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Lovforslag nr, L 185. Fremsat den 15. marts 2001 af sundhedsministeren (Arne Rolighed) -

Forslag

Lov om @ndring af lov om laegemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om offentlig sygesikring

(Ophzvelse af apoteksforbeholdet for visse leegemidler, dosisdispensering af leegemidler, tildeling
af flere apoteksbevillinger i serlige tilfeelde, markedsferingstilladelser til offentlige
sygehusapoteker og private sygehuses indkeb af leegemidler (private sygehusapoteker))

§1

Ilov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr.
656 af 28. juli 1995, som andret ved § 2 i lov nr.
1228 af27. december 1996 og lov nr. 1043 af23.
december 1998, foretages falgende endringer:

1. I § 5, stk. 1, ®ndres »forbrugerne« til: »bru-
gerne«.

2.1¢ 5, stk. 1, indsettes efter »sundhedsministe-
ren«: », jf. dog stk. 2«.

3.1¢§ 5 indsattes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan, nér det er
sundhedsmassigt forsvarligt, bestemme, at et
ikke receptpligtigt leegemiddel, herunder be-
stemte pakningssterrelser, lasgemiddelformer el-
ler styrker af legemidlet, kan forhandles til bru-
gerne uden for apotekerne. Lagemiddelstyrel-
sen kan fastsette begraeensninger for antallet af
pakninger af et legemiddel, der kan udleveres til
en bruger.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

4.1¢ 5, stk. 3, der bliver stk. 4, endres to steder
»Veterinzr- og Fadevaredirektoratets« til: »Feo-
devaredirektoratets«.

5.1¢ 9 indsattes som stk. 7:

»Stk. 7. Sundhedsministeren eller den myn-
dighed, sundhedsministeren udpeger til at mod-
tage de i stk. 3 navnte oplysninger, kan palegge
virksomheden en afgift, hvis oplysningerne ind-
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sendes for sent eller pd anden made i strid med
de i medfor af stk. 3 fastsatte bestemmelser. Af-
giften udger 500 kr. pr. pabegyndt uge, indtil op-
lysningerne er korrekt indberettet. Afgifien, der
tilfalder statskassen, tillegges udpantningsret.«

6. 1§ 22 indsettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastseette
regler om, at den, der bringer et ikke apoteksfor-
beholdt legemiddel pa markedet, skal underrette
Lagemiddelstyrelsen om, hvilke pakningsste-
relser leegemidlet markedsfores i, herunder om
enhver &ndring i sortimentet. Underretning skal
vere Lagemiddelstyrelsen i hande senest 14
dage for en pakning bringes pd markedet, azndres
eller treekkes ud af markedet.«

Stk. 2-4 bliver herefter stk. 3-5.

7. § 22, stk. 4, der bliver stk. 5, affattes saledes:
»Stk. 5. Sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om gebyr for anmeldelse af priser efter stk. 1,
1. pkt., for Legemiddelstyrelsens underretning
til apotekerne om forbrugerpriser efter stk. 1, 2.
pkt., og for anmeldelse af pakninger efter stk. 2.«

8.1¢ 22 indsattes som stk. 6-8:

»Stk. 6. Leegemiddelstyrelsens underretning af
apotekerne om priser pa leegemidler sker i Spe-
cialitetstaksten.

Stk. 7. 1 Specialitetstaksten kan Legemiddel-
styrelsen for konkrete laeegemidler fastsette
1) udleveringsgruppe,
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2). begrensning i antal pakninger, der kan udle-
_ veres pr..ekspedition uden for apotek,
3) legelige specialer, der er bef;a_]et til at ordi-
nere legemidlet,
4) referencepris, :
5) fast kronetilskud og
6) suspension af medicintilskud.
Stk. 8. Spemahtetstaksten optages 1kke i Lov—
tldende «

sz ‘
- T'lov om apoteksvirksomhed, jf: lovbekendt-
gerelse nr. 657 -af 28, juli 1995, som @ndret se-

nest ved lov nr. 472 af 31. maj 2000, foretagcs
folgende zndringer:.

1. §1, stk. 1, affattes saledes

: »Apoteksv1rksomhed ma kun udﬂves i hen—

hold il

1) apotekerbevilling, jf. kapltcl 4, N

2) bestemmelse om midlertidig drift, jf. § 19,

3). beslutning. om oprettelse af sygehusapotek

jf. kapitel 11, -eller

4) tilladelse til oprettelse af prlvat sygehusapo-

© tek, jf. kapitel 11a.«

2,182 stk 1, 1ndsaettes efter _»sygehus_apotek«;
»eller et privat sygehusapotek«. .

3.1$ 4 indsettes som stk 3:

. »Stk. 3. Et-apotek, der drives af en apoteker i
henhold til § 15, stk. 2, kan endvidere nedleg-
ges, hvis vaesentlige strukturmaessige hensyn ta-
ler for dét, og der er forlabet mindst 5 ar fra apo-
tekeren fik tildelt bev1111ngen « ' .

4. § 7 affattes saledes

»3 7. Oprettelse, nedlaeggelse og flytning af
apoteksudsalg m4 kun ske med Laegemiddelsty—
relsens tilladelse. Lagemiddelstyrelsen kan pa-
byde en apoteker at oprette nedlaegge eller flytte
et apoteksudsalg. .

Stk. 2. Nér seerlige forhold taler for det, kan
Laegemiddelstyrelsen pabyde, at et apoteksud-
salg ov_erfefres fra et apotek til et andet.«

5.Efter § 7 1ndsa:ttes

»§ 7 a. Oprettelse af héndk@bsudsalg mé kun
ske med Lagemiddelstyrelsens tilladelse.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan pébyde en
apoteker at nedlagge et hindkebsudsalg, hvis
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det er beliggende uden for apotekets naturlige
forsyningsomréde. -

" Stk. 3. Apotekeren skal underrette Lesgemid-
delstyrelsen om nedlaeggclse af et handkﬂbsud- v
salg. - o

Stk. 4. Laegemlddelstyrelsen kan betmge og
tidsbegreense tilladelser efter stk. 1. Lagemid-
delstyrelsen kan tllbagekalde en tilladelse, ‘hvis
betingelserne for tilladelsen ikke opfyldes, eller
hvis handkebsudsalget ikke indrettes og drives i
overensstemmelse med de regler, som er udstedt

i medfer af § 38 eller § 43.

§7 b En apoteker kan oprette og nedlaegge
medicinudleveringssteder inden. for apotekets
naturlige forsyningsomride. Apotekeren skal
underrette Leegemiddelstyrelsen om oprettelse
og nedleggelse af medicinudleveringssteder.

Stk. 2. Lazgemiddelstyrelsen kan give pabud
om oprettelse, flytning eller nedlaeggelse af et
medicinudleveringssted, hvis -strukturmaessige
eller laegemlddelforsynmgsmaesmge hensyn ta-
ler for det.«

6 1§11, stk I 1ndsaettes som nr. 8
»8) Fremskaffelse og forhandhng til forbruger-
ne af dosisdispenserede lasgemidler, nar do-
~sisdispensering er foreskrevet af en lege.
Pligten geelder ikke i tilfeelde, hvor dosisdis-
pensering af ganske serlige grunde ikke kan
ske maskinelt.«

7.1¢ 11 indsattes som stk. 6:

»Stk, 6. Sundhedsministeren eller den myn—
dighed, ‘sundhedsministeren udpeger til at mod-
tage de i stk. 1, nr. 6, n@vnte oplysninger, kan
palaegge apotekeren en afglﬁ hvis oplysmnger-
ne indsendes for sent eller pd anden méade i strid
med de i medfer af stk. 1, nr. 6, fastsatte bestem-
melser. Afgiften udger 500 kr. pr. pébegyndt

‘uge, indtil oplysningerne er korrekt indberettet.

Afgiften, der tilfalder statskassen, tillegges ud-
pantningsret.«

8. §'12, stk. 1, nr. 2, affattes saledes:

»2) Udgvelse af servicevirksomhed og atholdel-
se af sundhedsfremmende og sygdomsfore-
byggende aktiviteter, som naturligt knytter
sig til -et:apoteks evrige opgaver, herunder
dosisdispensering af leegemidler og forhand-
ling af dosisdispenserede lasgemidler til for-
brugerne samt til andre apoteker og sy gehus-
apoteker.« .

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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9.1¢ 12 indsettes efter stk. 2: )

»Stk. 3. Etablering af pakkefunktion med hen-
blik p& samhandel med dosisdispenseredé l%ge-
midler til andre apoteker, jf. stk. 1, nr. 2, mé kun
ske med Legemiddelstyrelsens godkende]se «.

Stk. 3 bliver herefter stk. 4. .

10. §'15, stk. 1, affattes saledes: :

~ »Bevilling til at drive apotek ‘meddeles af
sundhedsministeren. En person kan kun medde-
les bevilling til at drive €t apotek, jf. dog stk. 2.«

11. 1 § 15 indsettes efter stk 1: :

»Stk. 2. Efter indstilling fra Lesgemiddelsty-
relsen kan ’sundhedsmi'nistere_n i seerlige tilfelde
efter ansggning meddele en apoteker bevilling
til at drive mere end ét apotek dog maks1malt
fire apoteker.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3. I stk. 3, der bliver
stk. 4, ndres »stk. 2« til: »stk. 3«.

12. § 22, stk. 1, nr. 3, affattes siledes: ~

»3) nér indehaveren fir anden bevilling, med-
mindre bevillingen er meddelt efter § 15,
stk. 2, eller nér indehaveren far ansattelse
som sygehusapoteker eller prlvat sygehusa-
poteker « .

13. I§ 22, stk 1, nr. 4 aendres », stk. 2« til: »,
stk. 3«. v

14.1§ 38, stk. 1, indswttes efter /. pkt.:
»Legemiddelstyrelsen fastsaetter regler' om
kvalitet, servicekrav og leveringsvilkar for do-
sisdispenserede leegemidler, jf. § 11, stk. 1,nr. 8,
og § 12, stk. 1, nr. 2, og kan herunder fastsette
regler om, hvilke leegemidler der kan dosisdis-
penseres til enkeltpersoner i primeersektoren.«

15.1 § 42, stk. 1, indszttes som nr. 3:
»3) For dosisdispenserede leegemidler, der for-
handles til forbrugerne, jf. § 11, stk. 1, nr. 8,

og § 12, stk: 1,nr. 2, fastsetier Legemiddel- -

styrelsen regler om udformning og anven—
delse af doseringskort.«

16. § 44 affattes saledes: -

- »§ 44. Sundhedsministeren fastsaettel regler
om beregning af apotekernes priser ved salg til
forbrugerne af leegemidler, hvis forhandling er
forbeholdt apoteker eller som saelges eftel re-
cept.’

Stk. 2. Sundhedsrnlmsteren fastsaetter regler
‘om beregning af apotekernes priser ved salg til

forbrugerne af dosisdispenserede leegemidler, jf.

§ 11, stk. 1, nr. 8; 0g § 12, stk. 1, nr. 2, samt reg-
ler om afregning ved samhandel med dosisdis-
penserede legemidler, jf. § 12, stk. 1, or. 2.

Stk. 3. Fastsattelse af regler efter stk. 1-2 sker
efter indhentet udtalelse fra Lagemiddelstyrel-
sen, jf. § 66.

Stk. 4.Ved salg af handkﬂbsleegemldler del i
henhold til § 5, stk. 2, i lov om leegemidler er
undtaget fra apoteksforbehold skal apoteket ef-
ter neermere af sundhedsministeren fastsatte reg-
ler tage samme pris for laegemidlet, uanset om
leegemidlet selges med eller uden tilskud efter §
7;-stk: 1-2, i.lov omoffentlig sygesikring, og
uanset hv11ken apoteksenhed lzgemidlet selges
pé.«. : , :

17.1 § 54 indsettes efter stk. 1 som nyt stykke

»Stk. 2. Ved sygehusapotek og ved sygehusa-
poteksfilial forstés i denne lov, medmindre andet
fremgér, en apoteksenhed, der er oprettet.af en-
ten staten, en amtskommune eller Hovedstadens
Sygehusfaellesskab «

18. 1.§ 56 indsettes efter stk ] som nyt stykke:
»Stk. 2. Ud over de i stk. 1, nr. 4, naevnte lege-
midler kan et sygehusapotek fremstille en far-
maceutisk specialitet, der godkendes til fremstil-
ling pé& sygehusapotek, safremt en tilsvarende
specialitet ikke markedsferes af andre, og ingen
privat virksomhed har ensket at ethverve tilla-
delsen pa et forretningsmassigt grundlag.«

19.1¢ 56, stk. 2 og 3, der herefterbliver stk. 3 og
4, indsettes efter »De i stk. 1«: »og 2«.
20.1°§ 56 a, stk. 1, indseettes efter 1. Dkt

» Sygehusapoteker kan dog ikke forhandle do-
sisdispenserede laegemldler til private apoteker

beregnet til navngivne forbrugere, jf. § 11,
stk. 1, nr..8, og§12 stk. 1 or. 2« .

21. Eﬁer § 61 mdsaettes

‘ »Kapltel lla
Private sygehusapoteker

" §6la. Private sygehusapoteker og private sy-
gehusapoteksfilialer kan med Laegemlddelsty-
relsens tilladelse oprettes af ejere af prlvate sy-
gehuse, jf. stk. 2.

. Stk. 2. Ved et privat sygehus forstas i denne
lov én privat sygdomsbehandlende institution,
hvor behandlingen sker under laegeligt ansvat,
og som ‘ud over eventuel ambulant behandling
varetager behandling under indleeggelse. -Syge-
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huset skal veere indrettet med henblik pa behand-
ling af indlagte patienter og bemandet med som
minimum ple_]epersonale i Vagt mindst fem dﬂgn
om ugen.  : - o . .

§ 61 b. Bt pnvat sygehusapotek og én prlvat
sygehusapoteksﬁhal kan levere legemidler og
andre varer til private sygehuse £ § 61 a, stk. 2,

§ 61 c. Private sygehusapoteker kan fremstille
1) magistrelle legemidler,
2) farmaceutiske specialiteter, som sygehusa-
' poteket har markedsforingstilladelse til eﬁer
" lovom leegemidler, og - ‘
3) andré varer, der’ anvendes i sundheds— og sy-
" geplejen pd sygehuse.

" Stk. 2. De leegemidler, der er naevnt i stk 1
kan forhandles til apoteker, sygehusapoteker og
pr1vate sygehusapoteker - :

~§6ld. Ejere af prlvate sygehusapoteker skal
efter anmodning give Laegemlddelstyrelsen op-
lysninger om apotekets forhold. .

Stk 2. Private sygehusapoteker skal efter reg-
ler fastsat af sundhedsministeren give sundheds-
ministeren oplysninger i maskinlasbar stand om
omseetning. m.v. af legemidler m.v. Sundheds-
ministeren kan bestemme, at de pagaldende op-
lysninger skal gives til. en anden myndighed.

- Sundhedsministeren eller den myndighed, som
sundhedsministeren- udpeger til at modtage op-
lysnmgerne kan offentliggere. oplysmngerne

§ 61 e. Private sygehusapotekere skal opfylde
betingelsen i § 15, stk. 3, or. 3.

Stk. 2. For der treeffes beslutning om anszttel-
se af'en privat sygehusapoteker, kan ejeren af det
private sygehusapotek efter samtykke fra anse-
geren forelaeegge den pétenkte ansattelse i stil-
lingen for Legemiddelstyrelsen, der inden 14
dage afgiver en vejledende faglig vurdering af
ansegerens egnethed, jf. § 67.

§ 61 f. Private sygehusapoteker er omfattet af
bestemmelserne i § 3, § 34, stk. 1, § 36, § 38,
§ 39, § 42, § 43 og § 65.

§ 61 g. Sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om betaling af et gebyr for Laegemlddelsty-
relsens behandling af en ansegning om oprettel-
se af privat sygehusapotek eller privat sygehusa-
poteksfilial efter § 61 a og for Laegem1ddelsty-
relsens kontrol efter § 65.

Stk. 2. Gebyrer efter stk. 1, der 1kke indbetales
rettidigt, tilleegges rente pa 1 ,3 pct. manedlig for

hver pabegyndt maned fra forfaldsdagen at rcg-
ne.«

22. § 7] b affattes saledes o

- »§71'b. Sundhedsmlmsteren fastsaetter regler
om apotekers indbetaling af gebyr til deekning af
Laegemiddelstyrelsens omkostninger ved vareta-
gelsen af myndighedsopgaver efter loven. De
private apotekers gebyr fastsettes som en pro-
centsats af apotekets omsatning. Sygehusapote-
kernés gebyr fastsettes til et fast arligt belob for
hvert sygehusapotek og sygehusapoteksﬁhal

. Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte reg-
lerom gebyr for behandhngen af ansggning efter
§ 7 a, stk. 1, og for Laegemlddelstyrelsens kon-
trol med handk@bsudsalg efter § 65, stk. 2.

Stk. 3. Gebyrer efter stk. 1 og'2, der ikke ind-
betales retudlgt tlllaegges rente pa 1,3 pet. ma-
nedlig for hver pabegyndt maned fra forfal_dsda-
gen at regne.«

23.§ 72, stk. 1, nr. 1 og2 affattes saledcs s

»1) overtraeder §§ 1-3, § 3 a, stk. 1, § 7,stk. 1, 1.
pkt., § 7 a, stk. 1; §:7 b,“Stk.‘l, 1. pkt., § 11,
§ 12,stk. 2,§13,§ 14,§ 31, stk. 1,2 0g3, 1.
pkt., § 41, stk. 1 0g:2, § 55, stk. 1, § 56, § 56
a,stk. Log2, § 59,stk. 2, § 61 a, stk 1, §61

’b§6lceller§61estk1 o ,

2) undlader at efterkomme et pabud eller en
oplysnmgsphgt der har hjemmel - 1 §4,
stk. 1,§ 7, stk. 1 0g2, § 73, stk. 2 0g 3, § 7
b, stk. 1, 2. pkt., og stk. 2, § 23, stk. 2, § 28,
stk. 1, 2. pkt., § 39, § 41, stk. 3, § 47, stk. 2,
§ 48, § 58, stk. 2, § 61 d, stk. 1, eller § 65,
stk. 3,4 og 5, 2. pkt.,«

§3 .

I lov om offentlig sygesikring, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 509 af 1. juli 1998, som @ndret ved
§ 11 lov nr. 1045 af 23. december 1998, lov nr. -
1118 af 29. december 1999, lov nr. 467 af 31.
maj 2000, lov nr. 469 af 31. maj 2000 og lov nr.
1031 af 23. november 2000, foretages folgende
endringer:

1.1§ 7 e indswttes som nyt stk. 2:

»Stk. 2. 1 tilfeelde, hvor patienter far udleveret
en del af en pakning med leegemidler omfattet af
stk. 1 (dosisdispensering), anvendes en referen-
cepris pr. legemiddelenhed beregnet ud fra et
gennemsnit af udgiften til de to billigste lege-

-midler uanset pakningssterrelse (enhedsreferen-

cepris). Hvis udgiften til et leegemiddel er lavere
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end enhedsreferenceprisen, beregnes tilskuddet
til dette lazgemiddel af udgiften til legemidlet,
jf. ogsa stk. 1. Leegemiddelstyrelsen kan fastsast-
~te nermere regler om ydelse af tilskud til dosis-
dxspenserede leegemidler, herunder om bereg-
ning af enhedsreferenceprisen.«
Stk. 2 bliver herefter stk. 3.

§4

Stk. 1. § 22, stk. 7, i lov om leegemidler, som
affattet ved denne lovs § 1, nr. 8, affaites med
virkning fra den 25. juni 2001 sledes:

»Stk. 7. 1 Specialitetstaksten kan Leegemiddel-
styrelsen for konkrete lagemldler fastsatte
1) udleveringsgruppe,

2) - begransning i antal pakninger, der kan udle-
veres pr. ekspedition uden for apotek,

3) legelige specialer, der er befajet til at ordi-
nere legemidlet, ‘

4) referencepris,

5) fast kronetilskud, ~

6) suspension af medicintilskud. og

7) europaisk gennemsnitspris.«

§5
Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. juli 2001,
dog treeder § 4 i kraft den 25. juni 2001.
Stk. 2. Bestemmelserne i § 5, stk. 1-2, i lov om

leegemidler, som affattet ved denne lovs § 1, nr.
1-3, treeder i kraft den 1. oktober 2001.

Stk. 3. Bestemmelserne i § 11, stk. 1, nr. 8, og
§ 12, stk. 1, nr. 2, i lov om apoteksvirksomhed,
som affattet ved denne lovs § 2, nr. 6 og 8, om
fremskaffelse, forhandling og samhandel med
dosisdispenserede legemidler til forbrugerne,
og bestemmelsen i § 7 e, stk. 2, i lov om offent-
lig sygesikring, som affattet ved denne lovs § 3,
nr. 1, treeder i kraft den 1. oktober 2001.

§6

Stk. 1. Et handkebsudsalg, der er oprettet in-
den 1. juli 2001, kan opretholdes uden Lage-
middelstyrelsens tilladelse indtil 31. marts 2002.
Det gaelder dog kun, hvis der senest 1. august
2001 er indsendt en ansegning til Lagemiddel-
styrelsen i henhold til § 7 a, stk. 1, i lov om apo-
teksvirksomhed. Hvis anseggningen bliver afsla- -
et, fastsetter Leegemiddelstyrelsen en frist for
nedlaggelse af handkebsudsalget. Hvis det for-
retningssted, hvor -handkebsudsalget er belig-
gende, har eller opnér tilladelse til at forhandle
legemidler efter § 8, stk. 1, i lov om leegemidler,
skal hdndkebsudsalget straks nedlegges.

Stk. 2. Der skal betales samme gebyr for an-
segninger efter stk. 1 som for ansagmnger om
nye handkebsudsalg.

Stk. 3. Anordning nr. 982 af 15. december
1997 om, at fastseettelse af faste kronetilskud ef-
ter sygesikringslovens §7, stk. 6, og §7 a,
stk. 2, 1kke optages i Lovtidende, ophaves.
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Benicerkninger til lovf(‘)rsldget«' “

© Alm zndelzge bemaerkmnger

1. Baggrunden for lovforslaget

Den 1. november 2000 indgik regermgspartleme,
Socialistisk Folkepartl “Centrumdemokraterne, Det
Konservative Folkeparti og Venstre i forlengelse af

finanslovsaftalen for 2000 aftale om modernisering

og liberalisering af apotekervaesenet.

Aftalen fastleegger dels.en reekke hovedprmcxpper,
der skal ligge til grund for leegemiddeldistributionen
til borgerne, dels en raekke elementer, der skal indg8 i
en modernisering af apotekervaesenet i Danmark. Dis-
se elementer omfatter i hovedsagen felgende:
Ophevelse af apoteksforbeholdet for visse hind-

kobslegemidler, sdledes at disse pa neermere fast-

satte vilkar kan selges i fri handel.

s Andring of apotekerbevillingsregler, siledes at
én apoteker i szrlige tilfzlde kan opna bevilling
til mere end ét apotek, dog maksimalt 4 apoteker.

»  Afbureaukratisering af visse beslutmngsgange
‘herunder saledes,

— at apotekeren selv kan beslutte den konkrete
beliggenhed af apoteker m.v.,

— at apoteksfilialer kan drives uden farmaceut-
bemanding,

— at den serlige regulering af apotekernes &b-
ningstid som hovedregel afskaffes og

— at Legemiddelstyrelsen tillegges kompeten-
cen til at tildele apotekerbevillinger. Der gen-
-nemfares endvidere et udvalgsarbejde om mo-
dernisering af udnevnelsessystemet.

. Servzcey‘orbedrmger herunder -

— @ndring af regler om &bningstid,

— indferelse af incitamenter til at udbyde ser-
viceydelser inden:for folkesundhedsomradet,
sundhedsfremme og forebyggelse m.v. og

— indferelse af krav.om offentlige servicemal for

. apotekere. :
*  Omleegning af apotekernes vagtordning.

» . Indferelse af en udvidet ordning med dosisdis- -

. pensering til patienter i primeersektoren.
+  Forhandling om sendring af udligningssystemet.

. fEndring’ af sygehusapotekernes opgaver og ind-

" " forelse af mulighed for, at przvathospztaler kan

© oprette sygehusapotek.

»  Der gennemferes udvalgsarbejder om leegemid-
ler og Internettet samt om prtsdannelsen pa vete-
rincere legemidler.

Nzrvaerende lovforslag indeholder forslag til be-,
stemmelser, der implementerer folgende dele af afta-
len om modernisering og llberahsermg af apoteker-

_ vasenet:

A. Ophevelse af apoteksforbeholdet for visse hand-
kobslegemidler, siledes at disse pd neermere fast-

- satte vilkér kan slges i fri handel.

B. Indferelse af enudvidet ordning med dosisdis-

. pensering til patienter i primeersektoren.

C. A&ndring daf apotekerbevillingsregler, sdledes at
én apoteker i serlige tilfielde kan opnd bevilling
til mere end ét apotek, dog maksimalt 4-apoteker.

D. ZAndring af sygehusapotekernes opgaver og ind-

- forelse af mulighed for, at przvathospztaler kan
oprette sygehusapotek.

Implementering af aftalen vil ske i.flere etaper, -
hvoraf forste etape bestdr i nerverende lovforslag.
Regeringen bestraeber sig p, at der inden Folketingets
sommerferie kan fremszttes forslag om de evrige ele-
menter i aftalen. Dette lovforslag vil sd vidt muligt
inddrage resultaterne. af de udvalgsarbejder, der
ivaerksettes i henhold til aftalen.

2. Opheevelse af apoteksforbeholdet for visse hind-
kobsleegemidler
Af aftalen om modernisering og hberahsermg af
apotekerveesenet fremgar det-bla., at apoteksforbe-
holdet ‘skal »ophaves for den del af sortimentet af
handkebslaegemidler, som sundhedsfagligt forsvarligt
kan gives fri til salg uden for apotekerne. '
Liberaliseringen af salget af handkebslasgemidler
skal ifglge aftalen ske efter falgende retningslinier:
*  Apoteksforbeholdet ophaves for handkebslege-
- midler, som sundhedsfagligt forsvarligt kan szl-
ges uden for apotek, For visse typer legemidler
kan der blive tale om alene at ophave apoteksfor-
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beholdet for visse styrker og pakningsstarrelser.
Det gelder forst og fremmest de lettere smerte-
stillende legemidler, hvor sarlige sikkerheds-
hensyn ger sig geldende. »

*  L=zgemidler mi uden for apotek ikke salges til
bern under 15 4r.

*  Salg afhandkebslaegemidler skal forcga bag disk.
(Det vil sige ikke i selvvalg). -

»  Salgsstederne skal godkendes og kontrolleres af
sundhedsmyndighederne. En tilladelse til at szl-
ge ikke apoteksforbeholdte leegemidler skal kun-
ne tilbagekaldes i tilfelde af grove eller gentagne
overtreedelser af reglerne for salg af hindkebsla-
gemidler.

*  Der fastsattes et gebyr t11 dekning af admmlstl a-
tionsomkostningerne forbundet med godkendel-
ses- og tilsynsordningen.

+  Forhandlere af handkebslegemidler skal fore et

- -vist basissortiment. - :

*  Med henblik pa at sikre den unikke danske leege-
middelstatistik skal forhandlere af ikke apotcks-
forbeholdte hdndkebslegemidler - ligesom apo-
tekerne - indberette detaljerede omsetningsop-
lysninger til Leegemiddelstyrelsen. ,

*  Udsalgsprisen pd héndkebslegemidler, der kan
forhandles uden for apotek,. gives fii. -

» Kun apoteker kan ekspedere recepter og fonmdle

- sygesikringstilskud — herunder. formidle tilskud
til leegeordinerede hédndkebslegemidler til pensi-
onister og personer med varig lidelse. Apoteker-
ne md ikke differentiere prisen pa hindkebslege-
midler alt efter, om salget sker med eller uden of-
fentligt tilskud

2.1 F orslagets mdhold

Forhandling af leegemidler er efter laegemlddello-
vens § 5 som udgangspunkt forbeholdt apotekerne.
Kun hvor andet er fastsat ved lov eller i regler udstedt
af sundhedsministeren kan forhandling ske uden for
apotekerne. Sundhedsministeren har fastsat regler om,
at felgende typer leegemidler er undtaget fra apoteks-
forbehold, enten fordi det er sikkerhedsmaessigt ube-
teenkeligt, eller fordi andre handelsveje end apoteker-
ne er fundet mest hens1gtsmaesmge for netop disse lee-
gemidler:- :

* Seraog laegemldler fremstillet af b]od vacciner

- og immunologiske testpreeparater fra Statens Se-

rum Institut, Statens Veterinere Serumlaborato-
rium og Statens Veterinare. Institut for Virus-
-forskning, jf. bekendtgerelse om praeparater og
undersggelser m.m. ved Statens Serum Institut og
Landbrugsministeriets, nu Ministeriet for Fede-

varer, Landbrug og Fiskeri, bekendtgerelse om
praparater og undersegelser ved Statens Veteri-
nere Serumlaboratorium og Statens Veterinare
Institut for Virusforskning.

+  Radioaktive legemidler, jf. bekendtgerelse om
radioaktive leegemidler.

*  Naturlegemidler, jf. bekendtgerelse om naturla-
gemidler. -

*  Visse legemidler til veterinzr anvendelse, i det
omfang det fremgar af bekendtgerelse om undta-
gelse fra apoteksforbehold af visse jern- og vita-
minpraeparater samt visse antlpalasnasre mldler
til dyr. : .

* . Vitamin- og mineralprparater, i det omfang det
fremgar af bekendtg;arelse om vitamin og mine-
ralpraparater. - o :

+  Foderleegemidler til fisk, i det omfang det frem-
gar af bekendtgerelse om fremstilling og for-

* * handling m.v. af foderleegemidler til fisk. -

*  Foderleegemidler til dyr, i det omfang det fremgér
af bekendtgerelse om fremstilling og forhandling
‘m.v. af foderleegeimidler til dyr.

*  Homgopatiske legemidler, i det omfang det
fremgar af bekendtgmelse om homraopatlske lae-

" gemidler.

*  QGassertil medlcmsk brug, i det omfang det frem-
gér af bekendtgmelse om. gasser til medlcmsk

" brug.

*  Humant blod 0g blodkomponentel

Herudover er en raekke leegemidler (antldotel dvs.
modgift), der indgér i antidotberedskabet, fritaget for
apoteksforbehold, hgesom enkelte andre specifikke
leegemidler, f.eks. Samarin® og Caroxm@

Nogle leegemidler, der er undtaget fra apoteksforbe-
hold, kan szlges overalt, f.eks. naturlesgemidler og
homeopatiske leegemidler, mens andre kun mé salges
fra bestemte steder, f.eks. humant blod, blodkompo-
nenter og antidoter.

Alle legemidler, der ikke udtrykkeligt er undtaget
fra apoteksforbeholdet, mé efter de nugzldende regler
- uanset om de er receptpligtige eller i hdndkeb - kun
szlges pa apotek, herunder i et neermere defineret om-
fang pa de til et apotek knyttede enheder: .

« - ‘Et apotek er en organisatorisk selvstendig en-
hed, hvortil der kan vere knyttet apoteksfilialer,

. apoteksudsalg, hdndkebsudsalg og medicinudle-

veringssteder. I &bningstiden skal apotekeren el-
ler en af apotekeren ansat farmaceut vaere til stede
pa apoteket. Apoteker kan forhandle og fremstille
leegemidler m.v. i det omfang, hvori apotekerlo-
ven bestemmer det.
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+ . En apoteksfilial er en enhed knyttet til et apotek
- og drevet for apotekerens regning i selvstendige
- lokaler med et af apotekeren ansat fagligt uddan-
- net personale, der omfatter en eller-flere’ farma-
ceuter. Apoteksfilialer kan forhandle de samme
varer, som -apoteker-mé: forhandle. Apoteksfilia-

_ ler m4 ikke foretage legemiddelfremstilling. -
+ Etapoteksudsalgereneénhed knyttet til et apotek
" og drevet for apotekerens regning i selvstendige
‘Jokaler med et af apotekeren ansat fagligt uddan-
“net personale. Apoteksudsalg kan udlevere lzge-

~midler efter recept, der forud er ekspederet pa det.

apotek (inkl. apoteksfilialer), udsalget er tilknyt-
-tet. Apoteksudsalg kan forhandle ikke receptplig-
.. tige leegemidler samt andré varer, som apoteker i
. @vrigt: ma- forhandle. - Apoteksudsalg. mé " ikke
~foretage leegemiddelfremstilling. .
«  Et hindkebsudsalg er en enhed, -der modtager
- varer fra et bestemt apotek. Udsalget drives'af en
" "af apotekeren antaget bestyrer i lokaler, der ikke
tilherer apoteket. Hindkebsudsalg kan forhandle
ikke receptpligtige legemidler samt andre varer,
" som apoteker. i gyrigt ma forhandle. Ikke recept-
pligtige leegemidler og: medicinsk udstyr, der le-
veres -til- forhandling gennem héndkebsudsalg,
-. skal af apoteket veere indpakket eller forseglet sa-
ledes, at kunden kan konstatere, at pakken ikke
.- har veret dbnet. Pakken skal vaere forsynet med
. pris og dato for levering fra-apoteket. Handkebs-
udsalg kan udlevere leegemidler efter recept, der
forud er ekspederet pa det apotek: (inkl. apoteks-
filialer), udsalget er tilknyttet. Leegemidlerne skal
-af apoteket.vaere indpakket, forsynet med apote-
«kets navn, kundens navn og adresse, den pris kun-
. -den skal betale samt dato for levering fra apote-
" ket. Pakken skal vaere forseglet séledes, at kun-
den kan konstatere, at pakken ikke har vaeret &b-

- net. Handke;bsudsalg maé ikke foretage laegemld-'

delfremstilling.

