frihandelsvarer med henblik pd, at sektoren som helhed kan
nedbringe den akkumulerede avanceoverskridelse. Der er derfor brug for at kunne
foretage generelle tilpasninger af den overordnede gkonomiske styring i form af

bruttoavanceaftalerne.

Pa baggrund heraf finder Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at det er nedvendigt
at tilpasse den gkonomiske styring af apotekerne pa en méade, sa det bliver muligt
for indenrigs- og sundhedsministeren og apotekernes brancheorganisation, at indga
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en bruttoavanceaftale, der medvirker til at seenke den enkelte apotekers incitament
til salg af frihandelsvarer og at styrke den enkelte apotekers incitament til at foku-

sere mere pa apotekernes sundhedsfaglige kerneopgaver.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at en sddan gkonomisk til-
pasning blandt andet mé bestd i at muliggere, at der i bruttoavanceaftalen kan ske
en afkobling af leegemiddelavancen og frihandelsavancen, sé apotekernes stigende
frihandelsavance ikke kan medfare overskridelser af den totale bruttoavanceramme

og derved fortraenge leegemiddelavancen.

Det er hertil ministeriets fortolkning, at muligheden for at indgé en bruttoavance-
aftale, hvor leegemiddelavancen og frihandelsavancen er afkoblet, begraenses af
bemeerkningerne til apotekerlovens bestemmelser om bruttoavanceaftalen af 1984,
hvor det seerligt fremgar, at aftalen bestar af den totale bruttoavance bestaende af
blandt andet leegemiddelsalg og salg af frihandelsvarer, jf. Folketingstidende 1983-
84, 2. samling, tilleeg A, spalte 2553.

Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurderer derfor, at det er nedvendigt at til-
passe apotekerloven for at gore det klart, at en bruttoavanceaftale kan besta af en
samlet avanceramme, hvori frihandelsavancen ikke kan medfare rammeoverskridel-

Ser.

Loftet over den samlede bruttoavanceramme, der inkluderer indtjening pa frihan-
delsvarer, har blandt andet til formal at sikre, at apotekerne med monopol péa salg

af apoteksforbeholdte leegemidler ikke kan udkonkurrere detailbranchen.

Der vil efter ministeriets opfattelse veere behov for at sikre en balance i konkur-
rencen mellem apotekssektoren og detailbranchen for at undgé en situation, hvor et
manglende loft for indtjeningen af frihandelsvarer risikerer at skabe en ubalance.
Det er ministeriets vurdering, at denne balance bedst kan opnéas ved at heeve afgif-

ten pa apotekernes salg af frihandelsvarer i det tilfaelde, hvor det aftales, at yderli-
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gere fortjeneste péa frihandelsvarer ikke kan medfere overskridelser af den samlede

bruttoavanceramme for apotekerne.

Det er endvidere ministeriets vurdering, at der er et behov for en klar hjemmel til
opkraevning og udbetaling af henholdsvis afgifter og tilskud i forbindelse med, at
der gives adgang til at indga bruttoavanceaftaler, hvor leegemiddelavancen og fri-

handelsavance afkobles.

Dette forslag vil samtidig delvist kunne imgdegéd Konkurrenceradets analyser af
konkurrencen i sektoren, der har vist, at sektorens indtjening er hgj sammenlignet
med et normalafkast. Ligesom driften af apoteker i lyset af monopolet pé forhand-
ling af apoteksforbeholdte leegemidler er forbundet med relativ begreenset gkono-

misk risiko set i forhold til detailbranchen.

Som beskrevet i pkt. 2.1.1. bestar den gkonomiske regulering af apotekssektoren
af et seerdeles komplekst system med rammestyring, omfordeling og en raekke for-
skellige avance- og afgiftssatser. Kompleksiteten mellem de forskellige styringsele-
menter forsteerkes af en gensidig afthaengighed imellem flere af elementerne. Det er
Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at antallet af styringselementer pa
nuvaerende tidspunkt udfordrer gennemsigtigheden og styrbarheden af sektorens

gkonomi.

| forbindelse med gennemgangen af den gkonomiske styringsmodel, har Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet konstateret, at en veesentlig bidragsyder til denne
ugennemsigtighed er udligningsordningen mellem apoteker. Ordningen var tiltaenkt
som en intern omfordeling i sektoren, hvor apoteker med en stor indtjening péa salg

af leegemidler yder et gkonomisk bidrag til apoteker med et lille omseaetningsgrund-

lag.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er i forbindelse med arbejdet for en tilpasset
gkonomisk styring, blevet opmaerksomme p4a, at udligningsordningen, som den ser
ud i dag, genererer et markant overskud for hele apotekssektoren. Udligningsord-
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ningen er finansieret ved, at 3,6 pct. af den pris, som borgerne betaler for at kebe et

leegemiddel, gér til ordningen.

Gennem leegemidlernes priser betales der ca. 260 mio. kr. arligt af laegemiddel-
brugere til udligningen mellem apoteker. Ministeriet kan imidlertid konstatere, at
det med de gaeldende rammer for udligningsordningen kun er ca. 80 mio. kr., der ar-
ligt gar til udligning mellem apoteker. De gvrige 180 mio. kr. bliver sédledes hverken
omfordelt eller anvendt til at finansiere andre elementer i sektoren, som f.eks.

sundhedsydelser, men forbliver hos den enkelte apoteker som en fortjeneste.

Herudover har Konkurrenceradet i dets anbefalinger til at styrke konkurrencen i
apotekssektoren i 2022 peget pa, at udligningsordningen mindsker apotekernes in-
citamenter til at konkurrerer og ekspandere. Dette skal ses i lyset af, at apoteker
med lav omseetning altid er sikret et vist gkonomisk fundament, og derved har min-
dre incitament til at ekspandere, da de i givet fald ville miste deres udlignings-

tilskud helt eller delvist.

Det er derfor Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at den nuveerende
udligningsordning — pa trods af intentionerne om understottelse af apoteker med et
lavere omseaetningsgrundlag for at sikre tilgeengelighed — i praksis fungerer som en

ugennemsigtig stegtteordning.

P& denne baggrund vurderer ministeriet, at udligningsordningen som den er re-
guleret i dag bagr ophaeves. | stedet bar det gares muligt at fastseette regler for afgift
og tilskud, som vil sikre, at apoteker i et omrade med et forsyningsmaessigt behov
kan opna et tilgaengelighedstilskud, der bor finansieres af afgifter hos apoteker med
et hgjere omseetningsgrundlag. En sddan ordning vil sikre, at der foretages en kon-
kret vurdering for der tildeles et tilgeengelighedstilskud, og at afgiften, der finansie-
rer tilskuddet, kan fastseettes, sa den er svarende til tilskudsudbetalingerne. Séle-
des sikres en starre gennemsigtighed for tilskuddet, og ved at fokusere tilskuddet

konkret til apoteker i omrader med et forsyningsmaessigt behov frem for en mere
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automatisk godtgarelse til apoteker, imgdekommes Konkurrenceradets anbefaling

om at tilpasse udligningsordningen tilsvarende.

Som beskrevet ovenfor har de begraensede mulighed for at modvirke apotekernes
labende overskridelser af bruttoavancerammer medfert, at apotekssektoren som
helhed har opbygget en betydelig akkumuleret avanceoverskridelse. Det er Inden-
rigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at den akkumulerede avanceoverskridelse
vil udgere ulovlig statsstotte, safremt den ikke tilbagereguleres. Samtidig svarer
rammeoverskridelserne ogsa til, at sektoren som helhed har misligholdt de tidligere
bruttoavanceaftaler, hvilket ogsa peger pd, at avanceoverskridelserne skal tilbage-
reguleres. Der understreges i denne forbindelse, at det er sektoren som helhed, der
har misligholdt bruttoavancerammerne, den enkelte apoteker kan ikke tilskrives

misligholdelsen.

Det har vist sig, at de geeldende regler for apotekernes gkonomi ikke er hensigts-
maessige til at hdndtere en situation, som den nuveerende med en lav fastkronea-
vance péa leegemidler. Samtidig indeholder gkonomimodellen ikke klare rammer for
handtering af overskridelse af avancerammen foruden at seenke apotekernes fortje-

neste pa salg af laegemidler.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer derfor, at der er behov for at fast-
saette en klar hjemmel til, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsaette afgif-
ter for apoteker med henblik pé at tilbageregulere tidligere avanceoverskridelser, sa
bade den nuveaerende akkumulerede avanceoverskridelse og eventuelle fremtidige
kan handteres bedre end de nuveerende regler giver mulighed for. Det er seerdeles
vigtigt, at en sddan adgang til at tilbageregulere gennem afgifter afbalanceres, sale-
des at det enkelte apotek stadig har et eksistensgrundlag. Afgifter der anvendes til
tilbageregulering kan derfor anvendes til at finansiere tilskud til udgvelsen af kon-

krete sundhedsydelser pa apotekerne.

Som beskrevet i pkt. 2.1.1.1. indeholder bruttoavanceaftalerne en reekke forhold
og forudsaetninger, der medfarer en automatisk op- eller nedregulering af apoteker-
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nes samlede avanceloft. Denne fastsaettelse af forhold og forudseetninger hviler pa
en mangearig praksis, baseret pa udgangspunktet om aftalefrihed inden for apote-

kerlovens rammer ved indgaelse af bruttoavanceaftaler.

Da apotekernes gkonomiske regulering imidlertid p& nuveerende tidspunkt er me-
get kompleks, vurderer Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at det klart bar fremgé
af apotekerloven, at bruttoavanceaftaler kan indeholde forhold og forudsaetninger,
som medferer, at den samlede bruttoavanceramme for drene automatisk op- eller
nedreguleres, hvis de er forhold eller forudseetninger, der aendrer sig. Dette vil yder-

ligere styrke gennemsigtigheden.

2.1.3. Den foreslaede ordning

Det foresléas, at indenrigs- og sundhedsministeren og apotekernes organisation
fremover vil kunne indga bruttoavanceaftaler for apotekernes gkonomi, som vil
kunne indebeaere, at leegemiddel- og frihandelsavancen opgeres adskilt. Det vil be-
tyde, at yderligere fortjeneste pa salg af frihandelsvarer ikke kan medfagre overskri-

delser af den totale bruttoavanceramme.

Der tilsigtes ikke med lovforslaget at eendre den eksisterende aftalestruktur, og
det forudsaettes saledes med eendringen, at der stadig geelder en aftalefrihed mel-
lem indenrigs- og sundhedsministeren og apotekernes brancheorganisation om ni-

veauet for bruttoavancerammen inden for lovens rammer.

Forslaget vil indebeere, at der gives mulighed for, at det i fremtidige bruttoavan-
ceaftaler mellem indenrigs- og sundhedsministeren og apotekernes brancheorgani-
sation i et hgjere omfang kan reguleres i forhold til den nuveerende akkumulerede
avancerammeoverskridelse og eventuelle fremtidige overskridelser, herunder skabe
plads til at styrke incitamenter til at apotekerne fokuserer pa sundhedsfaglige op-

gaver.

Dette vil navnlig kunne ske ved, at det i bruttoavanceaftalen kan aftales, at yder-
ligere fortjeneste ved salg af frihandelsvarer over det nuveerende niveau ikke vil
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indga i en samlet opgorelse af apotekernes bruttoavance. Herved vil apotekernes
fortjeneste pa frihandelsvarer ikke pavirke den samlede bruttoavance eller med-
virke til overskridelser. Saledes vil der alene ske overskridelser af den fastsatte
bruttoavanceramme, hvis apotekerne overskrider rammen for fortjeneste pa leege-
midler, og sddanne overskridelser vurderes langt mindre, da leegemiddelsalget hi-

storisk er mere konstant end frihandelssalget.

Det er saledes forventningen, at forslaget og en efterfelgende bruttoavance, hvor
frihandelsavancens andel af bruttoavancerammen fastlases pa det nuveerende ni-
veau, vil give rum til, at indenrigs- og sundhedsministeren igen vil kunne haeve fast-
kroneprisen péa laegemidler og derved skabe et starre incitament for apotekerne til
at fokusere pé apotekernes kerneopgaver, herunder forhandling af og radgivning
om laegemidler samt tilbud af en reekke sundhedsydelser. Tilsvarende er det for-
ventningen, at sddan mulighed for at kunne haeve fastkroneavancen ogsa vil med-

fore, at det bliver mere rentabelt at drive apotek uden for de starre byer.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 10, og bemaerkningerne hertil.

Med lovforslaget foreslas det samtidig at nyaffatte indenrigs- og sundhedsmini-
sterens bemyndigelse til at fastsaette regler om apotekernes indbetaling af afgifter

til staten og regler for statens udbetaling af tilskud til apotekerne.

Den foresldede bemyndigelse vil i udgangspunktet medfere en viderefarelse af
geeldende ret, hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren har brede rammer til at
fastseette afgifter for og tilskud til apotekerne, herunder om forelgbig betaling af af-

gifter eller udbetaling af tilskud og om renter ved for sen betaling af afgifter.

Med den foresldede ordning vil der ogsd som noget nyt kunne fastseettes afgifter,
der har til formal at tilbageregulere tidligere overskridelser af bruttoavancerammen.
Det forudseettes med lovforslaget, at denne bemyndigelse vil skulle anvendes over
en leengere arraekke til lsbende at tilbageregulere eventuelt akkumulerede overskri-
delser af bruttoavancerammen. Afgiften skal saledes veere proportional til sekto-
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rens indtjeningsgrundlag sammenholdt med gvrige fastsatte tilskud til sektoren.
Det forudsaettes desuden, at afgifter til tilbageregulering vil kunne anvendes til fi-
nansiering af udbredelsen af eksisterende sundhedsydelser eller fastsaettelse af

nye sundhedsydelser, der udbydes af apotekerne.

| forhold til den nuvaerende akkumulerede avanceoverskridelse er det forventnin-
gen, at den foresldede bemyndigelse vil blive anvendt til at fastsaette afgifter, f.eks.
pa frihandelsvarer, der vil kunne tilbageregulere overskridelsen over de naeste 20 til
30 ar. Med den foresladede ordning vil den naermere afgift lsbende kunne fastseettes
af indenrigs- og sundhedsministerens, sa det sikres, at tilbagereguleringen labende

afspejler apotekernes gkonomiske situation.

Med den foresldede ordning vil udligningsordningen for apoteker, som den findes
i dag, blive afskaffet. Dette skal ses i lyset af, at ordningen, som beskrevet i pkt.
2.1.2., ikke leengere lever op til dens formal og er sd ugennemsigtig, at der lgbende
gives langt mere i udligningsgodtgerelse gennem leegemiddelpriserne, end der be-

tales i afgifter.

Det foreslés, at indenrigs- og sundhedsministeren i stedet bemyndiges til at fast-
seette et tilskud til apoteker, hvor der er et seerligt forsyningsmeessigt behov, sa der
fortsat sikres en tilstreekkelig tilgeengelighed, seerligt i landomraderne. Tilskuddet
forventes at blive finansieret gennem en afgift pd apotekernes omseetning, som for-
ventes at blive fastsat af indenrigs og sundhedsministeren pé en lignende méade
som den eksisterende sektorafgift for apoteker, hvor apotekeren betaler en andel af
deres omseaetning i afgift. Med den foresldede ordning vil det séledes stadig veere
muligt at sikre tilgaengeligheden i de omréader, hvor der er et indtjeningsgrundlag,

som udfordrer muligheden for at drive et apotek.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 12, 13 og 14, og bemaerkningerne hertil.

Den foreslaede tilpasning af skonomimodellen for apoteker vil endelig medfore,

at der indfares en klar bestemmelse om, at indenrigs- og sundhedsministeren og
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apotekernes brancheorganisation ved indgdelse af bruttoavanceaftalen kan fast-
seette en raekke forhold og forudsaetninger. Sddanne forhold og forudseetninger vil
kunne medfere, at den gvre ramme for apotekernes fortjeneste, bruttoavanceram-
men, automatisk op- eller nedreguleres, hvis det konkrete forhold eller den kon-

krete forudsaetning ved arets udgang henholdsvis over- eller underskrides.

De fastsatte forhold og forudsaetninger vil skulle have karakter af, at apotekernes
indtjeningsramme justeres i takt med andringer i forholdet eller forudsaetningen vil
blive over- eller underskredet. Der vil f.eks. kunne fastsaettes forhold og forudseet-
ninger om indtaegter ved sundhedsfremmende ydelser, udgifter til honorarer for

Schengenattester (pillepas), udgifter til kortgebyrer og lanstigninger.

Den foreslaede eendring er udtryk for en kodificering af praksis, hvorefter inden-
rigs- og sundhedsministeren og apotekernes brancheorganisation i forbindelse med
indgdelse af bruttoavanceaftalerne -med henvisning til aftalefrihed inden for apote-
kerlovens rammer — har aftalt en reekke forhold og forudseetninger, som automatisk
har medfert automatisk op- eller nedregulering af den samlede bruttoavance-

ramme.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 11, og bemarkningerne hertil.

2.2. Apotekernes sundhedsydelser
2.2.1. Gaeldende ret

Apotekerloven fastseetter, hvilke opgaver som apotekerne har pligt og ret til at
udeve. Saledes folger det eksempelvis af apotekerlovens § 11, stk. 1, at apote-
kerne har pligt til at forhandle receptpligtige leegemidler, informere om leegemidler,
til at modtage farmaceutstuderende, til fremskaffelse, forhandling af dosisdispen-
serede laegemidler, at yde medicinsamtale til kronikere og til at modtage laegemid-

delrester fra borgere.

Apoteker kan i et vist omfang ogsa selv veelge at udfere en raekke opgaver, som
de efter reglerne i apotekerlovens § 12, stk. 1, har ret til. Sadanne opgaver kan ek-
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sempelvis veere at afholde sundhedsfremmende og sygdomsforebyggende aktivite-
ter, som naturligt knytter sig til et apoteks avrige opgaver, salg af ikke-apoteksfor-
beholdte leegemidler eller at modtage leegemiddelrester fra sundhedspersoner.
Hvilke sundhedsfremmende og sygdomsforebyggende aktiviteter et apotek kan
udeve er ikke udtemmende oplistet i apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 2, men afhaen-
ger ogsa af samfundsudviklingen, herunder befolkningens og myndighedernes for-

ventninger til apotekervaesenet.

En raekke af disse sundhedsfremmende ydelser finansieres gennem tilskud fra
staten, som finansieres af afgifter fra apotekssektoren, herunder eksempelvis af-
holdelse af medicinsamtaler og ekspedition af dosisdispenserede laegemidler. Til-
skuddene fastseettes af indenrigs- og sundhedsministeren efter apotekerlovens
§ § 49, 52 og 53. Derfor indgar sundhedsydelserne ogsé i forhandlingerne om apo-
tekernes bruttoavanceramme mellem indenrigs- og sundhedsministeren og apote-
kernes brancheorganisation. Dette skal ses i lyset af, at tilskud til sundhedsydelser
ville veere indholdslgse, hvis den samlede bruttoavanceramme for apotekernes

fortjeneste ikke ville blive heevet med et tilsvarende belgb.

| udgangspunktet er de enkelte sundhedsydelser som udgves af apoteker fastsat
i apotekerloven, som beskrevet ovenfor. Der er dog ogsa eksempler pa, at ydelserne
fastseettes pa finansloven ved, at der afsaettes en bevilling til et tilskud for udevelse

af ydelsen, som herefter udmentes af indenrigs- og sundhedsministeren.

Det fremgar af apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 15, at apotekerne er forpligtet til
at yde medicinsamtaler til personer med kronisk sygdom efter naermere regler fast-
sat af indenrigs- og sundhedsministeren. Bemyndigelsen til at fastseette neermere
regler er udmantet i bekendtgerelse nr. 924 af 21. juli 2015 om medicinsamtale pa

apotek.

Med medicinsamtaler far borgere med en kronisk sygdom mulighed for at opna
tryghed, viden og veerktajer, sa borgeren kan felge den behandling, som leegen har
ordineret. Apotekerne kan igennem medicinsamtaler hjeelpe borgeren med at fa
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etableret gode vaner omkring brug af laegemidler, s& borgeren far det bedste ud af
den ordinerede behandling. Med samtalerne aflastes de privatpraktiserende leeger
samtidig, da kronikere i et vist omfang kan hente vejledning og hjeelp pa apotekerne

i stedet.

Medicinsamtalerne skal efter bekendtgerelse nr. 924 af 21. juli 2015 om medicin-
samtale pa apotek gennemfares af en farmaceut. Baggrunden herfor er, at det med
forslaget om at indfere medicinsamtaler pa apotekerne blev forudsat, at sddanne
samtaler foregik mellem en borger og en farmaceut i fortrolighed, veek fra apotekets

skranke, jf. Folketingstidende 2014-15, tilleeg B, beteenkning over L 35, s. 4.

2.2.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Apotekerne har en central rolle i det neere og sammenheangende sundhedsvee-
sen. Apotekerne er taet pa borgeren og personalet har en lang reekke faglige kom-
petencer, der kan anvendes til at aflaste det gvrige sundhedsvaesen i storre grad

end i dag.

Pa denne baggrund aftalte partierne bag Aftale om Sundhedsreform af 20. maj
2022 (Socialdemokratiet, Venstre, Socialistisk Folkeparti, Radikale Venstre, En-
hedslisten, Det Konservative Folkeparti, Dansk Folkeparti, Nye Borgerlige, Liberal
Alliance, Frie Granne, Alternativet, Kristendemokraterne og Liselott Blixt pa vegne
af arbejdsfeellesskabet af lasgaengere (Bent Bogsted, Hans Kristian Skibby, Karina
Adsbegl, Marie Krarup og Lise Bech)), at der skulle nedsaettes en hurtigt arbejdende
arbejdsgruppe, som skulle se naermere pa, hvilke yderligere opgaver apotekerne

med fordel kunne varetage.

Arbejdsgruppen har veeret nedsat med forankring i Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet med deltagelse af Danske Regioner, KL og Danmarks Apotekerforening. Ar-
bejdsgruppen har i dens afrapportering peget pa en raekke sundhedsydelser, hvor
apoteker med fordel kan aflaste dele af det gvrige sundhedsveesen. Arbejdsgruppen
har seerligt lagt veegt pa tiltag om dosispakkede leegemidler, mere vejledning til lee-
gemiddelhandtering, bedre samarbejde i sektorovergange, herunder vederlagsfri
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udlevering af leegemidler fra sygehuse pa eksempelvis private apoteker, gget sub-

stitution og modernisering af recepten.

Med afrapporteringen er der angivet en raekke anbefalinger, der skal medvirke til
aflastning af det gvrige sundhedsvaesen pa bade kort og leengere sigt. Dette skal
ses i lyset af, at dele af anbefalingerne vil kreeve yderligere afdeekning, far de vil
kunne implementeres. Herudover bemeerker arbejdsgruppen, at der labende kan
ses pa nye omrader, som apotekerne kan varetage med henblik pa at aflaste det

gvrige sundhedsveesen i endnu hgjere grad.

Efter tidligere praksis fastseettes apotekernes sundhedsydelser i udgangspunktet
direkte i apotekerlovens bestemmelser om rettigheder og pligter. Enkelte sundhed-
sydelser, som eksempelvis Tjek Pa Inhalationen, hjemles direkte af finansloven.
Med den lgbende udvikling af apotekernes rolle i det naere sundhedsvaesen vurde-
rer Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at der med fordel kan indfgres en bemyndi-
gelse til, at indenrigs- og sundhedsministeren fremover kan fastseette de naermere

rammer for apotekernes sundhedsydelser og om betaling af tilskud herfor.

En sddan bemyndigelse vil kunne sikre en fremtidig fleksibilitet til lsbende at ind-
fore nye sundhedsydelser pa apotekerne. Dette skal ses i sammenhang med, at in-
denrigs- og sundhedsministeren allerede i dag er ansvarlig for at indga bruttoavan-
ceaftaler med apotekernes brancheorganisation, hvor apotekernes gkonomiske
ramme fastsaettes, herunder om apotekerne skal udfgre en naermere bestemt

ydelse.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet laegger i denne forbindelse vaegt pé, at en sa-
dan bemyndigelse skal veere afbalanceret, saledes der kun fastseettes nye sund-
hedsydelser, hvor apotekerne med deres sundhedsfaglige kompetencer vil kunne
udeve opgaverne til fordel for patientsikkerheden. Samtidig vil der alene kunne
fastseettes tilskud til sundhedsydelser efter bemyndigelsen inden for den gkonomi-

ske ramme for sektoren i form af bruttoavanceaftalerne.
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Som beskrevet gennemfores medicinsamtaler af farmaceuter pa apotekerne. Det
kan vaere ved farmaceuter, som er ansat af apotekeren eller af apotekeren selv, der

efter apotekerlovens § 15, stk. 5, nr. 3, skal veere uddannet farmaceut.

Arbejdsgruppen for apotekernes sundhedsydelser anbefaler, at apotekerne med
fordel kan varetage flere opgaver, der understotter korrekt brug af leegemidler, og
aflaste det gvrige sundhedsvaesen. Arbejdsgruppen fremhaever blandt andet, at
apotekerne kan varetage telefonisk vejledning om leegemiddelhandtering til sund-
heds- og plejepersonale samt pargrende, og at malgruppen for compliancesamtaler

med farmaceuter kan udvides.

| denne forbindelse peger arbejdsgruppen pé, at der med henblik pé at skabe
mere fleksibilitet for apotekernes opgavevaretagelse og for at frigive farmaceutres-
sourcer til andre sundhedsydelser, at farmakonomer bgr kunne varetage de almin-
delige medicinsamtaler, som pa nuvaerende tidspunkt er forbeholdt farmaceuter.
Dette skal ogsé ses i lyset af, at nogle apoteksfilialer alene er bemandet med far-
makonomer, og det vil séledes age tilgaengeligheden til medicinsamtaler, hvis far-

makonomerne ogsa kunne udfgre medicinsamtaler pa disse apoteksfilialer.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er enig i arbejdsgruppens vurdering af, at far-
makonomernes nuvaerende faglige kompetencer med fordel ogsa bar benyttes til
medicinsamtaler. For at sikre den fortsatte patientsikkerhed og det hgje leegemid-
delfaglige niveau ved medicinsamtaler, vurderer ministeriet — som arbejdsgruppen
ogsa har papeget — at farmakonomer bgr gennemfore en efteruddannelse, der klee-

der farmakonomen pa til at kunne varetage medicinsamtaler fremover.

2.2.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas med lovforslaget, at der i oplistningen af de opgaver, som apote-
kerne har ret til at udfere indferes en ny bemyndigelsesbestemmelse, hvorefter in-
denrigs- og sundhedsministeren vil kunne fastseette regler om apotekerne mulighe-
der for at udeve ovrige sundhedsydelser. Med bemyndigelsen fremhaeves det sam-
tidig, at indenrigs- og sundhedsministeren i medfer af den foresldede nye affattelse
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af apotekerlovens § 49 vil kunne fastseette tilskud til finansiering af nye sundhed-

sydelser.

Den foresldede bemyndigelse vil indebaere, at indenrigs- og sundhedsministeren
saledes lgbende og fleksibelt vil kunne fastseette rammerne for nye sundhedsydel-
ser administrativt. Finansieringen heraf kan indgéd i aftalen om apotekernes brutto-
avanceaftale, der forhandles mellem indenrigs- og sundhedsministeren og apote-

kernes brancheorganisation.

Bemyndigelsen vil alene kunne anvendes til at fastsaette sundhedsydelser, hvor
apotekernes sundhedsfaglige kompetence gennem farmaceuter og farmakonomer
spiller en vigtig rolle. Safremt det onskes at eendre grundlaeggende pa, hvilke opga-
ver der kan udeves pa apotekerne, vil dette skulle ved lov. Hertil kan udbredelsen af
en raekke sundhedsydelser, f.eks. dosisdispensering af leegemidler, kreeve tilpasnin-
ger i |T-systemer som det Faelles Medicinkort eller tilpasninger af behandlerfarma-
ceuters virksomhedsomrade. Sddanne andringer vil ikke kunne foretages med den
foresldede bemyndigelse, og udbredelsen vil kreeve lovforslag samt inddragelse af

Folketinget.

Som et eksempel pa mere grundlaeggende tilpasninger af apotekernes sundhed-
sydelser, der ikke vil kunne a&ndres ved bemyndigelsen, men som vil skulle ske ved
lov, kan der henvises til lovforslagets § 1, nr. 5, hvorved det foreslas, at farmakono-
mer fremover ogséa skal kunne varetage de almindelige medicinsamler med borgere
med en kronisk sygdom pa samme fod som farmaceuter, der i dag kan gennemfare

sadanne samtaler.

De naermere rammer for medicinsamtaler vil med forslaget stadig blive fastsat af
indenrigs- og sundhedsministeren. Det forudseettes derfor med forslaget, at be-
myndigelsen hertil i apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 15, vil blive anvendt til at fast-
saette krav om, at farmakonomer skal gennemfare en naermere anvist efteruddan-
nelse, inden en farmakonom kan gennemfare medicinsamtaler. Kravet om efterud-
dannelse vil skulle sikre, at farmakonomen far en overbygning pa farmakonomens
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leegemiddelfaglighed, som vil sikre, at medicinsamtalerne fortsat gennemfgres med

et hojt fokus pa patientsikkerheden og borgerens situation som kroniker.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 5 og 6, og bemeerkningerne hertil.

2.3. Vaccination pa apotek
2.3.1. Gaeldende ret

Efter apotekerlovens § 3 gaelder der et forbud mod, at apoteker udever virksom-
hed som laege, tandleege eller dyrleege. Bestemmelsen er senest affattet ved lov nr.
279 af 6. juni 1984 om apoteksvirksomhed. Bestemmelsen er dog en indholdsmees-
sig videreforelse af § 4 ilov nr. 107 af 31. marts 1932 om apotekervaesenet. Af be-
maerkninger til lovforslaget, hvor den vedtagne bestemmelse blev foreslaet, fremgik,
at bestemmelsen har til formal at forebygge mod eventuel misbrug, jf. Rigsdagsti-

dende 1931-32, tilleeg A, spalte 3512.

Bestemmelsen indebeaerer, at en apoteker ikke har mulighed for at ordinere de
leegemidler, som denne herefter kan salge, og at en laege ikke skal kunne salge
leegemidler, som denne ordinerer. Dermed beskytter bestemmelsen imod, at en
apoteker — eller laege — misbruger laegemidler med henblik pa berigelse gennem
uhensigtsmeessig overordination og efterfalgende salg af leegemidlet. Hensynet til
uvildigheden ved ordinationen og ved salget af leegemidler og adskillelsen mellem
leeger og apotekere er lgbende blevet viderefart til den nugeeldende apotekerlov,

som et fundament for apotekssektoren.

Ligesom en apotekers bevilling til at drive apotek er af personlig karakter, sa er
forbuddet mod at udeve virksomhed som laege, tandleege eller dyrlaege ogsa af per-
sonlig karakter for apotekeren. Efter apotekerlovens § 31, stk. 1, er det saledes
apotekeren, der leder driften af apoteket og som er ansvarlig for, at apoteksvirk-
somheden udgves forsvarligt og i overensstemmelse med gaeldende ret, herunder
at der ikke udgves leege-, tandlaege- eller dyrleegevirksomhed pé apoteket i strid

med apotekerlovens § 3.
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Da apoteksvirksomhed pa denne baggrund drives efter et personligt ansvar, er
samtlige apoteker drevet som enkeltmandsvirksomheder. Dette indebaerer ogsé, at
de aktiviteter, som personalet udever pa apoteket, er en del af en apotekers per-
sonlige ansvar. Forbuddet i apotekerlovens § 3 er derfor bade af personlig karakter
for apotekeren selv, men geelder ogsa for alle de enheder der drives af apotekeren

samt for apotekerens personale.

