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Lovforslag nr. L 284. Fremsat den 26. april 2000 af sundhedsministeren (Sonja Mikkelsen) -

Forslag

til

Lov om aendrmg af lov om apoteksv1rksomhed
(Sygehusapoteker)

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 657 af 28. juli 1995 som: &ndret ved
§ 31 i lov nr..386 af.22. maj 1996, § 1. i lov
nr.1228 af 27. december 1996, § 6 i lov nr. 224
af 25. marts 1997 og | lov nr. 1042 af 23. decem-
ber 1998, foretages folgende 2endrmger

1. Efter § 56 indsattes:

»§ 56 a. Sygehusapoteker kan for offentllge
og private virksomheder og institutioner udfore
opgaver, der naturligt og hensigtsmassigt knyt-
ter sig til et sygehusapoteks virksomhed.

Stk. 2. Sygehusapoteket skal opkrave betaling
for at udfore de i stk. 1 navnte opgaver. Betalin-
gen skal mindst deekke omkostningerne ved at

Sundhedsmin., j.nr. 2000-460-20

udf@re den enkelte opgave. Sundhedsministeren
kan fastsatte nermere regler herom, herunder
regler om omkostningskalkulationen i forbindel-
se med udfarelsen af den enkelte opgave. -

Stk. 3. L&gemlddclstyrelsen kan i saerllge til-
felde fritage et sygehusapotek for pligten til at

opkreve betalmg efter stk 2.4

2.1§72 stk 1, nr. 1, ®ndres »eller §41 stk. 1
og 2,« til: »§ 41, stk. 1 0g 2, eller § 56 a, stk.1 og
2,«.

§2

Loven trader i kraft dagen efter bekendtgerel-
sen i Lovtidende. -
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Bemazrkn_ingef til ‘lovv”f'olrSlage‘t

Almzndelzge bemwrknmger

Sygehusapotekerne har pa en rzkke omrider ud-

viklet en'sarlig ekspertise, som' med apotekerlovens

nuvéerende regulering af, sygehusapotekernes virk- -

somhedsomrade ikke kan komme private virksomhe-
* der og offentlige institutioner, der ikke er omfattet af
sygehusapotekernes. virksomhedsomréde, til -gode.

Formalet med lovforslaget er at abne muhghed for,at -

_ private og offentlige virksomheder og.institutioner
gennem. samarbejde med et sygehusapotek kan drage
nytte af denne s&rhge ekspertlse v

- Apotekerlovens § 56 regulerer- udwmmende de op-
gaver, der kan varetages af et sygehusapotek eller en

sygehusapoteksfilial. Efter bestemmelsen kan et syge-

husapotek' fremstille magistrelle. legemidler, lage-
midler for hvilke der er udstedt en markedsforingstil-
ladelse, samt andre varer end legemidler safremt den
pagzldende vare anvendes i sundheds- og sygeplejen
pé sygehuse. R
‘Herudover kan sygehusapoteket i kraft af dets funk-
“ tionsmaessige indplacering i sygehuset som nazvnt i
bemarkningerne til forslag til lov om apoteksvirk-
somhed (Folketingstidende - 1983-84, Tilleg. A sp.

2493) varetage radgivnings- og. kontrolfunktxoner ire-' .

lation til sygehusets afdelinger.

“Efter § 57, stk. 2, kan farmaceutiske ‘specialiteter
kun seges godkendt til fremstilling pa sygehusapotek
af Amternes Legemiddelregistreringskontor I/S. For
lzegemidler, der seges godkendt efter-den 1. januar

1985, kan der efter lovens § 56, stk. 1, nr. 4, kun ud-

stedes en markedsferingstilladelse til Amternes Lz-
gemiddelregistreringskontor I/S, safremt det pagel-

dende legemiddel helt eller fortrinsvist er bestemt til

at anvendes til sygdomsbehandling pé sygehuse.