« Et medlcmudlevermgssted er en enhed der fra
- ., et eller flere apoteker modtager. adresserede for-
... sendelser, som udleveres. til-den, enkelte kunde:

" Medicinudleveringssteder. er ikke lagerfarende.
Forsendelserne skal af apoteket. vaere indpakket,
forsynet med apotekets. navn, kundens navn og
adresse, den pris, kunden skal betale, samt leve-
ringsdato. Forsendelserne skal vaere forseglet sé-

_ ledes at. kunden kan konstatere at forsendelsen
1kke har veret abnet -

Lovforslaget indebeerer,. at - Laegemlddelstyrelsen

skal foretage en konkret vurdering af alle legemidler,
der ikke er omfattet af de. ovenneaevnte undtagelser fra

apoteksforbeholdet, -og som. ikke. er receptpligtige,

‘med henblik pé at bestemme, om det enkelte leegemid-

del sundhedsmeessigt forsvarligt kan sa&lges uden for
apotekervaesenet. Der vil.i denne vurdering blive lagt
veegt pa, om leegemidlet i almindelighed kan anvendes
af . forbrugerne -uden  de radgivningsmuligheder, der
tilbydes pé apoteksenheder med faguddannet persona-
le, og pa den generelle risiko for, -at lesgemidlet kan
misbruges eller bruges forkert eller uhensigtsmassigt.
Forhold som. pakningssterrelse, leegemiddelform og

styrke m.m. vil indgd i vurderingen; og derfor vil det
kunne forekomme, at nogle pakmngsstﬁrrelsel leege-
middelformer og styrker af et leegemiddel undtages
fra apoteksforbehold mens andre forbliver apoteks-
forbeholdte Endvidere skal der. foretages en-vurde-
ring af, om der skal fastszettes graenser for, hvor man-
ge paknmger af et laegemlddel der kan saelges til en
kunde. .

“Pa. baggrund af den foretagne vu1dermg V11 Lacge—

middelstyrelsen klassificere alle handkebslegemidler
(pakninger) som enten apoteksforbeholdt handkeb el-
ler, héndkeb i fii handel, herunder qvehtuclt'en be-~
graensning i antal pakninger, der kan saelges til en kun-
de. Klassificeringen vil fremga af Specialitetstaksten,
idet sundhedsministeren agter at benytte sin adgang
eftet lzgemiddellovens §22, stk. 1, til at bestemme,
at handkebslegemidler i fri handel skal optages i Spe-
cialitetstaksten, dog uden angivelse af pris.
. -Virksomheder og personer. (forretninger) uden for
apotekervaesenet, der. vil sxlge. ikke - apoteksforbe-
holdte handkebslegemidler, skal godkendes af Leege-
middelstyrelsen efter lazgemiddellovens §.8, stk. 1.
Leaegemiddelstyrelsen vil i medfer af § 8, stk. 2, fast-
satte narmere regler om disse forretninger, der i be-
markningerne til “dette lovforslag- benavnes »god-
kendte ;salgssteder«. -Godkendelse. vil forudsaette en
forudgéende kontrol. -

- Det forudsettes, at der ide reglel der fastsacttes i

‘medfor af:legemiddellovens § 8, stk. 2, stilles krav

om, at legemidler ikke ma veere i selvvalg; og at de
ikke m4 selges til bern under 15 &r. Endvidere vil der
bl.a. blive: stillet krav om, at det: enkelte ‘godkendte
salgssted skal fore et vist basissortiment af legemid-
ler,-og om indberetning til Leegemiddelstyrelsens lae-
gemiddelstatistik. Indberetningen, der skal foretages
af det godkendte salgssted eller eventuelt en koncern,
butikskede eller lignende, som salgsstedet er en del

~af/tilsluttet, vil- skulle omfatte detaljerede oplysninger

om omsetning m.v. af legemidler opgjort for hver en-
kelt ekspedition. Der vil blive stillet krav.om, at ind-
beretning sker i maskinlasbar stand en: gang méred-
ligt. De nermere krav, herunder tekniske specifikati-
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oner for indberetningerne, vil blive fastsat af Laege-
middelstyrelsen. -

De godkendte salgssteder vil blive lebende kontrol-
leret af Legemiddelstyrelsen. I overensstemmelse
med aftalen om modernisering og liberalisering af

apotekerveesenet vil der blive fastsat et gebyr for sével

godkendelse af som den lgbende kontrol med salgs-
steder. Tilladelsen til at szlge leegemidier vil kunne
tilbagekaldes i medfer af lagemiddellovens § 8,
stk. 3, i tilfwelde af grove eller gentagne overtradelser
af de regler, der fastsattes om godkendte salgssteders
indretning og drift m.v.

Enkelte af de hdndkebslegemidler, som frigives til
salg uden for apotekerne, er tilskudsberettigede, nar
de ordineres pa recept til brug for en pensionist eller
behandling af en varig lidelse. Da ekspedition af re-
cepter kun kan ske pé apoteker og apoteksfilialer, vil
det ikke veere muligt at kebe handkebslegemidler
med tilskud fra sygesikringen p& godkendte salgsste-
der.

Nar en meget stor del af det nuvaerende sortiment af
héndkebslegemidler overgér til fri handel, og nér det
resterende sortiment udgeres af leegemidler, der ud fra
de ovennavnte kriterier skennes uegnede til at blive

solgt uden mulighed for apoteksfaglig radgivning,

bortfalder grundlaget for at opretholde handkegbsud-
salg i den form, der kendes i dag. I stedet foreslas det,
at apotekerne fir adgang til at fortsatte driften af ek-
sisterende handkebsudsalg - og eventuelt oprette nye
- pa vilkar, der i videst muligt omfang er sammenfal-
dende med de vilkdr, der skal galde for andre for-
handlere af hindkebslegemidler. '

Ifolge den nugaldende regulering drives et hand-

keobsudsalg »af en af apotekeren antaget bestyrer«.

Denne konstruktion harmonerer ikke med forholdene
i dag, hvor apotekeren typisk salger laegemidlerne til
den forretning, hvor handkebsudsalget er beliggende,
hvorefter forretningen for egen regning salger lege-
midlerne videre til kunderne. Forretningsindehaveren
»bestyrer« med andre ord handkebsudsalget, men
héndkebsudsalgets varelager tilhorer ikke apotekeren,
men forretningsindehaveren selv. Handkebsudsalget
er derved pé én gang en apoteksenhed og en selvstan-
dig forrretning med laegemidler, der leveres af apote-
keren, og som overvages af apotekeren. Apotekeren
fungerer derfor i en vis udstrackning nermere som
grossist end egentlig driftsherre, hvilket komplicerer
forholdene omkring pligt og ansvar i forbindelse med
driften af hdndkebsudsalg. :

De nye héndkebsudsalg foreslas defineret som en-
heder, der er knyttet til et bestemt apotek, der modta-
ger, opbevarer og forhandler legemidler m.m. fra det-

te apotek, og som drives fra et forretningssted, der
ikke tilherer apotekeren, efter aftale mellem  forret-
ningsindehaveren og apotekeren. Apotekeren vil vaere
ansvarlig for, at ejeren eller den daglige leder af det
forretningssted, hvor hindkebsudsalget er beliggen-
de, er bekendt med de til enhver tid geeldende regler
om forhandling af laegemidler pd handkebsudsalg.
Det vil derimod vare forretningsstedets ansvar, at
reglerne om forhandling af laegemidler bliver over-
holdt i det daglige. Visse af forretningsstedets forplig-

_telser f.eks. pligten til at indberette omsatningsoplys-

ninger til Leegemiddelstyrelsen, vil dog kunne eller
skulle varetages af apotekeren.

I'modseatning til i dag vil en apoteker skulle ansgge
om Lagemiddelstyrelsens tilladelse til at oprette et
héndkebsudsalg. Leegemiddelstyrelsen vil kunne af-
sl& ansegningen, hvis hindkebsudsalget ikke skennes
at kunne leve op til de gaeldende faglige krav eller hvis
det enskes placeret uden for apotekets naturlige forsy-
ningsomrade. De samme Kriterier vil finde anvendelse
i forbindelse med Laegemiddelstyrelsens vurdering af,
om et hdndkebsudsalg skal nedlagges.

Der vil skulle seges om tilladelse til at opretholde
de omkring 750 eksisterende handkebsudsalg. Hand-
kebsudsalgene vil dog kunne fortseette i en overgangs-
periode, mens Lagemiddelstyrelsen vurderer ans;ag-
ningerne.’

Pa navnlig to vaasentllge punkter vil handkebsud-
salgene adskille sig fra salgssteder der er godkendt ef-
ter leegemiddellovens § 8, stk. 1, dvs. salgssteder, der
ikke er knyttet til et apotek:

For det farste vil handkebsudsalg lige som i dag
kunne udlevere og modtage betaling for leegemidler
efter recept, der er ekspederet p4 det apotek, hand-
kebsudsalget er tilknyttet, og for andre apoteksforbe-
holdte legemidler, der er bestilt pa apoteket. P4 god-
kendte salgssteder vil der dog ogsé vaere mulighed for
at etablere medicinudleveringssted efter den foresle-
de bestemmelse i apotekerlovens § 7b (lovforslagets §
2, nr. 5)

For det andet skal handkebsudsalg forhandle lage-
midler til samme udsalgspris som det apotek udsalget
er knyttet til.

Sidstnevnte krav skal ses i sammenhwng med, at
det fremgar af aftalen om modernisering og liberalise-
ring af apotekervaesenet, at der skal vare fri prisdan-
nelse pé handkebslegemidler, der undtages fra apo-
teksforbeholdet, men at det skal sikres, at apotekerne
ikke kan differentiere prisen pa handkebslegemidler
efter, om salget sker med eller uden offentligt tilskud.
Kravet skal endvidere ses i forlengelse af, at apote-
kerne skal tage samme pris pa apoteket, filialer og
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apoteksudsalg. Hjelmen til fastsattelse af sidanne
regler for apotekernes prisfastsettelse foreslas fastlagt

“ved @ndring af apotekerlovens § 44, jf. lovforslagets
§ 2, nr. 16. :

Enkelte af de héndkﬂbslaegemldler, der vil bllvc
undtaget fra apoteksforbehold, er generelt tilskudsbe-
rettigede efter sygesikringsloven og omfattet af refe-
renceprissystemet. I referenceprissystemet’ beregnes
tilskuddet til et lazgemiddel p& grundlag af gennem-
snittet af prisen pa de to billigste legemidler i en grup-
pe (referenceprisen).

‘Tilskudsberettigede handkebslegemidier, der und-
tages fra apoteksforbeholdet, og for hvilke der:derfor
bliver fri prisdannelse, kan ikke rummes i reference-
prissystemet, der bygger pa faste og ensartede lege-
middelpriser over hele landet. Laegemidlerne vil der-

for blive slettet fra referenceprissystemet, hvilket kan -

ske ved Laegemiddelstyrelsens beslutning i henhold til
sygesikringslovens § 7 e, stk. 1. Tilskuddet beregnes
herefter ud fra den pris, apoteket tager for det pagzl-
dende lzegemiddel. Lagemiddelstyrelsen vil naje fol-
ge prisudviklingen pd de ikke apoteksforbeholdte
handkebslaegemidler, hvortil der ydes tilskud.

Det vil kun vaere muligt at kebe leegemidler med til-
skud fra sygesikringen pé apoteker, apoteksﬁhaler og
apoteksudsalg <

3. Dostsdtspensei'ing af leegemidler til forbrugerne

Dosisdispensering indebaerer, at et eller flere leege-
midler pd apoteket pakkes til-den enkelte bruger i en
engangsdoseringsbeholder, som er tilpasset legemid-
lets konkrete anvendelse og derved skal sikre, at bru-
geren far den eller de rette tabletter i-den rigtige d051s
pa det rette tidspunkt.

Et forseg i Vejle Amt (Fredericia) i perioden 1997
~ —1999 har vist, at der gennem en ordning med dosis-

dispensering af leegemidler til enkeltpersoner, der be-

handles i den primere sundhedssektor, kan opnas eget
tryghed pé brugersiden sammen med en bedre efterle-
velse af medicinordinationerne. Forseget har endvide-
re vist, at ordningen rummer et besparelsespotentiale
for bdde medicinbrugere, amt og kommune. -

De primere fordele ved dosisdispensering er, at pa-
tieniter, der har vanskeligt ved at administrere deres
medicin (ofte &ldre mennesker), lettere kan overskue,
hvilken medicin de skal tage hvornar, hvilket kan
medvirke til bedre medicinefterlevelse (compliance)
og minimering af risikoen for fejlmedicinering. Des-
uden kan mangden af returmedicin reduceres, nir den
enkelte patient far nejagtig den mengde medicin, pa-
tienten skal indtage i lebet af for eksempel en uge.
Endvidere kan dosisdispensering indebare gkonomi-

ske fordele for patienter, sygesikringen og kommu-
nerne, dels fordi meengden af returmedicin reduceres,
dels fordi forbrugerpriser og medicintilskud kan base~
res pa billigste leegemiddelenhedspris (tabletpris). Det
er karakteristisk, at store. leegemiddelpakninger nor-
malt vil have billigste pris pr. legemiddelenhed, og
der vil derfor typisk blive anvendt store pakninger ved
dosisdispensering.

Med baggrund i de sundhedsfaghge fordele og de
mulige besparelser ved en ordning med dosisdispen-
sering foresldr regeringen med narvarende lovfor-
slag, at der i den private apotekssektor indferes ad-
gang til dosisdispensering fra samme pakning til flere
enkeltpersoner, der behandles i den primzre sund-
hedssektor.

Udv1delse af adgangen til at foretage d051sdlspen-
sering til patienter i primarsektoren indgér i aftale af
1. november 2000 om modernisering og liberalisering
af apotekervaesenet, og nervarende lovforslag frem-
settes som led i gennemforelsen af aftalen,

3.1 Den nugeeldende regulering af dosisdispensering
Dosisdispensering kendes i dag i to former:
Private apoteker og sygehusapoteker kan efter

Sundhedsstyrelsens bekendtgerelse nr. 242 af 17.

april 1995 om dosisdispensering af leegemidler, som

@ndret ved bekendtgerelse. nr. 719 af 29. juli 1996,

dosisdispensere leegemidler til

* en person, institution eller virksomhed, der som

led i patientbehandling, redningstjencste e.lign.
anvender legemidler med henblik pé indgift i pa-
tienter, eller

*  bestemte (navngivne) panenter der er i behand-

. ling pa et sygehus eller en anden institution om-

fattet af sygehuslovens § 3. - ~

Der kan efter den galdende bekendtgarelse d031s-
dispenseres fra samme pakning til forskellige perso-
ner, institutioner og virksomheder. Bekendtgﬂrelsen
tillader ikke d051sd1spensermg til enkeltpersoner (pa-
tienter), der behandles i i den primere sundhedssektor.

Private apoteker kan-endvidere dosisdispensere til
en enkeltperson (patient) efter recept/rekvisition fra
den behandlende lege. ‘Der md kun dosisdispenseres
fra en pakning til én og samme patient. Pakningen til-
herer patienten, men henstar pa apoteket adskilt fra
apotekets gvrige lager. Der er tale om en ikke direkte
lovreguleret serv1ceydelse if. Sundhedsstyrelsens

meddelelse af 10. marts 1986.

3.2 Forslagets indhold- :
Lovforslaget indebzrer, at adgangen til at dosisdis-

_pensere legemidler til enkeltpersoner, der behandles i

den primere sundhedssektor, udvides, saledes at apo-
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tekerne. far adgang til at domsdxspensele fra samme
pakning til flere enkeltpersoner. : e

Herudover vil der fortsat vare adgang til d051sdls-
pensering i de former, der kendes i dag, dvs. til perso-
net, institutioner éller virksomheder, der som led i pa-
tientbehandling, redningstjeneste e.lign. anvender le-
gemidler med henblik pa indgift i patientet, samt til
bestemte patienter, der er i behandling pa et sygehus
eller en anden institution omfattet af sygehuslovens

§3.

3.3 Organisering af dosisdispenseringsopgaven
DosisdiSpenSél'ing kan udferes sivel manuelt som
maskinelt. En mere udstrakt anvendelse af dosisdis-
pensering vil kun kunne vare gkonomisk rationel,
hvis den foregér maskinelt, Svenske erfaringer med
maskinel dosisdispensering viser endvidere, at risiko-
en for fejl mindskes vassentligt ved anvendelse af ma-
skinel pakning frem for manuel pakning. Ved dosis-
dispensering til en enkelt eller nogle {3 patienter eller
af usedvanlige leegemidler kan manuel dosisdispen-
sering imidlertid veere ekonomisk mere fordelagtig.
Lovforslaget forudsztter, at der er adgang til at
foretage béde manuel og maskinel dosisdispensering.

P4 grund af omkostningerne til anskaffelse og drift
af det nedvendige maskinel, m& maskinel dosispak-
ning centraliseres pa et begranset antal apoteker, der
ma have adgang til at selge dosispakningerne til de
ovrige apoteker. Dette svarer til ordningen for magist-
relle leegemidler.

Adgangen til at foretage dosisdispensering af leege-

_ midler er efter de nugaldende regler forbeholdt apote-
ker og sygehusapoteker. Der er tale om en 1ett1ghed
ikke en forpligtelse. :

For at sikre ordningens gennemslagskraft i den pri-
mere sundhedssektor ber dosisdispensering til enkelt-
personer derfor palegges apotekerne sorn en pligt, nr
dosisdispensering er leegeordineret. Under hensyn til
de praktiske gennemfarelsesproblemer, det ma forud-
ses navulig i startfasen, er det dog foresléet, at apote-
kernes forpligtelse til at fremskaffe og forhandle do-
sisdispenserede laegem1dle1 til patienter i primaersek-
toren ikke skal galde i tilfelde, hvor dosisdispense-
ring af ganske serlige grunde ikke kan ske maskinelt.
Baggrunden herfor er neermere omtalt nedenfor i be-
merkningerne vedrmende lmgemlddelformel 0g sor-
timent.

Dosisdispensering, som bestilles af den enkelte pa-
tient p& egen hand, ber fortsat og indtil videre opfattes
som en serviceydelse, som apotekeren kan, men ikke
skal tilbyde. Tilsvarende geelder for de former for do-

sisdispensering, der allerede er tilladt i dag, jf. oven-
for: - S ‘ . _
Dosisdispensering af lagemidler ber grundet ord-
ningens teette tilknytning til selve detaildistributionen
af legémidler ogsd fremover veere forbeholdt apote-
ker. Fothandling af leegemidler til patienter uden for
sygehusvaesenet varetages efter de galdende regler
udelukkende af de private apoteker, og det er regerin-
gens opfattelse, at dosisdispensering til denne gruppe
ligeledes ber varetages inden for den p1 ivate apoteks-
sektor.

Dosisdispensering kan omfatte savel 1eceptp11gtlge
leegemidler som-héndkebslegemidler; herunder ogsé
leegemidler, der vil kunne saiges uden for apotek som
folge af forslaget om at opheeve. apoteksforbeholdet
for visse handkebslegemidler. Dosisdispensering af
leegemidler kan imidlertid kun foretages af apoteker.
Forretninger, der i medfer af de foresldede nye regler
etablerer forhandling af handkebslegemidler (salgs-
steder-godkendt efter laegemiddellovens § 8, stk. 1),
vil ikke kunne foretage dosisdispensering, idet sédan-
ne salgssteder ikke tillegges kompetence til at bryde
feerdigvarepakninger.

Lovforslaget indeberer, at den enkelte private apo-
teker: forpligtes til at fremskaffe og forhandle dosis-
dispenserede leegemidier til forbrugerne, og at de pri-
vate apoteker som sektor far til opgave at organisere
udferelsen af selve dosispakningen inden for sekto-
rens egne rammer. Do

Det pahviler saledes- den pr 1vate apotekssektor i
feellesskab at sikre, at der etableres dosispakkefunkti-
on pé eller'i forbindelse med et antal apoteker. svaren-
de til det kapacitetsbehov, der viser sig. Med lovfor-
slaget indfores der adgang til samhandel mellem de
private apoteker med dosispakkede leegemidler.

Etablering af pakkefunktion p4 et apotek med hen-
blik p& samhandel med dosisdispenserede legemidler
til andre apoteker. ma efter forslaget kun ske med Le-
gemiddelstyrelsens godkendelse. - :

Formalet med en godkendelsesordnmg er at 31kre
at der ikke opstar en overkapacitet for dosispakning,
som ikke kan udnyttes, og at der med udgangspunkt i
de anspgende apoteker opnas en vis geografisk forde-
ling, der bl.a. kan medvirke til at sikre hurtig leve-
ringstid il de receptekspederende .apoteker. Lege-
middelstyrelsen skal i forbindelse med godkendelses-
ansegninger inddrage béde faglige, kapacitetsmazssi-
ge og. geografisk fordelingsmeessige hensyn samt
samfundsekonomiske . hensyn. ‘Laegemiddelstyrelsen
vil sdledes have mulighed for at afsla en ansggning sa-
vel ud fra en faglig vurdering af den pétenkte pakke-
funktions organisering og drift som ud fia kapacitets-
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massige og skonomiske hensyn, enten til de samlede
samfundsmessige - legemiddeldistributionsomkost-
‘ninger og/eller-til de drlﬁsmaess,Ige og akonomlske
forhold pa det enkelte apotek: -

Der vil i regler fastsat af Lacgemiddelstyrelsen blive
fastlagt kvalitets~ og servicekrav samt levermgsv1lka1
herunder maksimal leveringstid.

D051spakkefunkt10nen vil eventuelt kimne etable-
res i lokaler, der ikke befinder sig i umiddelbar til-
knytnmg til selve’ apoteket Med de foreslaede regler
forudsaettes det imidlertid, at etablering og drift af do-
31spakkefunkt10n ‘sker inden for rammerne af apote-
kerbevillingen og dermed indpasses som en integreret
del af det pagecldende apoteks drift, sdledes at den en-
kelte apoteker har det drifismaessige og ekonomiske
ansvar for dosispakkefunktionen. Der vil i medfor af
apotekerlovens '§ 47 blive “fastsat regler om regn-
skabsafleggelse, hvorefter indtegter og udgifter ved
dosmpakkeﬁ.mktmnen skal indgd 1 apotekets regn-
skab, dog seerskilt specificeret. Omsatningen ved do-
sispakkefuriktionen vil ikke blivé medregnet ved be-
regning af apoteksafgift, séledes at denne del af om-
setningen pa pakkeapoteker ikke mdgar i apotekemes
udligningsordning. ‘

~ Den foresisiedé ordning udelukkel ‘at d051spal<ke-
funktionen etableres som en samlet virksomhed,
eventuelt i selskabsform, svarende til den virksom-
hied, der tidligere har eksisteret for apotekemes pro-
duktmnsvnksomhed (DAK)

Forphgtelsen for det enkelte prlvate apotek besta1 i
en pligt til at fremskaffe og | forhandle d051sd1spense-
rede lmgemldlel il apotekets kundekreds. Det vil si-
ledes veere op til det enkelte apotek at afggre, om do-
sispakningen skal udf;ares af vedkommende apotek el-
ler rekvireres fra et apotek, der har etableret d031spak-
kefunktion. '

Med udv1delsen af adgangen til d051sdlspenser1ng
til patienter i primearsektoren er der tale om opbyg-
ning af en ny funktion, der ikke tidligere er varetaget
af apotekerveaesenet. Opgaven palegges alene de pri-

vate apoteker, og lovforslaget indeholder derfor en

precisering af apotekerlovens § 56 a, séledes at det
klart fremgér, at sygehusapoteker ikke i medfor af be-
stemmelsen vil kunne etablere forhandling til private
apoteker af dosispakkede laegemldlel bestemt til pa-
tienter uden for sygehusvasenet.

- Sygehusapoteker vil fortsat have mulighed for at
dosisdispensere legemidler til ‘sygehusbrug samt at
forsyne private apoteker med dosisdispenserede lecge-
midler til personer, institutioner eller-virksomheder,
der som led i patientbehandling, redningstjeneste:e.1.

anvender laegemldlel med henbhk pé mdglﬁ i pauen-
ter. . o
Der vil ikke med forslaget bl1ve adgang 111 at over-
lade pakkeopgaven til virksomheder uden for den pri-
vate apotekssektor : :

3 4 ngemzddeb’ormer og sortiment - , ‘

I de nugaeldende regler tages der ikke udtrykkehgt
stilling til- hvilke laegemiddelformer. (f.eks. tabletter,
kapsler, .infusionsveasker, gjendrdber m.v.), der mi
dosisdispenseres. Af bekendigerelse om ‘dosisdispen-
sering. fremgdr alene, at apotekers:og sygehusapote-
kers adgang til at bryde ferdigvarepakninger til far-
maceutiske specialiteter ikke omfatter den indre em-
ballage til sterile’ lacgemldler og ikke-doserede leege-
midler. - 0
T forbindelse med f01 slaget om domsdwpensermg til
patienter i primersektoren vil det vaere nadvendigt at
foretage en afgraensning af de leegemiddelformer, der
er egnede til denne form for dosisdispensering.

Det vurderes, at tabletter (dog ikke bruse- og smel-
tetabletter, der edelaegges. af luftens fugtighed) og
kapsler er de eneste leegemiddelformer, som.med ri-
melighed kan dosisdispenseres til patienter i primaer-
sektoren. Det skyldes dels, at lesgemidlerne skal kun-
ne tale den.behandling, de udsettes for, dels at indta-
gelsesmaden for de enkelte leegemiddelformer skal
vere- ensartet, da patienterne ikke i alle tilfeelde kan
forventes at veere i stand.til at skelne mellem de for-
skellige lzgemidler. Af sidstnaevnte arsag er f.eks.
suppositorier (stikpiller) uegnede til dosisdispense-
ring. til enkeltpersoner,-da de kan forveksles med lee-
gemidler, der er beregnet til mdtagelse gennem mun-
den. o e :

- Hertil kommel at nogle laegemldlel genelelt er
uegnede til maskinel dosisdispensering pa grund af ri-
siko for krydskontaminering, dvs. gensidig forure-
ning. Det geelder f.eks: cytostatlka, penicilliner og an-

* dre antibiotika.

- Leegemiddelstyrelsen vil for etage en nermere af-
grensning af, hvilke leegemiddelformer-der kan dosis-
dispenseres til enkeltpersoner i primarsektoren. I sid-
ste ende vil det vaere apotekets ansvar, at de lesgemid-

- ler, der'rent faktisk dosisdispenseres, er egnede hertil.

Efter forslaget bemyndiges Laegemiddelstyrelsen til at
fastsazette regler om hvilke leegemidler, der kan dosis-
dispenseres til enkeltpersoner i primearsektoren. Der
vil blive tale om en generel regulering, der fastleegger
hvilke leegemiddelformer, der kan dosisdispenseres til
patienter i primaersektoren, samt hvilke lesgemiddel-
typer, der ikke kan dosisdispenseres til denne patient-
gruppe, uanset at disse for -cksempel markedsfores i
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tabletform eller lign. (antibiotika m.v.) Der vil ikke
blive udarbejdet en fuldsteendig fortegnelse over de
laegemidler (medicinske spec1a11teter), der kan dosis-
dispenseres.

Adgangen til at d031sdlspensere til sygehuse og lig-
nende institutioner fortsatter efter forslaget uaendret.
Der vil til disse formal vaere mulighed for at dosisdis-
pensere et bredere leegemiddelsortiment, herunder
feks. legemidler beregnet til forskellig indtagelses-
made, da administration af lssgemidlerne styres af sy-
gehus- og/eller institutionspersonale. Ved dosisdis-
pensering til sygehuse og lignende institutioner, der
kan udferes af sygehusapoteker og private apoteker,
gelder et tilsvarende ansvar for, at der alene dosisdis-
penseres leegemidler, der er egnede hertil.

Det skennes, at i alt omkring 1.800 forskellige le-
gemidler, herunder leegemiddelformer og styrker, kan
gores til genstand for dosisdispensering til enkeltper-
soner. Sigtet med ordningen er derfor, at apotekerne
som udgangspunkt skal kunne dosisdispensere hele
dette sortiment.

Heroverfor stér, at der ikke p& markedet eksisterer
dosispakkemaskiner, der kan handtere et sa stort sor-
timent. Det vil derfor veere nedvendigt, at apotekerne
i forbindelse med organisering og etablering af pakke-
kapacitet sigter mod, at et s stort sortiment som mu-
ligt vil kunne dosisdispenseres maskinelt. Det kan
imidlertid ikke garanteres, at der fra ordningens start
vil veere maskinel pakkekapacitet til alle leegemidler.

Det mé dog forventes, at der for en del af sortimentet-

kun vil vaere relativt begraenset eftersporgsel, f.eks.
fordi visse dele af sortimentet ikke er almindeligt an-
vendt i medicineringen af de patientgrupper, som har
behov for dosisdispensering. Hertil kommer, at sorti-

mentet for visse leegemiddelgrupper omfatter en raek- -

ke synonympraparater, hvorfor adgangen til substitu-
tion ogsd i et vist omfang ma antages at kunne oge
muligheden for maskinelt at efterkomme eftersporgs-
len efter dosisdispensering.

Det vil ikke veere gkonomisk rationelt at foretage
manuel dosisdispensering i stort omfang, og det fore-
slas derfor, at apotekernes forpligtelse til at fremskaf-
fe og forhandle dosisdispenserede leegemidler til pa-
tienter i primarsektoren ikke skal gelde i tilfzlde,
hvor dosisdispensering af ganske sarlige grunde ikke
kan ske maskinelt. Der er tale om en ganske sn®ver
undtagelse, som alene sigter pd de serlige tilfelde,
hvor det ikke métte veere muligt for det udleverende
apotek at foretage maskinel dosisdispensering eller
fremskaffe maskinelt dosisdispenserede lagemidler i
den sammensatning, der er ordineret til den pagzl-
dende patient. Den foresldede bestemmelse udelukker

ikke, at apoteket i videre omfang ber sege at efter-
komme leegeordineret dosisdispensering ved brug af
supplerende manuel dispensering eller lign., alt efter
hvilket pakkesystem der anvendes.

Pakkemaskinernes begransede kapacitet skyldes
bl.a. sikkerhedsmassige hensyn. For én af de mar-
kedsferte maskiner er det saledes nedvendigt at fa
fremstillet en serlig kassette tilpasset det enkelte prae-
parat og at f& maskinen indstillet preecist pa det sorti-
ment, der skal pakkes. Fritagelse for forpligtelsen til
at efterkomme leegeordineret dosisdispensering kan i
denne henseende kun begrundes i, at en sdan kassette
endnu ikke er til radighed. '

Som det fremgér, kan den begraensede kapacitet i de
eksisterende pakkemaskiner saledes udgere en prak-
tisk begraensning for anvendelsen af den maskinelle
dosisdispensering. Det skal imidlertid understreges, at
leegerne fortsat har den fulde og frie ordinationsret. De
tekniske begransninger indebzrer alene, at det i gan-
ske serlige tilfelde ikke vil vaere muligt at foretage
maskinel dosisdispensering af lazgens ordinationer.

Lagemiddelstyrelsen vil folge udviklingen noje
med henblik pa at sikre, at apotekernes organisering
og lebende varetagelse af pakkeopgaven lever op til
de krav, der stilles hertil. Sundhedsministeriet vil end-
videre i forbindelse med lovforslagets gennemforelse
opfordre amtskommunerne til at initiere et samarbej-
de med relevante parter om udarbejdelse af rekom-
mandationslister eller lign. til bl.a. alment praktiseren-
de leeger m.fl., der kan fungere som vejledning i for-
bindelse med anvendelse af muligheden for dosisdis-
pensering til patienter i primarsektoren.

Dosisdispensering af leegemidler kan alene ske pa
basis af markedsferte pakninger. Der vil vere mulig-
hed for at markedsfore serlige dosisdispenseringseg-
nede pakninger, hvilket normalt vil sige meget store
pakninger. Kravet om, at pakningerne skal vare mar-
kedsfert, skyldes flere forhold, herunder sikkerheds-
messige hensyn, hensynet til pris- og tilskudsbereg-
ning, jf. nedenfor, samt hensynet til identifikation af
dosisdispenserede legemidler i Leaegemiddelstyrel-
sens Lagemiddelstatistikregister. Endvidere sikres
det, at pakningsmaterialet er af en tilfredsstillende be-
skaffenhed, at meerkningen folger gaeldende regler, og
at der er anmeldt en prls for pakningen til Laegemid-
delstyrelsen.

