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Til lovforslag nr. L 129. Betenkning afgivet af Sundhedsudvalget den 17. maj 1995 -

Beta:nknmg

OVCI'

Forslag til lov om aendrlng aflov om leegemidler og lovom

apoteksvirksomhed

(Laegennddelstatlsuk kontrol med kliniske afprevninger, oprettelse og nedlaeggelse af
handkebsudsalg m.v.)

Udvalget har behandlet loqurslaget i nogle
mgder og har herunder stillet spergsmal til
sundhedsministeren, som denne har besvaret
skriftligt, ‘

Endvidere har udvalget modtaget skrlﬂhge
og/eller mundtlige henvendelser fra:

Danmarks Apotekerforening,
Eriksen, Niels, Helsingeor,

Glostrup Apotek, '

Lemvig Apotek,

Medif/Mefa,

Medivet,

Skanderborg Apotek og
Veterin@rmedicinsk Industriforening.

Der er af sundhedsministeren og af to min-

dretal stillet &ndringsforslag, hvorom henvises

til. de ledsagende. bemaerkninger.

Et mindretal (Venstres, Det Konservative
Folkepartis og Fremskridtspartiets medlem-
mer af udvalget) bemerker, at man p4 grund af
landbrugs- og fiskeriministerens udkast til be-
kendtgerelser om henholdsvis lazgemidler til
veteriner brug og sundhedsriddgivningsaftaler
for kvaeg- og svinebesatninger gnsker en op-
havelse af fastprissystemet pad vetermzere lae-
gemidler.

Danmark er det eneste land i EU hvor fast-
prissystemet for veterinzre lzegemidler er fast-
holdt. Det vil alt andet lige betyde konkurren-

'ceforvridnin'g for danske landmend, og min-

dretallet gnsker ikke import fra udlandet.
Med tilfredshed har mindretallet dog note-
ret sig. ministerens initiativ, der giver mulighed
for at bryde multipakninger pd apotekerne.
Mindretallet tager til efterretning, at mini-
sterens -forslag indeholder en raekke positive
delelementer, men at disse overskygges af nog-
le meget negative effekter, nir det drejer sig
om de private apotekers mulighed for magi-
strel produktion. :
Mindretallet finder det uacceptabelt at re-
geringen fortsztter med at give sygehusapote-
kerne udvidede produktnonsmuhgheeder jf. L
112, forslag til lov om @ndring af lov om syge-
husvmsenet og lov om udevelse af laegeger-

" ning. (Laegelig behandling for stofmisbrug),
‘samtidig med at det foreliggende lovforslag
Kklart begraenser private apotekers muhgheder

for magistrel produktlon

Mindretallet vender sig imod sundhedsmi-
nisterens opprioritering af de offentlige apote-
ker pd bekostning af de private apoteker.

Herefter indstiller et flertal (Soéialdemokra-
tiets, Socialistisk Folkepartis, Det ' Radikale

- Venstres og Centrum-Demokraternes medlem-

mer af udvalget) lovforslaget til vedtagelse- med
de af ministeren stillede andringsforslag,

Et mindretal (Venstre og Det Konservative
Folkepartis medlemmer af udvalget) indstiller
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lovforslaget til védtagelse med de af mindretal-
let stillede @endringsforslag.

Et andet mindretal (Fremskridtspartiets
medlem af udvalget) indstiller lovforslaget til
vedtagelse med de under nr. 2-6 stlllede xn-
dringsforslag.

Andringsforslag

Til § 1

Af sundhedsmmzsteren, tlltr&dt af et Slertal (S,
SF, RV og CD):

1) Fer nr. 1 indszttes som nyt nummer:
»01. I § 5 indsattes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Veterinardirektoratets reprasentan-
ter har mod behgrig dokumentation og uden
retskendelse ‘adgang til virksomheder, der har
Sundhedsstyrelsens tilladelse efter § 8 til at
forhandle foderlegemidler til dyr eller fisk.
Veterinzrdirektoratets reprasentanter kan
kraeve at fi fremvist og udleveret kopi af bestil-
lingsedler pa foderlaegemldler derer ordlneret
af en dyrlege.««

Af et mindretal (FP)'

2) I den under nr. 25 foresldede affattelse af
§ 26, stk. 3, udgar ordene PILV.K.

Af sundhedsmmzsteren tiltradt af et ﬂertaI (S,
SF, FP, RV og CD): ‘

K))! den under nr. 28 foreslaede affattelse af
§ 44, stk. 1, nr. 4, indsaettes efter ordene »hjem-
mel i«: »§ 5, stk. 3, 2. pkt.,«.

