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Til lovforslag nr. L 185. Vedtaget af Folketinget ved 3. behandling den 30. maj 2001*)

N FOrslag

til

Lov om &ndring af lov om ‘l‘a'eger‘nidle'r lov om
apoteksvirksomhed og lov om erstatning for
| ‘leegemiddelskader

(Ophaevelse af apoteksforbeholdet for visse leegemidler, dos,1sd1spenser1ng af las-gemldler tildeling
- af flere apoteksbevillinger i serlige tilfzlde, markedsforingstilladelser til offentlige
sygehusapotekers og private sygehuses indkeb af leegemidler (private sygehusapoteker))

§1.
I lov om lzgemidler, jf. loVbekendtgﬁrelse nr.
656 af 28. juli 1995, som eendret ved § 2 i lov nr.

1228 af 27. december 1996 og lov nr. 1043 af 23.
december 1998, foretages folgende endringer:

1.1 § 5 stk 1, @®ndres »forbrugerne« til: »bru-
gerne«. :

2.1§ 5, stk. 1, indseettes efter »sundhedsmlmste-
ren«: », jf. dog stk. 2« ‘

3 I § 5 1ndsaettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk 2. Lagemiddelstyrelsen kan, nar det er
'sundhedsmaesmgt forsvarligt, bestemme; at et
iikke receptpligtigt .leegemiddel, herunder be-
stemte pakningssterrelser, legemiddelformer el-
ler styrker af leegemidlet, kan forhandles til bru-
gerne uden for apotekerne. Laegemlddelstyrel-
sen kan fastsette begransninger for antallet af
pakninger af et laegemlddel der kan udleveres til
en bruger.«

Stk.2 0g 3 bhver herefter stk 3 og 4

4,185, stk '3, der bhver stk. 4, sndres to steder
»Veterinzr- og Fedevaredirektoratets« til: »Fe-
devaredirektoratets«.

5.1¢§ 9 indsattes som stk. 7:

»Stk. 7. Sundhedsministeren eller den myn-
dighed, sundhedsministeren udpeger til at mod-

Sundhedsmm 4.kt., J.nr. 2000-460-23

tage de i stk. 3 naevnte oplysninger, kan palagge
virksomheden en afgift, hvis oplysningerne ind-
sendes for sent eller pa anden méde 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. Afgiften, der

tilfalder statskassen, tillegges udpantningsret.«

6. I § 22 indseettes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Sundhedsministeren - kan fastsatte
regler om, at den, der bringer et ikke apoteksfor-
beholdt leegemiddel p& markedet, skal underrette
Legemiddelstyrelsen om, hvilke pakningsster-
relser leegemidlet markedsfares i, herunder om
enhver @ndring i sortimentet. Underretning skal
vere Lagemiddelstyrelsen i hende senest 14
dage, for en pakning bringes pd markedet, an-
dres eller treekkes ud af markedet.«

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

7.1§22, stk 2 der bhver stk. 3, affattes 2, pkt

_ sdledes:

»I de regler, der er nevnt i 1 pkt kan sund-
hedsministeren fastsatte bestemmelser om Lee-
gemiddelstyrelsens underretning af apotekerne
om ®ndring af tilskudsprisen for beregning af
medicintilskud efter sygesikringsloven, séfremt
det leegemiddel, der danner grundlag for fastseet-
telse af tilskudsprisen i en tllskudsgruppe ikke
kan leveres.«

*) Se FT: 5905, 8683, 8984; A: 5536, 5599; B: 1152; C: 893; Lov nr. 493 af7 Juni 2001
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8. § 22, stk. 4, der bliver stk. 5, affattes siledes:

»Stk. 5. Sundhedsministeren kan fastsaette
regler om gebyr for anmeldelse af priser efter
stk. 1, 1. pkt., for Leegemiddelstyrelsens. under-
retning til apotekerne om forbrugerpriser efter
stk. 1, 2. pkt., og for anmeldelse af pakninger ef-
ter stk. 2.«

9.1§ 22 indseettes som stk. 6-8:
»Stk. 6. Leegemiddelstyrelsens underretning af

apotekerne om priser pa leegemidler sker i Spe- -

cialitetstaksten. .