3.5 Forbrugerpriser.og medicintilskud

Indferelse af en udvidet adgang til dosisdispense-
ring fra samme pakning til enkeltpersoner i behand-
ling i primeersektoren nedvendigger, at der fasisattes
regler for beregning af forbrugerprisen (apoteksud-
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salgsprisen AUP) samt regler for beregning af refe-
renceprisen, der anvendes ved.ydelse af medicintil-
skud efter sygesikringsloven. :

Beregningsmetoderne for forbrugerpris og referen-
cepris fastleegges saledes, at de i videst muligt omfang
baseres pé principperne i det eksisterende regelset,
dog tilpasset de sarlige karakteristika ved dosisdis-
pensering til enkeltpersoner i primarsektoren.

Regler for beregning af forbrugerprisen vil efter
lovforslaget blive fastsat af sundhedsministeren, sile-
des at patienten betaler for den mangde legemidler,
der udleveres i doseringsbeholderen, dvs. det udleve-
rede-antal tabletter. Forbrugerprisen vil blive beregnet
for de enkelte lzgemidler i doseringen ud fra prisen
pr: leegemiddelenhed (tablet o.lign.) i den paknings-

“starrelse, der har den laveste enhedspris, uanset hvil-
ken pakningssterrelse apoteket doserer fra.

Lovforslaget indeholder en @ndring af sygesik-
ringslovens medicintilskudsregler, hvorefter der for
ensvirkende legemidler (synonympraparater) bereg-
nes en referencepris pr. tablet (enhedsreferencepris)
pa grundlag af et gennemsnit af prisen pa de to billig-
ste af samtlige pakninger, uanset pakningssterrelse.

De foreslaede regler vil indebaere, at-der anvendes
samme princip for beregning af forbrugerprisen og en-

hedsreferenceprisen, idet udgangspunktet i begge til-

felde er billigste tabletpris uanset pakningssterrelse.

Den foresliede beregningsmetode for forbrugerpri-
sen indebaerer ligeledes, at princippet om ens forbru-
gerpriser pd apoteksforbeholdte leegemidler fasthol-
des for dosisdispenserede legemidler, séledes at pa-
tientens betaling ikke bliver atheengig af, hvilket apo-
tek der foretager dosisdispenseringen. -

Med denne beregningsmetode sikres dosisdispen-
seringskunder som udgangspunkt altid mulighed for
at opnd billigste tabletpris samtidig med, at patientens
betaling bliver uathengig af, om apoteket set med for-
brugerens gjne handler rationelt og doserer fra den bil-
ligste pakning (pr. tablet). Det vil i stedet vasre apote-
kets ansvar og risiko at handle gkonomisk rationelt i
forbindelse med valg af pakningssterrelse ved dosis-
dispensering, herunder ved dosering af sjeldent an-
vendte legemidler.

. Der vil ligeledes blive fastsat regler for beregnmg
af forbrugerpriser ved dosisdispensering af de hand-
kebslegemidler, der efter forslaget vil blive undtaget
fra apoteksforbeholdet, og som vil vaere undergivet fri
prisdannelse: Forbrugerprisen vil blive beregnet ud
fra samme princip, som for andre leegemidler, dvs. at
patienten betaler for den mangde leegemidler, der ud-
leveres i doseringsbeholderen. Forbrugerprisen vil
blive beregnet ud fra den pris, pakkeapoteket tager for

det pagezldende leegemiddel, idet der beregnes ud fra
prisen pr. leegemiddelenhed i den billigste paknings-
sterrelse, uanset hvilken pakningssterrelse der dose-
res fra. Hvis der er tale om et leegemiddel; der kun er
undtaget fra apoteksforbeholdet i smé pakningsster-
relser, vil der normalt blive tale om at beregne forbru-
gerprisen ud fra den faste AUP for en sterre pakning,
Efter forslaget skal referenceprissystemet ikke geelde
for de handkebslegemidler, der undtages fra apoteks-
forbeholdet, og som herer blandt de handkebslage-
midler, der er tilskudsberettigede, nar de ordineres pa
recept til brug for en pensionist eller behandling af en
varig lidelse. Der vil derfor ikke skulle fastsattes en
serlig enhedsreferencepris for -dosisdispensering af
disse laegemidler. Séfremt forbrugerprisen beregnes
ud fra en pakningssterrelse, som ikke er undtaget fra
apoteksforbeholdet, vil der dog skulle anvendes en
enhedsreferencepris ved beregning af tilskud.

‘Det vil fortsat veere op til den ordinerende lacge at
beslutte, om der i konkrete tilfzlde ikke mé ske sub-
stitition -af det- ordinerede. legemiddel. P4 samme
méde som ved ordination af hele pakninger vil forbud
mod substitution i forbindelse med dosisdispensering
kunne medfare en gget egenbetaling, hvis der ikke or-
dineres billigste lazgemiddel. Det samme gezelder, hvis
patienten selv, vaelger et dyrere laegemiddel.

. Den foreslaede regel om, at forbrugeren kun skal
betale billigste tabletpris vanset pakningssterrelse, vil
kunne fore til, at det i nogle tilfxlde vil veere billigere
at veelge dosisdispensering frem for at kebe hele pak-
ninger, f.eks. hvis patienten kun skal bruge en del af
en pakning, Sifremt dosisdispensering i sddanne til-
feelde ikke er lageordineret, vil patienten imidlertid
selv fuldt ud skulle betale gebyr for dosisdispense-
ring, idet tilskud efter sygesikringsloven forudsatter
laegeordination af dosisdispenseringen, jf. bemaerk-
ningerne nedenfor.

- Det kan ikke afvises, at de foreslaede regler for be-
regning af forbrugerpriser og medicintilskud ud fra
billigste tabletpris pa leengere sigt vil kunne pavirke
avanceforholdene for de private apoteker. Hvis dosis-
dispenseringsordningen ferer. til, at- den efter apote-
kerlovens § 45 aftalte bruttoavance ‘ikke kan opnis,
vil det veere nedvendigt at eendre avanceberegningen
for at opné-den aftalte bruttoavance.

3.6 Finansiering af omkostninger ved dosisdispense-
ring :

Omkostningerne ved dos1sdlspensermg tll enkelt-
personer i primeersektoren skal dekkes af et serligt
dosisdispenseringsgebyr, der fastsettes af sundheds-
ministeren efter en foresléet ny bestemmelse i apote-
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kerlovens § 44, stk. 2 (lovforslagets. § 2, nr. 16). I de
tilfeelde, hvor det receptekspederende apotek bestiller
dosispakningen fra et apotek med pakkefunktion, for-
deles gebyret mellem disse to apoteker efter nermere
regler fastsat af ministeren.

Fordelingen sker ud fra det princip, at samtlige om-
kostninger ved selve pakkeopgaven, herunder en ri-
melig fortjeneste, finansieres gennem en del af det
samlede gebyr, der tilfalder pakkeapoteket. De gvrige
omkostninger forbundet med-héndtering af recepten
og udlevering af lzgemidlerne dackkes gennem den
ovrige del af gebyret samt fmgenesten pa de leegemid-
ler, der udleveres. -

Efter lovforslaget bemyndiges sundhedsministeren
endvidere til at fastsztte regler for afregning mellem
private apotcker ved samhandel med dosisdispensete-
de leegemidler. Reglerne vil blive fastsat saledes, at
det receptekspederende apotek betaler den anmeldte
apoteksindkebspris (AIP) for den doserede leegemid-
-delmaengde til det apotek, der udferer selve dosispak-
ningen. Herved tilfalder fortjenesten pa de udleverede
leegemidler det receptekspederende apotek. AIP be-
regnes ud fra den samme pakning, som forbrugerpri-
sen beregnes ud fra, dvs. ud fra prisen pr. legemid-
delenhed i den billigste pakningssterrelse. Der vil
endvidere blive fastsat regler om afregning mellem
det receptekspederende apotek og pakkeapoteket ved
dosisdispensering af de handkebslegemidler, der ef-
ter forslaget vil blive undtaget fra apoteksforbehold,
og som vil veere undergivet fri prisdannelse.

* Dosisdispenseringsgebyret “indregnes i laegemid-
delprisen, séledes at der ydes sygesikringstilskud til
gebyret med den aktuelle tilskudssats for patienten,
forudsat at dosisdispensering er leegeordineret, og der
indgér mindst ét tllskudsbel e’mget laegemlddel i dose-

ringen.

Der ydes ikke sygesikringstilskud til gebyret ved
dosisdispensering, som bestilles af den enkelte patient
uden leegeordination af dosisdispenseringen. Der er
tale om en serviceopgave for apotekerne, som apote-
kerne skal opkraeve betaling for at udfere, og som pa
lige fod med andre serv1ceydelsel ber dakkes fuldt ud
af patienten selv.

3.7 Tilsyn og kontrol samt regler om holdbarhed, do-
seringskort m.v. _

Laegemiddelstyrelsen vil med hjemmel i apoteker-
lovens almindelige- bestemmelser fasts@tte nermere
regler om en rakke forhold, der har betydning for-en
_ sikker og korrekt udferelse af dosisdispensering. Der
vil i disse regler bl.a. blive fastsat kvalitetskrav til ud-
ferelse af dosispakkefunktionen, hvorefier reglerne

om god fremstillingspraksis (GMP) og god distributi-
onspraksis (GDP) finder anvendelse pa maskinel do-
sisdispensering. Endvidere vil der blive fastsat regler
om holdbarhed, markning og doseringsemballage.

Efter forslaget bemyndiges Lagemiddelstyrelsen
til at fastsette regler om anvendelse af et seerligt dose-
ringskort i forbindelse med dosisdispensering til pa-
tienter i primzarsektoren. Der er tale om en udvidelse
af den eksisterende bemyndigelse i lovens § 42, stk. 1,
hvorefter styrelsen fastsatter regler om udleverings-
forskrifter (recepter). Anvendelse af et doseringskort
skal sikre, -at apoteket er i besiddelse af de oplysnin-
ger, som skal bruges, for at dosisdispenseringen kan
udferes korrekt, doseringsbeholderen meerkes korrekt
m.v. Der vil blive fastsat nazrmere regler om angivelse
af doseringskortets maksimale gyldighedsperiode.
Ved legeordineret dosisdispensering kan doserings-
kortet udfyldes af patientens leege eller af apoteket ef-
ter aftale med leegen. Ved:dosisdispensering, der sker
efter anmodning fra patienten selv, udfyldes dose-
ringskortet af apotekspel sonalet i samréd med patlen—
ten.

For receptphgtlge leegemidler samt handkrabslaage-
midler, hvortil der ydes tilskud til den enkelte patient,
forudseetter dosisdispensering endvidere, at der fore-
ligger recept pa.de pageldende legemidler. Dette
gaelder uanset, om dosisdispensering er legeordineret
eller sker efter patientens anmodning.

Apotekernes varetagelse af d051sd1spensel ingsop-
gaven vil veere underlagt Leegemiddelstyrelsens tilsyn
i henhold til apotekerlovens § 65.

4 Ttldelmg af flere apoteksbevtllmger i swrltge ttl-
Jfeelde

Af aftalen om modernisering og llberahserlng af
apotekervaesenet fremgér, at der skal »abne[s] mulig-
hed for, at én apoteker i seerlige tilfelde, jf. nedenfor,
kan opné bevilling til mere. end ét apotek. Der kan
maksimalt opnds bevilling til fire apoteker«.
- ZEndringen gennemfores ifelge aftalen med henblik
pé at gge apotekssektorens samlede effektivitet” og
imedegd problemerne med manglende ansegere til le-
dige apoteksbevillinger. Modellen til @ndring af be-
villingsreglerne vurderes at kunne have flere positive
konsekvenser. Séledes er det vurderingen, at model-
len kan medvirke til at imedegd problemerne med
mangel p& ansggere til ledige apoteksbevillinger, lige-
som den med tiden vil kunne indebaere mere baredyg-
tige enheder og dermed fere til et reduceret behov for
omsatningsudligning i sektoren. .
Der har i de senere &r veret et stigende antal tilfzel-
de, hvor det har vaeret meget vanskeligt at f& besat le-
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dige apoteksbevillinger. Der har typisk veret tale om
omseatningsmaessigt sma apoteker i de tyndt befolke-
de egne af Danmark. Der har-dog samtidig varet tale
om apoteker, hvor de centrale sundhedsmyndigheder
har vurderet, at forsyningsmeassige forhold urnlddel-
bart-tilsiger, at:apoteket opretholdes. .

Efter aftalen skal kompetencen til at tildele en apo-
teker flere bevillinger tilleegges Laegemiddelstyrelsen.
Denne' ordning skal ses i sammenhzeng med, at det’i
aftalen ogsé er fastlagt, at Lagemiddelsiyrelsen som
led i afbureaukratisering af en raekke beslutningsgan-
ge generelt skal tillegges kompetenicen til at-tildele
apotekerbevillinger. Forinden skal der dog ifslge afta-
len'gennemferes et udvalgsarbejde om modernisering
af udn@vnelsessystemet med henblik pa at sikre en
bredere bedemmelse ud fra-de vilkér, som vil vare
geldende fremover:.. e -

-Kompetencen til at meddele apotekerbevﬂhnger er
i dag efter apotekerlovens § 15 tillagt sundhedsmini-
steren. Genneritforelse af beslutningen om at overfore
denne kompetence' til Lagemiddelstyrelsen indgér
ikke inerverende lovforslag; idet lovforslag herom
afveriter resultatet at det-aftalte udvalgsarbejde. P&
denne baggrund er det i naervarende lovforslag fore-
sldet, at komipetencen til i seerlige tilfelde at meddele
flere bevillinger til én apoteker, pa nuvierende tids:
purnkt tillegges sundhedsministeren, dog séledes at
Legemiddelstyrelsen tilleegges en vurderings- og ind-
stillingskompetence -som beskrevet nedenfor. Over-
forsel til Lasgemiddelstyrelsen af kompetencen til at
meddele bevillinger: vil herefter 1ndga som et samlet
forslag i et senere lovforslag. - -

- Forslaget indebeerer pa denne baggrund, at Laege-
middelstyrelsen 1 tilfeelde, hvor der i forbindelse med
et opslag-af en ledig apoteksbevilling ikke har veret
egnede ansegere, skal foretage en vurdering af,.om
apoteksbevillingen skal kunne tildeles en' allerede
etableret apoteker: I tilfelde, hvor Leegemiddelstyrel-
sen finder grundlag herfor; kan styrelsen:indstille- til
sundhedsministeren, at det.tilbydes de'neermest lig-
gende apotekere at overtage bevillingen:  Safremt én
eller flere af de adspurgte apotekere herefter viser sig
interesserede i-at overtage bevillingen til det ledige
apotek, indstiller Laegemiddelstyrelsen til sundheds-
ministeren, at bevillingen tildeles én af disse.apoteke-
re efter forudgdende dreftelse med samtlige de-inte-
resserede apotekere. Lagemiddelstyrelsen. og sund-
hedsministeren legger i henholdsvis sin indstilling og
sin afgerelse afgerende veegt pa, at der skabes bere-
dygtige enheder sével fagligt som skonomisk.

I forbindelsé med Lagemiddelstyrelsens vurdering
af de forsyningsmaessige behov 1 sager om ledige be-

villinger, foretager Laegemiddelstyrelsen haring af de
bergrte primaerkommuner og amter. Resultatet indgar
i styrelsens vurdering og foreleegges sundhedsmini-
steren i forbindelse med indstilling til sundhedsmml-
steren, jf. ovenfor.- o

- Efter. aftalen: skal »udllgnmgssystemet 1ndlettes
med henblik: pa, at-der i serlige tilfeelde er.mulighed
for ejerskab til flere apoteker«. Reglerne herom findes
i.apotekerlovens §§ 49 ~ 53 og i administrative for-
skrifter fastsat i medfer heraf. Som udgangspunkt vil
de apoteksbevﬂhngel der er meddelt én og samme
person i henhold til den foresldede nye bestemmelse i
apotekerlovens § 15, stk. 2, i relation til apotekerlov-
givningen blive betragtet som. selvstzendlge uvafhzn-
gige bevﬂhnger ogsa med hensyn til udhgnmgsord-
ningen. Dog vil der ved eventuel ansegning om tilde-
ling af ekstraordinaert tilskud efter- -apotekerlovens
§ 51 kunne tages herisyn til, at apotekeren driver flere
apoteker. S :

5. AEndrmger vedmrende 0ﬁ'entltge sygehusapote—
ker og pnvate sygehuses mdkﬂb af loegemtdler (pn-
vate sygehusapoteket)

5.1 Markedsf@rzngstllladelser til oﬁ”entllge sygehusa— :
poz‘eker o

“Bestemmelsen i den geldende dpotekerlovs § 56,
stk: 1, regulerer: Sygehusapotekernes adgang til at
fremstille leegemidler samt sygehusapotekets adgang
til at forhandle de fremstillede lagemidler til andre
v1rksomheder og institutioner end det ¢ller d¢ sygehu-
se, dér e omfattet af sygehusapotekets levermgsom-
rade. :
Efter bestemmelsen'i den geeldende dpotekerlovs
§ 56, stk 1, kan et sygehusapotek fremstille -

1) magistrelle legemidler, ; :

2) lagemidler, der i henholdtil tidligere lovgivning
© - eroptaget i Leegemiddelstyrelsens Specialitetsre-
- gister til fremstilling pa Sygehusapotek og .
3)+ laegemidler, der efter:den 1, januar 1985 er god--

kendt til fremstilling pa sygehusapotek, séfremt
-de pageeldende leegemidier hélt eller fortrinsvis er

-+ ‘bestemt til‘anvendelse t11 sygdomsbehandlmg pa
sygehuse.

" Bestemmelsen i § 56, stk 1, 1ndebaerer at ejeren af
et sygehusapotek kun kan opnd markedsfaringstilla-
delse til et nyudviklet legemiddel, safremt leegemidlet
helt eller fortrinsvis er bestemt til sygdomsbehandling
pa sygehuse. Udvikler et sygehusapotek et-laegemid-
del, der ma forventes at ville fi almindelig anvendelse
bade pa og uden for sygehusene, vil sygehusapoteket -
ikke kunneé f& en markedsferingstilladelse fil dette lac-
gemiddel, og det vil falgelig ikke kunne fremstilles pa
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sygehusapotek, ej heller alene med henblik pa anven-
delse pa sygehuse. : ~ C
Den geeldende bestemmelse afskeerer séledes et sy-
gehusapotek, der eksempelvis med udgangspunkt i et
af sygehusapoteket fremstillet magistrelt leegemiddel
har udviklet et helt nyt legemiddel til anvendelse
bade i sygehusregi og i primersektoren; fra at opné en
markedsforingstilladelse til et sédant legemiddel.

Regeringen mener ikke, at denne begraensning i sy- -

gehusapotekernes adgang til at opnd markedsforings-
tilladelse i dag kan anses for begrundet og hensigts-
massig. Med de krav, der i dag stilles til udvikling af
et nyt legemiddel, vil det under alle omstendigheder
kun sjzldent forekomme, at et sygehusapotek udvik-
ler nye laegemidler. Der kan pa denne baggrund vaere
grund til at overveje, om begransningen ber ophaves,
saledes at sygehusapoteket far mulighed for at opna
markedsferingstilladelse til et nyudviklet legemiddel,
uanset at leegemidlet ma forventes at ville fa en almin-
delig anvendelse uden for sygehusene. Fastholdes be-
gransningen, vil markedsferingen af et sédaht lege-
middel vare afhengigt af, om sygehusapoteket over-
drager eller szlger rettighederne til en medicinalvirk-
somhed. En ophavelse af begrensningen vil vere
med til at sikre, at legemidlet markedsfores.

P4 denne baggrund og i overensstemmelse med af-
talen af 1. november 2000 om modernisering og libe-
ralisering af apotekervaesenet stilles der med lovfor-
slagets § 2, nr. 18, forslag om at ophave den omhand-
lede begrensning i sygehusapotekernes adgang til at
opné en markedsferingstilladelse til et nyudviklet lee-
gemiddel.

Med forslaget abnes der mulighed for til ejeren af et
sygehusapotek eller til en organisation, der reprasen-
terer sygehusapotekerejerne, at udstede en markeds-
foringstilladelse til et nyudviklet leegemiddel, uanset
at legemidlet ma forventes at f& almindelig anvendel-
se udenfor sygehusene. Det er efter forslaget en betin-
gelse for et sygehusapoteks fremstilling af et sidant

lazegemiddel, at et tilsvarende leegemiddel ikke allere--

de markedsfores. Det er endvidere efter forslaget en
betingelse for fremstillingen p& sygehusapotek, at in-
dehaveren af markedsferingstilladelsen til det pagel-
dende legemiddel har tilbudt private virksomheder at
erhverve markedsforingstilladelsen til legemidlet.
Det forudsettes herved, at den pris, hvortil markeds-
foringstilladelsen tilbydes andre virksomheder, re-
praesenterer tilladelsens reelle vardi. Indehaveren af
markedsferingstilladelsen vil derfor ikke kunne omgé
bestemmelsen ved at kraeve en urealistisk hej betaling
for markedsforingstilladelsen. P4 tilsvarende méde vil
indehaveren af markedsferingstilladelsen ikke vaere

tvunget til at athaende markedsferingstilladelsen til en
pris, der ligger under tilladelsens reelle verdi. Det vil
i sidste instans vere op til sundhedsministeren at af-
gore, om den pris, laegemidlet tilbydes athendet til,
svarer til markedsprisen. Ved eventuelle afgerelser
heraf vil Sundhedsministeriet benytte sig af internati-
onal ekspertise.

5.2 Private sygehuses indkob af leegemidler (private
sygehusapoteker) )

Efter leegemiddellovens § 5 skal forhandling af lae-
gemidler til forbrugerne ske igennem et apotek. Et sy-
gehus betragtes i denne forbindelse som en forbruger.
Med lovforslaget endres begrebet forbruger i lege-
middellovens § 5 til bruger.

Efter apotekerloven kan et amtskommunalt sygehu-
sapotek levere laegemidler til amtskommunens syge-
huse og til de private institutioner, som amtskommu-
nen har indgéet overenskomst med eller pd anden
made benytter som led i l#sningen af sine sygehusop-
gaver. Har amtskommunen ikke indgdet overens-
komst med et privat sygehus, eller benytter amtskom-
munen ikke pd anden méde det private sygehus som
led i l@sningen af sine sygehusopgaver, vil sygehusa-
poteket séledes ikke lovligt kunne forhandle leegemid-
ler til detprivate sygehus.

Ttilfelde, hvor der ikke er indgéet overenskomst el-
ler anden form for aftale mellem en amtskommune og
et privat sygehus om indragelse af det private sygehus
i losningen af amtskommunens sygehusopgaver, er
det private sygehus siledes henvist til at foretage sine
indkeb af lagemidler gennem et privat apotek.

Med henblik pa at ligestille private hospitalers og
offentlige sygehuses indkeb af leegemidler indgar det
i aftalen af 1. november 2000 om modernisering og li-
beralisering af apotekervassenet, at der &bnes mulig-
hed for at tillade private hospitaler at oprette sygehu-
sapotek. Det indgér i aftalen, at myndighederne (La-
gemiddelstyrelsen) pd samme méde, som der i dag fo-
res tilsyn med de offentlige sygehusapoteker i form af
inspektionsbesgg, vil skulle fore tilsyn med, at private
sygehusapoteker opfylder reglerne om. god fremstil-
lings- og distributionspraksis. Som grundlag for myn-
dighedernes tilsynsvirksomhed vil der efter aftalen
blive fastsat krav om, at oprettelsen af et sygehusapo-
tek pa et privat hospital skal myndighedsgodkendes.

Med lovforslaget indremmes der ejere af private sy-
gehuse adgang til at oprette sygehusapotek og sygehu-
sapoteksfilial. Oprettelsen skal godkendes af Laege-
middelstyrelsen med henblik pé at sikre, at sygehusa-
poteket lever op til geeldende faglige krav til indret-
ning og drift af apotek. Efter forslaget skal et privat
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sygehusapotek pd samme made som private apoteker
og -offentlig sygehusapoteker. kontrolleres af Laege-
middelstyrelsen. Det private sygehusapotek kan leve-
re leegemidler til sygehuse, der ¢jes af sygehusapote-
kets ejer.. Herudover tillagger forslaget et sygehusa-

potek adgang til at levere leegemidler til andre private -

sygehuse, der lever op til lovforslagets definition af et
»privat sygehus«, Efter forslaget kan det private syge-
husapotek fremstille magistrelle lzegemidler samt lee-
gemidler, hvortil det private sygehusapotek er i besid-
delse af en markedsforingstilladelse.

6 Lovforslagets gkanomzske og admmzstratzve
konsekvenser

6.1 Okonomiske og administrative konsekvenser af
lovforslaget for s vidt angdr opheevelse af apoteks-
forbeholdet forvisse handkabslcegemtdler “

6. 1 1 @konomzske og administrative konsekvenser for
det-offentlige ~

- Det er regeringens- forventnlng, at forslaget om, at

visse handkebslegemidler kan sxlges uden for apote-
kettie, vil intensivere priskonkurrencen p& denne del
af leegemiddelsortimentet med lavere priser til folge.
Priskonkurrencen vil formentlig skarpes bade i pro-
ducent/importer-, engros- og detailleddet. *
- Med ophzvelsen af apoteksforbeholdet for de om-
handlede laegemidler bortfalder det nugeldende krav
om, at legemiddelvirksomhederne skal indberette
apoteksindkebsprisen for disse-lazgemidler til Lacge-
middelstyrelsen. Dermed bliver der mulighed for, at
legemiddelvirksomheder og grossister kan differen-
tiere den pris, der forlanges ved videresalg til detail-
handlen og apotekerne, hérunder handkebsudsalg,
Konkurrencevilkarene ‘i de-omhandlede handelsled
bliver séledes mere lig de vilkar, der gzlder ved salg
af andre varer: Herunder kan det forventes, at-der vil
blive ydet maengderabatter o.1."Det er forventningen,
at apotekernes.og den gvrige detailhandels (de i hen-
hold til legemiddellovens § 8, stk 1, godkendte salgs-
steder) indkebspriser som folge heraf generelt vil bh-
ve lavere end det nuvaerende niveau,

- Med hensyn til ydelse af rabatter. fra [everanderer t11 ,

handkrabsudsalg og godkendte salgssteder bemaerkes
det, at de geldende regler om rabatter m.v. i forbindel-
se med fremme af salg af legemidler i EU-direktiv
92/28/E@F- om reklame for humanmedicinske lege-
midler-omfatter »personer, der er befajet til at ordine-
re eller udlevere...leegemidler«. Som folge heraf vil
der i Sundhedsministeriets bekendtgerelse om rekla-
me. for legemidler blive fastsat regler, hvorefter det
galdende forbud mod sékaldte salgsfremmende rabat-
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ter vil komme til at omfatte savel egentlige medicinal-
personer, herunder apotekere, som indehavere af
salgssteder, der godkendes til salg af ikke apoteksfor-
beholdte - handk;abslaegemldler eﬁel laegemlddello-
vens § 8, stk. 1.

Det bemeerkes endvidere,. at apotekerne vil have
mulighed for at etablere samarbejde om at foretage
indkeb - af legemidler (indkebskeder o.lign.) hos
grossister og producenter, og derved eventuelt opna
omkostningsbestemte rabatter. Forbuddet i apoteker-
lovens § 3 a.mod videregivelse af oplysninger om
apotekets omsaetning af leegemidler er saledes ikke til
hinder for etablering -af et indkebssamarbejde, nar
indkebet sker pa grundlag af apotekernes oplysninger
om det forventede salg af de enkelte leegemidier og
ikke pa grundlag afudveksling af oplysninger om om-
setningen i.en foregéende periode.

. Det forventes herudover, at der med fri prlsdaunel—
se i detailleddet, ligesom det kendes fra andre varety-

. per, vil opstd forskelle i de avancer, som -apotekerne

og de godkendte salgssteder beregner sig. Der m4 i
den forbindelse formodes at blive visse geografiske
forskelle i priserne pd de omhandlede hdndkebslaege-
midler. Saledes bliver priserne. formentligt lavest,
hvor det potentielle konkurrencepres er storst, nemlig
i de teettere befolkede omrader. ‘

. Selvom apotekernes - nuverende gennemsnlthge

procentvise avance ved salg af leegemidler ligger i den
lave ende vurderet i forhold til avancerne ved varesalg
i den ovrige detailhandel — hvilket bl.a. kan udledes af”
Konkurrencestyrelsens Konkurrenceredegarelse 2000
— er det forventningen, at avancerne ved salg af de
omhandlede :héndkebslegemidler generelt vil blive
reduceret. Dette vil bl.a. ske, hvis man i de godkendte
salgssteder vaelger at anvende legemidler som »traek-
plaster«, dvs. skabe eget omsatning af andre varer
ved at prissette leegemidler lavt. Salget:af hindkeb-
slegemidler fra godkendte salgssteder vil alt andet
lige betyde, at apotekernes markedsandel.for det om-
handlede héndkebssortiment reduceres. Der mé for-
ventes, at apotekerne i et forseg pa at mindske reduk-
tionen i markedsandelene, i et vist omfang vil falge
prissetningen i detailhardlen uden. for apotekerne.

~ Til nogle af de handkebslagemidler, der undtages
fra apoteksforbeholdet, ydes der generelt tilskud: i
medfor af sygesikringsloven, nér leegemidlet er leege-
ordineret til pensionister eller personer med varig li-
delse.. Omsatningen: af det ‘sortiment, der forventes
undtaget fra apoteksforbeholdet, anslés at udgere i
sterrelsesordenen 700 mio. kr. i 2000 pris- og meng-
deniveau. Tallet er forbundet med en vis usikkerhed,
da nogle af de laegemidler, hvor der vil blive ﬁlstsat

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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begransninger i de pakningssterrelser, der kan szlges
fra héndkebsudsalg og legemiddeludsalg, ikke i dag
markedsferes i sddanne pakningssterrelser. Det anslds
pé baggrund af oplysningerne i L.aegemiddelstyrelsens
Leaegemiddelstatistikregister, at ca. 20% af den om-
handlede omsaetning pa i alt 700 mio. kr. hidtil er fore-
géet efter recept af tilskudsmaessige arsager.

Som navnt vil der blive fastsat regler om, at apote-
kerne skal beregne sig samme pris ved salg af de lz-
gemidler, der undtages fra apoteksforbeholdet, uanset
om legemidlet selges med eller uden tilskud. En re-
duktion i priserne pa det omhandlede sortiment vil s&-
ledes isoleret set bade vaere til gavn for forbrugerne og
det offentlige.

Samtldlgt er der imidlertid forhold, der trakker i
retning af stigende offentlige udgifter. Arsagen hertil
skal findes i indretningen af den samlede regulering af
apotekernes egkonomiske forhold, herunder systemet
med bruttoavanceaftaler, der er beskrevet nedenfor i
afsnittet om de ekonomiske konsekvenser for er-
hvervslivet. Det fremgér der, at ophavelsen af apo-
teksforbeholdet isoleret set kan nedvendiggere en
stigning i priserne pé apotekernes gvrige legemid-
delsortiment med deraf felgende ggede udgifter for
det offentlige.

Spergsmélet om en eventuel regulering af apoteker-
nes bruttoavance er aftalestof mellem Sundhedsmini-
steriet og Danmarks Apotekerforening. Den nuvaren-
de bruttoavanceaftale udigber med udgangen af 2001.
Sundhedsministeriet vil tage initiativ til, at konse-
kvenserne af forslaget for apotekernes opgavevareta-
gelse indgar i forbindelse med forhandlingerne om
avancen for 2002 og 2003, ligesom Sundhedsministe-
riet vil sgge genforhandling af den nuvaerende aftale
med Danmarks Apotekerforening. Sundhedsministe-
riet finder, at en sddan genforhandling ma vente, til
det rent faktisk er muligt at konstatere de forste kon-
sekvenser af forslaget.

Sundhedsministeriet vil i forbindelse med forhand-
lingerne legge veegt pa, at aftalen om modernisering
og liberalisering af apotekerveaesenet i gvrigt indehol-
der en rzzkke elementer, der samlet set giver apoteket-
ne ggede frihedsgrader og muligger en reduktion i
apotekssektorens samlede omkostninger. Det er pa
den baggrund Sundhedsministeriets samlede vurde-
ring, at der ikke er behov for at kompensere apoteker-
ne for konsekvenserne af forslaget om ophavelse af
apoteksforbeholdet for visse handkebslaegemidler.

Forslaget indeberer i gvrigt, at de laegemidler, hvor
apoteksforbeholdet ophasves, udgér af referencepris-
systemet. Der vil sdledes fremover for de omhandlede
lzzgemidler blive ydet tilskud til den faktiske pris pd

apoteket. Som folge af forventningen om generelt fal-
dende priser pa det omhandlede legemiddelsortiment
forventes -denne regelendring ikke at have negative
okonomiske konsekvenser for det offentlige. Laege-
middelstyrelsen vil ngje folge prisudviklingen pé de
ikke apoteksforbeholdte lazgemidler, hvortil der ydes
tilskud.

