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Den 27. januar 2011

KOMMENTERET HORINGSNOTAT
vedrgrende

Forslag til
Lov om a&ndring af apotekerloven
(Veterinarafdelinger, informationspligt om billigere alternativer, ophavelse af det naturlige
forsyningsomrade, sygehusapotekers blanding af leegemidler mv.)

1. Hgrte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 9. til den 29. november 2010 veret sendt i hgring
hos:

Advokatradet, Amgros, Astma-Allergiforbundet, Brancheforeningen af Farmaceutiske
Industrivirksomheder i Danmark, Coop Danmark A/S, Danmarks Apotekerforening, Det Far-
maceutiske Fakultet, Danmarks Veteringrinstitut, Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri,
Dansk Industri, Dansk Handel & Service, Dansk Psykiatrisk Selskab, Danske Regioner, Dansk
Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Syge-
husapotekere, Dansk Selskab for Folkesundhed, Dansk Standard, Dansk Supermarked, Dansk
Sygeplejerad, Dansk Tandlaegeforening, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter,
Datatilsynet, Den Almindelige Danske Leageforening, Den Centrale Videnskabsetiske Komité,
Den Danske Dyrlageforening, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Diabetesforeningen,
Farmakonomforeningen, Finansministeriet, Forbrugerombudsmanden, Forbrugerradet, Forenin-
gen af Parallelimportgrer af Laeegemidler, Fadevarestyrelsen, Gigtforeningen, HIV — Danmark,
Industriforeningen for Generiske Ilgm (IGL), Konkurrencestyrelsen, Leegemiddelindustrifor-
eningen (LIF), Legemiddelstyrelsen, Matas, Megros, Miljgministeriet, Ministeriet for Fadeva-
rer, landbrug og Fiskeri, Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling, Ministeriet for
flygtninge, indvandrere og integration, Patientforeningen Danmark, Patient Foreningernes Sam-
virke, Patientforsikringen, Patientskadeankenavnet, Pharmadanmark, Rigsombudsmanden pa
Feergerne, Rigsrevisionen, Skatteministeriet, Socialministeriet, Statens Serum Institut, Statsmi-
nisteriet, Sundhedsstyrelsen, Tandleegeforeningen, Tandleegernes Nye Landsforening, Under-
visningsministeriet, Veteringermedicinsk Industriforening, ZAldremobiliseringen og @konomi-
og Erhvervsministeriet.

| perioden fra den 9. til den 15. december 2010 har en tilfgjelse til lovforslaget (vedr. apotekers
informationspligt omkring priser pa legemidler) veeret sendt i hgring hos:

Laegemiddelindustriforeningen
Industriforeningen af Generiske Laegemidler
Industriforeningen af Parallelimporterer af Laegemidler



Laegeforeningen

Danmarks Apotekerforening
Farmakonomforeningen
Pharmadanmark

Udkastene til lovforslag har endvidere veeret tilgeengeligt pd www.borger.dk under Hgringspor-
talen.

Fglgende myndigheder og organisationer m.v. har svaret pa hgringen:

Advokatradet, Amgros, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Veterinarinstitut, Dansk Er-
hverv, Danske Regioner, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Danske Handicaporganisationer,
Danske Patienter, Datatilsynet, Den Almindelige Danske Lageforening, Det Etiske Rad, Far-
makonomforeningen, Finansministeriet, Forbrugerombudsmanden, Forbrugerradet, Foreningen
af Parallelimportarer af Leegemidler, Fadevarestyrelsen, Industriforeningen for Generiske Igm
(IGL), Leegemiddelindustriforeningen (LIF), Leegemiddelstyrelsen, Megros, Ministeriet for
Videnskab, Teknologi og Udvikling, Pharmadanmark, Rigsombudsmanden pa Feergerne, So-
cialministeriet, Tandleegernes Nye Landsforening, og @konomi- og Erhvervsministeriet.

Kommentarer fra Indenrigs- og Sundhedsministeriet til de indkomne hgringssvar, som gennem-
gas nedenfor, er anfart i kursiv.

2. Haringssvarene — generelle bemaerkninger

Advokatradet, Astma-Allergiforbundet, Brancheforeningen af Farmaceutiske
Industrivirksomheder i Danmark, Coop Danmark A/S, Det Farmaceutiske Fakultet,
Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk Industri, Dansk Handel & Service, Dansk Psykia-
trisk Selskab, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Sygehusapote-
kere, Dansk Selskab for Folkesundhed, Dansk Standard, Dansk Supermarked, Dansk
Sygeplejerad, Dansk Tandlaegeforening, Den Centrale Videnskabsetiske Komité, Den
Danske Dyrlaegeforening, Det Centrale Handicaprad, Diabetesforeningen, Finansministe-
riet, Forbrugerombudsmanden, Fgdevarestyrelsen, Gigtforeningen, HIV — Danmark,
Konkurrencestyrelsen, Leegemiddelstyrelsen, Matas, Megros, Miljgministeriet, Ministeriet
for Fgdevarer, landbrug og Fiskeri, Ministeriet for Videnskab, Teknologi og Udvikling,
Ministeriet for flygtninge, indvandrere og integration, Patientforeningen Danmark, Pati-
ent Foreningernes Samvirke, Patientforsikringen, Patientskadeankenavnet, Rigsrevisio-
nen, Skatteministeriet, Socialministeriet, Statens Serum Institut, Statsministeriet, Sund-
hedsstyrelsen, Tandleegeforeningen, Tandlaegernes Nye Landsforening, Undervisningsmi-
nisteriet, Veterinarmedicinsk Industriforening, £ldremobiliseringen og @konomi- og
Erhvervsministeriet har enten stattet udkastet til lovforslag eller ikke haft bemarkninger hertil.

3. Haringssvarene — specielle bemarkninger

3.1. Veteringerafdelinger af apoteker

Danmarks Apotekerforening har vedr. forslaget om at apotekerloven praciseres for sa vidt
angar godkendelse af beliggenheden m.v. af veterinzrafdelinger anfart, at der med hensyn til
forhandlingen af leegemidler til produktionsdyr er tale om et liberaliseret marked, hvorfor alle
aktarer bar stilles konkurrencemassigt lige. Apotekerne bar derfor, som de nye forhandlere af



leegemidler til produktionsdyr, fa mulighed for at placere en udskilt veterinarafdeling hvor som
helst, herunder ogsa uden for et evt. fastlagt beliggenhedsomrade.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan hertil oplyse, at det fortsat er ministeriets opfattelse, at
en evt. udskilt veterinaerafdeling af et apotek bar ligge inden for et fastlagt beliggenhedsomrade,
da veterinzrafdelingen er en udskilt del af apoteksenheden, og da der skal foretages recepteks-
pedition fra veterinarafdelingen. Veterinarafdelingen vil derfor ogsa, modsat de nye forhandle-
re af legemidler til produktionsdyr, fortsat veere underlagt bl.a. apotekerlovens bestemmelser
om f.eks. forhandling af magistrelle leegemidler til produktionsdyr (apotekerlovens § 12 a, stk.
2). Veterinzrafdelingen vil endvidere kunne forhandle lzegemidler til savel produktionsdyr som
familie- og hobbydyr i medfgr af apotekerlovens bestemmelser herom.