Stk. 7. 1 Specialitetstaksten kan Laegemiddel-
styrelsen for konkrete leegemidler fastsaette :
1) udleveringsgruppe,

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

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

4) tilskudspris, herunder eventuelt enhedstil-
-skudspris. ,

Stk. 8. Specialitetstaksten optages ikke i Lov-
tidende.« . i

10. 1 § 44, stk 1, nr. 4, asndres »§5 stk 3, 2
pkt « t11 »§ 5 stk 4,2: pkt «

§2

1 lov om apoteksv1rksomhed it lovbekendt-
gorelse nr. 657.af28. juli 1995, som a&ndret bl.a.
ved lov nr. 472 af 31. maj 2000 og senest ved lov
nr. 184 af 22. marts 2001, foretages fﬁlgende
endringer:

1§ 1, stk 1, affattes saledes:

>>Apoteksv1rksomhed ma kun udeves i hen—
hold til .
1) apotekerbevilling, jf. kap1te1 4,

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 11 a.«

2.1 $2, stk 1, indseettes efter »sygehusapotek«
»eller et prlvat sygehusapotek«

3.1 ¢ 4 inds=ttes som stk. 3:

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

4. § 7 affattes sdledes: ~

»§ 7. Oprettelse, nedleggelse og flytning af
apoteksudsalg ma kun ske med Laegemiddelsty-
relsens tilladelse. Leegemiddelstyrelsen kan pa-
byde en apoteker at oprette, nedleegge eller flytte
et apoteksudsalg.

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

5. Efter §.7 1ndsaettes

- »§ 7 a. En apoteker: kan oprette og nedl&gge
hanquabsudsalg inden for apotekets naturlige
forsyningsomride. Apotekeren skal underrette
Legemiddelstyrelsen ‘'om-oprettelse og nedlag-
gelse af handkebsudsalg inden for en af Laege-
middelstyrelsen fastsat frist. -

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan give pabud
om nedleggelse af et handkebsudsalg, hvis
handkebsudsalget er placeret uden for apotekets
naturlige forsynlngsomrade eller ikke indrettes
og drives'i overensstemmelse med de regler,
som er udstedt i medfer af § 38 eller §43.

Stk. 3. Hvis et forretmngssted hvor handkﬂbs-
udsalget er beliggende, har eller opnér tilladelse
til at forhandle leegemidler efter § 8, stk. 1,1 lov
om legemidler, skal handkebsudsalget straks
nedlaegges o

§7 b. En apoteker kan oprette og nedlaegge
medicinudleveringssteder inden for apotekets
naturlige forsyningsomréde. Apotekeren skal
underrette Lagemiddelstyrelsen om oprettelse
og nedleeggelse af medicinudleveringssteder. -

-Stk. 2. Lzgemiddelstyrelsen kan give pabud

_ om oprettelse, flytning eller nedlzggelse af et

medicinudleveringssted, hvis struktuimzssige
eller laegemlddelforsynmgsmee581ge hensyn ta-
ler for det. «

6.1§11, stk 1, mdsaettes som . 9
»9) Fremskaffelse og forhandling. til- forbruger-
ne af dosisdispenserede leegemidler, nér do-
" sisdispensering er foreskrevet af en lege.
- Phgten geelder ikke i tilfeelde, hvor dosisdis-
pensering af ganske serlige grunde ikke kan
ske maskinelt.«. .

T.1§11 :1ndsaettes som stk. ~6: e 7
“»Stk. 6. Sundhedsministeren eller ‘den- myn-

dighed, sundhedsministeren udpeger til at mod-
tage de i stk. 1, nr. 6, nzvnte oplysninger, kan

. palagge apotekeren en afgift, hvis oplysninger-
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ne indsendes for:sent eller pa anden made i strid
" med de i medferaf stk. 1, nr. 6, fastsatte bestem-

melser. Afgiften udger 500 kr. pr. pabegyndt

uge, indtil oplysningerne er korrekt indberettet.

Afgiften, der tilfalder statskassen tlllaegges ud-
" pantningsret.«

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

»2) Udavelse af serv1cev1rksomhed og afholdel-
seaf sundhedsfremmende og sygdomsfore-
' byggende aktiviteter, som naturligt knytter
sig til et apoteks evrige opgaver, herunder
dosisdispensering af leegemidler og forhand-
Jling af dosisdispenserede leegemidler til for-
brugerne samt til andre apoteker og sygehu~
sapoteker.« ' : :

9.1.§ 12 indsattes efter stk. 2:

»Stk. 3. Etablering af pakkefunktion med hen-
blik pé samhandel med dosisdispenserede lasge-
-midler til andre apoteker, jf. stk. 1, nr. 2, m&kun
ske'med Leegemiddelstyrelsens godkendelse.«
- Stk. 3 bliver herefter stk.'4.

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 indseettes efter stk. 1:

“»Stk. 2.-Efter indstilling fra Laegemlddelsty-
relsen kan sundhedsministeren i sarlige tilfelde
efter ansggning meddele en apoteker bevilling
.til -at 'drive mere end ét’ apotek dog mak81malt
Aﬁre apoteker.« ’

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

12; § ‘22, stk. 1, nr: 3, affattes saledes:'.