-Efter den gaéldeﬁde lovs § 5'5,"s'tk’. 1., kan et syge-

husapotek alene levere legemidler og:andre varer til

sygehuse og andre institutioner, der er omfattet af sy~
gehuslovens § 3. Sundhedsmlmsteren kan dog herud-
over meddele et sygehusapotek tilladelse til at levere
lzgemidler og andre varer til statsinstitutioner.

For at sygehusapotekemes serlige ekspertise kan -
komme private virksomheder til gode foreslas det
med lovforslagets § 1, air. 1, at der gives sygehusapo-
teker adgang til at udfere "opg'avér- for private og of-
fentlige virksomheder og institutionér; safremt vareta-
gelsen af den pageeldende opgave knytter sig naturllgt
til et sygehusapoteks virksomhed.

Efter den foresléedc bestemmelse vil et sygehus-

‘apotek cksempelws kunne foretage analyscr af rava-

rertil laagemldde]fremstlllmg, herunder emballage, og

- af feerdigt fremstillede lagemidler for private og of-

fentlige virksomheder. Et sygehusapotek vil endvide-
re kunne fremstille lsgemidler i lenarbejde for en pri-
vat virksomhed, ligesom' sygehusapoteket vil kunne
foretage feerdigkonfektionering og dosispakning “af

‘legemidler, der skal indgd i en klinisk afprﬁvnmg
~ samt fremstille de placebopraaparater der skal indga i

afpmvmngen Et sygehusapotck vil endv1dere kunne
radgive prlvate og offenthge v1rksomheder og institu-
tioner i relation til de opgaver, sygehusapotekct 'udfi-

"~ rer for virksomheden, samt i wvrigt inden for omrader,
‘hvor den pagazldende radgivningsvirksomhed knytter
-sig naturligt til sygehusapotekets virksomh‘ed

Et sygehus vil kun kunne udfore en opgave for pri-
vate 0g. offenthge virksomheder og.institutioner, sa-
fremt opgaven naturhgt knytter sig il et sygehusapo-
teks v1rksomhed Et sygehusapotek kan derfor eksem- -

'_ pelvis. ikke patage sig analyse af kosmetiske produkter

eller veterinere laegemldler eller produktion af veteri-

‘neere laegemldler eller andre. produktcr til dyr Etsyge-

husapotek vil endvidere ikke kunne patage sig forsk-
ning i-og udvikling af et nyt legemiddel for en privat
virksomhed, jvnfor herved, at et sygehusapotek efter
apotckcrlovens§ 56, stk. 1, nr. 4, kun kan fremstille et

Jzgemiddel, der eﬁer den 1 Januar 1985 er godkendt

til fremstlllmg pa sygehusapotek sﬁfremt det pagael- .

dende lzgemiddel helt eller fortrmsv1st er bestemt til -

at anvendes til sygdomsbehandlmg pa sygehuse. '
Det er endvidere én forudsatning for varetagelsen
af en opgave for private eller offentlige virksomheder

-oginstitutioner, at varetagelsen af opgaven kan ske in-

den for.sygehusapotekets eksisterende kapacitet. Pa-
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tager et sygehusapotek sig for en privat eller offentlig
virksomhed at udfere en opgave, som den private eller
offentlige virksomhed kun kunne udfere, hvis den var
i besiddelse af en legemiddelvirksomhedsgodken-
delse fra Legemiddelstyrelsen efter legemiddellov-
ens § 8, kreever sygehusapotekets udferelse af opga-
ven ogsa Lagemiddelstyrelsens godkendelse efter la-
gemiddellovens § 8. ' ‘

Efter den foreslaede ny § 56 a, stk. 2, skal et syge-
husapotek opkrave betaling for varetagelsen af opga-
ver, der udferes efter den foresldede bestemmelse for
private og offentlige. Betalingen for hver enkelt opga-
ve skal mindst deekke de udgifter, der for sygehusapo-
teket er forbundet med at lose opgaven.