Dette medfarer eksempelvis, at en apoteker ikke kan indgad som ansvarlig delta-
ger eller ejer af en virksomhed eller forening, som udgver eller er involveret i leege-,
dyrleege- eller tandleegevirksomhed, da apotekeren herigennem vil kunne have in-
struktionsbefojelser i strid med hensynene bag forbuddet i apotekerlovens § 3. En
apoteker vil tilsvarende heller ikke direkte eller indirekte kunne veere hvervgiver for

en leege, tandleege eller dyrleege.

Det betyder, at en apoteker eksempelvis ikke kan ansaette en leege med henblik
pé, at denne vaccinerer pa apoteket, da leegen herved vil vaere underlagt apotekers
instruktionsbefgjelse. Et sddant anseaettelses- eller samarbejdsforhold, der indebee-
rer en instruktionsbefgjelse til apotekeren, vil potentielt kunne medfgre misbrug
gennem et gkonomisk incitament til at ordinere yderligere laegemidler, der herefter

seelges pa apoteket.

Apotekerlovens § 3 er ikke til hinder for, at en apoteker i at samarbejde med en
leege pa forskellig vis. Samarbejdet skal dog tage afseet i andet end leegelig virk-
somhed, séledes at samarbejdet ikke indebeerer, at apotekeren kan anses for at
have en instruktionsbefojelse over for laegen. En leege og apoteker vil eksempelvis
kunne indgéa en aftale om, at leegen benytter apotekerens medarbejdere som med-
hjeelp eller apotekets lokaler til leegens vaccinationsvirksomhed. Det er i denne for-
bindelse afgarende, at apotekeren ikke har helt eller delvist ejerskab i leegens virk-
somhed, at der ikke er nogen former for gkonomisk interesse, returkommission eller
lignende mellem den ansvarlige, delegerende leege og apotekeren og seerligt at
apotekeren pé ingen made har instruktionsbefajelser overfor hverken laegen eller
dennes eventuelle medhjaelp indenfor rammen af leegens delegation.

Side 33



Hvis leegen som led i et samarbejde med en apoteker vil tilbyde borgere vacciner
som led i de offentlige vaccinationsprogrammer, der er centralt styret og kan veere
regionalt forankret, som for eksempel seesonvaccinationsprogrammet aktuelt er, vil
det séledes ogsé veere laegen, der vil skulle byde pé regionale udbud om vaccina-
tion. Apotekeren og leegen aftaler, hvilket honorar apoteket skal modtage for ek-
sempelvis at udldne medarbejdere og lokaler samt at modtage og opbevare vacci-
nerne pa leegens ansvar. Apotekerne skal bogfare et sddant honorar i apotekets
regnskaber, jf. bekendtgarelse nr. 863 af 23. august 2019 om apoteker og apoteker-

keeders afleeggelse af regnskab.

| de tilfeelde, hvor vaccinationen ikke er omfattet af et offentligt vaccinationspro-
gram, har apoteket samme rolle. | de fleste tilfeelde vil leegen kebe vaccinen via det
apotek, som leegen samarbejder med. Dette sker ved, at leegen anviser vaccinen pa
recept til brug i dennes praksis. Apotekets rolle er at ekspedere recepten og udle-
vere vaccinerne til laegen eller medhjeelpen i forbindelse med vaccinationen pa apo-
teket. Der er dog ikke noget til hinder for, at laegen keber vaccinen fra et andet apo-

tek end det, som laegen ellers samarbejder med.

Apotekeren skal bogfere leegens keb af vacciner til brug i praksis fra apoteker pa
almindelig vis, og laegen opkraever en samlet ydelse fra borgeren. Apoteket og lee-
gen kan aftale hvilket honorar apoteket skal modtage for at udldane medarbejdere
og lokaler. Apotekerne skal bogfare et sddant honorar i apotekets regnskaber, jf.
nermere bekendtgarelse nr. 863 af 23. august 2019 om apoteker og apotekerkee-

ders afleeggelse af regnskab.

Apoteker der indgéar et samarbejde med en laege om eksempelvis vaccination i
apotekets lokaler skal fortsat overholde de regler, der geelder for indretning af apo-
teker og apoteksenheder fastsat af Leegemiddelstyrelsen i bekendtgarelse nr. 777

af 1. juni 2022 om apoteker og sygehusapotekers driftsforhold.
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Det bemeerkes, at apotekerlovens § 3 ikke er til hinder for, at apotekeren som led i
samarbejdet overlader en del af sit personale til laegen med henblik pé, at de
samme personer som leegens medhjaelp kan vaccinere borgere pa apoteket. Det
forudseetter dog, at samarbejdet indeholder en tydelig stillingtagen til, hvornar det
konkrete personale virker som apoteksansatte under apotekerens instruktionsbefo-
jelse, og hvornar personaler er medhjaelp under laegens instruktionsbefojelse.
Denne opdeling af instruktionsbefgjelsen skal ogséa veere tydelig for den person,

som udlanes fra apoteket til leegen.

2.3.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Forbuddet mod at apoteker udgver legeforbeholdt virksomhed i apotekerlovens
§ 3 eridets hovedindhold ueendret siden 1932. Hermed er bestemmelsen med til
at sikre den historiske uvildighed, der falger af opdeling mellem leeger, dyrlaeger og
tandleeger samt apoteker i Danmark, hvorefter det ikke ma veere den samme per-

son, som ordinerer et laegemiddel, som tjener penge pa at seelge leegemidlet.

Siden 1932 har der vaeret en betydelig samfundsudvikling blandt andet i forhold
til vaccination af befolkningen. | dag er der séledes udviklet sterre vaccinationspro-
grammer, hvor det er vigtigt for immuniteten i befolkningen, at sa store dele af en
risikogruppe som muligt — eller hele befolkningen — lader sig vaccinere inden for en

given tidsperiode. Af samme arsag er disse vaccinationer gratis for borgere i mal-

gruppen.

Som eksempel pa udviklingen blev der i 1951 indfert et offentligt barnevaccina-
tionsprogram, som siden da er blevet udvidet vaesentligt, og som i dag omfatter
vaccinationer til forebyggelse af ni alvorlige infektionssygdomme. Tilsvarende har
sundhedsveaesenet i de seneste ar arligt tilbudt en influenzavaccination til risiko-
grupper uden egenbetaling. Det seneste eksempel er vaccination til at forebygge
COVID-19, som under pandemien samlet set har veeret tilbudt til alle personer i
Danmark fra fem éar, da der for at beskytte risikogrupper mod et alvorligt sygdoms-
forlab med sygdommen var et afggrende behov for, at befolkningen bredt set blev
vaccineret.
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For sa vidt angéar vaccinationsprogrammer mod influenza og COVID-19 har det
veeret seerdeles vigtigt for tilslutningen, at vaccinationstilbuddene har veeret let til-
gaengelige for malgrupperne i kraft af en stor kapacitet, fleksible dbningstider og
naerhed. Derfor har vaccination for disse sygdomme vaeret tilbudt bade i regionale

vaccinationscentre, hos almen praksis og pa apoteker gennem en ansvarlig leege.

Seerligt i forhold til de offentlige vaccinationsprogrammer er vaccination pa apo-
teker efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering hensigtsmeessig. Det skal
ses i lyset af, at apotekerne i forvejen er udbredt i Danmark af hensyn til borgerens
tilgeengelighed til leegemidler, og at mange borgere i forvejen har naer kontakt til det
lokale apotek, herunder mange af de borgere, der er i malgruppen for offentlige
vaccinationsprogrammer. Hertil kommer ofte fleksible abningstider og gode ad-

gangsforhold.

Det er ogsd muligt for laeger allerede i dag at vaccinere pé et apotek. Forudseet-
ningen herfor er som beskrevet ovenfor i pkt. 2.3.1., at apotekeren ikke har nogen
egentlig rolle i laegens vaccination, hvilket opleves som en hindring for udbredelsen

af offentlige vaccinationsprogrammer pa apoteker.

For at udnytte potentialet i apotekernes tilgeengelighed, der kan medvirke til at
gore det lettere for borgere at blive vaccineret, og derved gge tilslutningen til of-
fentlige vaccinationsprogrammer, vurderer Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at
apoteker skal kunne have en selvstaendig rolle ved offentlige vaccinationsprogram-
mer. Det skal derfor veere muligt for apoteker at veere den part, der tilbyder vacci-
nation, uden at det vil veere i strid med det grundlaeggende forbud i apotekerlovens
§ 3. En sadan selvsteendig rolle skal veere et supplement til de eksisterende mulig-
heder. Apoteker vil derfor fortsat skulle kunne samarbejde med leeger om vaccina-

tion udenfor offentlige vaccinationsprogrammer efter de geeldende regler.

En eendring af apotekerlovens § 3, der gor det lettere for apotekerne at tilbyde
vaccination, ma dog ikke give anledning til risiko for misbrug, medfere tvivl om den
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grundleeggende opdeling mellem leeger og apoteker i Danmark eller fjerne behand-

lingsansvaret fra den ansvarlige laege.

Det er derfor efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering vigtigt, at auto-
riserede sundhedspersoner fortsat skal veere den behandlingsansvarlige ved vacci-
nation pa et apotek efter den almindelige sundhedslovgivning, ogsa selvom vacci-
nationen tilbydes af apotekeren. For at modvirke misbrug og veerne om den grund-
leeggende opdeling mellem laeger og apoteker, vurderer Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet, at apotekernes eget tilbud om vaccination ber afgraenses til malgrupperne
for de offentlige vaccinationsprogrammer. | programmerne er der séaledes allerede
foretaget en afgraensning af den relevante malgruppe for vaccinationerne som led i
den sundhedsfaglige beslutning om at etablere et offentligt vaccinationsprogram,

hvor de generelle fordele og ulemper ved den pageeldende vaccination foretages.

Der kan vaere offentlige vaccinationsprogrammer, hvor hensynet til tilgeengelig-
hed vil blive vurderet anderledes over for andre relevante hensyn. Derfor vurderer
Indenrigs- og Sundhedsministeriet samtidig, at indenrigs- og sundhedsministeren
administrativt skal kunne beslutte, at en vaccine i et offentligt vaccinationsprogram

ikke skal kunne tilbydes af apoteker.

Da Legemiddelstyrelsen i dag fastsaetter regler om rammerne for apotekernes
indretning og udstyr af lokaler, hvorfra der drives apoteksvirksomhed, finder Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet, at Leegemiddelstyrelsen skal kunne fastsaette regler
om indretning af lokale og udstyr samt andre praktiske forhold, der knytter sig til et
tilbud om vaccination fra en apoteker, selvom selve udfgrelsen vaccinationen hgrer
under den ansvarlige sundhedspersons faglige virksomhedsomrade, som reguleres i
anden lovgivning en apotekerloven, herunder seerligt lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 122 af

24. januar 2023.

2.3.3. Den foreslaede ordning
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Med lovforslaget foreslds det at indsaette en undtagelse til apotekerlovens forbud
om, at apoteker kan udeve laege-, tandlaege- eller dyrleegefaglig virksomhed. Med
undtagelsen vil apotekere alene eller i forening kunne indga en aftale med en auto-
riseret sundhedsperson, som ma foretage vaccinationer, herunder virksomheder,
der har en sadan sundhedsperson ansat, med henblik pa at apotekeren tilbyder
vaccination pa apoteket under offentlige vaccinationsprogrammer. Forslaget vil her-
til preecisere den eksisterende afgreensede mulighed for, at en laege efter aftale

med en apoteker kan tilbyde vaccination pa apoteker.

Forslaget vil indebeere, at en apoteker som noget nyt vil f& mulighed for ogsa selv
at veere den part, der tilbyder vaccinationer pa apoteket. Apotekerne vil séledes fa
mulighed for at indga en aftale med eller anseette en autoriseret sundhedsperson,
der inden for sit virksomhedsomrade kan ordinere og iveerkseette vaccination. Med
den foresldede ordning vil apotekerne ogsa kunne indtreede i en sammenslutning
med andre apoteker, der i feellesskab anseetter en ansvarlig autoriseret sundheds-

person, som kan ordinere en vaccine og foretage vaccination.

Med den foresldede ordning vil det fortsat veere den autoriserede sundhedsper-
son, der har det sundhedsfaglige ansvar for vaccinationen, og det vil fortsat veere
autoriserede sundhedsperson eller dennes medhjeelp, der forestar selve vaccinatio-
nen pa apoteket. Efter nugeeldende lovgivning vil det alene kunne veere en laege,
der vil kunne veere ansvarlig for vaccinationen. Safremt andre autoriserede sund-
hedspersoner far vaccination som deres virksomhedsomrade, vil den foreslaede
ordning tilsvarende omfatte dem. Da det i dag alene er laeger, der har vaccination

som virksomhedsomrade, henvises der for forstdelsens skyld til laegers vaccination.

| forbindelse med vaccination pa apoteket vil laegen kunne anvende medhjeelp,
eksempelvis apotekspersonale, efter de almindelige regler om sundhedspersoners
anvendelse af medhjeelp. | denne forbindelse skal laegen blandt andet sikre til-

straekkelig opleering og vejledning af medhjaelpen.
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Den foreslaede ordning vil fortsat sikre den historiske og grundleeggende opde-
ling mellem leeger og apoteker, hvorefter det ikke méa vaere den samme person, der
erneerer sig pa salg af leegemidler og som samtidig kan ordinere leegemidler. Apote-
kerlovens § 3 vil saledes med den foreslaede ordning stadig vaerne generelt mod
misbrug. Dette skal seerligt ses i lyset af, at apotekere med lovforslaget alene far
mulighed for at tilbyde vaccination til allerede, afgraensede malgrupper, som er om-

fattet af et offentligt vaccinationsprogram.

Den foreslaede ordning vil, jf. ovenfor, ikke eendre ved, at en leege fortsat vil
kunne indgéd aftale med en apoteker om, at laegen anvender apotekets lokaler til
vaccination uden for de offentlige vaccinationsprogrammer, hvor det er laegen og
ikke apotekeren, der tilbyder vaccination. Laegen vil tilsvarende fortsat kunne an-
vende apotekspersonale som medhjalp. Dette forudsaetter som hidtil, at apoteke-
ren ikke har nogen indflydelse pa leegen og dennes medhjalps tilretteleeggelse af
vaccinationen. Apotekeren og leegen kan frit aftale leegens vederlag for anvendelse

af apotekets lokaler eller apotekerens personale.

Med forslaget foreslas det samtidig, at indenrigs- og sundhedsministeren gives
bemyndigelse til at fastsaette, hvilke offentlige vaccinationsprogrammer som apote-
kerne efter aftale med en autoriseret sundhedsperson, som kan foretage vaccina-

tioner, kan varetage vaccination under.

Forslaget vil indebaere, at ministeren kan inddrage apotekerne i de offentlige vac-
cinationsprogrammer pa samme made som andre aktgrer, herunder praktiserende
lzeger og private vaccinationsvirksomheder. Bemyndigelsen vil hertil kunne anven-
des til at udelukke apotekernes tilbud om vaccination efter bestemte vaccinations-
programmer pa apoteker, hvis det sundhedsfagligt ikke vil veere relevant at vacci-
nere mod en konkret sygdom pa et apotek, selvom der skulle veere tale om et stats-

ligt vaccinationsprogram.

Endelig far Leegemiddelstyrelsen med forslaget mulighed for at fastsaette neer-
mere regler om apotekernes indretning af lokaler og udstyr i forhold til vaccination
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pa apoteket, sa vaccinationen ikke pavirker apotekets almindelige drift. Leegemid-
delstyrelsen vil med bemyndigelsen ogsa kunne fastseette regler om apotekernes
opbevaring og handtering af vacciner, herunder eventuel opdeling fra apotekets av-
rige leegemidler, og krav om indkgb fra almindelige leegemiddelgrossister, regionale
sygehusapoteker eller Statens Serum Institut afheengigt af, hvordan de konkrete

vacciner til de forskellige vaccinationsprogrammer distribueres.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, og bemaerkningerne hertil.

2.4. Udlevering af leegemidler uden for sygehusafdelinger og bedre samar-
bejdsmuligheder for sygehusapotekerne
2.4.1. Geeldende ret

Efter apotekerlovens § 55, stk. 1, kan en regions sygehusapotek eller sygehusa-
poteksfilial levere leegemidler og andre varer til regionens egne sygehuse og tilknyt-
tede behandlingsinstitutioner m.v., jf. sundhedslovens § 74, stk. 2, og § 75, stk. 2-
4,

En regions sygehusapotek eller sygehusapoteksfilial ma séledes som hovedregel
kun levere leegemidler og andre varer til regionens egne sygehuse og behandlende
institutioner. Der findes enkelte undtagelser hertil, jf. apotekerlovens § 55, stk. 2-
4. For eksempel folger det af apotekerlovens § 55, stk. 3, at indenrigs- og sund-
hedsministeren kan tillade et af regionernes sygehusapoteker at levere radioaktive
leegemidler til sygehuse og institutioner omfattet af stk. 1, som ikke tilhgrer syge-

husapotekets ejer.
Offentlige sygehusapoteker kan modsaetningsvist ikke udlevere leegemidlerne di-
rekte til patienter, der er i sygehusbehandling, og derved fungere som distributions-

led mellem sygehusafdeling og patienten.

Efter apotekerlovens § 56, stk. 5, kan de i apotekerlovens § 56, stk. 1 og 2,

neevnte leegemidler og andre varer forhandles til andre sygehusapoteker.
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Efter apotekerlovens § 56, stk. 8, kan et sygehusapotek til brug for de leegemid-
ler, der fremstilles efter apotekerlovens § 55, stk. 1, saelge udportionerede maeng-

der af aktive stoffer, hjeelpestoffer og emballage til andre sygehusapotekere.

Der er ikke hjemmel til, at et sygehusapotek kan forhandle andre produkter end
dem, som er omfattet af apotekerlovens § 56, stk. 5 og 8, til andre sygehusapote-
ker. Det betyder, at et sygehusapotek kun mé indkebe laeegemidler og andre varer til
eget brug og derved ikke forhandle til gvrige sygehusapoteker, medmindre én af de

to neevnte undtagelser i apotekerloven er opfyldt.

Efter apotekerlovens § 56 a kan sygehusapotekerne udfgre opgaver, herunder ana-
lyseopgaver af for eksempel ravarer, for offentlige virksomheder, eksempelvis andre
sygehusapoteker. Det er dog en betingelse, at der betales for ydelsen. Prisen for
ydelsen skal mindst deekke omkostningerne ved at udfgre den enkelte opgave. Sy-
gehusapoteket kan dog i seerlige tilfeelde med Leegemiddelstyrelsens godkendelse
undlade at opkraeve betaling, jf. apotekerlovens § 56 a, stk. 3. Dette kan for ek-
sempel veere i forbindelse med varetagelse af mindre opgaver for nadhjeelpsorgani-
sationer i katastrofesituationer, eller i en situation, hvor det vil veere urimeligt at

opkreeve betaling.

2.4.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Sygehusapotekerne er en vigtig akter i det danske sygehusveesen, og det er der-
for Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at sygehusapotekerne i hgjere
grad end i dag ber understotte et sammenhangende og effektivt sygehusveesen til

gavn for patienterne, legemiddelforsyningen og samfundsgkonomien.

| dag er sygehusapotekernes muligheder for samarbejde pa tveers af regionerne
relativt begraensede, hvilket efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering
ikke er hensigtsmeaessigt, da det skaber ungdvendige barrierer, der samtidig medfa-
rer ggede offentlige udgifter. Det er derfor Indenrigs- og Sundhedsministeriets vur-

dering, at det vil veere til gavn for leegemiddelforsyningen og en mere effektiv udnyt-

Side 41



telse af sygehusapotekernes ressourcer, hvis sygehusapotekerne far bedre mulig-

heder for samarbejde pa tveers.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har derfor veeret i dialog med regionerne ved
Sygehusapotekerne i Danmark og Amgros /S om nye muligheder for samarbejde
pé tveers af sygehusapotekerne og de offentlige sygehuse. Regionerne har blandt
andet foresldet bedre muligheder for, at sygehusapotekerne kan levere leegemidler
og andre varer til et sygehus, der ligger udenfor den region, hvor sygehusapoteket

er placeret.

Derudover har regionerne udtrykt gnske om, at der skabes mulighed for, at syge-
husapotekerne i hgjere grad end i dag far mulighed for at forhandle og lagerfare

blandt andet laeegemidler og andre varer til og for hinanden.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder, at bedre mulighed for samhandel vil
kunne sikre en mere rationel udnyttelse af sygehusapotekernes indkab, en starre
forsyningssikkerhed og mindre spild af laeegemidler. Forslaget vil endvidere kunne
give sygehusapotekerne bedre mulighed for at foretage billigere indkeb og udnytte

ressourcerne bedre hos det enkelte sygehusapotek.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder, at det vil kunne bidrage til en bedre
udnyttelse af sygehusapotekernes lagerkapacitet, safremt et sygehusapotek ville
have mulighed for at lagerfgre pa vegne af et andet sygehusapotek, da sygehusa-
potekerne har forskellig lagerkapacitet til radighed. Derudover kan der i seerlige si-
tuationer veere behov for, at et sygehusapotek gger sit lagerhold for eksempel pga.
forsyningsudfordringer, hvor det kan veere hensigtsmaessigt, at sygehusapotekerne

kan udnytte hinandens lagerkapacitet.

Det bemaerkes, at Laegemiddelstyrelsen kan pakraeve spredning af laegemidler
beredskabssituationer, hvor der er opstaet en forsyningsmeessig ngdsituation for
leegemidler, i medfor af reglerne om det statslige leegemiddelberedskab, jf. be-
kendtgarelse nr. 305 af 27. februar 2021 om leegemiddelberedskabet.
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Udover bedre muligheder for samarbejde pa tveers af sygehusapotekerne, har In-
denrigs- og Sundhedsministeriet og regionerne droftet sygehusapotekernes mulig-
heder for at bistad en sygehusafdeling med medicinudlevering til patienterne, sale-
des at sundhedspersonalet kan fa frigivet ressourcer til andre sundhedsfaglige op-
gaver. | dag er det ikke muligt for et sygehusapotek pa vegne af en sygehusafdeling

at udlevere laegemidler direkte til patienterne, der er i sygehusbehandling.

Efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse bar lovgivningen pa dette
omrade endres, sdledes at et sygehusapotek vil kunne fungere som distributions-
led mellem en sygehusafdeling og patient. Indenrigs- og Sundhedsministeriet vur-
derer, at dette vil kunne understatte et mere effektivt system for medicinudlevering,
der er til gavn for patienterne, og som samtidig seenker det sundhedsfaglige perso-

nales tidsforbrug.

Den direkte udlevering fra sygehusapoteket til patienten vil for eksempel kunne
anvendes til patienter, der er i et stabilt behandlingsforlgb pé sygehuset, og som
blot skal afhente deres sygehusleegemidler uden, at patienterne er til kontrol pa sy-
gehuset. Patienterne vil sdledes kunne fa en nemmere og hurtigere adgang til at fa
udleveret laeegemidler, som patienten i forvejen ville skulle have udleveret péa et sy-
gehus, og det sundhedsfaglige personale pa afdelingen vil opleve feerre afbrydelser

og vil kunne benytte deres tid pa andre sundhedsfaglige opgaver.

For at skabe starst mulig tilgeengelighed, sa patienter, der er i sygehusbehand-
ling, far endnu nemmere adgang til leegemidler fra sygehuse, vurderer Indenrigs- og
Sundhedsministeriet, at der bgr kunne indgas aftale mellem det offentlige sygehus-
apotek og private apoteker om, at sygehusapotekerne kan levere leegemidlerne til
det private apotek, hvor patienten herefter vil kunne afhente leegemidlerne veder-

lagsfrit.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet leegger veegt pa, at der skal veere tale om ud-
levering til patienter, som i forvejen indgar i et behandlingsforleb pa sygehuse. En
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ordning om udlevering direkte fra et sygehusapotek, vil derfor ikke skulle veere hen-
vendt patienter, der normalt vil skulle afhente leegemidler pa de private apoteker.
Patienter i ambulant behandling, der normalt indkeber deres leegemidler pa private
apoteker, vil bar efter ministeriets vurdering stadig indkgbe laegemidler pa de pri-

vate apoteker.

Det er saledes Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at de retlige ram-
mer i apotekerloven for sygehusapotekernes samarbejde med hinanden, sygehusaf-
delingerne og de private apoteker bar eendres, séledes at de i hejere grad under-
stotter et mere sammenheangende og effektivt sygehusvaesen til gavn for patien-
terne, der er i et behandlingsforlgb pé et sygehus og som modtager laegemidler di-

rekte herfra.

2.4.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas derfor, at et sygehusapotek skal kunne levere laegemidler, aktive
stoffer, hjeelpestoffer, andre révarer, mellemprodukter og andre varer til ethvert of-
fentligt sygehus og tilknyttede behandlingsinstitutioner m.v., jf. sundhedslovens §

74, stk. 2, 0og § 75, stk. 2-4, i Danmark.

Forslaget vil betyde, at et sygehusapotek vil kunne levere til et offentligt sygehus
i en anden region. Leveranceadgangen vil saledes ikke laengere veere afgreenset til
regionens offentlige sygehuse og tilknyttede behandlingsinstitutioner. Formalet
med forslaget er at udvide sygehusapotekernes leveranceadgang. Med forslaget vil

et sygehusapotek fortsat ikke kunne levere til private sygehuse.

Det foreslas dog samtidig, at den udvidede leveranceadgang ikke vil skulle gaelde
for levering af radioaktive laeegemidler, som forsat vil veere begraenset af, at inden-
rigs- og sundhedsministeren tillader ét af regionernes sygehusapoteker at levere
radioaktive laegemidler til sygehuse og institutioner omfattet af apotekerlovens §
55, stk. 1, som ikke tilhgrer sygehusapotekets ejer, jf. den gaeldende § 55, stk. 3 i

apotekerloven.
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Baggrunden herfor er, at det vurderes hensigtsmaessigt, at det fortsat alene er ét
sygehusapotek, i dag Isotop Agenturet, Region Hovedstaden, der efter tilladelse fra
indenrigs- og sundhedsministeren kan levere radioaktive leegemidler til alle offent-
lige sygehuse og tilknyttede behandlingsinstitutioner. Dette skal blandt andet ses i

lyset af disse laegemidlers seerlige karakter.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 15, og bemaerkningerne hertil.

Det forslas derudover, at et sygehusapotek pa vegne af en sygehusafdeling skal
kunne udlevere laegemidler direkte til en patient, der er i sygehusbehandling, for ek-

sempel igennem et privat apotek.

Det vil medfere, at et sygehusapotek vil kunne fungere som distributionsled mel-
lem en sygehusafdeling og en patient. Den foresldede hjemmel vil alene give mulig-
hed for, at et sygehusapotek kan indga en samarbejdsaftale med en sygehusafde-
ling om, at sygehusapoteket kan udlevere leegemidler til en patient, der er i syge-

husbehandling, pa vegne af en sygehusafdeling.

Sygehusafdelingen vil fortsat have det fulde behandlingsansvar og informations-
pligt over for patienten. Det er den behandlende leege, der i samarbejde med pa-
tienten beslutter, hvilken udleveringsmetode der egner sig bedst til patientens situ-
ation. Udleveringen vil eksempelvis kunne ske ved personligt fremmeade pé sygehu-
set, patienten afhenter leegemidlerne i en medicinboks pé sygehuset, patienten af-

henter leegemidlerne péa et privat apotek, eller via leverance til patientens bopeael.

Med den foresldede ordning vil udlevering kunne ske til patienter, som indgér i et
behandlingsforlab pa sygehuse. Patienter, der normalt vil skulle afhente leegemidler
pa de private apoteker, vil derfor ikke kunne fa leveret laegemidler vederlagsfrit af
regionerne. Tilsvarende vil geelde patienter i ambulant behandling, der normalt ind-

keber deres leegemidler pa private apoteker.
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Det foreslas endelig, at Leegemiddelstyrelsen vil kunne fastseette naermere regler
om et sygehusapoteks udlevering af laegemidler direkte til en patient efter den fore-

sladede § 55, stk. 6.

Det er saledes Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at forslaget ikke vil
have gkonomisk betydning for de private apoteker, idet der er tale om laegemidler,
som alternativt ville blive udleveret af sygehusafdelingen, idet sygehusapoteket i
medfor af forslaget alene vil f& hjemmel til at udlevere laeegemidler til patienter, der

er i sygehusbehandling.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 16, og bemaerkningerne hertil.

Det foreslads endvidere, at et sygehusapotek skal kunne forhandle leegemidler,
aktive stoffer, hjeelpestoffer, andre ravarer, mellemprodukter, og andre varer til an-

dre sygehusapoteker.

Det vil medfare, at sygehusapotekerne vil kunne kebe og saelge laeegemidler, mel-
lemprodukter, aktive stoffer, hjeelpestoffer, andre ravarer og andre varer mellem

hinanden. Produkterne vil skulle seelges til markedspris.

Ved laegemidler forstas bade markedsforte og godkendte leegemidler efter § 71
lov om leegemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 339 af 15. marts 2023 (herefter laege-
middelloven), og laegemidler, som et sygehusapotek fremstiller, jf. apotekerlovens
§ 56, stk. 1 og 2. Ved mellemprodukter forstas en sammenblanding af aktive stof-
fer og hjeelpestoffer bestemt til videre forarbejdning til et leegemiddel, jf. leegemid-

dellovens § 2, nr. 2.

Ved aktive stoffer forstas ethvert stof eller enhver blanding af stoffer, der pataen-
kes anvendt i fremstillingen af et leegemiddel, og som ved at indgd i produktionen
bliver en aktiv bestanddel af leegemidlet, der skal udgve en farmakologisk, immuno-

logisk eller metabolisk virkning med henblik pa at genoprette, eendre eller pavirke
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fysiologiske funktioner eller at stille en medicinsk diagnose, jf. leegemiddellovens §

2, nr. 3.

Ved hjeelpestoffer forstas enhver bestanddel af et la&egemiddel bortset fra det ak-
tive stof og emballeringsmaterialerne, jf. legemiddellovens § 2, nr. 4 Ved andre
ravarer forstas ravarer der bruges til leegemiddelfremstillingen, og som ikke er ak-
tive stoffer eller hjeelpestoffer, det kan for eksempel vaere emballage og produkter

som er ngdvendige i forbindelse med administration af laegemidler.

Ved andre varer forstas varer, der anvendes i sundheds-og sygeplejen pa syge-
huse, som sygehusapotekerne kgber til brug for udfersel af sygehusapotekets op-

gaver. Dette kan for eksempel vaere parenteral ernaering.

Derudover foreslas det, at et sygehusapotek kan lagerholde leegemidler, aktive
stoffer, hjeelpestoffer, andre ravarer, mellemprodukter og andre varer pa vegne af

andre sygehusapoteker.

