F. t. 1. vedr. apoteksvirksomhed

3277

Lovforslag nr. L 168. Fremsat den 4. februar 1998 af sundhedsministeren (Birte Weiss)

Forslag

Lov om @ndring af lov om apoteksvirksomhed

(Apotekeres tavshedspligt, offentliggerelse og videregivelse af oplysninger fra
lzegemiddelstatistikken, magistrelle leegemidler m.v.)

§1

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 657 af 28. juli 1995, som &ndret ved
§ 311ilov nr. 386 af 22. maj 1996, § 1 i lov nr.
1228 af 27. december 1996 og § 6 i lov nr. 224 af
25. marts 1997, foretages folgende ®ndringer:

1. 1§ 3 a indszttes som stk. 5:

»Stk. 5. Féar en apoteker eller i-dennes fravaer
apotekerens stedfortraeder kendskab til eller be-
grundet formodning om, at en af apotekets kun-
der vil videresalge eller &benbart vil misbruge
receptordinerede legemidler, som er udleveret
eller enskes udleveret af apoteket, kan apoteke-
ren eller dennes stedfortreeder underrette kun-
dens egen lege og den receptudstedende laege
om forholdet.«.

2.1¢ 9, stk 3, endres »Landbrugsministeren«
til: »Ministeren for fodevarer, landbrug og fiske-
ri«.

3. § 11, stk. 2, affattes saledes:

»Stk. 2. Sundhedsministeren eller den myn-
dighed, som sundhedsministeren udpeger til at
modtage de oplysninger, der er navnt i stk. 1, nr.
6, kan videregive oplysninger om omsztningen
m.v. af legemidler m.v. til offentligheden, her-
under offentliggere statistikker over omsatnin-
gen af alle legemidler og legemiddelpaknin-
ger.«.

Sundhedsmin., 4. kt. j.nr. 97-4000-93

4.1 § 11 indsattes som stk. 3-5:

»Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, at den myndighed, som sundhedsmi-
nisteren udpeger til at modtage de oplysninger,
der er nevnt i stk. 1, nr. 6, til andre offentlige
myndigheder kan videregive oplysninger om re-
ceptudstederes ordination af leegemidler. Der
kan i denne forbindelse videregives oplysninger,
der identificerer den enkelte receptudsteder ved -
personnummer, ydernummer eller lignende.

Stk. 4. Den myndighed, som sundhedsministe-
ren udpeger til at modtage de oplysninger, der er
nzvnt i stk. 1, nr. 6, kan til Sundhedsstyrelsen
videregive alle oplysninger om ordination af af-
hengighedsskabende leegemidler, herunder op-
lysninger der identificerer receptudstederen ved
personnummer, ydernummer eller lignende, og
oplysninger der identificerer patienten ved per-
sonnummer.

Stk. 5. Sundhedsministeren kan fra den myn-
dighed, som sundhedsministeren udpeger til at
modtage de oplysninger, der er navnt i stk. 1, nr.
6, modtage samme oplysninger og videregive
disse i samme omfang som den nevnte myndig-
hed.«.

5.1 13 indszttes som stk. 3 og 4:

»Stk. 3. Hvis Lagemiddelstyrelsen af sikker-
hedsmassige grunde har afslaet at udstede mar-
kedsferingstilladelse eller har tilbagekaldt mar-
kedsforingstilladelsen til et legemiddel, ma apo-
tekerne ikke fremstille og forhandle et magistrelt
leegemiddel med samme aktive indholdsstoffer.
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Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan i serlige til-
felde efter anspgning fra en laege tillade, at et
apotek fremstiller og forhandler et magistrelt lae-
gemiddel, der er omfattet af stk. 2 eller 3.«.

6. § 15, stk. 2, nr. 1, ophaves.
Nr. 2-5 bliver herefter nr. 1-4.

7.1§ 15, stk. 3, ®ndres »stk..2, nr. 4« til: »stk. 2,
nr. 3«.

8.1§ 22, stk. 1, nr. 4, endres »§ 15, stk. 2, nr. 1-
3¢ til: »§ 15, stk. 2, nr. 1 0og 2«. -

9.1 § 42 indsettes efter stk. I som nyt stykke:

»Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan fastsette
regler om apotekernes videregivelse af oplysnin-
ger om:

1) Ekspeditionen af en recept til receptudstede-
ren og

2) receptekspedition til andre receptudstedere,
der har ordineret receptmedicin til samme pa-
tient.«.

Stk. 2 og 3 bliver herefter stk. 3 og 4.

10. 1 $ 59, stk. 2, eendres »§ 15, stk. 2, nr. 4« til:
»§ 15, stk. 2, nr. 3«.

11.1§ 65, stk. 1, endres » Veterinerdirektoratet«
til: » Veterineer- og Fedevaredirektoratet«.

12.1§ 65, stk. 5, &ndres to steder » Veterinardi-
rektoratets« til: » Veteriner- og Fedevaredirek-

- toratets«.

13. 1 § 66 @ndres »Foreningen af danske Medi-
cinfabrikker« til: »Lagemiddelindustriforenin-
gen«.

14. § 72, stk. 3, affattes séledes:

»Stk. 3. Der kan pélegges selskaber m.v. (ju-
ridiske personer) strafansvar efter reglerne i
straffelovens 5. kapitel.«.

§2
Loven treder i kraft den 1. juni 1998.

§3

Loven geelder ikke for Feereerne og Grenland.
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Bemaerkninger til lovfdrslaget ’

Lovforslaget supplerer eller zndrer lov om apo-
teksvirksomhed pa folgende omrader:

1. Regulering af tavshedspligten for apotekeren eller
dennes stedfortrader. - =

2. Indferelse af adgang for Leegemiddelstyrelsen til i
serlige tilfelde at tillade magistrel fremstilling af
et laegemlddel der efter. lovgivningen ikke lovligt
kan fremstilles maglstrelt ,

3. Ophavelse af kravet om, at en apoteker skal have
dansk indfedsret eller statsborgerskab i et EQS-
land. ' ’

4. Indferelse af hjemmel for Legemiddelstyrelsen til
at fastsatte regler om apotekets adgang til at vide-

* regive oplysninger til den receptudstedende leege i -

forbindelse med afhjelpning af fejl eller ndring
af recepten.