Hvis en apoteker gnsker at udskille en veterinarafdeling af et apotek, hvor der ikke er fastsat et
beliggenhedsomrade eller hvor den gnskede placering ligger uden for et fastlagt beliggenheds-
omrade, kan apotekeren rette henvendelse til indenrigs- og sundhedsministeren, som vil tage
stilling til anmodningen og evt. igangsatte en struktursag med henblik pa at vurdere leegemid-
delforsyningsstrukturen i det pageeldende omrade. Dette svarer til de geeldende regler og prak-
sis i dag.

Danmarks Apotekerforening anfarer, at den foreslaede bemyndigelsesbestemmelse synes at
veere videre end en bemyndigelse til at fastsatte regler om bemanding. Foreningen opfordrer
derfor til, at det beskrives i bemerkningerne, hvad bestemmelsen herudover giver hjemmel til at
fastsatte regler om.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at der udover regler om bemanding vil kunne
fastseettes regler om indretning og drift, samt om abningstiden af veterinarafdelinger, hvilket er
tilfajet i bemaerkningerne til lovforslaget. Der vil efter ministeriets opfattelse ikke vaere behov
for at fastseette et regelset, der er sd omfattende som bekendtgarelse om forhandling af leege-
midler til produktionsdyr uden for apotek, idet der for apoteksvirksomhed allerede er fastsat en
raekke regler.

Farmakonomforeningen mener, at der er brug for personlig betjening og radgivning fra en
farmaceut eller farmakonom i forbindelse med salg af veterineermedicin, selvom salget oftest
sker til dyrleeger eller landmaend. Isaer nar der selges medicin til landbruget, er radgivningen
vigtig, fordi overforbrug eller forkert brug af veterineermedicin kan skabe resistente bakterier,
og udggr en trussel for miljget og mennesker.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan hertil oplyse, at der med forslaget ikke er tilsigtet &n-
dringer i apotekernes pligt til at informere. Saledes vil der med forslaget til bemyndigelsesbe-
stemmelsen i § 4, stk. 2, blive fastsat regler om farmaceut- og farmakonombemanding af de
udskilte veterinerafdelinger svarende til de regler, der gealder for de nye forhandlere af leege-
midler til produktionsdyr.

3.2. Ophavelse af det naturlige forsyningsomréde

Danmarks Apotekerforening har vedr. forslaget om at ophaeve det naturlige forsyningsomrade
for apotekerne og dermed apotekernes geografiske begransning til at oprette handkegbsudsalg og
medicinudleveringssteder anfert, at det er ngdvendigt at supplere forslaget om ophavelse af det
naturlige forsyningsomrade med et forslag, der kan gare det skonomisk attraktivt for apotekerne
at bibeholde de nuveerende og oprette nye handkebsudsalg og medicinudleveringssteder. | dag



skal apotekerne betale et gebyr til udsalgsbestyreren pa 4,80 kr. pr. pakke for at foresta udleve-
ringen, og udbringning via de sma udleveringssteder er derfor mindre rentabelt. Foreningen
foreslar derfor, at det bliver muligt for apotekerne at opkraeve et udbringningsgebyr pa 10 kr.
ekskl. moms, hvilket kan gennemfgres ved en &ndring af prisberegningsbekendtgarelsen.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at spargsmalet om en evt. &ndring af ge-
byrbestemmelserne i prisberegningsbekendtggrelsen falder uden for rammerne af dette lovfors-
lag. Ministeriet kan oplyse, at spgrgsmalet er blevet diskuteret i forbindelse med draftelserne
om bruttoavancenaftalen for 2011-2012 mellem Apotekerforeningen og Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet.

Danmarks Apotekerforening anfarer desuden, at en fuldsteendig afskaffelse af geografiske
begransninger i princippet kan betyde, at et apotek kan blive landsdeekkende, f.eks. ved at op-
rette enheder til afhentning af leegemidler bestilt on-line pa apoteket. Pa den baggrund foreslar
foreningen, at den frie etablering af handkebsudsalg og medicinudleveringssteder begraenses til
egen kommune og nabokommuner.

Pharmadanmark har anfart, at den foreslaede &ndring kan veere medvirkende til at undergrave
gkonomien i enkelte bevillingsenheder, der er geografisk spredte og skonomisk afheengige af
udsalgsenheder. Etablering af konkurrerende enheder i et sadant apoteks forsyningsomrade vil
true muligheden for at opretholde og evt. genbesatte bevillingen og dermed yderligere vanske-
liggere apoteksdriften i udkantsomraderne.

Danske Handicaporganisationer har anfgrt, at det i forbindelse med en a&ndring af udsalgsste-
der vedr. medicin er vigtigt at overveje, hvorvidt alle mennesker har mulighed for at benytte det
pageeldende salgssted, herunder ogsa personer med nedsat mobilitet.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, det er — og med forslaget fortsat vil vaere apote-

keren, der beslutter oprettelse og nedleggelse af handkebsudsalg og medicinudleveringssteder.
En ubegranset mulighed for at etablere handkebsudsalg og medicinudleveringssteder vil efter

ministeriets opfattelse kunne skabe en vis konkurrence i sektoren.

Ministeriet kan i gvrigt oplyse, at apotekeren har pligt til at fare tilsyn med tilknyttede hand-
kabsudsalg og medicinudleveringssteder. Apotekeren er i den forbindelse endvidere ansvarlig
for, at ejeren eller den daglige leder af forretningsstedet, er bekendt med de til enhver tid gel-
dende regler om forhandling af legemidler pa handkebsudsalg.

Farmakonomforeningen mener, at tilgeengeligheden bedst sikres ved at &bne mulighed for, at
ogsa apoteksudsalg, som er bemandet af farmakonomer, kan foretage direkte receptekspedition
af lgemidler. Samtidig bar det overvejes, at der abnes flere apoteker i de starre byer, hvor der
er befolkningsgrundlag for gget konkurrence.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at forslaget fra Farmakonomforeningen
falder uden for rammerne af nervaerende lovforslag.

Dansk Erhverv ser positivt pa, at der med afskaffelsen af apotekernes naturlige forsyningsom-
rade leegges op til mere konkurrence mellem apotekerne saledes, at handkgbsudsalg og medi-

cinudleveringssteder kan oprettes uden geografiske eller antalsmassige begransninger.

Danske Patienter stgtter forslaget.



Danske Regioner anfarer, at konsekvensen af, at det naturlige forsyningsomrade ophaeves, kan
vaere, at der kan opstd manglende eller begraenset lazgemiddelforsyning til borgerne i de tyndt-
befolkede omrader.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal hertil bemarke, at det foreliggende forslag ikke begran-
ser apotekernes ret til at oprette handkegbsudsalg og medicinudleveringsteder, men i stedet for-
gger muligheder herfor.

Forbrugerradet opfordrer til en grundigere undersagelse af hele markedet pa legemiddelom-
radet, hvilket tidligere er forslaet af Konkurrencestyrelsen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan hertil oplyse, at forslaget falder uden for rammerne af
nerveerende lovforslag.

