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Lovforslag nr. L 66. Fremsat den 14. november 2008 af sundhedsministeren (Jakob Axel Nielsen)

Forslag

til

Lov om @ndring af apotekerloven, sundhedsloven og lov for
Grenland om forsyning, trafik, postbesargelse mv.

(Ophevelse af aldersgraense pa 70 ar for bortfald af apotekerbevilling, honorering af
apoteksindretning, styrkelse af ordinationstilsyn mv.)

§1

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 855 af 4. august 2008, foretages fol-
gende endringer:

1. § 11, stk. 1, nr. 6, affattes séledes:

»6) Modtagelse af medicinrester fra forbrugere
med henblik pé destruktion.«

2.1§ 11, stk. 1, nr. 7, @endres »en anden myndig-
hed efter sundhedsministerens nermere bestem-
melse« til: »Leegemiddelstyrelsen«.

3.1§ 11, stk. 2 og 3, eendres »den myndighed,
som sundhedsministeren udpeger til at modtage
de oplysninger, der er neevnt i stk. 1, ar. 7,« til:
»Lagemiddelstyrelsen«.

4.18 11, stk. 4, affattes saledes:

»Lagemiddelstyrelsen kan til Sundhedsstyrel-
sen videregive alle oplysninger om ordination af

afhengighedsskabende og antipsykotiske lege- .

midler, herunder oplysninger, der identificerer
receptudstederen ved personnummer, ydernum-
mer eller lignende, og oplysninger, der identifi-
cerer patienten ved personnummer, med henblik
p4 Sundhedsstyrelsen vurdering af konkrete re-
ceptudstederes ordinationer.«

5.18 11, stk. 5 og 6, eendres »den myndighed,
som sundhedsministeren udpeger til at modtage
de oplysninger, der er naevnt i stk. 1, nr. 7,« til:
»Laegemiddelstyrelsen«.
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6.1§ 12, stk. 1, indseettes som nr. 5:

»5) Modtagelse af medicinrester fra sundheds-
personer samt visse former for klinisk risi-
koaffald fra sundhedspersoner og forbrugere
med henblik pa destruktion i henhold til af-
tale med en kommune.«

7. § 15, stk. 2, affattes sledes:

»Efter indstilling fra Leegemiddelstyrelsen
kan ministeren for sundhed og forebyggelse
meddele en anseoger til apotekerbevillinger eller
en apoteker bevilling til at drive mere end ét apo-
tek, dog maksimalt fire apoteker.«

8.1§ 15, stk. 4, nr. 3, indsaettes efter »Det Euro-
paiske Feellesskab,«: »eller som har opndet Lee-
gemiddelstyrelsens tilladelse til beskeftigelse
som farmaceut pa apotek efter § 36, stk. 2,«

9. § 22, stk. 1, nr. 1, ophaves.
Nr. 2-6 bliver herefter nr. 1-5.

10. § 23, stk. 2, affattes siledes:

»Ved fratraeden efter § 22, stk. 1, nr. 2, og stk.
2, kan Leegemiddelstyrelsen bestemme, at bevil-
lingen for en periode pa indtil seks méneder ikke
bortfalder, og at apotekeren i denne periode er
pligtig at fortseette driften. Laegemiddelstyrelsen
kan 1 seerlige tilfeelde forleenge perioden i yderli-
gere tre maneder.«

11. § 29 affattes saledes:

»§ 29. Ved apoteksovertagelse er den tiltrae-
dende apoteker berettiget og forpligtet til at over-
tage indretningen, inventaret og varebehold-
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ningen, i det omfang indretningen, inventaret og
varebeholdningen er i brugbar og tidssvarende
stand og er passende i forhold til den eller de pé-
galdende apoteksenheders behov.

Stk. 2. Hvis den afgéende apoteker har givet
meddelelse efter § 12 a, stk. 1, omfatter pligten 1
stk. 1 ikke indretning, inventar og varebehold-
ning, der kan henfores til dennes forhandling af
leegemidler til produktionsdyr.«

12. 1§ 55, stk. 2, indsettes efter »stzitsinstitnﬂio-
ner«: »og til Grenlands Hjemmestyre«.

13.1 § 56 indsattes efter stk. 4 som nyt stykke:
»Stk. 5. Sygehusapoteker kan vanset stk. 4 i
forsyningsmaessige nedsituationer og i tilfelde
af ulykker, katastrofer og krigshandlinger, efter
tilladelse fra Sundhedsstyrelsen forhandle magi-
strelle leegemidler, jf. stk. 1, nr. 1, til apoteker,
vanset at tilsvarende leegemidler fremstilles og
markedsferes af andre end sygehusapoteker.

14. § 67, stk. 1, 2. pkt., affattes sdledes:

»Konsulenterne beskikkes af ministeren for
sundhed og forebyggelse efter indstilling fra
henholdsvis Pharmadanmark, Farmakonomfor-
eningen og Danmarks Apotekerforening for 3 ar
ad gangen med mulighed for genbeskikkelse én
gang.«

15. 1§ 70, stk. 2, indsettes efter »ved salg ind-
bringer et«: »veasentligt«.

§2

I lov nr. 469 af 1985 for Grenland om forsy-
ning, trafik, postbesegrgelse mv., foretages fol-
gende andring:

1. § 2, stk. 3, ophazves.

§3

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 95
af 7. februar 2008, som endret ved lov nr. 319 af
30. april 2008, § 1 i lov nr. 538 af 17. juni 2008
og § 11 lov nr. 539 af 17. juni 2008, foretages
folgende @ndringer:

1. § 157, stk. 2, 2. pkt., ophaeves, og i stedet ind-
saettes:

»Alment praktiserende leeger kan tillige be-
nytte registeret til at finde egne patienter, der be-
handles uhensigtsmessigt med legemidler.
Praktiserende specialleeger kan tillige benytte re-
gisteret til at finde patienter, som specialleegen
har ordineret et eller flere leegemidler til, og som
behandles uhensigtsmeessigt med leegemidler.«

2. § 157, stk. 6, 2. pkt., ophzeves.

§4
Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. april 2009.
Stk. 2. Apotekerlovens § 23, stk. 2, som affat-
tet ved denne lovs § 1, nr. 10, omfatter apoteke-
re, der udnaevnes efter denne lovs ikrafttraeden.
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14.

15.
16.

Sundhedsstyrelsens adgang til Den Personlige Elektroniske Medicinprofil
14.1.  Geeldende ret

14.2.  Ministeriets overvejelser

Forslagets okonomiske og administrative konsekvenser for det oﬁ”entllge
Forslagets okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

17. Miljomeessige konsekvenser

18. Forslagets administrative konsekvensel for borgerne -

19. Forholdet til EU-retten
20.  Horte myndigheder og organisationer my.
21. Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

1. Indledning

1.1. Lovforslagets formdl og indhold

Lovforslaget har til formal at gennemfore en raekke
endringer og praciseringer af lov om apoteksvirk-
somhed (i det folgende apotekerloven), som der over
en drraekke har vist sig at veere behov for, ligesom for-
slaget har til formél at gennemfore en enkelt eendring
af sundhedsloven.

Det foreslés for det forste,. at apotekernes eksiste-
rende pligt til generelt at indsamle medicinrester med
henblik pd destruktion erstattes af en pligt til alene at
modtage medicinrester fra forbrugere. Det foreslés
samtldlg, at apotekerne far adgang til at indga aftale
med kommuner om at modtage medicinrester fia
sundhedspersoner samt visse former for klinisk risi-
koaffald fra sundhedspersoner og forbrugere.

For det andet foreslas det, at der — udover den nu-
veerende adgang til videregivelse til Sundhedsstyrel-
sen af oplysninger om ordinationer af athengigheds-
skabende laegemidler — etableres en adgang til videre-
givelse af oplysninger om ordinationer af antipsykoti-
ka. Baggrunden for den foresliede @ndring er ensket
om at styrke Sundhedsstyrelsens tilsyn med legernes
ordination af de omtalte leegemidler. Samtidig praeci-
seres det, at apoteksoplysningerne indberettes til Lee-
gemiddelstyrelsen, og at Leegemiddelstyrelsen vide-
regiver oplysningerne til Sundhedsstyrelsen med hen-
blik p& Sundhedsstyrelsens tilsyn med hensigtsmaes-
sigheden af konkrete receptudstederes ordinationer.

Det foreslas for det tredje, at der gives mulighed
for, at apoteker, der udger supplerende enheder, kan
opslés ledige samtidig med, at den almindelige bevil-
ling, hvortil den supplerende enhed er knyttet, opslés
ledig. Forslaget betyder, at Leegemiddelstyrelsen far
mulighed for at sl& supplerende enheder op sammen
med et almindeligt apotekerbevillingsopslag.

For det fjerde foreslas der indfert en mulighed for
at meddele dispensation fra de nuvacrende uddannel-
seskrav til apotekere. Forslaget vil muliggere, at kred-
sen af egnede ansggere til ledige apotekerbevillinger

udvides, idet éksempelvis udenlandske apoteksanse-
gere, der af Leegemiddelstyrelsen er vurderet som eg-
nede til at tage arbejde som farmaceut pa et apotek, vil
kunne komme i betragtning ved tildeling af bevillin-
ger til et apotek.

Det foreslés for det femte som led i den generelle
ophaevelse af aldersgreenser i dansk lovgivning at af-
skaffe aldersgrasnsen pa 70 4r i apotekerlovens be-
stemmelse om bortfald af apotekerbevilling.

For det sjette foreslas det at nedsatte opsigelses-
varslet til seks méneder, idet det dog foreslas, at Lee-
gemiddelstyreisen gives mulighed for at forleenge det
med tre maneder, hvis der foreligger strukturmassige
grunde herfor. Det nuveaerende opsigelsesvarsel pa op
til et &r har i forhold til nogle apotekere vist sig at veere
meget langt. Forslaget skal alene finde anvendelse i
forhold til apotekere, der udnzvnes efter denne lovs
ikrafttreeden.

Det foreslas for det syvende, at det i apotekerloven
preeciseres, at tiltreedende apotekere har ret og pligt til
at honorere apoteksindretning, herunder generel ved-
ligeholdelse, kundevenlig indretning og rationelle ar-
bejdsgange. Formalet med forslaget er at gere det
mere attraktivt at foretage de forngdne investeringer i
apoteksindretningen gennem hele apotekerens funkti-
onstid ved at palaegge en ny apoteker ved overdragelse
af inventar mv.— i sterre omfang end hidtil — at betale
for den afgéende apotekers vedligeholdelse mv. af
apoteket.

Lovforslaget indeholder for det ottende et forslag
om at overfore bestemmelseni § 2, stk. 3, i lov nr. 469
af 1985 for Grenland om forsyning, trafik, postbeser-
gelse m.v. om sygehusapoteksleverancer-til Grenland
til apotekerloven.

For det niende foreslas det at tillade sygelusapote-
ker i henhold til en beslutning truffet af Sundhedssty-
relsen i forsyningsmassige ngdsituationer samt under
krise og krig at forhandle nedvendige magistrelle le-
gemidler, til apoteker, uanset at tilsvarende leegemid-
ler fremstilles og markedsfores af andre end sygehus-
apoteker. Det foreslas ligeledes at fastseette, at Sund-
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hedsstyrelsen skal foreleegge de beslutninger, som
treeffes 1 relation til sygehusapotekerens forhandling
af magistrelle leegemidler i en krisesituation, til god-
kendelse for ministeren for sundhed og forebyggelse.
Dermed opnas parallelitet med to bekendtgerelser om
leegemiddelberedskabet, som netop er andret med
henblik pa at sikre en klar ansvarsfordeling mellem
sundhedsmyndighederne i en krisesituation.