Det foreslds samtidigt, at sundhedsministeren be-
myndiges til at fastseette nermere regler om sygehus-
apotekets prisfastszttelse, herunder regler om opgo-
relsen af de omkostninger, der er forbundet med udfe-
relsen af den enkelte opgave. Det vil i de kommende
regler blive fastsat, at kalkulationen af sygehusapote-
kets samlede omkostninger ved udferelse af en opga-
ve for en privat eller offentlig virksomhed eller insti-
tution skal omfatte: '

a) alle de direkte omkostninger, der er forbundet
med opgavevaretagelsen, f.eks. len incl. pensi-
onsbidrag og andre landele samt over- og merar-
bejde, tjenesterejser, materialer og specielt an-
skaffet apparatur, og

b) alle de indirekte omkostninger, der er forbundet
med opgavevaretagelsen, f.eks. indirekte lenom-
kostninger, andel af faellesomkostninger til f.eks.
ledelse, administration, husleje, udstyr, udvikling
m.v. og lovpligtige forsikringer, pensionsforplig-
telser, forrentning af driftskapital, forrentning og
afskrivning af anlmgsvardier samt beregnede
omkostninger for faciliteter i gvrigt, der er stillet
til radighed ved opgavevaretagelsen.

Efter det foresiaede stk. 3 kan sygehusapoteket dog
i szrlige tilfelde med Laegemiddelstyrelsens godken-
delse undlade at opkrave betaling. Dette kan f.eks.
veere i forbindelse med varetagelse af mindre opgaver
for nedhjzlpsorganisationer i katastrofesituationer,
eller i en situation, hvor det vil vare ubilligt at opkrae-
ve betaling.

Efter den geeldende lovs § 58, stk. 1, skal sygehus-
apotekerne udarbejde regnskabsoplysninger efter reg-
ler fastsat af sundhedsministeren. Efter bestemmelsen

i § 58, stk. 1, vil der blandt andet kunne fastszttes reg-

- ler om, at der skal aflegges seerskilt regnskab for ud-

gifter og indtegter ved virksomhed, der udferes i
medfer af den foreslaede bestemmelse til ny § 56 a.

GOkonomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

Forslaget vil ikke have gkonomiske og administra-
tive konsekvenser for staten.

Det er Sundhedsministeriets vurdering, at den med
lovforslagets § 1, nr. 1, foresldede adgang for syge-
husapoteker til at udfere opgaver for offentlige og pri-
vate virksomheder .og institutioner kun vil blive be-
nyttet i et begranset omfang. Da sygehusapoteket skal

-opkreve en betaling for udferelsen af en opgave for

en offentlig eller privat virksomhed, der mindst deaek-
ker de udgifter, der er forbundet med varetagelsen af
den pageldende opgave, vil lovforslaget ikke medfere
merudgifter for amtskommunerne 6g Kebenhavns og
Frederiksberg Kommuner. Det skennes, at lovforsla-
get kun i meget begrenset omfang vil indebzre en
nettoindtaegt for amtskommunerne og Kebenhavns og
Frederiksberg Kommuner. Lovforslaget vil ikke have
administrative konsekvenser af betydning for amts-

_kommunerne og Kebenhavns og Frederiksberg Kom-

muner.

Okonomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet

Som navnt er det Sundhedsministeriets vurdering,
at private virksomheder kun i meget begrenset om-
fang vil indg4 aftale med et sygehusapotek om udfe-
relse af opgaver for virksomheden. For enkelte virk-
somheder, der har et specielt behov for eksempelvis
fremstilling af et legemiddel i mindre partier til brug
i en Klinisk afprevning eller for udforelse af serlige
analyser, som hensigtsmassigt udfores af et sygehus-
apotek, kan det vaere en lettelse at kunne indga aftale
med et sygehusapotek om udferelse af de pigeldende
opgaver. '

'

Miljomeessige konsekvenser

Forslaget har ingen miljemassige konsekvenser.