Det er pa denne baggrund ‘samlet set ikke regerin-
gens forventning, at forslaget vil have gkonomiske
konsekvenser af betydning for den offentlige sygesik-
ring. P4 samme made forventes forslaget ikke at have
konsekvenser for kommunernes udgifter til tilskud til
legemidler i medfar af den sociale lovgivning. Sta-
tens udgifter til refusion af udgifter efter den sociale
lovgivning forventes som folge heraf heller ikke pa-
virket.

De foresléede a:ndrmger 1ndebaerer at Legemid-
delstyrelsen far tilfert nye opgaver, og at ‘eksisterende
opgaver @ndres og foreges.

For det forste folger det af lovforslaget, at hand-
kobsudsalg og andre salgssteder skal godkendes af
Leegemiddelstyrelsen. Godkendelsen sker efter an-
segning og i henhold til reglerne i henholdsvis apote-
kerlovens § 7 a og leegemiddellovens § 8. For det an-
det skal Leegemiddelstyrelsen fore kontrol med forret-
ningerne. Det vil forst og fremmest ske ved regelmaes-
sig stedlig inspektion, hvor det péses, at betingelserne
for salg af ikke apoteksforbeholdte hadndkebslage-
midler overholdes. For det tredje skal Lagemiddelsty-
relsen indhente og behandle omsatningsoplysninger
til legemiddelstatistikken for handkebslegemidler
fra et langt sterre antal forhandlerenheder end hidtil.
Endelig affeder lovforslaget en rackke afledte opgaver
i Leegemiddelstyrelsen. Det drejer. sig for eksempel
om vurdering og klassifikation af handkebslegemid-
ler samt fastsettelse af regler for prisberegning.

Det er ikke muligt pa forhénd at ansla, hvor mange
virksomheder og personer, der gnsker at etablere salg
af ikke apoteksforbeholdte handkebslegemidler. De
administrative og gkonomiske konsekvenser for Lee-
gemiddelstyrelsen er delvist proportionale med antal-
let af salgssteder.

Lagemiddelstyrelsen gennemforer i dag inspektion
af lsgemiddelvirksomheder og leegemiddelforhandle-
re efter legemiddellovens § 8, og  omkostningerne
ved denne aktivitet deckkes dels af en afgift, der beta-
les ved godkendelse af den pageldende virksomhed
eller person (ikke fremstillere), dels ved en arsafgift
for den lgbende kontrol.

Handkebsudsalg og andre salgssteder, der efter an-
segning godkendes til salg af ikke apoteksforbeholdte
handkebslegemidler, vil skulle betale et gebyr til Le-
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gemiddelstyrelsen. Det fremgar af aftalen om moder-
nisering og liberalisering af apeteckervasenet, at der
dels- skal betales ‘et gebyr pd 2.500 kr. for ansggning
om tilladelse til forhandling af hindkebslegemidler,
dels et arligt gebyr for Legemiddelstyrelsens lobende
kontrol med salgsstederne, ligeledes pa 2.500 kr. Der
opkreves ikke arsgebyr for det ar, hvor der sgges om

godkendelse. Der opkraves gebyr for hver enkelt ge- -

ografisk lokalitet. Ved konvertering af et eksisterende
héndkebsudsalg til salgssted efter laegemiddellovens
§ 8, stk. 1, vil der blive opkravet et reduceret gebyr i
forblndelse med godkendelse af salgsstedet o

6.1.2 qurjlomtske konsekvens'efr for grhver‘vslivet

Lagemiddelindustrien:

Som nzvnt i beskrivelsen af forslagets konsekven-
ser for det offentlige forventes konkurrencepresset at
oges for de legemidler, hvor apoteksforbeholdet op-
heeves. Den umiddelbare konsekvens af den ogede
priskonkurrence- vil alt andet lige veere. faldende ind-
teegter. for.. 1aegemlddelproducenteme/-lmpomareme
og legemiddelgrossisterne.

Den ggede konkurrence ventes som nazvnt ovenfor
at omfatte en arlig omsatning i sterrelsesordenen 700
mio. kr. i apoteksudsalgspriser inklusive mornis, sva-
rende til lidt mere end 400 mio: kr. malt i de nuveeren-
de apoteksindkebspriser eksklusive' moms (AIP).
Grossistavancen antages at udgere lidt mere end 7%
af omszthingen opgjort i ‘AIP; mens der restereride
del tilfalder l&:gemiddelvirksomhedemé :

Det er ikke mullgt pé forhand kvalificeret at anslé
i hvilket omfang den skaerpede prlskonkurrence vil
medfere lavere mdkabsprlser for apoteker og god-
kendte salgssteder. Hvis det imidlertid som et reghe-
eksempel antages, at AIP som gennemsmt reduceres
med 5%, og at mzengdesalget blbeholdes uacndret v11
laegemlddclproducentemes/-lmportraremes érhge om-
seetning alt andet lige falde ca. 18 5 mio. kr og lacge-
mlddelgr0531stemes ca. 1, )5 m10 k.

Denne negative v1rknmg af forslagct mé 1m1dlertld
antages kun at gzlde pé kort sigt. -

- ‘Det skal saledes understreges, at forslaget kan have
positive strukturelle konsekvenser pa lengere sigt. Da
lovforslaget forudsettes-at indebere et meré effektivt
(konkurrenceudsat) marked for handkebslegemidler,
forventes: forslaget samlet at indebere positive struk-
turelle forandringer pd markedet for hindkebslage-
midler. P& lengere sigt kan et mere: velfungerende
marked betydeé, at 1aegem1ddehndustrlens konkurren-
ceevne forbedres. - : ~

Apotekerne: - o ,

For apotekerne skal forslagets 'konsekvenser som
navnt vurderes i lyset af apotekernes samlede gkono-
misystem. Apotekernes samlede "bruttoavance ved
salg af legemidlet mv. fastsattes ifalge apotekerlo-
vens § 45 ved aftale mellem Sundhedsministeriet og
Danmarks Apotekerforening for 2 r ad gangen. Apo-
tekernes samlede bruttoavance er definéret som apo-
tekernes samlede omstning fratrukket vareforbruget
og den godtgerelse, apotekerne yder-distribuerende
leeger, indehavere af hdndkebsudsalg og medicinudle-
veringsstéder, samt de rabatter; apotekerne skal yde
den offentlige sygesikring ved salg af tilskudsberetti=
gede legemidler. ‘Apotekernes omsatning hidrerer
forst og fremmest fra salg til private forbrugere af ls-
gemidler til brug for mennesker og dyr, men ogsé salg
af legemidler mv. til sygehuse og lignende institutio-
ner samt salg af de sakaldte frihandelsvarer og diverse
serv1ceydelser bldrager til omsaetmngen

Det: ﬁalger af principperne bag’ aftalesystemet, at
den samlede bruttoavance, som apotekeme kan opné i
det enkelte &r, mndres, nér der sker grundlaeggende
endringer i de opgaver, apotekerne skal varetage.
Med bortfaldet af apoteksforbeholdet for visse hand-
kabsleegemidler reduceres en del af den opgave, som
apotekerne varetagér med salg af lesgemidler til for-
brugerne. Sundhedsministeriets udgangspunkt for
forhandlmgcrne med Danmarks Apotekerforemng om
apotekernes bruttoavance vil detfor vere, at avancen
skal reduceres | samime omfang, som apotekernes op-
gaver reduceres dog under hensyntagen til handkebs-
salgets bidrag til d&kmng af apotekernes faste om-
kostmnger ‘

Isoleret setk mdebacrer ophaevelsen af apoteksforbe—
holdet for visse héndkzbslacgemldler at apotekerne
b&de mister daekmngsbxdrag som f;alge af bortfald af

" en del af omsztningen og som folge af prlsnedsaattel—

ser. Omkostmngeme i apotekssektoren vil imidlertid
ikke falde i samme grad som omsztningen af hand-
kebslegemidler, idet handkebssalget er med til at
daekke en del af sektorens faste omkostmnger Dette
forhold m4 der tages hensyn il i forbindélse med fast-
saettelsen af apotekernes samlede bruttoavance Brut-
toavancen vil sﬁledes 1kke kunne reduceres i samme
omfang, som bortfaldet " af handk;absomsaetmngen
umiddelbart tilsiger, og der vil derfor alt andet’ lige
vaere behov for at regulere herfor over priserne pa
apotekernes evrige laegemlddelsortlment I runde tal
deler sygesikringen og patlenterne llgehgt sadanne
prisjusteringer.

“Sundbedsministeriet finder pé nuvarende tldspunkt
ikke, at det er muligt meningsfuldt at ansla de isolere-
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de gkonomiske konsekvenser af forslaget for apote-
kernes deekningsbidrag.

Som det fremgér af afsnittet om forslagets konse-
kvenser for det offentlige, vil Sundhedsministeriet i
forbindelse med kommende forhandlinger om apote-
kernes bruttoavance imidlertid laegge veegt pa, at afta-
len om modernisering og liberalisering af apoteker-
vaesenet udover liberaliseringen af hdndkebssalget in-
deholder en rakke elementer, der samlet set giver
apotekerne ggede frihedsgrader og muligger en re-
duktion i apotekssektorens samlede omkostninger.
Det er saledes Sundhedsministeriets samlede vurde-
ring i lyset af tiltagene pé apoteksomrédet, at brutto-
avancen kan reduceres i samme omfang som bortfal-
det af omsetningen af hdndkebssalget tilsiger, og at
der saledes ikke er behov for at kompensere apoteker-
ne for konsekvenserne af forslaget om ophzvelse af
apoteksforbeholdet for visse handkebslegemidler.

Den gvrige detailhandel/godkendte salgssteder:
Forslaget indebeerer, at det bliver muligt for den av-
rige detailhandel at forhandle visse handkebslzge-
midler. Dermed forbedres detailhandlens afsetnings-
og indtjeningsmuligheder generelt.
Den samlede omsatning af disse produkter anslas

som navnt ovenfor som udgangspunkt at vaere i ster-

relsesordenen 700 mio. kr. mélt i udsalgspriser inklu-
sive moms. Heraf szlges ca. 20% i dag efter recept
med tilskud. Det ma forventes, at den del af salget,
som i dag foregar med tilskud, ogsé efter frigivelsen
af de omhandlede leegemidler til salg i den almindeli-
ge detailhandel, i al veesentlighed vil finde sted pa
apotekerne, idet alene apotekerne kan formidle syge-
sikringstilskud. For den gvrige del af salget af de om-
handlede legemidler med en omsatning pa ca. 560
mio. kr. vil detailhandlen imidlertid have reel mulig-
hed for at tage konkurrencen op med apotekerne. Den
nuvaerende apoteksavance for dette salg vurderes at
vaere i sterrelsesordenen 130 mio. kr. eksklusive
moms. ' ' '

I hvor stort omfang, den almindelige detailhandel
som folge af forslaget far andel i denne avance, af-
hanger blandt andet af, hvor massivt detailhandlen vil
tage konkurrencen op med apotekerne Det er pa den
baggrund ikke muligt pa forhénd mere praecist at ansla
sterrelsen af de positive konsekvenser for detailhand-
len. R

6.1.3 Administrative konsekvenser for erhvervslivet

Lagemiddelindustrien:
Forslaget har ikke administrative konsekvenser for
leegemiddelvirksomhederne.

F. t. L vedr. legemidler m.v.

I det omfang, der bliver flere salgssteder for lege-
midler, vil forslaget kunne have administrative konse-
kvenser for de nuveerende legemiddelgrossister. Det
er imidlertid bade meget usikkert, hvor mange flere
salgssteder forslaget vil medfere, og hvorvidt de nye
salgssteder vil anvende de nuvarende legemiddel-
grossister som forhandlere eller vaelge andre salgska-
naler. P4 den baggrund kan de administrative konse-
kvenser for grossistleddet ikke opgeres nermere.

Apotekerne:

Forslaget indebaerer, at apotekeme fortsat kan di-
stribuere leegemidler gennem héndkebsudsalg, men
dog med visse @ndringer i forhold til geeldende regler.
Forslaget vurderes ikke at have administrative konse-
kvenser af betydning for apoteckerne.

Den ovrige detailhandel/godkendte salgssteder:

I medfer af forslaget vil der blive fastsat regler om,
at salgssteder godkendt efter leegemiddellovens § 8,
stk. 1, i overensstemmelse med EU-reglerne pé omra-
det skal opbevare en rackke oplysninger om laegemid-
ler indkebt til videresalg i mindst 5 ar, og regler om
manedlig indberetning af omsatningsoplysninger mv.
for salgsstedet. - :

Reglermne om opbevaring af neermere fastsatte op-
lysninger i 5 &r vurderes ikke at vaere en belastning af
betydning for de virksomheder, der ensker at etablere
godkendte salgssteder.

'De administrative konsekvenser af kravet om ma-
nedlige indberetninger af omsetningsoplysninger mv.
vil afhenge af den enkelte virksomheds edb-niveau,
og hvorledes virksomheden konkret velger at organi-
sere opgaven. Eksempelvis er det sandsynligt, at de
sterre forretningskaeder vil lgse opgaven fuldautoma-
tisk. Det ma ligeledcs ventes, at indkebssamarbejder,
frivillige butikskaeder o.lign. vil finde en felles los-
ning, herunder i samarbejde med deres grossister. Op-
gaven adskiller sig i gvrigt ikke grundleggende fra
opgaver, som mange handlende allerede i et vist om-
fang varetager. Myndighederne vil under alle om-
stendigheder soge at tilretteleegge indberetningsma-
derne sa smidigt som muligt.

Engangsinvesteringerne for den ngdvendige pro-
grammering mv. for virksomheder med edb vil neeppe
overstige 5.000 — 10.000 kr.

Der ma som navnt forventes en vis. variation i den
administrative byrde for virksomhederne, dog forven-
tes den lebende byrde ikke vasentligt at overstige 2 ti-
mer pr. forretning/salgssted pr. méned. For forret-
ningskeeder med fuldautomatiske lasninger forventes
den gennemsnitlige administrative byrde pr. legemid-
deludsalg at vere vasentligt mindre. Da antallet af
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fremtidige godkendte salgssteder ikke kendes pa nu-
varende tidspunkt, er det ikke muligt for nuvzerende
at ansla konsekvenserne pa samfundsmveau

6.1.4 Qkonomzske og admzmstratzve konsekvenser for
borgerne

Det er regeringens forventning, at priskonkurren-
cen pd den del af hindkebslegemidlerne, der frigives
til salg uden for apotekerne, vil foreges med generelt
faldende priser til folge. Personer, der anvender disse
legemidler, vil siledes generelt f4 reduceret deres
medicinudgifter. Med fri prisdannelse og dermed mu-
lighed for varierende priser mellem de enkelte salgs-
steder er der dog naturligvis samtidig mulighed for; at
forbrugerpriserne pé visse legemidler stiger i forhold
til i dag. Dette kan for eksempel vere tilfeldet i om-
rader, hvor der kun i meget begraenset omfang er kon-
kurrence pé salget af handkebslegemidier.
" Pensionister og personer med varig lidelse vil fort-
sat kunne fa sygesikringstilskud til visse legeordine-
rede héndkebslaegemidler, ndr disse kebes pa apote-
ket. Tilskuddet vil fremover altid bllve ydet til laege-
mldlets faktlske pris.

6.2 Okonomiske og administrative konsekvenser af
" lovforslaget for sa vidt angdr. dosxsdtspensermg af
leegemidler til forbrugeme :

6.2.1 @konomzske konsekvenser mv. for det ojj’entlzge
og patienterne

‘Ved vurdering af de ﬁkonomlske konsekvenser ved
indferelse af en udvidet adgang til dosisdispensering
til patienter i prlmwrsektoren 1ndgér en raekke forskel-
lige forhold. - : TR -

Dosisdispensering til patlenter i prlmaersektoren
kan pévirke udgifterne for bdde den offentlige syge-
sikring, kommunerne og patienterne. Afgerende for
den gkonomiske pévirkning, herunder muligheden for
at opné besparelser; er, i hvilket omfang :formél og
forventninger til ordningen opfyldes. .

Det er ikke muligt at foretage en egentlig beregnmg
af de gkonomiske konsekvenser, hverken samlet eller
for de enkelte parametre. Der kan dog. angives en raek-
ke sken over de enkelte parametres forventede om-
fang og effekt med henblik p4 at opstille et sken over
tendenserne i de samlede gkonomiske konsekvenser
for de tre parter. Som grundlag for disse sken indgér
blandt andet resultaterne fra et forsgg med dOSlSdlS-
pensering i Vejle Amt (Frédericia).

Malgruppe: - o
Som det fremgar af bemearkningerne ovenfor er for-
malet med dosisdispensering til patienter i primaersek-

toren dels at sikre sterre tryghed for medicinbrugerne,
bedre medicinefterlevelse og minimering af risikoen

* for'fejlmedicinering, dels at begraense macngden afre-

turmedicin og reducere udgifterne.

" Dosisdispensering tager derfor som udgangspunkt
iser sigte pa de persongrupper,; hvor medicinefterle-
velsen er usikker, og hvor anvendelsen af ptaparater-
ne giver anledning til problemer. Ved vurdering af de

" gkonomiske konsekvenser er det relevant kun at be-

tragte den primere méalgruppe, der potentielt omfatter
et begrenset antal patienter, hvor det vil vere fagligt
og ekonomisk rationelt at dosisdispensere. .
Erfaringer fra forseget i Fredericia viser, at det kun
er rationelt at dosisdispensere for personer, der far 3-
4 forskellige legemidler (tabletter) en eller flere gan-
ge pr. dag. Samtidig er det mest hensigtsmaessigt, at
der er tale om ‘en relativt fast og varig medicinering,
séledes at der ikke erbehov for hypplg aendrmg af'do-

sering og/eller preeparater.

'Det er meget vanskeligt at vurdere, hvor mange per-
soner der vil here ind under en sadan malgruppe. P4
baggrund af oplysninger fra forsgget i Fredericia samt

- oplysninger om antallet af personer -med et relativt

stort leegemiddelforbrug (udgifter) kan det skensmees-
sigt anslas, at der pa landsplan vil kunne veere i stor-
relsesordenen 100.000 personer, der ud fra faglige og
ﬂkonomlske hensyn bgr tllbydes d031sdlspensermg

Besparelsesparametre Lo

De gkonomiske virkninger af d051sd1spenser1ng til
patienter i primersektoren fordeler sig pa flere para-
metre.. ) v

P4 besparelsessiden p’ﬁvirkes ﬂkonomien af; 'i hvil-
ket omfang der opnés reduktion i omfanget af restme-
dicin, eventuelle prismassige storpakningsfordele
samt i hvilket omfang legerne foretager gennemgang
og eventuel sanering af patienternes medicinering i

forbindelse med ordination af d0s1sdlspensermg

Erfarmgerne fra forseget i Fredericia viser, at en be-
tydelig del af besparelsen hidrerer fra opher med me-
dicinering. Sanering af patienternes medicinering for-
udsetter den ordinerende lieges medvirken. Indferel-
se af dosisdispensering pa legens foranledning med-

forer, at'leegen dels far et aktuelt overblik over patien-
- tens faktiske medicinforbrug, dels far en konktet an-

ledning til at vurdere den samlede medicinering og
foretage eventuelle nedvendige saneringer. Det vur-
deres; at lagernes medvirken til en’ sidan gennem-
gang og eventuel sanering vil have afgerende betyd-
ning for, ‘om der ken opnés besparelser ved dosisdis-
pensering til patienter i primarsektoren samt sterrel-
sen heraf. P4 denne baggrund vil det ligeledes vaere en
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afgerende forudsetning, at amtskommunerne som an-
svarlig for sygesikringsomradet i en landsdekkende
ordning i fuld skala formér at fi de alment praktise-
rende laeger til i forbindelse med ordination af dosis-
dispensering at gennemga patienternes medicinering
og sanere i nedvendigt omfang,

P& udgiftssiden pavirkes gkonomien af sterrelsen af
de direkte omkostninger ved apotekernes udferelse af

dosisdispensering, herander pakning af legemidler...

- Lovforslaget indebarer som anfert i bemarknin-
gerne ovenfor, at-omkostningerne ved dosisdispense-
ring til patienter i primaersektoren deekkes af et serligt
dosisdispenseringsgebyr, der fastsattes af sundheds-
ministeren. Ved leegeordineret dosisdispensering ind-
regnes gebyret i lagemiddelprisen, forudsat at dose-
ringen omfatter mindst ét tilskudsberettiget legemid-
del. Den offentlige sygesikring yder i .disse tilfelde
tilskud til gebyret med den aktuelle tilskudssats for
patienten.Endelig pévirkes ekonomien af prisudvik-
lingen pa legemidler. Det skali den forbindelse anfo-
res, at det er usikkert, hvordan enhedsprisen vil udvik-
le sig for de leegemidler og pakningssterrelser, der an-
vendes til d0s1sd1spenser1ng .

Samlet sken over de takonomlske konsekvenser

I forseget i Fredericia blev der omregnet til &rsbasis
opndet en samlet bruttobesparelse for sygesikringen,
kommunen og patienterne pa 4.000 kr. pr. patient. Det
vurderes, at mindst halvdelen af besparelsen kan hen-
fores til leegernes endrede.ordinationer.

Forudsat at tilsvarende bruttobesparelser, herunder
endring af leegernes ordinationer, kan opnés ved en
landsdakkende ordning i fuld skala, skenner regerin-
gen, at der maksimalt pa arsbasis vil kunne opnés en
bruttobesparelse:pa 4.000 kr. pr. patient, der overgar
til dosisdispensering. Besparelsen skennes at fordele
sig séledes:: oo
2.840 kr. (7 1_%)

400 kr. (10%)

~-760 kr. (19%)

Den offentlige sygesxkrmg o
Kommunerne :
Patlenten

De anfmte procentsatser angiver fordelingen af den
samlede bruttobesparelse mellem de tre parter. Forde-
lingen er foretaget med udgangspunkt i fordelingen pa
finansieringskilde for de samlede udgifter til tilskuds-
berettigede leegemidler i 1999. Personer omfattet af
_den primeere malgruppe for dosisdispensering vil dog
normalt have et forbrug af legemidler betydeligt over
gennemsnittet og vil derfor normalt opna et sygesik-
ringstilskud, der pa arsbasis ligger betydeligt over det
gennemsnitlige tilskudsnivean. Det skennes pd den
baggrund, at det arlige tilskudsniveau for den offentli-

ge sygesikring til" den omfattede patlentgruppe vil
veere pa 71%.

Forudsat at dos1sdlspensermgen kommer til at.om-
fatte 100.000 patienter, vil den &rlige bruttobesparelse
udgere i sterrelsesordenen 400 mio. kr. fordelt séle-
des:

Den offentllge syge51krmg 284 mio. kr.
Kommunerne 40 mio. kr.
Patlenterne : 76 mio. kr.

Omkostnmgeme til d051sd15penser1ng vil afhaengc af
sterrelsen af det gebyr, der fastsattes. Gebyret skal
fastsettes under hensyn til de faktiske omkostninger
ved udferelse af opgaven, herunder etablerings- og
driftsudgifter samt udgifter til spild og en rimelig for-
tjeneste, og sterrelsen vil siledes afhange af en ner-
mere afklaring af den faktiske organisering og kapaci-
tetsbehovet.. Der kan derfor ikke p& nuvarende tids-
punkt: fastlegges et pracist nivean for gebyret. Pa
baggrund af omkostningerne i Fredericia-forseget an-
slas gebyret som beregningsforudsaetning til 30 kr. pr.
dosering,.og det anslas, at hver patient skal have en
dosering pr. uge. Med disse forudsaetninger udger om-
kostningerne i sterrelsesordenen 156 mio. kr. pd
landsplan. Det bemarkes, at der ogsé kan tenkes do-
sisdispensering for to uger, men normalt ikke lengere
bl.a. af hensyn til leegemidlernes holdbarhed og den
ogede risiko for preeparatskift og spild.

Der kan ud fra disse forudsetninger foretages et
skon over starrelsesordenen af nettobesparelsen for de
tre parter. Nettobesparelsen er opgjort som forskellen
mellem den ansldede udgift pa 156 mio. kr., forholds-
messigt fordelt mellem sygesikringen, kommunerne
og patienterne, og den bruttobesparelse, der kan opnas
for hver enkelt part. Den ansléede nettobesparelse for-
deler sig herefter séledes: :

Nettobesparelse for den offenthge - 173 mio. kr.
sygesikring - -

(284 mio. kr. minus 71% af 156 mio. kr)
Nettobesparelse for kommunerne 24 mio. kr.
(40 mio. kr. minus 10%af 156 mio. kr.) o
Nettobesparelsé for patienterne 46 mio. kr.
(76 mio. kr. minus 19% af 156 mio. kr.) -
Talt 223 mio. kr.

Reduktionen af kommunernes bruttobesparelse
skyldes aten del af patienternes egenbetaling forven-
tes daekket af kommunerne efter reglerne i lov om so-
cial pension om helbredstlllaeg samt efter den sociale
lovgivning.

Besparelserne viser det ansldede helarsprovenu.
Det skal imidlertid understreges, at der ma forventes
en langsom startfase, hvor besparelsesmuligheden
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kun vil sld delvist igennem. Regeringen skenner, at
der for det forste kvartal efter igangsettelsen hajst kan
forventes i sterrelsesordenen 1/3 effekt, d.v.s. 1/3 af
25% af helérsprovenuet For det forste hele ar (2002)
skonnes det, at der kan forventes effekt svarende til
omkring 2/3 af helérsprovenuet

Det er regeringens vurdering, at der v11 veere tale om
en omfattende 1mplementermgsopgave, og at igang-
setningen af en fuld skala ordning mé ske gradvist
med sigte pé, at kapacitet og eftersporgsel s vidt mu-
ligt harmonerer, idet det ikke er muligt pd forhdnd
pracist at fastsla eﬁerspﬁrgslens omfang. Det kan,
som ogsa omtalt i bemaerkningerne til den foresléede
nye bestemmelse i apotekerloven § 11, stk. 1, nr. 8,
endvidere ikke afvises, at der vil kunne opst4 situatio-
ner, hvor etablering af* pakkekapacitet ikke fuldt ud
kan folge med eftersporgslen.

Det skal ligeledes understreges, at besparelsesmu-
lighederne ér anslaet under den klare forudsetning, at
amterne som ansvarlige for sygesikringsomradet i en
landsdakkende ordning i fuld skala formar at fa de al-
ment praktiserende laeger til i forbindelse med ordina-
tion af dosisdispensering at gennemg4 patienternes
medicinering og sanere i nedvendigt-omfang,

Sygesikringens og kommunernes mindreudgifter
vil blive hjemtaget ved en reduktion af amternes og
kommunernes bloktilskud.

6.2.2 Scerlzgt om de @konomzske konsekvenser for pa—
tienterne .

" De ovenfor anferte sken over mulige besparelser
indeberer, at dosisdispenseringspatienter som gruppe

ud fra en samlet betragtning antages at kunne opnd en -

besparelse pd de samlede udgifter til tilskudsberetti-
gede laegemidler.

Reduktion af patienternes udgifter forudsaetter, at
der opnds en besparelse ved reduktion af omfanget af
restmedicin, at der kan opnds prismassige fordele ved
anvendelse af store pakninger samt at legerne gen-
nemferer den ovenfor beskrevne gennemgang og
eventuel sanering af ordinationerne. .

- Lovforslaget indebarer, at patienterne alene betaler
for den mangde af legemidlerne, de fir udleveret, og
at forbrugerprisen beregnes ud fra prisen pr. leegemid-
delenhed (tablet o.lign.) i-den billigste pakningsster-
relse, uanset hvilken pakningssterrelse apoteket dose-
rer fra. Disse principper skal sikre patlenteme adgang
til billigste leegemiddelpriser. ,

* For den enkelte patient vil muligheden for at opné
en besparelse i medicinudgiften athenge af, om pa-
tientens laege konkret finder mulighed for at endre el-
ler reducere patientens samlede medicinering, herun-

der i hvilket omfang der eventuelt kan ske substitution
til et billigere praeparat. Endvidere vil det spille ind,
om patienten tidligere har haft udgifter til unedvendig
restmedicin. Ligeledes vil udviklingen i prisniveauet
pé de lzgemidler (pakningssterrelser), patienten far
ordineret, have betydning, Om patienten samlet set
kan opnd en besparelse vil endelig i sidste ende af-
henge af, om faldet i udgifter kan opveje patientens
udgifter til delvis egenbetaling af dosisdispenserings-
gebyret. «

6.2.3 Administrative konsekvenser for stat, amiskom-
muner og kommuner-.

Sundhedsministeriet og Legemiddelstyrelsen:

Den foresldede model for udvidelse af adgangen til
at foretage dosisdispensering pélegger sundhedsmi-
nisteren at fastsatte gebyr for apotekernes varetagelse
af opgaven. Gebyret fastsettes efter hering af Lage-
middelstyrelsen tiltr&dt af takstkonsulenterne. Opga-
ven forventes jkke at medfere vaesentligt sgede admi-

‘nistrative opgaver for Sundhedsministeriet.

Lovforslaget indebarer foregede administrative
opgaver for Laegemiddelstyrelsen i form af bl.a. god-
kendelse af pakkesteder samt lgbende, stedlig inspek-
tion af pakkeopgavens varetagelse, herunder kvali-
tetskontrol (GMP og GDP inspektion), vurdering af
ansegninger om forlanget opbevaringstid for konkre-
te leegemidler, udformning afregler for og administra-
tion af en supplerende referenceprisordning for dosis-
dispenserede legemidler, samt udformning og admi-

nistration af det nedvendige regelgrundlag i evrigt.

Der vil endvidere vare udgifter i etableringsfasen,

bl.a. med henblik pa tilretning af edb-programmel.
Det vurderes, at de administrative opgaver i Lage-

middelstyrelsen i forbindelse med forberedelse og

_etablering af den udvidede dosisdispenseringsopgave

vil medfere udgifter pé i alt ca. 2 mio. kr., svarende til
to arsveerk og 800.000 kr. til forberedelse af EDB-re-
gistre. Udgifterne vil kunne finansieres inden for Lae-
gemiddelstyrelsen bevilling pa finansloven,

Den lgbende administration af ordningen vurderes
at medfere egede administrative opgaver svarende til
en permanent; arlig udgift p& 1,3 mio. kr., svarende til
2 &rsveaerk, der finansieres via apotekernes indbetaling
af bidrag til daekning af Lagemiddelstyrelsens admi-
nistrationsudgifter i forbindelse med varetagelse af
myndighedsopgaver efter apotekerloven.

Amtskommuneme

Lovforslaget forventes ikke at 1ndebaere ﬂgede ad-
ministrative opgaver for amtskommunerne.
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Kommunerne: .

Kommunernes administrative opgaver i forbindelse
med tildeling og administration af helbredstilleeg efter
reglerne i lov om social pension samt tilskud efter den
sociale lovgivaing for ventes ikke pavirket af lovf01-
slaget

6.2.4 Okonomiske og administrative konsekvenser fof
erhvervslivet

Apotekerne:

Lovforslaget indebzrer, at de private apoteker pa-
leegges at fremskaffe og forhandle dosisdispenserede
lezgemidler efter leegeordination. Opgaven indebarer
dels etablering af de fornedne forudsatninger for be-
stilling og udlevering til forbrugeme;, dels etablering
af det forngdne antal pakkesteder i-forbindelse med de
private apoteker. Som led i ordningen skal der ske til-
pasning af apotekernes edb-systemer.

Forslaget vil siledes medfere @ndringer af apote-
kernes opgaver, herunder de administrative opgaver.
Det er imidlertid ikke pa nuveerende tidspunkt muligt
konkret at ansl& omfanget af de ®ndrede opgaver-og
omkostningerne -herved, idet opgave- og omkost-
ningsniveauet afheenger af en naermere afklaring afor-
ganiseringen og kapacitetsbehovet. Det bemarkes, at
de opgede omkostninger vil skulle.dekkes af dosisdis-
pensermgsgebyret

Spergsmalet om, hvorvidt forslaget forudsatter &n-
dring af apotekernes samlede ekonomiske: ramme
(bruttoavancen), er aftalestof mellem Sundhedsmini-
steriet og Danmarks Apotekerforening og vil blive ta-
get op enten som led i en genforhandling af aftalen for
2001 eller i forbindelse med forha’ndlingeme om brut-
toavancen for 2002 og 2003.

Der henvises i ovrigt til bemaelkmngeme ovenfor
under afsnit 3.3 vedrerende orgamsermg af dOSlSdlS—
penseringsor dmngen

Laegemiddelindustrien: -

I det omfang, der ved dosisdispensering kan opnés
en reduktion i de samlede udgiﬁeb til leegemidler, vil
lovforslaget medfare en nedgang i omsetningen for
lzgemiddelvirksomhederne og leegemiddelgrossister-
ne. Det ikke muligt pa det nuverende grandlag me-
ningsfuldt at ansl4 sterrelsesordenen’ af en sadan even-
tuel omsaetningsnedgang. »

Hertil kommer, at det samlede lovforslag, som ‘det
er anfort i bemarkningerne under afsnit 6.1.2 vedro-
rende de ekonomiske konsekvenser af handkebslibe-
raliseringen, kan ventes pa lengere sigt at medfore
strukturelle forbedringer pa- leegemiddelmarkedet,

hvilket kan veere til gavi. for laegemlddelwrksomhe-
derne.