Endeligt foreslas det, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at
fastseette neermere regler for sygehusapotekernes samhandel af laegemidler, aktive
stoffer, hjeelpestoffer, andre ravarer, mellemprodukter og andre varer, og lagerhold

pa vegne af hinanden.

Hensynet bag bemyndigelsen til indenrigs- og sundhedsministeren er at sikre
mulighed for, at der kan fastsaettes tekniske regler, som naermere sikrer patientsik-
kerheden og god distributionspraksis med henblik pa sikring af leegemidlernes kva-

litet.

Det forventes, at indenrigs- og sundhedsministeren pa den baggrund vil eendre
bekendtgarelse nr. 1541 af 18. december 2019 om distribution af leegemidler, sale-
des bekendtgarelsen ogsa vil geelde for distribution og lagerhold af produkter, som
vil kunne finde sted mellem sygehusapotekerne i medfer af den foresldede § 55 a,
stk. 1 og 2, i apotekerloven.
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Det forventes, at reglerne blandt andet vil regulere krav til et sygehusapoteks la-
gerhold pa vegne af et andet sygehusapotek, krav om kvalitetssikringssystem, mod-

tagelse og levering, lokaler og udstyr samt reklamationer og tilbagekaldelser.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 17, og bemaerkningerne hertil.

2.5. Vederlagsfri udlevering af laegemidler
2.5.1. Geeldende ret

Det fremgar af § 67, stk. 1, i laegemiddelloven, at der til offentligheden ikke ve-
derlagsfrit ma udleveres leegemidler til mennesker og dyr, jf. dog stk. 2-4. Det frem-
gar af bestemmelsens stk. 2, at kommunalbestyrelsen vederlagsfrit kan udlevere ry-
gestopleegemidler til offentligheden, hvis udleveringen ikke sker i reklamegjemed.
Det fremgar af bestemmelsens stk. 3, at Laegemiddelstyrelsen kan give tilladelse til
vederlagsfri udlevering af laeegemidler til mennesker og dyr til offentligheden, hvis
udleveringen ikke sker i reklamegjemed. Det fremgar af bestemmelsens stk. 4, at
safremt udlevering ikke sker i reklamegjemed, kan kommuner og civilsamfundsor-
ganisationer vederlagsfrit udlevere leegemidler omfattet af leegemiddellovens § 39,
stk. 3, nr. 11, og leegemidler omfattet af regler udstedt i medfer af legemiddel-

lovens § 39, stk. 5.

§ 67, stk. 1, i legemiddelloven medferer, at der til offentligheden ikke vederlags-
frit ma udleveres leegemidler, medmindre den vederlagsfri udlevering er omfattet af
en af undtagelserne i bestemmelsens stk. 2 eller 4, eller hvis Leegemiddelstyrelsen
efter bestemmelsens stk. 3 har givet en konkret tilladelse til den vederlagsfri udle-

vering, hvis udleveringen ikke sker i reklamegjemed.

Leegemiddellovens § 67 indebeerer ikke ret til f.eks. at kunne indkebe, lager-
holde, forestd eller foretage den fysiske udlevering af laegemidlerne. Sddanne akti-
viteter kraever en tilladelse efter laegemiddellovens § 39, stk. 1, medmindre aktivi-

teten er omfattet af en af undtagelserne i lovens § 39, stk. 3.
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Hovedformalet bag leegemiddellovens § 67, stk. 1-4, er bl.a. at sikre, at der ikke
skabes et ungdvendigt merforbrug/overforbrug af la&egemidler. Derfor er der fastsat
bestemmelser om, at der som udgangspunkt ikke ma udleveres laeegemidler veder-
lagsfrit til offentligheden, og at udleveringen ikke ma ske i reklamegjemed. Forbud-
det mod udlevering i reklamegjemed skal sikre, at borgernes laeegemiddelforbrug
ikke bliver pavirket af denne form for pagaende markedsfaring/reklame. Derfor ma

der ikke udleveres leegemidler vederlagsfrit til offentligheden i reklamegjemed.

2.5.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser
| medfer af geeldende ret er udgangspunktet, at vederlagsfri udlevering af leege-

midler ikke er muligt ud fra et reklameperspektiv, men at det er muligt at ansgge
Leegemiddelstyrelsen om tilladelse, hvis udleveringen ikke sker i reklamegjemed.
Der er i den geeldende § 67 i leegemiddelloven vedtaget enkelte undtagelser til for-
buddet, f.eks. kommunernes vederlagsfri udlevering af rygestoplaegemidler, hvor
hensynet bl.a. har veeret, at kommuner og Leegemiddelstyrelsen administrativt blev
lettet, idet kommunerne ikke leengere behgvede at indsende ansggninger til Leege-

middelstyrelsen, som samtidig ikke skulle behandle sddanne ansggninger.

Leegemiddelstyrelsen har igennem tiden givet en reekke tilladelser til vederlagsfri
udlevering af leegemidler, jf. den gaeldende § 67, stk. 3, i laegemiddelloven. Eksem-
pelvis har styrelsen givet flere kommuner og Rade Kors tilladelse til, at de veder-
lagsfrit kan udlevere laegemidler til brug for behandling af asylansggere pa asylcen-

tre.

Styrelsen har ogsa givet enkelte kommuner tilladelser til, at de har kunnet udle-
vere gratis preevention til unge i forbindelse med et konkret projekt, hvor kommu-
nerne pa baggrund af udenlandsk erfaring gnskede at undersgge, om vederlagsfri
udlevering af praevention kunne mindske antallet af uenskede graviditeter hos unge
i kommunen og afledt heraf fastholde dem i uddannelse. Flere regioner har ogsa
faet tilladelse til, via apoteker, at udlevere pakninger med leegemidler til behandling
af patienter, der var inficeret med MRSA, og til deres familier, samt til vederlagsfri
udlevering via apoteker af laegemidler til udrensning inden koloskopi-undersggelser.
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Ved vurdering af ansggninger om tilladelse har Leegemiddelstyrelsen bl.a. lagt
veegt pa, om udleveringen sker i reklamegjemed, idet styrelsen i sddanne tilfeelde
ikke kan give tilladelse. Sdfremt udleveringen sker i reklamegjemed, vil udleverin-

gen kunne stimulere et ugnsket merforbrug/overforbrug af laegemidler.

Leegemiddelstyrelsen har praksis for at udstede en tidsbegranset tilladelse, som

er gyldig i den answegte periode for udleveringen eller i hgjest to ar.

| stedet for en tilladelsesordning finder ministeriet det mere hensigtsmeessigt at
andre leegemiddellovens § 67, saledes at der ikke er et tilladelseskrav, men at der
indfgres en udtrykkelig bestemmelse om, at vederlagsfri udlevering ikke mé ske
hvis den sker i reklamegjemed. Det vil i gvrigt harmonere med artikel 88, stk. 6, i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om op-
rettelse af en faellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler (laegemiddeldi-
rektivet), hvor det folger, at medlemsstaterne skal forbyde industrien at foretage di-

rekte uddeling af leegemidler til offentligheden i reklamegjemed.

Til brug for overvejelserne om en nyaffattelse af leegemiddellovens § 67, stk. 1-
4, har Indenrigs- og Sundhedsministeriet lagt vaegt pa, at hensynet bag bestemmel-

sen er at forhindre udlevering af leegemidler i reklamegjemed.

Det har endvidere indgdet i ministeriets overvejelser, at administrationen vil blive
lettet for bade offentlige myndigheder, organisationer, private virksomheder m.v.,
idet der ikke leengere vil skulle indsendes ansggninger og genansggninger til Leege-
middelstyrelsen, som samtidig vil kunne f& en mindre administrativ lettelse ved ikke

at skulle behandle sddanne ansggninger.

2.5.3. Den foreslaede ordning
Med den foresldede ordning foreslas det, at vederlagsfri udlevering af leegemidler

til offentligheden ikke mé ske i reklamegjemed.
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Det vil betyde, at det afgerende for, om udleveringen er i strid med den forsldede

§ 67, stk. 1, er, om udleveringen sker i reklamegjemed.

Ved reklamegjemed forstas reklame for leegemidler, der omfatter enhver form for
opsegende informationsvirksomhed, kundesegning eller holdningspavirkning, der
tager sigte pa (har til formal) at fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af
leegemidler. Det vil bero pa en konkret vurdering af de foreliggende omstaendighe-
der, herunder arten af den udevede virksomhed (aktivitet) og budskabets indhold,
om der er tale om reklame for laegemidler. Vurderingen vil omfatte samtlige rele-

vante omsteendigheder i det konkrete tilfeelde.

Ved vederlagsfri forstds gratis, men efter en konkret vurdering kan en mindre be-
taling — sammenlignet med laegemidlets faktiske pris — efter omsteendighederne
ogsa blive anset for vederlagsfri udlevering, f.eks. hvis betalingen er af symbolsk

betydning, og derfor vil kunne anses for en omgaelse af den foreslaede regel.

Det bemaeerkes, at udlevering til offentligheden af (ikke vederlagsfri) receptplig-
tige leegemidler i reklamegjemed vil veere i strid med leegemiddellovens § 66, stk.
1, nr. 1, da det folger af bestemmelsen, at der overfor offentligheden ikke ma rekla-
meres for laegemidler, som er receptpligtige. Endvidere kan udlevering af (ikke ve-
derlagsfri) handkebsleegemidler i reklamegjemed efter en konkret vurdering veere |
strid med saglighedskravet i l&egemiddellovens § 63, f.eks. hvis en reklame for et
handkebslaegemiddel indeholder et tilbud med fokus pé en stor rabat som et "her
og nu” tilbud, og hvis den er egnet til at skabe et unadvendigt merforbrug af laege-

midlet.

| vurderingen af om laegemidler udleveres vederlagsfrit i reklamegjemed vil bl.a.
indga arten af den udevede virksomhed (aktivitet), budskabers indhold og andre
oplysninger om forméalet med udleveringen. Det kan f.eks. ogsé indgéa i vurderingen,
om den, der uddeler legemidlet, er en virksomhed, organisation eller en person,
som har modtaget sponsorater, rabatter, varepraver eller pd anden made modtaget
nogen gkonomisk fordel fra en leegemiddelproducent eller repraesentant for produ-
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centen med henblik pa at kunne udlevere leegemidlet vederlagsfrit. Det kan ligele-
des indga i vurderingen, om produktvalget er frit og ikke er afgraenset til en specifik

producents produkter.

Den foresldede bestemmelse vil bl.a. medfare, at alle offentlige myndigheder og
institutioner — uden at skulle ansgge Laegemiddelstyrelsen om tilladelse hertil — vil
kunne foretage vederlagsfri udlevering af leegemidler til offentligheden, safremt ud-
leveringen ikke sker i reklamegjemed. Det kan f.eks. veere udlevering i behandlings-

gjemed eller udlevering med henblik pa forebyggelse af sygdom.

Den foresldede bestemmelse vil ligeledes medfare, at virksomheder — uden at
skulle ansgge Leegemiddelstyrelsen om tilladelse hertil — vil kunne foretage veder-
lagsfri udlevering af laeegemidler til offentligheden, safremt udleveringen ikke sker i

reklamegjemed. Det samme geelder organisationer, foreninger m.v.

Det vurderes, at leegemiddelvirksomheders vederlagsfri udlevering af egne leege-
midler til offentligheden i langt de fleste tilfaelde umiddelbart vil kunne blive anset
for reklame. Definitionen af reklame for leegemidler fortolkes bredt i overensstem-
melse med bestemmelsens ordlyd og hovedformalet med reklamereglerne, som er
beskyttelse af folkesundheden. En tilknytning til en leegemiddelvirksomhed indgar
som en faktor i vurderingen af, om der er tale om reklame sammen med andre rele-

vante forhold.

Den foreslaede bestemmelse vil ikke indebeere ret til f.eks. at kunne indkebe, la-
gerholde og foresta/foretage den fysiske udlevering af leegemidlerne, som matte
kunne udleveres i andet end reklamegjemed uden at komme i strid med den fore-
slaede § 67, stk. 1. Sadanne aktiviteter kreever en tilladelse efter leegemiddellovens
§ 39, stk. 1, medmindre aktiviteten er omfattet af nogle af undtagelserne i § 39,

stk. 3.
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Det bemaerkes, at arbejdspladsers tilbud om vederlagsfri vaccination af medar-
bejdere ikke betragtes som udlevering af leegemidler omfattet af lovforslagets § 2,

nr. 1, men derimod som en betalt sundhedsydelse.

Endelig vil den foresldede bestemmelse harmonere medlaeegemiddeldirektivet,
hvor det folger, at medlemsstaterne skal forbyde industrien at foretage direkte ud-

deling af leegemidler til offentligheden i reklamegjemed.

Der henvises til lovforslagets § 2, nr. 1, 2 og 3, og bemarkningerne hertil.

2.6. Tilpasninger til apotekernes vagttjeneste
2.6.1. Gaeldende ret

Det folger af apotekerlovens § 40, at reglerne om apotekers abningstider og
vagttjeneste fastseettes af indenrigs- og sundhedsministeren. Indenrigs- og sund-
hedsministerens bemyndigelse blev fastsat med lov nr. 1736 af 27. december 2016,
som var en tilpasning af den vagttjenestereform, der blev indfgrt med moderniserin-
gen af apotekssektoren ved lov nr. 580 af 4. maj 2015. Rammerne for apotekernes
abningstider og vagttjenester er pd denne baggrund udmentet i bekendtgarelse nr.

1691 af 18. december 2018 om apotekernes abningstid og vagttjeneste.

Formalet med apotekernes vagttjeneste er at sikre god tilgeengelighed af laege-
midler til borgerne uden for apotekernes almindelig dbningstid og at skabe starre
sammenheaeng til de regionale akut- og vagtlaegefunktioner, sadledes borgerne har
let adgang til at pabegynde den relevante leegemiddelbehandling umiddelbart efter

behandlingen er ordineret af en leege.

Vagttjenesterne er i dag fastsat som fire forskellige typer, som apotekerne kan
ansgge om at varetage. Et apotek kan saledes varetage en vagttjeneste efter enten
liste A, liste B, liste C eller som det nationale degnvagtsapotek. Leegemiddelstyrel-
sen kan ud fra et forsyningsmaessigt hensyn forpligte en apoteker til at varetage en

vagttjeneste.
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De forskellige typer af vagttjenester er beskrevet i bemeerkningerne til lovforsla-
get om justeringen af apotekernes vagttjeneste, jf. neermere Folketingstidende
2016-2017, A, L 38 som fremsat, side 3 og 10-11. P4 den baggrund er falgende

vagttjenester fastsat i bekendtgorelse om apotekernes dbningstid og vagttjeneste:

Liste A vagtapoteker, der skal holde dbent kl. 06.00-00.00 alle arets dage.

Liste B vagtapoteker, der skal holde abent kl. 08.00-21.00 alle hverdage, lardage
kl. 08.00-09.00 samt kl. 18.00-21.00 og s@n- og helligdage kl. 10.00-15.00.

Liste C vagtapoteker, der skal holde abent kl. 08.00-19.00 alle hverdage, lardage
kl. 08.00-09.00 samt kl. 16.00-18.00 og s@n- og helligdage sgn- og helligdage kl.
10.00-13.00.

Herudover udpeges der ét nationalt degnvagtsapotek i Kebenhavn, som skal
kunne radgive borgere og sundhedspersoner uden for de gvrige apotekers abnings-
tid, og som skal bistd i undtagelsesvise situationer for eksempel med epidemier,

hvor der kan veere behov for nadlagre m.v.

Vagtapotekerne skal, som de gvrige apoteker, desuden holde dbent inden for den
almindelige ugentlige abningstid for apoteker, som er neermere fastsat af indenrigs-
og sundhedsministeren i bekendtgorelse nr. 1691 af 18. december 2018 om apote-

kernes abningstid og vagttjeneste.

For vagtperioden fra 2023 til 2027 er der udover et nationalt degnvagtsapotek ud-
peget otte liste A vagtapoteker, 14 liste B vagtapoteker og 26 liste C vagtapoteker,
som er fordelt i hele landet, blandt andet ud fra regionernes angivne behov sam-

menholdt med placeringen af de regionale akut- og vagtleegefunktioner.

Den gkonomiske ramme for apotekernes vagttjeneste er fastsat til ca. 34 mio. kr.
arligt, som pristalsreguleres, jf. Folketingstidende 2014-2015, 1. samling, A, L 35
som fremsat. Vagtapotekerne modtager i 2021 henholdsvis 1.326.101 kr., 795.660
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kr. og 408.881 kr. for varetagelsen af en liste A, B eller C vagt. Det nationale degn-
vagtsapotek modtager et arligt tilskud pa 2.154.914 kr. De konkrete tilskud er fast-
sat af indenrigs- og sundhedsministeren i bekendtgerelse nr. 1365 af 27. september
2022 om beregning af afgift og ydelse af tilskud til apotekere m.v. pa baggrund af
en aftale mellem indenrigs- og sundhedsministeren og Danmarks Apotekerforening

om fordelingen af rammen mellem de forskellige typer tjenester.

Der stilles foruden abningstider ogsa andre krav til de forskellige typer af vagttje-
nester. Saledes skal der for eksempel veere farmaceutbemanding pa liste A vagta-
potekerne, hvor liste B vagtapotekerne i forbindelse med ansggningen kan veelge,
hvorvidt de vil drive vagttjenesten med fuld farmaceutbemanding eller med farma-
konombemanding. Der ydes et yderligere tilskud pa 221.017 kr., hvis apoteket har
fuld farmaceutbemanding i vagttiden forstdet som i det tidsrum, hvor borgerne skal
betale et saerskilt vagtgebyr pr. ekspedition, jf. § 19 i bekendtgerelse nr. 1579 af
21. december 2022 om beregning af forbrugerpriser m.v. pa leegemidler. P& liste C

vagtapotekerne kan der veere farmakonombemanding.

For at sikre fagligheden skal apoteker med vagttjeneste efter liste A varetage en
bagvagtfunktion for apoteker med liste B vagttjeneste uden fuld farmaceutbeman-

ding og apoteker med liste C vagttjeneste.

Vagtforpligtelsen kan varetages af enten et apotek eller en apoteksfilial. Tilla-
delse om at varetage vagttjeneste péa en frivillig filial bliver givet pa vilkar om, at fili-

alen ikke lukkes, flyttes eller saelges uden Leegemiddelstyrelsens tilladelse.

Med lov nr. 1736 af 27. december 2016 blev det forudsat, at vagttjeneste efter li-
ste A kan sgges af apotekere i byomrader med over 50.000 indbyggere. For liste B
vagttjenester blev det forudsat, at vagttjenesten i hovedreglen kan sgges af apote-
kere i byomrader med under 50.000 indbyggere. | forhold til vagttjeneste efter liste
C blev det forudsat, at denne i hovedreglen kan seges af apotekere i byomrader
med under 20.000 indbyggere, jf. Folketingstidende 2016-2017, A, L 38 som frem-
sat, side 11.
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Ansggningsprocessen indledes med, at Leegemiddelstyrelsen pa styrelsens hjem-
meside indkalder til ansggninger om vagttjeneste. Herefter hores regionsradene
med henblik pa at sikre, at Leegemiddelstyrelsen ved tildelingen af vagttjeneste kan
tage hojde for den aktuelle indretning af det regionale sundhedsveesen. Regionsra-
dende skal saledes indstille de byomréader, hvor der skal vaere vagtapoteker samt
typen af vagtapotek, der er behov for i de enkelte byomrader. Laegemiddelstyrelsen

treeffer den endelige afgoarelse pa baggrund af regionsradenes indstillinger.

For at sikre at apotekers vagtforpligtelse lgbende modsvarer indretningen af det
regionale sundhedsvaesen, herunder seerligt akut- og vagtleegefunktionen, tildeles

vagtforpligtelsen for fem ar ad gangen, hvorefter der indkaldes til nye ansggninger.

Ved tildelingen af vagttjeneste i et byomréade, hvor der er mere end én apoteker,
der ansgger om vagttjeneste, laegger Leegemiddelstyrelsen seerligt veegt pa blandt
andet apotekets afstand til akutmodtagelse og leegevagt samt afstand til trafikknu-
depunkt eller station og borgernes tilgaengelighed til apoteket. Leegemiddelstyrel-
sen leegger veegt pa de samme kriterier i byomrader, hvor der er flere apoteker, men
ingen der har ansggt om at varetage vagttjeneste. Kriterierne er neermere forudsat
af bemeaerkningerne til lov nr. 580 af 4. maj 2015, jf. Folketingstidende 2014-2015, 1.
samling, A, L 35 som fremsat, side 14, og lov nr. 1736 af 27. december 2016, jf. Fol-
ketingstidende 2016-2017, A, L 38 som fremsat, side 4.

Det folger endelig af apotekerlovens § 7, stk. 3, at Laegemiddelstyrelsen har mu-
lighed for at give pabud om varetagelse af vagttjeneste, hvis helt saerlige laeegemid-
delforsyningsmaessige hensyn taler for det mod at yde apotekeren gkonomisk statte
hertil. Denne bestemmelse blev indsat ved udvalgsbehandlingen, jf. Folketingsti-
dende 2014-15, 1. samling, B, betaenkning over L 35, side 2-3. | praksis er bestem-

melsen fortolket saledes, at frivillige filialer ikke kan paleegges vagttjeneste.

2.6.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser
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Laegemiddelstyrelsen har siden den geeldende vagttjeneste tradte i kraft den 1.
januar 2018 indkaldt ansggninger til varetagelse af vagttjeneste for to femarige pe-
rioder. Forste gang i 2017 for vagtperioden 2018-2022 og senest i 2021 for apote-
kere, der gnskede at varetage vagtperioden 2023- 2027.

Ved den fgrste ansggningsperiode modtog Leegemiddelstyrelsen tilstreekkeligt
med ansggninger fra apotekere, der var interesseret i at varetage vagttjenesten.
Det var imidlertid ikke tilfeeldet ved den anden ansegningsrunde. Derfor har Laege-
middelstyrelsen i forbindelse med vagtperioden 2023-2027 matte pabyde fem apo-
tekere at varetage vagttjeneste, ligesom Laegemiddelstyrelsen efterfalgende har
mattet veere i dialog med regionerne om de typer af vagttjenester, de indstillede,

der var behov for.

Leegemiddelstyrelsen oplyser, at den manglende interesse i at varetage vagttje-
neste ifolge apotekerne skyldes, at de har vanskeligt ved at rekruttere farmakono-
mer, seerligt til de lange abningstider, som varetagelse af vagttjenesten indebeerer.
Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal i den forbindelse bemaerke, at antallet af
apoteksenheder samtidig er steget vaesentligt siden moderniseringen af apoteks-
sektoren i 2015, ligesom regioner og kommuner i stigende grad ansatter bade far-

maceuter og farmakonomer.

Det er samtidig Leegemiddelstyrelsens erfaring, at de tre typer af vagtapoteker
(liste A, B og C) ikke nedvendigvis er tilstraekkeligt deekkende i alle egne af landet,
og at der mangler fleksibilitet i lovgivningen, sé Leegemiddelstyrelsen kan fravige de
tre vagtyper. Forskellen i abningstider mellem liste A og liste B pa segn- og hellig-
dage giver anledning til problemer i omrader, hvor der er behov for yderligere ab-
ningstider pa sgn- og helligdage, end en vagttjeneste efter liste B giver mulighed
for, men hvor der samtidig ikke er grundlag for en apoteker til at drive rationel vagt-
tjeneste efter liste A. Dette skyldes, at A-vagtens dbningstider er 18 timer, mens B-

vagtens abningstider er 5 timer.
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Der har efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering saledes veeret til-
feelde, hvor Leegemiddelstyrelsen har veeret begraenset af de geeldende regler og
har méatte tildele eller pdbyde vagttjenester, der ikke ngdvendigvis var proportionale

med behovet for et vagtapotek i omradet.

P& denne baggrund finder Indenrigs- og Sundhedsministeriet, at der er behov for
at sikre, at der er klar og tilstreekkelig hjemmel til, at det ved bekendtggrelse kan
fastseettes, at Leegemiddelstyrelsen undtagelsesvis vil kunne fravige de eksiste-

rende vagttjenester, nar saerlige hensyn taler herfor.

2.6.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas, at rammerne for indenrigs- og sundhedsministerens bemyndigelse
til at fastseette regler om apotekernes abningstider og vagttjenester udvides, sddan
at ministeren gives klar hjemmel til at kunne fastseette regler om fravigelse af de

fastsatte vagttjenester i seerlige tilfeelde.

En saddan adgang til fravigelse i seerlige tilfeelde vil sikre, at bdde de regionale lee-
gemiddelmaessige hensyn og hensynet til apotekernes mulighed for rationelt at

kunne drive vagttjeneste vil kunne imedekommes.

Det forventes, at der med bemyndigelsen vil blive fastsat to "mellem-vagttjene-
ster”, der undtagelsesvist vil kunne tildeles eller pabydes en apoteker, nar seerlige

forhold taler herfor efter Leegemiddelstyrelsens konkrete vurdering:

Liste AX vagtapotek, der skal holde dbent kl. 08.00-21.00 alle hverdage, lgrdage
kl. 08.00-21.00 og s@n- og helligdage fra kl. 10.00-18.00.

Liste BX vagtapotek, der skal holde dbent kl. 08.00-20.00 alle hverdage, lerdage
kl. 08.00-09.00 samt kl. 16.00-18.00 og s@n- og helligdage kl. 10.00-14.00.

Vagtapotekerne vil fortsat skulle overholde de almindelige regler for apotekernes
abningstider, som fastsat af indenrigs- og sundhedsministeren.
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Det er samtidig forudsaetningen, at indenrigs- og sundhedsministeren med den
foresldede bemyndigelse vil kunne fastseette andre vagttjenester, der kan anvendes
som undtagelse til de fire faste vagttjenester og de to foresldede mellem-vagttjene-
ster i seerlige situationer. Dette skal ses i lyset af, at de ovenfor naevnte mellem-
vagttjenester er udtryk for et skan, og at det vil kunne vise sig, at vagttjenesterne
vil skulle deekke et anderledes tidsrum for at sikre, at apotekernes vagttjeneste er

sa proportionale som muligt i forhold til behovet.

Ved vurderingen af om en apoteker kan tildeles eller pdbydes en mellem-vagttje-
neste i seerlige situationer vil Laegemiddelstyrelsen — ligesom ved de gvrige vagttje-
nester — skulle inddrage indbyggertal, kilometerafstand mellem de enkelte vagtapo-
teker samt geografiske fordeling af vagtapoteker i den aktuelle og tilstedende re-
gion. Derudover vil Leegemiddelstyrelsen kunne laegge veegt pa, om der ved vareta-
gelse af vagttjeneste i tidligere vagtperioder, allerede er dokumenteret, at apoteket
har en lav aktivitet i vagttjenestens ydertimer — opgjort ud fra antallet af recepteks-

peditioner.

Med forslaget forventes det, at Laegemiddelstyrelsens mulighed for efter apote-
kerlovens § 7, stk. 3, at pabyde varetagelse af vagttjeneste, hvis helt seerlige laege-
middelforsyningsmaessige hensyn taler for det, mod at yde apotekeren gkonomisk
stotte, ogsa geelder for de seerlige mellem-vagttjenester. Apotekere, der palaegges
en mellem-vagttjeneste vil derfor ogsa kunne sgge om supplerende gkonomisk
stotte for de ekstraordineere udgifter, der er forbundet med at varetage pabuddet
efter § 11, stk. 2, i bekendtgerelse nr. 1365 af 27. september 2022 om beregning af
afgift og ydelse af tilskud til apotekere m.v.

Det er hensigten med forslaget, at den samlede gkonomiske ramme for apoteker-
nes vagttjeneste fastholdes. For at sikre en daekkende udmentning af de konkrete
mellem-vagttjener og udmentningen af den samlede gkonomiske ramme for den

samlede vagttjeneste, forudseettes det, at indenrigs- og sundhedsministeren seer-
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skilt inddrager apotekerne brancheorganisation i den forventede udmentning, inden

den finder sted.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 9, og bemaerkningerne hertil.

2.7. Beskyttelse af begrebet »apotek«
2.7.1. Geeldende ret

Det folger af apotekerlovens § 1, stk. 2, at apoteksvirksomhed kun ma udeves
fra apoteker og dertil knyttede veterinaerafdelinger, apoteksfilialer, apoteksudsalg,
handkebsudsalg og medicinudleveringssteder. Af lovens § 2, stk. 1, folger det vi-
dere, at kun den, der har apotekerbevilling eller er ansat som leder af et sygehusa-
potek eller et privat sygehusapotek, er berettiget til at betegne sig som apoteker.
Endelig folger det af lovens § 2, stk. 2, at betegnelsen apotek eller betegnelser,

hvori apotek indgar, er forbeholdt de enheder, der er neevnti § 1, stk. 2.

Af bemaerkningerne til bestemmelserne, jf. Folketingstidende 1983-84, 2. sam-
ling, tillaeg A, spalte 2521, fremgar det, at det er hensigten, at administrationen af
§ 2, stk. 2, skal ske pa samme liberale made som den tilsvarende bestemmelse i
tidligere geeldende apotekerlovs § 6, stk. 4, saledes der ikke gribes ind over for
brugen af ordet »apotek« i sammenheange, hvor mulighed for forveksling af leege-

middelhandel ikke foreligger.

| relation til bestemmelsens reekkevidde har Hgjesteret ved dom af 4. december
2002 i sag 420/2001 (beton-apoteket) udtalt, at § 2, stk. 2, i apotekerloven ikke in-
deholder et absolut forbud mod at anvende ordet apotek, nar brugen ikke strider

mod lovens sundhedsmaessige formal.

Med bestemmelseni § 2, stk. 2, er der saledes ikke tiltaenkt et forbud mod bru-
gen af betegnelsen apotek i et navn til en virksomhed, som forhandler varer eller

ydelser, der ikke kan forveksles med leegemiddelhandel.

2.7.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser
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Laegemiddelstyrelsen har gennem de senere ar set en raekke tilfaelde, hvor virk-
somheder benytter flere forskellige navne og begreber om produkter, der leder tan-
kerne hen pé et apotek og apoteksvarer til trods for, at der ikke er tale om salg af

varer fra apoteker eller dertil knyttede enheder.

Eksempelvis har Leegemiddelstyrelsen set betegnelser som eksempelvis »apotik«
og »apobutik« anvendt ved skiltning for handkegbslaegemidler i sdvel detailhandlen
som hos engrosforhandlere, ligesom styrelsen ogsa har set eksempler pa online-
detailforhandlere, som har kategoriseret nogle af deres varer som apoteks-varer,

apotekerprodukter eller lignende.