»3) nér indehaveren' fir anden bevilling, med-
mindre bev1111ngen er meddelt efter § 15,
stk. 2, eller nar indehaveren fir ansattelse

. som sygehusapoteker eller prlvat sygehusa-
' cpoteker «. ,

13 1§22 stk. 1, nr. 4 aendres »,. stk 2« tll »,
stk. 3« - ‘

14 1 § 38 stk 1, 1ndsaettes efter 1. pkt

»Lzegem1ddelstyrelsen fastsatter regler- om
kvalitet, servicekrav. og leveringsvilkér for do-
sisdispenserede leegemidler, jf: § 11, stk. 1, nr. 9,
og:§ 12, stk. 1, nr. 2, og kan herunder fastsatte

regler om, hvilke leegemidler der kan dosisdis-
penseres til enkeltpersoner i primaersektoren.«

15. 1§ 42, stk. I; indsettes som #r. 37

»3) For dosisdispenserede lasgemidler, der for-
handles til forbrugerne, jf. § 11;stk. 1,nr. 9, .
og § 12, stk. 1, nr. 2, fastsztter Leegemiddel-
styrelsen regler om udformning og anven-
- delse af doseringskort.« -

16. § 44 affattes saledes:

»§ 44. Sundhedsministeren fastsatter regler
om beregning af apotekernes priser ved salg til

forbrugerne af leegemidler, hvis forhandling er

forbeholdt apoteker, eller som salges efter re-
cept. '

Stk. 2. Sundhedsmlmsteren fastsaetter regler
om beregning af apotekernes priser ved salg til
forbrugerne af dosisdispenserede laegemidler, jf.
§11,stk. 1, nr.9, og.§ 12, stk. 1, nr. 2, samt reg-
ler om afregning ved samhandel med dosisdis-

- penserede legemidler, jf. § 12, stk. 1, or. 2.

Stk. 3. Faststtelse af regler efter stk. 1 og 2
sker efter- 1ndhentet udtalelse fra Laegemlddel-
styrelsen, jf. § 66.

Stk. 4. Ved salg af handkﬂbslaegemldlel der i
henhold til § 5, stk. 2,1 lov om leegemidler er
undtaget fra apoteksforbehold, skal apoteket ef-
ter neermere af sundhedsministeren fastsatte reg-
ler tage samme pris for, leegemidlet, vanset om
legemidlet selges med eller uden tilskud efter
§ 7,stk. 1 og 2, ilov om offentlig sygesikring, og
uanset hvilken apoteksenhed laegemldlet saelges
fra.«.

17.1§ 54 1ndsaettes efter stk 1 som nyt stykke

»Stk. 2. Ved sygehusapotek og ved sygehusa- -
poteksfilial forstas i denne lov, medmindre andet
fremgér, en apoteksenhed, der er oprettet af en-

‘ten staten, en amtskommune eller Hovedstadens
' Sygehusfaellesskab «

18.1§ 36 mdsaettes efter stk 1 som nyt stykke

»Stk.. 2. Ud over de i stk. 1, nr. 4, navnte laege-
midler kan et sygehusapotek fremstille en far-
maceutisk specialitet, der godkendes til fremstil-
ling p& sygehusapotek, sifremt en.tilsvarende
specialitet. ikke markedsferes af andre og ingen
privat virksomhed har ensket at erhverve tilla-
delsen pa et forretningsmeessigt grundlag.« . -

Stk. 2 og 3 bliver herefter stk. 3 og4.
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19.1§ 56, stk. 2 og 3, der bliver stk. 3 og 4, ind-
sattes efter »De i stk. 1« »og 2«.

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

»Sygehusapoteker kan dog ikke forhandle do-
sisdispenserede leegemidler til private apoteker
beregnet til navngivne forbrugere, jf. § 11,
stk. 1,nr. 9, og § 12, stk. 1, nr. 2.«

21.1§ 59, stk. 2, eendres »§ 15, stk. 2, nr. 3« til:
»§ 15, stk. 3, nr. 3«.

22. Efter § 61 indsattes:

~ »Kapitel 11 a
Private sygehusapoteker

§ 61 a. Private sygehusapoteker og private sy-
gehusapoteksfilialer kan med Laegemiddelsty-
relsens tilladelse oprettes af ejere af private sy-

gehuse, jf. stk. 2.

Stk. 2. Ved et privat sygehus forstds i denne
lov en privat sygdomsbehandlende institution,
hvor behandlingen sker under lageligt ansvar,
og som ud over eventuel ambulant behandling
varetager behandling under indleggelse. Syge-
huset skal veere indrettet med henblik pé 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 prlvat
sygehusapoteksfilial kan levere legemidler og
andre varer til private sygehuse, jf. § 61 a, stk. 2.