Lovforslaget medforer ingen administrative konse-
kvenser for legemiddelindustrien. Der vil som anfart
i bemérkningerne ovenfor veere mﬂhghed for at mar-
kedsfere store pakninger, der er serligt egnede til do-
51sdlspensermg Markedsfering heraf forudsetter ale-
ne anmeldelse af en pris til Leegemiddelstyrelsen samt
godkendelse af pakningsmateriale og markning.

6.3 Administrative og okonomiske konsekvenser af
lovforslaget for sd vidt angar ttldelmg af flere apo-
teksbevillinger i scerlige tilfeelde ‘

Forslaget indeberer, at en apoteker efter ans;agmng
kan tildeles bevilling til at drive flere selvstendige
apoteker, dog hejst 4, i serlige tilfeelde, hvor der ikke
ved forudgaende almindeligt opslag af en ledig apote-
kerbevilling har veret kvalificerede ansggere.

- Forslaget har ikke betydning for de samlede om-
kostninger ved laegemiddeldistribution, .og forslaget
medferer ikke eendrede administrative og ekonomiske
konsekvenser 1 forhold til det nugeldende ordning,
hvorefter en apoteker kun kan have bev1llmg til at dri-
ve ét apotek.

6.4 Administrative og okonomiske konsekvenser af
lovforslaget for sd vidt angdr endringer vedrorende
offentlige sygehusapotekers adgang til fremstilling
af leegemidler og private sygehuses indkob aof leege-
midler (pnvate sygehusapoteker) :

6.4.1 Qkonomlske og admzmstratzve konsekvenser for
det offentlige

Offentlige sygehusapoteker:

Det kan'nappe forventes; at de offentlige sygehus-
apoteker i nevnevardigt omfang vil begynde at for-
ske i udvikling af nye leegemidler. Med-de krav, dér i
dag stilles til udvikling af nye lesgemidler, mé det for-
ventes, at det kun vil véere helt undtagelsesvist, at et
sygehusapotek vil frembringe et nyt leegemiddel. Det
kan derfor nacppe paregnes, at forslaget om, at syge-
husapoteker kan opnd markedsferingstilladelse til et
sadant legemiddel, vil indebzere gkonomiske fordele
af betydning for amtskommuner. I dét tilfeelde, et sy-
gehusapotek matte udvikle et nyt, banebrydende lae-
gemiddel, vil et sddant leegemiddel kunne reprasente-
re en endog-s&rdeles betydehg kaonomlsk veerdi for
amtskommunen. :

Det skennes ikke, at forslaget vil have admmlstratl—
ve konsékvenser for det offentlige.
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) Private sygehusapoteker

Forslagct om at tillade ejere af prlvate sygehuse at
oprette private sygehusapoteker og private sygehusa-
poteksﬁhaler mdebmrer en mindre fomgelse af Lage-
mlddelstyrelsens admmlstratlve opgaver i form af
godkendelse af oprettelsen samt kontrol med enheder-
ne. Lagemiddelstyrelsens omkostninger herved vil
blive deekket ind gennem det gebyr, der skal indbeta-
les af 'ejerhe af de private sygéhusapoteker N
" Herudover forventes de foreslaede bestemmelser i
lovforslagets kapitel 11a om private sygehusapoteker
ikke at f4 gkonomiske eller administrative konsékven-
ser hverken. for staten amtskommuneme eller kom—

- munerne. S

6.4.2 Qkonomzske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet: : o

Offentlige sygehusapoteker:

- Forslaget om, at et sygehusapotek kan opnd mar-
kedsferingstilladelse til et nyudviklet leegemiddel,
skennes ikke at ville fd yasentlige konsekvenser for
den private medicinindustri. Det vil formenthgt kun
forkomme helt undtagelsesvis, at et sygehusapotek
ugdvikler et nyt legemiddel, der kan forventes at ville
fa almmdehg anvendelse ogs 1 uden for sygehussekto-
ren. I det omfang dette imidlertid matte ske, vil det pa-
gzeldende la‘;gemlddel dog forst kunne fremstllles pé
sygehusapotek, safremt den private medicinindustri
ikke har ensket at erhverve markedsﬁzsrmgstllladelsen
til leegemidlet til den pl‘lS markedsf;armgstllladelsen
repraesenterer

Private sygehusapoteker

' Der ﬁndes ikke en opgarelse over de prlvate apote-
* kers leverancer til prlvate sygehuse Sundhedsmlnl—
steriet Skenner pd grundlag afen gennemgang af apo-
teksregnskaberne for 1999, at de private hospitalers
indkeb af leegemidler gennem private apoteker udger
betydeligt mindre end- 10 mio: k. i apoteksudsalgspri-
ser eksklusiv moms. Den storste leverance af lage-
midler fra et apotek til et privat hospital oversteg ikke
2 mio. kr. 1 1999. Apoteksavancen ved den pagzlden-
de leverance udg]orde mindreend 250.000 kr. Apote-
kernes samlede avance ved leverancer til private syge-
huisé' skentics at belobe sig til ca. 1,2 mio. Kr. i apo-
teksudsalgspriser eksklusiv moms. Bortfald af denne
avance i forbindelse med en eventuel oprettelse af pri-
vate sygehusapoteker skannes ikke at ville pavirke de
private apotekers ‘samlede- indtjening; nir der tages
hensyn til, at apotekernés omkostninger ved leveran-
cerne’ samtidigt bortfalder samt til, at apotekernes

avance ved disse*leverancer er staitkt reduceret i for-
hold til apoteksavancen ved salg af laagemldler tilen-
keltpersoner.

De offentlige sygehusapoteker er blandt andet i
kraft af indkeb gennem AMGROS i stand til at opné
1ndk5absprlser der for en lang reckke laegemldler er la-
veie end den indkebspris, der geelder for de private
apoteker. Private apoteker med leverancer af leege-
midler til amtskommunale sygehuse og private hospi-
taler har imidlertid mulighed for gennem forhandling
med producenten eller importeren af legemidlerne at
sikre, at det amtskommunale sygehus eller det private
hospital opnar en rabat, der i mangg tilfzlde er af sam-
me sterrelsesorden, som den rabat sygehusapotekerne
opnér. Det ma derfor antages, at private hospitalers
eventuelle adgang til indkeb af legemidler gennem
sygehusapotek alene vil kunne billiggere disse indkeb
i et meget begraenset omfang. Under hensyn hertil
samt til; at de private sygetuses forbrug af leegemidler

- under alle omstendigheder er meget begranset, skeon-

nes det, at deri hvert fald ikke p&d nuvarende tidspunkt
vil veere nogen-ekonomisk fordel forbundet med at
prlvate sygehuse opretter sygehusapotek

7. vaforslagets mz'ljam&essige konsekvenser‘ h

7.1 Ophevelse af apoteksforbeholdet for vtsse hand-
kabslwgemtdler )

Forslaget har i mgen mlljﬂmmsmge konsekvenser

7. 2 Doszsdtspensermg af lazgemzdler tll forbrugerne

Forslaget indeberer, at faerdlgvarepakmnger bry-
des og 1a3gem1dlerne pakkes i saerllge d051sbeholdere
til den enkelte patlent

D051sdlspenser1ng forventes i V1d udstraekmng at
ske fra.meget store pakmnger eventuelt pakninger
markedsfort med serlig henblik pd dosisdispensering.
Emballageforbruget til faerdlgvarepakmnger vil som
folge heraf . muligvis kunne mindskes, blandt.andet
fordi anvendelse af bhsterpakmnger o.lign.. ikke vil
veere nedvendigt. Der vil til gengeeld. skulle. ske en
oget, om end begrenset, anvendelse af emballagema-
teriale til dosisbeholdere, Samlet set forventes der
ikke stigning i det totale emballageforbrug.

Endvidere forventes dét, at mengden af returmedi-

‘cin, der skal destrueres, vil falde som folge af den pree-

cise dosering til hver enkelt patient i malgruppen. .-
* Forslaget vedrerende dosisdispensering ‘af lege-

* midler til forbrugerne skennes pd denne baggrund

1kke at have negative mlljﬁmacss1ge konsekvenser.



5562

F. t. L. vedr. legemidler m.v.

7.3 Tildeling af flere apoteksbewllmger i seerlige til-
feelde .

Forslaget har ingen mll_wmaesmge konsekvenser.

7.4 ZEndringer vedrorende ojffentlige sygehusapbte-
kers adgang til fremstilling af leegemidler og private
sygehuses indkéb af leegemidler (private sygehusa-
poteker) '

Forslaget har ingen mllj;amaessxge konsekvenser
. 8 Forholdet til EU-retten

8 1 Opheevelse af 'ap_oteksforbého‘ldevt for vissé hdnd-
kabslaegemtdler

Denne del af lovforslaget 1ndeholder ikke EU-retll-
ge aspekter.

8.2 Dosisdispensering af leegemidler til forbrugerrpg

- T Réadets direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om
tilnermelse af lovgivning om medicinske specialiteter
(EF-Tidende 1975, nr. L 147, s. 0013-0022) er der i
kapitel IV fastsat regler om fremstilling og indfersel
fra tredjelande. Efter direktivets artikel 16, nr. 1.0g 2,
stilles der krav om, at fremstilling af leegemidler be-
tinges af besiddelse af en tilladelse (fremstillingstilla-
delse). Kravet om fremstillingstilladelse gaelder dog
ikke for processerne i forbindelse med opdeling og
@ndring af indpakning, for si vidt disse processer
udelukkende udferes med henblik pé detailudlevering
ved farmaceuter pa apotek eller ved andre personer,
der i henhold til medlemsstatens lovgivning har tilla-
delse til at udfere disse processer.

Dosisdispensering forudsetter, at feerdigvarepak-
ninger brydes, og at leegemidlerne pakkes i serlige
doseringsbeholdere, hvilket i princippet ind_ebwré_r en
fremstilling i ovennavnte direktivs forstand. I hen-
hold til direktivet kan dette som anfert ske uden sarlig
fremstillingstilladelse, ndr det forestas af farmaceuter
eller andre, der efter den danske apotekerlovgivning
har titladelse til at udfere dosisdispensering,

Forslaget indebzrer, at dosisdispenseringsfunktio-
nen varetages af apotekerne under apotekerens eller
en ansat farmaceuts ansvar. Sundhedsministeren vil
med hjemmel i apotekerlovens § 34 fastsatte naerme-
re regler om hvilke uddannelseskrav, der ma stilles til
personale pé apotekerne, der kan udfere ddsisdispen-
sering under supervision af en farmaceut. -

Forslaget findes dermed foreneligt med ovennevn-
te direktiv.

1 Rédets direktiv 89/105/EQF af21. december 1988
om gennemsigtighed i prisbestemmelserne for laege-
midler til mennesker og disse lazgemidlers inddragel-

se under de nationale sygesikringsordninger (EF-Ti-
dende 1989, nr. L 040, s. 0008-0011) er det i artikel 6,
nr. 2, bestemt, at beslutnmger om ikke at medtage et
leegemiddel pé listen over de laegemldler, der er om-
fattet af syges1krmgsordnmgen skal indeholde en be-
grundelse, der bygger pa objektive og, kontrollerbare
kriterier, herunder eventuelle sagkyndige udtalelser
eller hcnstlllmger, som legges til grund for afgerel-
serne. Endvidere skal anspgeren underrettes om, hvil-
ke retsmidler han kan bringe i anvendelse i henhold til
geldende lov, og om de tilladte tidsfrister herfor.

.Forslagets bestemmelser om @ndring af tilskuds-
reglerne i lov om offentlig sygesikring bygger pé gen-
nemsigtighed og objektivitet for s& vidt angér bereg-
ningsmetoden for den foresldede enhedsreferenceprls
for dosisdispenserede leegemidler.

Forslaget findes pé denne baggrund forenellgt med
det nevnte direktiv.

8.3 Tildeling af ﬂere apoteksbevtllmger i swrltge til-
JSeelde :

" Denne del af lovforslaget mdeholder ikke EU—retll-
ge aspekter

8.4 Zndringer vedrorende offentlige sygehusapote-
kers adgang til fremstilling af leegemidler og private
sygehuses indkob af legemidler (private sygehusa-
poteker)

Offenthge sygehusapoteker

1 Radets direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om
tilnaermelse af lovgivning om medicinske speclahteter
(EF-Tidende 1975, nr. L 147, s. 0013-0022) opstilles
en rekke materielle betingelser til indretning og frem-
gangsmade ved fremstilling af leegemidler, herunder
krav efter direktivet artikel 16, nr. 1 og 2, om, at frem-
stilling af legemidier betinges af besiddelse af en
fremstillingstilladelse.

Forslaget om offentlige sygehusapotekers adgang
til fremstilling af laeegemidler lever op til disse krav.
Sygehusapotekerne har efter bestemmelserne i den
geeldende apotekerlov adgang til at fremstille lege-
midler til visse formal og visse aftagere. Med det ner-
vaerende forslag sker der alene en udvidelse af den ek-
sisterende adgang til leegemiddelfremstilling. Syge-
husapotekerne skal i overensstemmelse med EU-ret-
ten lgbende kontrolleres af Lagemiddelstyrelsen og
skal i gvrigt felge de indholdsmassige regler for
fremstilling af leegemidler, som er fastsat i dansk lov-
giyning i overensstemmelse med EU-retten. Forslaget
findes pa.denne baggrund forenehgt med EU-retten.
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Private sygehusapoteker:

Denne del af lovforslaget mdeholder 1kke EU-retll—

©oge aspekter S

Vurdermg af konsekvenseme af lovforslaget

| Positive konsekvenser/mmdreud—
“|gifter . S

Negative konsekvenser/merudg1f—
ter . R . :

@konomiske konsekvenser for .
stat, amtskommuner og kommuner.

| Stat: 197 mio. kr. 5r11gt hidrerende |

fra: )
Amtskommuner 173 mlo kr ér-

) Tigt

Primerkommuner: 24 mlo kr ér- S

hgt e

. | Forslaget om ophzvelse af’a.po-,;
| teksforbeholdet for visse hdnd- |
- | kebslegemidler vil som udgangs-

punkt ikke medfore merudglﬂer

for det offentlige, men der er i pv- |
rigt tale om et forhandlingsspergs- |

mal vedmrende apotekemes brut- ‘

| 'toavance.

Forslaget om, at sygehusapoteker

‘skal kunne opné markedsferings-

tilladelse til nye legemidler, vil .

| somudgangspunkt ikke indebaere

gkonomiske fordele af betydmng
for amtskommunerne. 1 det tilfzl-

- | de, at et sygehusapotek métte ud--
| vikle ét nyt og banebrydende lazge

middel, vil'dette kunne reprasen-
tere en endog sardeles betydelig.

akonomlsk Vaerdl for amtskommu- | .

o nerne. L e

Administrative konsekvenser for | Ingen Oget admlmstratlv byrdc for Lae-

stat, amtskommuner og kommuner | . . gemiddelstyrelsen

Pkonomiske konsekvenser for er- - Mulighed for generelt faldénde'

hvervshvet o | indtjening for legemiddelindustri-
, en

‘Admin'istrative konsekvenser for Ingen . | Pgede administrative byrder for. -

erhvervsllvet ‘ S apotekerne

Mlljamaesmge konsekvenser |'Ingen “Ingen:

Administrative og gkonomiske
konsekvenser for borgerne

Besparelse pé mcdlcmudglﬂer pa

46 mio. kr. rligt under seerlige for- | o

. ‘udsaetmnger

Forholdet til EU-retten

retten.

-}.Der henvises tll bcmaarknmgeme ovenfor vedrﬁrende forholdet til EU-
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Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til§ 1
Tilnor. 1-3 ) ]
Efter lsgemiddellovens § 5, stk. 1, er forhandling
af legemidler som udgangspunkt forbeholdt apote-
kerne. Herefter kan alle leegemidler, der ikke udtryk-
keligt er undtaget fra apoteksforbeholdet - uanset om
de er receptpligtige eller i hdndkeb - kun slges pd

apotek. 1 § 1, nr. 3, (legemiddellovens § 5, stk. 2)

foreslas det, at Leegemiddelstyrelsen for hvert enkelt
leegemiddel kan bestemme, at laegemidlet - eller be-
stemte pakningssterrelser, styrker eller legemiddel-
former af legemidlet - undtages fra apoteksforbehol-
det, nér det er sundhedsmassigt forsvarligt. Det fore-
slas endvidere, at Leegemiddelstyrelsen bemyndiges
til at fastsette begransninger i antallet af pakninger af
et leegemiddel, der kan salges til en bruger.

Laegemiddelstyrelsens bestemmelse skal traeffes ud.

fra de kriterier, som er angivet i de almindelige be-
merkninger, pkt. 2.1: Legemidlets generelle egnet-
hed til at anvendes af forbrugerne uden de radgiv-
ningsmuligheder, der tilbydes inden for apotekervae-

senet, og den generelle risiko for, at lzegemidlet kan'

misbruges eller bruges forkert eller uhensigismessigt.
Lagemiddelstyrelsen skal fremover i forbindelse

med udstedelse af markedsfaringstilladelse til et lege-

middel vurdere, ikke blot om leegemidlet skal vare re-
ceptpligtigt eller i hdndkeb, men ogsé, inden for sidst-
nevnte gruppe, om lagemidlet skal vare apoteksfor-
beholdt, eller om det er egnet til at komme i fri handel.

Legemiddelstyrelsen skal endvidere tage stilling
til, om der skal fastswites begransninger for det antal
pakninger af et legemiddel, der kan udleveres pr. kun-
de. Af sikkerhedsmassige hensyn vil der i medfer af
forslaget blive fastsat begransninger for de lettere
smertestillende lzegemldler séledes at der kun kan ud-
leveres én pakning af de lettere smertestlllende lege-
midler pr. kunde. I princippet ber en bruger ferst kun-
ne kebe en ny pakning efier udlebet af den tid, der vil
medga til at bruge hele pakningens indhold, hvis do-
seringsanvisningen folges. Da salg af handkebslage-
midler ikke registreres pa navn eller CPR-nummer, vil

det dog ikke i praksis veere muligt for forhandlerne at

efterleve et sidant krav. Forhandlerne ber imidlertid
som minimum bestraebe sig pa ikke at seelge flere pak—
ninger til samme kunde den samme dag. -

Disse spergsmél skal genovervejes i forbindelse
med den femérlige fornyelse af markedsfﬁrmgstllla-
delsen. Derudover kan Lagemiddelstyrelsen, hvis det
skennes hensigtsmaessigt, uden for disse terminer an-
dre klassificeringen af et lagemiddel. Det forudsat-

tes, at Lagemiddelstyrelsen i forbindelse med vedta-
gelsen af dette lovforslag gennemgér hele det nuva-
rende hdndkebssortiment med henblik pé at vurdere,
hvilke leegemidler der kan undtages fra apoteksforbe-
hold.

Legemiddelstyrelsens beslutning om, hvorvidt et

handkebslzgemiddel skal vare apoteksforbeholdt el-

ler ¢j, er ikke en afgerelse i forhold til indehaveren af
markedsforingstilladelsen til leggemidlet, da der alene
er tale om fastleggelse af sidste led i distributionsve-
jen til brugerné. Ikke desto mindre ma det forventes,
at Legemiddelstyrelsen som hovedregel i god tid in-
den, at status for et leegemiddel endres, orienterer in-
dehaveren af markedsferingstilladelsen om andrin-

-gen, hvorved denne fir mulighed for at udtale sig og

for at forberede sig pa den nye situation.
Da reglérne omfatter salg til alle brugere, herunder

ogsé laeger og sygehuse, anvendes begrebet »forhand-
‘les til brugerne i den foreslaede nye § 5, stk. 2, i lze-

gemiddelloven, § 5, stk. 1, foreslas konsekvensrettet i
overensstemmelse hermed.

Tilor. 4
Der er tale om en konsekvensrettelse som folge af,
at Veterinar- 0g Fodevaredirektoratet har skiftet navn

- til Fadevaredirektoratet.

Til nr. 5
- Lazgemiddellovens § 9, stk. 3, paleegger virksomhe-

“der, der fremstiller, indferer, udferer, oplagrer, for-

handler, udleverer, fordeler eller emballerer leegemid-
ler, og disse virksomheders foreninger og. brancheor-
ganisationer at indberette oplysninger om omsztning
m.v. af leegemidler til sundhedsministeren eller den
myndighed, som sundhedsministeren udpeger til at
modtage oplysningerne. ,

I medfer af bestemmelsen pahv1ler det sadanne
v1rksomheder at foretage indberetning af oplysnlnger
til Laegemiddelstyrelsens leegemiddelstatistikregister.
Det vil efter bestemmelsen blive palagt salgssteder,
der er godkendt efter leegemiddellovens § 8, stk. 1, til
salg af ikke apoteksforbeholdte handkebslegemidler,
at foretage indberetning af oplysninger til legemid-
delstatlstlkreglstreret jf. ogsa bemzerknmgeme under

“afsnit 2.1.

~ For at sikre opretholdelse af den hgje standard af
den danske leegemiddelstatistik foreslas det, at der i
legemiddellovens § 9 indszttes en hjemmel for sund-
hedsministeren eller den myndighed, sundhedsmini-
steren udpeger til at modtage oplysninger efter leege-
middellovens § 9, stk. 3, til at palsegge virksomheden
en afgift, hvis oplysningerne indsendes for sent eller
pé anden maéde i strid med de bestemmelser, der er
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fastsat i medfer af legemiddellovens § 9, stk.-3. Af-
giften udger efter forslaget 500 kr. pr. pdbegyndt uge,
indtil oplysningerne er korrekt indberettet. Afgiften
tllfalder statskassen og tillegges udpantmngsrct Der
er séledes tale om administrative beder.

Bestemmelsen omfatter som ovenfor omtalt bl.a.
salgssteder, der er godkendt efter laege}mlddelllovens §
8, stk. 1, til salg af ikke apoteksforbeholdte héndkebs-
midler. I lovforslagets § 2, nr. 7, foreslas indfert en til-
svarende bestemmelse i apotekerloven vedrgrende
indberetning fra apoteker med tilherende apoteksen-
heder, herunder hdndkebsudsalg.

Tilnr. 6-7° :

Med bestemmelsen i lovforslagets § l nr. 6, fore-
slas der indsat en ny bestemmelse i la:gemlddellovens
§ 22, hvorefter sundhedsministeren hemyndl_ges til at
fastsaetfe regler om, at den, der bringer et ikke apo-
teksforbeholdt legemiddel p& markedet, skal under-
rette Lagemiddelstyrelsen om, hvilke pakmngsstm-
relser legemidlet markedsfores i, herunder om enhiver
@ndring i sortimentet. Det fastsattes i  forslaget, at un-
derretning ‘skal vare Laegemlddelstyrelsen i hende

senest 14 dage for en pakning bringes pa markedet,

andres eller trekkes ud af markedet.
Bestemmelsen er ngdvendig for at sikre, at Laege-

mlddelstyrelsen far kendskab til markedsfering, sn- -

dring eller tllbagetrwhllng af de héndkebslzgemid-
ler, der i medfor af den foresliede bestemmelse i lae-
gemlddellovens § 5, stk. 2, undtages fra apoteksforbe-
hold og for hvilke der som folge af den fri prisdannel-
se for disse leegemidier ikke skal anmeldes en pris til
Laegemlddelstyrelsen efter lzegemlddellovens § 22,
stk. 1.

Bestemmelsen giver ogsd adgang til at fastsette
krav om anmeldelse for andré ikke-apoteksforbehold-
te lsgemidler, herunder de veterinaere laegemldler der
ma szlges uden for apotek.

‘Med bestemmelsen i lovforslagets § 1, nr. 7, udvi-
des sundhedsministerens hjemmel til at fastsztte reg-
ler om gebyr for anmeldelse af priser og underretning
af apotekerne om forbrugerpriser efter henholdsvis §
22, stk. 1, nr. 1, og nr. 2, til ogsé at hjemle opkrasvning
af gebyr for anmeldelse om sortimentzndninger for
ikke-apoteksforbeholdte leegemidler efter den foresla-
ede nye bestemmelse i § 22 stk. 2.

T11nr 8 : '

Spemalltetstaksten udglves af L&gemlddelstyrel-
sen-og indeholder dels oplysning om prisen pé lege-
midler, dels en raekke supplerende oplysninger om
. f.eks. udleveringsgruppe, medicintilskud og opbeva-
ringsbetingelser. Specialitetstaksten anvendes ogsé til

at formidle informationer, der systematisk har, karak-
ter af retsforskrifter, men som er undtaget fra offent-
liggerelse i Lovtidende, jf: f.eks. kongelig anordning
om at fastsettelse af faste kronetilskud efter sygesik-
ringslovens § 7, stk. 6, og § 7 a, stk. 2, ikke optages i
Lovtidende, .

Den forslede- bestemmelse fastsaetter hvilke regu-
leringer, der med bindende virkning kan offentligge-
res i Specialitetstaksten, og som derfor undtages fra
offentliggerelse i Lovtidende.. Hovedparteén af oplys-

" ningerne - er endvidere tilgengelige pa Legemiddel-

styrelsens netsted pa Internettet. .
TiL§2 .o

Tll r. 1 R .

-Som en konsekvens af at der med lovforslagets § 2,
nr. 21, indremmes ejere af private sygehuse adgang til
at oprette et privat sygehusapotek, praeciseres det med
forslaget, at- apoteksvirksomhed ogsd kan udeves i
henhold til tilladelse tll oprettelse af privat sygehusa—
potek o

Til nr. 2 :

Efter den geeldende apotekerlovs §2, stk 1, er kun
den, der har apotekerbevilling eller er-ansat som leder
afet sygehusapotek berettlget til at betegne sig som
apoteker. -

Det foreslas, at ogsa den, der leder et privat sygehu-
sapotek, er berettiget til at betegne sig' som apoteker.
Fotslaget er en konsekvens af, at der med lovforsla-
gets § 2, nr. 21, indreinmes ejere af private sygehuse
adgang til at oprette et prlvat sygehusapotek

Til nr. 3 )

I henhold til apotekerlovens § 4, stk. 2 kan et apo—
tek nedlegges, hvis apotekerbevillingeri udleber,
bortfalder eller tilbagekaldes efter bestemmelserne i
apotekerlovens §§ 22 og 24-26. Herudover kan et apo-
tek nedlegges, hvis apotekeren samtykker i nedleg-
gelsen eller apotekeren tilbydes bev1111ng til et andet
apotek inden for samme region. ‘

De to sidstnasvnte bestemmelser indebarer, at ned-

-leeggelse af et apotek uden apotekerens samtykke for-

udsztter, at apotekeren tilbydes et andet apotek i sam-
me region.

1 forbindelse med forslaget om at tlllade, at en apo-
teker i serlige tilfzlde kan meddeles bevilling til at
drive mere end ét apotek, jf..den foresldede bestem-
melse i apotekerlovens § 15, stk. 2, findes det neven-
digt, -at der fastsettes en serlig bestemmelse om ad-
gang til nedlaeggelse af et apotek, der drives som »eks-
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tra« apotek af en apoteker i medfer af bestenmelsen i
apotekerlovers § 15, stk. 2. '

I forbindelse med Legemiddelstyrelsens vurdering
efter § 15, stk. 2, af, om en ledig apotekerbevilling,
hvortil der ikke har veret egnede ansggere, skal kunne
tildeles en allerede etableret apoteker, forudseettes det,
at Lagemiddelstyrelsen foretager en afklaring af, om
apoteket fremover ber opretholdes som selvsteendigt
apotek eller omdannes til eksempelvis apoteksfilial
eller apoteksudsalg underlagt et eksisterende apotek.
Det forudseettes saledes, at der pé tidspunktet for til-
deling af en »ekstra« bevilling efter §-15, stk. 2, som
udgangspunktet er taget en endelig og varig beslut-
ning om apoteksstrukturen for det pgaeldende apotek.

Imidlertid kan det ikke udelukkes, at forudsatnin-
gerne for tilrettelaeggelse af laegemiddeldistributionen
i omradet andrer sig vasentligt over en &rrekke, og
der vil derfor kunne opsté situationer, hvor vesentlige
strukturmaessige hensyn taler for, at apoteket nedlaeg-
ges. I sddanne tilfelde ber der vare muhghed for at
nedlaegge apoteket. :

Det foreslés derfor, at der indferes adgang til at ned-
leegge et apotek, der drives af en apoteker som »eks-
tra« bevilling efter apotekerlovens § 15, stk. 2,1 sé-
danne szrlige tilfelde. Det foreslés dog, at nedleggel-
se tidligst kan ske 5 &r efter, at apotekeren har faet til-
delt bevillingen; sledes at apotekeren under-alle om-
steendigheder er sikret mod nedleggelser inden for en
meget kort tidshorisont:

Nedleggelse af den »ekstra« bev1llmg efter § 15
stk. 2, forudsatter efter forslaget ikke, at apotekeren
tilbydes bevilling til et andet apotek, selvom apoteke-
ren ikke matte samtykke i nedleggelsen. Dette skyl-
des, at apotekeren udover det apotek, der nedlzgges,
ogsa har bevilling til et eller flere andre apoteker og
derved er sikret ret til fortsat virksomhed som apote-
ker pé et eller flere apoteker. .

Til nr. 4

Der er tale om en redaktionel aendrmg, idet regleme
om handkebsudsalg og medicinudleveringssteder, der
i dag er optaget i apotekerlovens § 7, foreslas flyttet til
selvstendige paragraffer (§ 72 og § 7 b).

Tilnr. 5~ :

§7 a'og § 7 b indeholder bestemmelser om hen-
holdsvis handkebsudsalg og medicinudleveringsste-
der. Reglerne om disse to apoteksenheder fandtes tld-
ligere i apotekerlovens § 7, jf. ovenfor. :

I overensstemmelse med de almindelige bemaerk-
ninger, pkt. 2.1, foreslas det i § 7 a, stk. 1,'at hand-
kebsudsalg fremover kun kan oprettes med Legemid-
delstyrelsens tilladelse. Endvidere foreslds Lagemid-

delstyrelsens adgang til at pabyde en apoteker at ned-
lzegge et hindkebsudsalg opretholdt.

Ved vurderingen' af, o et handkebsudsalg skal
nedlagges, skal Laegemiddelstyrelsen legge veegt pé,
om héndkebsudsalget er placeret i eller uden for apo-
tekets’ naturlige forsymngsomfade Apotekerne ber
ikke have adgang til at oprette hdndkebsudsalg i andre
apotekers naturlige forsyningsomrade. I visse tilfielde
vil apotekets naturlige: forsyningsmaessige omréde
lappe over et andet apoteks forsyningsomréde, typisk
i byomréder. I sddanne tilfzelde vil en apoteker kunne
drive héndkebsudsalg inden for sit eget apoteks forsy-
ningsomrade, uanset at handkebsudsalget samtidig
ligger i naboapotekets forsyningsomrade. Endvidere
kan Lagemiddelstyrelsen efter § 7 a, stk. 2, tilbage-
kalde en tilladelse til oprettelse af et handkebsudsalg,
hV1s individuelle betingelser knyttet til tilladelsen
overtraedes, eller hvis handkﬂbsudsalget ikke indrettes
og drives i overensstemmelse med de regler, som Lea-
gemlddelstyrelsen udsteder herom. »

Ved vurderlngen af, om et hdndkebsudsalg ‘skal til-
lades oprettet skal Laagemxddelstyrelsen som ud-
gangspunkt legge vaegt pé de samme kriterier, som
ved vurderingen af, om et eksisterende handkebsud-
salg skal nedlaegges Herudover skal Laegemlddelsty-
relsen la:gge veegt pa de generelle hensyn, som frem-
gar af apotekerlovens § 10: Der ber opnis en rimelig
let og sikkethedsmessigt forsvarlig adgang til lege-
midler til rimelige priser og samfundsmmsmge om-
kostninger, og det enkelte apotek ber have mulighed
for at opna et rlmehgt tllfredsstlllende drxftsgkono-
misk resultat.

Som udslag af den aftalte generelle modermsermg
og liberalisering af apotekervasenet foreslés Lage-
middelstyrelsens nuveerende adgang til at kreve
héndkgbsudsalg oprettet, ﬂyttet eller overdraget fra et
apotek til et andet ophavet.

De foresldede bestemmelser i§ 7 b om medicinud-
leveringssteder er mdholdsma:ss1gt identiske med de
nugzeldende regler. .

Til r. 6

‘ Apotekerlovens § 11 fastlegger de phgter som be-
villing til at drive apotek indebzerer. Bestemmelsen
omfatter alene de private apoteker:

Forslaget i nr. 6 er en udvidelse af apotekernes plig-
ter, hvorefter apotekerne forpligtes til at fremskaffe
og forhandle dosisdispenserede laegemidler til forbru-
gerne, ndr dosisdispensering er foreskrevet af en laege.