Leaegemiddelindustriforeningen peger pa, at indretningen af publikumsarealet pa apoteket kan

veere en barriere for, at apotekssektoren kan leve op til kravet om at veere tidssvarende. Forenin-
gen forslar i den forbindelse, at handkabslaegemidler, der kan kagbes uden recept, bar veere syn-

lige i publikumsarealet.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at forslaget fra Laeegemiddelindustrifor-
eningen ligger uden for rammerne af naerveerende lovforslag.

3.3. Pliqgt til at oplyse om billigere alternativer

Farmakonomforeningen stotter forslaget og anfarer, at indfarelse af en pligt for apotekerne til
at informere om billigere substituerbare leegemidler vil styrke den radgivning om priser, der
allerede foregar — og veere med til at sikre, at det sker ved alle receptekspeditioner.

Parallelimportagrforeningen af leegemidler statter forslaget, som vil vaere med til at skeerpe
forbrugernes opmarksomhed om prisen og dermed gge priskonkurrencen, men foreningen anfg-
rer, at forslaget kun vil fa den gnskede effekt, hvis det sikres, at pligten overholdes. Det er desu-
den vigtigt, at det billigste produkt er let og hurtigt tilgengeligt for forbrugeren.

Danmarks Apotekerforening anfgrer, at ministeriet i forbindelse med apotekernes informati-
onsforpligtelse bar sikre sig, at apotekerne far en reel mulighed for at udlevere det billigste pree-
parat. Endvidere bgr perioden for legemiddelvirksomhedernes leveringsevne forlaenges til 14
dage, hvilket samtidigt bgr handhaves af Laegemiddelstyrelsen, ligesom der ber stilles mini-
mumskrav til leverandgrer, herunder krav om dag-til-dag levering.

Det er Laegemiddelindustriforeningens opfattelse, at udleveringerne af de dyrere leegemidler i
betydeligt omfang kan henfares patienternes gnsker om bestemte leegemidler. Foreningen anfg-
rer endvidere, at ministeriet i forbindelse med apotekernes informationsforpligtelse bgr inddrage
spergsmal i relation til f. eks. leveringssikkerheden, betydningen af omkostningsrelaterede ra-
batter og andre strukturelle forhold, der kan have indflydelse pa, hvilke leegemidler, der udleve-
res.

Det er ogsa Danmarks Apotekerforenings opfattelse, at udleveringerne af de dyrere leegemid-
ler i et vist omfang kan henfgres patienternes gnsker om bestemte leegemidler.



Pharmadanmark anfarer, at indfgrelsen af den foreslaede bestemmelse om information vil
komplicere omradet for information og forvirre patienterne yderligere. Desuden vil fokus flyttes
fra den leegemiddelfaglige radgivning til information om priser.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan med hensynet til eventuelle problemer med levering af
den billigste legemiddelpakning oplyse, at det fremgar af vejledning nr. 45 af 29. maj 2006 (om
apotekers pligt til substitution og pligt til at informere om billigere kombinationer af flere ens
mindre pakninger), at apoteket, nar der opstar problemer med at levere den billigste l&egemid-
delpakning i en pakningssubstitutionsgruppe, i en periode vil kunne opleve, at det ikke kan skaf-
fe leegemiddelpakningen fra grossisten. | disse tilfeelde skal apoteket informere kunden om, at
det ikke er muligt at fremskaffe pakningen samt oplyse, hvornar den forventes igen at kunne
leveres. Patienten kan da tage stilling til, om han gnsker at kgbe en anden pakning i gruppen,
eller om han gnsker at afvente, at den billigste pakning igen kan skaffes.

Ministeriet kan endvidere oplyse, at andelen af A-udleveringer, som det fremgar af bemaerknin-
gerne til lovforslaget, har varet jeevnt faldende over en arrakke og nu er pa ca. 60 pct. Dette
indikerer efter ministeriets opfattelse, at der ikke er det ngdvendige fokus pa priserne.

Ministeriet kan ogsa oplyse, at hjemmesiden Medicinpriser.dk, som er udviklet af Leegemiddel-
styrelsen, giver opdaterede oplysning om priser pa medicin og tilskudsydelser pa de enkelte
leegemidler. Priser opdateres hver 14. dag og tilskud opdateres dagligt.

Ministeriet kan endelig oplyse, Leegemiddelstyrelsen kan tage en leegemiddelpakning ud af Me-
dicinpriser, hvis ingen af de engrosforhandlere, der forsyner de danske apoteker med leegemid-
ler, er i stand til at levere en legemiddelpakning. Det indebeerer de facto, at apotekerne — ogsa
dem der stadig matte have legemiddelpakningen pa lager - opharer med at selge pakningen.
Laegemiddelstyrelsen far oplysning om leveringssituationen fra to led i forsyningskeeden: Dels
skal den virksomhed, der bringer et legemiddel pa markedet, under naermere omstendigheder
anmelde leveringsevne, dels skal engrosforhandlerne indberette eventuelle leveringsproblemer
(leveringssvigt). | nogle tilfeelde kan indberetningerne fra henholdsvis virksomheden og engros-
forhandlerne vise sig at vaere modstridende. | marts 2010 strammede Laegemiddelstyrelsen sin
praksis, saledes at indberetning af leveringssvigt fra engrosforhandlernes side for en given pak-
ning umiddelbart for ikrafttraedelsen af en ny 14 dages prisperiode altid medfarer, at pakningen
bliver taget ud af Medicinpriser, uanset hvilken leveringsevne virksomheden har oplyst. Dette
skete for at begranse antallet af pakninger, der gar i leveringssvigt allerede ved starten af en ny
14 dages prisperiode.

Leegeforeningen stetter forslaget, men anbefaler, at apoteket i de tilfeelde, hvor en leege pa re-
cepten har fravalgt substitutionsmuligheden ("Ej S”), fritages for pligten til at informere om
muligheden. Foreningen anfarer, at det ma forudsaettes, at leegen i forbindelse med ordinationen
har afklaret det faglige og gkonomiske grundlag for beslutningen om, at det valgte leegemiddel
ikke ma substitueres og samtidig aftalt dette med patienten. Apotekets ekstra information vil i
denne sammenhang kun medvirke til at sa tvivl om den valgte leegemiddelbehandling og der-
med medvirke til et gget antal ungdvendige konsultationer og dermed ogsa ungdvendige ekstra
sundhedsudgifter.

Danmarks Apotekerforening og Pharmadanmark anbefaler ogsa, at apoteket i de tilfelde,
hvor en laege pa recepten har fravalgt substitutionsmuligheden (”Ej S”), fritages for pligten til at
informere om muligheden.



Indenrigs- og Sundhedsministeriet har pa denne baggrund af valgt at pracisere be-
meerkningerne saledes, at informationspligten dog ikke gaelder, hvis legen pa recepten
har udtrykt et definitivt valg af leegemiddel ved at pafgre den "Ej S".