Til § 2

4) Efter nr. 5 indsaettes som nyt nummer:
»01 1 § 12 indszttes efter stk. 2 som nyt styk-
-ke:

»Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsette
regler om, at serlige kategorier af de varer, der
er nevnt i § 12, stk. 1, nr. 4, kan fremstilles og
videresalges til andre apoteker.««

Af et mindretal (V, KF og’FP):

5) Nr. 6 udgar.

T
6) Efter nr. 10 indsattes som nyt nummer:

%»02. § 44 affattes sdledes:

i »§ 4. Sundhedsministeren fastsatter regler
'for beregning af apotekernes priser ved salg til
‘forbrugerne af leegemidler, hvis forhandling er
iforbeholdt apoteker bortset fra veterinere le-
igemidler. Reglerne fastsettes efter indhentet
}udtalelse fra Sundhedsstyrelsen, jf. § 66.««

Af sundhedsministeren, tlltrédt af et ﬂertal (S,
" SF,RVogCD):

7) Efter nr. 14 indsattes som nyt nummer:

“»03.1 § 65 indsattes efter stk. 4 som nyt styk-

ke:

»Stk. 5. Veterinzrdirektoratets reprasentan-
ter har mod behgring legimation og uden rets-
kendelse adgang til apoteker. Veterinzerdirek-
toratets repraesentanter kan kraeve at fa frem-
vist og udleveret kopi af alle recepter pa lage-
midler, der er ordineret af en dyrlege.««

8) Nr. 17 affattes siledes: -

»17.1§ 72, stk. 1, nr.-2, udgér »§ 44,«, og »§ 65,
stk. 3 og 4« &ndres til: »§ 65 stk 3 4 og 5,2.
pkt.««

Til § 3
9) Paragraffen affattes sdledes:

»§ 3

Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. juli 1995.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan tillade, at et
magistrelt leegemiddel, der fremstilles og for-
handles pé et apotek pé tidspunktet for denne
lovs ‘ikrafttraed'en, og som er omfattet af § 13,
stk. 2,ilov om apoteksvirksomhed som affattet
ved denne lovs § 2, nr. 6, fortsat kan fremstilles
og forhandles i en periode efter den 1. juli
1995, dog 1kke I&ngere end til 1. Juh 1997.«

» Bema;rknmger N

Til r. 1

Der henv1ses tll bemarkningerne til nr. 7.

Med den under nr. 7 foresldede &ndring af
apotekerloven far- kredsdyrleger adgang til
apoteker med henblik pé kontrol af dyrlaegere-
cepter.
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Foderleegemidler til dyr og fisk kan imidler-
tid ogsd forhandles gennem serlige virksom-
heder, der har Sundhedsstyrelsens tilladelse
hertil.

Disse foderleegemidler kan med f4 undtagel-
ser kun udleveres til forbrugere efter en skrift-
lig bestilling fra en dyrlage..

Det foreslas derfor, at kredsdyrlaeger ogsd
kan f& adgang til disse serlige virksomheder
for at kontrollere dyrlzgers bestlllmg af foder-
laegemldler .

- Til nr.. 2 -

Ved at indsatte »m.v.« i § 26, stk. 3, far
sundhedsministeren ifelge bemzerknmgerne
mulighed for at forbyde den omkostningsrela-
terede bonusbetaling, der udbetales dyrlager-
ne af Medivet A/S, en udbetaling, Sundheds-
ministeriet med trusler om politianmeldelse
tidligere har forbudt, hvilket forbud imidlertid
er blevet underkendt ved Ombudsmandens af-
georelse af 13. oktober 1994, idet Ombudsman-
den ikke fandt, at der var tilstrekkelig hjem-
mel i den tidligere leegemiddellovs § 26, stk. 3.
- Meget kunne tyde pé, at denne del af lovaen-
dringen tilsyneladende skyldes eksistensen af
firmaet Medivet A/S. Uanset om det drejer sig
om dette firma eller eventuelle nye firmaer, der
kunne patankes oprettet, finder Fremskridts-
‘partiet det hensigtsmassigt at fremkomme
med enkelte bemaerkninger til en del af lovfor-
slaget, der vedrerer § 26, stk. 3, altsd andrin-
gen m.v., der i sig selv er ganske 1ntets1gende
hvonmod bemaerkmngerne yder en vis vejled-
ning til forstielsen af formﬁl og hens1gt med
- @ndringen.
. Eksemplet med firmaet Medivet A/S viser,
at det er et firma, der har til formal igennem
gkonomisk ratlonel drift og i taet samarbejde
med dyrlager at distribuere veterineermedicin
til alle Danmarks dyrleger. Systemet er lavet,
s& dyrlasgernes frie ordinationsret ikke bliver
belastet, da alle nuvarende produkter pé det
danske marked er med i sortimentet.