For det tiende foreslas det, at forfremmelseskonsu-
lenter fremover beskikkes for en periode af 3 &r med
mulighed for genbeskikkelse én gang. Baggrunden
herfor er, at der enskes en jevnlig udskiftning i per-
sonkredsen af konsulenter med henblik pi at sikre, at
beslutninger truffet p& baggrund af personlige relatio-
ner undgas.

Som et ellevte element 1ndeholde1 lovforslaget en
preecisering af bestemmelserne i apotekerloven om
apotekernes adgang til at opné erstatning for tab pa
salg af fast ejendom i forbindelse med myndigheder-
nes beslutning om nedleggelse eller flytning af en
apoteksenhed, herunder at erstatning kun ydes i seerli-
ge tilfeelde samt ved vaesentligt tab, og at belgbet ikke
er knyttet op p& den seneste ejendomsvurdering. For-
maélet med forslaget er at foretage en neermere og mere
snever og precis beskrivelse af de serlige tllfaelde
hvor der vil kunne opnés erstatning.

For det tolvte foreslas det ved en eendring af sund-
hedsloven at udvide kredsen af lzeger der har adgang
til dannelse af overbliksbilleder i Den Personlige
Elektroniske Medicinprofil (Medicinprofilen). Med
endringen gives mulighed for, at ogsé praktiserende
specialleeger far adgang til overbliksbilleder over de
patienter som den praktiserende specialleege har ud-
skrevet et eller flere legemidler til. Udvidelsen sker
med det formal at stille samme kvalitetssikringsveerk-
tgj til rddighed for de praktiserende speciallzeger med
henblik pa gget patientsikkerhed.

Endelig foreslas det som konsekvens af udv1delsen
af apotekerlovens § 11, stk. 4, jf. ovenfor, at preecisere
bemyndigelsen i sundhedslovens § 157, stk. 6, sile-
des, at Sundhedsstyrelsen alene gives adgang til Me-
dicinprofilen til enkelte patienters medicinprofiler og
ikke via leegens overbliksbilleder. Hermed sikres det,
at- Medicinprofilens overordnede formél som kvali-
tetssikringsvaerktej for de adgangsberettigede sund-
hedspersoner fastholdes.

2. Modtagelse af medicinrester

2.1. Geeldende ret

Det folger af apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 6,'at be-
villing til at drive apotek indebeerer pligt il at indsam-

le medicinrester fra forbrugere og medicinalpersoner
med henblik pé destruktion.

2.2. Ministeriets overvejelser

Kommunerne har i dag ansvaret for at fastseette ord-
ninger (indsamlings- eller anvisningsordninger) for
handtering af affald, herunder farligt affald og klinisk
risikoaffald. Kommunerne er frit stillet i forhold til,
hvorledes de ensker at organisere affaldsordningerne.
Der henvises i gvrigt til miljgbeskyttelseslovens § 45,
nr. 1 og 2, samt §§ 35 og 61 i bekendtgerelse nr. 1634
af 13. december 2006 om affald.

I dag modtager apotekerne betydelige meengder af
medicinrester, som kan veere farligt affald, og herud-
over i et begreenset omfang ogsa klinisk risikoaffald,
sdsom kanyler og insulinpinde, fra savel forbrugere
som medicinalpersoner.

Adgangen til at modtage klinisk risikoaffald frem-
gér ikke af apotekerloven eller af bemeerkningerne til
§ 11, stk. 1, or. 6. Apotekerne er saledes efter den ek-
sisterende regulering ikke forpligtede til at modtage
klinisk risikoaffald.

Apotekernes indsamling af medicinrester, f.eks. re-
ster af legemiddelpakninger med indhold, som kan
vere farligt affald, fra forbrugere med henblik pa de-
struktion, er efter ministeriets opfattelse en vasentlig
samfundsopgave, som ligger i naturlig forleengelse af
apotekernes virke. Det foreslas derfor, at apotekernes
pligt til at modtage medicinrester, herunder farligt af-
fald, fra forbrugere opretholdes.

For at klarlegge kompetenceforholdet mellem
kommuner og apoteker foreslas det imidlertid, at apo-
tekeres pligt til at modtage medicinrester fra medici-
nalpersoner (nu: sundhedspersoner) ophaeves. I stedet
foreslés der indfert en adgang til, at et apotek kan ind-
gd aftale med en kommune om modtagelse af medi-
cinrester fra sundhedspersoner samt visse former for
klinisk risikoaffald fra sundhedspersoner og forbruge-
re' med henblik pé destruktion, jf. den foresléede be-
stemmelse i apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 5.

Ved visse former for klinisk risikoaffald forstas ek-
sempelvis insulinpinde eller kanyler. Der henvises
desuden til Miljeministeriets bekendtgerelse om af-
fald, hvoraf definitionerne pé farligt affald og klinisk
risikoaffald fremgér.

3. Apoteksoplysninger om ordination af antipsykoti-
ka ,

3.1. Geeldende ret

Sundhedspersoner er forpligtet til at udvise omhu
og samvittighedsfuldhed under udevelsen af deres
vitksombhed, jf. § 17 i lov or. 451 af 22. maj 2006 om
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autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfag-
lig virksomhed. I henhold til sundhedslovens § 215,
stk. 1, ferer Sundhedsstyrelsen tilsyn med den sund-
hedsfaglige virksomhed, der udferes af personer in-
den for sundhedsveasenet. Sundhedsstyrelsens tilsyn
udferes i praksis af embedslegerne, der er inddelt ge-
ografisk efter regioner, og tilsynet sker bl.a. p4 bag-
grund af oplysninger om laegers ordinationer af leege-
midler, som Sundhedsstyrelsen modtager fra Laege-
middelstyrelsen. :

Det folger af apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 7, at
bevilling til at drive apotek indebarer pligt til levering
af oplysninger i maskinleesbar stand om omsatning
mv. af leegemidler mv. efter naermere regler fastsat af
ministeren for sundhed og forebyggelse til Den Of-
fentlige Sygesikring samt til ministeren for sundhed
og forebyggelse eller til en anden myndighed efter
narmere bestemmelse af ministeren for sundhed og
forebyggelse. Apotekerne indberetter derfor i dag de-
taljerede oplysninger om omseetning mv. af legemid-
ler til Leegemiddelstyrelsen.

Det fremgar endvidere af apotekerlovens § 11, stk.
4, at den myndighed, som ministeren for sundhed og
forebyggelse udpeger til at modtage de oplysninger,
der er nevnt i stk. 1, nr. 7, - i dag Laegemiddelstyrel-
sen - kan videregive alle oplysninger om ordination af
afhengighedsskabende laegemidler til Sundhedssty-
relsen, herunder oplysninger, der identificerer recep-
tudstederen ved personnummer, ydernummer eller
lignende, og oplysninger, der identificerer patienten
ved personnummer.

P4 den baggrund far Sundhedsstyrelsen til brug for
styrelsens ordinationstilsyn i dag fra Legemiddelsty-
relsen videregivet oplysninger. fra apoteksindberet-
ningerne om ordination af de sikaldt kopieringspligti-
ge legemidler. )

Kopieringspligtige leegemidler udger en delmang-
de af de afhangighedsskabende legemidler. De er
omfattet af receptbekendtgarelsens § 4 og er kende-
tegnet ved, at de enten indeholder euforiserende stof-
fer, eller at de ved ikke-forskriftsmeessig brug kan
vaere forbundet med misbrug og afhengighed. Leger
skal derfor ved udskrivning af disse leegemidler frem-
sende en kopi af recepten til Sundhedsstyrelsen. Det
er denne kopi, som i praksis sendes automatisk fra
apoteksindberetningerne via Legemiddelstyrelsen til
Sundhedsstyrelsen.

Det fremgér af bemerkningerne til det lovforslag,
der dannede grundlag for apotekerlovens § 11, stk. 4
(fov nr. 1042 af 23. december 1998), at apotekernes
indberetning af oplysninger om ordination af athan-
gighedsskabende lazgemidler blandt andet indeholder
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receptudstederens ydernummer, eventuelt dennes
CPR-nummer samt patientens CPR-nummer, Det
fremgar videre, at der — med det formal at mindske
apotekernes arbejde med at indberette data til Sund-
hedsstyrelsen — er blevet uddraget oplysninger til sty-
relsens ordinationstilsyn af apotekernes indberetnin-
ger til Legemiddelstatistikregisteret, inden patienter-
nes personnumre bliver krypteret. Efter udskillelse af
Legemiddelafdelingen fra Sundhedsstyrelsen til en
selvsteendig Leegemiddelstyrelse i 1998 er denne
praksis fortsat. Leegemiddelstyrelsen uddrager siledes
oplysninger om ordination af kopieringspligtige, af-
hangighedsskabende laegemidler fra indberetninger-
ne til Legemiddelstatistikregisteret, inden oplysnin-
geme krypteres, og videregiver dem til Sundhedssty-
relsen,

Sundhedsstyrelsen vil p& baggrund af oplysninger-
ne fra apoteksindberetningerne, der videregives fra
Leegemiddelstyrelsen, entydigt kunne identificere lae-
ger, patienter og ordinationer (leegemiddelnavn, dosis
mv.).

Hjemlen i apotekerlovens § 11, stk. 4, rummer séle-
des en adgang for Sundhedsstyrelsen til at f4 detalje-
rede data om leegemiddelforbruget, som Sundhedssty-
relsen kan anvende til at udsege leger og tandieger
med et uhensigtsmeessigt ordinationsmenster. Der er
ogsé hjemmel til, at apoteksdata kan anvendes til at
identificere de patienter, som leegen har ordineret lae-
gemidler til med henblik p4 at kvalificere tilsynet.

I dag indberettes data af apotekerne til Legemid-
delstyrelsen den 10. i méneden efter udlgbet af en ma-
ned, og herefter skal data valideres. Apoteksdata er
derfor ca. 2-3 méneder gamle, nar de videregives fra
Lagemiddelstyrelsen til Sundhedsstyrelsen.

3.2. Ministeriets overvejelser

Bestemmelsen i apotekerlovens § 11, stk. 4, giver
ikke alene Sundhedsstyrelsen adgang til oplysninger
om kopieringspligtige leegemidler. Sundhedsstyrelsen
har ogsé adgang til detaljerede data om alle athengig-
hedsskabende leegemidler, uanset at disse eventuelt
ikke er kopieringspligtige. Adgangen har dog hidtil
kun veeret udnyttet for kopieringspligtige leegemidler.
Ordinationstilsynet med andre athengighedsskaben-
de legemidler har i stedet hidtil veeret baseret pa den
generelle legemiddelstatistik.

I forbindelse med en omlegning af Sundhedsstyrel-
sens IT-systemer vil adgangen i apotekerlovens § 11,
stk. 4, fra den 1. april 2009 blive anvendt af Laegemid-
delstyrelsen til at videregive oplysninger om ogsi an-
dre aftheengighedsskabende legemidler til Sundheds-
styrelsens ordinationstilsyn end blot de kopierings-

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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pligtige lezgemidler. Videregivelsen vil ske inden for
rammerne af den eksisterende hjemmel i apotekerlo-
vens § 11, stk. 4.