5. F astleggelse af adgangen til at offentllggzre oplys—
ninger om samtlige markedsforte preparater.

6. Adgang for sundhedsministeren til at fastsatte reg-
ler om Lagemiddelstyrelsens adgang til i kontrol-

gjemed at videregive oplysninger fra leegemiddel-

statistikregisteret om receptudstederes ordination
af legemidler.

Okonomiske og administrative konsekvenser for det
ojfentltge ‘

Lovforslaget vil ikke f4 ekonomiske eller admini-
strative konsekvenser for  amtskommunerne eller
kommunerne.

Okonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Efter lovforslagets § 1, nr. 3 og 4, abnes der bl.a.
mulighed for, at sundhedsministeren, eller den myn-
dighed ministeren udpeger dertil, kan offentliggere
omsztningen af alle legemidler og legemiddelpak-
ninger samt videregive - efter n@rmere af sundheds-
ministeren fastsatte regler - oplysninger om receptud-
stederes ordination af leegemidler. De naevnte foran-
staltninger tager sammen med de af regeringen iveerk-
satte initiativer med henblik pa at forsterke informa-

tionen til brugerne om legemidler sigte pé at fremme

en rationel legemiddelanvendelse. I det omfang den-
ne indsats lykkes, kan det indebzre en samlet nedgang
i legemiddelforbruget med deraf folgende fald i virk-
somhedernes indtjening. Heroverfor star imidlertid
det samfundsmeessige og det sundhedsmessige hen-
syn til et rationelt lzgemiddelforbrug,

» Miljomeessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljemassige konsekven-
ser.

Forholdet til EU-retten

" Med b_é_steinmelseme i lovforslagets § 1, nr. 4, vil

der efter omsteendighederne ske elektronisk overfor-

sel af personoplysninger, hvilket m4 antages at vere
omfattet af Radets direktiv af 24. oktober 1995 om be-
skyttelse af fysiske personer i forbindelse med be-
handling af personoplysninger og om fri udveksling af
sddanne oplysninger (95/46/EF). Lovforslaget findes
ikke at stride mod dette direktiv.

. Bemcerkninger til de enkelte bestemmelser

Til § 1
Tilnr. 1

Private apotekere og apotekspersonale er undergi-
vet tavshedspligt efter straffelovens § 152 b og § 152
c. Straffelovens § 152 b foreskriver tavshedspligt for
personer;, som udgver eller har udevet en virksomhed
eller et erhverv i medfer af offentlig beskikkelse eller
anerkendelse for sd vidt angér oplysninger, som er
fortrolige af hensyn til private interesser, og som per-
sonen har fiet kendskab til i forbindelse med udevelse
af den pagazldende virksomhed eller erhverv. Det
fremgar endvidere af straffelovens § 152 c, at reglerne
om tavshedspligt ogs& omfatter disse personers med-
hjzlpere. I helt ekstraordinzre situationer kan apote-

~kere og apotekspersonale dog under henvisning til

straffelovens § 152 e om berettiget varetagelse af
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abenbar almeninteresse eller af eget eller andres tarv
uden kundens samtykke videregive oplysninger om
den pageldendes medicinmisbrug.

Apotekere og apotekspersonale ansat pa sygehuse
er omfattet af straffelovens § 152, der foreskriver
tavshedspligt for personer, der virker eller har virket i
offentlig tjeneste eller hverv, og som uberettiget vide-
regiver eller udnytter fortrolige oplysninger, hvortil
den pageeldende i den forbindelse har faet kendskab.
Lovforslaget omfatter ikke de offentligt ansatte apo-
tekere og apotekspersonale. )

Leeger og apotekere oplever i deres hverdag tilfel-
de, hvor en patient far ordineret og udleveret medicin
i et videre omfang, end der er faglig begrundelse for.
Den Almindelige Danske Lageforening og Danmarks
Apotekerforening har tilkendegivet, at sddanne situa-
tioner i de fleste tilfzelde opstér ved, at den enkelte
lge ikke er bekendt med, hvad andre lager tidligere
maétte have ordineret til den padgaldende patient. Den-
ne situation vil typisk kunne forekomme i tilfalde,
hvor egen lege pé grund af kursus, ferie eller lignende
er fraveerende fra sin praksis, og der mellem et antal
praktiserende leeger i omradet er aftalt en sékaldt
“vagtring”, hvor leegerne henviser til hinanden i disse
fraveerssituationer. En anden hyppig situation er, at
patienten kontakter leeger i forskellige dele af landet. I
enkelte tilfzelde kan det forekomme, at patienten har
faet ordineret medicin hos egen laege forst pd dagen,
hvorefter vedkommende senere p& dagen gér til ska-
destuen/vagtlegen og far ordineret mere medicin. I de
neevnte situationer har patienten mulighed for at {8 or-
dineret medicin hos flere forskellige leeger inden for et
kortere tidsinterval, uden at den senest ordinerende
lage har kendskab til tidligere ordinationer til den pa-
geldende patient.

Da de fleste patienter erfaringsmaessigt benytter et
og samme apotek, vil apoteket ofte have mulighed for
at vurdere, hvorvidt en patient i den konkrete situation
i misbrugsgjemed har udnyttet muligheden for at {3
ordineret et eller flere leegemidler af forskellige leger.

Arsagen til, at patienten gennem kontakt til flere lee-
ger onsker at skaffe sig leegemidler i videre omfang,
end der er faglig begrundelse for, kan dels skyldes, at
patienten befinder sig i et konstant medicinmisbrug
eller har til hensigt at videreszlge de kebte lagemid-
ler til tredjemand.

Straffelovens tavshedspligtbestemmelser forhin-
drer apotekeren og apotekspersonalet i uden patien-
tens samtykke at underrette patientens egen lege og
den receptudstedende leege i de ovenfornaevnte situa-
tioner, idet der i disse situationer meget sjeldent vil

veere tale om berettiget varetagelse af dbenbar almen-
interesse eller af eget eller andres tarv.