§ 61 c. Private sygehusapoteker kan fremstille

1) magistrelle leegemidler,

2) farmaceutiske specialiteter, som sygehusa-
poteket har markedsforingstilladelse til efter
lov om leegemidler, og

3) andre varer, der anvendes i sundheds- og sy-
geplejen pd sygehuse.

Stk. 2. De legemidler, der er navnt i stk. 1,
kan forhandles til apoteker, sygehusapoteker og
private sygehusapoteker

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

Stk. 2. Private sygehusapoteker skal efter reg-
ler fastsat af sundhedsministeren give sundheds-
ministeren oplysninger i maskinlesbar stand om
omsetning m.v. af legemidler m.v. Sundheds-
ministeren kan bestemme, at de pageldende 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 ansaettel-
se af en privat sygehusapoteker, kan ejeren af'det
private sygehusapotek efter samtykke fra ansg-
geren foreleegge den pataenkte ansettelse i stil-
lingen for Legemiddelstyrelsen, der inden 14
dage afgiver en vejledende faglig Vurdermg af
anspgerens egnethed, jf. § 67.

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

§ 61 g. Sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om betaling af et gebyr for Laagem1ddelsty—
relsens behandling af en ansggning om oprettel-
se af privat sygehusapotek eller privat sygehusa-
poteksfilial efter § 61 a og for. Leegemiddelsty-
relsens kontrol efter § 65.

Stk. 2. Gebyrer efter stk. 1, der ikke 1ndbetales
rettidigt, tilleegges rente pa 1,3 pct. manedlig for
hver pabegyndt méned fra forfaldsdagen at reg-
ne.« . A

23.§71 b affattes saledes:

»§ 71 b. Sundhedsministeren fastsetter regler
om apotekers indbetaling af gebyr til dekning af
Laegemiddelstyrelsens omkostninger ved vareta-
gelsen af myndighedsopgaver efter loven. De
private apotekers gebyr fastsattes som en pro-
centsats af apotekets omsaetning. Sygehusapote-
kernes gebyr fastsattes til et fast arligt belgb for
hvert sygehusapotek og sygehusapoteksfilial.

Stk. 2. Gebyrer efter stk. 1, der ikke indbetales
rettidigt, tilleegges rente pa 1,3 pct. manedlig for
hver pabegyndt méned fra forfaldsdagen at reg-
ne.« « S ,

24. § 72, stk. 1, nr. I og 2, affattes saledes

»1) overtraeder §§ 1-3, § 3 a, stk. 1, § 7, stk. 1, 1.
pkt., § 7 a, stk. 1, 1. pkt., ogstk 3, §7b
stk. 1, 1. pkt., § 11, § 12, stk. 2, § 13, § 14,
§ 31, stk. 1 og 2 og stk. 3, 1. pkt., § 41, stk. 1
og 2, § 55, stk. 1, § 56, § 56 a, stk. 1 og 2,
§ 59, stk. 2, §61a stk: 1, §61b § 61 celler
§6le,stk. 1,

2) undlader at efterkomme et pabud eller en
oplysningspligt, der har hjemmel i § 4,
stk. 1, § 7,.stk. 1 og 2, § 7 a, stk. 1, 2. pkt.,
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ogstk. 2, § 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 og 4 og stk. 5, 2. pkt.,«.

§3

I'lov nr. 1120 af 20. december 1995 om erstat-
mng for legemiddelskader, som @ndret ved § 5
i lov nr. 1228 af 27. december 1996, foretages
folgende @ndring:

L. I§2 2 pkt, ®ndres »eller tandlege« til:
», tandlege eller salgssted godkendt til salg af
ikke apoteksforbeholdte handkebslegemidler i
henhold til leegemiddellovens § '8, stk. 1«.

§4
Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. juli 2001,

dog treeder § 22, stk. 6-8, i lov om leegemidler -

som affattet ved denne lovs § 1, nr. 9, ikraft den
25. juni 2001, _

Stk. 2. Bestemmelserne i § 5, stk. 1 og 2, i lov
om legemidler, som @ndret henholdsvis affattet
ved denne lovs § 1, nr. 1-3, traeder i kraft den 1.
oktober 2001.

 Stk. 3. Bestemmelserne i § 11, stk. 1, nr. 9, 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 lagemidler til forbrugerne

treeder i kraft den 1. oktober 2001. )
Stk. 4. Anordning nr. 982 .af 15. december

1997 om, at fastsettelse af faste kronetilskud ef-

ter sygesikringslovens § 7, stk. 6, og § 7 a, stk. 2,

-ikke optages i Lovtidende, ophzves. |
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“Vedtagne lovforslag m.m. (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)