Ud over de kopieringspligtige leegemidler vil der i
forste omgang blive videregivet oplysninger om ben-
zodiazepiner og andre benzodiazepinlignende laege-
midler, defineret af Sundhedsstyrelsen. Dataleveran-
cerne kan senere udvides med andre afthengigheds-
skabende leegemidler, hvis der opstér behov herfor.

Den udvidede anvendelse af den eksisterende hjem-
mel til videregivelse af oplysninger om afhengig-
hedsskabende leegemidler skal ses pé baggrund af en-
sket om en styrkelse af Sundhedsstyrelsens ordinati-
onstilsyn i forhold til atheengighedsskabende medicin,
herunder sarligt benzodiazepiner. Denne tilkendegi-
velse er fremkommet i forbindelse med gentagne
droftelser af forbruget af benzodiazepiner, herunder i
forbindelse med indenrigs- og sundhedsministerens
besvarelse af folketingsspargsmél 308 af 29. marts
2006 og S 3716 af 22, marts 2007. Heraf fremgér det
blandt andet, at embedsleegerne har brug for forbedre-
de tilsynsveerktejer for bedre at kunne vurdere, om en
leeges udskrivning af afheengighedsskabende lege-
midler skyldes patientsammensetningen eller en
uhensigtsmeessig ordinationsadfeerd.

Den nuvarende hj emmel i apotekerlovens § 11, stk.
4, omfatter ikke videregivelse til Sundhedsstyrelsen af
oplysninger om forbruget af antipsykotika. Sundheds-
styrelsen har imidlertid brug for oplysninger pd cpr-
nummerniveau om ordinationer af antipsykotika i til-
synsgjemed. Der er nermere redegjort for baggrunden
herfor i vejledning nr. 9763 af 28. juni 2007 om be-
handling med antipsykotiske leegemidler til patienter
over 18 ér, i Sundhedsstyrelsens rapport Udredning
om forbruget af antipsykotika blandt 18-64-arige pa-
tienter med skizofieni, mani mm. fra 2006 samt i be-
mearkningerne til § 157 i det lovforslag, som dannede
baggrund for lov nr. 1556 af 20. december 2006. Det
fremgar af udredningen, at behovet for et styrket til-
syn iseer har veeret rejst i forbindelse med samtidig ud-
skrivning af sove- og nervemedicin (benzodiazepiner)
samt udskrivning af antipsykotika til plejehjemsbebo-
ere. : :

Herudover har tal fra Leegemiddelstyrelsen vist
tegn pé et uhensigtsmeessigt ordinationsmenster i for-
hold til visse patientgrupper, herunder iser aldre pa-
tienter og yngre skizofrene patienter.

At give Sundhedsstyrelsen adgang til apoteksdata
om ordination af antipsykotika i tilsynssammenhang
vil give mulighed for et bredere og mere malrettet til-
syn med leegerne, som i sidste ende vil kunne gavne
patientsikkerheden.

P4 den baggrund foreslds det, at bestemmelsen i
apotekerlovens § 11, stk. 4, ndres saledes, at der ud-
over den eksisterende adgang til videregivelse til
Sundhedsstyrelsen af apoteksoplysninger om ordina-
tioner af atheengighedsskabende leegemidler ogsa gi-
ves en adgang til videregivelse af oplysninger om or-
dination af antipsykotika.

Videregivelse af data om antipsykotika fra Lege-
middelstyrelsen til Sundhedsstyrelsen forudsaettes- at
ske p&4 samme made, som der med den eksisterende
hjemmel i dag videregives data om de kopieringsplig-
tige leegemidler, jf. ovenfor under punkt 3.1. De data,
som modtages fra apoteksindberetningerne, er detal-
jerede og identificerbare og dermed velegnede som
grundlag for ordinationstilsynet, jf. nermere i be-
merkningerne til § 1, nr. 4. P4 grundlag af disse op-
lysninger leeger med et uhensigtsmeessigt ordinations-
menster vil kunne identificeres.

Det er hensigten, at overvigningen af lacgernes or-
dinationer fortsat skal varetages af embedslaegeinsti-
tutionerne regionalt, séledes at den enkelte embedslee-
geinstitution varetager overvigningen af leegemiddel-
ordinationer for de laeger, som har praksis inden for
den enkelte embedsleegeinstitutions omréide. Alene en
til to brugere pr. embedslaegeinstitution vil fi adgang
til apoteksoplysningerne, ligesom alene en til to med-
arbejdere i Sundhedsstyrelsens tilsynsenhed gives sé-
dan adgang.

I forbindelse med udviklingen af et nyt register i
Sundhedsstyrelsen, er det hensigten at koordinere
slettefristen i styrelsens nye register med slettefristen
i Den Personlige Elektroniske Medicinprofil (PEM)
séledes, at slettefristen i begge situationer er to &r.

Logning og opbevaring af data vil ske i henhold til
de almindelige regler der geelder for handtering af data
i Sundhedsstyrelsen, jf. bekendtgerelse om sikker-
hedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplys-
ninger, som behandles for den offentlige forvaltning
(bekendtggrelse nr. 528 af 15. juni 2000 som zndret
ved bekendigarelse nr. 201 af 22. marts 2001) og
Dansk Standard for IT-sikkerhed (DS 484). Data vil
skulle anvendes lobende i embedslegeinstitutionerne
af den eller de embedsleeger, der arbejder med ordina-
tionstilsyn. I Sundhedsstyrelsen vil data ikke blive
gennemgdet regelmessigt, men i tilfzelde af, at der er
behov for at se pd en problemstilling pa landsplan, el-
ler hvor flere regioner er involveret, vil der her blive
behandlet data fra registeret.

Oplysningerne er som navnt 2-3 maneder gamle,
nar de videregives fra Leegemiddelstyrelsen til Sund- -
hedsstyrelsen, hvorfor de ikke giver et helt tidssvaren-
de ordinationsbillede. Sundhedsstyrelsen far imidler-
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tid adgang til tidssvarende oplysninger om laegens or-
dinationer til-den enkelte patient i Medicinprofilen via
udmentning af hjemlen i sundhedslovens § 157, stk. 6,
jf. nedenfor under punkt 14.

4. Samtidig opslag df almindelig og sitpplerende
apotekerbevilling

4.1. Geeldende ret _ ‘

Det folger af apotekerlovens § 15, stk. 2, at ministe-
ren for sundhed og forebyggelse efter indstilling fra
Lagemiddelstyrelsen og efter anspgning kan meddele
en apoteker bevilling til at drive mere end ét apotek,
dog maksimalt fire apoteker.

Det fremgér af bemerkningerne til det lovforslag,
der dannede grundlag for bestemmelsen (lov nr. 493
af 7. juni 2001), at den er rettet mod udnavnte apote-
kere. Det er séledes efter de gaeldende regler ikke mu-
ligt for Leegemiddelstyrelsen at sl& supplerende enhe-
der op sammen med et almindeligt apotekerbevil-
lingsopslag, saledes at ikke-udnavnte apotekere kan
spge og fi bevilling til bAde moderapoteket og en til-
herende supplerende bevilling.

Muligheden for at tildele en apoteker mere end én
bevilling har eksisteret siden 2001. Bestemmelsen
blev indfert for at imedegé manglen pa ansegere til le-
dige apotekerbevillinger samtidig med, at det var vur-
deringen, at det pé leengere sigt ville kunne medfere
mere baeredygtige enheder og dermed fore til et redu-
ceret behov for omseaetningsudligning i sektoren.

Bestemmelsen anvendes béde i forbindelse med
mindre attraktive bevillinger, typisk i tyndt befolkede
egne, og som led i strukturtilpasninger i byerne, hvor
apoteker med en omsetning under gennemsnittet kan
veere vanskelige at drive alene, men alligevel ber op-

retholdes for at sikre befolkningen en rimelig service.

Opslag af en bevilling som en supplerende enhed er et
alternativ til omdannelse af apoteket til en filial. Be-
varelse af apoteket som en selvsteendig enhed, men
med samme apoteker som et andet apotek, sikrer en
mere- fleksibel apoteksstruktur. En reekke apotekere
har pé denne baggrund segt om og faet tildelt en sup-
plerende bev1lhng

4.2. Ministeriets overvejelser

Der har vist sig behov for, at Lagemiddelstyrelsen
far mulighed for at sla flere bevillinger op samtidigt. I
enkelte tilfeelde vil det séledes veere hensigtsmassigt
f.eks. at sla to bevillinger op samtidig med henblik p&
at tildele én ansgger begge bevillinger.

Det foreslas derfor ved en @ndring af apotekerlo-
vens § 15, stk. 2, at give Lagemiddelstyrelsen mulig-
hed for at sla supplerende enheder op sammen med et

almindeligt apotekerbevillingsopslag. Dette vil bety-
de, at Leegemiddelstyrelsen kan opsla »koncernen« (et
apotek og en tilherende supplerende bevilling) ledig
samtidig. Forslaget indebeerer, at ogsé ikke udnavnte
apotekere kan sgge og efter omstendighederne opna
bevilling til wkoncernen« pa én gang.

5. Dispensation fra uddannelseskrav

5.1. Geeldende ret

Det folger af apotekerlovens § 15, stk. 4, nr. 3, at en
apotekerbevilling kun kan meddeles til en person, der
har bestéet dansk farmaceutisk kandidateksamen eller
en tilsvarende ndenlandsk eksamen, som er godkendt
af ministeren for sundhed og forebyggelse til opfyl-
delse af overenskomster med andre lande eller direk-
tiver vedtaget af Det Europeiske Feellesskab.

Det folger endvidere af apotekerlovens § 36, stk. 2,
at Leegemiddelstyrelsen kan give tilladelse til beskef-
tigelse pé apotek til personer med udenlandsk uddan-
nelse, der kan ligestilles med en dansk uddannelse,
som berettiger til beskeeftigelse pa apotek.

‘Hvis en statsborger i et land, som er medlem af Den
Europaeiske Union eller omfattet af EJS-aftalen, har
en farmaceutisk uddannelse, som opfylder kravene i
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2005/36/EF
af 7. september 2005 om anerkendelse af erhvervs-
maessige kvalifikationer, kan vedkommende sgge en
bevilling til et dansk apotek pa samme vilkér som en
person, der har bestéet en dansk kandidatuddannelse i
farmaci. .

Tilsvarende kan en statsbm ger i et land, som EU har
indgéet aftale med om adgang til udevelse af lovregu-
lerede erhverv, hvis vedkommende har en farmaceu-
tisk uddannelse, som opfylder kravene i direktivet,
spge en bevilling til et dansk apotek pa samme vilkér
som en dansk farmaceut.

5.2. Ministeriets overvejelser

Hvis Legemiddelstyrelsen har godkendt en person
med udenlandsk uddannelse som egnet til at tage ar-
bejde som farmaceut pa et apotek, uden at personen
opfylder uddannelsesbetingelserne i apotekerlovens §
15, stk. 4, nr. 3, dvs. hivor uddannelsen er opnéet i et
tredjeland, eller hvor uddannelsen er opnéet i et
EU/E@S-land, men ikke lever op til direktivets krav,
kan vedkommende — efter de gaeldende regler — ikke
meddeles bevilling til et dansk apotek.

Det foreslas péa-den baggrund at eendre apotekerlo-
vens § 15, stk. 4, nr. 3, séledes at en person, som i hen-
hold til apotekerlovens § 36, stk. 2, er blevet godkendt
af Leegemiddelstyrelsen til at tage arbejde som farma-
ceut pa et apotek, uden at personen opfylder uddannel-
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sesbetingelserne i § 15, stk. 4, nr. 3, vil kunne medde-
les bevilling til et dansk apotek.