3.4. Videreqivelse af oplysninger fra Leegemiddelstatistikreqisteret

Vedrgrende forslaget om, at Laeegemiddelstyrelsen kan videregive oplysninger om ordination af
leegemidler til andre forvaltningsmyndigheder inden for sundhedsomradet med henblik pa, at
disse kan udarbejde statistikker med henblik pa generel planlegning af sundhedsveesenets opga-
ver, har Datatilsynet anbefalet, at det i overensstemmelse med persondatalovens § 10, stk. 2,
preeciseres i den foreslaede bestemmelse, at de videregivne oplysninger udelukkende ma anven-
des til statistik. En sadan praecisering taler efter tilsynets umiddelbare opfattelse for, at der vil
kunne ske en fravigelse af tilladelseskravet i persondatalovens § 10, stk. 3, ved videregivelse fra
Laegemiddelstatistikregisteret. Datatilsynet har i den forbindelse bemarket, at myndighederne
skal holde de indsamlede oplysninger adskilt fra myndighedernes administrative sagsbehand-
ling. De indsamlede oplysninger om receptudsteder og patient ma saledes ikke danne grundlag
for konkrete retlige eller faktiske foranstaltninger over for disse. Adgangen til de personhenfar-
bare oplysninger bgr efter Datatilsynets opfattelse samtidig begreenses til s& fa medarbejdere
som muligt.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at den foreslaede &ndring af apotekerlovens §
11, ifelge bemarkningerne til lovforslaget netop ikke giver mulighed for, at oplysninger om
patient eller receptudsteder i personhenfgrbar form senere kan anvendes til andre opgaver end
statistik, og at der saledes ikke i en eventuel efterfalgende administrativ sagsbehandling, der
iverkseattes pa baggrund af de udarbejdede statistikker, vil kunne indga oplysninger, der kan
identificere patienten eller receptudstederen.

Datatilsynet har endvidere anfart, at der ikke i lovforslaget ses at veere taget stilling til, om de
beskrevne videregivelser kan ske inden for rammerne af persondataloven. Det fremgar i den
forbindelse heller ikke, om der skal indhentes en tilladelse fra Datatilsynet, far der sker videre-
givelse fra Leegemiddelstatistikregistret til forvaltningsmyndigheder inden for sundhedsomra-
det, jf. persondatalovens § 10, stk. 3.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan hertil oplyse, at det er praciseret i bemarkningerne, at
der ikke med bestemmelsen er tilsigtet en fravigelse af persondataloven, og at videregivelse af
oplysningerne vil ligge inden for rammerne af persondatalovens § 10.

Datatilsynet har endvidere henledt ministeriets opmarksomhed pa, at det pahviler den dataan-
svarlige at overholde kravene i persondatalovens 8 5. Efter Datatilsynets opfattelse vil Lage-
middelstyrelsen vere dataansvarlig for videregivelsen, mens den modtagende myndighed vil
veere dataansvarlig for indsamlingen. Datatilsynet har henstillet, at ministeriet i bemarkningerne
praeciserer, at det er sdvel den afgivende som den modtagende myndigheds ansvar, at henholds-
vis videregivelsen og indsamlingen sker i overensstemmelse med persondatalovens § 5.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har i overensstemmelse med Datatilsynets bemarkninger
praciseret i bemarkningerne, at bade Laegemiddelstyrelsen og den modtagende myndighed
sikrer, at kravene i persondatalovens § 5 er overholdt for henholdsvis videregivelse og modta-
gelse.



Datatilsynet har forudsat, at oplysninger i videst muligt omfang videregives i ikke-
personhenfgrbar form. Datatilsynet har anbefalet, at det preecideres i bestemmelsen, at oplysnin-
ger, der identificerer receptudsteder eller patient kun ma videregives, nar det er ngdvendigt af
hensyn til myndighedernes udarbejdelse af statistikker.

Det Etiske Rad anfarer, at der skal vaere tungtvejende grunde til at udskille patienter pa per-
sonniveau ved lgsning at administrative planleegningsopgaver og anbefaler, at det ngje overve-
jes, om det er strengt ngdvendigt for det angivne formal at videregive oplysninger pa personni-
veau til alle de navnte sundhedsmyndigheder. Det fremgar at udkastet, at muligheden isaer skal
anvendes med henblik pa monitorering af kronisk syge patienter. Radet finder det problematisk,
at bestemte patientgrupper pa denne made udskilles som harende til de borgere, der koster sam-
fundet mest i form at tilskud til medicin.

Danske Patienter finder, at ssmmenkaring af oplysninger om bl.a. medicinforbrug med andre
oplysninger af hensyn til generel planleegning af sundhedsvaesenets opgaver bar gares pa en
made, sa man ikke bryder den enkelte patients anonymitet ungdigt.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at det fremgar af bemarkningerne til lovforsla-
get, at myndighederne, for s vidt angar patienters personnumre og receptudsteders person-
nummer, ydernummer og autorisationsID, ikke ma modtage mere, end hvad der er ngdvendigt
af hensyn til udarbejdelse af statistikken til at afdeekke et aspekt inden for planlaegningen af
sundhedsmaessige opgaver.

Danske Regioner finder, at apotekerne ogsa bgr have pligt til at levere patientens CPR-nr. di-
rekte til regionerne via afregningsdata pa det legemiddelsortiment, der ikke gives tilskud til. |
dag modtager regionerne kun CPR-nr. pa leegemidler solgt med tilskud. Dette bar ske af hensyn
til, at de regionale leegemiddelkonsulenter kan bidrage til kvalitetsudvikling i almen praksis ved
at udarbejde statistik om leegemiddelanvendelsen ud fra de ordinationsdata, som indberettes af
apotekerne. Det er regionernes hab, at data ogsa kan bruges til kvalitetsovervagning inkl. over-
vagning af patientsikkerhed og bivirkninger.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at forslaget fra Danske Regioner ligger
uden for rammerne af naerveerende lovforslag.

Forbrugerradet er betenkelig ved, at der abnes op for yderligere videregivelse af personfal-
somme medicinoplysninger i Legemiddelstatistikregistret og opfordrer Laeegemiddelstyrelsen til
at anvende redskabet PIA (privacy impact assessment), som kan bruges ved udvikling af nye
systemer, hvor der vil ske videregivelse af personfglsomme data.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har noteret sig Forbrugerradets opfordring om privacy im-
pact assessment. Det kan oplyses, at Leegemiddelstyrelsen er meget opmaerksom pa persondata-
beskyttelse og derfor omhyggeligt har inkorporeret gaeldende persondataretlige sikkerhedskrav
i Leegemiddelstatistikregisteret.

Danmarks Apotekerforening anfarer, at der ikke er foretaget nogen afgransning af, hvilken
personkreds i de navnte forvaltningsmyndigheder, der ma fa adgang til de videregivne oplys-
ninger med henblik pa sammenkarsel af registeroplysninger og efterfalgende statistisk bear-
bejdning. I denne forbindelse rummer lovforslagets bemerkninger vedragrende krav om be-
greensning af dekrypteringsperioden efter Apotekerforeningens opfattelse ikke den forngdne



sikkerhed for, at der ikke kan eller vil ske uberettiget videregivelse af oplysninger om borgernes
medicinanvendelse.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at de modtagende myndigheder til enhver tid skal
overholde geeldende sikkerhedskrav, herunder kravet om autorisation i bekendtggrelse nr. 528
af 15. juni 2000 om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger, som be-
handles for den offentlige forvaltning. Det falger af dette krav, at kun de personer, som autori-
seres hertil, ma have adgang til de personoplysninger, der behandles, og at de enkelte brugere
ikke ma autoriseres til anvendelser, for hvilke der ikke er behov. Kravene til kryptering og an-
dre sikkerhedsforanstaltninger reguleres ligeledes af denne bekendtgarelse.