Det vil i almindelighed vere en forudsatning for
apotekernes berettigede videregivelse af tavshedsbe-
lagte oplysninger, at apotekets personale har vished
for eller en bestyrket mistanke om, at patienten mis-
bruger medicinen i et sddant omfang og pa en sddan

:méde, at det kan indebzere en risiko for patientens liv

eller helbred, og at apotekets personale har en begrun-
det forventning om, at en henvendelse til legen vil
kunne give mulighed for, at den fornedne behandling
vil kunne blive ivarksat, herunder at legen for frem-
tiden vil vaere mere opmarksom pa patientens medi-
cinmisbrug og dermed vil kunne tage dette i betragt-
ning ved eventuel udstedelse af recepter.

" Regeringen finder det uhensigtsmessigt, at apote-
ket sdledes i almindelighed er afskéret fra at videregi-
ve tavshedsbelagte oplysninger i situationer, hvor der
er viden om eller en begrundet formodning om, at pa-
tienten vil misbruge eller videreszlge de pagzldende
leegemidler.

Regeringen foreslar derfor, at der gives apotekeren
eller dennes stedfortreder adgang til at videregive op-
lysninger i et videre omfang, end det er muligt i hen-
hold til straffelovens regler om tavshedspligt.

Den foreslaede bestemmelse indebarer, at apoteke-
ren eller dennes stedfortreeder far adgang til at rette
henvendelse til patientens egen leege og den receptud-
stedende laege, safremt apotekeren eller dennes sted-
fortreder har kendskab til eller en begrundet formod-
ning om, at det ordinerede leegemiddel vil blive vide-
resolgt eller indgé i et labende misbrug.

Det er forudsat, at apotekeren eller dennes stedfor-
treeder ved henvendelse til leegen kan videregive alle
relevante oplysninger til brug for leegens fortsatte be-
handling af den pigaldende patient, herunder for lee-
gens vurdering af hvorvidt et ordineret, men endnu
ikke udleveret legemiddel, skal udleveres.

Bestemmelsen lemper alene tavshedspligten for
apotekeren og dennes stedfortraeder. Apotekspersona-
lets tavshedspligt i medfer af straffelovens bestem-
melser forbliver sdledes uandret, idet regeringen fin-
der det mest hensigtsmaessigt, at det er apotekets an-
svarlige leder eller dennes stedfortraeder, der forestar
underretningen af legerne.

Bestemmelsen omfatter alene receptordinerede la-
gemidler. Bestemmelsen finder séledes ikke anven-
delse p4 handkebsmedicin, medmindre medicinen
undtagelsesvis er ordineret pa recept. Regeringen fin-
der ikke grundlag for at lade bestemmelsen omfatte
handkebsmedicin, idet patientens brug af handkebs-
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medicin netop i almindelighed ikke er underglvet lee-
gens kontrol.

Det kraeves ikke efter bestemmelsen, at apotekeren

eller dennes stedfortreder har et personligt kendskab
til, at en af apotekets kunder vil videreszlge eller
dbenbart vil misbruge legemidlerne. Det er tilstraek-
keligt, at apotekeren eller dennes stedfortreder bliver
gjort opmaerksom pa forholdet af apotekspersonalet.

Bestemmelsen medforer ikke pligt for apotekeren
eller dennes stedfortraeder til at underrette leegen eller
den receptudstedende lege om tilfelde; der métte
vere omfattet af bestemmelsen. .

Tilnr. 2.

Der er tale om konsekvensaendrmger som fﬂ]ge af
oprettelscn af Ministeriet for.Fedevarer, Landbrug og
Fiskeri. :

Tilnr.3 og 4
Tl stk. 2:

‘Ved en @ndring af lzgemiddelloven i 1995 jf. lov
nr. 439 af 14. juni 1995, blev mulighederne for offent-
liggerelse af oplysningerne i leegemiddelstatistikken
beskrevet. Det blev bl.a. praciseret, at offentliggerel-
se af oplysningerne som udgangspuﬁkt ville ske pa
stofniveau, saledes at omsatningen af enkelte prapa-
rater ikke kom til at fremga direkte. Det blev dog sam-
tldlg understreget at myndighederne kunne offentlig-
gore omsatningstal for konkrete legemidler, nar for-
holdene madvendxgg;orde dette. Det kunne f.eks. ske,
hvis forméalet med offentllggarelsen var at sikre en ra-
tionel legemiddelanvendelse, belyse en mulig sam-
menhang mellem konstaterede bivirkninger eller be-
lyse et konstateret leegemiddelmisbrug. 1 tilfeelde af
offentliggerelse af oplysninger om salget af konkrete
praparater blev det dog i loVbemaerknmgeme forud-
sat, at Lagemiddelstyrelsen forinden spurgte den pa-
‘geldende lzgemiddelvirksomhed, om en offentligge-
relse ville skade virksomheden vasentligt.

Oplysninger pa stofniveau er ikke tilstrkkeligt de-
- taljerede til, at statistikken kan anvendes som analy-
-seredskab i f.eks. amternes kvalitetsudviklingsarbej-
_de. Amterne har behov for at kunne fa oplysninger om
*de enkelte lzgers ordinationer af legemidler specifi-
ceret helt ned p& pakningsniveau. Heller ikke andre
myndigheder eller virksomheder far det fulde udbytte
af de vardifulde oplysninger i leegemiddelstatistikre-
gisteret, ndr disse offentliggeres aggregeret pé stofni-
veau,

Det har imidlertid vist sig, at kravet om en-forhand-
stilkendegivelse fra virksomhederne er uhandterligt i
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praksis og derfor hindrer, at Legemiddelstyrelsen kan
offentliggare en laegemiddelstatistik pa et relevant de-
taljeringsniveau. Det har ikke vaeret muligt at fa de be-
rorte virksomheder til at redegare for eventuelle ska-
devirkninger af en offentliggerelse, siledes som det er
forudsat i bemerkningerne til Iagemlddelloven hvori
det bl.a. hedder: ~