Baggrunden for forslaget er et enske om at udvide
kredsen af egnede anspgere til ledige apotekerbevil-
linger, idet det er enskeligt, at udenlandske farmaceu-
ter, der tidligere er vurderet egnet til og har opnaet til-
ladelse til anseettelse pé et dansk apotek, ogsé far mu-
ligheden for at sege ledige apotekerbevillinger.

6. Afskaffelse af aldersgreensen pa 70 dr for bortfald
af apotekerbevilling

6.1. Geeldende ret

Apotekerlovens § 22 indeholder en reekke bestem-
melser om bortfald af apotekerbevillinger. Det folger
blandt andet af § 22, stk. 1, nr. 1, at bevillingen bort-
falder med udgangen af den méned, hvori indehave-
ren fylder 70 &r, jf. dog § 15, stk. 3, som omhandler de
seerlige situationer, hvor bevillingen er meddelt for en
neermere tidsbegreenset periode.

6.2. Ministeriets overvejelser

Ved lov nr. 484 af 17. juni 2008 blev den generelle
pligtige afgangsalder pa 70 &r for tjenestemeend ophee-
vet. Loven skal bl.a. ses i lyset af velfeerdsaftalen fra
2006, hvorefter der generelt ikke ber vere alders-
graenser for tilbagetreekning fra arbejdsmarkedet. An-
satte skal sdledes ikke tvinges ud af arbejdsmarkedet
pé grund af en bestemt alder, men have mulighed for
at fortseette, s leenge lysten og evnen er til stede.

Som led i denne generelle ophavelse af aldersgraen-
ser i lovgivningen foreslds den nuveerende alders-
greense i apotekerlovens § 22, stk. 1, nr. 1, for, hvornér
en apotekerbevilling bortfalder, derfor opheevet.

Forslaget indeberer, at bevillingen fortseetter efter,
at apotekeren er fyldt 70 &r, indtil den pédgaeldende en-
ten selv opgiver bevillingen, eller indtil den bortfalder
eller bliver frataget den pagaeldende af andre grunde.

7. Reduktion af opsigelsesvarsel fra et dr til seks md-
neder

7.1. Geeldende ret

Det folger af den geeldende bestemmelse i apoteker-
lovens § 23, stk. 2, at Leegemiddelstyrelsen, ved en
apotekers fratreeden efter § 22, stk. 1, nr. 1 og 3, og
stk. 2, kan bestemme, at bevillingen for en periode pi
indtil et ar ikke bortfalder, og at apotekeren i denne
periode er pligtig at fortseette driften.

Opsigelsesvarslet pa indtil et 4r geelder fra det tids-
punkt, hvor apotekeren ansgger om fratreeden.

Det fremgér af bemarkningerne til det lovforslag,
der dannede grundlag for bestemmelsen (lov nr. 279

af 6. juni 1984), at denne har til hensigt at sikre, at af-
tale om apoteksovertagelse s& vidt muligt indgés mel-
lem den tiltreedende og den fratreedende apoteker uden
Lagemiddelstyrelsens mellemkomst.

I tilfelde, hvor apoteket dog bliver ledigt i funkti-
onsperioden, fordi apotekeren frasiger sig bevillingen,
virker bestemmelsen som en form for et nedvendigt
opsigelsesvarsel, der giver Legemiddelstyrelsen mu-
lighed for at indlede proceduren omkring bevillingens
nybeszttelse.

I tilfeelde af bevillingens bortfald i forbindelse med
pensionsalderens indtreeden vil spargsmalet om bevil-
lingstildeling i almindelighed veere afklaret, inden be-
villingen bortfalder, og der vil derfor kun undtagelses-
vis-vaere behov for at forpligte apotekeren til at drive
apoteket i en periode efter pensionsalderens indtree-
den. Bestemmelsen er fakultativ, og Leegemiddelsty-
relsen vil ikke forpligte en apoteker til at fortsatte
driften, hvis denne er fyldt 70 ir og modsetter sig
fortseettelse af driften, eller hvis der foreligger seerlige
begrundelser for ensket om at blive fritaget for for-
pligtelsen.

Der henvises i gvrigt i den forbindelse til forslaget
under punkt 6.2, hvorefter aldersgraensen pd 70 ér for
bortfald af apotekerbevillingen foreslds ophavet.

En apoteker vil i evrigt ikke veere tvunget til at fort-
seette driften af apoteket, hvis pensioneringen er ned-
vendig af helbredsmaessige arsager, da Lagemiddel-
styrelsen i sd fald vil overtage driften af apoteket hur-

" tigst muligt.

7.2. Ministeriets overvejelser

1 de tilfeelde, hvor apoteket bliver ledigt i funktions-
perioden, fordi apotekeren frasiger sig bevillingen, er
der séledes i dag en bestemmelse om et opsigelsesvar-
sel pa op til et &r, der giver Leegemiddelstyrelsen mu-
lighed for at indlede proceduren omkring bevillingens
nybesattelse.

Det har imidlertid vist sig, at et opsigelsesvarsel p&
op til et &r fra ansegningsdatoen er meget langt og byr-
defuldt for nogle apotekere.

Det foreslas derfor, at opsigelsesvarslet i apoteker-
lovens § 23, stk. 2, nedsettes til seks maneder med
mulighed for at forlaenge varslet med op til tre méne-
der yderligere, hvor der er behov herfor. Hermed sik-
res myndighederne en periode pd mindst seks méane-
der og maksimum ni méneder til eventuel nermere
vurdering af den pageldende bevilling og efterfalgen-
de opslag heraf.

Det foreslas, at bestemmelsen kun skal finde anven-
delse i forhold til apotekere, der udnzaevnes efter denne
lovs ikrafttraeden.
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Vedrerende proceduren for de allerede udneevnte
apotekere henvises der til bemeerkningerne til lovfor-
slagets § 1, nr. 10.

8. Tiltreedende apotekers pligt til at honorere apotek-
sindretning mv.

8.1. Geeldende ret

Ifolge apotekerlovens § 29 er en tiltreedende apote-
ker berettiget og forpligtiget il at overtage inventar og
varebeholdning i det omfang, inventar og varebehold-
ning er i brugbar og tidssvarende stand og er passende
i forhold til den eller de pageeldende apoteksenheders
behov. . :

Det fremgér af bemerkningerne til lovforslaget, der
dannede baggrund for bestemmelsen, at det forudsaet-
tes, at der i forbindelse med overtagelsen. sker en
egentlig vurdering af apotekets varelager, maskiner,
inventar mv. Udover dette og. forhold vedrerende
tvangslejemal regulerer apotekerloven ikke handlen
mellem tiltreedende og afgéende apoteker og angiver
heller ikke nsermere retningslinjer for veerdifastsattel-
se af inventar mv. ‘

Handlen foregar pé privatretlige vilkér, og der er i
den forbindelse mulighed for, at tiltreedende og afga-
ende apoteker aftaler, hvilke elementer der — ud over
de i § 29 nevnte — skal indgé i handlen.

Generel vedligeholdelse, kundevenlig indretning
og rationelle arbejdsgange er ikke inventar og siledes
ikke omfattet af apotekerlovens § 29. Hvorvidt disse
forhold honoreres i forbindelse med overtagelsen af et
apotek, athenger saledes i dag udelukkende af den til-
treedende og den afgéende apotekers private forhand-
linger.

Hvis den afgéende apoteker har givet meddelelse
efter § 12 a, stk. 1, omfatter pligten i stk. 1 ikke inven-
tar og varebeholdning, der kan henferes til dennes for-
handling af leegemidler til produktionsdyr. Bestem-
melsen vedrerer situationen, hvor den tiltreedende
apoteker - i modsactning til den afgdende apoteker -
ikke gnsker at forhandle laegemidler til produktions-
dyr. Bestemmelsen skal leeses i sammenhaeng med §
12 a, stk. 3, nr. 2, hvorefter den afgdende apoteker har
pligt til at afvikle de aktiviteter, der har relation til for-
handling af produktionsdyr, nar bevillingen bortfal-
der. :

8.2. Ministeriets overvejelser

En analyse af investeringerne for og efter en apotek-
sovertagelse har vist en klar tendens til faldende inve-
steringer i perioden op til en apotekers fratraedelse. De
manglende investeringer kan i nogle tilfelde betyde,

at apotekerne fremstér som nedslidte og utidssvaren-
de.

Det fremgar desuden af Konkurrencestyrelsens sek-
toranalyse af 14. oktober 2005 til Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse, at overdragelsesreglerne i
forbindelse med apotekssalg ofte farer til, at de afgé-
ende apotekere mangler incitament til at investere.
Det kan vere en barriere for at indskyde kapitel og ud-
vikle et apotek. Hvis reglerne om overdragelse/salg af
apoteker lempes séledes, at de svarer til kab og salg af
virksomheder i andre erhverv, vil apotekerne efter
Konkurrencestyrelsens opfattelse i de rigtige incita-
menter til at foretage investeringer.

Det er vigtigt for apotekssektoren, at apotekerne
fremstér i en anvendelig og indbydende stand, selvom
apotekeren stér over for pensionering inden for de
nermeste ar.

For at gare det mere attraktivt at foretage de forned-
ne investeringer i indretning gennem hele apotekerens
funktionstid, er det ministeriets vurdering, at der ber
etabletes hensigtsmaessige skonomiske incitamenter.
Dette kan ske ved at paleegge en ny apoteker i sterre
omfang end hidtil at betale for den afgiende apotekers
vedligeholdelse af apoteket.

Det foreslas derfor, at apotekerlovens § 29, stk. 1,
udvides til at omfatte apoteksindretning siledes, at
den tiltreedende apoteker ved apoteksovertagelse er
berettiget og forpligtet til at overtage bade indretnin-
gen, inventaret og varebeholdningen, i det omfang
indretningen, inventaret og varebeholdningen er i
brugbar og tidssvarende stand og er passende i forhold
til den eller de pageeldende apoteksenheders behov.

Formalet med den foreslaede bestemmelse er at sik-
re, at den fratredende apoteker holder apotekets ind-

: retning i en vedligeholdelsesmessig forsvarlig stand

samt foretager tiltag, som sikrer mulighed for at give
kunderne en ordentlig og tidssvarende service, og som
samtidig sikrer muligheden for at skabe rationelle ar-

. bejdsgange. En apoteker, der planlegger at opgive sin

bevilling, vil séledes ogsé vide, at en given investe-
ring vil have indflydelse pa overtagelsessummen i for-
bindelse med et salg af apoteket.

Det forudsattes, at der i forbindelse med overtagel-
sen —ud over en egentlig vurdering af apotekets vare-
lager, maskiner, inventar mv. — ogsa foretages en vur-
dering af apotekets indretning.

Det bemarkes, at handlen fortsat vil skulle forega
pé privatretlige vilkér, og at der i den forbindelse er
mulighed for, at tiltreedende og afgiende apotekere af-
taler, hvilke elementer der — ud over de i § 29 nzvnte
— skal indga i handlen.
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Med forslaget til § 29, stk. 2, omfatter pligten til
overtagelse som beskrevet i stk. 1 ikke indretning, in-
ventar og varebeholdning, der kan henfores til den af-
gdende apotekers forhandling af leegemidler til pro-
duktionsdyr, hvis den afgdende apoteker har givet
meddelelse efter § 12 a, stk. 1.