Danmarks Apotekerforening bemaerker, at det ifalge lovforslaget er af "vasentlig betydning,
at Leegemiddelstyrelsens mulighed for at dele oplysningerne ngje afgraenses til de formal, hvor
der har vist sig et reelt behov for personoplysninger fra Leegemiddelstatistikregistret.” Det pree-
ciseres imidlertid ikke, hvad der anses for at veere formal med “reelt behov”, ligesom det er
uklart, hvem og hvordan det vil blive afgjort, om der foreligger et reelt behov. Disse vasentlige
forhold ber efter Apotekerforeningens opfattelse klart fremga af lovteksten.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at formalet ifglge lovteksten og bemarkningerne
hertil er afgreenset til statistik. Den modtagende myndighed har ansvaret for at afgere, om der
ma modtages oplysninger, og Leegemiddelstyrelsen skal ligeledes ved videregivelsen sikre sig,
at oplysningerne videregives med henblik pa statistik.

Danmarks Apotekerforening finder generelt, at der med den foreslaede adgang til videregivel-
se af medicineringsoplysninger sker et skred i forhold til Leegemiddelstatistikregistrets oprinde-
lige anvendelsesformal. Hidtil har anvendelsen af oplysninger fra registret efter foreningens
forstaelse veeret forbeholdt anonymiserede statistiske formal pa aggregeret niveau. Med adgan-
gen til at videregive oplysninger pa personniveau til regionale og lokale myndigheder til brug
for den konkrete sundhedsindsats og — planleegning, herunder i forhold til kronikere, naermer
man sig en situation, hvor registeroplysningerne i praksis kan/vil finde anvendelse som led i
konkret behandlingsplanlaegning.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan hertil oplyse, at det fremgar udtrykkeligt af bemaerknin-
gerne, at de modtagende myndigheder ligesom Laegemiddelstyrelsen kun ma behandle oplysnin-

gerne til statistik og pa samme vilkar som Laegemiddelstyrelsen.

3.5. Produktion af magistrelle leegemidler til dyr

Danmarks Apotekerforening anfarer, at forslaget om, at apoteker kun ma fremstille de ma-
gistrelle legemidler til dyr, der fremgar af regler udstedt af ministeren for fadevarer, landbrug
og fiskeri, bevirker, at apotekerne reelt kommer til at udfagre kontrol med dyrlaegers ordinati-
onsmgnster. Dette er ifglge foreningens opfattelse en myndighedsopgave, hvorfor foreningen
ikke kan tilslutte sig forslaget.

Danmarks Apotekerforening har endvidere anfart, at en magistrel producent kan betragtes
som underleverander til det udleverende apotek, hvor dyrleegens ordination pa et magistrelt
legemiddel modtages. Fremstillerapoteket vil sjeeldent vaere i direkte kontakt med dyrlae-
gen/modtageren af det magistrelle l&egemiddel og kender derfor normalt ikke formal eller afta-
ger af det bestilte legemiddel. Med den foreslaede @&ndring kan de magistrelle producenter,
uden at veere vidende herom, komme til at ifalde ansvar for fremstilling af leegemidler i strid
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med reglerne. Efter foreningens opfattelse er udleveringsapoteket neermere end den magistrelle
producent til at afklare lovligheden af dyrleegens ordination af magistrelle leegemidler.

Forslaget ngdvendigger ifalge Danmarks Apotekerforenings opfattelse, at apotekerne pa en-
kel vis har mulighed for at konstatere, om der, nar der ordineres magistrelle leegemidler uden for
Fadevarestyrelsens liste, er tale om en lovlig ordination, f.eks. ved at der indfares pligt for dyr-
leegen til i disse situationer, hver gang af egen drift, at fremvise/fremsende en gyldig dispensati-
on givet til dyrlaegen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at det vil vaere en naturlig konsekvens, at dyrle-
gen/kunden fremviser eller fremsender den af dyrleegen modtagne dispensation sammen med
recepten. Dette er tilfgjet i bemarkningerne til forslaget.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at listen i bilag 2 til bekendtggrelse om dyrlae-
gers anvendelse, udlevering og ordinering af leegemidler til dyr, indeholder angivelse af leege-
middelstoffer, dyreart, lsegemiddelform, styrke, pakningssterrelse, indikationer og varenummer.
Det fremgar f.eks., at et givet legemiddelstof alene ma anvendes til en bestemt dyreart og pa en
bestemt indikation.

Veterinaerapoteket ved Institut for veteringer sygdomsbiologi/ Kgbenhavns Universitet har
anfart, forslaget skeerper reglerne for dyrleegers handtering af magistrelle leegemidler, og at for-
slaget ikke har taget hgjde for dyrlaegers behandling af andre dyr end produktionsdyr. Det er
endvidere anfart, at Fadevarestyrelsens bekendtgarelse nr. 785 af 25. juni 2010 bar bringes i
overensstemmelse med Lagemiddelstyrelsens bekendtgarelse nr. 664 af 29. juni 2009.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at Fgdevarestyrelsens regler omhandler ma-
gistrelle leegemidler til savel produktionsdyr som hobby-/familiedyr. Neerveerende forslag retter
sig kun mod apotekerne og indebzrer, at apotekerne alene ma fremstille de magistrelle leege-
midler, som dyrleeger ma ordinere i henhold til geeldende regler udstedt af Fadevarestyrelsen.
Ministeriet kan endvidere oplyse, at bekendtgarelse nr. 664 af 29. juni 2009 (om varenumre)
ogsa kun retter sig mod apoteker og beskriver, hvilke varenumre de omhandlede magistrelle
leegemidler til veterinaer brug skal forsynes med. Fadevarestyrelsen har oplyst, at styrelsen ikke
forventer en forgget arbejdsbyrde som falge af den foreslaede a&ndring, idet forslaget alene
regulerer apotekers fremstilling af magistrelle lsegemidler og ikke omhandler reglerne for dyr-
leegers anvendelse af de disse leegemidler.

3.6. Meddelelse om magistrel fremstilling

Danmarks Apotekerforening anfarer, at der i dag alene er to apoteker, der foretager fremstil-
ling af magistrelle l&egemidler med henblik pa samhandel med andre apoteker. Apotekerfor-
eningen gar ud fra, at Leegemiddelstyrelsen er bekendt hermed, og at det derfor ikke er nadven-
digt for disse to apoteker at meddele sig herom til styrelsen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at alle apoteker, der foretager magistrel fremstil-
ling af leegemidler, efter forslaget skal give meddelelse til Leegemiddelstyrelsen herom.