Forholdet til EU-retten

Forslaget har ikke EU-retlige aspekter.
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Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive
konsekvenser/mindreudgifter

Negative
konsekvenser/merudgifter

@Okonomiske konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommuner

Amtskommunerne far mulighed

for at opna nettomerindtagt af be-
skeden sterrelse

Ingen

Administrative konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommuner

Ingen

Kravene til amtskommunernes
regnskabsafleggelse for sygehus-
apotek vil gges

Okonomiske konsekvenser for er- .
hvervslivet

For specielt mindre virksomheder
kan det vaere en gkonomisk fordel

| at lade sygehusapoteket udfere en
.opgave, hvor alternativet er, at .
virk_somhcden selv udfercr opga- |

borgerne

ven.

Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen.
erhvervslivet o
Miljemassige konsekvenser Ingen Ingen
Administrative konsekvenser for | Ingen

Ingen’

Forholdet til EU-retten »

Forslaget har ikke EU-retlige aspekier.

Bemeerkninger til de enkelte bestemmelser

- Til§1
Der henvises i det hele til de almindelige bemzrk-
ninger.
973

Til § 2

Loven treeder i kraft dagen efter bekendtgﬂrelsen i

Lovtidende.

Fremsatte lovfbrslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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-Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gzeldende lov

Geeldende formulering

§ 54. Sygehusapoteker og sygehusapoteksfili-
aler kan oprettes af staten, en amtskommune og
Hovedstadens Sygehusfellesskab.

§ 55. Et sygehusapotek og en sygehusapoteks-
filial kan levere l&gemidler og andre varer til sy-
gehuse og institutioner, der er omfattet af be-
stemmelsen i sygehuslovens § 3.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan meddele syge-
husapoteker og sygehusapoteksfilialer tilladelse

til at levere leegemidler og andre varer til statsin-

stitutioner. ‘
§ 56. Sygehusapoteker kan fremstille:

1) magistrelle legemidler,

2) dei§ 57, stk. 1, nevnte leegemidler, safremt
disse af registreringsindehaveren er anmeldt
til Lazgemiddelstyrelsen inden den 1. januar
1987 til fortsat fremstilling pa sygehusapo-
tek,

3) farmaceutiske specialiteter, der inden den 1.

januar 1985 er registreret i henhold til § 15 i
lov om legemidler til fremstilling pa syge-
husapotek,

4) farmaceutiske specialiteter, der efter den 1.
januar 1985 godkendes til fremstilling pé sy-
gehusapotek, safremt de pagzldende lege-
midler helt eller fortrinsvis er bestemt til at
anvendes til sygdomsbehandling pé sygehu-
se, 0g

5) andre varer, der anvendes i sundheds- og sy-
geplejen pa sygehusene.

Stk. 2. De i stk. 1 nzvnte legemidler og andre
varer kan forhandles til andre sygehusapoteker.

Stk. 3. De i stk. 1 nazvnte leegemidler kan for-
handles til apoteker, medmindre tilsvarende far-
maceutiske specialiteter fremstilles og markeds-
fores af andre end sygehusapoteker

Lovforslaget .
§1

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendt-
gﬂrelse nr. 657 af 28. juli 1995 som endret ved
§31 i lov nr. 386 af 22. maj 1996, § 1 i lov

"~ nr.1228 af 27. december 1996, § 6 i lov nr. 224

af 25. marts 1997 og lov nr. 1042 af 23. decem-

" ber 1998, foretages folgende andringer:
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Gealdende formufering ‘

o Ldvforslaget
1. Efter § 56 Indsattes:

»§ 56 a. Sygehusapotekér kan for offentlige og
private virksomheder og institutioner udfere op-