Hvis den afgéende apoteker har givet meddelelse
efter § 12 a, stk. 1, omfatter pligten i § 29, stk. 2, sale-
des ikke indretning, inventar og varebeholdning, der
kan henfores til dennes forhandling af leegemidler til
produktionsdyr.

9. Sygehusapotekers leverancer til Gronland

9.1. Geeldende ret

Det folger af § 2, stk. 3, i lov nr. 469 af 1985 for
Grenland om forsyning, trafik, postbesergelse mv., at
Grenlands Hjemmestyre med tilladelse fra ministeren
for sundhed og forebyggelse kan kagbe leegemidler hos
sygehusapoteker.

9.2. Ministeriets overvejelser

Det er ministeriets opfattelse, at hjemlen til, at sy-
gehusapoteker ma levere leegemidler og andre varer til
Grenland, herer mere naturligt hjemme i apotekerlo-
ven end i loven for Grenland om forsyning, trafik,
postbesergelse mv. :

Det foreslas derfor at viderefere bestemmelsen i
apotekerlovens 55, stk. 2, séledes, at det af denne be-
stemmelse fremgér, at ministeren for sundhed og fore-
byggelse kan tillade et sygehusapotek eller en sygehu-
sapoteksfilial at levere leegemidler og andre varer til
statsinstitutioner og til Grenlands Hjemmestyre.

Det foreslas samtidig, at § 2, stk. 3, i lov nr. 469 af
1985 for Grenland om forsyning, trafik, postbesergel-
se mv., opheves. AEndringen er i evrigt aftalt med
Statsministeriet, som forventer at fremseette et forslag
til lov om Grenlands Selvstyre i starten af 2009 med
ikrafttreeden den 21. juni 2009, hvorved den resteren-
de del af lov nr. 469 af 1985 for Grenland om forsy-
ning, trafik, postbesergelse mv. forventes ophavet.

10. Sygehusapotekers ﬁ'emstillingv af leegemidler i
Jforsyningsmeessige nodsituationer

10.1. Geeldende ret

Det fremgar af apotekerlovens § 56, stk. 1, nr. 1, at
sygehusapoteker kan fremstille magistrelle legemid-
ler.

Det fremgar af apotekerlovens § 55, stk. 1, at syge-
husapoteker kan levere bl.a. magistrelle laegemidler til
regionens egne sygehuse og tilknyttede behandlings-
institutioner mv. jf. ogsa sundhedslovens § 74, stk. 2,

og § 75, stk. 2-4. Det fremgér endvidere af apoteker-
lovens § 55, stk. 2, at ministeren for sundhed og fore-
byggelse kan tillade et sygehusapotek eller en sygehu-
sapoteksfilial at levere leegemidler og andre varer til
statsinstitutioner. :

Sygehusapoteker kan efter apotekerlovens § 56,
stk. 4, jf. stk. 1, endvidere levere magistrelle leegemid-
ler til private apoteker, medmindre tilsvarende leege-
midler fremstilles og markedsfores af andre end syge-
husapoteker.

Det fremgar af bemarkningerne til det lovforslag,
der dannede grundlag for bestemmelsen i § 56, stk. 4
(lovnr. 451 af 1. juni 1994), at det ikke har veeret hen-
sigten at give sygehusapotekerne en generel adgang til
at konkurrere hverken med medicinalindustrien eller
med de private apotekers fremstilling af magistrelle
leegemidler. Forhandling af et leegemiddel fra sygehu-
sapotek til apotek er séledes udelukket, hvis der findes
et tilsvarende leegemiddel med markedsforingstilla-
delse. o
Ordet »tilsvarende« skal ifglge bemaerkningerne til
loven forstés bredt. Eksisterer der blot et leegemiddel
med markedsferingstilladelse, der ligger tet op ad det
sygehusapoteksfremstillede leegemiddel, hvad angér
indikation, bivirkningsprofil mv., det vil sige uden at
der ngdvendigyvis er tale om et synonymt leegemiddel,
ma det sygehusapoteksfremstillede laeegemiddel ikke
forhandles til et privat apotek.

10.2. Ministeriets overvejelser

Ved Aftale om et pandemiberedskab, der blev ind-
géet i november 2005 mellem Regeringen (Venstre og
Det Konservative Folkeparti) og Socialdemokratetne,
Dansk Folkeparti, Det Radikale Venstre, Socialistisk
Folkeparti og Enhedslisten, blev det besluttet, at rege-
ringen indkeber »Tamiflu-pulver« med henblik pé.
den forebyggende og behandlingsmaessige indsats i
tilfzelde af en pandemi (hvor en stor del af befolknin-
gen smittes, og der er risiko for eget dedelighed).

Efter de geeldende regler, som er refereret ovenfor
under punkt 10.1., vil det imidlertid ikke veere lovligt
for sygehusapotekerne at forhandle det magistrelle
leegemiddel Tamiflu til apotekerne, idet Tamiflu (oralt
pulver) eksisterer i en markedsfert version.

Det foreslés pa den baggrund, at det ved en ny be-
stemmelse 1 apotekerlovens § 56, stk. 5, fastsattes, at
sygehusapoteker i forsyningsmessige nedsituationer
og i tilfeelde af ulykker og katastrofer, herunder krigs-
handlinger, i henhold til en beslutning truffet af Sund-
hedsstyrelsen kan forhandle magistrelle leegemidler,
til apoteker, uanset at tilsvarende leegemidler fremstil-
les og markedsfores af andre end sygehusapoteker.
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Det foreslés endvidere at fastseette, at Sundhedssty-
relsen forinden skal foreleegge de beslutninger, som
treeffes i relation til sygehusapotekerens forhandling
af magistrelle leegemidler i en krisesituation,-for mini-
steren for sundhed og forebyggelse til godkendelse.
Dermed opnés parallelitet med to bekendtgerelser
(bekendtgerelse nr. 940 af 16. september 2008 om
spredning af legemiddellagre i forsyningsmaessige
nedsituationer og i tilfeelde af ulykker og katastrofer,
herunder krigshandlinger bekendtgarelse nr. 941 af
19. september 2008 om udlevering af legemidler i
forsyningsmeessige nedsituationer og i tilfeelde af
ulykker og katastrofer, herunder krigshandlinger),
som netop er @ndret med henblik pé at sikre en klar
ansvarsfordeling mellem sundhedsmyndighederne i
en krisesituation.

11. Zndret beskikkelse af forfremmelseskonsulen-
ter

11.1. Gvéldende ret

Det folger af apotekerlovens § 67, stk. 1, at ministe-
ren for sundhed og forebyggelse hvert 4. &r udpeger
medlemmer af Forfremmelsesradet, der fungerer som
konsulenter for Lasgemiddelstyrelsen i sager om med-
delelse af apotekerbevillinger.

Forfremmelsesrddet bestar af tre forfremmelses-
konsulenter, som i dag beskikkes for fire &r ad gangen
efter indstilling fra henholdsvis Danmarks Apoteker-
forening, Pharmadanmark 0og Farmakonomforenin-
gen. ' :
Ifolge apotekerlovens § 67, stk. 2, rddferer Lage-
middelstyrelsen sig i sager om ansattelse af sygehus-
apotekere med de i stk. 1 naevnte to konsulenter, der
beskikkes efter indstilling fra henholdsvis Pharma-
danmark og Farmakonomforeningen, samt en konsu-
lent, som skal veere ansat pd sygehusapotek, og som
beskikkes af ministeren for sundhed og forebyggelse
for fire &r ad gangen efter indstilling fra sygehusapo-
teksejerne i forening.

For en apotekerbevilling tildeles, skal de enkelte
ansegeres faglige, driftsakonomiske og ledelsesmaes-
sige, herunder personlige, kvalifikationer vurderes.
Vurdering foretages i relation til den ledige bevilling.

Det er forudsat i bemerkningerne til det lovforslag,
der dannede grundlag for bestemmelsen (lov nr. 279
af 6. juni 1984), at konsulenternes radgivning finder
sted i form af samlede dreftelser mellem konsulenter-
ne og Lagemiddelstyrelsen. Hvis der ikke kan opnas
enighed, kan den enkelte konsulent begeere medsendt
en sarlig udtalelse, nar Leegemiddelstyrelsen afgiver
indstilling til ministeren for sundhed og forebyggelse.

11.2. Ministeriets overvejelser

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder det
meget vaesentligt at sikre, at der treeffes saglige beslut-
ninger baseret pa en konkret vurdering af ansegerens
faglige, driftsekonomiske og ledelsesmassige, herun-
der personlige, kvalifikationer.

Usaglige beslutninger baseret pd forfremmelses-
konsulenternes personlige relationer skal i sagens na-
tur undgés. Det er ministeriets opfattelse, at dette bl.a.
kan sikres ved en jeevalig udskiftning i personkredsen
af konsulenter. Samtidig skabes fornyelse blandt kon-
sulenterne, hvilket efter ministeriets opfattelse ogsé er
vaesentligt.

Det foresléds derfor, at der indferes en tidsbegreens-
ning, séledes at konsulenterne beskikkes for tre &r ad
gangen med mulighed for genbeskikkelse én gang.
Denne bestemmelse svarer til reglerne pa andre omra-
der, blandt andet vedrerende beskikkelse af medlem-
merne til Etisk Rad.

12. Ersiatning Jor tab pa salg af fast ejendom

12.1. Geeldende ret

Det folger af apotekerlovens § 70, stk. 1, at staten,
ved nedleggelse af et apotek, en apoteksfilial eller et
apoteksudsalg, yder hel eller delvis erstatning for det
tab, en apoteker lider ved, at varelageret og inventaret
ved salg indbringer mindre end ved salg til en efte1 fol-
gende apoteker.

Efter apotekerlovens § 70, stk. 2, som senest blev
@ndret ved lov nr. 279 af 6. juni 1984, kan staten, i de -
istk.'1 nevnte tilfelde samt i de tilfzlde, hvor et apo-
tek eller en apoteksfilial i forbindelse med ledighed
pébydes flyttet, nar seerlige grunde taler derfor, yde er-
statning for det tab, en apoteker lider ved, at apoteke-
rens faste ejendom, hvori der har varet indrettet apo-
tek eller apoteksfilial, ved salg indbringer et mindre
belab end ved salg til en efterfelgende apoteker.

Ifalge apotekerlovens § 70, stk. 3, fastsaettes erstat-
ning efter stk. 1 og 2 af Leegemiddelstyrelsen. Efter
stk. 4 kan lenningsudgifter fra nedleeggelsen til opsi-
gelsesvarslets udleb erstattes af staten, hvis nedlag-
gelse af et apotek eller en apoteksfilial gennemfores,
for geeldende opsigelsesvarsler for apotekspersonalet
er udlebet.

I bemarkningerne til det lovforslag, der dannede
grundlag for bestemmelsen (lov nr. 279 af 6. juni

- 1984), fremgér det bl.a., at hjemlen til i seerlige tilfeel-

de at yde erstatning for tab ved salg af fast ejendom
kun forudseettes udnyttet, nar der er tale om et tab af
en ikke uvasentlig sterrelse. Sadan erstatning ma an-
ses som en slags kulance-erstatning, og erstatningsbe-
lgbet ber ikke knyttes til den seneste ejendomsvurde-
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ring, om end ejendomsvurderingen er en af de vaesent-
lige faktorer, der vil indga ved fastszttelse af erstat-
ningsbelobet. Apotekeren er reelt ikke stillet anderle-
des end i tilfeelde, hvor en overtagende apoteker ikke
gnsker at erhverve den ejendom, hvori apoteket hidtil
har veeret drevet. Det anses dog for rimeligt at kunne
yde sédan erstatning i en nedlaggelsessituation i det
omfang, det direkte er det offentliges bestemmelse om
nedleeggelse, der medferer det eventuelle tab. Dette
geelder ogsa tilfelde, hvor myndighedernes bestem-
melse om flytning af et apotek eller en apoteksfilial
matte pafare apotekeren et tab. Det antages i praksis,
at adgangen til at yde erstatning ogsd omfatter tilfzel-
de, hvor apotekeren har indrettet apotek i en andelsbo-
lig, uanset at apotekeren i denne situation ikke ejer
ejendommen, men alene har en andel i en formue. Det
forudseettes, at Lagemiddelstyrelsen forud for fast-
settelse af erstatningsbeleb indhenter udtalelse fra
SKAT om rimeligheden af erstatning og om belgbets
sterrelse.