Laegemiddelstyrelsen har endvidere set eksempler pa fysiske butikker og inter-
netforhandlere, der anvender udenlandske begreber for apotek, som for eksempel
det engelske »pharmacys, i forbindelse med salg af varer, der ogsa kan saelges pa
et apotek. Endelig har styrelsen set eksempler pa privatpersoner, som har registre-
ret domeaenenavne, der anvendes til hjemmesider, hvori ordet »apotek« indgéar, hvor-

fra der vejledes om naturleegemidler m.v.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemaerker, at de ovennavnte eksempler kan
veere vildledende for forbrugerne og kan give dem det indtryk, at varerne kommer
fra et apotek eller en enhed under et apotek. Hertil kan de ovennaevnte eksempler
ved internethandel skabe vildledning om, hvorvidt man er i kontakt med et apotek
eller ej, og derved kan forbrugeren have en vildledt forventning om at fa professio-
nel sundhedsfaglig radgivning. Det fremheaeves videre, at hjemmesider med navnet
»apotek« og lignende ogsa vil kunne indgd i resultater pa segemaskiner, nar der sg-

ges efter et eksisterende apotek og dermed bidrage til vildledning af forbrugeren.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at det er uhensigtsmeaessigt,
at juridiske og fysiske personer, der ikke er omfattet af apotekerlovens § 1, stk. 2,
men som forhandler varer, der typisk findes pa et apotek, kan benytte betegnelser,
som kan give den almindelige forbruger anledning til at tro, at der handles pa eller
med et apotek eller en enhed omfattet af lovens § 1, stk. 2.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemaerker i den forbindelse, at apotekerne er
en del af sundhedsvaesenet, og at forbrugere derfor ikke skal veere i tvivl om, hvor-
vidt de handler med et apotek eller ej. Det geelder seerligt i forhold til den sund-
hedsfaglige radgivning fra faguddannet apotekspersonale, der findes pa et apotek.
Det er ministeriets vurdering, at denne tvivl kan opsta, hvis en juridisk eller fysisk
person bruger en betegnelse, der pa dansk eller andre sprog kan forveksles med

apotek og seelger varer, der kan fas pa et apotek.

Den stigende internethandel bevirker desuden, at det er seerligt vigtigt for bor-
gere at kunne finde et apoteks hjemmeside uden at blive madt af hjemmesider, der
kan forveksles med apotek. Dertil skal borgere ikke, hvis de forsgger at finde et be-
stemt fysisk apoteks lokation, kunne vildledes af, at andre butikker bruger navne,
som pa dansk eller andre sprog kan forveksles med apotek eller reklamerer med

apoteksvarer eller apoteksprodukter.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer derfor, at det er hensigtsmaessigt at
sikre beskyttelsen af forbrugerne og apotekerne pa en made, sa tvivlen om, hvorvidt

man handler med et apotek eller en anden virksomhed mindskes.

2.7.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas at nyaffatte bestemmelsen i apotekerlovens § 2, stk. 2, saledes be-
stemmelsen ikke alene omfatter beskyttelse af ordet apotek, men ogséa beskytter
betegnelser eller stavemader, som pa dansk eller andre sprog giver anledning til at

tro, at der handles pa eller med en enhed omfattet af lovens § 1, stk. 2.

Hertil foreslas det at indseette en undtagelse til forbuddet, der i forleengelse af
Hojesterets dom af 4. december 2002, tydelig fastslar, at andre juridiske og fysiske
personer kan anvende begreberne, hvis det ikke strider mod apotekerlovens sund-

hedsmaessige beskyttelsesformal.
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Med forslaget vil det saledes blive tydeliggjort, at hensigten med apotekerlovens

§ 2, er at tjene et sundhedsmeessigt beskyttelsesformal.

Forslaget vil indebeaere, at juridiske eller fysiske personer, der ikke er omfattet af
lovens § 1, stk. 2, ikke vil kunne benytte betegnelsen »apotek« eller betegnelser og
stavemader, der kan forveksles med apotek, nar disse seelger eller radgiver om va-
rer eller sundhedsydelser, der ogsa kan forhandles eller ydes pa et apotek. Dette
geelder bade i forbindelse med navngivning, skiltning eller lignende aktiviteter. Det
vil sdledes heller ikke med forslaget lengere veere tilladt for andre end enheder
omfattet af lovens § 1, stk. 2, at skilte med eksempelvis »apoteksvarer« eller »apo-

tekerprodukter«.

Som betegnelser, der kan forveksles med apotek, og som vil veere omfattet af
forslaget, kan blandt andet neevnes forskellige mader at stave apotek pa. Det vil
kunne veere ord som »Apotike, »apotec(h)«, »abotek« eller lignende. Med forslaget
vil dele af et ord, hvor »apo« indgér ligeledes vaere omfattet af beskyttelsen. Det vil
kunne veere dele af et ord, der vil veere omfattet af reglerne for eksempel »apobu-
tik« eller »apokiosk«. Derudover vil beskyttelsen ogséa gaelde andre sprogs ord for
»apoteks«, som for eksempel det engelske »pharmacy« eller »drugstore« eller det ty-

ske ord »apothekex.

Forslaget skal ses i sammenhang med, at apoteker er en del af sundhedsvaese-
net, hvis hovedopgave er at seelge leegemidler og radgive sundhedsfagligt herom.
Forbrugere og patienter skal pa apotekerne kunne fa faglig rddgivning om laegemid-
ler og generel sundhed af apotekernes farmakonomer og farmaceuter. Derfor skal
det ogsa veere tydeligt for forbrugere og patienter, nar disse handler med eller pa et

apotek.

Med den foresldede andring af apotekerlovens § 2 vil risikoen for forveksling
med et apotek blive mindre, idet beskyttelsen af betegnelsen udvides til ogséa at
omfatte betegnelser eller stavemader, som giver anledning til at tro, at der handles
pa eller med en enhed omfattet af lovens § 1, stk. 2.
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Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 1 og 2, og bemaerkningerne hertil.

Den foresldede ordning har ikke tilbagevirkende kraft, og den vil derfor ikke be-
rare allerede eksisterende juridiske eller fysiske personer, der for lovens ikrafttree-
den eksempelvis matte have etableret og indrettet en virksomhed med et navn eller

betegnelse, som ville veere omfattet af den foresldede beskyttelse.

Der henvises til lovforslagets § 3, stk. 2, og bemaerkningerne hertil.

2.8. Tilvejebringelse af skonomiske oplysninger m.v. og udlevering til potenti-
elle apoteksansogere
2.8.1. Gaeldende ret
2.8.1.1. Lov om apoteksvirksomhed

Det folger af apotekerlovens § 18, at ledige apoteksbevillinger opslas af Laege-
middelstyrelsen pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside. Efter Laegemiddelstyrel-
sens praksis vil det af opslaget blandt andet fremg3, fra hvornar bevillingen er ledig,
hvilket postnummer den ligger i, om den far tilskud fra staten og om der er nogen

distribuerende enheder under apoteket.

Det vil desuden efter Laegemiddelstyrelsens praksis fremga af opslaget, at po-
tentielle ansagere til bevillingen kan henvende sig til Laegemiddelstyrelsen eller den
afgdende apoteker med henblik pa at fa udleveret skonomiske oplysninger og ov-

rige oplysninger om apoteket.

Forud for opslag af bevillingen henvender Laegemiddelstyrelsen sig til den afga-
ende apoteker med henblik pa at oplyse den afgdende apoteker om, hvilke gkono-
miske informationer fra de seneste 3 regnskabsar, Laegemiddelstyrelsen finder det
relevant at udlevere til eventuelle ansggere. Den afgdende apoteker bliver spurgt
om, hvorvidt denne vil give samtykke til, at Laeegemiddelstyrelsen ma udlevere rele-

vante gkonomiske oplysninger.
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Leegemiddelstyrelsen er i besiddelse af regnskabsoplysningerne, da apotekere
for hvert kalenderar skal indsende regnskabet til Leegemiddelstyrelsen i medfer af
bekendtgarelse nr. 863 af 23. august 2019 om apotekeres og apotekerkseders af-
leeggelse af regnskab og bekendtgarelse nr. 1222 af 22. november 2017 om apote-

kernes indsendelse af regnskabsoplysninger.

Hvis den afgdende apoteker meddeler sit samtykke, udleverer Leegemiddelstyrel-
sen regnskabsoplysninger fra de seneste 3 regnskabsar til personer, der opfylder
betingelsen i apotekerlovens § 15, stk. 5, nr. 3, nar sddanne retter henvendelse

herom i ansggningsperioden.

| forbindelse med fremsendelsen af disse oplysninger gor Leegemiddelstyrelsen
de pageeldende personer opmeerksom pa, at oplysningerne er fortrolige, hvorfor de i
medfer af § 27, stk. 6, i forvaltningsloven er underlagt af tavshedspligt. Leegemid-
delstyrelsen oplyser dette for at gogre den eventuelle ansgger opmaerksom pa, at

denne ikke ma videregive oplysningerne.

Hvis apotekeren selv gnsker at udlevere gkonomiske oplysninger, beder Laege-
middelstyrelsen om en kopi af disse oplysninger, sé styrelsen er bekendt med,
hvilke oplysninger apoteksansggerne har haft til radighed forud for deres indsen-

delse af en eventuel ansggning.

2.8.1.2. Databeskyttelsesforordningen

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om
beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger
og om fri udveksling af sadanne oplysninger og om ophaevelse af direktiv 95/46/EF
(herefter: databeskyttelsesforordningen) finder blandt andet anvendes, nar offent-
lige myndigheder behandler oplysninger om fysiske personer. Fysiske personer om-
fatter ogsa enkeltmandsvirksomheder, da en enkeltmandsvirksomhed er juridisk
identisk med ejeren. Da samtlige apoteker drives som enkeltmandsvirksomheder,
finder databeskyttelsesforordning sédledes anvendelse, nar offentlige myndigheder
behandler data om apoteker.
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Databeskyttelsesforordningens artikel 6 fastseetter de generelle betingelser for,

hvornar behandling af personoplysninger er lovlig.

Af databeskyttelsesforordningens artikel 6, stk. 1, litra e, og databeskyttelseslo-
vens § 6, stk. 1, folger saledes, at behandling af personoplysninger er lovlig, sa-
fremt behandling er nadvendig af hensyn til udferelse af en opgave i samfundets in-
teresse eller som henhgrer under offentlig myndighedsudgvelse, som den

dataansvarlige har faet palagt.

Behandlingen af personoplysninger skal til enhver tid behandles i overensstem-
melse med principperne i databeskyttelsesforordningens artikel 5, hvilket blandt
andet indebeerer, at personoplysningerne skal indsamles til udtrykkeligt angivne
formal og veere begraenset til det, der er ngdvendigt i forhold til de formal, hvortil de

behandles.

Laegemiddelstyrelsen skal séledes altid foretage en konkret vurdering af, hvorvidt
der er hjemmel til at behandle de konkrete oplysninger, og at det kun er de rele-

vante, nedvendige og tilstraekkelige oplysninger, der behandles.

2.8.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Som det fremgar ovenfor, afheenger det af den afgdende apotekers samtykke el-
ler anske om selv at udlevere oplysninger, hvorvidt en person, der opfylder betingel-
sen i apotekerlovens § 15, stk. 5, nr. 3, kan fa adgang til relevante skonomiske op-

lysninger m.v. om den ledige apotekerbevilling.

Dette skal blandt andet ses i sammenhang med, at et apotek med eventuelle til-
hgrende enheder er en enkeltmandsvirksomhed, som er identisk med ejeren, og at
gkonomiske oplysninger derfor er en personoplysning omfattet af databeskyttelses-
forordningen. Behandling af sddanne oplysninger kraever et behandlingsgrundlag

som eksempelvis lovhjemmel eller samtykke fra den, som oplysningerne vedrgrer.
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Laegemiddelstyrelsen ma saledes ikke behandle, herunder videregive, sddanne op-

lysninger uden et behandlingsgrundlag.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at det er uhensigtsmeaessigt,
at en eventuel ansgger til en apoteksbevilling alene kan f& udleveret relevante gko-
nomiske oplysninger og andre oplysninger om apoteket, hvis den afgdende apote-
ker samtykker hertil eller selv gnsker at udlevere disse. Desuden er det efter Inden-
rigs- og Sundhedsministeriets vurdering hensigtsmaessigt, at en potentiel ansgger
kan henvende sig i fortrolighed til Laegemiddelstyrelsen for at fa tilsendt relevante
oplysninger, og dermed ikke behgver at tilkendegive sin interesse for bevillingen

over for den afgdende apoteker.

Indenrigs- og Sundhedsministeriets finder derfor, at det er nedvendigt, at Laege-
middelstyrelsen har mulighed for at kunne udlevere relevante gkonomiske oplysnin-
ger og andre oplysninger til eventuelle ansegere til en apoteksbevilling. Dette vil
blandt andet sikre, at alle eventuelle ansggere bliver behandlet lige og i fortrolig-

hed.

| de tilfeelde hvor den afgdende apoteker giver samtykke til, at Leegemiddelstyrel-
sen ma udlevere oplysningerne, kan Laegemiddelstyrelsen sikre en sadan ligebe-
handling og fortrolighed. Men dette er efter de gaeldende regler ikke er muligt, hvis
den afgdende apoteker ikke giver samtykke til, at Leegemiddelstyrelsen kan hand-

tere og udlevere oplysningerne.

Det er endelig efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering vigtigt for
eventuelle ansggere at vaere bekendt med ovennavnte oplysninger, da disse er vee-
sentlige i relation til vurderingen af, hvorvidt man gnsker at sgge den ledige apote-
kerbevilling. | den forbindelse bemaerkes, at det ogsa af hensyn til forsyningssikker-
heden er vigtigt, at der kommer relevante ansggere til de ledige bevillinger. Det kan
saledes ikke udelukkes, at en uhensigtsmaessig proces herom kan medfere, at rele-

vante og kompetente ansggere potentielt afholder sig fra at ansoge.
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2.8.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas at eendre apotekerlovens § 18 saledes, at der indsaettes en bestem-
melse om, at afgdende apoteker senest pa dagen for opslaget af den ledige apo-
teksbevilling skal indsende regnskabsoplysninger til Leegemiddelstyrelsen for det

indeveerende regnskabsar og de seneste tre forudgdende regnskabsar.

Forslaget vil indebeere, at den afgdende apoteker har ansvar for at indsende
regnskabsoplysningerne til Leegemiddelstyrelsen, herunder udarbejde et regnskab
for det indeveerende regnskabsar frem til opslag af apoteksbevillingen. Nar det fo-
reslds, at den afgdende apoteker paleegges at indsende oplysninger om de seneste
3 regnskabsar til trods for, at Leegemiddelstyrelsen er i besiddelse af disse, haenger
det sammen med, at afgdende apoteker ogséa er ansvarlig for at oplysningerne er

korrekte og retvisende.

Med lovforslaget foreslas det desuden, at den afgdende apoteker skal indsende
oplysninger til Leegemiddelstyrelsen om antal medarbejdere pa apoteket fordelt pa
faggrupper samt oplysninger om leje- og ejendomsforhold vedrgrende apotekets og

tilknyttede enheders lokaler.

Det foresléds ogsé, at den afgdende apoteker skal indsende en beskrivelse af apo-
teket indeholdende gvrige relevante oplysninger om apoteket. Ved gvrige oplysnin-
ger forstas oplysninger om ledelsen pa apoteket, herunder souschef og ledelses-
gruppe, opgavefordeling, samarbejdspartnere, sundhedsydelser, inventar og indret-

ning, herunder handicapadgang.

Forslaget skal ses i lyset af, at personer der har ret til at sege apoteksbevilling,
har en veesentlig interesse i at vide, hvor mange medarbejdere der er pad apoteket,
nar vedkommende eventuelt vil sgge apoteksbevillingen. Endvidere har oplysninger
om de nutidige leje- og ejendomsforhold ogsa en vaesentlig betydning for en tiltree-
dende apoteker at kende. Ligesom avrige oplysninger om apoteket er af betydning

for ansegerne.
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Det forslas hertil, at den afgdende apoteker skal indsende regnskabsoplysninger
om eventuelt frasolgte filialer og apoteksudsalg, som er solgt i det indeveerende
regnskabséar. Baggrunden herfor er, at apoteksfilialer og apoteksudsalg kan udgere
en stor del af et apoteks samlede omsaetning. Det er derfor relevant for en eventuel

ansgger at vide, hvor stor en omsatning de frasolgte enheder havde.

Endelig forslas det, at Leegemiddelstyrelsen kan udlevere ovennasvnte oplysnin-
ger i hele perioden, hvor den pageaeldende apoteksbevilling er opslaet ledig, til per-
soner, der opfylder betingelsen i apotekerlovens § 15, stk. 5, nr. 3, hvis disse per-

soner anmoder Leegemiddelstyrelsen herom.

Forslaget vil medfare, at der fremover sikres en ensartet og lige proces omkring
udlevering af relevante gskonomiske oplysninger m.v. i forbindelse med ledige apo-
teksbevillinger. Saledes vil Leegemiddelstyrelse kunne sikre, at alle personer, der
opfylder apotekerlovens § 15, stk. 5, nr. 3, far samme relevante informationer om

apoteket udleveret, og at dette sker i fortrolighed.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 7, og bemaerkningerne hertil.

2.9. Nedleeggelse af voldgiftsnaevnet for apoteksovertagelse
2.9.1. Geeldende ret

Efter apotekerlovens § 68 er der fastsat et voldgiftsneevn, der treeffer afgorelser
i sager om apoteksovertagelse, hvor den fratreedende apoteker — eller dennes bo —
og den tiltreedende apoteker er uenige om vilkarene for apoteksovertagelsen. @v-
rige tvister mellem den fratreedende apoteker og den tiltreedende apoteker er und-

taget voldgiftsnaevnets kompetence.

Voldgiftsneevnet er, medmindre den fratreedende apoteker og den tiltreedende
apoteker aftaler andet, den farste instans til at behandle sddanne sager, da det fal-
ger af apotekerlovens § 28, stk. 3, at spergsmal om vilkarene for apoteksoverta-

gelse ikke kan indbringes for domstolene, for voldgiftsneevnet har truffet afgerelse.
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Naevnet sammenseettes af indenrigs- og sundhedsministeren, der ogsa kan fast-
seette en forretningsorden for naevnet, og skal bestd af tre uvildige medlemmer, der
beskikkes for fire ar ad gangen. Formanden for naevnet skal opfylde betingelserne

for udnesevnelse til dommer.

Voldgiftsneevnet for apoteksovertagelse blev oprindeligt indfgrt med lov om apo-
teksvaesenet af 11. juni 1954. Det fremgar af det fremsatte lovforslag, at formalet
med voldgiftnaevnet og dets forrang for domstolene er, at sikre en storre ensartet-
hed ved afgorelser om uoverensstemmelser mellem den fratreedende apoteker og
den tiltreedende apoteker, jf. Rigsdagstidende 1952-53, 1. samling, tilleeg A, spalte
3304.

De nugaeldende regler for voldgiftsnaevenet blev senest affattet ved lov nr. 279 af
6. juni 1984. Det blev i denne forbindelse bemeerket i det fremsatte lovforslag, at
neevnet under den foregdende lov om apoteksveesenet fra 1954 kun havde veeret
aktivt ganske f& gange, jf. neermere Folketingstidende 1983-84, 2. samling, tilleeg A,
spalte 2543-2544,

2.9.2. Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser

Voldgiftsneevnet for apoteksovertagelse blev oprettet i 1954 med det formal at
sikre en starre ensartethed ved afggrelse af tvister om vilkar ved apoteksovertagel-
ser. Det blev imidlertid allerede konstateret i forbindelse med udarbejdelsen af den
seneste hovedlov af apotekerloven fra 1984, at naevnet kun behandlede ganske fa

sager.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan konstatere, at neevnet fortsat har et me-
get begraenset anvendelsesomradet, sadledes har ministeriet, der sekretariatsbetje-
ner neevnet, alene kunne identificere to sager siden 2002, der har veeret forelagt for

voldgiftsnaevnet.

Det lave antal sager har samtidig medfort, at der ikke fast er udpeget medlem-
mer af neevnet. Der var saledes ingen stdende medlemmer af naevnet, da den sene-
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ste sag fra 2017 blev indbragt for sekretariatet. Indenrigs- og Sundhedsministeriet
nedsatte herefter neevnet med tre medlemmer til behandling af den konkrete tvist,
som dog ikke blev afgjort af naevnet, da sagen endte i et forlig mellem den fratree-

dende apoteker og den tiltreedende apoteker.

Pa baggrund af det meget begraensede antal sager, besluttede Indenrigs- og
Sundhedsministeriet, at der ikke skulle udpeges nye medlemmer til naevnet, da se-
neste medlemmers periode udlgb ved udgangen af 2020, og at der farst ville blive
udpeget medlemmer, nar der ville blive indbragt en sag for naevnet. Det er endnu

ikke sket.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer pa denne baggrund, at voldgiftsnaev-
net for apoteksovertagelse ikke opfylder det formal, som naevnet blev oprettet for at
varetage af hensyn til det saerdeles antal begraensede sager, der forelaegges naev-
net. Det er derfor ministeriets vurdering, at tvister om vilkdrene ved apoteksoverta-

gelse lige savel kan varetages under de almindelige regler for den civile retspleje.

2.9.3. Den foreslaede ordning

Det foreslés, at voldgiftsnaevnet for apoteksovertagelser nedleegges.

Forslaget vil indebeere, at tvister mellem fratraeedende apoteker og tiltreedende
apoteker om vilkarene for apoteksovertagelse vil skulle afggres efter de almindelige
regler for den civile retspleje, eksempelvis ved at tvisterne indbringes for domsto-

lene.
Da der pa nuvaerende tidspunkt hverken er udpeget medlemmer til voldgiftsnaev-
net eller anmeldt sager til neevnets behandling til Indenrigs- og Sundhedsministe-

riet, foreslas det, at naevnet nedlaegges den 1. januar 2024.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 8, 24 og 25, og bemeerkningerne hertil.
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3. Okonomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offent-
lige

Med den foresldede skonomimodel for apotekerne fastholdes den nuvaerende
gkonomiske ramme for apotekssektoren, og gskonomimodellen har derfor ikke nega-

tive skonomiske konsekvenser for det offentlige.

Med lovforslaget gives der adgang til at de regionale sygehusapoteker kan sam-
arbejde pa tveers af de regionale greenser. Dette forventes at medfere positive gko-
nomiske konsekvenser for regionerne, da sygehusapotekerne far bedre mulighed
for i feellesskab at udnytte deres indkabte leegemidler endnu mere rationelt og med
et mindre spild. Det er pa nuveerende tidspunkt ikke muligt at kvantificere de posi-

tive konsekvenser for regionerne naermere.

Lovforslaget medfarer en mindre administrativ lettelse hos offentlige myndighe-
der og organer og en mindre administrativ lettelse hos Leegemiddelstyrelsen, idet
der ikke leengere skal indsende ansggninger til Laegemiddelstyrelsen, som samtidig
ikke skal behandle sédanne ansegninger om dispensation fra forbuddet om veder-

lagsfri udlevering af laegemidler til mennesker og dyr.

Det vurderes, at principperne for digitaliseringsklar lovgivning ikke er relevante

for lovforslaget.

4. Gkonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.
Den tilpassede gkonomimodel for apotekssektoren vil medfaere, at en akkumule-
ret avanceoverskridelse pa ca. 480,9 mio. kr. ved udgangen af 2020 lgbende vil

skulle tilbagereguleres.

Da der har veeret tale om en sektorspecifik overskridelses af avancerammeaftaler
og da tilbagereguleringen i udgangspunktet vil finansiere nye sundhedsydelser pa
apotekerne gennem tilskud, vurderes det dog, at der ikke er tale om negative gko-

nomiske konsekvenser ved den lgbende tilbageregulering.
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De ggede muligheder for regionalt samarbejde mellem offentlige sygehusapote-
ker vurderes ikke at indebaerer gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet, da for-
syningen til de offentlige sygehuse allerede sker gennem de offentlige sygehusapo-

teker.

Lovforslaget vil i forhold til vederlagsfri udlevering af laegemidler medfgre en min-
dre administrativ lettelse hos private virksomheder, idet der ikke leengere kan ind-

sende ansggninger til Leegemiddelstyrelsen.

Forslaget om udvidet adgang til vederlagsfri udlevering af laegemidler fra syge-
husafdelinger indebeerer ikke gkonomiske konsekvenser for de private apoteker, da
forslaget alene omfatter patienter, der i sygehusbehandling og som allerede i dag

far leegemidler, der bliver udleveret vederlagsfrit pa de enkelte sygehusafdelinger.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har vurderet, at principperne for agil erhvervs-

rettet regulering ikke er relevante for naerveerende lovforslag.

5. Administrative konsekvenser for borgere

Lovforslaget indebaerer ikke negative administrative konsekvenser for borgere.

Lovforslagets forslag om en bemyndigelse til at kunne indfgre yderligere sund-
hedsydelser p& apotekerne vil indebaere positive konserver for borgernes adgang til

sadanne sundhedsydelser.

Forslaget om en udvidet adgang til vederlagsfri udlevering af leegemidler fra sy-
gehuse, skaber samtidig mere fleksibilitet for sygehuspatienter, der fremover ikke
tvinges til at afhente deres leegemidler fra sygehusafdelingen, men i stedet kan fa

dem leveret til deres hjem, en medicinboks eller et neerliggende apotek.

6. Klimamaessige konsekvenser

Lovforslaget vurderes ikke at medfere klimameaessige konsekvenser.
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7. Miljo- og naturmaessige konsekvenser

Lovforslaget vurderes ikke at medfgre miljg- og naturmeessige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten
Reguleringen af apotekervaesenet er et nationalt anliggende. Reguleringen af ve-

derlagsfri udlevering af leegemidler anledning til en reekke EU-retlige overvejelser.

Det folger af artikel 88, stk. 6, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en faellesskabskodeks for hu-
manmedicinske leegemidler (leegemiddeldirektivet) med senere sendringer, at med-
lemsstaterne skal forbyde industrien at foretage direkte uddeling af laeegemidler til
offentligheden i reklamegjemed. Det fremgar af pkt. 46 i precamblen til l&egemiddel-
direktivet, at gratis uddeling af vareprover (leegemidler) til offentligheden bar forby-

des.

Det er séledes Indenrigs- og Sundhedsministeriets fortolkning, at artikel 88, stk.
6, ma fortolkes saledes, at der med uddeling af laegemidler til offentligheden i rek-

lamegjemed forstds vederlagsfri udlevering af laegemidler til offentligheden.

Det folger af leegemiddeldirektivets artikel 86, stk. 1, at reklame for leegemidler er
defineret som enhver form for opsggende informationsvirksomhed, kundesggning
eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering, salg
eller forbrug af laegemidler. Definitionen af reklame for leegemidler er implemente-
reti § 1, stk. 1, i bekendtgerelse nr. 849 af 29. april 2021 om reklame m.v. for leege-

midler til mennesker, som a&endret ved bekendtgerelse nr. 134 af 25. januar 2022.

Den foresldede § 67 er en implementering af artikel 88, stk. 6, i leegemiddeldi-

rektivet.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har vurderet, at lovforslaget er i overensstem-

melse med EU-retten, og at der ikke er behov for notifikation.
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9. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Er udkast til lovforslaget har i perioden fra den 6. juli 2023 til den 17. august 2023

veeret sendt i hgring hos falgende myndigheder og organisationer m.v.:

XXX.

10. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/min-
dreudgifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis

nej, anfer »Ingen«)

Negative konsekvenser/merud-
gifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej,

anfer »Ingen«)

@konomiske
konsekven-
ser for stat,
regioner og

kommuner

Adgang til at regionale syge-
husapoteker kan samarbejde
pa tveers af regionale greenser
forventes at medfere positive
gkonomiske konsekvenser, da
sygehusapotekerne far bedre
mulighed for i feellesskab at
udnytte deres indkgbte leege-
midler endnu mere rationelt og

med et mindre spild.

Lovforslaget medfarer hertil en
mindre administrativ lettelse
hos offentlige myndigheder og
organer og en mindre admini-
strativ lettelse hos Leegemid-
delstyrelsen, idet der ikke leen-
gere skal indsende ansggnin-
ger til Leegemiddelstyrelsen,
som samtidig ikke skal be-

handle sadanne ansegninger.

Ingen.
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Implemente- | Ingen. Ingen.
ringskonse-
kvenser for
stat, regio-
ner og kom-
muner
@konomiske | Lovforslaget vil i forhold til ve- | Ingen.
konsekven- derlagsfri udlevering af laege-
ser for er- midler medfere en mindre ad-
hvervslivet ministrativ lettelse hos private
m.v. virksomheder, idet der ikke
leengere skal indsende ansgg-
ninger til Leegemiddelstyrelsen.
Administra- | Ingen. Ingen.
tive konse-

kvenser for
erhvervslivet

m.v.
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Administra- Bemyndigelsen til at kunne Ingen.
tive konse- indfere yderligere sundhedsy-
kvenser for delser pé apotekerne vil inde-
borgerne baere positive konsekvenser for
borgernes adgang til sddanne
sundhedsydelser.
Den udvidede adgang til veder-
lagsfri udlevering af laeegemid-
ler fra sygehuse, skaber mere
fleksibilitet for sygehuspatien-
ter, der fremover ikke tvinges
til at afhente deres laegemidler
fra sygehusafdelingen, men i
stedet kan fa dem leveret til
deres hjem, en medicinboks el-
ler et neerliggende apotek.
Miljgmees- Ingen. Ingen.
sige konse-
kvenser
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Forholdet til

EU-retten

Apoteksvaesenet er i udgangspunktet et nationalt anliggende.

Forslaget om rammerne for vederlagsfri udlevering af leegemidler
har EU-retlige aspekter. Det folger af artikel 88, stk. 6, i l&egemid-
deldirektivet, at medlemsstaterne skal forbyde industrien at fore-
tage direkte uddeling af leegemidler til offentligheden i reklameg-
jemed. Det fremgér af pkt. 46 i preeamblen til leegemiddeldirekti-
vet, at gratis uddeling af vareprover (leegemidler) til offentlighe-

den bar forbydes.

Det folger af legemiddeldirektivets artikel 86, stk. 1, at reklame
for leegemidler er defineret som enhver form for opsggende infor-
mationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning, der
tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug
af leegemidler. Definitionen af reklame for laegemidler er imple-
mentereti § 1, stk. 1, i bekendtgarelse nr. 849 af 29. april 2021
om reklame m.v. for leegemidler til mennesker, som a&ndret ved

bekendtgarelse nr. 134 af 25. januar 2022.

Den foresldede § 67 er en implementering af artikel 88, stk. 6, i

leegemiddeldirektivet.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at lovforslaget er i
overensstemmelse med EU-retten, og at der ikke er behov for no-

tifikation.
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Eri strid
med de fem
principper
for imple-
mentering af
erhvervsret-
tet EU-regu-

lering

Ja

Nej

Side 79




Bemeaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til § 1

Tilnr.1o0g?2

Det folger af apotekerlovens § 2, stk. 2, at betegnelsen apotek eller betegnelser,
hvori apotek indgar, er forbeholdt de enheder, der er naevnt i lovens § 1, stk. 2. Det
er saledes kun apoteker og dertil knyttede veterineerafdelinger, apoteksfilialer, apo-
teksudsalg, handkebsudsalg og medicinudleveringssteder, der ma anvende ordet

apotek.

Der henvises i gvrigt til beskrivelsen af geeldende ret i pkt. 2.7.1.

Det foreslas at nyaffatte apotekerlovens § 2 stk. 2 hvorefter betegnelsen apo-
tek eller betegnelser, hvori apotek indgér, er forbeholdt de enheder, der er neevnt i
§ 1, stk. 2, jf. dog stk. 3. Forbeholdet gaelder ligeledes for betegnelser eller stave-
mader, som pa dansk eller andre sprog giver anledning til at tro, at der handles pa

eller med en enhed omfattet af § 1, stk. 2, jf. dog stk. 3.