Som det fremgar af lovforslaget, pahviler meddelelsespligten den apoteker, som foretager ma-
gistrel fremstilling af leegemidler inden for rammerne af sin bevilling. Manglende underretning
vil ifglge forslaget kunne straffes med bgde. Ministeriet finder det derfor naturligt, at meddelel-
sespligten bor geelde for alle apoteker.
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3.7. Forhandling af magistrelle leegemidler i ngdsituationer

Danmarks Apotekerforening har anfart, at ogsa privatapoteker bar gives mulighed for i ngdsi-
tuationer at fremstille magistrelle lsegemidler, uanset at der for disse er udstedt markedsfgrings-
tilladelse.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at der i forbindelse med Lovforslag nr. L 66, bl.a.
om &ndring af apotekerloven, blev skabt mulighed for, at sygehusapotekerne i ngdsituationer
mv. kunne forhandle magistrelle leegemidler til apoteker. Den foreslaede &ndring i nervaerende
lovforslag giver alene mulighed for, at apotekerne kan forhandle disse legemidler, uanset at
der eksisterer tilsvarende markedsfarte leegemidler. Det er ministeriets opfattelse, at det af ka-
pacitetsmaessige arsager er mest hensigtsmassigt, at fremstillingsopgaven i en given ngdsituati-
on palegges sygehusapotekerne. | en ngdsituation vil der evt. skulle produceres i starre male-
stok, hvorfor det ikke umiddelbart vil veere hensigtsmassigt at paleegge private apoteker opga-
ven. Det kan til orientering oplyses, at situationen i forbindelse med fugleinfluenzaen var den, at
90 % af Tamifluproduktionen blev foretaget af en leegemiddelvirksomhed, og at alene 10 % blev
produceret pa sygehusapotek.

Danske Regioner gar opmarksom pa, at der er serlige patientsikkerhedsmaessige problemer
forbundet med magistrelle leegemidler, idet mulighederne for at differentiere emballager er be-
grensede i sma virksomheder. Danske Regioner papeger, at der derfor let kan opsta risiko for
visuelle forvekslinger.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at der i bekendtggrelse nr. 1220 af 7. december
2005 om forbrugerpakninger af magistrelle leegemidler er stillet en reekke krav til maerkningen
m.v. af magistrelle leegemidler. Leegemiddelstyrelsen kan i szrlige tilfelde og pa vilkar, der
fastsattes i hvert enkelt tilfeelde, dispensere fra bestemmelserne eller stille yderligere krav.

Amgros har anfart, at det vil veere gnskeligt med en preecisering af begrebet ”forsyningsmaessi-
ge ngdsituationer”.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at der vil veere tale om en konkret vurdering og
at Leegemiddelstyrelsen vil give meddelelse herom, nar ministeriet i samrad med Sundhedssty-

relsen vurderer, at en sdan situation er indtruffet.

3.8. Overfgrsel af udnaevnelseskompetencen til Laegemiddelstyrelsen

Danmarks Apotekerforening anfarer, at det vil vaere hensigtsmaessigt med en modernisering
af hele bevillingsproceduren, hvormed apoteksansggere blandt andet ber fa adgang til at gen-
nemfare en due diligence undersggelse af det ledige apotek, ligesom ansggerne bar gennemga
deciderede ansattelsessamtaler. Apotekerforeningen foreslar derfor, at der nedszttes et ansat-
telsesudvalg, der som minimum bestar af repraesentanter fra Laeegemiddelstyrelsen og Apoteker-
foreningen. Herudover bgr det overvejes at have et rekrutteringsbureau repreesenteret i anseettel-
sesudvalget.

Farmakonomforeningen og Pharmadanmark anfarer, at der kan opsta habilitetsproblemer,
hvis ikke beslutningskompetencen flyttes til en anden myndighed end den myndighed, der har
staet for sagsbehandlingen. Foreningerne henviser blandt andet til, at ansatte farmaceuter i Le-
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gemiddelstyrelsen ogsa kan sgge ledige apoteksbevillinger. Det anfares desuden, at Lagemid-
delstyrelsens afgarelse bar kunne paklages til en hgjere myndighed, evt. med en kort klagefrist.

Pharmadanmark hilser afbureaukratiseringsforslag velkomne, men anfarer, at afbureaukratise-
ring ikke bar veere et mal i sig selv. Pharmadanmark anfgrer endvidere, at det er et grundleg-
gende problem og i strid med god forvaltningsret, at samme myndighed indstiller og traeffer
afgarelse i en given udnaevnelsessag.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at der igennem leengere tid har veeret overvejel-
ser om &ndring apotekssektorens rammevilkar, herunder som bekendt senest overvejelser om
liberalisering. | den forbindelse har det veeret naturligt at overveje en &ndret rekruttering af
apotekere og ogsa en &ndret udnavnelsesproces. Pa nuvarende tidspunkt er overvejelserne
dog stillet i bero, og det er vurderingen, at en evt. endring af reglerne om udnavnelse af apote-
kere bgr udskydes til nsermere overvejelse. Forslaget om overfgrsel af udnaevnelseskompetencen
indgar dermed ikke i dette lovforslag.

3.9. Laegemiddelstyrelsens midlertidige overtagelse af et apotek

Danmarks Apotekerforening anfarer, at det fremgar af bemaerkningerne, at der vil kunne fast-
saettes nermere vilkar for Leegemiddelstyrelsens midlertidige drift, herunder keb og salg af in-
ventar m.v. til en ny apoteker, men at det ikke er naermere uddybet, hvorledes reglerne taenkes
udformet, herunder hvilke principper, der ventes at blive lagt til grund ved udformningen. For-
eningen finder, at det er ngdvendigt med uddybende og mere pracise retningslinjer i lovforsla-
get og at det navnlig bar preeciseres, at der ikke fastsettes regler om vilkar for Leegemiddelsty-
relsens midlertidige overtagelse, der afviger fra de vilkar, der gelder, nar overdragel-
se/overtagelse aftales direkte mellem den fratreedende og tiltreedende apoteker.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at der, som det fremgar af bemarkningerne, vil
kunne fastsattes regler, f.eks. om Leegemiddelstyrelsens leje af inventar. Der kan i denne for-
bindelse f.eks. veere tale om, at en afgaende apoteker har indgaet leasingkontrakter vedrgrende
maskiner eller lignende, og at Laeegemiddelstyrelsen ikke gnsker at overtage disse kontrakter.
Der vil her kunne vare behov for at Leegemiddelstyrelsen lejer den leasede maskine mv. af den
afgdende apoteker. Leasingforholdet vil saledes fortsat besta mellem den afgdende apoteker og
leasingfirmaet. Dette er tilfgjet i bemerkningerne.

3.10. Preecisering af regler om tvangsleje

Danmarks Apotekerforening anfarer, at det ikke fremgar af bemarkningerne, hvorledes reg-
lerne tenkes udformet, herunder hvilke principper, der ventes at blive lagt til grund. Foreningen
finder reekkevidden af bestemmelsen uklar og opfordrer til, at den praeciseres.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at forslaget er udskudt til na&ermere overvejelser
og dermed ikke indgar i dette lovforslag.

3.11. Regler om online forhandling oq forsendelse af leegemidler

Danmarks Apotekerforening anfarer for sa vidt angar den foreslaede bestemmelse om en un-
derretningspligt for apotekere, som forhandler leegemidler online, at Apotekerforeningen drifter
en e-handelslgsning, som 228 apoteker, filialer og supplerende enheder har tilmeldt sig. Apote-
kerne tilbyder hermed deres kunder muligheden for online forhandling af lsegemidler. Apoteker-
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foreningen gar ud fra, at foreningen pa vegne af disse apotekere kan foretage den foreslaede
underretning til Leegemiddelstyrelsen.