Det, man i lovforslaget arbejder for, er et
monopol. Det vil sige, at apotekernes monopol
skal bevares over for dyrleegerne. Dette ma
- Fremskridtspartiet klart tage afstand fra. Der
bar séledes ske en adskillelse af human og ve-
terinaer medicin, da disse to omrader er meget
forskellige.
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‘ Til or. 3

Forslaget 1ndeb&rer at en v1rksomhed der
forhandler foderleegemidler, kan straffes, s&-
fremt den pagzldende virksomhed ikke efter-
kommer oplysmngsphgten efter § 5 stk. 3, 2,
pkt =

Til nr. 4

Ifelge den gaeldende bestemmelse i § 12, stk.
1, nr. 4, indebaerer bevilling til at drive apotek
bl.a. ret til fremstilling af og forhandling til for-
brugerne af andre varer end legemidler, som
naturligt og hensigtsmessigt forhandles pa
apoteket. Efter bestemimelsen er det siledes

‘ikke tilladt for et apotek at fremstille frihan-

delsvarer med henblik pa v1deref0rhandlmg til
andre apoteker.

Der har i praksis vist.sig behov for, at apote-
kerne med henblik p4 videresalg til andet apo-
tek kan fremstille en rackke specialkomponere-
de blandinger, der anvendes til serlige formal.
Der er forst og fremmest tale om aﬂlvmngsvae—
sker til dyrlaegers brug i praksis, visse tekniske
produkter til tandlegers brug i praksis, for-
skellige desinfektionsmidler til blandt andet
kirurgisk anvendelse samt specielle hudpleje-
midler, som ikke i almindelighed er tilgzengeli-
ge. Det er helt naturligt, at disse produkter for-
handles gennem et -apotek. Produktionsfacili-
teterne er imidlertid nedlagt pa hovedparten af
landets apoteker. En lang rekke af landets
apoteker vil derfor kun vere i stand til at for-
handle de omhandlede produkter til forbru-
gerne, sifremt de pdgxldende apoteker . far
mulighed for at indkebe produkterne pa et an-
det apotek, der fremstiller disse varer.

Det foreslds derfor, at der tilvejebringes
hjemmel for Sundhedsstyrelsen til at fastseette
narmere regler for, i hvilke tilfzlde apoteker
har ret til at fremstille og v1deresa=,1ge dlsse va-
rer til andre apoteker

Til nr. 5

ZAndringsforslaget indebarer, at den ‘magi-

“strelle produktion af leegemidler fortsat er mu- .

lig pa private apoteker, og skal sikre, at private
apoteker og sygehusapoteker llgestllles

Til nr. 6

Som en folge af landbrugs- og fiskerimini-

Udvalgenes betenkninger m.m. (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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sterens udkast til bekendtgerelserne om hen-
holdsvis legemidler til veterinzer brug og
sundhedsradgivningsaftaler for kvag- og svi-
nebesatninger vil landbrugets udgifter til syg-
domsbekempelse stige vasentligt. Forslags-
stillerne gnsker med dette sendringsforslag at
skabe fri konkurrence pd omradet for veteri-
nare leegemidler for derved at senke omkost-
ningerne for landbruget.

Til nr. 7

Sundhedsstyrelsen forer efter apotekerlo-
vens § 65 tilsyn med apoteker. -

Efter lov om embedslegevasenet forer em-
bedslaegerne pad Sundhedsstyrelsens vegne til-
syn med leger. Med henblik pad gennemforel-
sen af embedslegernes tilsyn med lager har
embedsleger adgang til apoteker.

De autoriserede dyrleger er undergivet til-
syn af Veterinerdirektoratet. Tilsynet, der ud-
fares af kredsdyrlager pa Veterinardirektora-
tets vegne, omfatter blandt andet tilsyn med
dyrlegers ordination af leegemidler.

Der er imidlertid ikke i den nugacldende lov-
givning hjemmel til, at kredsdyrleger kan f&
adgang til apoteker med henblik pa kontrol af
dyrlegerecepter. :

P4 den bagrund har Landbrugs- og Fiskeri-
ministeriet fremsat pnske om, at der tilveje-
bringes et bedre grundlag for kredsdyrlager-
nes tilsyn med dyrlegeordinationer.