Forslaget om en nyaffattelse af § 2, stk. 2, vil sadledes medfere, at forbuddet om
at anvende betegnelsen apotek eller betegnelser, hvori apotek indgar, ogsa vil
gaelde for betegnelser og stavemader, der pad andre sprog end dansk kan give en

forbruger anledning til at tro, at denne befinder sig pa et apotek.

Med den foresldede affattelse vil det saledes ikke laengere veere muligt for andre
virksomheder end apoteker at anvende eksempelvis det engelske »pharmacy« eller
»drugstore« eller det tyske »apotheke«. For at undga at virksomheder, der ikke for-
handler de samme varer som apoteker, omfattes af forbuddet, vil den foresldede af-
fattelse henvise til et nyt stk. 3, som undtager virksomheder, der ikke beskeeftiger

sig med sundhed.
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Det foreslas desuden at indsaette et nyt stk. 3i apotekerlovens § 2, hvorefter
andre juridiske og fysiske personer kan benytte betegnelsen apotek eller betegnel-
ser, hvori apotek indgér, hvis dette ikke strider imod lovens sundhedsmeessige be-

skyttelsesformal.

Forslaget om at indseette et nyt stk. 3 vil medfere, at juridiske eller fysiske perso-
ner, der ikke er omfattet af lovens § 1, stk. 2, ikke méa benytte betegnelsen »apo-
tek« eller betegnelser og stavemader, der kan forveksles med apotek, nar disse
seelger- eller radgiver om varer eller sundhedsydelser, der ogsa kan forhandles eller
ydes pé et apotek. Dette geelder savel i forbindelse med navngivning, skiltning og

lignende.

Ved varer, foruden laegemidler, som ogsa kan forhandles pa et apotek henvises til
positivlisten i bilag 1 i bekendtgerelse om apoteker og sygehusapotekers driftsfor-
hold, som blandt andet omfatter kosttilskud, medicinsk udstyr, hygiejneartikler og

plejeprodukter.

Det foreslaede stk. 3 far ikke virkning for allerede eksisterende juridiske eller fy-
siske personer, der for lovens ikrafttreeden eksempelvis matte have etableret en
virksomhed med et navn eller lignende, som ville vaere omfattet af ovennavnte for-
bud. Forslaget vil heller ikke bergre juridiske eller fysiske personer uden for omra-
det for apoteksvirksomhed. Det vil saledes forsat vaere muligt for eksempel en re-
staurant, en bar, en IT-virksomhed eller en betonvirksomhed at benytte ordet apo-

tek i sit navn.

Endeligt foreslas det, at der indseettes et nyt stk. 4, i lovens § 2, hvorefter retten
til at skilte med ord som apoteksvarer, apoteksprodukter og lignende er forbeholdt

de enheder, der er nasevnt i lovens § 1, stk. 2.

Det foresldede stk. 4 vil medfere, at det alene er apoteker og apoteksenheder,

som ma skilte med apoteksvarer, apoteksprodukter og lignende ord.
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Der henvises i gvrigt til pkt. 2.7. i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Tilnr. 3 0g 4

Det folger af apotekerlovens § 3, at apotekere ikke méa udgve virksomhed som
leege, tandlaege eller dyrleege. Bestemmelsen er senest affattet ved lov nr. 279 af 6.
juni 1984, hvor bestemmelsen blev viderefgrt fra lov nr. 209 af 11. juni 1954 om
apoteksvaesenet, hvor bestemmelsen var blevet viderefort fra lov nr. 107 af 31.
marts 1932 om apoteksvaesenet. Det konkrete forbud har saledes stdet ueendret i

reguleringen af apotekssektoren siden 1932.

Efter bemeerkningerne til lovforslag nr. LXXXII, jf. Rigsdagstidende 1931-32, til-
leeg A, spalte 3512, hvor det nugeeldende forbud ferst blev fremsat, har bestemmel-
sen haft til formal veeret at forebygge misbrug. Det folger dog ikke neermere af be-
meerkningerne eller bestemmelsens ordlyd, hvordan forbuddet skal fortolkes, og

hvad det udger virksomhed som laege, tandleege eller dyrlaege.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har i 2022 pa baggrund af en forespergsel fra
Leegemiddelstyrelsen foretaget en principiel fortolkning af den geeldende bestem-
melse, som danner grundlag for den nuveerende anvendelse af bestemmelsen.
Dette med henblik pé at klarlaegge retstilstanden for apoteker, der vil anseette en
leege, tandlaege eller dyrleeger med henblik pd udevelse af deres virksomhed under

apotekeren.

Den nuveerende og historiske ordlyd af forbuddet i apotekerlovens § 3 haenger
sammen med den overordnede struktur for udleveringen af leegemidler i Danmark,
hvorefter den der ordinerer et laegemiddel ikke skal have et gkonomisk incitament

for den konkrete ordination. Forbuddet fortolkes derfor generelt og restriktivt.

En apotekerbevilling er samtidig personlig og derfor er apotekerens rettigheder
og pligter, der folger af apotekerloven, personligt forankret hos den konkrete per-
son, der har modtaget apotekerbevillingen. Dette ses blandt andet fremhaevet ved,
at alle apoteker drives som enkeltmandsvirksomheder. Det personlige ejerskab og
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ansvar medforer samtidig, at apotekeren er personlig ansvarlig for dennes apotek-
senheder og for enhedernes personale. Forbuddet i apotekerlovens § 3 er derfor af
bade personlig karakter for apotekerne og af organisatorisk karakter for de enhe-

der, som apotekere er ansvarlig for.

Det medfaorer, at en apoteker i udgangspunktet ikke kan indgad som ansvarlig del-
tager eller ejer af en virksomhed som udever leege-, dyrleege eller tandleegevirksom-
hed, da apotekeren herigennem vil kunne have en instruktionsbefgjelse i strid med

hensynene bag forbuddet.

Apotekerlovens § 3 indeholder ikke i sin nuvaerende eller historiske form en
neermere afgraensning af, hvad der skal ses som virksomhed som leege, tandlaege
eller dyrleege. Der findes dog i den gvrige sundhedslovgivning, seerligt lov om autori-
sation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, jf. lovbekendtge-
relse nr. 122 af 24. januar 2023, og i lov om dyrlaeger, jf. lovbekendtgarelse nr. 1523
af 26. oktober 2020, specialregler, der fastseetter laeger, tandleeger og dyrlaegers be-
skyttede virksomhedsomrader. Afgraensningen af virksomhedsomradet efter apote-
kerlovens § 3 ma derfor ud fra lex specialis og lex posterior betragtninger findes i

gvrig lovgivning.

Det betyder, at en apoteker ikke méa anseette en laege, tandleege eller dyrlaege til
eksempelvis at iveerksaette bedevelse, anvende receptpligtige leegemidler til be-
handling, foretage operative indgreb, foretage diagnostik og behandling af anoma-
lier, leesioner og sygdomme i teender, mund og kaeber — medmindre der folger en di-
rekte seeregen undtagelse. Forbuddet medfarer ogsa, at en apoteker ikke méa an-
seette en laege, indgéd i en forening med en laege ansat eller indga en kontrakt med

en leege om udfarelse af vaccination pa apoteket.

En leege ma dog gerne efter aftale med apotekeren anvende et lokale pa et apo-
tek med henblik pa her at udeve sin virksomhed, herunder vaccination. Det afge-
rende for forbuddet er, at apotekeren ikke har ejerskab i leegens virksomhed, at der
ikke er nogen former for gkonomisk interesse, returkommission eller lignende mel-
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lem den ansvarlige, delegerende laege og apotekeren og endeligt, at apotekeren
ikke har instruktionsbefgjelser overfor hverken leegen eller dennes eventuelle med-

hjeelp.

Det foreslas, at der i apotekerlovens § Zindseettes et »jf. dog stk. 2-4.«.

Med den foreslaede tilfojelse i apotekerlovens § 3, stk. 1, vil der blive indfert en
henvisning til en raekke modifikationer af bestemmelsen, hvorefter apoteker i et re-

guleret omfang far mulighed for at deltage i udevelsen af leegevirksomhed.

Det foreslas hertil, at der indsaettes et nyt sth. 2, hvor det preeciseres, at uanset
§ 3, stk. 1, kan en autoriseret sundhedsperson, som ma foretage vaccinationer, til-

byde vaccination pa en apotekers apoteksenheder uafheengigt af apotekeren.

Det foreslaede stk. 2 vil medfere, at de nuvaerende rammer for autoriserede
sundhedspersoners mulighed for at tilbyde vaccination pa apoteksenheder uden for
apotekerens instruktionsbefgjelse vil fremgé klarere af apotekerloven. Det nye
stykke vil saledes medfare, at den gaeldende fortolkning af apotekerlovens § 3
fremgar klarere af lovteksten. Tilfgjelsen af det nye stykke vil derved ikke medfare
andringer i maden, hvorpé leeger i dag kan anvende apotekslokaler eller apoteks-
personale som medhjeelp i forbindelse med laeges vaccinationsvirksomhed, bade

under og udenfor offentlige vaccinationsprogrammer.

Det foreslas samtidig, at der indsaettes et nyt stk. 3i § 3, hvorefter en apoteker
alene eller i forening med andre apotekere kan tilbyde vaccination mod sygdomme
omfattet af et offentligt vaccinationsprogram, jf. sundhedslovens § 158, stk. 2, ved
at indga aftale med en autoriseret sundhedsperson som méa foretage vaccination,
herunder med en virksomhed, der har en sddan sundhedsperson ansat, jf. dog stk.

4.

Det foresldede stk. 3 vil medfere, at apotekerne fremover i et mere selvsteendigt
omfang vil kunne deltage i offentlige vaccinationsprogrammer, jf. sundhedsloven §
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158, stk. 2. Med udbredelsen af apoteker i hele landet vil apotekerne med deres til-
gaengelighed kunne lette adgangen og dermed age tilslutningen til de enkelte vacci-

nationsprogrammer.

Med bestemmelsen vil apotekerne i starre omfang fa en fri organiseringsret,
hvorefter en apoteker alene eller i forening med andre apoteker kan oprette eller
indga i en virksomhed, der har til formal at vaccinere, hvor der er en autoriseret
sundhedsperson med ret til og ansvar for vaccination tilknyttet. Den autoriserede
sundhedsperson vil efter de almindelige medhjeelpsregler pa eget ansvar kunne be-

nytte apotekspersonale som dennes medhjeelp efter tilstreekkelig instruktion.

Apoteker vil ogsad kunne indgé en aftale med en virksomhed, som har en autori-
seret sundhedsperson tilknyttet, som kan vaccinere efter sundhedslovens § 158,
stk. 2, eksempelvis en virksomhedsansvarlig leege, med henblik pa, at virksomheden
tilbyder vaccination under de offentlige vaccinationsprogrammer pé apotekets en-
heder. Ved virksomhed forstas tilsvarende foreninger, selskaber og andre organise-

ringsformer for juridiske personer.

Med den foreslaede ordning vil en apoteker tilsvarende kunne indtraede i ejerska-
bet af en sadan virksomhed. Det vil dog fortsat veere i strid med apotekerlovens §
3, stk. 1, hvis virksomheden udever leegeforbeholdt virksomhed uden for de offent-

lige vaccinationsprogrammer, der er omfattet af den foreslaede § 3, stk. 3.

Apotekerne vil herefter selvsteendigt for eksempel kunne deltage i de regionale
vaccinationsudrulninger, som foregar efter de offentlige vaccinationsprogrammer,
hvis apoteket har en ansvarlig sundhedsperson tilknyttet. | givet fald vil apoteket
skulle sgge eller byde pa tilsvarende vilkar som andre private vaccinationsvirksom-

heder.

Forslaget vil ikke eendre pa det sundhedsfaglige ansvar, der geelder i forbindelse
med behandlinger, herunder vaccination. Det vil sdledes stadig vaere den autorise-
rede sundhedsperson, der vil skulle ordinere den enkelte vaccine og vaere ansvarlig
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for, at vaccinationen sker korrekt. Den foreslaede sendring vil sédledes alene med-
fagre eendringer i maden, hvorpa apotekerne kan organisere sig med en leege med

henblik pa at tilbyde vaccination pa apoteket.

Den foresldede bestemmelse henviser til en autoriseret sundhedsperson med ret
til at udgve vaccination, herunder ordinere laegemidler. Det vil betyde, at bestem-
melsen ogsa vil finde anvendelse, hvis det pa et senere tidspunkt fastsaettes at an-
dre sundhedspersoner end laeger selvsteendigt skal kunne udgve vaccination under

offentlige vaccinationsprogrammer.

Det foreslas hertil at indseette et nyt stk. 41 § 3, hvorefter indenrigs- og sund-
hedsministeren bemyndiges til at fastsaette neermere regler om, hvilke sygdomme

der kan tilbydes vaccination mod pa et apotek, jf. stk. 2.

Forslaget vil medfare, at indenrigs- og sundhedsministeren vil f& bemyndigelse til
at fastseette regler om, hvilke sygdomme der kan tilbydes vaccination mod pé et

apotek, jf. stk. 3.

Det tilsigtes med bemyndigelsen, at indenrigs- og sundhedsministeren admini-
strativt vil kunne beslutte, hvilke offentlige vaccinationsprogrammer, der skal kunne
vaccineres efter pa apotekerne. Der vil sédledes kunne veere konkrete vaccinations-
programmer, hvor det ikke pad nuveerende tidspunkt vurderes hensigtsmeaessigt, at
apotekerne der deltager i vaccinationsindsatsen, eksempelvis i de hele eller dele af

barnevaccinationsprogrammet.

Det forventes, at indenrigs- og sundhedsministeren lgbende vil skulle forholde
sig til, hvilke vaccinationsprogrammer apotekerne skal kunne deltage i ved planlaeg-
ningen af de offentlige vaccinationsprogrammer i samarbejde med Sundhedsstyrel-

sen og regionerne.
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Endelig foreslas det at indsaette et nyt sth. 5 hvorefter Laegemiddelstyrelsen kan
fastsaette neermere regler om et apoteks ydelse af vaccination, hvis apotekeren ind-

gar aftale om vaccination pa apoteket, jf. stk. 2.

Det foresldede nye stk. 5 vil medfere, at Laegemiddelstyrelsen bemyndiges til at
kunne fastsaette neermere regler for et apoteks ydelse af vaccination, hvis apoteke-

ren indgar aftale om vaccination pa apoteket.

Med den foresldede bemyndigelse forventes det, at Leegemiddelstyrelsen vil
fastseette de neermere faglige rammer for vaccination pa apoteker, herunder hvor
apotekerne kan indkebe vacciner, hvordan vaccinerne skal handteres og opbevares
i forhold til avrige leegemidler pa apoteket og hvordan apoteket skal indrettes for at

sikre at vaccination sker sundhedsmaessigt forsvarligt.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.3. i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Til nr. 5
Det folger af apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 15, at en bevilling til at drive apotek
indebaerer pligt til, at apotekeren skal yde medicinsamtale til personer med kronisk

sygdom efter naermere regler fastsat af indenrigs- og sundhedsministeren.

De neermere regler for udevelsen af medicinsamtaler er fastsat i bekendtgerelse
nr. 924 af 21. juli 2015 om medicinsamtale p& apotek. Det folger heraf, at medicin-
samtaler alene udoves af farmaceuter eller af apotekeren selv, der ogséa er farma-
ceut. Afgreensningen heraf er forudsat i bemeerkningerne til det aendringsforslag,
hvor rammerne om medicinsamtaler blev foreslaet indfert i apotekerloven, jf. Folke-

tingstidende 2014-15, 1. samling, B, beteenkning over L 35, side 4.

Der henvises i gvrigt til beskrivelsen af geeldende ret i pkt. 2.2.1. i lovforslagets

almindelige bemeerkninger
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Det foreslds, at deti § 11, stk. 1, nr. 15, indseettes, at medicinsamtaler skal ske

ved farmaceuter eller farmakonomer.

Den foresldede eendring vil medfare, at farmakonomer fremover ogsa vil kunne
tilbyde medicinsamtaler til personer med kronisk sygdom p4d samme made som far-

maceuter i dag kan gennemfgre medicinsamtaler.

Rammerne for medicinsamtaler ved farmaceuter er fastsat af indenrigs- og sund-
hedsministeren ved bekendtgerelse. Det forudsaettes med aendringen, at indenrigs-
og sundhedsministeren vil fastseette tilsvarende regler for farmakonomers udovelse

af medicinsamtale.

For at sikre at medicinsamtaler kan udgves af farmakonomer pa et tilsvarende
fagligt grundlag som af farmaceuter, forventes det, at indenrigs- og sundhedsmini-
steren vil anvende bemyndigelsen til at fastsaette uddannelseskriterier, som den
enkelte farmakonom vil skulle opfylde, farend denne kan gennemfare medicinsam-
taler med kronikere. Det forventes, at der med forslaget vil blive udarbejdet et fag-
ligt udkast til sddanne krav af Indenrigs- og Sundhedsministeriets faglige styrelser,

herunder om tilleegsuddannelsen kan gennemfares online.

Til nr. 6

Det folger af apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 2, at en bevilling til at drive apotek
indebeere en ret til at udgve servicevirksomhed og afholde sundhedsfremmende og
sygdomsforebyggende aktiviteter, som naturligt knytter sig til et apoteks gvrige op-

gaver.

Herudover er der i apotekerlovens § 11, stk. 1, fastsat en raekke driftsopgaver,
herunder sundhedsydelser, som apotekerne er forpligtet til at udfere, eksempelvis
tilbud om medicinsamtaler, modtagelse af medicinrester og udstedelse af Schen-

gen-attester (pillepas).
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Der henvises i gvrigt til beskrivelsen af gaeldende ret i pkt. 2.2.1. i lovforslagets

almindelige bemaerkninger.

Det foreslas, at der i apotekerlovens § 12 efter stk. 1 indseettes et nyt stk. 2,
hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren bemyndigelse til at fastsaette regler om
apotekernes mulighed for at udeve gvrige sundhedsydelser og om tilskud til s&-

danne ydelser efter apotekerlovens § 49.

Forslaget vil indebeere, at indenrigs- og sundhedsministeren vil have mulighed for
at fastseette en raekke yderligere sundhedsydelser, som apotekerne kan yde. Inden-
rigs- og sundhedsministeren vil herudover kunne fastsaette, at der skal ydes tilskud
til sddanne ydelser i medfgre af den foresldede affattelse apotekerlovens § 49, jf.
lovforslagets § 1, nr. 12. Den foresldede bemyndigelse skal ses i sammenhaeng til
apotekerlovens § 13, stk. 1, hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren efter gael-
dende ret i seerlige tilfeelde kan give apoteker tilladelse til at udeve opgaver, som

ikke er opliste i apotekerlovens § § 11 og 12.

Det forudseettes, at indenrigs- og sundhedsministeren ved anvendelsen af be-
myndigelsen til at fastseette sundhedsydelser alene fastsaetter ydelser, der naturligt
knytter sig til et apoteks gvrige opgaver, og at opgaverne har karakter af at fremme
folkesundheden. Der vil med bemyndigelsen saledes skulle tages hgjde for de lee-
gemiddelfaglige kompetencer, som befinder sig pa apoteker, og hvordan kompeten-
cerne kan anvendes til yderligere ydelser. Det forventes, at bestemmelsen blandt
andet vil blive udmegntet med fastsaettelsen af en reekke sundhedsydelser pa bag-
grund af arbejdsgruppen for apotekernes sundhedsydelser, som blev nedsat pa

baggrund af Aftale om Sundhedsreform.
Med bemyndigelsen vil det eksempelvis kunne fastseettes, at apotekerne kan yde

telefonisk radgivning til plejepersonale og parerende, der kan aflaste de alment

praktiserende laeger, eller fornyede rammer for apotekernes compliancesamtaler.
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Endelig forudseaettes det, at fastseettelsen af nye sundhedsydelser i det klare ud-
gangspunkt skal ske i sammenhang med forhandlingerne om apotekernes bruttoa-
vance mellem indenrigs- og sundhedsministeren og apotekernes brancheorganisa-
tion, sa der ved fastsaettelsen af nye opgaver, som apotekerne kan udfgre, herunder
eventuelle tilskud, tages hgjde for, hvordan sddanne opgaver vil pavirke apoteker-

nes bruttoavanceramme.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.2. i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Til nr. 7

Det folger af apotekerlovens § 18, stk. 1, at ledige apoteksbevillinger opslas af
Laegemiddelstyrelsen pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside. Efter Laegemiddelsty-
relsens praksis vil det af opslaget blandt andet fremga, fra hvornar bevillingen er le-
dig, hvilket postnummer den ligger i, om den far tilskud fra staten og om der er no-

gen distribuerende enheder under apoteket.

Der henvises i gvrigt til beskrivelsen af geeldende ret i pkt. 2.8.1. i lovforslagets

almindelige bemeerkninger.

Det foreslas, at der i § 18 indseaettes et nyt stk. 4, hvorefter den afgdende apote-
ker senest pa dagen for opslaget af den ledige apoteksbevilling paleegges at ind-
sende regnskabsoplysninger til Leegemiddelstyrelsen fra indeveerende regnskabsér,
de seneste tre forudgdende regnskabsar, oplysninger om antal medarbejdere for-
delt pa faggrupper, leje- eller ejendomsforhold vedrgrende apoteket og dertil knyt-
tede lokaler for alle apotekets enheder, samt en beskrivelse af apoteket indehol-

dende gvrige relevante oplysninger om apoteket.

Ved regnskabsoplysninger forstas alle oplysninger, som indgar i apotekets arlige
apoteksregnskaber. Ved oplysninger om leje- og ejendomsforhold vedrgrende apo-
tekets lokaler forstas oplysninger om huslejeforhgjelser og opsigelse af lejemal,

ejendomsskatter, ombygninger og flytning.
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Ved en beskrivelse af apoteket indeholdende gvrige relevante oplysninger om
apoteket, forstas oplysninger om ledelsen pa apoteket, herunder souschef og ledel-
sesgruppe for eksempel organisationsdiagram, opgavefordeling, herunder eventu-
elle teams, samarbejdspartnere, herunder grossist og leverandgrer, sundhedsydel-
ser, herunder hvilke ydelser apoteket arbejder med, inventar og indretning, herun-

der apotekets robotter og handicapadgansg.

Det foreslds desuden, at der med et nyt stk. 5 kreeves, at den afgaende apoteker
ogsa skal indsende regnskabsdata fra eventuelt frasolgte filialer eller apoteksud-

salg, som afgdende apoteker har solgt i indeveerende regnskabsar.

Forslaget om at kreeve, at den afgdende apoteker skal indsende en reekke gkono-
miske data om apoteket senest ved opslaget af den ledige apoteksbevilling vil give
Leegemiddelstyrelsen mulighed for at oplyse den konkrete bevillings gkonomiske si-

tuation for alle ansggere til bevillingen.

Det foreslas endvidere, at der indsaettes et nyt sth. 6, hvorefter regnskabsoplys-
ningerne og avrige oplysninger skal indseettes i en af Leegemiddelstyrelsen anvist

skabelon og sendes elektronisk til Leegemiddelstyrelsen.

Med forslaget vil skonomiske oplysninger om en apoteksbevilling, der oplas,
skulle indberettes elektronisk af den afgdende apoteker til Leegemiddelstyrelsen.
Dette vil veere tilsvarende den made som apotekerne allerede i dag skal indberette

regnskabsoplysninger.

Endelig foreslas det, at indsaettes et nyt stk. 7, hvorefter at Laegemiddelstyrelsen
i hele perioden, hvor apoteksbevillingen er opslaet, kan udlevere oplysningerne til
personer, der opfylder betingelsen i apotekerlovens § 15, stk. 5, nr. 3 hvis disse

personer anmoder Laegemiddelstyrelsen herom.
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For at sikre, at oplysningerne kun gives til potentielle ansggere, foreslas det med
det nye stk. 7, at oplysningerne kun kan udleveres til personer, der opfylder betin-

gelsen i apotekerlovens § 15, skt. 5, nr. 3.

Det vil sige, at der skal veere tale om en myndig person, som ikke er under kon-
kurs, har bestdet en dansk farmaceutisk kandidateksamen eller en tilsvarende
udenlandsk eksamen og en person der gennem forudgdende beskaeftigelse har
gjort sig egnet til lede driften af et apotek. Det forudsaettes med forsalget, at Leege-
middelstyrelsen materielt vil skulle efterprgve kriterierne, inden de gkonomiske op-

lysninger udleveres.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.8. i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Til nr. 8
Efter apotekerlovens 28, stk. 2, skal uenighed om vilkarene for apoteksovertagel-
sen mellem den tiltreedende og den fratreedende apoteker afgorelse ved vold-

giftsneevnet for apoteksovertagelse, jf. apotekerlovens § 68.

Det folger videre af apotekerlovens § 28, stk. 3, at spargsmal om vilkarene for
apoteksovertagelse ikke kan indbringes for domstolene, for der er truffet afgerelse
ved voldgift, medmindre parterne aftaler at en tvist kan indbringes for domstolene

uden at have veere behandlet ved voldgift.

Det foreslas, at § 28, stk. 2 og 3, opheeves.

Den foresldede ophaevelse vil medfare, at tvister mellem den tiltreedende og den
fratreedende apoteker ikke leengere skal indbringes for voldgiftsneevnet for apo-

teksovertagelse, jf. § 68, og skal ses i sammenhang med, at voldgiftsnaevnet fore-

slés opheaevet.
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Som en konsekvens heraf vil tvister for apoteksovertagelse skulle behandles ef-
ter de almindelige regler for den civile retspleje, og sddanne tvister vil fremover

kunne indbringes direkte for domstolene.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 26 og 27, og bemaerkningerne hertil og pkt.

2.9. i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Til nr. 9

Det folger af apotekerlovens § 40, at indenrigs- og sundhedsministeren fastseet-
ter regler om apotekers dbningstid og apotekers vagttjeneste. De naermere regler
herom er fastsat i bekendtgerelse nr. 1691 af 18. december 2018 om apotekernes
abningstid og vagttjeneste. | bekendtgorelsen er der séledes fastsat konkrete ab-

ningstider for de forskellige vagttjenester.

Bekendtgerelsen indeholder ingen adgang til, at Leegemiddelstyrelsen kan fravige
de fastsatte vagttjenester. Det skal seerligt ses i lyset af, at de konkrete tidsrum for
vagttjenerne blev forudsat i forbindelse med Folketingets behandling af lov nr. 1736
af 27. december 2016, jf. neermere Folketingstidende 2016-2017, A, L 38 som frem-
sat, side 3 0g 10-11. Den manglende adgang til at kunne fravige reglerne om vagt-
tjenesternes abningstider i saerlige tilfeelde, har medfert, at Leegemiddelstyrelsen i
enkelte tilfaelde har veeret ngdt til at pabyde en vagttjeneste, der ikke var fuld ud

proportional med behovet i omradet omkring apoteket.

Der henvises i gvrigt til beskrivelsen af gaeldende ret i pkt. 2.6.1. i lovforslagets

almindelige bemeerkninger.

Det foreslas, at & 40 andres, sa det tilfgjes til bestemmelsen, at indenrigs- og
sundhedsministeren kan fastsaette regler om undtagelsesvis fravigelse af de almin-

delige vagttjenester.

Den foreslaede eendring vil medfere, at det bliver muligt for indenrigs- og sund-
hedsministeren at fastseette regler om, at Laegemiddelstyrelsen undtagelsesvist
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kan tildele vagttjeneste efter mellemvarianter, nar seerlige hensyn taler herfor.

For at sikre en forudsigelighed om rammerne for de undtagelsesvise fravigelser,
forventes det, at indenrigs- og sundhedsministeren i bekendtgerelsen om apoteker-
nes abningstid og vagttjeneste vil fastsaette to mellemliggende vagtperioder, som
Leegemiddelstyrelsen vil kunne anvende i seerlige tilfeelde for at fastseette en vagt-
tjeneste, der vil veere mere proportional med behovet i lokalomradet. Indenrigs- og
sundhedsministeren vil dog med bemyndigelsen kunne fastsaette flere eller faerre
mellemliggende vagtperioder, hvis det ud fra et leegemiddelfagligt forsyningshensyn

vurderes mere egnet.

Den foreslaede eendring vil herved gore det muligt for Leegemiddelstyrelsen und-
tagelsesvis at fravige de eksisterende vagttjenester gennem to mellemliggende
vagtperioder, nar seerlige hensyn taler herfor, for herved at sikre, at de vagttjene-
ster, Leegemiddelstyrelsen tildeler eller pabyder bliver proportionale med behovet i

det pageeldende omréade.

Det er hensigten, at apotekerne fortsat alene vil skulle sgge om vagttjeneste ef-
ter de almindelige lister (A, B, C og degnvagt). En apoteker vil dog i sin ansegning
kunne begrunde, hvis apotekeren mener, at dennes apotek eller filial bar varetage
vagttjenesten efter en af mellemvarianterne ved eksempelvis at fremsende doku-
mentation for, at apoteket eller filialen ved varetagelsen af tidligere vagttjeneste

har haft et lavt antal receptekspeditioner i vagttjenestens ydertimer.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.6. i lovforslagets almindelige bemaeerkninger.

Til nr. 10

Det folger af apotekerlovens § 45, stk. 1, at sterrelsen af de samlede belgb, der
udger apotekernes bruttoavance ved salg af laegemidler og andre varer m. v., herun-
der reguleringen af disse, fastsaettes ved aftale mellem indenrigs- og sundhedsmi-

nisteren og apotekernes organisation. Bestemmelsen fastsaetter de rammer, hvorpa

Side 94



indenrigs- og sundhedsministeren og apotekernes organisation forhandler en aftale

om apotekernes bruttoavance.

| den samlede bruttoavanceramme, som er grundlag for forhandlinger, indregnes
apotekernes fortjeneste ved salg af bade leegemidler og frihandelsvarer. Det er sé-
ledes forudsat i bemeerkningerne til den geeldende § 45, stk. 1, at den samlede
ramme for apotekernes indtjening inkluderer bade fortjenesten ved leegemidler og

frihandelsavancen, jf. Folketingstidende 1983-84, 2. samling, tilleeg A, spalte 2553.

Denne forudsaetning betyder, at indenrigs- og sundhedsministeren og apoteker-
nes brancheorganisation ikke med bruttoavanceaftalen kan aftale seerskilte avan-

cerammer for apotekernes salg af leegemidler og frihandelsvarer.

Der henvises i gvrigt til beskrivelsen af geeldende ret i pkt. 2.1.1.1. i lovforslagets

almindelige bemaerkninger.

Det foreslas, at der i apotekerlovens § 45, stk. 1, indsaettes et nyt 2. pkt., hvoref-
ter en aftale om apotekernes bruttoavance kan indebeere, at leegemiddel- og frihan-

delsavancen opggres adskilt.