»Det forudsettes derfor, at Sundhedsszfyrelsen (nu
Leegemiddelstyrelsen), inden styrelsen forste gang ud-
arbejder statistikken, -anmoder. virksomheden om at
tilkendegive, hvorvidt offentliggorelse af omscetnings-
tal for enkelte praeparater vil kunne pafore virksom-
heden en veesentlig skadevirkning, Ved Sundhedssty-
relsens (nu Leegemiddelstyielsens) vurdering. af
markedsforingstilladelsesindehaverens  argumenter
Jor at undtage et enkelt preeparat fra offentliggorelse,
ma Sundhedsstyrelsen (nu Leegemiddelstyrelsen) leg-
ge veegt pd, om.de skadelige virkninger skyldes, at
konkurrencen er sat ud af kraft gennem en hindring af
Juld gennemszgtzghed paé den pageeldende del af lege-
middelmarkedet. Hensynet til at fastholde manglende
konkurrence kan ikke i sig selv begrunde undladelse
af at offentliggare oplysninger, ligesom sundheds- og
samfundsmeessige hensyn i sig selv kan begrunde en

offentliggorelse.«

Det er regeringens opfattelsc, at en -hemmelighol-
delse af detaljerede omstningsoplysninger vanske-

‘ligger arbejdet i amternes kvalitetsenheder og hem-

mer den frie gennemsigtighed, som er en forudset-
ning for en effektiv konkurrence pa legemiddelmar-
kedet.

Med det formal at fa adgang til at nyttiggere lege-

- middelstatistikkens oplysninger fuldt ud i amternes

kvalitetssikringsarbejde pa legemiddelomradet og at
sikre storst mulig génnemsigtighed pé. legemiddel-
markedet slés det med den foresléede @ndring af apo-
‘tekerloven fast, at Leegemiddelstyrelsen uden/,at ind-.
hente leegemiddelvirksomhedernes godkendelse kan
offentliggere oplysninger om omsztning, forbrug
m.v. helt ned pa pakningsniveau.

Sével oplysmnger der allerede er indberettet til re-
gisteret, som oplysninger, der indberettes fremovcr
vil kunne offentliggores.

Til stk. 3:

De gzldende bestemmelser i apotekerloven og la-
gemiddelloven hindrer ikke, at Lazgemiddelstyrelsen
kan videregive oplysninger til amterne om den enkelte
lzeges ordinationer. Der har imidlertid veret usikker-
hed om, hvorvidt denne videregivelse ogsé kunne om-
fatte oplysning om ordinationerne pa pakningsniveau.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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Adgangen til at videregive oplysninger om enkelte lz-
gers ordinationer er en naturlig folge af, at et vasent-
ligt formél med registeret er at give mulighed for at
pavirke legernes ordinationsmenster i retning af en
mere rationel legemiddelanvendelse. Oplysninger
om enkelte patienter vil alene blive videregivet til am-
terne i anonymiseret form. Regeringen finder det
imidlertid rigtigst at precisere denne videregivelses-
adgang i loven. Med den foresléede bestemmelse i stk.
3, kan sundhedsministeren fastsaztte regler for en sé-
dan videregivelse. Den enkelte lage kan i henhold til
forslaget identificeres ved CPR-nummer, ydernum-
mer eller pa anden made. Betegnelsen ydernummer
henviser til det nummer, den pageldende lagepraksis
far tildelt ved tilmelding som yder for den offentlige
sygesikring.

Anvendelse af oplysningerne i statistisk gjemed har
afdakket, at der forekommer eksempler p helt ufor-
klarlige og urimeligt store ordinationer af meget dyre
lzgemidler. Det var oprindeligt ikke hensigten, at de
statistiske oplysninger skulle anvendes i kontrolgje-
med. Derfor har sidanne registeroplysninger ikke
medfort reaktioner overfor de laeger, der tilsyneladen-
de medvirker til udlesning af ganske betydelige of-
fentlige tilskud til legemidler med andre formal end
behandling af den patient, der far legemidlet ordine-
ret. Den foreslaede bestemmelse vil bemyndige sund-
hedsministeren til at fastsztte bestemmelser, der gor
det muligt at videregive sddanne oplysninger til Sund-
hedsstyrelsen og den offentlige sygesikring bl.a. med
henblik pa en undersggelse af, om de involverede lee-
ger overholder legelovens bestemmelser og vilkdrene
for at drive praksis for den offentlige sygesikring.

Oplysninger, der kan henferes til bestemte recept-
udstedere, ber ogsa kunne videregives til andre of-
fentlige myndigheder. Det kan f.eks. vere relevant at
videregive sadanne oplysninger til politiet, hvis der
foreligger en klar mistanke om et ulovligt forhold. [en
konkret sag om en dyrlegesammenstutnings aktivite-
ter, som Lagemiddelstyrelsen (dengang Sundheds-
styrelsen) bad politimesteren i Tender om at rejse, var
Laegemiddelstyrelsen afskaret fra at udlevere oplys-
ninger fra legemiddelstatistikregisteret, selvom disse
oplysninger kunne have bidraget til belysning af sa-
gen. Politimesteren matte derfor opgive sagen. Den
foreslaede bestemmelse vil gere det muligt for sund-
hedsministeren at fastsette bestemmelser, der forhin-
drer, at lignende situationer opstar.

Den foresldede bestemmelse udelukker, at oplys-
ninger om enkelte receptudstederes ordinationer vide-
regives til andre end offentlige myndigheder. Oplys-

ninger herom vil séledes ikke kunne udleveres til of-
fentligheden, herunder leegemiddelindustrien, apote-
kere eller andre.

Sével oplysninger, der allerede er indberettet til re-
gisteret, som oplysninger, der indberettes fremover,
vil kunne videregives. '

Til stk. 4:

Ved etableringen af lzgemiddelstatistikregisteret
blev det forudsat, at registeret skulle veere et statistik-
register uden’ personhenforbare oplysninger om pa-
tienter. Derfor er patienternes CPR-numre krypterede
i legemiddelstatistikregisteret.