Efter lovforslaget fir kredsdyrlaeger pa til-
svarende - méde som embedslager mod behorig
dokumentation og uden retskendelse adgang
til apoteker. Kredsdyrlagen kan forlange at 4
fremvist og udleveret kopi af alle dyrlaegere-
cepter.

Med henblik pa en yderligere forbedring af
mulighederne for systematisk kontrol gnsker
Landbrugs- og Fiskeriministerict endvidere at
f4 adgang til oplysninger i Sundhedsstyrelsens
legemiddelstatistikregister om landbrugets lae-
gemiddelforbrug.

Sundhedsstyrelsen er indstillet pa at stille
oplysninger til rédighed for Landbrugs- og Fi-
skeriministeriet p4 en sddan made, at der er
mulighed for at felge forbruget af leegemidler
pd besatningsniveau.

Til nr. 8»

Forslaget indebarer, at en apoteker kan

straffes, sifremt den pagaldende ikke efter-
kommer oplysningspligten efter § 65, stk. 5, 2.
pkt.

Til nr. 9

Den foresldede bestemmelse i lovforslagets
§ 2, nr. 6, indeberer, at leegemidler, der kan
erstattes af leegemidler, for hvilke der af Sund-
hedsstyrelsen er udstedt en markedsforingstil-
ladelse, ikke efter lovens ikrafttraedelse mé
fremstilles og forhandles pad apotek, jf. be-
meerkningerne til § 2, nr. 4-6.

Ved lov nr. 451 af 1. juni 1994 skete der en
lempelse af apotekernes pligt til at fremstille
og forhandle magistrelle leegemidler. Far dette
tidspunkt var hver enkelt apoteker som ud-
gangspunkt forpligtet til at fremstille og for-
handle de magistrelle leegemidler, som patien-
ten onskede udleveret fra vedkommende apo-
tek. Efter den 1. juli 1994 pédhviler pligten til
fremstilling af magistrelle leegemidler apote-
kerne som kollektiv forpligtelse. Den enkelte
apoteker har alene en individuel pligt til at
fremskaffe og forhandle magistrelle laegemid-
ler.

Denne lempelse har forstaerket udviklingen i
retning af, at magistrel fremstilling af leegemid-
ler er koncentreret pa ganske fa apoteker, som
efter eget pnske har foretaget investeringer i
driftsmateriel, personale m.v. med henblik pa
at kunne varetage denne fremstilling.

Hensynet dels til de apotekere, der har fore-
taget sidanne vaesentlige investeringer i drifts-
materiel, personale m.v. med henblik pd at
kunne foretage en central fremstilling af si-
danne magistrelle legemidler, som vil blive
omfattet af det foresldede forbud mod at frem-
stille visse magistrelle leegemidler, og dels til
de forbrugere, der benytter bestemte magistrelt
fremstillede leegemidler, taler for, at der tilve-
jebringes en klar hjemmel til, at Sundhedsmi-
nisteriet efter dreftelser med Danmarks Apote-
kerforening og pa grundlag af en udtalelse fra
Sundhedsstyrelsen kan tillade, at visse magi-
strelle leegemidler kan fremstilles og forhand-
les i en afviklingsperiode efter den foreslaede
ikrafttreeden af lovforslaget.

Det foreslds derfor, at Sundhedsministeren
kan tillade, at et magistrelt laegemiddel, der
fremstilles og forhandles pa et apotek pa tids-
punktet for denne lovs ikrafttraeden, og som vil
vaere omfattet at det foresldede forbud mod
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fremstilling i § 13, stk. 2, i lov om apoteksvirk-
somhed, fortsat kan fremstilles og forhandles i
en periode, som dog ikke kan udstraekkes lan-
gere end til den 1. juli 1997.

Beslutningen om fastszttelsen af afviklings-
periodens lengde vil blive afpasset efter efter-
spergslen efter det konkrete magistrelle leege-
middel samt efter vedkommende apotekers

muligheder for at foretage en gkonomisk og

driftsmaessig hensigtsmassig afvikling af pro-

duktionen af det pageldende lagemiddel.
For sa vidt angér vurderingen af, om et ma-
gistrelt fremstillet leegemiddel er omfattet af
den foresldede bestemmelse i § 13, stk. 2, hen-
vises i evrigt til bemeerkningerne til § 2, nr. 4-6.
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