Den foresldede eendring vil medfare, at indenrigs- og sundhedsministeren og
apotekernes organisation fremover vil kunne indga aftale om apotekernes bruttoa-
vanceramme, hvor fortjenesten pa frihandelsvarer helt eller delvist ikke vil blive in-
dregnet i den totale bruttoavanceramme ved, at frihandelsavancen afkobles fra lee-
gemiddelavance. Der vil med den foresldede aendring fortsat kunne indgas en brut-
toavanceaftaler, hvor avancen pa frihandelsvarer vil indga i den samlede fastsatte

bruttoavanceramme.
Med aendringen vil det endvidere, som en del af de enkelte bruttoavanceforhand-
linger, kunne aftales, at der ikke i den pageeldende bruttoavanceaftale skal fastseet-

tes en gvre ramme for apotekernes salg af frihandelsvarer.
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Da apotekerne har en starre gskonomisk sikkerhed end den almindelige detail-
branche i lyset af monopolet pa salg af apoteksforbeholdte leegemidler, forudseettes
det med a&ndringen, at indenrigs- og sundhedsministeren ved aftaler om, at avan-
cen pa frihandelsvarer ikke underlaegges et loft, sidelabende vil haeve afgiften pa
apotekernes salg af frihandelsvarer. En sddan stigning i afgiften pa frihandelsvarer
forventes at begraense apotekernes salg af frihandelsvarer, som den samlede brut-
toavanceramme for laegemidler og frihandelsvarer blandt andet har haft til formal at
skabe. Den foresldede eendring forventes derfor samtidig at sge apotekernes incita-
menter til at fokusere pa de sundhedsfaglige kerneopgaver frem for salg af frihan-

delsvarer.

Formalet med forslaget er at skabe rammer for, at indenrigs- og sundhedsmini-
steren og apotekernes brancheorganisation ved indgaelse af den naeste bruttoa-
vanceaftale far bedre mulighed for at indgé en aftale, hvor gentagne overskridelser
af tidligere bruttoavancerammer tilbagereguleres samtidig med at der skabe storre
incitamenter for apotekerne til at fokusere for deres sundhedsfaglige kerneopgaver.
Hvis den foresldede eendring ikke gennemfares, vil en tilbageregulering i udgangs-
punktet skulle ske ved at seenke fastkroneavancen pé leegemidler. Det vil medfere,
at apotekernes fokus i endnu sterre grad fokuseres pa salg af frihandelsvarer, hvil-

ket ma forventes at skabe fortsatte avanceoverskridelser.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.1. i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Tilnr. 11

Der er etableret en mangearig praksis, hvorefter bruttoavancerammen for apote-
kerne som indgas mellem indenrigs- og sundhedsministeren og apotekernes bran-
cheorganisation efter apotekerlovens § 45, stk. 1, indeholder en raekke forhold og
forudseetninger, som medfarer at den samlede bruttoavanceramme enten op- eller

nedreguleres i aftaleperioden.

Der henvises i gvrigt til beskrivelsen af geeldende ret i pkt. 2.1.1.1. i lovforslagets
almindelige bemaerkninger.
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Det foresléas, at der i apotekerlovens § 45 indsaettes et nyt stk. 2 hvorefter der i
en aftale om apotekernes bruttoavance efter stk. 1, kan leegges forhold og forud-
seetninger til grund for den samlede bruttoavanceramme, der safremt disse eendres
i lobet af aftaledrene medferer, at den samlede bruttoavanceramme op- eller ned-

reguleres.

Med den foresladede aendring vil den geeldende praksis for at lade forhold og for-
udseetninger indgd i bruttoavanceaftalen mellem indenrigs- og sundhedsministeren
og apotekernes organisation klart fremgé af apotekerloven. Det er derfor forvent-
ningen, at forhold og forudsaetninger vil kunne indga i bruttoavanceaftalen, som det

hidtil har veeret tilfecldet.

Ved aftaleindgaelsen om apotekernes bruttoavance vil indenrigs- og sundheds-
ministeren og apotekernes brancheorganisation sdledes kunne aftale, at safremt
visse forhold og forudseetninger, der var til stede ved aftaleindgaelsen, eendrer sig i
lobet af aftaleperioden, sa ville det medfere en automatisk op- eller nedregulering

af den samlede bruttoavanceramme.

Pa denne baggrund er det forventningen, at der alene kan indgéa forhold og forud-
saetninger, som ved aftaletidspunktet ikke vil kunne fastsaettes preecist, herunder
for eksempel samlet honorering af udstedelse af Schengenattester (pillepas), ud-

gifter til kortgebyrer og omkostningsbegrundede rabatter pa leegemidler.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.1. i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Til nr. 12

Det folger af apotekerlovens § 49, at indenrigs- og sundhedsministeren fastsaet-
ter regler for udligning af apotekernes indtjeningsgrundlag, og regler om apoteker-
nes indbetaling af afgifter til staten og for statens udbetaling af tilskud til apote-

kerne.
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Bemyndigelserne i apotekerlovens § 49, er sammen med lignende bemyndigel-
serilovens § 52 og § 53, stk. 1, udmentet af indenrigs- og sundhedsministeren i
bekendtgarelse nr. 1604 af 28. december 2022, som senere a&ndret, om beregning
af afgift og ydelse af tilskud til apotekerne m.v. Bekendtggrelse udstedes efter fast
praksis arligt, hvor de geeldende belgbssatser for det kommende kalenderar angi-
ves. Bekendtgorelsen gaelder for apoteker, forstdet som personer der har modtaget

en bevilling fra Leegemiddelstyrelsen til at drive et eller flere apoteker.

| bekendtgarelsens kapitel 2 er der fastsat naermere regler for apotekernes udlig-
ningsordning. Det folger saledes af bekendtgarelsen, at omsaetningen der danner
grundlag for beregningen af afgift og ydelse af tilskud til apotekerne opgares som
apotekets omseetning eksklusive moms, fratrukket rabatudgifter. Saledes bestar
beregningsgrundlaget af omseetningen pa apoteksforbeholdte laegemidler, opkree-
vede dosisekspeditionsgebyrer og opkreevede dosispakningsgebyrer. For sa vidt an-
gar apotekere, der har bevilling til at drive flere apoteker, beregnes afgifter og til-

skud pa grundlag af den samlede omsaetning for alle apoteker.

Med bekendtgarelsen er der fastsat en belgbsgraense for udligningsordningen,
der udger 40.213.132 kr. for 2023. Apoteker hvis omsaetning i et kalenderar oversti-
ger den fastsatte belgbsgraense, skal betale en omsaetningsafgift pa 3,6 pct. af dif-
ferencen mellem belgbsgreensen og omseaetningen. Modsat ydes apoteker med en
omseetning, der i et kalenderér falder under den fastsatte belgbsgreaense, et omseet-
ningstilskud pé 3,9 pct. af differencen mellem omsatningen og belgbsgraensen. Til-

skuddet kan maksimalt udgere 1 mio. kr.

En raekke konkrete apoteker har efter bekendtgorelse ikke mulighed for at mod-
tage omsatningstilskud. Dette skal ses i lyset af, at udligningstilskud er rettet de
mindre apoteker i landomraderne, hvor det ikke er lige sa rentabelt at drive apotek.
De konkrete apoteker, der ikke kan modtage tilskud, er oplistet i bekendtgaerelsens

bilag 1.
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| bekendtgerelsens kapitel 3 er der fastsat neermere regler for apotekerveesenets
pensionsordning og sektorafgifter. Det folger af bekendtgerelsen, at apotekeren be-
taler 1,46 pct. af dennes omseetning til apotekerveesenets pensionsordning. Hertil
skal apotekeren betale en afgift pa 0,75 pct. af dennes omseetning i sektorafgifter.
Sektorafgifterne finansierer de tilskud, der gives til apotekernes udgvelse af en
reekke forpligtelser, og en reekke myndighedsopgaver hos Laegemiddelstyrelsen, der

understotter apoteksveesenet.

Der er i bekendtgoerelsens kapitel 4 fastsat en raekke evrige afgifter, herunder en
afgift pd apotekernes salg af frihandelsvarer pa 5,01 pct., som finansierer tilskud til
apotekernes salg af receptpligtige leegemiddelpakninger og afholdelses af medicin-
samtaler. Afgiftssatsen er forelgbig og den endelige afgiftssats fastseettes i januar i
det efterfolgende kalenderar, sa der sikres en overensstemmelse mellem afgiften
og tilskuddene til ekspedition af receptpligtige leegemidler og afholdelse af medi-

cinsamtaler.

Herudover er der fastsat en reekke gvrige tilskud og godtgarelse til apotekerne i
bekendtgarelsens kapitel 5 og 6. Der er blandt andet fastsat de konkrete tilskud,
der ydes til apoteker, som har modtaget et pabud fra Leegemiddelstyrelsen om at
opretholde eller at oprette en apoteksfilial pad 574.473 kr. pr. filial. Et sddant pabud
gaelder for fem ar ad gangen, og i tilfeelde hvor der ikke efterfglgende gives en nyt
pabud nedtrappes den tilskuddet lgbende over de fglgende fem ar. Efter lignende
regler gives der efter bekendtgerelse et lignende tilskud til pdbudte apoteksudsalg
pa 80.426 kr. arligt.

Bekendtgarelsen fastseetter hertil de neermere tilskud til apoteker, der varetager
en vagttjeneste efter ansegning eller pabud pd mellem 419.103 kr. til 2.208.787 kr.
afhaengigt af vagttjenestens omfang. Der er ligeledes fastsat naermere tilskud til
apoteker, der udbringer laegemidler under vagttjenesten efter ordination fra en
lzege tilknytte de regionale akut- og vagtleegefunktioner, der gives fra 99,65 kr. til
1.483,14 kr. pr. udbringning afhaengigt af afstanden fra apoteket.
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Hertil udbetales der et arligt tilskud til Pharmakon, som er ansvarlig for farmako-
nomuddannelsen pa 69,1 mio. kr. for 2023. Apoteker modtager 50 kr. eksklusive
momes i tilskud pr. udstedt Schengenattest, 6 kr. eksklusive moms i tilskud pr. eks-
pedition af dosisdispenserede laegemidler til 14 dage og 30 kr. eksklusive moms i
tilskud pr. borger pr. maned, som apotekeren har indgdet en henstandsordning
med. Henstandsordningen er en aftale mellem borgeren og apotekeren om, at den

arlige egenbetaling for tilskudsberettiget laegemidler betales i 12 lige store dele.

Endelig udbetales der efter bekendtgerelsen 1,50 kr. i tilskud for hver ekspede-
rede leegemiddelpakning, 160 kr. eksklusive moms i tilskud for hver afholdte medi-
cin- eller compliancesamtale, 18,63 kr. eksklusive moms i tilskud for genordination
af visse laeegemidler og 64 kr. eksklusive moms i tilskud for ydelse af Tjek pé Inhala-
tion. Tilskuddet til Tjek pa Inhalation kan efter indenrigs- og sundhedsministerens
naermere beslutning reguleres af hensyn til iagttagelse af rammen pa finanslovsbe-

villing § 16.21.50. Beslutningen meddeles til Danmarks Apotekerforening.

| bekendtgarelses kapitel 7 er der fastsat neermere regler for afregningen af afgif-
terne og tilskuddene, som opkraeves og udbetales efter bekendtgarelsen. Det folger
seerligt heraf, at afgifter og tilskud opgeres forelgbigt manedsvist pa basis af apote-
kets omsaetning i den forlgbne del af aret. Den endelige afregning for apotekerne
regnskabsar afgores af Leegemiddelstyrelsen i forbindelse med apotekernes ind-
sendelse af apoteksregnskaberne for det pageeldende ar. Herefter skal for lidt be-
talt forelabig afgift eller for meget modtaget forelgbigt tilskud indbetales til Laege-
middelstyrelsen og for meget betalt forelgbig afgift eller for lidt modtaget forelagbigt
tilskud udbetales af Leegemiddelstyrelsen. | begge tilfeelde skal betalingen falde se-
nest to maneder efter regnskabets modtagelse. Det folger i denne forbindelse, at
Legemiddelstyrelsen for regnskabsaret 2022 skulle lzegge en nyere tilskudssats til

grund for ekspedition af dosisdispenserede laegemidler.

Det foreslas, at nyaffatte apotekerlovens § 49, hvorefter indenrigs- og sundheds-
ministeren efter stk. 1 fastseetter regler for apotekernes indbetaling af afgifter til sta-
ten og regler for statens udbetaling af tilskud til apotekerne, herunder regler om
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hvilke belgb der indgér i den omseetning, som danner grundlag for beregningen af

afgift og tilskud, og om at der i arets lgb skal betales forelgbige afgifter og tilskud.

Den foreslaede nye affattelse af apotekerlovens § 49 vil medfare, at den eksi-
sterende udligningsordning for apotekssektoren vil blive afskaffet. Der vil herefter
ikke lzengere ske en udligning gennem afgifter fra apoteker, der har en omseetning
over en naermere besluttet grundbelab, som finansierer et tilskud til apoteker i

landdistrikter, der omseaetter under et tilsvarende grundbelab.

For at sikre apotekerne i landdistrikter, der opfylder et forsyningsmeessig behov,
forudsaettes det dog, at indenrigs- og sundhedsministeren med den foresldede nye
affattelse vil fastsaette et tilgeengelighedstilskud til apotekere, der efter Laegemid-
delstyrelsens vurdering opfylder et forsyningsmaessigt behov. Det konkrete tilgaen-
gelighedstilskud vil i udgangspunktet skulle finansieres ved afgifter. Forudsaetnin-
gen om et nyt tilgeengelighedstilskud frem for en mere automatisk udligningsord-
ning, vil skabe en starre gennemsigtighed over hvilke apoteker, der sikrer laegemid-

ler tilgaengelige for borgere i eksempelvis landdistrikter.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.1.2 i lovforslagets almindelige bemaerkninger, hvor

formalet med forslaget om at afskaffe udligningsordningen er beskrevet naermere.

Det foreslaede stk. 1 vil give indenrigs- og sundhedsministeren en tilsvarende
adgang til at fastseette afgifter og tilskud for apotekssektoren, som det er tilfeeldet
efter geeldende ret. Det forventes saledes med forslaget, at indenrigs- og sund-
hedsministeren fortsat arligt vil udstede en bekendtggrelse om beregning af afgift

og ydelse af tilskud til apotekere m.v., som beskrevet ovenfor.

Den foresldede bemyndigelse vil veere af bred karakter, som det har veeret tilfeel-
det med de nugaeldende bestemmelser for fastseettelse af apotekssektorens afgif-
ter og tilskud. Dette vil sikre, at den gkonomiske styring af apotekssektoren lg-
bende kan tilretteleegges ud fra aendringer i rammerne for apoteksdrift, herunder
tilskud til nye sundhedsydelser pa apotekerne samt en aget digitalisering, og sty-
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ring af apotekernes gkonomiske forhold, der vil sikre incitament til sundhedsfaglige
opgaver eller online tilgeengelighed. Indenrigs- og sundhedsministeren vil ogsa

fremover kunne a&ndre pa tilskuds- og afgiftsstrukturen, eksempelvis ved at opdele
eksisterende tilskud, sa der gives et forskelligt tilskud alt efter om apoteket seelger

et leegemiddel online eller fysisk pa apoteket.

Bestemmelsen vil samtidig medfere, at indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsaette regler om hvilke belgb som danner grundlag for beregning af afgifter og
tilskud for apoteker. Hertil vil nyaffattelsen medfere, at indenrigs- og sundhedsmi-
nisteren ogsa vil kunne beslutte, at afgifter og tilskud vil henholdsvis vil skulle beta-
les og udbetales forelgbigt.

Bemyndigelserne vil vaere en direkte viderefarelse af apotekerlovens geeldende
§ 52 og § 53, stk. 1, som foreslas opheevet med lovforslaget. Forslaget vil derfor
ikke medfere en udvidelse af indenrigs- og sundhedsministerens nuveaerende be-

myndigelser.

Forslaget om at viderefgre de bestemmelserne i apotekerlovens § 49, stk. 1, er
af lovtekniske hensyn og den samlede bestemmelse vil sikre en bedre gennemsig-
tighed med indenrigs- og sundhedsministerens bemyndigelser til at fastsaette ram-

merne for apotekernes afgifter og tilskud.

Med den foreslaede affattelse af apotekerlovens § 49, stk. 1, forudsaettes det, at
indenrigs- og sundhedsministeren fortsat vil kunne fastseette afgifter til offentlige
myndigheder med henblik pa at understotte apotekssektorens formal og rolle i det
neere sundhedsvaesen. Med bemyndigelsen vil indenrigs- og sundhedsministerens
saledes fortsat kunne fastsaette regler om afgifter til Leegemiddelstyrelsens myn-
dighedsopgaver pa omradet. Tilsvarende forudseettes det, at indenrigs- og sund-
hedsministeren eksempelvis ogsa vil kunne fastseette regler om afgifter til Sund-
hedsdatastyrelsen til udvikling og drift af IT-lgsninger, der understotter apotekssek-

toren.
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Det foreslds med affattelsen af st4. 2 at indenrigs- og sundhedsministeren til-
svarende kan fastsaette regler efter stk. 1, som er indgéet i en aftale om apoteker-

nes bruttoavance efter § 45.

Indenrigs- og sundhedsministeren beslutning om at fastseette afgifter og tilskud
for apotekssektoren vil som det ogsa er tilfeeldet i dag skulle ske i teet tilknytning til
aftalerne om apotekernes bruttoavanceramme, der indgas mellem indenrigs- og
sundhedsministeren og apotekernes brancheorganisation. Saledes vil indenrigs- og
sundhedsministeren som hidtil have mulighed for at tilpasse rammerne for afgifter
og tilskud, hvis der i bruttoavanceaftalen forudseettes eendringer af konkrete afgif-
ter og tilskud med henblik pd, at apotekerne vil varetage nye eller andre opgaver

som en del af sundhedsvaesenet.

Det foresldede stk. 2. vil tydeliggere denne sammenhang yderligere. Den foresla-
ede bestemmelse vil ikke medfare, at indenrigs- og sundhedsministerens nuvee-

rende bemyndigelse til at fastsaette afgifter og tilskud for apotekssektoren udvides.

Med affattelsen af stk. 3foreslas det, at afgifter fastsat i medfor af § 49, stk. 1
og 2,08 § 50, der ikke betales rettidigt, tilleegges rente pa 1,3 pct. manedlig for

hver pabegyndt maned fra forfaldsdagen at regne.

Det foreslaede stk. 3 vil endelig medfere, at afgifter fastsat som er i medfer af §
49, stk. 1 og 2, og § 50, og ikke betales rettidigt, vil blive tillagt en rente pa 1,3 pct.

manedlig for hver pabegyndt méned fra forfaldsdagen at regne.

Den foresldede bestemmelse vil vaere en direkte videreforelse af apotekerlovens
geeldende § 53, stk. 2, som af lovtekniske grunde foreslas opheevet. Forslaget om
enny § 49, stk. 3, vil som de ovrige dele af den foreslaede § 49 sikre, at apoteker-
lovens rammer for apotekernes afgifter og tilskud fremstar samlet i apotekerloven.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.1. i lovforslagets almindelige bemaeerkninger.
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Til nr. 13

Indenrigs- og sundhedsministeren har i medfer af apotekerlovens § 49, § 52 og
§ 53, stk. 1, en raekke bemyndigelser til at fastsaette regler om afgifter for og til-
skud til apotekere. Bemyndigelserne til at ministeren kan fastsaette sddanne afgif-

ter og tilskud er meget bred.

Dette skal ses i lyset af, at rammerne for apotekernes gkonomi fastseettes ved
aftale mellem indenrigs- og sundhedsministeren og apotekernes brancheorganisa-
tion for en toarige periode, jf. neermere apotekerlovens § 45. Safremt der ikke kan
opnas enighed mellem indenrigs- og sundhedsministeren og apotekernes organisa-
tion, kan den eksisterende aftale forlaenges med et ar efter ensidig beslutning af in-
denrigs- og sundhedsministeren, jf. apotekerlovens § 46, stk. 1. Hvis der fortsat
ikke kan opnas enighed, fremseetter indenrigs- og sundhedsministeren, jf. apote-

kerlovens § 46, stk. 2, et lovforslag om at fastseette af apotekernes bruttoavance.

Indenrigs- og sundhedsministeren er saledes bredt bemyndiget til at fastseette
bade eksisterende og nye afgifter for og tilskud til apotekerne med henblik pa at
understatte en apotekssektor, der sikrer bred tilgeengelighed til lzegemidler og lee-

gemiddelfaglig radgivning for befolkningen.

Der henvises til bemaerkninger til lovforslagets § 1, nr. 15 og 17, for en neermere

beskrivelse af bemyndigelserne og udmentningen heraf.

Det foreslas, at der indsaettes en ny § 50i apotekerloven med en klar bemyndi-
gelse til, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette afgifter for apoteker,
som medferer tilbageregulering af tidligere overskridelser af apotekernes bruttoa-
vanceramme, jf. § 45, eller en vedtaget lov om apotekernes bruttoavance, jf. § 46,

stk. 2.

Den foresldede bemyndigelse vil medfere, at indenrigs- og sundhedsministeren

fremover vil have en klar bemyndigelse til at fastsaette konkrete afgifter for apote-
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kerne, der har til formal at tilbageregulere tidligere overskredne bruttoavanceram-

mer.

Indenrigs- og sundhedsministeren vil med bemyndigelsen kunne fastsaette sa-
danne afgifter med henblik pa tilbageregulering uanset om der har vaeret tale om en
overskridelse af en bruttoavanceramme, som er fastsat efter aftale mellem inden-
rigs- og sundhedsministeren og apotekernes brancheorganisation, jf. apoteker-
lovens § 45, eller om der er tale om en overskridelse af en bruttoavanceramme, der
er blevet fastsat ved lov, jf. apotekerlovens § 46, stk. 2. Det forudseettes med be-
myndigelsen, at den efter indenrigs- og sundhedsministerens beslutning vil kunne
udmentes i allerede eksisterende afgifter, eksempelvis pa afgiften pé frihandelsva-

rer eller ved sektorafgiften.

Afgifterne der vil kunne fastsaettes med henblik péa at tilbageregulere tidligere
avancerammeoverskridelser vil eksempelvis kunne anvendes til at finansiere yderli-
gere sundhedsydelser pa apotekerne. Det vil dog ikke veere en forudseetning, at af-

gifterne anvendes som finansiering hertil.

Ved udmentningen af bemyndigelsen vil indenrigs- og sundhedsministeren skulle
sikre, at det fortsat vil veere profitabelt at drive apotek. Afgifter til at tilbageregulere
bruttoavanceoverskridelser forudsaettes derfor at skulle geelde over en passende
arraekke, og fastseettelsen forudseettes at blive dreftet med apotekernes brancheor-
ganisation i forbindelse med indgéelse af en aftale om apotekernes bruttoavance,

jf. apotekerlovens § 45.

Den foreslaede bemyndigelse skal ses i lyset af, at apotekssektoren inden for de
seneste ar gentagne gange har overskredet bruttoavancerammen, hvilket har med-
fort en akkumuleret avancerammeoverskridelse pa ca. 480,9 mio. kr. ved udgangen
af 2020. Bruttoavanceoverskridelsen skyldes saerligt, at der ikke har veeret tilstraek-
kelige styringsveerktgjer i sektorens gkonomimodel, som foreslas tilpasset med lov-

forslaget.
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Der henvises i gvrigt til pkt. 2.1. i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Til nr. 14.
Efter apotekerlovens § 52 kan indenrigs- og sundhedsministeren endvidere fast-
saette regler for hvilke belgb, der danner grundlag for beregningen af afgift fra og

tilskud til apotekerne.

Hertil kan indenrigs- og sundhedsministeren efter apotekerlovens § 53, stk. 1,
fastseette regler om beregning og betaling af afgifter fra og tilskud til apotekerne,

herunder at der i arets leb skal betales forelgbige afgifter og tilskud.

Endelig folger det af apotekerlovens § 53, stk. 2, at afgifter, der ikke betales ret-
tidigt tilleegges en rente pa 1,3 pct. méanedligt for hver pabegyndt maned fra for-

faldsdagen at regne.

Det foreslas, at § & 520g 53 ophaeves.

Forslaget er en konkvens af lovforslagets § 1, nr. 12, hvor bemyndigelserne til at
fastseette afgifter for og tilskud til apotekerne vil blive samlet i apotekerlovens §

49.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 12, og bemaerkningerne hertil for en naer-
mere beskrivelse af de foreslaede regler for sygehusapotekernes muligheder for

samhandel.

Til nr. 15

Efter apotekerlovens § 55, stk. 1, kan en regions sygehusapotek eller sygehusa-
poteksfilial levere leegemidler og andre varer til regionens egne sygehuse og tilknyt-
tede behandlingsinstitutioner m.v., jf. sundhedslovens § 74, stk. 2, og § 75, stk. 2-
4.
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En regions sygehusapotek eller sygehusapoteksfilial ma séledes som hovedregel
kun levere laegemidler og andre varer til sygehuse m.v., der tilhgrer sygehusapote-
kets eller sygehusapoteksfilialens ejer, det vil sige regionen. Der findes enkelte

undtagelser hertil, jf. apotekerlovens § 55, stk. 2-4.

Der henvises i gvrigt til beskrivelsen af gaeldende ret i pkt. 2.4.1. i lovforslagets

almindelige bemeerkninger.

Det foreslas, at der foretages en raekke aendringer i apotekerlovens § 55, stk. 1,
hvorefter »En regions sygehusapotek« aendres til: »Et sygehusapotek«, »regionens

egne« aendres til: »offentlige«, og at »stk. 2-4.« a&endres til: »stk. 2-4, jf. dog stk. 3.«

Andringerne vil medfore, at et sygehusapotek eller sygehusapoteksfilial vil
kunne levere leegemidler og andre varer til offentlige sygehuse og tilknyttede be-
handlingsinstitutioner m.v., jf. sundhedslovens 74, stk. 2, og § 75, stk. 2-4, bade i

og udenfor den region, som ejer sygehusapoteket.

Leveranceadgangen vil saledes ikke veere afgraenset til regionens offentlige syge-
huse og tilknyttede behandlingsinstitutioner. Formalet med forslaget er séledes at
udvide sygehusapotekernes leveranceadgang. Med forslaget vil et sygehusapotek

fortsat ikke kunne levere til private sygehuse.

Det foreslas, at den udvidede leveranceadgang ikke vil skulle geelde for levering
af radioaktive leegemidler, som forsat vil veere begraenset af, at indenrigs- og sund-
hedsministeren tillader ét af regionernes sygehusapoteker at levere radioaktive lae-
gemidler til sygehuse og institutioner omfattet af § 55, stk. 1, som ikke tilherer sy-

gehusapotekets ejer, jf. den gaeldende § 55, stk. 3.

Baggrunden herfor er, at det vurderes hensigtsmaessigt, at det fortsat alene er ét
sygehusapotek (i dag Isotop Agenturet, Region Hovedstaden) der efter tilladelse fra
indenrigs- og sundhedsministeren kan levere radioaktive laeegemidler til alle offent-
lige sygehuse og tilknyttede behandlingsinstitutioner.
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Der henvises i gvrigt til pkt. 2.4. i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Til nr. 16 og 17

Efter apotekerlovens § 55, stk. 1, kan en regions sygehusapotek eller sygehusa-
poteksfilial levere leegemidler og andre varer til regionens egne sygehuse og tilknyt-
tede behandlingsinstitutioner m.v., jf. sundhedslovens § 74, stk. 2, og § 75, stk. 2-
4, som definerer sygehuse og behandlingsinstitutioner. Det betyder, at sygehusapo-
teket kan levere laegemidler og andre varer til afdelingerne pa et sygehus og tilknyt-

tede behandlingsinstitutioner.

Efter apotekerlovens § 56 a kan sygehusapoteker for offentlige og private virk-
somheder og institutioner udfgre opgaver, der naturligt og hensigtsmeessigt knytter
sig til et sygehusapoteks virksomhed. Det fremgar af bemeaerkningerne til apoteker-
lovens § 56 a, jf. Folketingstidende 1999-00, tilleeg A, side 7775, at § 56 a udtom-
mende regulerer de opgaver, der kan varetages af et sygehusapotek, herunder ek-
sempelvis fremstilling af magistrelle leegemidler, foretagelse af analyser af révarer
til leegemiddelfremstilling m.m. Udlevering af leegemidler direkte til patienter er ikke
en opgave, der knytter sig naturligt til sygehusapotekets virksomhed, og dermed

ikke en opgave som sygehusapoteket kan varetage i medfor af § 56 a.

Der er saledes pa nuvaerende tidspunkt ikke regler, som giver sygehusapotekerne
adgang til, at et sygehusapotek kan udlevere laegemidler direkte til patienter, der er
i sygehusbehandling, og derved fungere som distributionsled mellem sygehusafde-

ling og patienten.

Der henvises i gvrigt til beskrivelsen af geeldende ret i pkt. 2.4.1. i lovforslagets

almindelige bemaerkninger.

Det foresléas, at der i apotekerlovens § 55indseettes et nyt stk. 6, der giver mu-
lighed for, at et sygehusapotek pa vegne af en sygehusafdeling kan udlevere leege-
midler direkte til en patient, der er i sygehusbehandling.
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Det foresldede nye stk. 6 vil betyde, at et sygehusapotek vil kunne fungere som
distributionsled mellem en sygehusafdeling og patient. Den foresldede hjemmel vil
alene give mulighed for, at et sygehusapotek vil kunne indgd en samarbejdsaftale
med en sygehusafdeling om, at sygehusapoteket kan udlevere leegemidler til en pa-

tient pa vegne af en sygehusafdeling under ledende overleeges ansvar.

Sygehusapoteket vil kunne indgéd en samarbejdsaftale med en afdeling pé ethvert
offentligt sygehus. Det betyder eksempelvis, at et sygehusapotek vil kunne udlevere
leegemidler til en patient bosiddende i samme region som sygehusapoteket, der er
under behandling pa et sygehus i en anden region, sa&fremt der foreligger en samar-
bejdsaftale mellem det pagaeldende sygehusapotek og den pageeldende sygehusaf-
deling, hvor patienten er i behandling. Et sygehusapotek vil ogsa kunne indga en
samarbejdsaftale med et sygehus, hvor det i denne aftale vil skulle vaere neermere
defineret, hvilke afdelinger pé sygehuset, som sygehusapoteket vil kunne udlevere

leegemidler pa vegne af.

Sygehusafdelingen vil fortsat have det fulde behandlingsansvar og informations-
pligt over for patienten. Det er den behandlende leege, der i samarbejde med pa-
tienten beslutter, hvilken udleveringsmetode der egner sig bedst til patientens situ-
ation. Udleveringsmetoderne vil eksempelvis kunne ske ved personligt fremmeade
pé sygehuset, patienten afhenter laegemidlerne i en medicinboks pa sygehuset, pa-
tienten afhenter leegemidlerne pé et privat apotek eller via leverance til patientens

bopeel.

Den direkte udlevering fra sygehusapoteket til patienten vil for eksempel kunne
anvendes til patienter, der er i et stabilt behandlingsforlgb, der blot skal afhente de-
res sygehusmedicin uden, at patienterne er til kontrol pa klinikken, til patienter der
er i et ambulant behandlingsforlab, eller til patienter, der er i behandling pa et syge-

hus beliggende langt fra patientens bopael.
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Derudover foreslas det, at der i apotekerlovens § 55 indseettes et nyt stk. 7, der
bemyndiger Laegemiddelstyrelsen til at fastsaette naermere regler om et sygehusa-
poteks udlevering af leegemidler direkte til en patient efter den foreslaede § 55,

stk. 6.