Sundhedsstyrelsen ferer sammen med embedsle-
gerne tilsyn med legernes: ordination af afhzngig-
hedsskabende legemidler. Dette tilsyn feres pa bag-
grund af apotekernes indberetninger af oplysninger
herom. Disse oplysninger indeholder bl.a. receptud-
stederens ydernummer, eventuelt dennes CPR-num-
mer samt patientens CPR-nummer. Med det formél at
mindske apotekernes arbejde med at indberette data til
Sundhedsstyrelsen er oplysninger til dette forméal ble-
vet uddraget af apotekernes indberetninger til lege-
middelstatistikregisteret, inden patienternes person-
numre blev krypteret.

Efter udskillelse af Legemiddelafdelingen fra
Sundhedsstyrelsen til en selvsteendig Laegemiddelsty-
relse er denne praksis fortsat. Laegemiddelstyrelsen
uddrager siledes som hidtil oplysninger om ordinati-
on af athengighedsskabende leegemidler fra indberet-
ningerne til statistikregisteret og videregiver dem til
Sundhedsstyrelsen.

Enhver videregivelse af oplysninger, der indehol-

“der patienters CPR-numre, ber efter regeringens op-

fattelse fremgd direkte af apotekerloven. Med det
foreslaede stk. 4, fastslas, hvornér oplysninger inde-
holdende patienters CPR-numre kan videregives, og
at der ikke kan ske anden videregivelse af oplysninger
indeholdende patienters CPR-numre.

Til stk. 5:

Med den foreslidede bestemmelse praciseres, at
Sundhedsministeriet har adgang til alle de oplysnin-
ger, som efter delegation fra ministeren modtages af
en anden myndighed. Sundhedsministeriet kan tilsva-
rende videregive disse oplysninger i samme omfang
som denne anden myndighed. '

Til nr. 5

Lagemiddelstyrelsen kan ifelge legemiddelloven
afsla at udstede markedsferingstilladelse til et lege-
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middel eller tilbagekalde en allerede udstedt markeds-
foringstilladelse af sikkerhedsmaessige grunde. Be-
grundelsen kan vare, at legemidlet ved normal an-
vendelse medferer bivirkninger, der star i misforhold
til den tilsigtede virkning, eller at leegemidlet i evrigt
frembyder fare af sundhedsmeessig art..

Magistrelle legemidler fremstilles pa:apoteket til
den enkelte patient efter recept fra en lage, tandlege
eller dyrlege. Nér Laegemiddelstyrelsen har vurderet,
at et fabriksfremstillet leegemiddel af sikkerhedsmas-
sige arsager ikke kan veere pa markedet, taler de sam-
me sikkerhedsmassige omstendigheder for, at lege-
midlet heller ikke ma fremstilles og forhandles som
magistrelt leegemiddel.

I praksis har Sundhedsministeriet gennem en for-
tolkning af apotekerloven antaget, at en apoteker ikke
kan fremstille et magistrelt legemiddel med et aktivt
indholdsstof, safremt . .

Lagemiddelstyrelsen af sikkerhedsmaessige grunde
ikke har villet tillade et leegemidde! med samme akti-
ve indholdsstof pa markedet.

Efter regeringens opfattelse bar denne retsopfattel-
se udtrykkeligt fremgé af loven. Med den foresléede
bestemmelse i § 13, stk. 3, fastsattes det, at en apote-
ker ikke mé fremstille og forhandle magistrelle lzge-
midler med samme aktive indholdsstoffer som i lage-
midler, Lagemiddelstyrelsen af sikkerhedsmzssige
‘grunde har afslaet at udstede markedsferingstilladelse
til, eller for hvilke Lagemiddelstyrelsen har tilbage-
kaldt en allerede udstedt markedsferingstilladelse.

Den foreslaede bestemmelse i § 13, stk. 3, supplerer
apotekerlovens § 13, stk. 2, hvorefter apoteker ikke
ma fremstille og forhandle magistrelle legemidler,
der kan erstattes af leegemidler, for hvilke der er ud-
stedt markedsferingstilladelse.

Savel i tilfelde, hvor et leegemiddel ikke ma frem-
stilles magistrelt efter den gzeldende bestemmelse i lo-
vens § 13, stk. 2, fordi leegemidlet svarer til en mar-
kedsfort farmaceutisk specialitet, som i tilfzlde, hvor
et legemiddel ikke ma fremstilles magistrelt af sik-
kerhedsmassige grunde efter den foresldede nye be-
stemmelse i § 13, stk. 3, kan der forekomme ekstraor-
dinzre enkeltstaende tilfeelde, hvor en patient allige-
vel netop ber behandles med et sddant magistrelt lee-
gemiddel.

Uanset at et magistrelt legemiddel i lovens forstand
svarer til et godkendt leegemiddel, kan der vere en-
kelte patienter, der behandles markant bedre med det
magistrelle legemiddel. Det skyldes, at der kan vere
mindre forskelle mellem legemidlerne, som i almin-
delighed er uden terapeutisk betydning, men som i

forhold til enkeltstiende patienter, f.eks. pa grund af
overfolsomhed over for et hjzlpestof, udger en afge-
rende forskel. I sadanne szrlige situationer ber der
veere mulighed for, at apoteket med Lasgemiddelsty-
relsens godkendelse kan fremstille og forhandle det
pageldende - receptordinerede magistrelle lagemid-
del. Tilladelsen meddeles p4 grundlag af en af patien-
tens laege indsendt ansegning bilagt en naermere kli-
nisk begrundelse.