Som det fremgar af lovforslaget, pahviler meddelelsespligten den apoteker, som matte gnske at
forhandle leegemidler online til brugerne inden for rammerne af sin bevilling. Manglende un-
derretning vil ifglge forslaget kunne straffes med bgde. Pa den baggrund finder Indenrigs- og
Sundhedsministeriet ikke, at meddelelsespligten er egnet til at blive varetaget af Apotekerfor-
eningen.

Danske Regioner anfarer, at det ved ekspeditionen i forbindelse med online forhandling af
leegemidler bar sikres, at der i forhold til information og radgivning gives den samme informati-
on, som hvis kunden handler pa apoteket. Danske Regioner finder, at der, da der er tale om en
stor eendring af hidtidig praksis omkring udlevering af leegemidler, bgr gennemfgres en pro ak-
tiv analyse af risici. Levering af leegemidler pr. bud eller levering i apoteksudsalg kan i et vist
omfang sammenlignes med net-handlen, hvor der ikke er radgivning eller sekundaer kontrol
forbundet med udleveringen.

Danmarks Apotekerforening mener ikke, at det klart fremgar af bemarkningerne til lovfors-
laget, hvordan den foreslaede bemyndigelse til at fastsatte naermere regler for online forhand-
ling skal udmegntes. Det er desuden foreningens opfattelse, at der ikke bgr kunne fastsaettes an-
dre begraensninger i sortimentet af leegemidler, der ma forhandles online, end dem, der kan fast-
saettes for det sortiment, som forhandles via det fysiske apotek. Foreningen ger samtidig op-
marksom pa, at de leegemidler, der matte vaere uegnet til at blive postforsendt, i stedet kan leve-
res med bud eller afhentes, uanset at de matte vaere bestilt via apotekets online Igsning. Herud-
over finder foreningen, at det som udgangspunkt er op til den enkelte apoteker at traeffe beslut-
ning om indretning og drift af apotekets hjemmeside, sa leenge apoteket overholder de generelle
regler, som geelder for virksomheden. Foreningen kan dog tilslutte sig, at der kan fastsattes
bestemmelser om, at apotekets egen hjemmeside ikke ma give mulighed for, at brugerne kan fa
ordineret leegemidler pa baggrund af en online kontakt med en lzge.

Farmakonomforeningen statter kravet om, at apotekere skal give meddelelse til Laeegemiddel-
styrelsen, hvis de gnsker at forhandle medicin pa internettet. Det er imidlertid ikke nok, at Lee-
gemiddelstyrelsen kan fastsette regler om serlige krav til apotekers internethandel med medi-
cin. Det bar veere en skal-bestemmelse, fordi der er brug for regulering af omradet og for en
offentlig debat om, hvilke regler der skal geelde. Derfor skal der efter foreningens opfattelse
stilles strenge krav til, hvordan medicinen kan forhandles online, herunder iszr krav til radgiv-
ningen, sortimentet og forsendelsen. Det bgr endvidere overvejes at indfgre en merkningsord-
ning til apotekerens internetsider, evt. med et certifikat, si medicinbrugerne kan vare sikre pa,
at de handler pa en autoriseret side.

Danske Handicaporganisationer (DH) anfarer, at det i forbindelse med forhandling af laege-
midler pa internettet bar sikres, at hjemmesiderne er tilgeengelige i forhold til de behov, perso-
ner med forskellige former for handicap har, herunder fx blinde og svagtseende, ordblinde,
mennesker med kognitiv funktionsnedsettelse og med nedsat funktion i arme og haeender m.v.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at det ikke pa forhand er muligt at foretage en
udtemmende beskrivelse af de regler, som forventes udstedt i medfgr af den foreslaede bestem-
melse. Det er bl.a. baggrunden for, at reglerne foreslas udmegntet i bekendtggrelsesform. Inden
sadanne regler udstedes af Leegemiddelstyrelsen, vil de blive sendt i haring, og relevante parter
vil fa lejlighed til at kommentere pa det neermere indhold af reglerne.
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For sa vidt angar spgrgsmalet om, hvorvidt der pa baggrund af regler udstedt i medfar af den
foreslaede bemyndigelse bgr veaere adgang til at begraense det sortiment af leegemidler, som ma
forhandles online, er Indenrigs- og Sundhedsministeriet enigt i, at sortimentet som udgangs-
punkt bgr vaere det samme som det, der forhandles via det fysiske apotek. Ministeriet leegger i
den forbindelse vaegt pa, at der i medfar af den foreslaede § 43 b dbnes mulighed for at fastseet-
te naermere regler for forsendelsen af leegemidler, herunder regler om forsendelse af lsegemid-
ler, der ikke er egnet til postforsendelse. Bemyndigelsesbestemmelsen i § 43 a, stk. 2, er blevet
preciseret i overensstemmelse hermed.

Ministeriet kan oplyse, at det endvidere er blevet praciseret i bemarkningerne til lovforslaget,
at bemyndigelsen til at fastseette regler om teknisk indretning og drift af apotekets hjemmeside,
ogsa kan anvendes til at fastsette regler om, at hjemmesiden skal bere et sikkerhedslogo, og at
hjemmesiden skal vare indrettet saledes, at den vil vaere tilgeengelig for handicappede, fx blinde
0g svagtseende.

Danmarks Apotekerforening anfarer endvidere, at foreningen forudsatter, at eventuelle mer-
omkostninger som fglge af eventuelle udvidede krav til forsendelse af legemidler vil blive af-
spejlet i en tilsvarende forhgjelse af forsendelsesgebyret i prisberegningsbekendtgarelsen.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at spargsmalet om en evt. &ndring af ge-
byr bestemmelserne i prisberegningsbekendtgarelsen falder uden for rammerne af dette lovfors-
lag. Ministeriet kan oplyse, at spgrgsmalet kan diskuteres i forbindelse med drgftelserne mellem
Apotekerforeningen og Indenrigs- og Sundhedsministeriet om bruttoavancenaftalen.

Danske Patienter og Forbrugerradet statter forslaget.

3.12. Sygehusapotekers levering af la&egemidler til Faergerne

Danmarks Apotekerforening laegger til grund, at der med forslaget om, at danske sygehusapo-
teker far adgang til at levere legemidler til Fergernes hjemmestyre alene gives mulighed for
levering af leegemidler til det feeraske sygehusveesen og ikke til primarsektoren.

Det feergske Sundhedsministerium (Heilsumalaradid) praciserer, at Feergerne gnsker mulig-
hed for at det feergske sygehusveesen kan fa del i den aftale, som Amgros har forhandlet om
medicinleverance til sekundaersektoren i Danmark pa samme made som danske sygehusapote-
ker.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at det er praciseret i bemerkningerne til forsla-
get, at der alene gives de danske sygehusapoteker adgang til at levere lsegemidler til det feerg-

ske sygehusveesen og ikke til primersektoren i Feergerne.

3.13.0pblanding mv. af leegemidler pa sygehusapoteker

Danmarks Apotekerforening leegger til grund, at der i de sarlige regler, der skal fastsettes for
opblanding mv. af legemidler pa sygehusapoteker, fortsat vil blive lagt vegt pa hgje krav til
sikkerhed, kvalitet og kontrol.