Med det foresldede nye stk. 7 vil Leegemiddelstyrelsen fa bemyndigelse til at
fastsaette neermere regler om sygehusapotekernes handtering af leegemidlerne i
forbindelse med udleveringen til patienterne. Hensynet bag bemyndigelsen er, at

der herved vil kunne fastseettes regler, som vil sikre patientsikkerheden.

Det forventes, at reglerne blandt andet vil regulere forholdene omkring sygehusa-
potekets ansvar for korrekt og sikker opbevaring af leegemidlerne for eksempel i
medicinbokse, skriftlige procedurer, herunder om forholdsregler der skal sikre, at
leegemidlerne udleveres til de rigtige patienter, samt maerkning og etikettering af

leegemidlerne.

Derudover forventes det, at der vil blive fastsat regler om opleering af personale,
tilsyn med overholdelse af de fastsatte regler, og regler om forsendelse af leegemid-
ler. Endvidere forventes der at blive fastsat regler der blandt andet vil regulere for-
holdende omkring sygehusapotekets ansvar, hvis sygehusapoteket benytter et pri-
vat apotek til at udlevere et sygehuslaegemiddel til en konkret patient pa vegne af

sygehusafdelingen.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.4 i lovforslagets almindelige bemeaerkninger.

Til nr. 18
Efter apotekerlovens § 56, stk. 5, kan de i apotekerlovens § 56, stk. 1 og 2,

naevnte laegemidler og andre varer forhandles til andre sygehusapoteker.

Efter apotekerlovens § 56, stk. 8, kan et sygehusapotek til brug for de leegemid-
ler, der fremstilles efter apotekerlovens § 55, stk. 1, saelge udportionerede maeng-
der af aktive stoffer, hjeelpestoffer og emballage til andre sygehusapotekere.
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Der er pa nuveerende tidspunkt ikke hjemmel til, at sygehusapotekerne kan for-
handle andre produkter end dem, som er omfattet af apotekerlovens § 56, stk. 5 og
stk. 8, til andre sygehusapoteker. Det betyder, at et sygehusapotek i medfer af gael-
dende regler i udgangspunktet kun méa indkebe laegemidler og andre varer til eget
brug og ma ikke forhandle disse til de andre sygehusapoteker, medmindre der er
tale om produkter omfattet af én af de to naevnte undtagelser i apotekerlovens §

56, stk. 5 eller stk. 8.

Det foreslas, at der efter apotekerlovens § 55 indsaettes en ny § 55 a.

Det foreslas med bestemmelsen i apotekerlovens § 55 a, stk. 1, at et sygehusa-
potek kan forhandle laeegemidler, aktive stoffer, hjeelpestoffer, andre ravarer, mel-
lemprodukter og andre varer til andre sygehusapoteker. Produkterne vil skulle seel-

ges til markedspris.

Formalet med bestemmelsen er at regulere sygehusapotekernes mulighed for
samhandel af en reekke produkter, og sygehusapotekernes mulighed for at lager-

holde pa vegne af hinanden.

Det foresldede stk. 1 vil medfere, at sygehusapotekerne vil kunne kgbe og salge
leegemidler, mellemprodukter, aktive stoffer, hjaelpestoffer, andre ravarer og andre
varer mellem hinanden. Ved leegemidler forstds bade markedsferte laegemidler, jf.
leegemiddellovens § 7, og leegemidler et sygehusapotek fremstiller, jf. apoteker-

lovens § 56, stk. 1 og 2.

Ved mellemprodukter forstds en sammenblanding af aktive stoffer og hjeelpestof-
fer bestemt til videre forarbejdning til et leegemiddel, jf. leegemiddellovens § 2, nr.

2.

Ved aktive stoffer forstas ethvert stof eller enhver blanding af stoffer, der pateen-
kes anvendt i fremstillingen af et leegemiddel, og som ved at indga i produktionen
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bliver en aktiv bestanddel af leegemidlet, der skal udgve en farmakologisk, immuno-
logisk eller metabolisk virkning med henblik pa at genoprette, aendre eller pavirke
fysiologiske funktioner eller at stille en medicinsk diagnose, jf. laegemiddellovens §

2,nr. 3.

Ved hjelpestoffer forstds enhver bestanddel af et l&egemiddel bortset fra det ak-
tive stof og emballeringsmaterialerne som defineret af § 2, nr. 4, i lov om laegemid-

ler, jf. lovbekendtgarelse nr. 339 af 15. marts 2023.

Ved andre ravarer forstas ravarer der bruges til laegemiddelfremstilling, og som

ikke er aktive stoffer eller hjaelpestoffer, det kan for eksempel vaere emballage.

Ved andre varer forstas varer, der anvendes i sundheds-og sygeplejen pa syge-
huse, som sygehusapotekerne kgber til brug for udfersel af sygehusapotekets op-
gaver. Dette kan for eksempel vaere parenteral ernaering og produkter som er nad-

vendige i forbindelse med administration af leegemidler.

Ved kgb og salg af de naevnte produkter mellem sygehusapotekerne, vil der vaere
tale om distribution, som omfattet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en faellesskabskodeks for hu-
manmedicinske laegemidler (herefter: leegemiddeldirektivet). Sygehusapoteket vil
derfor ved distribution heraf skulle overholde EU-reglerne om god distributions-
praksis for leegemidler, sdkaldt GDP, som Danmark har forpligtet sig til at over-
holde. Reglerne om god distributionspraksis er blandt andet implementeret i be-

kendtgorelse nr. 1541 af 18. december 2019 om distribution af leegemidler.

Det forudsaettes derudover, at der ved forhandling af mellemprodukter, aktive
stoffer, hjeelpestoffer eller andre ravarer, hvor der udferes fremstillingsaktiviteter,
for eksempel udportionering eller analyser, er indgaet en kontrakt mellem de to sy-
gehusapoteker i medfor af § 28 i bekendtgerelse nr. 1358 af 18. december 2012 om
fremstilling og indfersel af leegemidler og mellemprodukter, der fastsaetter de neer-
mere regler for god fremstillingspraksis, sdkaldt GMP.

Side 112



Formalet med forslaget er at sikre en mere rationel udnyttelse af sygehusapote-
kernes indkgb, en starre forsyningssikkerhed og mindre spild af leegemidler. Forsla-
get vil endvidere kunne give sygehusapotekerne bedre mulighed for at foretage bil-

ligere indkeb og udnytte ressourcerne bedre hos det enkle sygehusapotek.

Det foreslas med bestemmelsen i apotekerlovens § 55 a, stk. 2, at et sygehusa-
potek kan udfere lagerhold af de i den foreslaede § 55 a, stk. 1, neevnte produkter

pa vegne af andre sygehusapoteker.

Det foresldede stk. 2 vil medfere, at et sygehusapotek kan lagerholde leegemidler,
aktive stoffer, hjeelpestoffer, andre ravarer, mellemprodukter og andre varer pa

vegne af andre sygehusapoteker.

Sygehusapotekerne vil skulle overholde god distributionspraksis, og der vil i med-
for af den foresldede § 55 a, stk. 3, blive fastsat neermere regler for sygehusapote-

kernes udleegning af lagerhold i kontrakt med et andet sygehusapotek.

Ved lagerhold af de neevnte produkter mellem sygehusapotekerne, vil der veere
tale om distribution, og sygehusapoteket vil derfor ved lagerhold pa vegne af et an-
det sygehusapotek skulle overholde EU-reglerne om god distributionspraksis, som

beskrevet ovenfor.

Formalet med forslaget er at bidrage til en bedre udnyttelse af sygehusapoteker-
nes ressourcer og lagerkapacitet. Alle sygehusapoteker har ikke den samme lager-
kapacitet til rddighed. Derudover kan der i szerlige situationer veaere behov for, at et
sygehusapotek gger sit lagerhold for eksempel pga. forsyningsudfordringer, hvor
det kan veere hensigtsmeessigt, at sygehusapotekerne kan udnytte hinandens lager-

kapacitet.
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Det foreslas med bestemmelsen i apotekerlovens § 55 a, stk. 3, at Laegemid-
delstyrelsen kan fastseette neermere regler om sygehusapotekernes distribution og

lagerhold efter § 55 a stk. 1 og 2.

Endelig vil det foresldede stk. 3 betyde, at Laegemiddelstyrelsen bemyndiges til at
fastseette neermere regler om sygehusapotekernes samhandel af leegemidler, aktive
stoffer, hjeelpestoffer, andre ravarer, mellemprodukter og andre varer til andre sy-
gehusapoteker, samt sygehusapotekernes lagerhold af de naevnte produkter pa

vegne af andre sygehusapoteker.

Hensynet bag bemyndigelsen til indenrigs- og sundhedsministeren er at sikre
mulighed for, at der kan fastsaettes regler, som naermere sikrer patientsikkerheden

og god distributionspraksis med henblik pa sikring af leegemidlernes kvalitet.

Det forventes pa denne baggrund, at indenrigs- og sundhedsministeren vil a&endre
bekendtgarelse nr. 1541 af 18. december 2019 om distribution af leegemidler, sale-
des at bekendtgerelsen ogsa geres gaeldende for distribution og lagerhold af pro-
dukter, som vil kunne finde sted mellem sygehusapotekerne i medfer af den fore-
sldede § 55 a, stk. 1 og 2, i apotekerloven. Det forventes, at reglerne blandt andet
vil regulere krav til et sygehusapoteks lagerhold pa vegne af et andet sygehusapo-
tek, krav om kvalitetssikringssystem, modtagelse og levering, lokaler og udstyr samt

reklamationer og tilbagekaldelser.
Der henvises i gvrigt til pkt. 2.4. i lovforslagets almindelige bemaeerkninger.
Til nr. 19
Efter apotekerlovens § 56, stk. 1, nr. 3, kan sygehusapoteker fremstille leegemid-

ler, der inden den 1. januar 1985 er registreret i henhold til § 15 i lov om leegemid-

ler til fremstilling pa sygehusapotek.
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For 1. januar 1985 var det muligt at registrere laegemidler (ogsa kaldet SAD-lee-
gemidler) til fremstilling péa et sygehusapotek i henhold til § 15 i den tidligere geel-
dende lov om leegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 656 af 28. juli 1995.

Der er ikke leengere registreret laegemidler efter denne bestemmelse, og det er
ikke muligt at fa registreret nye laegemidler i medfer af § 15, jf. lovbekendtgerelse
nr. 656 af 28. juli 1995 om lov om laegemidler. Det er derfor ikke muligt at fremstille

disse leegemidler leengere.

Det foreslas derfor, at § 56, stk. 1, nr. 3, ophaeves.

Det bemaerkes, at der i dag findes en raekke SAD-leegemidler, der ikke er afregi-
streret, som er omfattet af apotekerlovens § 56, stk. 1, nr. 2. Disse laegemidler vil

fortsat veere mulige at fremstille.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.4. i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Til nr. 20

Efter apotekerlovens § 56, stk. 2, kan et sygehusapotek, ud over de i stk. 1, nr. 4,
naevnte laegemidler fremstille et laegemiddel, der godkendes til fremstilling pa syge-
husapotek, safremt et tilsvarende leegemiddel ikke markedsfares af andre og ingen
privat virksomhed har gnsket at erhverve tilladelsen pé et forretningsmeessigt

grundlag.

Det foresléds, at »nr. 4« i § 56, stk. 2 sendres til: »nr. 3«.

Forslaget er en konsekvensandring som falge af lovforslagets § 1, nr. 18, hvor
det foreslas, at opheeve apotekerlovens § 56, stk. 1, nr. 3, saledes at den gaeldende
nr. 4 herefter bliver nr. 3.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 18, og bemaerkningerne hertil.
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Til nr. 21
Efter apotekerlovens § 56, stk. 5, kan de i apotekerlovens § 56, stk. 1 og 2,

neevnte leegemidler og andre varer forhandles til andre sygehusapoteker.

Det foreslas, at § 56, stk. 5, opheeves.

Forslaget er en konsekvensaendring som folge af lovforslagets § 1, nr. 17, hvor
det foreslas, at et sygehusapotek kan forhandle leegemidler, aktive stoffer, hjeelpe-
stoffer, andre ravarer, mellemprodukter og andre varer til andre sygehusapoteker.
Sygehusapotekernes mulighed for samhandel med de i apotekerlovens § 56, stk. 1

og 2, neevnte laegemidler vil i stedet vaere reguleret af den foreslaede § 55 a, stk. 1.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 17, og bemarkningerne hertil for en naer-
mere beskrivelse af de foreslaede regler for sygehusapotekernes muligheder for

samhandel.

Til nr. 22
Efter apotekerlovens § 56, stk. 8, kan et sygehusapotek til brug for de leegemid-
ler, der fremstilles efter apotekerlovens § 55, stk. 1, saelge udportionerede maeng-

der af aktive stoffer, hjeelpestoffer og emballage til andre sygehusapotekere.

Det foreslas, at § 56, stk. 8, opheeves.

Forslaget er en konsekvensaendring som folge af lovforslagets § 1, nr. 17, hvor
det foreslas, at et sygehusapotek kan forhandle leegemidler, aktive stoffer, hjeelpe-
stoffer, andre ravarer, mellemprodukter og andre vare til andre sygehusapoteker.
Sygehusapotekernes muligheder for samhandel med aktive stoffer, hjaelpestoffer
og emballage vil med forslaget i stedet vaere reguleret af den foreslaede § 55 a,

stk. 1.
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Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 17, og bemaerkningerne hertil for en naer-
mere beskrivelse af de foreslaede regler for sygehusapotekernes muligheder for

samhandel.

Til nr. 23

Efter apotekerlovens § 56 a, stk. 1, kan sygehusapoteker for offentlige og private
virksomheder og institutioner udfere opgaver, der naturligt og hensigtsmaessigt
knytter sig til et sygehusapoteks virksomhed. Sygehusapoteker kan dog ikke for-
handle dosisdispenserede leegemidler til private apoteker beregnet til navngivne

forbrugere, jf. § 11, stk. 1, nr. 11, 0g § 12, stk. 1, nr. 2.

Det foreslas, ati § 56 a, stk. 1, indseettes et nyt punktum efter 1. pkt., hvorefter

sygehusapoteker kan fa udfert opgaver af andre sygehusapoteker.

Forslaget vil betyde, at et sygehusapotek kan f& udfert opgaver af andre syge-
husapoteker, der naturligt og hensigtsmaessigt knytter sig til sygehusapotekets
virksomhed. Et sygehusapotek vil eksempelvis kunne anmode et andet sygehusa-
potek at foretage analyse af ravarer til leegemiddelfremstilling, herunder emballage,

og af feerdigt fremstillede laegemidler.

Der henvises til § 1, nr. 1,ilov nr. 472 af 31. maj 2000 om andring af lov om lae-
gemidler for en naermere uddybning af, hvilke opgaver der er omfattet af § 56 a i

apotekerloven.

Med forslaget vil det veere en betingelse, at der betales for ydelsen. Prisen for
ydelsen vil mindst skulle daekke omkostningerne ved at udfere den enkelte opgave.
Varetagelsen af opgaven vil endvidere kunne skulle kunne ske inden for sygehusa-

potekets eksisterende kapacitet.

Patager et sygehusapotek sig at udfere en opgave for et andet sygehusapotek,
som sygehusapoteket kun vil kunne udfere, hvis den var i besiddelse af en virksom-
hedstilladelse fra Laegemiddelstyrelsen efter leegemiddellovens § 39, stk. 1, kraever
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sygehusapotekets udforelse af opgaven ogsé Leegemiddelstyrelsens tilladelse efter

leegemiddellovens § 39, stk. 1.

Det bemaerkes, at sygehusapotekerne i medfer af geeldende ret allerede har
hjemmel til at anmode et andet sygehusapotek om at udfere opgaver omfattet af §
56 a pa vegne af denne. Formalet med lovforslaget § 1, nr. 24, er saledes alene, at
der indsaettes en klar og praecis hjemmel til, at et sygehusapotek af andre sygehus-
apoteker vil kunne fa udfort opgaver omfattet af apotekerlovens § 56 a, der natur-

ligt og hensigtsmeessigt knytter sig til sygehusapotekets virksomhed.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.4. i lovforslagets almindelige bemarkninger.

Til nr. 24

Efter apotekerlovens § 57, stk. 1, tilleegger indenrigs- og sundhedsministeren re-
gistreringsretten til de leegemidler, der er optaget i Sundhedsstyrelsens speciali-
tetsregister i henhold til § 49, stk. 2, i lov om laegemidler, og som ifglge registrerin-
gen fremstilles pa sygehusapotek, til sygehusapotekernes ejere eller en organisa-

tion, der repraesenterer disse.

Leegemiddellovens § 49 var en overgangsbestemmelse, jf. lov nr. 327 af 26. juni
1975, hvor det fremgik, at leegemidler, som var omfattet af § 11, stk. 1, i lov om lee-
gemidler, og som uden at vaere registreret og var i handelen den 1. januar 1976,

skulle sgges optaget i Sundhedsstyrelsens specialitetsregister inden 1. juli 1976.

Det fremgik endvidere af § 49, stk. 2, i den daveerende lov om leegemidler, at de
neevnte leegemidler skulle optages uden provelse og uden betaling af anseggningsaf-
gift i specialitetsregisteret, safremt de var optaget i de ved lovens ikrafttreeden geel-
dende udgaver af de officielle monografisamlinger. Sundhedsstyrelsen kunne i seer-
lige tilfeelde tillade, at andre leegemidler kunne optages uden prevelse og uden be-

taling af ansggningsafgift.
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Det fremgar af bemaerkningerne til § 49 i den davaerende lov om laegemidler, jf.
Folketingstidende 1974-75, 2. samling, tillaeg A, L 49, spalte 843, at bestemmelsen
muliggjorde, at en raekke laegemidler, som var i handelen pa tidspunktet for lovens
vedtagelse som ikke-specialiteter, men som blev omfattet af den nye specialitets-
definition, inden for et halvt ar kunne optages i specialitetsregistret uden provelse
og uden betaling af ansggningsafgift. Leegemidler optaget i Sundhedsstyrelsens
specialitetsregister blev i 1984 tildelt markedsfaringstilladelser i forbindelse med en

overgangsordning, jf. § 56 i lov nr. 279 af 6. juni 1984.

Overgangsbestemmelsen § 49 ilov nr. 327 af 26. juni 1975 om laegemidler, blev
ikke viderefgrt i lov nr. 1180 af 12. december 2005, som ophaever lov nr. 327 af 26.
juni 1975. Det betyder, at henvisningen i apotekerlovens § 57, stk. 1, til laegemid-
dellovens § 49 ikke er korrekt, idet § 49 i den nugaeldende lov om laegemidler ikke

omhandler leegemidler optaget i Sundhedsstyrelsens specialitetsregister.

Det foreslas pa den baggrund, at § 57, stk. 1, nyaffattes saledes, at registre-
ringsretten til de laegemidler, der er optaget i Sundhedsstyrelsens specialitetsregi-
ster, og som ifalge registreringen bliver fremstillet pd sygehusapotek, er tillagt sy-

gehusapotekernes ejere eller en organisation, der repraesenterer disse.

Den foreslaede eendring af apotekerlovens § 57, stk. 1, vil viderefore geeldende
ret, og er alene af lovteknisk karakter. Det er sédledes ikke forméalet med lovforsla-

gets § 1, nr. 23, at eendre den geeldende retstilstand.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 17, og bemaerkningerne hertil for en naer-
mere beskrivelse af de foreslaede regler for sygehusapotekernes muligheder for

samhandel.

Til nr. 25 og 26
Det folger af apotekerlovens § 68, stk. 1, at voldgiftsnaevnet om apotekeroverta-

gelse treeffer afgorelser i sager om uenighed i vilkarene for apoteksovertagelse,
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som fremgar af lovens kapitel 5. Det fremgar videre af bestemmelsen, at naevnet

fastsaetter fordelingen af en sags omkostninger mellem parterne.

Det fremgar af apotekerlovens § 68, stk. 2, at voldgiftsnaevnet bestar af tre uvil-
dige medlemmer, der beskikkes af indenrigs- og sundhedsministeren for fire ar ad
gangen. Hertil tiltreedes naevnet af en repraesentant udvalgt af hver af parterne, og
der beskikkes en stedfortraeder for hvert medlem efter samme regler som for be-

skikkelse af medlemmer.

Endelig folger det af § 68, stk. 3, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fast-

saette en forretningsorden for naevnet.

Det folger herudover af § 69, stk. 1, at straffelovens § 152 finder anvendelse for
medlemmer og stedfortraedere i voldgiftsnaevnet for apoteksovertagelse, sagkyn-
dige der afgiver erkleaeringer til naevnet, repraesentanter for parterne med en sag for
naevnet, medhjaelpere for personer tidligere naevnte personer og endelig for for-

fremmelseskonsulenter i Forfremmelsesradet, jf. § 67.

Det foreslas, at & 68 opheeves.

Det foreslas endvidere, at »:«i § 69, stk. 1, ®ndres til: »konsulenter, der er

neevnti § 67.« og at § 69, stk. 1, nr. 1-5, ophaeves.

Forslaget vil betyde, at voldgiftsneevnet for apoteksovertagelse nedlaegges. Tvi-
ster mellem den fratreedende og tiltreedende apoteker vil herefter skulle behandles
efter de almindelige regler for den civile retspleje, og vil kunne indbringes direkte

for domstolene.

Forslaget vil samtidig medfere en konsekvensrettelse af apotekerlovens § 69,
hvorefter der med forslaget ikke laengere vil henvises til at medlemmer, sagkyndige,
repreesentanter og medhjeelper for voldgiftsnaevnet ikke leengere er omfattet straf-
felovens regler om tavshedspligt.
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Med den foresldede tilpasning vil forfremmelseskonsulenter omfattet af apote-
kerlovens § 67, der virker i Forfremmelsesradet fortsat vaere underlagt straffe-

lovens regler om tavshedspligti § 152.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.9. i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Til nr. 27 og 28

Overtreedelse af reglerne i apotekerloven straffes i udgangspunktet med baede.
Det folger saledes af apotekerlovens § 72, stk. 1, nr. 1, at medmindre hgjere straf
er forskyldt efter den gvrige lovgivning, straffes med bade den, der overtraeder en

reekke af lovens bestemmelser.

Det folger hertil af apotekerlovens § 72, stk. 1, nr. 2, at den der undlader at ef-
terkomme et pabud eller en oplysningspligt, der har hjemmel i en reekke af lovens
bestemmelser, tilsvarende straffes med bade, medmindre hajere straf er forskyld

efter den gvrige lovgivning.

Det foresléas, at apotekerlovens & 72 stk. 1, nr. 1, @ndres saledes, at»§ § 1-3«
bliver til: »§ 1, § 2, stk. 1-2 og 4-5, § 3, stk. 1 og stk. 2, 2. pkt.«, »§ 12, stk. 1, nr.
1, 2. pkt., og stk. 2« bliver til: »§ 12, stk. 1, nr. 1, 2. pkt., og stk. 3« og endelig at der
efter » § 55, stk. 1«: indsaettes » og 6«.

Den foresldede aendring af § 72, stk. 1, nr. 1, vil medfere, at det fortsat vil kunne
straffes med bede, hvis lovens § 1, § 2,stk. 1, § 3, stk. 1, 0g § 12, stk. 1, nr. 1, 2.
pkt., og stk. 2, der bliver stk. 3.

Séledes vil der kunne straffes med bade, hvis en anden end en apoteker udgver

apoteksvirksomhed, eller hvis en apoteker udgver apoteksvirksomhed uden for de

fastsatte apoteksenheder i strid med lovens § 1.
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Samtidig vil det stadig kunne straffes med bade, hvis en person uden apoteksbe-
villing eller en ansaettelse som leder af et sygehusapotek, betegner sig som apote-
ker i strid med lovens § 2, stk. 1, eller hvis apoteker og apoteksfilialer betegnes
med et navn, der ikke er godkendt af Leegemiddelstyrelsen, efter § 2, stk. 3, der
bliver stk. 4. Apoteker vil forsat kunne straffes for at udeve leege-, tandlaege- eller
dyrleegevirksomhed, der ikke er omfattet af de nye foresldede modifikationer af
apotekerlovens § 3, stk. 1. Endelig vil der stadig kunne straffes med bede, hvis et
apotek ikke opkraeve betaling for ydelse af servicevirksomhed i strid med lovens §

12, stk. 2, der bliver stk. 5, medmindre der foreligger saerlige grunde.

Som noget nyt vil den foresldede bestemmelse medfaere, at der ogsé vil kunne
straffes med bade i de tilfeelde, hvor andre juridisk eller fysiske personer, anvender
ordet apotek eller betegnelser, hvori apotek indgar, til en enhed, der ikke er omfat-
tet af lovens § 1, stk. 2. Dette vil gaelde for betegnelser, der pa dansk eller andres
sprog, giver forbrugeren anledning til at tro at denne handler pa et apotek. Strafbe-
stemmelsen vil ikke gaelde, hvis anvendelsen ikke strider mod lovens sundheds-
maessige beskyttelsesformal, navnlig hvis navnet anvendes af en virksomhed, som
ikke beskeaeftiger sig med sundhed. Det vil hertil blive strafbart, at skilte med ord
som apoteksvarer, apoteksprodukter og lignende for alle andre end enheder omfat-

tet af § 1, stk. 2.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 1 og 2, og bemeerkningerne hertil.

Det vil med den foresldede bestemmelse endvidere blive strafbart, hvis en apote-
ker har organiseret en vaccination efter den foreslaede § 3, stk. 3, som ikke udfo-

res af en autoriseret sundhedsperson eller dennes medhjeelp.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 4, og bemaerkningerne hertil.

Det vil endelig i medfer af den foresldede aendring af § 71, stk. 1, nr. 1, blive
strafbart, hvis et sygehusapotek pa vegne af en sygehusafdeling udleverer et leege-
middel til en patient, der ikke er i sygehusbehandling, som normalt skal indkebe lee-
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gemidler pa de private apoteker. Da sygehusafdelingen har ansvaret for udleverin-
gen gennem sygehusapoteker, vil det vaere afdelingen, der samtidig vil have stra-

fansvaret.

| praksis vil det vaere regionerne, der tilretteleegger arbejdet i afdelingen, og det
vil derfor veere regionen som juridisk person, der vil kunne blive straffet med bgde,

og ikke den enkelte medarbejde pa afdelingen eller sygehusapoteket.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 16, og bemarkningerne hertil.

Det foreslas derudover, at der i apotekerlovens § 72, stk. 1, nr. 2, indsaettes » §

7, stk. 1-5,« efter » § 18, stk. 4-6«.

Den foresldede andring af § 72, stk. 1, nr. 2, vil medfaere, at manglende efterle-
velse af oplysningspligten i den foreslaede § 18, stk. 4-6, vil kunne straffes med
bade. Hvis en afgdende apoteker séledes ikke senest pa dagen for oplaget af den
ledige apoteksbevilling indsender en raekke regnskabsoplysninger til Laegemid-

delstyrelsen elektronisk, vil den afgdende apoteker kunne straffes med bede.

Tilsvarende vil ggre sig geeldende for gkonomiske oplysninger om filialer eller

apoteksudsalg, der er blevet frasolgt inden for det indevaerende regnskabsar.

Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 7, og bemaerkningerne hertil.

Til § 2

Til nr. 1

Det fremgar af leegemiddellovens § 67, stk. 1, at der til offentligheden ikke ve-

derlagsfrit ma udleveres leegemidler til mennesker og dyr, jf. dog stk. 2-4.

Der henvises i gvrigt til beskrivelsen af geeldende ret i pkt. 2.5.1.
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Det foreslas, at leegemiddellovens § 67, stk. 1, nyaffattes saledes, at der til of-

fentligheden ikke vederlagsfrit ma udleveres laegemidler i reklamegjemed.

Den foresldede bestemmelse vil medfere, at der ikke vederlagsfrit mé udleveres
leegemidler til offentligheden, hvis det sker i reklamegjemed. Det vil betyde, at det
afgerende for, om udleveringen er i strid med den forslaede § 67, stk. 1, er om ud-

leveringen sker i reklamegjemed.

Dermed vil undtagelserne i stk. 2-4 i den gaeldende § 67, blive overfladige, hvor-

for de foreslas opheevet, jf. lovforslagets § 2, nr. 2.

Der henvises til lovforslagets § 2, nr. 2, og bemaerkningerne hertil.

Ved offentligheden forstads enhver, der ikke er leege, tandleege, farmaceut, sy-
geplejerske, farmakonom, jordemoder, bioanalytiker, klinisk dieetist, radiograf, so-
cial- og sundhedsassistent eller studerende inden for et af disse fag, jf. § 66, stk.
2,1 lov om leegemidler. | hvilket omfang, der kan ske udlevering i reklamegjemed til
de naevnte sundhedspersoner af laegemidler til mennesker, folger af bekendtgerelse
nr. 1244 af 12. december 2005 om udlevering af leegemiddelprover, og for laegemid-
ler til dyr folger det af artikel 119 i forordning 2019/6 af 11. december 2018 om ve-

terinaerlaeegemidler (veterinaerforordningen).

Ved laegemidler forstas leegemidler til mennesker, jf. laegemiddellovens § 3, stk.
5, da dyr ikke fremgéar af ordlyden i den foreslaede § 67, stk. 1. Baggrunden for
denne afgraensning er, at udlevering af leegemidler til dyr i reklamegjemed er omfat-
tet af veterinaerforordningens artikel 119. Det folger af artikel 119, stk. 8, at veteri-
neerleegemidler ikke méa uddeles i reklamegjemed, undtagen som prgver i sma
maengder, og det falger af artikel 119, stk. 10, at de i stk. 8 omhandlede prover skal
veere behorigt meerket med angivelse af, at det er prover, og skal gives direkte til
dyrleeger eller andre personer, der har tilladelse til at uddele sddanne veterineerlee-
gemidler ved sponsorerede arrangementer, eller af saelgere i forbindelse med deres
besgg. Det folger endvidere af veterineerforordningens artikel 119, stk. 9, at antimi-
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krobielle veterineerleegemidler ikke méa uddeles i reklamegjemed som praver eller i

nogen anden form. Veterinaerforordningen finder direkte anvendelse i national ret.

Ved reklamegjemed forstas reklame for leegemidler. Reklame for laegemidler er
defineret som enhver form for opsggende informationsvirksomhed, kundesggning
eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering, salg
eller forbrug af leegemidler til mennesker. Definitionen omfatter dermed alle former
for opsggende informationsvirksomhed, kundesggning eller holdningspavirkning,
der har til formal at fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af laegemidler
til mennesker. Det vil bero pa en konkret vurdering af de foreliggende omsteendig-
heder, herunder arten af den udevede virksomhed (aktivitet) og budskabets ind-
hold, om der er tale om reklame for laeegemidler. Vurderingen vil omfatte samtlige
relevante omstaendigheder i det konkrete tilfaelde. Definitionen af reklame for leege-
midler fortolkes bredt i overensstemmelse med bestemmelsens ordlyd og hovedfor-

malet med reklamereglerne, som er beskyttelse af folkesundheden.