Betingelserne for at yde erstatning efter apotekerlo-
vens § 70, stk. 2, er séledes grundleggende, at der skal
vere seerlige grunde for at yde erstatning, af det direk-
te skal veere det offentliges bestemmelse om nedleg-
gelse, der medforer et eventuelt tab, og af der skal
vare tale om et tab af en ikke uvesentlig storrelse.
Endvidere ber erstatningen ikke knyttes til ejendoms-
vurderingen, om end ejendomsvurderingen vil vere
en af de vacsentlige faktorer, der vil indgd ved fastsaet-
telsen af erstatningens sterrelse.

1 den oprindelige apotekerlov fra 1954 var spergs-
malet om erstatning direkte relateret til ejendomsvur-
deringen. Det fremgik, at der kunne gives erstatning,
hvis den af ministeren godkendte salgssum var mindre
end den ejendomsveerdi, der var fastsat ved den senest
forud for nedleeggelsen foretagne vurdering. I praksis
blev der ved konstatering af, at der var lidt et tab, ydet
erstatning svarende til halvdelen af forskellen mellem
salgssummen og ejendomsvurderingen. Denne prak-
sis blev i vid udstraekning viderefort efter 1984-loven,
uanset at kravene heri var strengere. Erstatning blev
givet bade i forbindelse med, at apoteker omdannes til
filialer og i forbindelse med egentlige nedleggelser

og flytninger. :

12.2. Ministeriets overvejelser

Det vil altid bero pa en konkret og individuel vur-
dering, om der i forbindelse med beslutningen om
nedleeggelse af et apotek foreligger sarlige grunde til
at yde erstatning. Der foretages i den forbindelse en ri-
melighedsvurdering af, hvorvidt apotekeren alene ber
bere et veesentligt tab som folge af beslutningen.

Det foreslés pa denne baggrund i apotekerlovens §
70, stk. 2, at tydeliggere, at der skal vaere tale om et
veesentligt tab, saledes at staten, nar seerlige grunde ta-
ler derfor, kan yde erstatning for det tab, en apoteker
lider ved, at apotekerens faste ejendom, hvori der har
veeret indrettet apotek eller apoteksfilial, ved salg ind-
bringer et vaesentligt mindre belgb end ved salg til en
efterfolgende apoteker.

Det skal understreges, at erstatningen ikke ber
knyttes direkte til den seneste ejendomsvurdering, og
at der fortsat er tale om en kulanceerstatning.

Der henvises i den forbindelse til bemerkningerne
til lovforslagets § 1, nr. 15.

13. Overbliksbilleder i Den Personlige Elektroniske
Medicinprofil

13.1. Geeldende ret

Ved lov nr. 378 af 28. maj 2003 om andring af lov
om offentlig sygesikring vedtog Folketinget at oprette
Den Personlige Elektroniske Medicinprofil (Medicin-
profilen). Medicinprofilen er et kvalitetssikrings-
veerktej, som har til formal at stille aktuel og ajourfert
information om den enkeltes laegemiddelanvendelse
til r&dighed med henblik pa at gge kvaliteten og sik-
kerheden i patientbehandlingen.

Medicinprofilen blev sat i drift i juli 2004, og der
inddateres ca. 45 mio. leegemiddelekspeditioner til re-
gistret arligt.- Siden 2004 er registret lebende blevet
udviklet med nye funktionaliteter, hvorved kvaliteten
af registret er blevet stadig bedre.

De gldende regler om den personlige elektroniske
medicinprofil (Medicinprofilen) er indeholdt i sund-
hedslovens § 157.

Afsundhedslovens § 157, stk. 2, 2. pkt. fremgér det,
at leger — udover at benytte Medicinprofilen i behand-
lingsejemed — tillige kan benytte registeret til at finde
egne patienter, der behandles uhensigtsmeessigt med
leegemidler. Dette sker ved hjelp af overbliksbilleder
i Medicinprofilen.

Det fremgér af bemeerkningerne til § 157, stk. 2, i
det lovforslag, som dannede baggrund for lov nr. 1556
af 20. december 2006, at overbliksbillederne kan bru-
ges af leegen til at revurdere behandlingen af patienter
med laegemidler.

En sddan revurdering kan f.eks. veere nedvendig af
hensyn til at overvage polyfarmaci, hvor patienten er
i behandling med mange forskellige leegemidler, eller
pé grund af en sikkerhedsadvarsel omkring et speci-
fikt leegemiddel, eksempelvis hvor et legemiddel fra-
rides patienter under en given aldersgraense. I sddanne
situationer er det muligt for leegen at finde de pageel-
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dende patienter med henblik pé at sikre en mere hen-
sigtsmeessig leegemiddelanvendelse.

Det fremgar endvidere af bemarkningerne, at lae-
gerne ikke har fri adgang til at soge pé specifikke pa-
tienter, nar det ikke er nedvendigt for den aktuelle be-
handling, men at de alene vil have adgang til forudde-
finerede sggninger, etableret af Leegemiddelstyrelsen
ud fra en faglig vurdering. Der kan f.eks. vere tale om
foruddefinerede overbliksbilleder over patienter, der
er i behandling med mere end fem leegemidler eller i
behandling med specifikke lesgemidier.

Overbliksbillederne skal siledes fungere som et ge-
nerelt stotteveerktej for leegerne til sikring af kvalite-
ten af patientbehandlingen med leegemidler.

13.2. Ministeriets overvejelser

Adgangen for laeger til at anvende overbliksbilleder
i Medicinprofilen omfatter i dag udelukkende alment
praktiserende leeger med ydernummer og fast tilknyt-
tede patienter.

Praktiserende speciaileeger har siledes ikke adgang
til at anvende disse overbliksbilleder:

Patientsikkerhedsmeessige hensyn tllsiger, at ad-
gangen til overbliksbilleder udvides til ogsé at omfatte
praktiserende specialleeger, da disse leeger ofte kan
have en patient i et patientforleb, der kan sidestilles
med den kontakt en alment praktiserende laege har
med sin patient. Sdledes har specialleeger i hej grad
ansvaret for patientens samlede medicinering, nar pa-
tienter er i fast behandling hos f. eks. en praktiserende
specialleege i psykiatri eller hjertesygdomme.

For s& vidt angar laegernes mulighed for at anvende
overbliksbillederne gaelder det, at bade alment prakti-
serende leeger og praktiserende specialleeger med jasv-
ne mellemrum ber vurdere deres samlede ordinations-
menster pé et bestemt omrade, f.eks. nar der kommer
ny viden om ufordelagtlge medicinkombinationer el-
ler bivirkninger.

Der er derfor i kvalitetssikringsejemed behov for at
udvide muligheden for at lade overbliksbillederne i
Medicinprofilen omfatte béde alment praktiserende
leeger og praktiserende speciallager.

P4 den baggrund foreslas en @ndring af sundheds-
lovens § 157, stk. 2, 2. pkt., vedrerende dannelse af
overbliksbilleder i Den Personlige Elektroniske Medi-
cinprofil (Medicinprofilen). Med endringen vil ikke
kun de praktiserende leeger have adgang til at se over-
bliksbilleder over legemiddelbehandlingen for den
praktiserende leeges egne, fast tilknyttede patienter.
Der gives saledes mulighed for, at ogsé praktiserende
specialleeger far adgang til overbliksbilleder over de
patienter, som den pageeldende leege har udskrevet lee-
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gemidler til. I praksis vil der alene veere tale om de pa-
tienter, som leegen eller speciallaegen har haft i be-
handling inden for de sidste 2 &r, da der geelder en slet-
tefrist pa 2 ar for Medicinprofilen, jf. § 14 i bekendt-
gorelse nr. 990 af den 2. oktober2006 om Lagemid-
delstyrelsens register over Personlige Elektroniske
Medicinprofiler.

14. Sundhedsstyrelsens adgang til Den Personlige
Elektroniske Medicinprofil

14.1. Geeldende ret

Det folger af sundhedslovens § 157, stk. 6, at mini-
steren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte reg-
ler om, at Sundhedsstyrelsen kan f& adgang til oplys-
ninger, der er registreret om en patient, nar dette er
nedvendigt for tilsynet med leegers og tandlaegers or-
dination af specifikke typer leegemidler, herunder af-
hangighedsskabende legemidler og antipsykotika.
Det fremgar endvidere, at Sundhedsstyrelsen til brug
herfor benytter registeret til at finde patienter, der be-
handles uhensigtsmaessigt med disse leegemidler.

Det forudseettes i bemeerkningerne til bestemmel-
sen i det lovforslag, som dannede baggrund for lov nr.
1556 af 20. december 2006 om @ndring af sundheds-
loven, lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsveesenet og lov om apoteksvirksomhed, at
tilsynet skal have adgang til de samme foruddefinere-
de overbliksbilleder over patienter, som den pégeel-
dende laege har adgang til.

14.2. Ministeriets overvejelser

Med den foresliede ophazvelse af 2. pkt. i sund-
hedslovens § 157, stk. 6, endres forudseetningen for
ministerens udnyttelse af bemyndigelsen 1 § 157, stk.
6, saledes, at det forudszettes, at Sundhedsstyrelsen til
brug for udfarelsen af sit tilsyn far direkte adgang til
specifikke patienters medicinprofiler, men at Sund-
hedsstyrelsen ikke gives adgang til lasgens overbliks-
billeder. Det skyldes, at det er vurderingen, at Sund-
hedsstyrelsen far et tilstraekkeligt overblik via de apo-
teksdata, som videregives fra Leegemiddelstyrelsen i
medfer af den foresldede bestemmelse i apotekerlo-
vens § 11, stk. 4, jf. ovenfor under punkt 3.

Med @ndringen fastholdes det overordnede formél
med Medicinprofilen som kvalitetssikringsveerktej
for de adgangsberettigede sundhedspersoner.

Som det fremgér af bemaerkningerne til bestemmel-
sen i det lovforslag, som dannede baggrund for lov nr.
1556 af 20. december 2006 om endring af sundheds-
loven, lov om klage- og erstatningsadgang inden for
sundhedsvasenet og lov om apoteksvirksomhed, er
Sundhedsstyrelsens adgang til Medicinprofilen efter

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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loven afgrenset til udferelsen af det konkrete ordina-
tionstilsyn. Sundhedsstyrelsen vil kun sjeeldent have
behov for at fa indblik i den enkelte patients Medicin-
profil. ~

Sundhedsstyrelsen vil séledes normalt — alene ved
brug af apoteksdata — kunne identificere leeger med
uhensigtsmaessig ordination af leegemidler. I sjeeldne
tilfeelde kan der dog opsté behov for, at Sundhedssty-
relsen kvalificerer tilsynet yderligere og far indblik i
den enkelte patients Medicinprofil, f.eks. for at fa
fuldsteendigt tidssvarende data, eller hvis der som led
i den faglige vurdering af hensigtsmessigheden af en
ordination er behov for at se det fulde ordinationsbil-
lede for en konkret patient.