Forslaget indebaerer en pligt for de private apoteker
som sektor at organisere udfarelsen af selve dosispak-
ningen inden for sektorens rammer ved etablering af
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dosispakkefunktion pd/i forbindelse med et antal apo—
teker svarende til kapacitetsbehovet. -

" For det enkelte apotek bestar forpllgtelsen i at frem-
skaffe og forhandle dosisdispenserede legemidler til
apotekets kunder. Det vil sdledes veere op til det enkel-
te apotek at afgare, om dosispakningen skal udfares af
védkommende apotek eller rekvireres fra et apotek
der har etableret’ dosmpakkeﬁmktlon

Lovforslaget forudsaetter, at der er adgang til at
foretage bide manuel og maskinel dosmdlspensermg
Den egentlige pligt til at fremskaffe og forhandle do-

sisdispenserede laegemldler foreslés 1m1dlemd be-

grzenset saledes at pligten ikke g&lder i tllfaalde, hvor
dosisdispensering af ganske sa:rllge grunde lkke kan
ske maskinelt. 1

Der henvises i gvrigt til de almindeligcbemaer‘knin-‘
ger under afsnit 3.3 vedrerende organisering af dosis-
dlspensermgsfunktlonen samt afsnit 3. 4 vedrarende
l'aegemlddelformer og sortlment

“Til nr, 7

Apotekerlovens § 11 stk 1, nr, 6 pélaegger apote-
ker at levere oplysninger om omsatning m.v. af lasge-
midler efter naermere af sundhedsministeren fastsatte
bestemmelser til den offentlige sygesikring samt. til
sundhedsministeren eller til en anden myndighed efter
sundhedsministerens nermere bestemmelse.

I medfer af bestemmelsen pdhviler det apoteker at
foretage indberetning af oplysninger til Laegemiddel-
styrelsens legemiddelstatistikregister, herunder op-
lysninger fra tilherende apoteksenheder,  inklusive
héndkebsudsalg. Legemiddelstyrelsen har imidtertid
konstateret. eksempler pd mangler i det materiale, der
indberettes fra apoteker til leegemiddelstatistikken.

Fra at sikre opretholdelse af'den heje standard af
den-danske lzgemiddelstatistik foreslds det, at der i
apotekerlovens § 11, stk. 6, indsettes en hjemmel for
sundhedsministeren eller den myndighed, sundhéds-
ministeren udpeger til at modtage oplysninger efter §
11, stk. 1, or. 6, til at palaegge apoteker en afgift, hvis
oplysningerne indsendes for sent eller p& anden made
i strid med de bestemmelser, der er fastsat i medfor af
apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 6. Afgiften udger efter
forslaget 500 kr. pr. pabegyndt uge, indtil 'oplysnin-
gerne er korrekt indberettet. Afgiften: tilfalder. stats-
kassen. og tilleegges udpantningsret. Der er séledes
tale om administrative bader. .

" I lovforslagets § 1, nr. 5, foreslas der indsat en til-
svarende -bestemmelse vedrerende indberétning fra

salgssteder, der er godkendt efter leegemiddellovens §
- 8, stk. 1, til salg af ikke apoteksforbeholdte hdndkebs-

Cd

laegemidle'r,og andre virksomheder, der har indberet-
ningspligt efter leegemiddellovens § 9, stk. 3.

Tilnr. 8
- Apotekerlovens § 12 -fastlegger de opgaver, som
bevilling til at drive apotek giver ret il at udfere. Be-
stemmielsen onifatter alene de private apoteker. "
" Forslaget i nr. 8 medfater en udvidelse af apoteker-
nes adgang til at udfore’ serv1cev1rksomhed
" ZEndringen indebzrer, at apotekernes adgang til ud-

ovelse af servicevirksomhed og sundhedsfremmende
aktiviteter udvides til ogsd-at omfatte sygdomsfore-

‘byggende aktiviteter. Med denne udvidelse har rege-

ringen i overensstemmelse med de ‘prinéipper, derer
fastlagt i aftalen om modernisering og liberalisering af -
apotekervaesenet —understreget apotekernes placering
som en del af sundhedsveesenet. Regeringen 'ser det
som et naturligt led i modernisering af apotekervaese-

- net, at apotekerne indgdr i lesning af sundhedsfrem-

mende og sygdomsforebyggende opgaver, for eksem--
pel rygeafveenning, vejledning af astmapatienter (ast-
maskoler) o.lign., i samarbejde med statslige myndig-
heder samt amter og kommuner. Sundhedsministeriet
vil, i overensstemmelse med’ aftalen, i forbindelse
med de kommende forhandlinger med Danmarks
Apotekerforening om apotekernés bruttoavance tage
initiativ til at fremlaegge og drefte nye muligheder for
at forbedre apotekernes incitamenter til at udbyde ser-
viceydelser inden for sunidhedsfremme og forebyggel-
se. o Co

- Bndringen indebarer endvidere, at-apotekerne far
adgang til at tilbyde dosisdispensering af leegemidler
til patienter i primersektoren'i tilfelde, hvor dosisdis-
pensering ikke er foreskrevet af en lege; men hvor do-
sisdispensering enskes-af patienten pé egen foranled-
ning. Endvidere hjemler den forésldede bestemmelse
de private apotekers adgang til at udfere dosisdispen-
sering til sygehuse og lignende institutioner m.fl., sva-
rende il de’ funktioner, der kan varetages efter Sund-
hedsstyrelsens bekendtgerelse nr. 242 ‘af 17. april
1995 om dosisdispensering af leegemidler.

Med forslaget indferes der endvidere hjemmel til,

at apotekerne kan forhandle dosisdispenserede lzege-
midler til andre apoteker og sygehusapoteker.
- - Indferelse af adgang til'samhandel inellem5privat'e
apoteker er eh forudsaztning for, at apotekerne kan
etablere en centraliseret varetagelse af dosispakke-
funktionen pé et.begreenset antal apoteker, hvorfia de
gvrige private apoteker kan rekvirere: doswpaknmg i
forbindelse med receptekspedition.

Der henvises i gvrigt til bémerkningerne til nr. 6

~ samt til de-almindelige bemerkninger under afsnit 3.3
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vedrerende -organisering af dosisdispenseringsfunkti-
onen.

Tilnr. 9

Med lovforslaget palagges det den private apoteks-
sektor i fellesskab at sikre, at der etableres dosispak-
kefunktion pa eller i forbindelsé med et antal apoteker
svarende til det kapacitetsbehov, der viser sig. Med
lovforslaget indferes der adgang til samhandel mel-
lem de private apoteker med dosispakkede legemid-
ler. ‘
Med forslaget i nr. 9 indferes der en godkendelses-
ordning, hvorefter etablering af pakkefunktion pé et
apotek med henblik pd samhandel med dosisdispense-
rede legemidler til andre apoteker kun mé ske med
Laegemiddelstyrelsens godkendelse. -

Formalet med den foresléede godkendelsesordmng
er at sikre, at der ikke opstér en overkapacitet for do-
sispakning, som ikke kan udnyttes, og at der opnés en
vis geografisk fordeling, der bl.a. kan medvirke til at
sikre hurtig leveringstid til de receptekspederende
apoteker. De faktiske muligheder for -geografisk
spredning af pakkefunktionen athenger imidlertid af,
hvilke apoteker der ensker at etablere pakkefunktion
og séledes sgger om godkendelse. -

Lagemiddelstyrelsen skal i forbindelse med god-
kendelsesansggninger inddrage faglige, kapacitets-
massige og geografisk fordelingsmeessige - hensyn
samt samfundsekonomiske hensyn. Lagemiddelsty-
relsen vil siledes have mulighed for at afslé en ansgg-
ning sével ud fra en faglig vurdering af den pétenkte
pakkefunktions organisering og drift som ud fra kapa-
citetsmaessige og skonomiske hensyn, enten til de
samlede samfundsmaessige leegemiddeldistributions-
omkostninger og/eller til de drifismeessige og ekono-
miske forhold pa det enkelte apotek.

Der vil i regler fastsat af Laegemiddelstyrelsen i
medfor af den foresldede bestemmelse i apotekerlo-
vens § 38, stk. 1, (lovforslagets. § 2, nr. 14) blive fast-
lagt kvalitets- og servicekrav samt levermgsvﬂkar
herunder maksimal leveringstid. :

Til nr, 10 13

Efter apotekerlovens §15 er: kompetencen t11 at
meddele apotekerbevillinger tillagt sundhedsministe-
ren. Efter § 15, stk. 1, meddeler sundhedsministeren
bevilling til at drive et apotek.

Med den foresléede andring af stk. 1 pracmseres
det, at en person, der opfylder betingelserne efter-§ 15,
stk. 2 (der efter forslaget bliver stk. 3), normalt kun
kan opnd bevilling til at drive ét apotek. Der er ude-
lukkende tale om en prascisering af den geeldende rets-

tilstand med henblik pd at skabe sammenhaeng med
den foresléede nye bestemmelse i stk. 2.

Den foreslaede bestemmelse i apotekerlovens § 15,
stk. 2, indferer den nye ordnmg, hvorefter en apoteker
i saerhge_tﬂfaeldekan meddeles bevilling til at drive
mere end ét apotek. Kompetencen til at meddele be-
villing i saerlige tilfelde efter stk. 2 er tillagt sund-
hedsministeren som felge af, at.den generelle kompe-
tence til at meddele apotekerbevillinger efter stk. 1 til-
kommer sundhedsministeren. Som omtalt ovenfor un-
der de almlndehge bemaerkmnger pkt. 4, vedrerende
bev1111ngsregler vil der i forbindelse med fr emsattelse
af et senere lovforslag om implementering af apote-
keraftalen bhve fremsat forslag, der overforer kompe-
tencen til at tildele apotekelbevﬂhngcr til Laegemld-
delstyrelsen.

For en nermere gennemgang af de tilfelde, hvor
meddelelse af mere end én bévilling til en apoteker
kan komme p tale, henvises ligeledes til de alminde-
lige bemarkninger, pkt. 4. Heri findes ogs4 en beskri-
velse af Lagemiddelstyrelsens kompetence til at fore-
tage vurdering og indstilling i sddanne sager.

Bestemmelsen i apotekerlovens § 22 vedrerer bort-
fald af apotekerbevillinger. Efter § 22, stk. 1, nr. 3,
bortfalder en apotekerbevilling, nar apotekeren far en
anden apotekerbevilling, cller far ansaettelse som sy-
gehusapoteker. :

I konsekvers af forslaget om, at en apoteker i ser-
lige tilfzlde skal kunne meddeles bevillinger til flere
apoteker; foreslas det, at deri § 22, stk. 1, nr. 3, indfe-
jes en bestemmelse om, at en apotekerbevilling ikke
bortfalder, nir apotekeren fér tildelt en ekstra bevil-

- ling efter den nye ordning, jf. den foreslaede nye be-

stemmelsei § 15, stk. 2. Desuden udvides bestemmel-
sen, saledes at ansaettelse som privat sygehusapoteker
ogsé medforer bortfald af en tildelt apotekerbevilling,
jf. forslaget om at tillade etablering af private sygehu-
sapoteker (lovforslagets § 2, nr. 21).

ZAndringen af apotekerlovens § 22, stk. 1, nr. 4, er
en konsekvensrettelse som folge af, at den nuvaerende
§ 15, stk. 2, bhver stk. 3.

Til nr. 14

Efter apotekerlovens § 38, stk. 1 ha1 Laegemlddel-
styrelsen hjemmel til at fastsette regler om de forskel-
lige apoteksenhedets opgaver og drift.

Forslaget indebarer, at Lesgemiddelstyrelsen her-
udover bemyndiges til at fastsette regler om kvalitet,
servicekrav og leveringsvilkér for leegemidler, der do-
sisdispenseres til patienter i primersektoren, og for
samhandel med dosisdispenserede. leegemidler, jf.
§ 11,.stk. 1, nr. .8, og § 12, stk, 1, nr. 2. Bemyndigel-
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sen omfatter ogsa fastsattelse af regler om hvilke lec-
gemidler, der kan d031sdlspenseres til pat1enter i pri-
marsektoren.

Hjemlen vil blive anvendt til at fastsaette de n&erme-
re kray, herunder regler. .om: ‘maksimal leveringstid,
der skal danne rammen for apotekernes organisering
af pakkefunktionen. Endvidere vil der blive fastsat ge-
nerelle regler om hvilke leegemiddelformer: (tabletter
og kapsler), der kan dosisdispenseres til- patienter i
primersektoren, samt hvilke legemiddeltyper, der af
serlige grunde ikke kan dosisdispenseres til denne pa-
tientgruppe; uanset at disse markedsfores i en af de le-
gemiddelformer, der. som udgangspunkt kan dosisdis-
penseres (antibiotika m.v.) Der vil ikke blive udarbej-
det en fuldstendig fortegnelse. over. de . lazgemidler
(medicinske specialiteter), der kan dosisdispenseres.

Der henvises'i gvrigt til de almindelige bemarknin-
ger under afsnit 3.3 vedrerende organisering; af dosis-
pakkefunktionen samt afsnit 3.4 vedmrende om lage-
mlddelformer og -sortiment.:

T11 nr. 15 o

Med forslaget udv1des Laegemlddelstyrelsens be-
myndigelse efter apotekerlovens: § 42, stk. 1, séledes
at styrelsen fér hjemmel til at fastsatte regler om an-
vendelse af et seerligt doseringskort i forbindelse med
dosisdispensering til patienter i primeersektoren. Do-
seringskortet skal anvendes ved ordination og bestil-
ling af dosisdispensering. Doseringskortet- erstatter
ikke receptordination; idet dosisdispensering af re-
ceptpligtige. leegemidler ‘samt handkebslegemidier,
hvortil der ydes tilskud til den enkelte patient, forud-
swtter, at der foreligger recept pa de pagzldende lz-
gemidler. Dette galder uanset, om dosisdispensering
erlegeordineret eller sker efter patienténs anmodning:

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemarknin-
ger under afsnit 3.7 vedrerende tilsyn og kontrol samt
reglcr om holdbarhed dosermgskort m.v. C

Til nr. 16
. Bestemmelsen i stk. 1 svarer t11 den nuvaerende be-
stemmelse i apotekerlovens § 44, stk, 1, 1. pkt Hjem-
len til fastseitelse af regler om beregning af apoteker-
nes priser ved salg til forbrugerne vil, for s& vidt angér
ikke apoteksforbeholdte leegemidler, der selges efter
recept, alene blive anvendt til fastsaettelse af regler om
de s@rlige apoteksgebyrer, herunder recepturgebyr.
Med den foresldede nye bestemmelse i apotekerlo-
vens. § 44, stk. 2, far sundhedsministeren hjemmel til
at fastsette regler om beregning af forbrugerpriser ved
salg af dosisdispenserede l&gemidler. Hjemlen omfat-
ter sdvel apoteksforbeholdte leegemidler som lage-

midler, der undtages fra apoteksforbehold efter den
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foreslaede nye bestemmelse i lesgemiddellovens § 5,
stk. 2: Vedrerende principperne for fastsgttelse af for-
brugerpriser for dosisdispenserede leegemidler henvi-
ses til de almindelige bemarkninger under afsnit 3.5.

Bemyndigelsen i §-44, stk. 2, for sundhedsministe-
ren til at fastsztte regler om beregning af forbruger-
priser vil endvidere blive anvendt til at fastsatte gebyr
for dosisdispensering til patienter i primaersektoren.
Der fastsettes gebyr savel for legeordineret dosisdis-
pensering efter apotekerlovens § 11, stk.. 1, nr. 8, som
for dosisdispensering efter. patientens .egen' anmod-
ning efter lovens § 12, stk. 1,.nr. 2. Dervil ligeledes
blive fastsat regler om fordeling af gebyret mellem det
receptekspederende apotek og det apotek der udforer
pakkeopgaven. .. -

Vilkar og betingelser- for ydelse af ‘ulskud tll dosis-

pakningsgebyr fastsettes med hjemmel i den nye be-
stemmelse i sygesikringsloven, der er indeholdt i lov-
forslagets §3, nr.. 1. g

Beregning af forbrugerpris for dosmdwpenserede
legemidler og indberetning heraf'til Det Centrale Til-
skudsregister (CTR) foretages pa salgstldspunktet af
det receptekspederende apotek.

“Der henvises i gvrigt til de almindelige bemarknin-
ger under afsnit 3.6 vedrarende ﬁnanswl 111g af om-
kostninger ved d0s1sdlspenser1ng '

Bemyndigelsen i apotekellovens § 44, stk 2, vil
endv1dere blive anvendt til at fastsastte’ regler for af-
regmng mellem apotekerne ved samhandel med’ do-
sisdispenseredé legemidier, JE apotekellovens § 12
stk. 1, nr. 2,

Reglerne herom vil blive fastsat séledes, at det re-
ceptekspederende apotek betaler den anmeldte: apo-
teksindkebspris (AIP) for den doserede leegemiddel-
mengde til det apotek, der udfarer selve dosispaknin-
gen. AIP beregnes ud fra den samme pakning, som
forbrugerpnsen beregnes ud fra, dvs. ud fra prisen pr.
lzegemiddelenhed i den billigste paknmgsstﬁrrelse

‘Der vil endvidere blive fastsat regler for afregning
mellem apotekerne ved dosisdispensering af de hind-
kebslegemidler, der efter forslaget vil blive undtaget
fra apoteksforbehold og for hvilke der vil vere fii
prisdannelse. Regleme vil blive fastsat ud fra det pr in-
cip,.at det receptekspederende apotek betaler for den
doserede leegemiddelmangde til den indkebspris, det
pakkende apotek har indkebt den billigste paknings-
sterrelse til.

Der forventes ikke fastsat 1egler om afr egmng ved
samhandel med dosisdispenserede. leegemidler til an-
dre end patienter i primaersektoren.

. Den foreslaede bestemmelse i apotekellovens § 44
stk. 3, fastslar i lighed med den nugaldende bestem-

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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melse i apotekerlovens § 44, stk. 1, 2. pkt., at regler
om beregning af forbrugerpriser m.v. efter stk, 1-2,
fastseettes efter indhentet udtalelse fra Laegemiddel-
styrelsens takstkonsulenter, jf. apotekerlovens § 66.

I aftalen. om modernisering og liberalisering af apo-
tekervassenet er det fastsat, at apotekerne ikke mé dif-
ferentiere prisen pé ikke apoteksforbeholdte handkeb-
sleegemidler alt efter, om salget sker med eller uden
offentligt tilskud. :

I overensstemmelse hermed foreslas der i en ny be-
stemmelse i apotekerlovens § 44, stk 4, indfert hjem-
mel for sundhedsministeren til at fastsatte regler om,
at apotekerne ikke kan differentiere prisen pa et ikke
apoteksforbeholdt handkebslaegemiddel efter, om sal-
get sker med eller uden offentligt tilskud, eller efter
om salget sker pa apotek, apoteksfilial, apoteksudsalg
eller hindkebsudsalg. Der vil efter bestemmelsen
endvidere kunne fastsattes andre nodvendige regler i
tilknytning hertil, f.eks. om hvor ofte apoteket mé en-
dre priser pa de omhandlede ikke apoteksforbeholdte
handkebslegemidler. - «

Til nr. 17

Der er tale om en precisering af redaktionel karak-
ter af, at anvendelsen af termerne »sygehusapotek« og
sygehusapoteksfilial« i loven alene omfatter apo-
teksenheder oprettet af staten, en amtskommune eller
afHovedstadens Sygehusfzllesskab. Apoteksenheder
oprettet af ejere af private sygehuse betegnes konse-
kvent i lovteksten som private sygehusapoteker eller
private sygehusapoteksfilialer.

Tilar. 18 - 19

Efter den geeldende bestemmelse i apotekerlovens
§ 56, stk. 1, har et sygehusapotek alene adgang til at
fremstille et nyudviklet legemiddel, safremt lege-
midlet helt eller fortrinsvis er bestemt til sygdomsbe-
handling pa sygehuse. Med lovforslaget ophaves den-
ne begrensning. Efter forslaget er sygehusapotekets
adgang til at fremstille et nyudviklet legemiddel
imidlertid betinget af, at et tilsvarende lazgemiddel
ikke allerede markedsferes af andre. Det er endvidere
efter forslaget en betingelse for sygehusapotekets
fremstilling af et sddant leegemiddel, at indehaveren af
markedsfaringstilladelsen til legemidlet har tilbudt
andre legemiddelfremstillere at erhverve markedsfﬂ-
ringstilladelsen.

Efter den geeldende apotekerlovs § 56, stk. 2, der
bliver stk. 3, har et sygehusapotek adgang til at for-
handle de legemidler, sygehusapoteket fremstiller, til
andre sygehusapoteker. Efter den geeldende apoteker-
lovs § 56, stk. 3, der bliver stk. 4, har et sygehusapotek
endvidere adgang til at forhandle de fremstillede la-

gemidler til apoteker, safremt et tilsvarende leegemid-
del ikke markedsferes af andre end sygehusapoteker.

Det foreslas, at et sygehusapotek, der efter den fore-
sldede andring af apotekerlovens § 56, stk. 2, jf. lov-
forslagets § 2, nr. 18, fremstiller et nyudvikiet lage-
‘middel, pé tilsvarende made far adgang til at forhand-
le dette til andre sygehusapoteker og apoteker.

Der henvises i gvrigt til lovforslagets almmdehgc
bemerkninger under afsnit 5.1.

Til nr. 20 - :

~Med forslaget praciseres det at sygehusapoteker
ikke efter bestemmelsen i apotekerlovens § 56 a kan
etablere forhandling af dosisdispenserede leegemidler
til private apoteker beregnet til navngivne forbrugere,
jf. apotekerlovens § 11, stk. 1, nr: 8, 0g § 12, stk. 1, or.
2. Sygehusapoteker vil som i dag kunne forhandle do-
sisdispenserede - leegemidler til private apoteker, nér
disse er beregnet til udlevering af andre; f.eks. til be-
handlende leeger eller redningskorps o.lign., svarende
til de gesldende regler i Sundhedsstyrelsens bekendt-
garelse om dosisdispensering af lesgemidler,

Der henvises i gvrigt til de almindelige bemarknin-
ger under afsnit 3.3 vedrerende organisering af dosis-
pakkefunktionen. C
Til nr. 21
Til§ 61 a.

Efter forslaget tilny § 61 a, stk. 1, i apotekerloven,
tilleegges ejere af private sygehuise adgang til at opret-
te et privat sygehusapotek. Forslaget har til formal at
ligestille private sygehuses og offentlige sygehuses
indkeb af leegemidler. Opretter ejeren af et privat sy-
gehus et sygehusapotek, .vil sygehuset derfor ikke
lengere veere henvist til at indkabe leegemidlerne gen-
nem et privat apotek. Det private sygehus kan fé leve-
ret legemidlerne gennem det private sygehusapotek,
der kan indkebe lazgemidlerne gennem grossist eller
direkte hos producenten eller importoren. '

Det er et krav, at den, der ensker at oprette ét privat
sygehusapotek, skal vare ejer af en sygdomsbehand-
lende institution, der kan betragtes som ‘et sygehus.
Lovforslagets § 61 a, stk. 2, fastlaegger definitionen af
privat sygehus; saledes som begrebet ﬁnder anvendel-
sei lovfors]aget

Til § 61 b. .

- Et amtkommunalt sygehusapotek kan efter apote-
kerlovens § 55 alene levere legemidler til sygehuse
og institutioner, der €jes af den pagaldende amtskom-
mune, eller som amtskommunen har indgéet overens-
komst med efter sygehuslovens § 3 som led i lesnin-
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gen af dens sygehusopgaver. Indferes en tilsvarende
begransning for et privat sygehusapoteks leverance-
omride, siledes at det private sygehusapotek kun far
adgang til at levere lagemidler til private sygehuse,
der ejes af sygehusapotekets ejer, vil der p& grund af
de private sygehuses meget beskedne forbrug af leege-
mldler neEppe vere grl.mdlag for oprcttelse af private
sygehusapoteker ‘Med henbllk pa at sikre et bredere

forretmngsgrundlag for et prlvat sygehusapotek, fore-

slés det derfor med bestemmelscn i lovforslagets § 61
b, at et privat sygehusapotek far mullghcd for.at levere
legemidler til alle private sygehuse og i 1kke alene til
prlvate sygehuse der ejes af sygehusapotekets gjer.

Det private sygehus kan kun udlevere laegemldler,
herunder leegemidler leveret af et privat sygehusapo-
tek, til patlenter dereri behandhng pa sygehuset. Be-
talingen for laegemldlet indgér derfor i den samlede
regning for behandlmgen pa det prlvate sygehus Der
kan saledes. ikke. ydes medlclntllskud efter sygemk—
rmgsloven til laegemldler der udlevercs af et prlvat
sygehus

o B

Ttl§6lc ,

Den foreslﬁede bestemmclse medfﬂrer, at et prlvat
sygehusapotek fér adgang til at fremstille: -
1. magistrelle: laegemldler :
2.. farmaceutiske specialiteter, som sygehusapotekct
. har markedsffarmgstllladelse t11 efter lov om lae-
gemidler, og. e I
3.;-andre ‘varer, der anvendes i sundheds-og syge—
plejen pa sygehuse.
‘Deni § 61 c; stk:1, foresldede adgang for de prlvate
sygehusapoteker til at fremstille leegemidler er videre-
gdende end den adgang, de offentlige sygehusapote-

ker har til at fremstille leegemidler efter lovforslagets

§ 1, nr, 16. Efter lovforslagets § 1, nr. 16, kan et of-
fentligt sygehusapotek séledes kun fremstille. et-nyud-
viklet legemiddel, safremt en privat leegemiddelvirk-
somhed ikke ensker at-erhverve markedsforingstilla-
delsen til leegeniidlet. Denne begransning i de offent-
lige sygehusapotekers adgang til ‘at fremstille lege-
midler er indfort for at begranse konkurrencen fra in-
stitutioner, som er offentligt-finansieret. Da de private
sygehuseapoteker netop ikke er. offentligt finansieret;
gor det nevnte hensyn sig ikke geeldende for:sa vidt
angar private. P4 denne baggrund skennes der ikke
behov for at fastsaette begreensninger-for de private sy-
gehusapotekers adgang til at fremstille laegemidler: -

*..Bl.a. med henblik p4 at sikre mulighed for; at en pa-
tient, der under indleggelse pé et privat sygehus er sat
i behandling med et af et privat sygehusapotek frem-
stillet- lasgemiddel, ogsa efter udskrivelse fra det pri-

vate sygehus ‘vil kunne fortsette behandlingen med
det pagaeldende legemiddel, foreslds det med bestem-

-melseni § 61.c, stk. 2, at det private sygehusapotek far

adgang til at forhandle de:af apoteket fremstillede lz-
gemidler til private apoteker, offentlige sygehusapo-
teker og private sygehusapoteker. Forhandler et privat
sygehusapotek et af apoteket fremstillet apoteksforbe-
holdt lzgemiddel til private apoteker, skal det private
sygehusapotek efter leegemiddellovens § 22 anmelde

“en apoteksmdkgbsprls for laegemldlet til Laegemlddel-

styrelsen. -~ - .. R

Tzl§6]d

Den foresléede bestemmelse i stk 1 palaegger ejere
af private sygehusapoteker samme pligt til at give Lee-
gemiddelstyrelsen oplysninger om apotekets. forhold,
som efter den gaeldende apotekerlovs . § 58, stk. 2, pé-
hviler gjere af offentlige sygehusapoteker.

Med .den foreslaede bestemmelse i stk..2 tilveje-
bringes der hjemmel til at p&lagge private sygehusa-
poteker pligt til at indberette-omseetning m.v. af leege-
midler (herunder oplysninger om omsztning af hvert
enkelt leegemiddel samt, om den-samlede omsaetning
opgjort i indkebspriser, rabatter. og afregningspris til
patienter o,lign.) i samme omfang, som private apote-
ker og offentlige sygehusapoteker har pligt til indbe-
retning af omsaetning m.v., bl.a. med henblik pa at-op-
lysningerne kan indgd i statistikken over det samlede '
lagemlddelforbrug i Danmark Efter bestemmelsen
kan der ske offentliggarelse af den samlede legemid-
delstatistik, herunder opgerelsen af omsaetmngen af
de enkelte legemidler. = ..

Til §6le

Efter den geeldende apotekerlovs § 15, sik. 2, nr. 3,
(der bliver stk. 3, nr: 3) skal-en privat apoteker og en
amtskommunalt udpeget sygehusapoteker have besté-
et dansk farmaceutisk kandidateksamen eller en naer-
mere fastsat tilsvarende udenlandsk. eksamen. Det
foreslas med bestemmelsen i § 61-¢, stk. 1, at 0gsé den
ansvarlige for driften af et privat sygehusapotek skal
opfylde kravet om bestéet farmaceutisk kandidateksa-
men. .. .. L

-For der traeffes beslutning om ansattelse af en syge-
husapoteker for et offentligt sygehusapotek, skal eje-
ren af sygehusapoteket efter den galdende apoteker-
lovs § 59, stk. 1, foreleegge sin indstilling om anset-
telse i stillingen for Leegemiddelstyrelsen. L'eegemid-
delstyrelsen afgiverinden. 14 dage en vejledende. fag-
lig vurdering af ansgigerens ‘egnethed.

Med den foreslaede bestemmelse 1 § 61 e, stk. 2, gi-
ves der ejeren af et privat sygehusapotek mulighed for
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fra Leegemiddelstyrelsen at indhente en vejledende
faglig vurdering af den person, ejeren patenker at an-
sette som leder af det private sygehusapotek. Ejeren
af det private sygehusapotek er ikke efter bestemmel-
sen forpligtet til at forelaegge sagen for Laegemiddel-
styrelsen, ligesom der ikke er pligt til at folge Laege-
middelstyrelsens eventuelle vurdering.

Til§ 61f ,

Efter den foresldede bestemmelse omfattes private
sygehusapoteker af lovens bestemmelser om apoteks-
personale, apotekers indretning.og drift, receptekspe-
dition og om tilsyn m.v.

Til§61g

Efter den galdende apotekerlovs § 71 b indbetaler
de private apoteker en procentsats af apotekets om-
setning til deekning af Leegemiddelstyrelsens omkost-
ninger ved varetagelsen af myndighedsopgaverne ef-
ter loven. Ejeren af et offentligt sygehusapotek eller
en offentlig sygehusapoteksfilial indbetaler et fast ar-
ligt belab.

Med den foresldede bestemmelse i § 61-g, stk. 1, til-
vejebringes der hjemmel for sundhedsministeren til at
pélegge ejerne af et prlvat sygehusapotek ogen privat
sygehusapoteksfilial at indbetale et gebyr til Lage-
middelstyrelsen til dakning af styrelsens omkostnin-
ger ved godkendelse af oprettelsen af privat sygehus-
apotek og privat sygehusapoteksfilial samt ved udfo-
relsen af kontrollen med de naevnte enheder. Gebyret
vil blive fastsat séledes, at den dekker Leegemiddel-
styrelsens omkostninger ved varetagelsen af myndig-
hedsopgaverne.

Til nr. 22

Som det fremgér af de almindelige bemaerkmnger
under afsnit 2.1, skal der betales samme gebyrer til
Legemiddelstyrelsen for héndkebsudsalg som for
salgssteder, der godkendes efter leegemiddellovens §
8, stk. 1. Derfor foreslas der i § 71 b indsat et nyt
stk. 2, hvorefter sundhedsministeren kan fastsatte de
nedvendige gebyrbestemmelser.

Bestemmelsens stk. 1 er uendret, og det hidtidige
stk. 2 @ndres til stk. 3. Samtidig konsekvensrettes
stk. 3 som falge af indszttelsen af det nye stk. 2.

Til nr. 23 o
Apotekerlovens straffebestemmelser findes i lo-
vens kapitel 15. Med den foreslédede andring tilrettes
apotekerlovens § 72 sdledes, at de foresliede bestem-
melser i nerverende lovforslag i relevant omfang
strafbelzegges. Samtidig foreslas det, at eksisterende

bestemmelser i-apotekerlovens kapitel 11 vedrerende

sygehusapoteker strafbelaegges. :
Til §3

Til nr. 1

Sygesikringslovens § 7 e, stk. 1, fastleegger regler-
ne for referenceprissystemet, der danner grundlag for
ber_egnmg af medicintilskud til leegemidler, som an-
vendes pa samme indikationer, og som har en behand-
lingsmaessigt set sammenlignelig virkning (pa nuvae-
rende tidspunkt synonympraparater). ‘

Referenceprisen beregnes efter § 7 ¢, stk. 1, ud fra
et gennemsnit af udglften til de to bllllgste laegemld-
ler.

Med forslaget indferes der en sarlig bestemmelse
om beregning af referencepris som grundlag for fast-
sattelse af medicintilskud til dosisdispenserede lege-
midler til patienter i primaersektoren.

Forslaget indebarer, at der anvendes en serlig en-
hedsreferencepris, der beregnes ud fra et gennemsnit
af udgiften til de to billigste leegemidler uanset pak-
ningssterrelse.

Den foresldede bestemmelse omfatter d031sdlspen-
sering til patienter i primarsektoren, bade hvor dosis-
dispenseringen er lageordineret, jf. apotckerlovens
§ 11, stk. 1, nr. 8, og hvor den er bestilt af patienten pa
egen foranledning; jf. apotekerlovens § 12, stk. 1, nr.
2. Det er i begge tilfeelde en forudsatning for at opnd
tilskud, at der foreligger recept pé de tilskudsberetti-
gede legeniidler, herunder ogsa handkebslagemidler
med tilskud.