~ gaver, der naturligt knytter sig til et sygehusapo-

teks virksomhed.
Stk. 2. Sygehusapoteket skal opkrave betaling

. for at udfere de.i stk. 1 n@vnte opgaver. Betalin-

gen skal mindst dakke omkostningerne ved at
udfere den enkelte opgave. Sundhedsministeren
kan fastsztte nazrmere regler herom, herunder

B regler om omkostningskalkulationen i forbindel-

~ § 72. Medmindre hmere straf. er forskyldt efter
den ﬂVI‘lgC lovglvmng, straffes med b;ade den
- der:

) overtraeder §§ 1-3, §3a stkl §11 §12

stk. 2, § 13, § 14, § 31, stk. 1, 20g3 Lopkt,

“eller § 41, stk. 1 og2

se med udferelsen af den enkelte opgave.

. Stk. 3. Laegemiddelstyrelsen kan i szrlige til-
feelde fritage et sygehusapotek for pligten til at
opkrave betaling efter stk. 2, stk.«. .

LIg 72, stk 1ar 1, aandres » eller§4l stk 1
‘og2« til: »§ 41, stk. 10g2 eller§ 56a, stk: log
2,&

: §2 .: _
Stk. 1. Loven ‘traeder i kraﬁ dagen efter be-
kendtgﬂrelsen i Lovtldende
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Til lovforslag nr. L 284. Skriftlig fremsattelse (26. april 2000)

Sundhedsministeren (Sonja Mikkelsen):

Herved tillader jeg mig for Folketinget .at
fremsatte:

Forslag til lov om cendring af lov om apoteks-
virksomhed. (Sygehusapoteker).
(Lovforslag nr. L 284).

Formalet med lovforslaget er at dbne mulig-
hed for, at private og offentlige virksomheder og
institutioner gennem samarbejde med et syge-
husapotek kan drage nytte af den sarlige eksper-
tise, som sygehusapotekerne har udviklet pa en
raekke omrader. Denne ekspertise kan ikke med
apotekerlovens nuvarende regulering af syge-
husapotekernes  virksomhedsomrade ~ komme
private virksomheder og offentlige institutioner,
der ikke er omfattet af sygehusapotekemes virk-
-somhedsomrade, til gode.

Forslagets mélsztning om, at sygehusapote-
kernes szerlige ekspertise skal kunne komme pri-
vate virksomheder til gode, s@ges opndet gen-
nem, at sygehusapotekerne fir ggede mulighe-
der for samarbejde med private virksomheder.
Med forslaget gives sygehusapoteker siledes ad-
gang til at udfere opgaver for private og offent-
lige virksomheder og institutioner, safremt vare-

tagelsen af den pagaldende opgave knytter sig
naturligt til et sygehusapoteks virksomhed. Efter
forslaget vil et sygehusapotek eksempelvis kun-
ne foretage analyser af révarer til legemiddel-
fremstilling, herunder emballage, og af ferdigt
fremstillede laegemidler for private og offentlige
virksomheder.

Et sygehusapotek vil kun kunne udfere en op-
gave for private og offentlige virksomheder og
institutioner, sifremt opgaven naturligt knytter

‘sig til et sygehusapoteks virksomhed. Et syge-

husapotek kan derfor eksempelvis ikke patage
sig analyse af kosmetiske produkter eller veteri-
nere legemidler eller produktion af veterinzre
legemidler eller andre produkter til dyr.

Efter forslaget skal et sygehusapotek opkrave
betaling for varetagelsen af opgaver, der udferes
for private og offentlige virksomheder og insti-
tutioner. Betalingen for hver enkelt opgave skal
mindst deekke de udgifter, der for sygehusapote-
ket er forbundet med at lgse opgaven. Det fore-
slds samtidigt, at sundhedsministeren bemyndi-
ges til at fastsette nermere regler om sygehus-
apotekets prisfastsettelse, herunder regler om
opgerelsen af de omkostninger, der er forbundet
med udferelsen af den enkelte opgave.