I lighed med enhver anden anvendelse af de regi-
strerede oplysninger vil der ogsa blive foretaget en
automatisk registrering (logning) af Sundhedsstyrel-
sens adgang til de registrerede oplysninger i Medicin-
profilen. Borgeren vil have adgang til disse logoplys-
ninger i borgerloggen.

15. Forslagets okonomiske og administrative konse-
kvenser for det offentlige

Udgifterne til etablering, herunder systemudvikling
samt arlige drifts- og vedligeholdelsesudgifter af de
foresldede overbliksbilleder i Medicinprofilen afhol-
des inden for Ministeriet for Sundhed og Forebyggel-
ses ramme. Legemiddelstyrelsen skennede i-forbin-
delse med fremsettelsen af lovforslaget, der dannede
grundlag for etableringen af adgangen til dannelse af
overbliksbilleder i Medicinprofilen, at etablering af de
nye funktioner i Medicinprofilen forventedes at inde-
bzre en udgift til etablering pé 0,5 mio. kr. og en ud-
gift pd 0,1 mio. kr. i drlig drift og vedligeholdelse, og
at disse udgifter kunne afholdes inden for ministeriets
ramme. Da nerverende lovforslag ikke sigter pa at
etablere nye funktioner i Medicinprofilen, men blot
udvider rammerne for, hvilke data overbliksbillederne
kan indeholde, vurderes lovforslaget ikke at have
yderligere gkonomiske konsekvenser.

Forslaget om overbliksbilleder i Medicinprofilen
har ikke gkonomiske konsekvenser for regioner og
kommuner.

Forslaget skannes ikke i gvrigt at have gkonomiske
konsekvenser af betydning for det offentlige.

Forslaget har ikke administrative konsekvenser af
betydning for det offentlige.

16. Forslagets okonomiske og administrative konse-
kvenser for erhvervslivet

Forslaget har ikke gkonomiske konsekvenser eller
administrative konsekvenser af betydning for er-
hvervslivet. '

17. Miljomcessige konsekvenser
Lovforslaget har ikke miljomeessige konsekvenser.

18. Forslagets administrative konsekvenser for bor-
gerne

Forslaget har ikke administrative konsekvenser for
borgerne. :

19. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

20. Horte myndigheder og organisationer mv.

Lovforslaget har veeret i hering hos:

Advokatradet, Amgross, Astma-Allergiforbundet,
Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirk-
somheder i Danmark, Coop Danmark A/S, Danmarks
Apotekerforening, Det Farmaceutiske Fakultet, Dan-
marks Veterinaerinstitut, Dansk Erhverv, Dansk Far-
maceutisk Industri, Dansk Industri, Dansk Handel &
Service, Dansk Psykiatrisk Selskab, Danske Regio-
ner, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk
Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Sy-
gehusapotekere, Dansk Standard, Dansk Sygepleje-
1ad, Dansk Tandlzegeforening, Danske Handicaporga-
nisationer, Danske Patienter, Datatilsynet, De samvir-
kende Invalideorganisationer, Den Almindelige Dan-
ske Leaegeforening, Den Centrale Videnskabsetiske
Komité, Den Danske Dyrlaegeforening, Det Centrale
Handicaprad, Det Etiske R&d, Det Farmaceutiske Uni-
versitet, Diabetesforeningen, Farmakonomforenin-
gen, Forbrugerradet, Forbrugerstyrelsen, Foreningen
af Parallelimporterer af Laegemidler, Fedevarestyrel-
sen, Gigtforeningen, Grenlands Hjemmestyre, HIV —
Danmark, Industriforeningen for Generiske leegemid-
ler (IGL), Leegemiddelindustriforeningen (LIF), Lee-
gemiddelstyrelsen, Megros, Patientforeningen Dan-
mark, Patient Foreningernes Samvirke, Patientforsik-
ringsforeningen, Pharmadanmark, Retslaegeradet,
Statens Serum Institut, Sundhedsstyrelsen, Veterinzr-
medicinsk Industriforening og ZAldremobiliseringen.



F. t. 1. vedr. apotekerloven m.v.

1971

21. Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive konsekvenser/mindre- ud-
gifter

Negative konsekvén—
ser/mer-udgifter

Okonomiske og administrative konse-
kvenser for stat, kommuner og regio-
ner

Etablering af de nye funktioner i Me-
dicinprofilen forventes at indebaere
en udgift til etablering pa 0,5 mio. kr.
og en udgift pd 0,1 mio. kr. 1 &rlig
drift og vedligeholdelse. Lovforsla-
get vurderes ikke at have yderligere
ekonomiske konsekvense1

Ingen

@konomiske og administrative konse- | Ingen Ingen
kvenser for erhvervslivet

Miljemaessige konsekvenser Ingen Ingen
Administrative konsekvenser for bor- | Ingen Ingen

gerne

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til § 1

Tilnr. 1 og 6

Som det fremgar af punkt 2 i de almindelige be-
merkninger, foreslds der indfert en adgang til, at et
apotek kan indga aftale med en kommune om modta-
gelse af medicinrester fra sundhedspersoner samt vis-

se former for klinisk risikoaffald fra sundhedsperso- -

ner og forbrugere med henblik pd destruktion.
Ved visse former for klinisk risikoaffald forstds ek-
sempelvis insulinpinde eller kanyler. Der henvises

desuden til Miljegministeriets bekendtgerelse om af-

fald, hvoraf definitionerne pé farligt affald og klinisk
risikoaffald fremgar.

Det bemerkes, at apotekerlovens brug af betegnel-
sen medicinalperson (§ 11, stk. 1, nr. 6) i den foresla-
ede bestemmelse i apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 5,
@ndres til betegnelsen sundhedsperson. Der er tale om
en teknisk andring, da betegnelsen medicinalperson
ved den nye lzegemiddellov 1 2005 (lov nr. 1180 af 12.
december 2005) blev aflpst af betegnelsen sundheds-
person. Personkredsen blev i den f01b1nde1se udv1det
med veterinersygeplejersker.’

Som det fremgar af bemeerkningerne, der dannede
baggrund for leegemiddelloven fra 2005 (lov nr. 1180
af 12. december 2005) forstds der ved betegnelsen
sundhedsperson: leeger, tandleger, dyrleger; farma-
ceuter, sygeplejersker, veterinsersygeplejersker, far-
makonomer og studerende inden for disse fag.

Det bemarkes, at apotekernes modtagelse af bade
medicinaffald, som kan veere farligt affald, og visse
former for klinisk risikoaffald, ikke medfarer, at en
kommune kan opkreeve gebyr fra et apotek for afhent-

ning og destruktion af medicinrester og visse former
for klinisk risikoaffald, som modtages fra borgere og
sundhedspersoner i medfar af apotekerlovens bestem-
melser herom. Neerveerende @ndringer vedrerende
apotekernes modtagelse af medicinrester berorer sile-
des ikke gebyrforholdene pa omradet. Der henvises i

_denne forbindelse til miljgbeskyttelseslovens § 48.

Det bemarkes endvider, at indgaelse af en aftale

- mellem et apotek og en kommune skal hvile pd almin-

delige aftalemessige prlnc1ppe1 og de naermere betin-
gelser og vilkar i en aftale skal aftales og tilretteleg-
ges lokalt. Det forventes, at de relevante organisatio-
ner p& omrédet vil udarbejde en vejledning om mod-
tagelse af medicinrester og visse former for klinisk ri-
sikoaffald fra sundhedspersoner og forbrugere.

Der er med de foresldede @ndringer ikke tilsigtet
@ndringer i apotekernes mulighed for - som led i en
sddan indsamlingsordning - som en seerlig serviceord-
ning og uden betaling at patage sig at modtage andre
sarligt forurenende kemikalierester, sdsom brugte
batterier fra hereapparater, kvikselvtermometre og
kemikalierester fra analyseszt.

. Der er med de foresléede sndringer af apotekerlo-
vens § 11, stk. 1, nr. 6, og § 12, stk. 1, nr. 5, ikke til-
sigtet ndringer i omfanget af apotekernes nuvaerende
affaldshandtering, ligesom det serviceniveau, som
apotekerne leverer i dag, forventes opretholdt, -

Der henvises til punkt 2.2. 1 de almindelige be-
markninger.

Tilnr. 2,3 0g 5

Det folger af apotekerlovens § 17; stk. 1, nr. 7, og
stk. 2 og 3, at ministeren for sundhed og forebyggelse
kan bestemme, hvilken myndighed der skal modtage
de oplysninger, der er neevnti § 11, stk. 1, nr. 7. Mini-
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steren for sundhed og forebyggelse har bestemt, at
denne myndighed er Leegemiddelstyrelsen.

Det findes derfor hensigtsmaessigt, at dette angives
udtrykkeligt i lovteksten.

Til nr. 4

Med udvidelsen af apotekerlovens § 17, stk. 4, fore-
slas det, at Sundhedsstyrelsen i tilsynsgjemed skal
have adgang til indberetninger fra apotekerne af op-
lysninger om forbruget af antipsykotika.

Antipsykotika er leegemidler, der er rettet mod be-
handling af personer med psykotiske symptomer, men
antipsykotika anvendes ogsé i behandlingen af patien-
ter med episodiske forstyrrelser i stemningslejet (sé-
kaldt affektive lidelser) uden tilstedeverelse af psyko-
tiske symptomer. En liste over de mest anvendte anti-
psykotiske laegemidler kan findes i kapitel 3 i Sund-
hedsstyrelsens vejledning nr. 9763 af 28. juni 2007
om behandling med antipsykotiske leegemidler til pa-
tienter over 18 4r.

De oplysninger, som forudsettes videregivet fra
Leaegemiddelstyrelsen til Sundhedsstyrelsen, er et rele-
vant uddrag af de apoteksoplysninger om antipsykoti-
ka, der indberettes af apotekerne til Leegemiddelsty-
relsen, og som er ngdvendige for Sundhedsstyrelsens
ordinationstilsyn, for at styrelsen kan identificere den
ordinerende laege og patienten, til hvem ordinationen
er givet. Det er nedvendigt for styrelsen entydigt at
kunne identificere patienten med henblik pa eventuelt
senere at vurdere hensigtsmeessigheden af ordinatio-
nen i lyset af patientens fulde ordinationsbillede i Me-
dicinprofilen. -

De identifikationsoplysninger, der vil veere tale om,
er f.eks. ekspeditionsdato, ekspeditionsnummer, eks-
peditionstype, den indberetningspligtiges nummer,
identifikation af modtageren af leegemidlet, identifi-
kation af receptudsteder, legens CPR-nummer, recep-
tens lebenummer, det udleverede varenummer, antal
pakninger eller enheder af det ekspederede varenum-
mer, nummeret pd den refusionsgivende region og
autorisations-ID for receptudsteder.