Selv om Legemiddelstyrelsen vurderer, at et leege-
middel af sikkerhedsmaessige arsager ikke ma vaere pa
markedet her i landet, kan der.vaere enkelte patienter,
hvor alternativerne til laegemidlet - behandling med et
andet lgemiddel eller ingen behandling - ud fra en
individuel vurdering er en markant darligere lasning.
Séledes har afregistreringen af nogle afhengigheds-
skabende legemidler skabt betydelige‘ problemer i
forbindelse med behandlingen af iszr nogle xldre pa-
tienter. For ®ldre patienter, der i en lang 5na?kke har
vaeret i behandling med et-sddant leegemiddel, kan det
veere den sundhedsmassigt bedste lgsning at fortsette
behandlingen, trods de sikkerhedsmassige risici ved
lzzgemidlet. I sddanne ganske seerlige tilflde ber Le-
gemiddelstyrelsen have adgang til at tillade et apotek
at fremstille og udlevere legemidlet mggistrclt. Det
forudsttes pad samme méde som nzvnt.ovenfor, at

" tilladelsen meddeles pa grundlag af en af patientens

lege indsendt ansegning bilagt en narmere klinisk
begrundelse. ‘ \

. Den foreslaede bestemmelse i § 13, stk. 4, bner
mulighed for, at Lagemiddelstyrelsen. i- ovenfor
navnte tilfeelde kan tillade en apoteker at fremstille og

-udlevere et legemiddel magistrelt i tilflde, hvor en

sddan, fremstilling ikke kan ske lovligt. I forbindelse
med behandlingen af sidanne dispensationssager kan
der.vare behov for, at Legemiddelstyrelsen radferer
sig med Sundhedsstyrelsen. Det er derfor forudsat, at
Legemiddelstyrelsen i forbindelse med administrati-
onen af bestemmelsen i § 13, stk. 4, vil veere berettiget
til at videregive oplysninger om patientens helbreds-
forhold til Sundhedsstyrelsen.

Til nr. 6

Efter bestemmelsen i den galdende apotekerlovs §
15, stk. 2, nr. 1, kan sundhedsministeren kun meddele
en apotekerbevilling til en person, som har dansk ind-
fodsret, eller som er statsborger i en stat, som har ra-
tificeret eller tiltradt Aftalen om Det Europziske @ko-
nomiske Samarbejdsomrade. ‘

Kravet om, at en person skal vare i besiddelse af
dansk indfedsret for at kunne f4 meddelt en apoteker-
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bevilling, er historisk begrundet. Efter regeringens
opfattelse er der ikke i dag en saglig begrundelse for at
opretholde kravet om dansk indfedsret eller kravet
om, at en person skal have statsborgerskab i et land,
der har tiltradt EQS-aftalen.

Det foreslés pa denne baggrund, at kravet om dansk
statsborgerskab samt kravet om statsborgerskab i en
stat, der har tilsluttet sig E@S-aftalen, ophaves.

Tilnr. 7, 8 og 10

Der er tale om konsekvensendringer som folge af
ophevelsen af bestemmelsen i den gzldende apote-
kerlovs § 15, stk. 2, nr. 1.

Til nr. 9

Efter apotekerlovens § 42, stk. 1, fastsetter Lege-
middelstyrelsen regler om bl.a. recepternes affattelse
m.v. samt om apotekernes udlevering af receptpligti-
ge legemidler.

I medfer af den nazvnte bestemmelse er det i be-
kendtgarelsen om recepter fastsat, at apotekeren skal
tilrettelegge arbejdsgange og rutiner pa en sddan ma-
de, at der er forsvarlig kontrol med og sikkerhed for
bl.a., at angivelse af styrke, dosering og anvendelses-
omrade skennes at vare korrekt, og at eventuelle in-
teraktionsspergsmal er afklaret.

Konstaterer apotekeren, at der er fejl eller mangler
ved recepten, eller at ekspeditionen af denne giver an-
ledning til tvivl, skal han sege fejlen eller tvivien af-
klaret. Dette sker som oftest ved, at apotekeren retter
henvendelse til den receptudstedende lege.

I tilfzelde af at apoteket ved ekspedition af en recept
konstaterer, at indtagelse af det ordinerede legemid-
del samtidig med indtagelse af et tidligere ordineret
lzegemiddel vil @ndre legemidlets eller begge lege-
midlers virkning (interaktion), er det tvivisomt efter
gzldende lovgivning, om apotekeren uden patientens
samtykke ved henvendelse til l&gen kan oplyse denne
om, at patienten tidligere har faet ordineret et lege-
middel f.eks. af en anden lege.

Da interaktion mellem to leegemidler kan medfere
en alvorlig skadevirkning pé patienten, og da det i

mange tilfelde ikke vil vare praktisk muligt for apo-
teket at indhente patientens samtykke, foreslds der
med bestemmelsen i § 42, stk. 2, tilvejebragt adgang
for Legemiddelstyrelsen til at fastsztte regler om
apotekernes adgang til at videregive oplysning om en
receptekspedition til andre receptudstedere, der har
ordineret receptmedicin til samme patient.

Med den foresldede bestemmelse tilvejebringes der
endvidere en udtrykkelig hjemme! for Lagemiddel-
styrelsen til at fastsatte regler om apotekerens videre-
givelse af oplysninger om ekspeditionen af en recept
til den pageeldende receptudsteder.

I medfer af den foreslaede bestemmelse vil Lage-
middelstyrelsen kunne fastsztte regler om apoteker-
nes pligt til efterfelgénde at underrette leegen ved ud-
levering efter en fejl- eller mangelbehaftet recept
samt om apotekerens pligt til at underrette lazgen om
apotekets valg af legemiddel i forbindelse med eks-
pedition af en synonym eller analog receptordination.

Til nr. 11 og 12

Der er tale om konsekvenszndringer som folge af
oprettelsen af Ministeriet for Fadevarer, Landbrug og
Fiskeri.

Til nr. 13

Der er tale om en konsekvensandring som folge af
sammenslutningen af Foreningen af danske Medicin-
fabrikker og Medicinindustriforeningen.

Til nor. 14

Zndringen er en konsekvens af lov nr. 474 af 12.
juni 1996 om strafansvar for juridiske personer.