Amgros har gjort opmaerksom pa, at formuleringen ”Ved kobling af legemidler forstas en akti-
vitet, hvorved 2 eller flere beholdere (markedsferte leegemidler) kobles sammen, uden at de
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indre forseglinger brydes” ikke er i overensstemmelse med virkeligheden. Amgros oplyser, at
der brydes en forsegling til infusionsvaesken under koblingen, men at forseglingen mellem infu-
sionsvaeske og hatteglas ikke brydes.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at bemarkningerne vil blive &ndret i overens-
stemmelse hermed. Teksten ’uden at de indre forseglinger brydes” udgar séaledes.

Amgros og Danske Regioner finder, at der ikke synes at veere sammenhang imellem § 56, stk.
309 § 56, stk. 5 vedrgrende levering af koblede leegemidler til andre sygehusapoteker.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at der er tale om en fejl. Henvisningen vil blive
@ndret saledes, at ’stk. 3™ udgar.

Amgros anfarer, at standarddoser produceres til lager for at rationalisere og effektivisere pro-
duktionen.

Pharmadanmark finder det problematisk, at aktiviteten afgraenses til at omhandle leegemidler
til den enkelte navngivne patient, da det betyder, at det kun vil veere muligt at udnytte mulighe-
derne i begraenset omfang.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal i den forbindelse bemarke, at produktion til lager ikke
vil veere omfattet af det nye regelset. Hensigten med &ndringen er alene at lette fremstillingen
hvad angar legemidler til den enkelte navngivne patient og ikke hvad angar leegemidler til la-
ger. Fremstillingen af leegemidler til lager vil fortsat skulle ske i overensstemmelse med GMP-
reglerne.

Amgros har oplyst, at sygehusapotekerne gnsker, at lovforslaget ogsa skal omfatte anden di-
spensering i primeaeremballage, f.eks. “optraek i sprejter”, da denne aktivitet i trad med trenden i
andre europziske lande ogsa er under omlagning fra de kliniske afdelinger til sygehusapoteker-
ne.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har pa denne baggrund indarbejdet aktiviteten optraek i
sprajter’ i bestemmelsen i lovforslaget.

Amgros har endelig oplyst, at sygehusapotekerne finder, at de nye regler tillige bgr omfatte
leegemidler, hvortil der er udstedt udleveringstilladelse.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at udleveringstilladelsespreeparater pa denne
baggrund er indarbejdet i lovforslaget.

4. @vrige bemarkninger

Danmarks Apotekerforening har benyttet lejligheden til at fremkomme til forslag til yderlige-
re @ndringer af apotekerloven, herunder blandt andet en pracisering af apotekets pligt til ogsa at
radgive om laegemidler, herunder priser.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet udarbejdede pa denne baggrund som navnt en tilfgjelse til
nerveaerende lovforslag vedr. apotekers pligt til at informere om billigere alternativer. Tilfgjel-
sen blev sendt i hgring blandt relevante hgringsparter i perioden fra den 9. til den 15. december
2010. Haringssvar og ministeriets kommentarer hertil er refereret ovenfor under punkt 3.3.
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Danmarks Apotekerforening foreslar desuden, at der i apotekerlovens § 66 sondres mellem
Igbende justeringer af apotekernes avance med henblik pa at ramme det aftalte niveau og egent-
lige pris- og avancepolitiske @ndringer. Det er kun i sidstnaevnte tilfeelde, at de i bestemmelsen
omtalte takstkonsulenter bgr inddrages, idet foreningen leegger til grund, at farstnaevnte a&ndrin-
ger foretages efter aftale mellem Apotekerforeningen og ministeriet.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at spargsmalet falder uden for rammerne
af dette lovforslag. Ministeriet kan oplyse, at spgrgsmalet kan diskuteres i forbindelse med drgf-
telserne om bruttoavancenaftalen mellem Apotekerforeningen og Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet.

Danmarks Apotekerforening anfarer endvidere, at begrebet “Farmaceutiske specialiteter” bar
&ndres til leegemidler overalt i apotekerloven.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at ovennavnte blev &ndret i forbindelse med den
seneste lovbekendtgarelse af apotekerloven (Lovbekendtgarelse nr. 855 af 4. august 2008).

Danmarks Apotekerforening foreslar endvidere, at ministerens og ministeriets betegnelse
opdateres i forbindelse med det neerveerende lovforslag.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at ministeriet — i overensstemmelse med praksis
og geldende retningslinjer — efter naerveaerende lovforslags vedtagelse — vil udarbejde en lovbe-
kendtgarelse af apotekerloven, hvormed ministeren og ministeriets betegnelse vil blive korrige-
ret.

Danmarks Apotekerforening har med henblik pa gennemfarelse af administrative lettelser
foreslaet, at apotekere med supplerende enheder, i lighed med apotekere med filialer, kan und-
lade at aflevere to selvsteendige regnskaber og i stedet lade den supplerende bevilling indga i
apotekets almindelige driftsregnskab.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at det i bemarkningerne til lov nr. 493 af 7. juni
2001 bl.a. om &ndring af apotekerloven, i relation til gennemfarelsen af reglerne om supple-
rende enheder blev anfart, at de apotekerbevillinger, der er meddelt én og samme person i hen-
hold til den foreslaede nye bestemmelse i apotekerlovens § 15, stk. 2, (om supplerende enheder)
i relation til apotekerlovgivningen blive betragtet som selvsteendige uafhangige bevillinger.
Ministeriet finder ikke anledning til at &ndre denne vurdering.

Dansk Erhverv ser positivt pa regeringens nye konkurrencepakke, som blev offentliggjort ul-
timo november 2010, hvormed der er udsigt til en undersggelse af apotekssektoren med henblik
pa, at markedet for salg af lsegemidler kan blive moderniseret. Moderniseringen bar Dansk
Erhvervs opfattelse ske med udgangspunkt i patientens sikkerhed og hensynet til tilgeengelig-
hed, og modernisering kraever et grundigt forarbejde, da apotekeromradet er yderst komplekst. |
forbindelse med moderniseringen skal det endvidere afklares, om apotekerne er en del af sund-
hedsveesnet eller en del af detailhandelen.

Danske Regioner bemerker i gvrigt, at man i apotekerloven bgr sikre, at apotekerne omfattes
af reglerne om habilitet, da apotekerne vejleder borgerne omkring valg af handkabsmedicin.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemarker, at apoteker er omfattet af en habilitetsbestemmel-
se i apotekerlovens § 3. Saledes fremgar det af § 3, stk. 1, at apotekere ikke ma udgve virksom-
hed som leege, tandlaege eller dyrlaege, ligesom det fremgar af stk. 3, m& apotekere ikke uden
Legemiddelstyrelsens tilladelse ma drive eller veare knyttet til en virksomhed, der har tilladelse
efter 8 7 eller § 39, stk. 1, i lov om leegemidler.

4. /Endringer efter hgring af lovforslaget

Som det er fremgaet af ovenstaende, har Indenrigs- og Sundhedsministeriet foretaget en reekke

tilfgjelser, endringer og praeciseringer i det fremsatte lovforslag i forhold til det lovudkast, som
blev udsendt i hgring den 9. november 2010 samt den 9. december 2010 (sidstnaevnte vedrgrte

alene tilfgjelsen om apotekers pligt til at informere om billigere alternativer).