Ved vederlagsfri forstds gratis, men efter en konkret vurdering kan en mindre be-
taling — sammenlignet med laegemidlets faktiske pris — efter omsteendighederne
ogsa blive anset for vederlagsfri udlevering, f.eks. hvis betalingen er af symbolsk

betydning, og derfor vil kunne anses for en omgaelse af den foreslaede regel.

| vurderingen af om leegemidler udleveres vederlagsfrit i reklamegjemed indgar
bl.a. arten af den udevede virksomhed (aktivitet), budskabers indhold og andre op-
lysninger om forméalet med udleveringen. Det kan f.eks. ogsa indga i vurderingen,
om den, der uddeler legemidlet, er en virksomhed, organisation eller en person,
som har modtaget sponsorater, rabatter, varepraver eller pd anden made modtaget
nogen egkonomisk fordel fra en leegemiddelproducent med henblik pa at kunne udle-
vere laeegemidlet. Det kan i gvrigt ogsa indga i vurderingen, om produktvalget er frit

og ikke er afgraenset til en specifik producents produkter.

Den foreslaede bestemmelse vil bl.a. medfare, at alle offentlige myndigheder og
institutioner — uden at skulle ansegge Laegemiddelstyrelsen om tilladelse hertil — vil
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kunne foretage vederlagsfri udlevering af leegemidler til offentligheden safremt ud-
leveringen ikke sker i reklamegjemed. Det kan f.eks. veere udlevering i behandlings-

gjemed eller udlevering med henblik pa forebyggelse af sygdom.

Den foresldede bestemmelse vil ligeledes medfare, at virksomheder — uden at
skulle ansgge Leegemiddelstyrelsen om tilladelse hertil — vil kunne foretage veder-
lagsfri udlevering af laeegemidler til offentligheden, safremt udlevering en ikke sker i

reklamegjemed. Det samme gaelder organisationer, foreninger mv.

Det vurderes, at leegemiddelvirksomheders vederlagsfri uddeling af laegemidler til
offentligheden i langt de fleste tilfeelde vil kunne blive anset for reklame, idet defi-
nitionen af reklame for leegemidler er bred og fortolkes bredt i overensstemmelse
med ordlyden og hovedformalet med reklamereglerne. En tilknytning til en leege-
middelvirksomhed indgar som en faktor i vurderingen af, om der er tale om reklame

sammen med andre relevante forhold.

Den foreslaede bestemmelse vil ikke indebeere ret til f.eks. at kunne indkebe, la-
gerholde og forestad den fysiske udlevering af leegemidlerne, som matte kunne udle-
veres i andet end reklamegjemed uden at komme i strid med den foreslaede § 67,
stk. 1. Sddanne aktiviteter kraever fortsat en tilladelse efter leegemiddellovens § 39,
stk. 1, medmindre aktiviteten er omfattet af nogle af undtagelserne i § 39, stk. 3.
Eksempelvis folger det af leegemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 1, at sygehuse og an-
dre behandlende institutioner ma fordele opsplitte og udlevere leegemidler til men-

nesker og dyr, som skal bruges i behandlingen.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.5. i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Til nr. 2

Det fremgar af leegemiddellovens § 67, stk. 2, at kommunalbestyrelsen veder-
lagsfrit kan udlevere rygestoplaegemidler til offentligheden, hvis udleveringen ikke
sker i reklamegjemed. Det fremgar af bestemmelsens stk. 3, at Laegemiddelstyrel-
sen kan give tilladelse til vederlagsfri udlevering af leegemidler til mennesker og dyr
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til offentligheden, hvis udleveringen ikke sker i reklamegjemed. Det fremgar af be-
stemmelsens stk. 4, at s&fremt udlevering ikke sker i reklamegjemed, kan kommu-
ner og civilsamfundsorganisationer vederlagsfrit udlevere leegemidler omfattet af §

39, stk. 3, nr. 11, og leegemidler omfattet af regler udstedt i medfer af § 39, stk. 5.

Det foreslas, at leegemiddellovens § 67, stk. 2-4, ophaeves.

Baggrunden for forslaget om at ophaeve § 67, stk. 2, er, at kommuners mulighed
for vederlagsfrit at udlevere rygestopleegemidler til offentligheden vil veere lovlig,
hvis udleveringen ikke sker i reklamegjemed, som en konsekvens af lovforslagets §

1, nr. 1.

Tilsvarende er baggrunden for forslaget om at opheeve § 67, stk. 4, at kommu-
ners og civilsamfundsorganisationers mulighed for vederlagsfrit at udlevere laege-
midler omfattet af § 39, stk. 3, nr. 11, og leegemidler omfattet af regler udstedt i
medfer af § 39, stk. 5, vil vaere lovlig, hvis udleveringen ikke sker i reklamegjemed,

som en konsekvens af lovforslagets § 1, nr. 1.

Forslaget vil ikke eendre pda, at kommuner fortsat vil skulle have en tilladelse efter
leegemiddellovens § 39, stk. 1, eller vaere omfattet af undtagelserne i lovens § 39,
stk. 3, hvis kommunen vil indkabs, lagerholde og fysisk udlevere rygestopleegemid-
ler. Safremt kommunerne ikke besidder en tilladelse eller er undtage tilladelseskra-
vet, vil kommunerne fortsat efter den foresldede bestemmelse kunne afholde bor-
gerens udgifter til rygestopleegemidler, for eksempel ved at et apotek udlevere lee-

gemidlet og fakturerer kommunen.

Der henvises til lovforslagets § 2, nr. 2, og bemaerkningerne hertil.

Baggrunden for forslaget om at ophaeve § 67, stk. 3, er, at i medfor af den geel-
dende § 67, stk. 1, er der et forbud mod vederlagsfri udlevering af leegemidler, men
Leegemiddelstyrelsen kan give tilladelse til udleveringen, hvis udleveringen ikke
sker i reklamegjemed. Med den foreslaede sendring af § 67, stk. 1, jf. lovforslagets
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§ 1, nr. 1, afgraenses bestemmelsen til at omfatte udlevering i reklamegjemed,
hvorfor styrelsen fremadrettet ikke vil skulle give tilladelse til udlevering i ikke rek-

lamegjemed.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.5. i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Til nr. 3
Det fremgar af leegemiddellovens § 67, stk. b, at Laegemiddelstyrelsen fastseet-
ter regler om, i hvilket omfang laegemidler til mennesker og dyr méa udleveres veder-

lagsfrit til de i § 66, stk. 2, neevnte sundhedspersoner.

Det foreslés, at »til mennesker og dyr« udgar.

Det vil betyde, at Leegemiddelstyrelsen fremover vil kunne fastseette regler om, i
hvilket omfang leegemidler ma udleveres vederlagsfrit til de i § 66, stk. 2, naevnte

sundhedspersoner.

Bemyndigelsesbhestemmelsen er udnyttet i bekendtggrelse nr. 1244 af 12. de-
cember 2005, som a&ndret ved bekendtgarelse nr. 117 af 25. januar 2022 om udle-

vering af leegemiddelprover.

Det folger af bekendtgerelsens § 1, stk. 2, at leegemiddelprover af leegemidler til
dyr alene ma udleveres i henhold til artikel 119 i forordning 2019/6 af 11. december
2018 om veterineerlaegemidler. Veterinaerforordningen finder direkte anvendelse i
national ret, hvorfor det ikke er nadvendigt, at det i bekendtgerelsen fremgar, at ud-
levering af laegemiddelprover af leegemidler skal ske i medfer af artikel 119 i veteri-

naerforordningen.

Derudover bemeerkes det, at dyrleeger ikke er naevnt i leegemiddellovens § 66,

stk. 2.
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Det vurderes derfor mest hensigtsmeessigt, at laegemiddellovens § 67, stk. 5, af-
graenses til leegemidler til mennesker. Den foresladede andring vil ikke medfare en

aendring af retstilstanden.

Det forudseettes, at bekendtgarelse nr. 1244 af 12. december 2005 om laegemid-
delprover vil blive aendret i overensstemmelse med den foresldede § 2, nr. 3, séle-

des at leegemidler til dyr ikke fremover vil vaere omfattet af bekendtggrelsen.

Der henvises i gvrigt til pkt. 2.5. i lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Til § 3

Det foreslas med § 3, stk. 1, at loven treeder i kraft den 1. januar 2024.

Det foreslas endvidere med & 3, stk. 2, at § 1, nr. 1 og 2, ikke finder anvendelse
for juridiske personer eller fysiske personer, der inden ikrafttreedelsen har etableret
og indrettet en virksomhed med et navn eller betegnelse, som ville vaere omfattet af

bestemmelserne.

Herved vil virksomheder, der inden lovens ikrafttreeden har indrettet sig efter de
gaxeldende regler om brugen af ord, der knytter sig til apoteker begrebet ikke skulle
a&endre virksomhedens navn, selvom navnet ellers ville veere omfattet af lovforsla-

gets § 1,nr. 1 og 2.

Det foreslas med lovens § 3, stk. 3, at regler fastsat i medfor af § § 49, 52 og
53, stk. 1, i lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 801 af 12. juni
2018, forbliver i kraft, indtil de opheeves eller aflgses af forskrifter udstedt i medfar

af § 49 ilov om apoteksvirksomhed, jf. denne lovs § 1, nr. 12.

Den foresldede overgangsregel skyldes lovforslagets § 1, nr. 12, hvor den eksi-
sterende bemyndigelse til at fastsaette afgifter for og tilskud til apotekerne nyaffat-
tes, og lovforslagets § 1, nr. 14, hvor to bemyndigelser til at fastsaette rammerne
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foreslas ophaevet med henblik pa at blive viderefart i den foresldede nyaffattelse af

apotekerlovens § 49.

Det foreslas med bestemmelseni § 3, stk. 4, at regler fastsat i medfer af § 67,
stk. 5 og 6, i lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 339 af 15. marts 2023, for-
bliver i kraft, indtil de opheeves eller afleses af forskrifter udstedt i medfer af § 67,

stk. 2 og 3, i lov om leegemidler.

Den foreslaede overgangsregel skyldes forslaget om at ophaeve stk. 2-4i § 67 i
lov om laegemidler, jf. lovforslagets § 1, nr. 2, hvilket har den konsekvens, at be-

myndigelserne i den geeldende lovs § 67, stk. 5 og 6, bliver til § 67, stk. 2 og 3.
Til § 4
Bestemmelsen vedrgrer lovens territoriale gyldighed.
Det folger af apotekerlovens § 80, at loven ikke gaelder for Faergerne og Gron-
land, men at den ved kongelig anordning kan seaettes i kraft for Grgnland med de af-

vigelser, som de saerlige gronlandske forhold tilsiger.

Det fremgar af leegemiddellovens § 110, at loven ikke geelder for Feergerne og

Grgnland.

| overensstemmelse med lovenes nuveerende territorialbestemmelser foreslas det
med $ 4, at lovforslaget ikke skal geelde for Feergerne og Grenland, men at lovfor-
slagets § 1 ved kongelig anordning vil kunne saettes i kraft helt eller delvist for

Grenland med de andringer, som de grenlandske seerlige forhold tilsiger.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§2.---

Stk. 2. Betegnelsen apotek eller be-
tegnelser, hvori apotek indgar, er forbe-
holdt de enheder, der er naevnti § 1,
stk. 2.

Stk. 3. Apoteker og apoteksfilialer skal
betegnes med et navn, der er godkendt

af Sundhedsstyrelsen.

Lovforslaget

§1

| lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 703 af 26. maj 2023, fo-

retages folgende aendringer:

1. § 2 stk. 2 affattes saledes:

»Stk. 2. Betegnelsen apotek eller be-
tegnelser, hvori apotek indgér, er forbe-
holdt de enheder, der er naevnti § 1,
stk. 2, jf. dog stk. 3. Forbeholdet geelder
ligeledes for betegnelser eller stavema-
der, som pa dansk eller andre sprog gi-
ver anledning til at tro, at der handles
péa eller med en enhed omfattet af § 1,

stk. 2, jf. dog stk. 3.«

Side 131



2.1 § Zindseettes efter stk. 2 som nye
stykker:

»Stk. 3. Andre juridiske og fysiske
personer kan benytte betegnelsen apo-
tek, herunder betegnelser hvori apotek
indgar, hvis dette ikke strider mod
lovens sundhedsmeessige beskyttelses-
formal.«

Stk. 4. Retten til at skilte med ord
som apoteksvarer, apoteksprodukter og
lignende er forbeholdt de enheder, som
ernaevnti § 1, stk. 2.«

Stk. 3. bliver herefter stk. 5.
§ 3. Apotekere ma ikke udave virk- 3.1 § Zindsaettes efter »dyrlaege«: », jf.

somhed som laege, tandleege eller dyr- dog stk. 2-3«.

leege.
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4.1 § 3indseettes som stk 2-5:

»Stk. 2. Uanset stk. 1 kan en autorise-
ret sundhedsperson, som mé foretage
vaccination, tilbyde vaccination pa en
apotekers apoteksenheder uafhaengigt
af apotekeren.

Stk. 3. En apoteker kan alene eller i
forening med andre apotekere tilbyde
vaccination mod sygdomme omfattet af
et offentligt vaccinationsprogram, jf.
sundhedslovens § 158, stk. 2, ved at
indga aftale med en autoriseret sund-
hedsperson som ma foretage vaccina-
tion, herunder med en virksomhed, der
har en sadan sundhedsperson ansat, jf.
dog stk. 4.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsaette naermere regler
om, hvilke sygdomme, der kan tilbydes
vaccination mod pa et apotek, jf. stk. 3.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen kan fast-
saette naermere regler om apotekeres
indretning af lokaler og udstyr pa en
apoteksenhed, der tilbyder vaccination,

jf. stk. 3.«
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§ 11. Bevilling til at drive apotek in-
debeerer pligt til:

1-14) - - -

15) At yde medicinsamtale til perso-
ner med kronisk sygdom efter naermere
regler fastsat af sundhedsministeren.

Stk. 2-7. - - -

§12.---
Stk. 2-6. - - -

5.1 § 11, stk. 1, nr. 15, indsaettes efter
»medicinsamtale«: »ved farmaceuter el-

ler farmakonomer«.

6.1 § 12indseettes som stk. 7:

»Stk. 7. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsaette regler om apote-
kernes mulighed for at udeve avrige
sundhedsydelser, jf. stk. 1, nr. 2, herun-
der om ydelse af tilskud til udevelsen af

sadanne sundhedsydelser, jf. § 49.«
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§ 18.-- -
Stk. 2-3. - - -
7.1 § 18indseettes som stk. 4-7:

»Stk. 4. Den afgaende apoteker skal
senest pa dagen for opslaget af den le-
dige apoteksbevilling indsende folgende
oplysninger til Leegemiddelstyrelsen:

1) Regnskabsoplysninger fra det in-

deveerende regnskabsar.

2) Regnskabsoplysninger fra de se-
neste tre forudgdende regn-
skabsar.

3) Oplysninger om antal medarbej-
dere fordelt pa faggrupper.

4) Leje- eller ejendomsforhold ved-
rerende apoteket og dertil enhe-
ders knyttede lokaler.

5) En beskrivelse af apoteket med
relevante oplysninger om apote-
ket og tilknyttede enheder.

Stk. 5. Hvis den afgdende apoteker i
det indeveerende regnskabsér har fra-
solgt en filial oprettet i henhold til § 5,
stk. 1, eller et apoteksudsalg oprettet i
henhold til § 6, stk. 1, skal den afga-
ende apoteker ogsé indsende regn-
skabsdata om den frasolgte filial eller
apoteksudsalg.

Stk. 6. Den afgdende apoteker skal
indsende de i stk. 4 og 5 neevnte oplys-
ninger elektronisk til Leegemiddelstyrel-
sen.
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§28.---

Stk. 2. Uenighed mellem den tiltrae-
dende og den fratreedende apoteker om
vilkdrene for apoteksovertagelsen, bort-
set fra fristen, jf. stk. 1, 2. pkt., afgeres
ved voldgift, jfr. § 68.

Stk. 3. Spargsmal om vilkarene for
apoteksovertagelse kan ikke indbringes
for domstolene, for der er truffet afgo-
relse ved voldgift. Parterne kan dog, nar
der er opstaet en tvist, aftale, at tvisten
kan indbringes for domstolene uden at

have veeret behandlet ved voldgift.

§ 40. Sundhedsministeren fastsaetter
regler om apotekers abningstid og apo-

tekers vagttjeneste.

Stk. 7. Leegemiddelstyrelsen kan i pe-
rioden, hvor apoteksbevillingen er op-
slaet, jf. § 18, stk. 1, udlevere de i stk. 4
og 5 neevnte oplysninger til personer,
der opfylder betingelsen i lovens § 15,
stk. 5, nr. 3, hvis disse personer anmo-

der Leegemiddelstyrelsen herom.«

8. § 28 stk. 20g 3, ophaeves.

9.1 & 40@ndres »vagttjeneste« til:
»vagttjeneste, herunder regler om und-
tagelsesvis fravigelse af de almindelige

vagttjenester«.
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§ 45. Storrelsen af de samlede be-
lob, der udger apotekernes bruttoa-
vance ved salg af leegemidler og andre
varer m.v. samt regulering af disse, fast-
seettes ved aftale mellem sundhedsmi-

nisteren og apotekernes organisation.

Stk. 2. Aftale indgas for 2 ar. | aftalen
fastlaegges de forudseetninger, under
hvilke aftalen kan tages op til forhand-

ling i aftaleperioden.

10. | § 45, stk. 1, indseettes som 2. pkt.:
»En aftale om apotekernes bruttoa-
vance kan indebeaere, at legemiddel- og

frihandelsavancen opgeres adskilt.«

11.1 & 45indseettes efter stk. 1 som
nyt stykke:

»Stk. 2. | aftalen om apotekernes
bruttoavance efter stk. 1, kan der leeg-
ges forhold og forudseetninger til grund
for den samlede bruttoavanceramme,
der, safremt disse e&endres i lgbet af af-
taledrene, medfaerer, at den samlede
bruttoavanceramme op- eller nedregu-
leres.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.
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§ 49. Sundhedsministeren fastseetter
regler for udligning af apotekernes ind-
tjeningsgrundlag. Herunder fastsaettes
regler for apotekernes indbetaling af af-
gifter til staten og regler for statens ud-

betaling af tilskud til apotekerne.

§ 50. (Ophaevet)

12. § 49 affattes saledes:

» 8§ 49, Indenrigs- og sundhedsmini-
steren fastseetter regler for apotekernes
indbetaling af afgifter til staten og regler
for statens udbetaling af tilskud til apo-
tekerne, herunder regler om hvilke be-
lgb, der indgar i den omseaetning, som
danner grundlag for beregningen af af-
gift og tilskud, og regler om at der i
arets lgb skal betales forelgbige afgifter
og tilskud.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastseette afgifter og tilskud
efter stk. 1, som er indgdet i en aftale
om apotekernes bruttoavance efter §
45,

Stk. 3. Afgifter fastsat i medfor af stk.
1 og 2 eller § 50, der ikke betales retti-
digt, tilleegges rente pa 1,3 pct. maned-
lig for hver pabegyndt maned fra for-

faldsdagen at regne.«

13. Efter § 49 indseettes:

» 8§ 50. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastseette afgifter for apote-
ker med det formal at tilbageregulere
tidligere overskridelser af apotekernes
bruttoavanceramme i en aftale om apo-
tekernes bruttoavance, jf. § 45, eller i
en vedtaget lov om apotekernes brutto-

avance, jf. § 46, stk. 2.«
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§ 52. Sundhedsministeren fastsaetter

regler om, hvilke belgb der indgér i den
omseaetning, der danner grundlag for be-
regningen af afgift og tilskud.

§ 53. Sundhedsministeren kan fast-
seette regler om beregning og betaling
af afgifter og tilskud, herunder om, at
der i arets lgb skal betales forelgbige
afgifter og tilskud.

Stk. 2. Afgifter, der ikke betales retti-
digt, tillegges rente pa 1,3 pct. maned-
lig for hver pabegyndt maned fra for-

faldsdagen at regne.

§ 55. En regions sygehusapotek eller
sygehusapoteksfilial kan levere leege-
midler og andre varer til regionens egne
sygehuse og tilknyttede behandlingsin-
stitutioner m.v., jf. sundhedslovens §
74, stk. 2, og § 75, stk. 2-4.

Stk. 2-5. - - -

14. § § 520g 53 ophaeves.

15.1 § 55, stk. 1, eendres »En regions
sygehusapotek« til: »Et sygehusapoteks,
»regionens egne« a&ndres til: »offent-
lige«, og »stk. 2-4.« eendres til: »stk. 2-4,
jf. dog stk. 3.«.

16. 1 $ 55indseettes efter stk. 4 som
nyt stykke:

»Stk. 5. Et sygehusapotek kan pa
vegne af en sygehusafdeling udlevere
leegemidler direkte til en patient, der er i
sygehusbehandling.

Stk. b bliver herefter stk. 6.
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17.1 § 55indsaettes som stk. 7:

Stk. 7. Leegemiddelstyrelsen fastseet-
ter neermere regler om et sygehusapo-
teks udlevering af leegemidler direkte til

en patient efter stk. 6.«

18. Efter § 55 indseettes:

»§ 55 a. Et sygehusapotek kan for-
handle leegemidler, aktive stoffer, hjeel-
pestoffer, andre ravarer, mellemproduk-
ter og andre varer til andre sygehusapo-
teker.

Stk. 2. Et sygehusapotek kan oplagre
de i stk. 1 neevnte produkter pa vegne af
andre sygehusapoteker.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsaette naermere regler
om sygehusapotekernes distribution og

lagerhold efter stk. 1 og 2.«
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§ 56.- - -

1-2) - - -

3) laegemidler, der inden den 1. januar
1985 er registreret i henhold til § 15
lov om leegemidler til fremstilling péa sy-
gehusapotek,

4) laegemidler, der efter den 1. januar
1985 godkendes til fremstilling pa syge-
husapotek, safremt de pageeldende lee-
gemidler helt eller fortrinsvis er bestemt
til at anvendes til sygdomsbehandling
pa sygehuse, og

5) andre varer, der anvendes i sund-
heds- og sygeplejen pa sygehusene.

Stk. 2. Ud over de i stk. 1, nr. 4,
naevnte laegemidler kan et sygehusapo-
tek fremstille et leegemiddel, der god-
kendes til fremstilling pa sygehusapo-
tek, safremt en tilsvarende leegemiddel
ikke markedsfgres af andre og ingen
privat virksomhed har gnsket at er-
hverve tilladelsen pa et forretnings-

meessigt grundlag.

Stk. 3-4. - - -
Stk. 5. De i stk. 1 og 2 naevnte leege-
midler og andre varer kan forhandles til

andre sygehusapoteker.

19. § 56, stk. 1, nr. 3, ophaeves.

Nr. 4 og 5, bliver herefter nr. 3 og 4.

20. | $§ 56, stk. 2, eendres »nr. 4« til: »nr.
3«.

21. § 56, stk. 5, ophaeves.
Stk. 5-7 bliver herefter stk. 4-6.
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Stk. 6-7. - - -

Stk. 8. Et sygehusapotek kan til brug
for de leegemidler, der fremstilles efter
stk. 1, seelge udportionerede maengder
af aktive stoffer, hjaselpestoffer og em-
ballage til andre sygehus-apotekere.

§ 56 a. Sygehusapoteker kan for of-
fentlige og private virksomheder og in-
stitutioner udfare opgaver, der naturligt
og hensigtsmeessigt knytter sig til et sy-
gehusapoteks virksomhed. Sygehusapo-
teker kan dog ikke forhandle dosisdis-
penserede leegemidler til private apote-
ker beregnet til navngivne forbrugere, jf.
§ 11, stk. 1, nr. 11, 0g § 12, stk. 1, nr.
2.

Stk. 2-3. - - -

§ 57. Sundhedsministeren tilleegger
registreringsret-ten til de leegemidler,
der er optaget i Sundhedsstyrelsen spe-
cialitetsregister i henhold til § 49, stk.
2, i lov om leegemidler, og som ifglge re-
gistreringen fremstilles pa sygehusapo-
tek, til sygehusapotekernes ejere eller
en organisation, der repraesenterer
disse.

Stk. 2-3. - - -

22. $§ 56, stk. 8 ophaeves.

23.1 & 56 a, stk. 1, indsaettes efter 1.

pkt. som nyt punktum:
»Sygehusapoteker kan fa udfert op-

gaver efter 1. pkt.af andre sygehusapo-

teker.«

24. § 57, stk. 1, affattes saledes:
»Registreringsretten til de leegemidler,
der er optaget i Sundhedsstyrelsens
specialitetsregister, og som ifglge regi-
streringen bliver fremstillet pa sygehus-
apotek er tillagt sygehusapotekernes
ejere eller en organisation, der repree-

senterer disse.«
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§ 68. Voldgiftsneevnet traeffer afge-  25. § 68 opheeves.

relser i de sager, som omhandles i kapi-
tel 5. Neevnet bestemmer fordelingen af
en sags omkostninger mellem parterne.

Stk. 2. Neevnet bestar af 3 uvildige
medlemmer, der beskikkes for 4 ar ad
gangen af sundhedsministeren. For-
manden skal opfylde betingelserne for
udnaevnelse til dommer. For den enkelte
sag tiltreedes naevnet af en repraesen-
tant udvalgt af hver af parterne. For
hvert medlem beskikkes en stedfortree-
der efter samme regler som for beskik-
kelse af medlemmer.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fast-

seette en forretningsorden for naevnet.

§ 69. Borgerlig straffelovs § 152 0g  26.1 § 69, stk. 1, eendres »:« til: »konsu-

finder tilsvarende anvendelse pa: lenter, der er naevnti § 67.«,0g § 69,

1) medlemmer af og stedfortraedere i stk. 1, nr. 1-5, opheeves.

deti § 68 omhandlede navn,

2) sagkyndige, der afgiver erkleeringer
til naevnet,

3) repreesentanter, der er naevnti §
68, stk. 2,

4) medhjeelpere for de personer, der
er neevnt under nr. 1-3, og

5) konsulenter, der er neevnti § 67.

Stk. 2. - - -
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§ 72. Medmindre hgjere straf er for-
skyldt efter den gvrige lovgivning, straf-
fes med bgde den, der:

1) overtreeder § § 1-3, § 3 g, stk. 1,
§ b, stk. 3, § 6,stk. 2, § 11, § 11 g,
stk. 1, § 11 b, stk. 1, § 12, stk. 1, nr. 1,
2. pkt., og stk. 2, § 12 a, stk. 1-4, § 12
c,stk.1og2, § 13, § 14, § 20 a, stk.
1, § 29, stk. 2, § 31, stk. 1 og 2 og stk.
3, 1. pkt., § 41, stk. 1 0og 2, § 41 a, stk.
1, § 43 a, stk. 1, § 55, stk. 1, § 56, §
56 a, stk. 1 0og 2, § 61 a, stk. 1, § 61 b,
§ 61 celler § 61 e, stk. 1,

2) undlader at efterkomme et pabud
eller en oplysningspligt, der har hjem-
meli § 4, stk. 2, § 7, stk. 1-5, § 23,
stk. 2, § 28, stk. 1, 2. pkt., § 39, § 41,
stk. 3, § 47, stk. 2, § 48, § 58, stk. 2,
§ 61 d, stk. 1, eller § 65, stk. 3 0g 4 og
stk. 5, 2. pkt.,

3-4) - - -

Stk. 2-3. - - -

27.1 & 72 stk. 1, nr. 1, ®ndres»§ § 1-
3«til: »§ 1, § 2, stk. 1-2 0og 4-5, § 3,
stk. 1, og stk. 2, 2. pkt.«, » § 12, stk. 1,
nr. 1, 2. pkt., og stk. 2« eendres til: » §
12, stk. 1, nr. 1, 2. pkt., og stk. 3«, og ef-
ter » § 55, stk. 1« indseettes

28.| & 72 stk. 1, nr. 2 indseettes efter
»§ 7, stk. 1-5,«: » § 18, stk. 4-6,«.

§2
| lov om leegemidler, jf. lovbekendtgo-

relse nr. 339 af 15. marts 2023, foreta-

ges folgende andringer:
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§ 67. Til offentligheden ma der ikke 1. & 67, stk. 1, affattes saledes:
vederlagsfrit udleveres leegemidler til »§ 67. Til offentligheden ma der ikke
mennesker og dyr, jf. dog stk. 2-4. vederlagsfrit udleveres laegemidler til

mennesker og dyr i reklamegjemed.«

Stk. 2. Kommunalbestyrelsen kan ve- 2. § 67, stk. 2-4, opheeves.
derlagsfrit udlevere rygestoplaegemidler Stk. 5 og 6 bliver herefter stk. 2 og 3.
til offentligheden, hvis udleveringen ikke
sker i reklamegjemed.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan give
tilladelse til vederlagsfri udlevering af
leegemidler til mennesker og dyr til of-
fentligheden, hvis udleveringen ikke
sker i reklamegjemed.

Stk. 4. Safremt udlevering ikke sker i
reklamegjemed, kan kommuner og civil-
samfundsorganisationer vederlagsfrit
udlevere leegemidler omfattet af § 39,
stk. 3, nr. 11, og leegemidler omfattet af
regler udstedt i medfer af § 39, stk. 5.

Stk. 5. Leegemiddelstyrelsen fastsaet- 3.1 § 67, stk. 5, der bliver til stk. 2, ud-
ter regler om, i hvilket omfang leegemid-  gar »til mennesker og dyr«.
ler til mennesker og dyr méa udleveres
vederlagsfrit til de i § 66, stk. 2, neevnte
sundhedspersoner.

Stk. 6. Sundhedsministeren fastsaet-
ter regler om den virksomhed, der ude-

ves af legemiddelkonsulenter.
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§3

Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. ja-
nuar 2024.

Stk. 2. § 1, nr. 1 og 2, finder ikke an-
vendelse for juridiske personer eller fy-
siske personer, der inden ikrafttreedel-
sen har etableret og indrettet en virk-
somhed med et navn eller betegnelse,
som ville veere omfattet af bestemmel-
serne.

Stk. 3. Regler fastsat i medfer af § §
49,52 og 53, stk. 1, i lov om apoteks-
virksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr.
801 af 12. juni 2018, forbliver i kraft,
indtil de opheeves eller aflgses af for-
skrifter udstedt i medfer af § 49 i lov
om apoteksvirksomhed, som affattet
ved denne lovs § 1, nr. 12.

Stk. 4. Regler fastsat i medfor af §
67, stk. 5 0g 6, i lov om leegemidler, jf.
lovbekendtgarelse nr. 339 af 15. marts
2023, forbliver i kraft, indtil de ophaeves
eller aflgses af forskrifter udstedt i
medfer af § 67, stk. 2 og 3, i lov om lae-
gemidler, som affattet ved denne lovs §

2, nr. 2.

§4

Loven geelder ikke for Feergerne og

Grgnland, men lovens § 1 kan ved kon-
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gelig anordning helt eller delvist seettes
i kraft for Gregnland med de a&ndringer,
som de seerlige granlandske forhold til-

siger.

D Loven indeholder bestemmelser, der gennemfaorer dele af Europa-Parlamentets og Ra-
dets direktiv 2001/83/EF af 6. november om oprettelse af en faellesskabskodeks for human-
medicinske leegemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, s. 67, senest aendret ved Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2022/642/EU af 12. april 2022 om eendring af direktiv
2001/20/EF og 2001/83/EF for s& vidt angar undtagelser fra visse forpligtelser vedrerende
visse humanmedicinske leegemidler, der gares tilgaengelige i Det Forenede Kongerige for sa
vidt angadr Nordirland samt i Cypern, Irland og Malta, EU-Tidende 2022, nr. L 118, s. 4.
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