Enhedsreferenceprissystemet indebarer, at samtli-
ge pakningssterrelser inkluderes i referenceprissyste-
met, herunder store pakninger, der i dag ikke er inklu-
deret, fordi de ikke kan grupperes med andre paknin-
ger. . - C
Forslaget indeholder endvidere en bestemmelse
om, at i tilfelde, hvor udgiften til et leegemiddel er la-
vere end enhedsreferenceprisen, beregnes tilskuddet
til dette leegemidde! af udgiften til legemidlet. Be-
stemmelsen skal sikre, at der ikke kan ydes tilskud til
mere end leegemidlets fulde pris.

Lagemiddelstyrelsen -bemyndiges til at fastsaette
narmere regler om ydelse af tilskud til dosisdispense-
rede legemidler, herunder om bcregnmg af enhedsre-
ferenceprisen.

Bemyndigelsen vil bl.a. blive anvendt til at fastsast-
te regler om ydelse aftilskud til dosisdispenseringsge-
byr. Reglerne fastsxttes séledes, at dosisdispense-
ringsgebyret indregnes i leegemiddelprisen, séledes at
der ydes sygesikringstilskud til gebyret med den aktu-
elle tilskudssats for patienten, forudsat at dosisdispen-
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sering: er laegeordmeret og der indgar mindst ét t11-
skudsberettiget legemiddel i doseringen.

Der ydes ikke sygesikringstilskud til gebyret ved
dosisdispensering, som bestilles af den enkelte patlent
uden.leegeordination.

Der henvises i gvrigt til de almmdehge bemmrkmn-
ger under afsnit 3.6 vedrerende finansiering af om-
kostninger ved dosisdispensering, herunder beskrivel-
sen af de serlige forhold vedrerende ydelse af tilskiid
til handkebslaegemidler, der efter forslaget undtages
fra apoteksforbeholdet, og til bemaerkmngeme til lov-
forslagets § 2, nr. 16. o

Til§4

Til stk. I

Ved lov nr., 1031 af 23 november 2000 om aendrmg

af lov om offenthg sygemkrmg blev bestemmelseme i
sygesikringslovens § 7 g, stk. 4-6, mldlemdlgt sus-
penderet som led i en mldlertldxg ophavelse af regler-
ne om ydelse af medlcmtllskud til patienter efter euro-
peiske gennemsnitspriser. Samtldlg blev det i loven
fastlagt, at bestemmelserne traeder i kraft igen med
virkning fra 25. juni 2001.
* ‘Med den foresldede andring i nzrverende lovfor-
slags § 4, stk. 1, er der tale om en redaktionel Konse-
kvensendring, der skal skabe hjemmel til, at europzc-
iske gennemsnitspriser kan optages i Spemahtetstak—
sten med virkning fra 25. juni 2001. =

Tig§s

Det foreslas, at lovforslaget traeder i kraft den 1. juli
2001. Der er fastsat en sarlig ikrafitreedelsesdato for
bestemmelsen i lovforslagets § 4, stk. 1, der efter sin
ordlyd skal have virkning fra 25. juni 2001.

I'stk. 2 er fastsat et s®rligt ikrafttreedelsestidspunkt
for de foresldede endringer af legemiddellovens § 5,
stk. 1-2, som affattet ved lovforslagets § 1, nr. 1-3.
Den foresldede bestemmelse indebzrer, at Leegemid-
delstyrelsens adgang til at undtage handkebslagemid-
ler fra apoteksforbeholdet, nar dette skennes sund-
hedsmeessigt forsvarligt, forst treeder i kraft den 1. ok-
tober 2001, samtidig med at en ny Specialitetstakst
udsendes. Lovens evrige bestemmelser vedrerende
frigivelse af en del af handkebslegemiddelsortimen-
tet til salg uden for apotekerne treeder i kraft den 1. juli
2001. .

Disse ikrafttrazdelsestidspunkter indeberer, at La-
gemiddelstyrelsens godkendelse af salgssteder for
ikke apoteksforbeholdte handkebslegemidler i med-
for af leegemiddellovens § 8, stk. 1, farst vil kunne {3
virkning fra 1. oktober 2001, idet Legemiddelstyrel-

sens beslutning om fritagelse af en del af handkebsle-
gemiddelsortimentet fra apoteksforbehold, som anfart
ovenfor, forst: kan ske med virkning fra 1. oktober
2001

I'tidsrummet fra 1. _]ull til 1. oktober 2001 vil Laege-
middelstyrelsen imidlertid kunne udstede de nedven-
dige administrative forskrifter vedrerende ‘forhand-
ling af héndkebslegemidler uden for apotek og pa
handkebsudsalg, herunder udarbejdée ansegningsske-
ma samt vejledning til brug for detailhandlens indret-
ning og ansegning om godkendelse af salgssteder,
samt tekniske krav til salgsstedernes indberetning til
legemiddelstatistik m.v. Leegemiddelstyrelsen‘ vil
endvidere kunne pabegynde afvikling af kontrolbeseg
og udstedelse af godkendelse af salgssteder for de an-
segninger, der indsendes fra lovens 1krafttraeden den
1. juli 2001.

. I forbindelse med lovens ﬂ(raﬁtraeden ma der for-
ventes én meget stort antal anspgninger om godken-
delse af salgssteder. Gennemfﬁrelse af kontrolbesgg
og udstedelse af godkendelser vil derfor skulle ske
successivt over en periode, der vil afhenge sivel af
antallet af ansggninger som tidspunktet for disses ind-
sendelse. Det forventes ikke, atLegemiddelstyrelsens
godkendelsesprocedure vil kunne vasre fuldt afsluttet
inden 1. oktober 2001. For at skabe rimeligt hensyn til
ligebehandling og konkurrenceforhold ved gennem-
forelse af kontrolbeseg og udstedelse af godkendelse
for de ansegninger, der indsendes i forbindelse med
lovens ikrafttrasden, kan der om nedvendigt blive tale
om godkendelse omréde for omrade, f.eks. amt for
amt.

Lagemiddelstyrelsen vil snarest muligt efter 1. juli
2001 orientere leegemiddelproducenterne om de pé-
teenkte beslutninger om undtagelse af hindkebslege-
midler fra apoteksforbehold, herunder om fastleggel-
se af begreensninger i legemiddelformer og —styrker

"samt maksimalt tilladte pakningssterrelser m.v., med

henblik pa, at legemiddelindustrien fér tid til at ind-
rette deres produktion i forhold hertil. '
I'stk. 3 er fastsat et seerligt ikraftirazdelsestidspunkt
for den foresldede udvidelse af adgangen til at frem-
skaffe, forhandle og samhandle dosisdispenserede la- .
gemidler til forbrugerne. Den foresldede bestemmelse
indebzerer, at apotekernes pligter og rettigheder efter
de foresldede nye bestemmelser i apotekerlovens
§ 11, stk. 1, nr. 8, og § 12, stk. 1, nr. 2, forst treeder i
kraft den 1. oktober 2001. P4 samme tidspunkt treeder
den foresléede nye bestemmelse i sygesikringslovens
§ 7 e, stk. 2, om beregning af enhedsreferencepris for
dosisdispenserede laegemidler i kraft. Lovforslagets
ovrige bestemmelser vedrerende dosisdispensering
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traeder i kraft samtidig med resten af lovforslaget den
1. juli 2001, men finder ikke anvendelse for ikrafttree-
delsestidspunktet for, de ovenfor navnte bestemmel-
ser, der fastleegger det materielle indhold af ordningen
med dosisdispensering af leegemidler til forbrugerne.
Tidspunktet for ikrafitreedelse af dosisdispense-
ringsordningen er fastsat under hensyn til, at der sik-
res forneden tid til implementering og orgamsermg af
den nye funktlon i apotekervaasenet :

TiL§e

Til stk. 1 , .

Der forslas fastsat en overgangsbestemmelse, der
indebeerer, at de handkebsudsalg, som allerede findes
ved lovens ikrafitraeden, kan opretholdes, indtil Lage-
middelstyrelsen har haft adgang til at vurdere, om de
kan opna tilladelse efter den foreslaede nye §7 a,
stk. 1,11ov om apoteksvirksomhed. Det er dog en for-
udsetning, at den enkelie ‘apoteker senest 1. august
2001 har indsendt ansggning til Leegemiddelstyrelsen
om godkendelse af sine hdndkebsudsalg. Hvis en sa-
dan ansegning ikke fremsendes til Laegemlddelstyrel-
sen, bortfalder tilladelsen umiddelbart; hvoreﬁer
handkebsudsalget skal nedlegges.

I tiden fra 1. juli 2001 til 31. marts 2002 behandlet
Léegemiddelstyrelsen de indkomne ansegninger. For
s vidt angér ansegninger, som Lagemiddelstyrelsen
1kke kan 1m;adekomme fastsaettes en fr1st for hvomar

de pégeldende.handkebsudsalg skal vare nedlagt.
Héndkebsudsalg uden tllladelse forudswttes nedlagt
senest 1. april 2002. -

Der kan ikke drlves handk@bsudsalg og salgssted
efter leegemiddellovens § 8, stk.. 1, fra samme forret-
ningssted. Hvis et. foiretningssted, hvor der drives
héndkebsudsalg, -opnér selvstendig . tilladelse efter
leegsmiddellovens. § 8, stk. 1, til at oprette salgssted,
skal handkﬂbsudsalget derfor straks nedlaegges

Tzl stk 2

Sundhedsministeren fastsatter i-henhold til den
foresldede § 71 b, stk. 2, det gebyr, som skal betales
for en anspgning om tilladelse til at oprette handkebs-
udsalg. Handkebsudsalg, der ved lovens ikrafttraden
er oprettet i henhold til de nugwzldende regler, skal
vurderes og kontrollerés af Lagemiddelstyrelsen efter
samme 1etnmgshn1er som nye handkﬁbsudsalg Der-
for skal def betales samme gebyr for en ansgigning om
viderefrelse af et eksisterende handkﬁbsudsalg som
for ansggnmg om oprettelsc af et nyt

Til stk. 3

I konsekvens af de foreslaede nye bestemmelser i
laegemlddellovens § 22, stk. 6- 8, ophaeves den konge-
lige anordning om, at, fastsacttelse af faste kronetil-
skud efter sygemkrmgslovcns §7, stk. 6, og §7 a,
stk. 2, ikke optages i Lovtidende. .
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Bilag 1

Lovi_’orslaget sammenholﬂt med geeldende lov

Gealdende formulering

§ 5. Forhandling af l&zgemidler til forbrugerne
ma kun ske gennem apoteker, medmindre andet
er fastsat i lovgivningen eller i regler fastsat af
sundhedsministeren.

Stk. 2. I det omfang, forhandlingen ikke er om-
fattet af stk. 1, kan Leegemiddelstyrelsen fastsaet-
te regler om, hvilke leegemidler, der kun mé ud-
leveres efter udleveringsforskrifter fra laeger,
tandleeger eller dyrleger, og om forskrifternes
affattelse m. v. samt regler for udlevering.

Stk. 3. Veteriner- og Fadevaredirektoratets re- -

prasentanter har mod beherig dokumentation og
uden retskendelse adgang til virksomheder, der
har Legemiddelstyrelsens tilladelse efter § 8 til
at forhandle foderlagemidler til dyr eller fisk.
Veteriner- og Fedevaredirektoratets reprasen-
tanter kan kreeve at fi fremvist og udleveret kopi
af bestillingssedler p& foderleegemidler, der er
ordineret af en dyrlege.

Lovforslaget
§ 1 ’

" 1lov om lzgemidler, jf. lovbekendtgerelse nr.

' 656 af 28. juli 1995, som @ndret ved lov nr. 1228

af 27. december 1996 og lov nr. 1043 af 23. de-
cember 1998, foretages folgende @ndringer:

1.1 § 5, stk. 1 endres »forbrugcme« til: »bruger-
ne«.

2.1§ 5, stk. 1, indsettes efter »sundhedsmlmstc-
ren«: », jf. dog stk. 2«. :

3.1§5 iridsaettes»eftér stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan, ndr det er
sundhedsmessigt forsvarligt, bestemme, at et
ikke receptpligtigt legemiddel, herunder be-
stemte pakningssterrelser, laegemiddelformer el-
ler styrker af leegemidlet; kan forhandles til bru-
gerne uden for apotekerne. Leegemiddelstyrelsen
kan fastsatte begransninger for antallet af pak-
ninger af et laegemiddel, der kan udleveres til en
bruger.« S

Stk. 2 bliver herefter stk. 3
4.1§ 5, stk. 3, der bliver stk. 4, ®ndres to steder

»Veteringer- og F;adevaredlrektoratets« til: »Fo-
devaredlrektoratets« .
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Geeldende formulering

§ 9. Legemiddelstyrelsen kontrollerer virk-
somheder, der har tilladelse efter § 8, stk. 1. Kon-
trollen omfatter legemidlernes indhold, sam-

mensatning, kvalitet, opbévaring og den made,

hvorpé leegemidlerne fremstilles, forhandles og
udleveres.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsens repreesentanter
har mod beherig legitimation og uden retsken-
delse adgang til virksomhederne. Lagemiddel-
styrelsen kan udtage eller kreeve udleveret pro-
ver af legemidler og stoffer, der er anvendt til
disses fremstilling. Den kan kraeve alle oplysnin-
ger, som er npdvendige for kontrolv1rksomhe-
den.

Stk. 3. Vlrksomheder der fremstlller 1ndf;arer
udferer, oplagrer, forhandler, udleverer, fordeler
eller emballerer leegemidler, og disse virksomhe-
ders foreninger og brancheorganisationer skal
efter regler fastsat af sundhedsministeren give
sundhedsministeren eller den myndighed, som
sundhedsministeren udpeger til at modtage op-
lysningerne, oplysninger i maskinlaesbar stand
om omsaetning m.v. af legemidler. Sundhedsmi-
nisteren eller den myndighed, som sundhedsmi-
nisteren udpeger til at modtage oplysningerne,
kan videregive oplysninger om omsa&tningen
m.v. af legemidler til offentligheden, herunder
offentliggere statistikker over omsatningen af
alle leegemidler og legemiddelpakninger. Sund-
hedsministeren kan fra den myndighed, som
sundhedsministeren udpeger til at modtage op-
lysningerne, modtage samme oplysninger og vi-
deregive disse i samme omfang som den navnte
myndighed.

Stk. 4. De Vlrksomheder og forenlnger m.v.,
der er nzevnt i stk. 3, skal endvidere efter anmod—
ning fra Laegemlddelstyrelsen give Legemiddel-
styrelsen oplysninger i maskinleesbar stand om
omsatning m.v. af legemidler. De pagaldende
oplysninger kan videregives i overensstemmelse
med stk. 3, 2. pkt.

Stk. 5. Virksomheder, der har tilladelse til
fremstilling og udforsel af leegemidler, skal efter
anmodning give Lagemiddelstyrelsen oplysning
om &rsagen til, at der ikke er ansggt om markeds-
foringstilladelse til et legemiddel.

Lovforslaget
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Geeldende formulering
Stk. 6. Virksomheder, der har tilladélse efter §

8, stk. 1, samt apoteker er forpligtet til at fore op- -

tegnelser over omgang m.v. med legemidler.
Legemiddelstyrelsen fastsetter nermere regler
herfor.

-§ 22. Lagemiddelstyrelsen skal underrettes
om:priser .pé -apoteksforbeholdte farmaceutiske
specialiteter og @ndringer heri, senest 14 -dage
for de skal treede ikraft. Sundhedsministeren kan
bestemme, at Leegemiddelstyrelsen skal under-
rette apotekerne om forbrugerprisen pd farma-
ceutiske specialiteter. Sundhedsministeren kan
endvidere fastsette regler om, at Laegemlddel-
styrelsen skal underréttes om prisen pa visse
grupper af farmaceutiske -specialiteter, der er
undtaget fra apoteksforbehold :

’Lovfofslaget'-‘

5159 mdsaettes som stk 7

»Sth. 7. Sundhedsmmlsteren cller den myndlg—
hed, sundhedsministeren udpeger til at modtage
de istk. 3 naevnte oplysninger, kan pélegge virk-
somheden en afgift, hvis:oplysningerne indsen-
des for sent eller p4 anden made i strid med de i
medfer af stk 3 fastsatte bestemmelser. Afgiften
udger 500 kr. pr. pdbegyndt uge, indtil oplysnin-
gerne er korrekt indberettet. Afgiften, der tilfal-
der statskassen txllaegges udpantnmgsret «

6.1 § 22 indsattes efter stk. I som nyt stykke:

»Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastseette reg-
ler om, at den, der bringer et ikke apoteksforbe-
holdt leegemiddel pd markedet, skal underrette
Lagemiddelstyrelsen om, hvilke pakningsster-
relser legemidlet markedsfares i, herunder om
enhver @&ndring i sortimentet. Underretning skal
vere Laegemiddelstyrelsen i hende senest 14
dage for en pakning bringes p& markedet, &endres
eller traekkes ud af markedet.«
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Geeldende formulering

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsaette reg-
ler om, at apotekerne ikke underrettes om priser-
ne pa farmaceutiske specialiteter, der ikke kan
leveres, og kan herunder fastsette pligt for den,
der bringer legemidlet pd markedet i Danmark,
og for legemiddelgrossister til at underrette Lee-
gemiddelstyrelsen, safremt en farmaceutisk spe-
cialitet ikke kan leveres. I-de regler, der er neevnt
i 1. pkt., kan sundhedsministerén fastsatte be-
stemmelser om Legemiddelstyrelsens underret-
ning af apotekerne om andring af referencepri-
sen for beregning af medicintilskud efter syge-
sikringsloven, sifremt et af de to billigste leege-
midler i en referenceprisgruppe ikke kan leveres.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsens anvendelse af de
i stk. 1'n@vnte oplysningerindebzrer ikke nogen
godkendelse af priserne.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan fastsaette reg-
ler om gebyr for anmeldelse af priser efter stk. 1,
1. pkt., og for Legemiddelstyrelsens underret-
ning til apotekerne om forbrugerpriser efter stk.
1, 2. pkt.

Lovforslaget
- Stk. 2-4 bliver herefter stk. 3-5. .

7. § 22,-stk. 4, der bliver stk. 5, affattes séledes:
»Stk. 5.-Sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om gebyr for anmeldelse af priser efter stk. 1,
1. pkt., for Legemiddelstyrelsens underretning
til apotekerne om forbrugerpriser efter stk. 1, 2.
pkt., og for anmeldelse af pakninger efter stk. 2.«

8.1§22 indszettes som stk. 6-8:

»Stk. 6. Leegemiddelstyrelsens underretning af
apotekerne om priser pa lagemidler sker i Spe-
cialitetstaksten.

Stk. 7. 1 Specialitetstaksten kan Lagemiddel-
styrelsen for konkrete leegemidler fastsatte

1) udleveringsgruppe,
2) begransning i antal pakninger, der kan udle-
veres pr. ekspedition uden for apotek,

3) laegelige specialer, der er befgjet til at ordi-
nere legemidlet,

4) referencepris,
5) fast kronetilskud og
6) suspension af medicintilskud.

Stk. 8. Specialitetstaksten optages ikke i Lovti-
dende«.
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Geldende formulering

§ 1. Apoteksvirksomhed ma kun udeves i hen-
vhold til:

1) apotekerbevxlhng, _]f kapltel 4

2)- bestemmelse om. mldlertldlg drlft | Jf § 19
‘ _ieller LR

3) beslutmng om oprettelse af sygehusapotck
x.‘-‘]fkap1te111 P U

Stk. 2. Apoteksvirksomhed mé kun udeves fra

apoteker og dertil knyttede apoteksfilialer, apo-.

teksudsalg, hdndkebsudsalg og medicinudleve-
ringssteder.

§ 2. Kun den, der har apotekerbevilling eller er
ansat som leder af et sygehusapotek, er berettiget
til at betegne sig som apoteker.

Stk. 2. Betegnelsen apotek eller betegnelser,
hvori apotek indgér, er forbeholdt de enheder,
der ernevnti § 1, stk. 2.

Stk. 3. Apoteker og apoteksfilialer skal beteg-

nes med et navn, der er godkendt af Lagemid-.

delstyrelsen.

- § 4. Sundhedsministeren traeffer bestemmelse
om oprettelse; nedleggelse og flytning af apote-
ker og apoteksfilialer. Apoteksfilialer kan, sa-
fremt sygehusejeren samtykker heri, med sund-
hedsministerens tilladelse oprettes pé sygehuse
og institutioner, der er omfattet af sygehuslovens
§ 3, med henblik pa sygehusets eller institutio-

‘ nens forsynlng med laegemldler og andre varer.

, 'Stk 2. Et apotek kan nedlaegges hv1s

- 1) apotekerbevillingen udlgber, bortfalder eller
tilbagekaldes, jf. §§ 22 og 24-26,

2) apotekeren samtykker i nedleggelsen, eller

3) apotekeren tilbydes bevilling til et andet
apotek inden for samme region, jf. bilag A.

Lovforslaget
§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 657 af 28. juli 1995, som andret se-

nest ved lov nr. 472 af 31. maj 2000, foretages
folgende @ndringer:

1. § 1, stk. 1, affattes saledes:
»Apoteksvirksomhed ma kun udeves i hen-

~ hold til:

1. apotekefbevﬂlmg, it kap1te14 ‘
2) bestemmelse om mldlertldlg drlﬂ Jf § 19

-3) beslutning om oprettelse af sygehusapotek

- jE kapitel 11, eller.-

4) - tilladelse til oprettelse af prlvat sygehusapo-
-tek ]f kapltellla« S

2.1 §2 stk. 1, mdsaettes efter »sygehusapotek«
»eller et prlvat sygehusapotek« '
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Bilag til f. t. 1. vedr. legemidler m.v.

Geldende formulering

§7. Laegemlddelstyrelsen meddeler tilladelse
til og giver pabud om oprettelse, nedlaeggelse og
flytning af apoteksudsalg,. ~

Stk. 2. En apoteker kan oprette-og nedlaegge
handkebsudsalg og medicinudleveringssteder
inden for apotekets naturlige forsyningsomréde.
Apotekeren underretter Laegemiddelstyrelsen
om sddanne oprettelser og nedleggelser. -

Stk. 3. Lazgemiddelstyrelsen kan give pébud
om oprettelse, flytning eller nedleggelse af et
héndkebsudsalg eller et medicinudleveringssted,
hvis strukturmwssige eller leegemiddelforsy-
ningsmassige hensyn taler derfor.

Stk. 4. Nér sarlige forhold taler derfor, kan
Lagemiddelstyrelsen pébyde, at et apoteksud-

salg eller et handkebsudsalg overfores fra et apo- -

tek til et andet.

Stk. 5. Apoteksudsalgs beliggenhed godken-
“des af Leegemiddelstyrelsen.

‘Lovforslaget
3.1$ 4 indsattes som stk. 3:

»Stk. 3. Et apotek, der drives af en apoteker i
henhold til § 15, stk. 2, kan endvidere nedlag-
ges, hvis vasentlige strukturmaessige hensyn ta-
ler for det, og der er forlebet mindst 5 &r fra apo-
tekeren fik tildelt bevillingen.«

4. §7 affattes séledes:

»§ 7. Oprettelse nedlazggelse og ﬂytmng af
apoteksudsalg mé kun ske med Legemiddelsty-
relsens tilladelse. Legemiddelstyrelsen kan pé-
byde en apoteker at oprette, nedl&gge eller flytte
et apoteksudsalg. :

Stk. 2. Nér sarlige forhold taler for det, kan
Lagemiddelstyrelsen pabyde, at et apoteksud-
salg overfores fra et apotek til et andet.«

5. Efter § 7 indsettes:
»§ 7 a. Oprettelse af hdndkebsudsalg mé kun

" ske med Laegem1ddelstyrelsens tilladelse. .

Stk. 2. Laegemlddelstyrelsen kan pabyde en
apoteker at nedlegge et héndkebsudsalg, hvis
det er beliggende uden for apotekets naturhge
forsyningsomréde.

Stk. 3. Apotekeren skal underrctte L&gemld-
delstyrelsen om nedlaeggelse af et handkrabsud-
salg
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Geldende formulering

§ 11. Bevilling til at drive apotek indebzrer
pligt til:.
1) Forhandling af apoteksforbeholdte laege-
midler til forbrugerne.

2) Forhandling af ikkeapoteksforbeholdte la-
gemidler ordineret efter recept til forbruger-
ne.

3) Fremskaffelse og forhandling af magistrelle
leegemidler, dvs. lagemidler fremstillet pa
apotek til den enkelte patient under angivel-
se af deklaration og uden anden form for
navneangivelse, jf. dog § 13, stk. 2.

4) Information om legemidler, legemiddelan-
vendelse og opbevaring af legemidler til
forbrugere, medicinalpersoner og myndig-
heder. ‘

5) Indsamling af medicinrester fra forbrugere
og medicinalpersoner med henblik pa de-
struktion.

6) Levering af oplysninger i maskinlesbar

stand om omsatning m. v. af legemidler m.
v. efter neermere af sundhedsministeren fast-
satte bestemmelser til Den Offentlige Syge-
sikring samt til sundhedsministeren eller til
en anden myndighed efter sundhedsministe-
rens nermere bestemmelse.

... Lovforslaget . .

.. Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan betinge og
tidsbegranse tilladelser efter stk. 1. Lagemid-
delstyrelsen kan tilbagekalde en tilladelse, hvis
betingelserne for tilladelsen ikke opfyldes, eller
hvis hdndkebsudsalget ikke indrettes og drives i
overensstemmelse med de regler, som er udstedt
i medfor af § 38 eller § 43. ’ :

§ 7 b. En apoteker kan oprette og nedlegge
medicinudleveringssteder inden for apotekets
naturlige forsyningsomrdde. Apotekeren skal
underrette Lagemiddelstyrelsen om oprettelse
og nedleggelse af medicinudleveringssteder.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan give pabud
om oprettelse, flytning eller nedleggelse af et
medicinudleveringssted, - hvis = strukturmaessige
eller legemiddelforsyningsmassige hensyn taler
for det.« S e
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Bilag til f. t. 1. vedr: legemidler:m.v.

Geldende formulering

7) Modtagelse af farmaceutstuderende, apo-
teksassistentelever og eventuelt andre ud-
dannelssagende, jf. § 34, stk. 2-0g 3, hvis ud-

" dannelse giver adgang til senere beskafti-
gelse med laegemlddelforsynmg, tll praktlsk
oplering og underv1sn1ng "

Stk. 2. Sundhedsministeren eller den myndig-
hed, som sundhedsministeren udpeger til at
modtage de oplysninger, der er navnt i stk. 1, nr.
6, kan videregive oplysninger ‘om omsatningen
m.v. af legemidier m.v. til offentligheden, her-
under offentliggere statistikker over omsetnin-
gen af alle lazgemidler og leegemiddelpakninger.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsette reg-
ler om, at den myndighed, som sundhedsministe-
ren udpeger til at modtage de oplysninger, der er
navnt i stk. 1, nr. 6, til andre offentlige myndig-
heder, kan videregive oplysninger om receptud-
stederens ordination af laegemidier. Der kan i
denne forbindelse videregives oplysninger, der
identificerer den enkelte receptudsteder ved per-
sonnummer, ydernummer eller lignende.

Stk. 4. Den myndighed, som sundhedsministe-
ren udpeger til at modtage de oplysninger, der er
naevntistk. 1, nr. 6, kan til Sundhedsstyrelsen vi-
deregive alle oplysninger om ordination af af-
hengighedsskabende legemidler, 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 nevnt i stk. 1, nr.
6, modtage samme oplysninger og videregive
disse i samme omfang som den navnte myndig-
hed.

- Lovforsiaget: -

6.1 11, stk. 1, indsettes som nr. §:

»8) Fremskaffelse og forhandling til forbrugerne
af dosisdispenserede leegemidler, nér dosis-
dispensering er foreskrevet af en laege. Plig-
ten geelder ikke i tilfeelde, hvor dosisdispen-
sering af ganske serlige grunde ikke kan ske
maskinelt.«
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Geeldende formulering

§12. ﬁévilling til at d‘li'iVe: aboték indébzaerer_re,t
til; ‘
1) Fremstilling af magistrelle legemidler, jf.
dog § 13, stk. 2.

2) Udevelse af servicevirksomhed og afholdel-
se af sundhedsfremmende aktiviteter, som
naturligt knytter sig til et apoteks gvrige op-
gaver.

3) Forhandling af ikkeapoteksfbrbeholdte lae-
gemidler til forbrugerne.

4) Fremstilling og forhandling til forbrugerne
af andre varer end leegemidler, som naturligt
og hensigtsmasssigt forhandles p& apoteket.

Stk. 2. Medmindre der foreligger serlige grun-
de, skal et apotek opkrave betaling for at udfore

. ~L0vforslaget
7.1°¢ 11 indseettes som 5tk. 62

»Stk. 6. Sundhedsministeren eller den myndlg-
hed, sundhedsministeren udpeger til at modtage
deistk. 1, nr. 6, nevnte oplysninger, kan péleg-
ge apotekeren en afgift, hvis oplysningerne ind-
sendes for sent eller p& anden made i strid med
de i medfer af stk. 1, nr. 6, fastsatte bestemmel-
ser. Afgiften udger 500 kr. pr. pdbegyndt uge,
indtil oplysningerne er korrekt indberettet. Af-
giften, der tilfalder statskassen, tillegges ud—
pantningsret.«

8. § 12, stk. 1, nr. 2, affattes siledes: -
»2) Udevelse af servicevirksomhed og : afholdel-
. se af sundhedsfremmende og sygdomsfore—
f byggende aktiviteter, som naturligt, knytter
-sig til et apoteks @vrige opgaver, herunder
,dosmdxspensermg af laegemldler og forhand-
ling af d051sd1spenserede laegemldler til for-
brugerne samt til andre apoteker og sygehus-
o apoteker «

deistk. 1, nr. 2, nevnte opgaver. Betalingen skal -

mindst deekke omkostningerne ved at udfere op-
gaven.

Stk. 3. Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte reg-
ler om, at serlige kategorier af de varer, der er
nevat i § 12, stk. 1, nr. 4, kan fremstilles og vi-
dereseiges til andre apoteker.

9. I§ 12 mdsaettes efter stk 2

»Stk. 3. Etablermg af pakkefunktlon med hen-
blik p4 samhandel med dosisdispenserede lzge-
midler til andre apoteker, jf. stk. 1, nr. 2, mé kun
ske med Lagemiddelstyrelsens godkendelse.«

Stk. 3 bliver herefter stk. 4.
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Bilag til f. t. 1. vedr. leegemidler m.v.

Geeldende formulering

§ 15. Bevilling til at drive et apotek meddeles
af sundhedsministeren.

Stk. 2. Apotekerbevilling kan kun meddeles til
en person, der
1) er myndig og ikke er under vaergemal efter
vergemalslovens § 5 eller under samverge-
mal efter veergemalslovens § 7,

2)  ikke er under konkurs, .

3) har bestéet dansk farmaceutisk kandidatek-

* samen eller en tilsvarende udenlandsk eksa-

men, som er godkendt af sundhedsministe-
ren til opfyldelse af overenskomster med an-
dre lande eller direktiver vedtaget af De
Europaziske Fellesskaber, og -

4) gennem forudgiende beskzftigelse har gjort
sig egnet til at lede driften af et apotek.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsaette reg-
ler om, at den i stk. 2, nr. 3, kreevede uddannelse
skal vaere suppleret med efter- eller videreuddan-
nelse.

§ 22. Apotekerbevilling bortfalder:

1) med udgangen af den méaned, hvori indeha-
veren fylder 70 ar,
2) nér indehaveren der, jf. dog § 23,

3) ‘nér indehaveren fir anden bevilling eller far
anseticlse som sygehusapoteker, v

Lovforslaget.

10. § 15, stk. 1 affattes séledes:

»Bevilling til at drive apotek meddeles af
sundhedsministeren. En person kan kun medde-
les bevilling til at drive ét apotek, jf. dog stk. 2.«

11. 1 § 15 indsettes efter stk. I:

»Stk. 2. Efter indstilling fra Leegemiddelstyrel-
sen kan sundhedsministeren i sarlige tilfeelde ef-
ter anspgning meddele en apoteker bevilling til
at drive mere end ét apotek, dog maksimalt fire
apoteker.«

Stk. 2 bliver herefter stk. 3. I stk. 3, der bliver
stk. 4,-&endres »stk. 2« til: »stk..3«.

12. § 22, stk. 1, nr. 3, affattes séledes:

»3) nar indehaveren far anden bevilling, med-
mindre bevillingen er meddelt efter § 15, stk.
2, eller nar indehaveren far ansattelse som
sygehusapoteker eller privat sygehusapote-
ker,« v : .
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Bilag til f. t. 1. vedr. legemidler m.v.

Geeldende formulering

4) nér indehaveren ikke lengere opfylder be-
tingelserne i § 15, stk. 2, nr. 1 og 2,

5) narindehaveren efter § 5 i lov om sundheds-
vaesenets centralstyrelse, der finder tilsva-
rende anvendelse pd udevelse af apoteks-
virksomhed, eller § 79 i borgerlig straffelov
mister retten til at drive apotek, og

6) ndr indehaveren har vearet fraveerende fra
apoteket i et ar og fraveret ikke skyldes syg-
dom, jf. § 31, stk. 4.