Til § 2

Ikrafttreedelsestidspunktet foreslas fastsat til den 1.
juni 1998 under hensyn til, at ikrafttreedelsestidspunk-
tet for det samtidigt fremsatte forslag til lov om @n-
dring af lov om legemidler foreslas fastsat til den 1.
juni 1998.
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Bilag

. - I dette bilag er (med mindre skrift)
indsat den geeldende formulering af de bestemmelser,’
- ‘der berores af lovforslaget

1.L.I§3a indsattes som stk. 5:
»Stk. 5. Fér en apoteker eller i dennes fravaer

apotekerens stedfortrader kendskab til eller be- -

grundet formodning om, at en af apotekets kun-
der vil videreszlge eller &benbart vil misbruge
receptordinerede legemidler, som er udleveret
eller gnskes udleveret af apoteket, kan apoteke-
ren eller dennes stedfortraeder underrette kun-
dens egen la:ge og den receptudstedende lege
om forholdet.«. .

2.1¢§9 stk. 3, @ndres »Léﬁdbrugsm1h13téren«
til: »Mmlsteren for fadevarer, landbrug og fiske-
ri«.

 §9. Stk. 3. Laﬁdbmgsmlnlsterén fastsztter
bestemmelser om dyrlzgers omgang med le-
gemidler nl dyr.

3. § 11, stk. 2, affattes sledes:

»Stk. 2. Sundhedsministeren eller den myn-
dighed, som sundhedsministeren udpeger til at
modtage de oplysninger, der er nevntistk. 1, nr.
6, kan videregive oplysninger om omsztningen
m.v. af legemidler m.v. til offentligheden, her-
under offentliggere statistikker over omseetnin-
gen af alle legemidler og legemiddelpaknin-
ger.«. .

§ 11. Stk 2. Sundhedsmlmsteren eller den
myndighed, som sundhedsministeren udpeger
til at modtage de oplysninger, der er naevnt i §
11, stk. 1, nr. 6, kan offentliggere oplysninger-
ne. :

4.1 § 11 indsettes som stk. 3-5:

»Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler om, at den myndighed, som sundhedsmi-

nisteren udpeger til at modtage de oplysninger,
der er navnt i stk. 1, nr. 6, til andre offentlige
myndigheder kan videregive oplysninger om re-
ceptudstederes ordination af legemidler. Der
kan i denne forbindelse videregives oplysninger,
der identificerer den enkelte receptudsteder ved
personnummer, ydernummer eller lignende.

Stk. 4. Den myndighed, som sundhedsministe-
ren udpeger til at modtage de oplysninger, der er
navnt i stk. 1, nr. 6, kan til Sundhedsstyrelsen
videregive alle oplysninger om ordination af af-
hangighedsskabende leegemidler, herunder op-
lysninger der identificerer receptudstederen ved

- personnummer, ydernummer eller lignende, og

oplysninger der identificerer patienten ved per-
sonnummer.

Stk. 5. Sundhedsministeren kan fra den myn-
dighed, som sundhedsministeren udpeger til at
modtage de oplysninger, der er nvnt i stk. 1, nr.
6, modtage samme oplysninger og videregive
disse i samme omfang som den nevnte myndig-
hed.”.

51§13 inds&ttes som stk. 3 og 4:

»Stk. 3. Hvis Lagemiddelstyrelsen af sikker-
hedsmassige grunde har afslaet at udstede mar-
kedsferingstilladelse eller har tilbagekaldt mar-
kedsferingstilladelsen til et leegemiddel, m4 apo-
tekerne ikke fremstille og forhandle et magistrelt
legemiddel med samme aktive indholdsstoffer.

Stk. 4.,Laegemiddelstyrelsen kan i seerlige til-
feelde efter ansegning fra en lege tillade, at et
apotek fremstiller og forhandler et magistrelt lae-
gemiddel, der er omfattet af stk. 2 eller 3.«.

6. § 15, stk. 2, nr. 1, ophaves.
- Nr. 2-5 bliver herefter nr. 1-4.
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om apotekernes videregivelse af oplysninger om:

1) Ekspeditionen af en recept til receptudstede-
ren og

2) receptekspedition til andre receptudstedere,
der har ordineret receptmedicin til samme pa-
tient.”.
Stk. 2 og 3 bliver herefter stk. 3 og 4.

§ 15. Bevilling til at drive et apotek medde-
les af sundhedsministeren.

Stk. 2. Apotekerbevilling kan kun meddeles
til en person, der:

1) har dansk indfedsret eller er statsborger i en
stat, som har ratificeret eller tiltradt Aftalen
om Det Europeziske @konomiske Samar-
bejdsomrade,

2) er myndig og ikke er under vaergemal efter
vaergemalslovens § 5 eller under samvaerge-
mal efter veergemalsiovens § 7, ‘

3) ikke er under konkurs,

4) har bestiet dansk farmaccutisk kandidatek-
samen eller en tilsvarende udenlandsk eksa-
men, som er godkendt af sundhedsministe-
ren til opfyldelse af overenskomster med
andre lande eller direktiver vedtaget af De
Europziske Fallesskaber, og

5) gennem forudgéende beskzftigelse har
gjort sig egnet til at lede drlften af et apotek.

§ 42. Legemiddelstyrelsen fastsatter regler
om, hvilke lzgemidler der kun mé udleveres
efter udleveringsforskrifter fra lager, tandlee-
ger og dyrleger (recepter), om forskrifternes
affattelse m.v. samt om apotekers udlevering,
substitution m.v. af sddanne legemidler, her-
under om udlevering i serlige tilfelde uden
sikkerhed for betaling. For legemidler, der
ikke er omfattet af 1. pkt., og som ordineres
ved recept, faststter Laegemlddelstyrelsen
regler om recepternes affattelse m.v. samt om
apotekeres udlevering af shdanne legemidler.

Stk. 2. Laagemlddelstyrelsen kan fastswtte

" regler, hvorefter ogsa andre personer er beret-
tiget til at udstede forskrifter om udlevering af
leegemidler fra apoteker.
~ Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan til gennem-
forelse af overenskomster med andre lande og
direktiver vedtaget af De Europziske Felles-
skaber fastsztte bestemmelse om, at udleve-
ringsforskrifter udstedt af personer, der er be-
rettiget hertil ifolge andre landes regler herom,
ogs& ma ekspederes her i landet.