Stk. 2. En apoteker kan til enhver tid efter an-
segning fritages for bevillingen.

§ 38. Legemiddelstyrelsen fastsaetter regler
om de forskellige apoteksenheders opgaver og
kan fastsette regler om de forskellige enheders
drift.

Stk 2. Laegemlddelstyrelsen kan fastsaette reg-
ler om indretning og udstyr af lokaler hyorfra
der drives apoteksvirksomhed.

" § 42. Legemiddelstyrelsen fastsaetter regler‘

om, hvilke legemidler der

1) kun mé udleveres efter udlevermgsforsknf—
ter fra laeger tandlaeger og dyrlager (recep-
ter), om forskrifternes affattelse m. v. samt

" om apotekers udlevermg af sidanne lage-
midler, herundér.om udlevering i seerlige til-
feelde uden sikkerhed for betaling.

2) For leegemidler, der ikke er omfattet af 1.’

~pkt., og 'som ordineres ved' recept fastsetter
Lagemiddelstyrelsen regler om recepternes
- -affattelse m. v. samt om apotekeres udleve-
'?*rlng af sﬁdanne laegenndler ‘

i

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan fastseette reg-
ler om apotekernes videregivelse af oplysninger
om

699

-+ Lovforslaget -

13.1§ 22, stk.1, nr..4, eendres », stk. 2« tll », stk
3«. :

14. I § 38 stk 1, 1ndsaettes eﬂer] pkt

»Laegemiddelstyrelsen fastseetter regler om
kvalitet, servicekrav og leveringsvilkar for do-
sisdispenserede leegemidler, jf. § 11, stk. 1, nr. 8,
og § 12, stk. 1, nr. 2, og kan herunder fastszr:tte
regler om hvilke leegemidler, der kan dosisdis-

“penseres til enkeltpersoner i primarsektoren.«

15.1 § 42, stk. 1, indsattes som nr. 3:

»3) For dosisdispenserede leegemidler, der for-
handles til forbrugerne, jf. § 11, stk. 1, nr. 8,
og § 12, stk. 1, nr. 2, fastseetter Laegemiddel-
styrelsen regler om udformning og anven-
delse af doseringskort.«

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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Geeldende formulering

1) ekspeditionen af en recept til receptudstede-
ren og

2) receptekspedition til andre receptudstedere,
der har ordineret receptmedicin til samme
patient.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte reg-
ler, hvorefter ogsé andre personer er berettiget til
at udstede forskrifter om udlevering af leegemid-
ler fra apoteker.

Stk. 4. Sundhedsministeren kan til gennemfo-
relse af overenskomster med andre lande og di-
rektiver vedtaget af De Europaiske Fellesska-
ber fastsette bestemmelse om, at udleveringsfor-
skrifter udstedt af personer, der er berettiget her-
til ifglge andre landes regler herom, ogsé mé eks-
pederes her i landet.

§ 44. Sundhedsministeren fastsetter regler for

beregning af apotekernes priser ved salg til for-
brugerne af leegemidler, hvis forhandling er for-
beholdt apoteker. Reglerne fastsattes efter ind-
hentet udtalelse fra Legemiddelstyrelsen, jf. §
66.

Bilag til £. t. 1. vedr. leegemidler m.v.

Lovforslaget

16. § 44 affattes siledes:

»§ 44, Sundhedsministeren fastsztter regler
om beregning af apotekernes priser ved salg til
forbrugerne af laegemidler, hvis forhandling er
forbeholdt apoteker eller som selges efter re-
cept.

Stk. 2. Sundhedsministeren. fastsatter. regler
om beregning af apotekernes priser ved salg til
forbrugerne af d031sd1spenserede leegemidler, jf.
§ 11, stk. 1, nr. 8, og § 12, stk. 1, nr. 2, samt reg-
ler om afregning ved samhandel med dosisdis-
penserede laegemldler if. § 12, stk. 1, nr. 2.

Stk. 3. F astsaettelse af regler efter stk. 1-2 sker
efter indhentet udtalelse fra L&gemlddelstyrel-
sen, jf. § 66.

Stk. 4. Ved salg af handkﬂbslagemldler der i
henhold til §.5, stk. 2, i lov-om legemidler er
undtaget fra apotekaorbehold, skal apoteket ef-
ter nazrmere af sundhedsministeren fastsatte reg-
ler tage samme pris for laegemidlet, uanset om
legemidlet seelges med eller uden tilskud efter §
7, stk. 1-2, i lov om offentlig sygesikring, og
uanset hvilken apoteksenhed, leegemidlet selges
pé.«
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Geeldende formulering

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

L

§ 56. Sygehusapoteker kan fremstille:
1) magistrelle leegemidler,

2) dei§ 57, stk. 1, neevnte legemidler, safremt
disse af registreringsindehaveren er anmeldt
til Leegemiddelstyrelsen 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 laegemidler til frcmstllhng pé.syge-
husapotek,

- 4) farmaceutiske specialiteter, der efter den 1.

januar 1985 godkendes til fremstilling pa sy-

gehusapotek, séfremt de pageldende lage-

midler helt eller fortrinsvis er bestemt til at

. ‘anvendes t11 sygdomsbehandhng pa sygehu-
‘ige,0g

5) ‘andre varer der anvendes i sundheds— og sy-

‘ geplejen pﬁ sygehusene

.Stk 2. De i stk..] nazvnte legemidler og andre
varer kan forhandles til andre sygehusapoteker. -
Stk. 3. De'i stk. .1. naevnte legemidler. kan . for-
handles til apoteker medmindre tilsvarende far-
maceutiske specialiteter fremstilles og markeds-
fores af andre end sygehusapoteker.

<+ Lovforslaget - .. -

17.1§ 54 indsattes efter sk, 1'soth nyt stykke:
»Stk. 2. Ved sygehusapotek og ved sygehus-
apoteksfilial forstas i denne lov, medmindre an-
det fremgér, en apoteksenhed, der er oprettet af
enten staten, en amtskommune eller Hovedsta-
dens Sygehusfallesskab.«

18.1 § 56 inds=ttes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Ud over de i stk. 1, nr. 4, nevnte lege-
midler kan et sygehusapotek fremstille en farma-

|  ceutisk specialitet, der godkendes til fremstilling

pé sygehusapotek, safremt en tilsvarende specia-
litet ikke markedsferes af andre, og ingen privat
virksomhed har ensket at erhverve tilladelsen p
et forretningsmaessigt grundlag.«

19.1§ 56, stk. 2 og 3, der herefter bliver stk. 3 og
4, inds#ttes efter »De i stk. 1«: »og 2«.
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Geldende formulering

§ 56 a. Sygehusapoteker kan for offentlige og
private virksomheder og institutioner udfere op-
gaver, der naturligt og hensigtsmassigt knytter
sig til et sygehusapoteks virksomhed.

Stk. 2. Sygehusapoteket skal opkraeve betaling
for at udfore de i stk. 1 nzvnte opgaver. Betalin-
gen skal mindst dekke omkostningerne ved at
udfere den enkelte opgave. Sundhedsministeren
kan fastsatte nermere regler herom, herunder
regler om omkostningskalkulationen i forbindel-
se med udferelse af den enkelte opgave.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan i seerlige til-

feelde fritage et sygehusapotek for pligten til at
opkrave betaling efter stk. 2.

Lovforslaget

20.1§ 56 a, stk. 1, indsettes efter 1. pkt.:

»Sygehusapoteker kan dog ikke forhandle do-
sisdispenserede legemidler til private apoteker
beregnet til navngivne forbrugere, jf. § 11, stk. 1,
nr. 8, og § 12, stk. 1, nr. 2.«

21. Efter § 61 indszttes:

»Kapitel 1 la‘
Private sygehusapoteker.

§ 61 a. Private sygehusapoteker og private sy-
gehusapoteksfilialer kan med Laegemiddelsty-
relsens tilladelse oprettes af ejere af private syge-
huse, jf. stk. 2. o

Stk. 2. Ved et privat sygehus forstds i denne
lov en privat sygdomsbehandlende institution,
hvor behandlingen sker under legeligt ansvar,
og som ud over eventuel ambulant behandling
varetager behandling under indlaggelse. Syge-
huset skal veere indrettet med henblik pa behand-
ling af indlagte patienter og bemandet med som
minimum plejepersonale i vagt mindst fem degn
om ugen.

§ 61'b. Et privat sygehusapotek og en privat
sygehusapoteksfilial kan levere lagemidler og
andre varer til private sygehuse, jf. § 61 a, stk. 2.
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Geeldende formulering

. Lovforslaget - ‘
§ 61 c. Private sygehusapoteker kan fremstille
1) magistrelle legemidler,

2) farmaceutiske specialiteter, som sygehus-
apoteket har markedsferingstilladelse til ef-
ter lov om leegemidler, og

3) andre varer, der anvendes i sundheds- og sy-
geplejen pa sygehuse.
Stk. 2. De leegemidler, der er nevnt i stk. 1, kan
forhandles til apoteker, sygehusapoteker og pri-
vate sygehusapoteker.

§ 61 d. Ejere af private sygehusapoteker skal
efter anmodning: give Lagemiddelstyrelsen op-
lysninger om apotekets forhold. - .

Stk: 2. Private sygehusapoteker skal efter reg-
ler fastsat.af sundhedsministeren give sundheds-
ministeren oplysninger i maskinlasbar stand om
omsatning m.v. af legemidler m.v. Sundheds-
ministeren kan bestemme; at de pdgaldende op-
lysninger skal gives til en anden myndighed.
Sundhedsministeren eller den myndighed, som
sundhedsministeren udpeger til at modtage op-
lysningerne, kan offentliggere oplysningerne.

§ 61 e. Private sygehusapotekere skal opfylde
betingelsen i § 15, stk. 3, nr. 3.

Stk. 2. For der treeffes beslutning om anszttel-
se af en privat sygehusapoteker, kan ejeren af det
private sygehusapotek efter samtykke fra anse-
geren foreleegge den patenkte, ansettelse i -stil-
lingen for Lagemiddelstyrelsen,. der inden 14
dage afgiver en vejledende faglig vurdering af

~ansggerens egnethed, jf. § 67..

* § 61 f. Private sygehusapoteker er omfattet af
bestemmelserne i § 3, § 34, stk. 1, § 36, § 38, §
39, § 42, § 43 og § 65.
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§ 71 b. Sundhedsministeren -fastseetter regler
om apotekers -indbetaling af bidrag til dekning
af Leegemiddelstyrelsens omkostninger ved va-
retagelsen . af myndighedsopgaver efter loven.
De private -apotekers bidrag. fastsattes. som en
procentsats af apotekets omsatning. Sygehusa-
potekernes bidrag fastszattes til et fast arligt. be-
lob for hvert sygehusapotek og sygehusapoteks—
filial. .

Stk. 2. Afgifter efter stk 1, der 1kke mdbetales
rettidigt, tilleegges rente pa l .3 pct. manedhg for
hver pabegyndt méned. fra forfaldsdagen at reg:-
ne.

- §72. Medrnmdre hﬂjere straf er forskyldt eﬁer

den: erlge lovglvnmg, straffes med bﬂde den

der:- ‘

1) overtraeder §§ 1- 3,873 a, stk 1, § 11, § 12
stk. 2, § 13, § 14, § 31, stk. 1, 20g3 1. pkt.,
.§ 41, stk. Log 2, eller § 56 a, stk..1 0g 2,.-

2) undlader at efterkomme et pdbud eller en op-
lysningspligt, der har hjemmel i § 4, stk. 1, §
7, stk. 1, 3 og 4, § 23, stk. 2, § 28, stk. 1, 2.
pkt., § 39, § 41, stk. 3, § 47, stk. 2, § 48 eller
§ 65, stk. 3,4 og 5, 2. pkt.,

‘-~ Lovforslaget . -

§ 61 g. Sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om betaling af en afgift for Laegemiddelsty-
relsens behandling af en ansegning om oprettel-
se af privat sygehusapotek eller privat sygehus-
apoteksfilial efter § 61 a og for Leegemiddelsty-
relsens kontrol efter § 65.

Stk. 2. Afgifter efter stk. 1, der ikke indbetales
rettidigt, tilleegges rente pa 1,3 pct. ménedlig for
hver pdbegyndt méned fra forfaldsdagen at reg-
ne.«

22. ‘§ 71 b affattes sdledes:

»§ 71 b. Sundhedsministeren fastsatter regler
om apotekers indbetaling af bidrag til dekning
af Lagemiddelstyrelsens omkostninger ved
varetagelsen af myndighedsopgaver efter loven.
De private apotekers bidrag fastszttes som en
procentsats af apotekets omsatning. Sygehusa-
potekernes bidrag fastsettes til et fast arligt be-
leb for hvert sygehusapotek og sygehusapoteks-
filial.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om afgift for behandlingen af ansegning efter
§ 7 a, stk. 1, og for Leegemiddelstyrelsens kon-
trol med handkebsudsalg efter § 65, stk. 2.

Stk. 3. Afgifter efter stk. 1 og 2, der ikke ind-
betales rettidigt, tilleegges rente pa 1,3 pct. ma-
nedlig for hver pabegyndt méaned fra forfaldsda-
gen at reghe.«

23. 8 72, stk. 1, nr. 1 og 2, affattes saledes:

»1) overtreeder §§ 1-3, § 3 a, stk. 1, § 7, stk. 1, 1.
pkt., § 7 a, stk. 1, § 7 b, stk. 1, 1. pkt., § 11,
§12,stk. 2, § 13,§ 14, 8§31, stk. 1,2 0g 3, 1.
pkt., § 41, stk. 1 0g 2, § 55, stk. 1, § 56, § 56
a, stk. 1 0g 2, § 59, stk. 2, § 61 a, stk. 1, § 61
b, § 61 c, eller § 61 ¢, stk. 1,

2) undlader at efterkomme et pabud eller en op-
lysningspligt, der har hjemmel i § 4, stk. 1, §
7,stk. 1og2,§7a,stk.20g3,§7b,stk. 1,
2. pkt., og stk. 2, § 23, stk. 2, § 28, stk. 1, 2.
pkt., § 39, § 41, stk. 3, § 47, stk. 2, § 48, § 58,
stk. 2, § 61 d, stk. 1, eller § 65, stk. 3,4 og 5,
2. pkt.«
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3) tilsidesetter vilkér, som er fastsat i tilladelse
eller godkendelse i henhold til loven, for-
skrifter, der er udstedt i medfer af loven, el-
ler

4) afgiver urigtige eller vildledende oplysnin-
ger, til brug ved afgerelser om afgifi eller til-
skud i henhold til kapitel 10.

Stk. 2. I forskrifter, der udstedes i medfer af lo-

ven, kan fastsattes straf af bade for overtradelse
af bestemmelser i forskrifterne.

Stk. 3. Der kan palegges selskaber m.v. (]url- '

diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.

§ 7. Den offentlige sygesikring yder tilskud til
kab af receptpligtige leegemidler, som efter an-

segning fra den virksomhed, der har bragt leege- .

midlet pd markedet i Danmark, er meddelt til-
skud af Lagemiddelstyrelsen. Laeegemiddelsty-
relsen kan bestemme, at den offentlige sygesik-
rings tilskud er betinget af, at lasgemidlet ordine-
res med henblik p& behandling af bestemte syg-
domme. Den offentlige sygesikring yder tilskud
til keb af handkebslegemidler, som efter ansog-
ning fra den virksomhed, der har bragt lazgemid-
let p& markedet i Danmark, er meddelt tilskud af
Lazgemiddelstyrelsen, hvis legemidlerne er or-
dineret af en laege eller tandleege til personer, der
modtager pension efter lov om social pension,
eller personer, der lider af en varig lidelse, der
kraever fortsat behandling med leegemidlet.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan i serlige til-
felde meddele tilskud til et leegemiddel uden an-
spgning fra den virksomhed, der har bragt lege-
midlet p& markedet i Danmark.

Lovforslaget

§3-

I lov om offentlig sygesikring, jf. lovbekendi-
gorelse nr. 509 af 1. juli 1998, som =ndret ved
lov nr, 1045 af 23. december 1998, lov nr. 1118
af 29, december 2000, lov nr. 467 af 31. maj
2000, lov nr. 469 af 31. maj 2000 og lov nr. 1031
af 23. november 2000, foretages folgende ®n-

dringer: .
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Geeldende formulering

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen offentligger med-
delelser om tilskud.

Stk. 4. 1 serlige tilfeelde kan Legemiddelsty-
relsen efter ansegning fra den behandlende leege
eller tandlaege bestemme, at den offentlige syge-
sikring yder tilskud til keb af et legemiddel, der
er ordineret til en bestemt patient, uanset at leege-
midlet ikke er meddelt tilskud efter stk. 1 eller 2.
Laegemiddelstyrelsens afgerelse kan ikke ind-
bringes for anden administrativ myndighed.

§ 7 a. Sundhedsministeren fastsaetter naermere
regler for meddelelse af tilskud og for tilbagekal-
delse af meddelt tilskud.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen fastsastter naerme-
re regler om, hvilke oplysninger en ansggning
om tilskud til et legemiddel skal indeholde.

~-§ 7'b. Tilskud til keb af leegemidler med til-
skud i-henhold til § 7 ydes til personer (den sik-
rede), der er omfattet af kapitel 1 og 4 :

Stk. 2. Tilskuddets sterrelse athenger af den
samlede udgift opgjort i referencepriser, jf. § 7 e,
til legemidler med tilskud i henhold til § 7, som
den sikrede har kebt inden for en periode pa et 4r,
der regnes fra forste indkebsdato. En ny periode
pé et ar indledes, forste gang den sikrede keber
leegemidler med tilskud i henhold til § 7 efter ud-
lobet af foregéende periode.

Stk. 3. Overstiger den samlede udgift inden for
en periode pa et ar ikke 500 kr., ydes ikke tilskud
til personer over 18 &r. Overstiger den samlede
udgift inden for en periode pd et ar 500 kr., udger
tilskuddet til personer over 18 ar:

1) 50 pct. af den del, som overstiger 500 kr.,
men ikke 1.200 kr.

2) 75 pct. af den del, som overstiger 1.200 kr.,
men ikke 2.800 kr.

3) 85 pct. af den del, som ovefstiger 2.800 kr.

Stk. 4. Overstiger den samlede udgift inden for
en periode pé et &r ikke 1.200 kr., udger tilskud-
det til personer under 18 &r 50 pct. Overstiger
den samlede udgift inden for en periode pé et &r
1.200 kr., udger tilskuddet til personer under 18
ar:

.- Lovforslaget
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1) 75 pet. af den del, som overstiger 1.200 kr,
menlkkeZSOOkr I
2) 85 pct. af den del ‘som overstlger 2 800 kr
"~ Stk. 3. Fylder en person 18 &rien allerede inid-

ledt perlode paetér, beregnes tilskud’ efter stk 4
mdtll denne periode udlgber. -

. Stk 6. Sundhedsmlmstcreﬁ fastswtter regler‘

om regulermg af udglftsgraenserne i stk 3 og4
og egenbetahngsloftet 1§7¢,stk. 1. o

Stk 7. Afviger de- tllskud der er ydet t11 en per-
son i:lgbet:af en periode pa &t .4r fra de tilskud,
som retmassigt skulle have veret-ydet i medfor
af§7b og §7¢c, reguleres der herfori den fﬁl-
gende periode. Lo e b

§ 7 ¢. Legemiddelstyrelsen kan efter anseg-
ning fra den behandlende lge bestemme, at for
sikrede med et stort, varigt og fagligt veldoku-
menteret behov for leegemidler kan tilskuddet til
~ keb af leegemidler med tilskud i henhold til §7
udgere 100 pct. af den del af den samlede egen-
betaling, som udger mere end 3.600 kr. arligt.

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen bevilger efter an-
segning fra den behandlende lage 100 pct. til-

skud til leegeordinerede leegemidler til sikrede, -~

der er deende, nér en laege har fastsldet, at pro-
gnosen er kort levetid, og at hospitalsbehandling
ma4 anses for udsigtsles.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan fastsette

narmere regler for, hvilke oplysninger anseg-
* ning efler stk. 1 og 2 skal indeholde.

§ 7 d. (Ophzvet).

§ 7 e. For legemidler, som anvendes pa sam-
‘me indikationer, og som har en behandlings-
meessigt set sammenlignelig virkning, kan Le-
gemiddelstyrelsen fastseette tilskuddet efter § 7b
til et fast belob svarende til henholdsvis 50 pct.,
75 pet. Eller 85 pet. af et gennemsnit af udgiften
til de to billigste legemidler (referenceprisen).
~ Tilskud efter § 7 c, stk. 1, beregnes ligeledes af
referenceprisen. Hvis udgiften til et leegemiddel
er lavere end gennemsnittet af udgiften til de to
billigste leegemidler, beregnes tilskuddet til dette
legemiddel af udgiften til legemidlet.

*Lovforslaget *
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Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan i ganske ser-
lige tilfelde bestemme, at tilskuddet til et lege-
middel, der er ordineret til en bestemt patient,
skal beregnes af udgiften til legemidlet, selv om
tilskuddet derved overstiger referenceprisen.
Leaegemiddelstyrelsens afgerelse traeffes senest
14 dage efter, at ansggning om forhejet tilskud er
modtaget fra den ordinerende lage.

§ 7 f. Medicintilskudsnavnet, der bestar af
hojst 7 medlemmer, rddgiver Leegemiddelstyrel-
sen i sager om de i §§ 7 og 7 ¢ nevnte forhold.
Et medlem beskikkes af sundhedsministeren ef-
ter indstilling fra Sygesikringens Forhandlings-

udvalg. De gvrige medlemmer, hvoraf 2 skal -

veere alment praktiserende leeger, beskikkes af
sundhedsministeren efter indstilling fra Lacge-
middelstyrelsen. Beskikkelsen geelder for 4 ar ad
gangen. Ministeren udpeger en formand blandt
navnets medlemmer.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsztte en
forretningsorden for Medicintilskudsnavnet.
Medlemmeme af Medicintilskudsnzvnet mé
ikke vaere skonomisk interesserede i nogen virk-
somhed, som fremstiller, importerer eller for-
handler lezgemidler.

Lovforslaget
1.1 §'7 e indsattes som nyt stk 2:

»Stk. 2. 1 tilfelde, hvor patienter far udleveret
en dél af en pakning med legemidler omfattet af
stk. 1 (dosisdispensering), anvendes en referen-
cepris pr. legemiddelenhed beregnet ud fra et
gennemsnit af udgiften til de to billigste leege-
midler uanset pakningssterrelse (enhedsreferen-
cepris). Hvis udgiften til et legemiddel er lavere
end enhedsreférenceprisen, beregnes tilskuddet
til dette legemiddel af udgiften til laegemidlet, jf.
ogsa stk. 1. Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte
nermere regler om ydelse af tilskud til dosisdis-
penserede laegemidler, herunder om beregnmg af
enhedsreferénceprisen.« -

Stk. 2 bliver herefter stk. 3.
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§ 7 g. Den virksomhed, der markedsfarer et
leegemiddel, skal i forbindelse med ansggning
om generelt tilskud til legemidlet underrette Lae-
gemiddelstyrelsen om den pris, hvortil lagemid-
let bliver solgt af virksomheden eller en virk-

somhed i samme koncern til apotekerne i de gv-

rige lande, som har ratificeret eller tiltradt aftalen
om Det Europeiske Okonomiske Samarbejds-
omrade, bortset fra Island, Liechtenstein og Lu-
xembourg. .

Stk. 2. Den virksomhed, der markedsforer et
generelt tilskudsberettiget laegemiddel, skal hver
sjette méned underrette Leegemiddelstyrelsen
om den pris, hvortil leegemidlet den sidste hver-
dag i den forlebne seksmanedersperiode blev
solgt af virksomheden eller en virksomhed i
samme koncern til apotekerne i de i stk. 1 naevnte
lande.

Stk. 3. Ved omregning af udenlandske priser til
danske kroner skal Danmarks Nationalbanks of-
ficielle notering den pagaldende dag anvendes.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen fastsetter regler
om virksomheders indberetning efter stk. 1 og 2,
herunder om at indberetning skal ske elektro-
nisk.

§ 7 h. Legemiddelstyrelsen farer et elektro-
nisk register over de -oplysninger, der er ngdven-
dige for beregning af tilskud efter §§ 7-7 e samt
§7g

Stk. 2. Sundhedsministeren fastseetter neermere
regler om driften af det register, der er nevnt i
stk. 1, og fastsaetter herunder nermere regler om,

1) hvilke oplysninger der mé registreres i regi-
steret,

2) pligt til sletning af registrerede oplysninger,

3) apotekeres, lagers og andres adgang til op-
lysningerne i registeret,

4) apotekeres pligt til at etablere forbindelse til
registeret og til at benytte registerets oplys-
ninger ved beregning af sygesikringstilskud
og ,

5) apotekeres pligt til elektronisk at indberette
oplysninger til registeret.

..+, Lovforslaget .- .
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Geeldende formulering .~ Lovforslaget
§ 7 i. (Ophaevet) n

§ 7 j. Leegemiddelstyrelsen kan i tiden indtil
den 25. juni 2001 ikke underrette apotekerne om
forbrugerpriser pa legemidler, der har tilskud ef-
ter § 7, stk. 1-2, beregnet pd baggrund af anmeld-
te apoteksindkebspriser (AIP), der overstiger de
pr. 17. november 2000 anmeldte apoteksind-
kebspriser, jf. dog stk. 3.

Stk. 2. For tilskudsberettigede laegemidler,
hvor der ikke den 17. november 2000 er anmeldt
en apoteksindkebspris, kan Laegemiddelstyrel-
sen i tiden indtil den 25. juni 2001 ikke underret-
te apotekerne om forbrugerpriser, der er bereg-
net pd grundlag af anmeldte apoteksindkebspri-
ser, der overstiger den apoteksindkebspris, der er
anmeldt forste gang efter 17. november 2000, jf.
dog stk. 3.

Stk. 3. De i stk. 1 og 2 omhandlede forbruger-
priser kan ikke beregnes pa grundlag af apotek-
sindkebspriser, der overstiger gennemsnittet af
de efter § 7 g, stk. 1-2, indberettede europaiske
priser.

Stk. 4. Den apoteksindkebspris, der danner
grundlag for forbrugerprisen efter stk. 1-3, udger
indkebsprisen for apoteket.

Stk. 5. Indehaveren af en markedsferingstilla-
delse til et leegemiddel kan undtagelsesvis ansg-
ge Lagemiddelstyrelsen om at fa andret den
apoteksindkebspris, der danner grundlag for Lee-
gemiddelstyrelsens beregning af forbrugerpri-
ser, jf. stk. 1-3, hvis saerlige grunde taler derfor.
Ansggningen skal angive de sarlige grunde,
hvorpa den indgives.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen behandler en an-
sggning efter stk. 5 inden 30 dage efter indgivel-
se af ansegningen. Lagemiddelstyrelsen kan
kraeve, at ansggeren supplerer ansggningen med
yderligere oplysninger. I sé tilfaelde suspenderes
fristen i 1. pkt., indtil de kraevede oplysninger er
modtaget.

Stk. 7. Legemiddelstyrelsens afgerelse efter
stk. 5 kan indbringes for sundhedsministeren.
Klagen har ikke opsattende virkning.
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- Lovforslaget

§4

Stk. 1. § 22, stk. 7, i lov om leegemidler, som
affattet ved denne lovs § 1, nr. 8, affattes med

virkning fra den 25. juni 2001 saledes:

»Stk. 7. I Specialitetstaksten kan Lazgemiddel-
styrelsen for konkrete leegemidler fastsaette

1) udleveringsgruppe,

2) begrensning i antal pakninger, der kan udle-
veres pr. ekspedition uden for apotek,

3) legelige specialer, der er befajet til at ordi-
nere leegemidlet,

4) referencepris,
5) fast kronetilskud,
6) suspension af medicintilskud og

7) europzisk gennemsnitspris.«

§5
Loven traeder i kraft den 1. juli 2001, dog trze-
der § 4 i kraft den 25. juni 2001.

Stk. 2. Bestemmelserne i § 5, stk. 1-2, i lov om
leegemidler, som affattet ved denne lovs § 1, nr.
1-3, trazder i kraft den 1. oktober 2001,

Stk. 3. Bestemmelserne i § 11, stk. 1, nr. 8, og
§ 12, stk. 1, nr. 2, i lov om apoteksvirksomhed,
som affattet ved denne loys § 2, nr. 6 og 8, om
fremskaffelse, forhandling og samhandel med

- dosisdispenserede leegemidler til forbrugerne, og

bestemmelsen i § 7 e, stk..2, i lov om offentlig
sygesikring, som affattet ved denne lovs § 3, nr.
1, treeder i kraft den 1. oktober 2001.

§6

Et héndkebsudsalg, der er oprettet inden 1. juli
2001, kan opretholdes uden Laegemiddelstyrel-
sens tilladelse indtil 31. marts 2002. Det gelder
dog kun, hvis der senést 1. august 2001 er ind-
sendt en ansegning til Lagemiddelstyrelsen i
henhold til § 7 a, stk. 1, i lov om apoteksvirksom-
hed. Hvis ans@gningen bliver afsléet, fastsatter

" Lagemiddelstyrelsen en frist for nedlaeggelse af

handkebsudsalget. Hvis det forretningssted,
hvor handkebsudsalget er beliggende, har eller
opndr tilladelse til at forhandle laegemidler efter
§ 8, stk. 1, i lov om leegemidler, skal hdndkebs-
udsalget straks nedlaegges.
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Bilag til f. t. 1. vedr. legemidler m.v.

Gealdende formulering

-~ Lovforslaget .-

Stk. 2. Der skal betales samme gebyr for an-
sogninger efter stk. 1, som for ansggninger om
nye héndkebsudsalg.

Stk. 3. Anordning nr. 982 af 15. december
1997 om, at fastsettelse af faste kronetilskud ef-
ter sygesikringslovens § 7, stk. 6, 0g § 7 a, stk. 2,
ikke optages i Lovtidende, ophaves.
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- Til lovforslag nr. L 185. Skriftlig fremseittelse (15 marts 2001). -

Sundhedsministeren (Arne Rolighed): -

Herved tillader jeg mlg for Folketmget at

fremsatte:

- Forslag til lov om azndrzng af Iov om lwgemrd-
ler, lov om apoteksvirksomhed og lov om offent-
lig sygesikring. (Opheevelse af apoteksforbehol-
det for visse leegemidler, dosisdispensering af
leegemidler, tildeling af flere apoteksbevillinger
i seerlige tilfeelde, markedsforingstilladelser til
offentlige sygehusapoteker og private sygehuses
indkob af legemidler (private sygehusapote-

ker)).
(Lovforslag nr. L 185).

Lovforslaget indebarer en rekke @ndringer,
der har til formal at modernisere lazgemiddeldi-
stributionen til forbrugerne og at @ge trygheden
og sikkerheden ved medicinanvendelse for pa-
tienterne.

Efter lovforslaget indferes der adgang til at
forhandle en del handkebslegemidler uden for
apotek. Der dbnes herved op for en konkurrence
mellem apotekervasenet og de akterer i den ov-
rige del af detailhandlen, som efter godkendelse
fra Leegemiddelstyrelsen vil etablere salg af ikke
apoteksforbeholdte héndkebslaegemidler. Efter
lovforslaget bliver der fri prisdannelse pa det
ikke apoteksforbeholdte legemiddelsortiment,
og det er ud fra en samlet betragtning regerin-
gens forventning, at forslaget vil intensivere
priskonkurrencen pd denne del af legemid-
delsortimentet.

- Endvidere udvides apotekernes adgang til at
dosispakke lzgemidler til den enkelte patient
(dosisdispensering). Denne ordning har til for-

maél at sikre stmre tryghed og s1kkerhed i medl-
cinanvendelsen for patienter, der har svaert ved

at administrere deres medicin. Samtldlg forven-
tes der betydelige besparelser i de samfunds-
maessige omkostninger til medicintilskud, lige-
som der forventes en samlet besparelse i patien-
ternes medicinudgifter.

Lovforslaget indeholder endvidere bestem-
melser, der skal gere det muligt i seerlige tilfelde
at tildele flere apoteksbevillinger til en apoteker,
dog maksimalt fire bevillinger i alt. Dette forslag
tager sigte pa at @ge apotekssektorens samlede
effektivitet og imedega problemerne med mang-
lende ansegere til ledige apoteksbevillinger.

Herudover indferes der med lovforslaget ad-
gang til, at offentlige sygehuse under visse betin-
gelser kan opnd markedsferingstilladelse til ny-
udviklede laegemidler, der anvendes sével pi
som uden for sygehuse. Der indferes desuden
adgang for private sygehuse til at etablere syge-

. husapotek.

Lovforslaget udmenter en rakke elementer i
aftalen af 1. november 2000 mellem regerings-
partierne, Socialistisk Folkeparti, Centrumde-
mokraterne, Det Konservative Folkeparti og
Venstre om modernisering og liberalisering af
apotekervaesenet.