7.1§ 15, stk. 3, ®ndres “stk 2, nr. 47 ‘ul “stk. 2,
nr. 3”.

§ 15. Stk. 3. Sundhedsministeren kan fast- -
sette regler om, at den i stk. 2, nr. 4, krevede
uddannelse skal vare suppleret med efter- eller
videreuddannelse. '

8.1§ 22, stk. I, nr. 4, ®endres “§ 15, stk. 2, nr. 1-
3 til: “§ 15, stk. 2, nr. 1 og 2”.
10. 1 § 59, stk. 2, &ndres “§ 15, stk. 2, nr. 47 til:

§ 22. Stk. 1. Apotekerbewllmg bortfalder: “§ 15, stk 2, nr. 3” .

1) med udgangen af den maned, hvori indeha-
veren fylder 70 ar,

2) nér indehaveren der, jfr. dog § 23,

3) nér indehaveren far anden bevilling eller far
ansattelse som sygehusapoteker,

4) nar indehaveren ikke lengere opfylder be-
tingelserne i § 15, stk. 2, or. 1-3,

5) nar indehaveren efter § 5 i lov om sund-
hedsvaesenets centralstyrelse, der finder til-

§ 59. Stk. 2. Sygehusapotekere skal opfylde”
betmgelsenl § 15 stk. 2, nr. 4

11.1§ 65, stk. 1, =ndres “Veterinerdirektoratet”
til: “Veterinzr- og Fodevaredirektoratet”.

§ 65. Stk. 1. Leegemiddelstyrelsen forer til-
syn med, at loven og de i medfer heraf fastsatte

svarende anvendelse pad udevelse af apo-
teksvirksomhed, eller § 79 i borgerlig straf-
felov mister retten til at drive apotek, og

' rcgler overholdes. Tilsynet med dyrlegers om-
gang med legemidler fores dog af Veterinzr-
-direktoratet. ' ‘

6) nar indehaveren har varet fravarende fra
apoteket i ét ar og fravaret ikke skyldes

, 12.1§ 65, stk. 5, ndres to steder “Veterinerdi-
sygdom, jfr. § 31, stk. 4.

rektoratets” til: “Veterinar- og Fedevaredirekto-

ratets”.
9.1 § 42 indsettes efter stk. 1 som nyt stykke: :

»Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan fastsztte regler § 65. Stk 5. Veterinzrdirektoratets repre-
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sentanter har mod beherig legitimation og
uden retskendelse adgang til apoteker. Veteri-
nardirektoratets repraesentanter kan kraeve at
fé fremvist og udleveret kopi af alle recepter pa
legemidler, der er ordineret af en dyrlage.

Foreningen af danske Medicinfabrikker og
Brancheforeningen af Farmaceutiske Industri-
virksomheder i Danmark i forening, Forbru-
gerradet samt De danske Landboforeninger,
Landbrugsradet og Danske Husmandsforenin-
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ger i forening,
13.1 § 66 =ndres »Foreningen af danske Medi- v
cjnfabrikker« til: »Laegemiddelindustriforenin- 14. § 72, stk. 3, affattes saledes: .
gend. »Stk. 3. Der kan palegges selskaber m.v, (juridiske
§ 66. Ved Lagemiddelstyrelsens udtalelse personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5.
til sundhedsministeren om de regler, der i hen- kapitel.«.

hold til § 44 fastszttes om apotekernes priser
* ved salg af laegemidler til forbrugerne, tiltree-
des Lagemiddelstyrelsen af 7 konsulenter.
Disse beskikkes for en periode af 4 &r ad gan-
gen af sundhedsministeren efter indstilling fra
henholdsvis Am'tsfﬁdsforeningén i Danmark
_og Kebenhavns og Frederiksberg kommuner i
forening, Konkurrenceradet, Danmarks Apo-
tekerforening, Det Danske Handelskammer,

§ 72. Stk. 3. For overtraedelser, der begds af

; ‘aktieselskab”qr, anpartsselskaber, andelsselska- -

ber eller lignende, kan der palegges selskabet
som s&dant bedeansvar. Er overtrazdelsen be-
géet af staten, en kommune eller et kommunalt
feellesskab, jf. § 60 i lov om kommunernes sty-
relse, kan der palegges staten, kommunen el- .
ler det kommunale fallesskab bedeansvar.
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Skriftlig fremszttelse (4. februar 1998)

Sundhedsministeren (Birte Weiss):

Jeg tillader mig herved for Folketmget at

fremsatte:

Forslag til lov om eendring af lov om apoteks-

virksomhed. (Apotekeres tavshedspligt, offent-
liggorelse og videregivelse af oplysninger fra
legemiddelstatistikken, magistrelle leegemidler
m.v.).

(Lovforslag nr. L 168). ‘

Lovforslaget supplerer eller @ndrer lov om

apoteksvirksomhed pé folgende omréder:

1.

2.

Regulering af tavshedspligten for apotekeren
eller dennes stedfortraeder.
Indforelse af adgang for Lagemiddelstyrel-

sen til i serlige tilfelde at tillade magistrel
fremstilling af et leegemiddel, der efter lov-

givningen ikke lovligt kan fremstilles magi-
strelt.

. Ophzvelse af kravet om, at en apoteker skal

have dansk indfedsret eller statsborgerskab i
et E@S-land.

. Indferelse af hjemmel for Legemiddelstyrel-

sen til at faststte regler om apotekets adgang
til at videregive oplysninger til den receptud-
stedende lzge i forbindelse med afhjzlpning
af fejl eller eendring af recepten.

. Fastleggelse af adgangen til at offentllggme

oplysninger om omsatningen af leegemidler
pa preparatniveau.

. Adgang for sundhedsministeren til at fastsat-

te regler om Lagemiddelstyrelsens adgang til
i kontrolgjemed at videregive oplysninger fra
lzegemiddelstatistikregisteret om receptud-
stederes ordination af leegemidler.