P4 grundlag af oplysningerne, der videregives fra
Leagemiddelstyrelsen til Sundhedsstyrelsen, vil Sund-
hedsstyrelsen kunne udsege leeger med et uhensigts-
massigt ordinationsmenster af afhengighedsskaben-
de leegemidler, jf. punkt 3.2. i de almindelige bemeerk-
.ninger, og antipsykotika. Udsegningen af leger vil
som udgangspunkt ske via systemkersler p& apoteks-
data med generelle kriterier for uhensigtsmaessig ordi-
nationsadfeerd. S&danne kriterier for systemkersler
kunne eksempelvis veere en sogning efter alle leeger og
tandlaeger, der i tre pa hinanden folgende maneder har

rekvireret mere end 20 definerede degndoser (DDD)
per méned af atheengighedsskabende leegemidler. Det
kunne ogsa veere leeger og tandlager, der i tre pa hin-
anden folgende maneder har rekvireret athaengigheds-
skabende leegemidler fra mere end ét apotek, eller le-
ger og tandlaeger, der har ordineret mere end tre for-
skellige antipsykotiske lazgemidler til samme patient i
mere end tre pa hinanden folgende méaneder.

Videregivelse fra Laegemiddelstyrelsen til Sund-
hedsstyrelsen af indberetninger fra apotekerne af op-
lysninger om antipsykotika forudsattes at ske pé sam-
me made, som der i dag videregives data om de kopie-
ringspligtige, afhengighedsskabende legemidler, jf.
punkt 3.1. i de almindelige bemaerkninger.

For sd vidt angar forholdet til persondataloven be-
merkes det, at den foresldede behandling af person-
oplysninger vil ske i overensstemmelse med person-
datalovens § 7, stk. 5. Sundhedsstyrelsens behandling
af oplysninger om legers ordinationer af athengig-
hedsskabende eller antipsykotiske legemidler i til-
synsmeessig sammenheeng med henblik pé at ege kva-
liteten af leegemiddelbehandlingen og forbedre pa-
tientsikkerheden findes endvidere at kunne ske inden
for rammerne af formélsbestemthedsprincippet i per-
sondatalovens § 5, stk. 2, og persondatalovens §§ 6-8
og 11. )

Efter forméalsbestemthedsprincippet i persondatalo-
vens § 5, stk. 2, skal indsamling af oplysninger ske til
udtrykkeligt angivne og saglige formal, og senere be-
handling ma ikke veere uforenelig med disse formal.

- Dette betyder, at Sundhedsstyrelsen udelukkende mé

anvende apoteksdata i forbindelse med styrelsens or-
dinationstilsyn med leegerne. Oplysningerne ma ikke
anvendes til andre formal, feks. til at iverksatte
eventuelle foranstaltninger rettet mod medicinbruge-
ren, eksempelvis hvis oplysningerne indikerer et me-
dicinmisbrug etc.

Leegemiddelstyrelsens videregivelse af de navnte
oplysninger til Sundhedsstyrelsen og Sundhedsstyrel-
sens behandling af oplysningerne i tilsynsejemed kan
derfor ske uden den registreredes samtykke. Laege-
middelstyrelsen vil saledes kunne afvise en eventuel
anmodning fra en medicinbruger eller laege om, at vi-
deregivelse ikke skal finde sted. ‘

Leaegemiddelstyrelsens videregivelse og Sundheds-
styrelsens behandling af apoteksoplysningerne i til-
synsgjemed sker med hjemmel i apotekerlovens § 11,
stk. 4. Hermed er behandlingen af personoplysninger-
ne omfattet af persondatalovens § 29, stk. 2, og sar-
skilt underretning af den registrerede er ikke pékree-
vet.
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Endvidere har medicinbrugeren og laegen som regi-
streret indsigtsret i behandlingen af oplysninger om
vedkommende, herunder indsigt i databehandlingens
formal. Det foreliggende lovforslag indebeerer séledes
ingen begreensninger i de rettigheder, som den regi-
strerede har i denne henseende i medfer af personda-
taloven.

Ved enhver sggning af de registrerede oplysninger
vil der blive foretaget en antomatisk registrering (log-
ning) af, hvem der har haft adgang til oplysningerne.
Disse oplysninger vil kunne indhentes af medicinbru-
geren og leegen hos den dataansvarlige.

Leegemiddelstyrelsen er ved videregivelsen af apo-
teksdata som dataansvarlig ansvarlig for, at oplysnin-
gerne, der videregives, svarer til det indberettede. Ef-
ter videregivelsen til Sundhedsstyrelsen péhviler an-
svaret for sletning eller berigtigelse af eventuelle urig-
tige oplysninger Sundhedsstyrelsen som dataansvar-
lig. :

Oplysningerne vil kunne opbevares i henhold til
reglen i persondatalovens § 5, stk. 5, hvoraf det folger,
at indsamlede oplysninger ikke ma opbevares i et leen-
gere tidsrum end det, der er nedvendigt af hensyn til
de formal, hvortil oplysningerne behandles. Apoteks-
data, der indberettes til Leegemiddelstyrelsen, opbeva-
res pé cpr-nummerniveau, indtil data om patienten in-
den for 3 méneder fra modtagelsen indlaeses i Leege-
middelstatistikregisteret, hvorefter data krypteres.
Laegens CPR-nr. slettes for overfersel af data til Lee-
gemiddelstatistikregisteret.

For s& vidt angar Sundhedsstyrelsens behandling af
data henvises der til punkt 3.2. i de almindelige be-
merkninger.

Til nr. 7

Som det fremgéar af punkt 4.2. i de almindelige be-
markninger, foreslas det, at der gives Leegemiddel-
styrelsen mulighed for at opsid apoteker, der udger
supplerende enheder, ledige samtidig med, at den al-
mindelige bevilling, hvortil den supplerende enhed er
knyttet, opslas ledig.

Det kan for eksempel veere hensigtsmaessigt at sla
to bevillinger op samtidig med henblik p4 at tildele én
anspger begge bevillinger. Dette kan veere aktuelt,
hvor det er vurderingen, at de to enheder ikke er beae-
redygtige enkeltvis, mens de samlet set vurderes at
veere det. Det vil endvidere kunne vaere relevant at op-
sl& to apotekerbevillinger enkeltvis, pa trods af, at de
tidligere har vaeret drevet af én apoteker.

Til nr. 8
Der henvises til punkt 5.2. i de almindelige be-
meerkninger, hvoraf det blandt andet fremgér, at det

foreslés at eendre apotekerlovens § 15, stk. 4, nr. 3, sé-
ledes at en person, som er blevet godkendt af Lege-
middelstyrelsen til at tage arbejde som farmaceut pa et
apotek, uden at personen opfylder uddannelsesbetin-
gelserne i § 15, stk. 4, nr. 3, vil kunne meddeles bevil-
ling til et dansk apotek.

Tilor. 9 .

Den foresldede afskaffelse af aldersgraensen af 70
ar foretages som under naevnt punkt 6.2. i de alminde-
lige bemeerkninger som et led i en generel ophaevelse
af aldersgraenser i lovgivningen.

Med forslaget vil apotekere, der fortseetter efter det
fyldte 70. &r, veere omfattet af tjenestemandslovgiv-
ningen og herunder fortsat optjene pension, hvis ved-
kommende ikke har opndet den hojeste pensionsalder
p& 37 4, dvs. at den pageeldende ikke har optjent pen-
sion som tjenestemand gennem 37 ar.

Det skal navnes, at apotekere over 70 &r i sagens
natur vil veere omfattet af bestemmelserne om bortfald
af bevillingen, jf. apotekerlovens § 22, stk. 1, or. 5, jf.
§ 6 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, hvorefter en apotekerbe-
villing séledes vil kunne bortfalde, hvis apotekeren
ma antages at veere til fare for andre mennesker pa
grund af en fysisk tilstand, der ger den pagwmldende
uegnet til udevelse af apoteksvirksomhed eller syg-
dom eller misbrug af rusmidler eller lignende, der be-
virker, at vedkommende varigt eller med mellemrum
befinder sig i en mangelfuld sjelstilstand. Vedkom-
mende apoteker vil, nar »§ 6-tilstanden« er overstaet,
kunne spge ledige bevillinger.

Apotekere over 70 ar er naturligvis ogsd omfattet af
bestemmelserne i apotekerlovens §§ 24 og 25, hvoref-
ter ministeren for sundhed og forebyggelse kan tilba-
gekalde en apotekerbevilling, dels pa grund af syg-
dom, hvor apotekeren som folge heraf har veret fra-
vaerende fra-apoteket i mere end et ar og dels pa grund
af, at apotekeren groft eller gentagne gange har tilsi-
desat sine forpligtelser efter lovens § 31, og hvor de
udviste forhold giver grund til at antage, at apotekeren
ikke fremover vil lede driften af apoteket pa forsvarlig
méde. '

Til nr. 10

Den foresléede reduktion af apotekernes opsigel-
sesvarsel fra.et ar til seks méneder skal ses i lyset af,
at det nuvaerende opsigelsesvarsel pé op til et ar ople-
ves som meget langt og byrdefuldt for nogle apoteke-
re. : » ‘ ‘

Det foreslds samtidig, at Leegemiddelstyrelsen gi-
ves mulighed for i seerlige tilfeelde at forleenge opsi-
gelsesvarslet med tre méneder. Dette kan eksempelvis
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veere tilfeeldet, hvis Leegemiddelstyrelsen i forbindel-
se med modtagelsen af en apotekers opsigelse vurde-
rer; at der er behov for at vurdere leegemiddelforsy-
ningsstrukturen omkring det pageeldende apotek. Hvis
der séledes skal igangsettes en egentlig struktursag,
hvor apoteksstrukturen i omradet skal vurderes, kan
det vere nedvendigt at forlenge opsigelsesvarslet
med tre méneder.

Det er hensigten, at Lazgemiddelstyrelsen allerede i
forbindelse med modtagelsen af en opsigelse-skal vur-
dere, om der er behov for at forleenge funktionsperio-
den med op til tre maneder. Er det Leegemiddelstyrel-
sens vurdering, at funktionsperioden skal forleenges
med op til tre méneder, orienteres den pagaldende
apoteker herom i brevet, hvori der gives tilladelse til
at opgive bevillingen.

Hvis Legemiddelstyrelsen ikke i forbindelse med
modtagelsen af en opsigelse bestemmer, at funktions-
perioden skal forlenges, fastsattes opsigelsesvarslet
af ministeren til seks méneder. Hvis Leegemiddelsty-
relsen senere bliver opmerksom pa, at der er behov
for at forleenge opsigelsesvarslet, for eksempel for at
gennemfere en struktursag og et bevillingsopslag, er
det hensigten, at dette kun skal kunne ske efter en kon-
kret aftale med den afgiende apoteker.

Som anfert ovenfor under punkt 7.2 i de almindeli-
ge bemarkninger foresls det, at reduktionen af opsi-
gelsesvarslet alene skal finde anvendelse i forhold til
apotekere, der udnaevnes effer denne foreslaede lovs
ikrafttraeden.

I forhold til allerede udnaevnte apotekere og apote-
kere, der udnzvnes inden lovens ikrafttreeden, er det
séledes det eksisterende opsigelsesvarsel pa 1 &r, som
finder anvendelse. Det skal imidlertid understreges, at
det ogsid er malsetningen, at sagsbehandlingstiden
(opsigelsesvarslet) — for sa vidt angar disse apotekere
— ikke overstiger seks maneder. I den forbindelse skal
det bemeerkes, at der i sager, som vedregrer denne per-
songruppe, i sagens natur ogsé vil kunne vaere seerlige
omsteendigheder, der begrunder, at sagsbehandlingsti-
den bliver leengere end seks méaneder, herunder f.eks.
hvis der opstédr behov for at igangsatte egentlige
struktursager.

Tilnr. 11

Formalet med den foreslédede udvidelse af § 29 er at
give apotekerne gkonomiske incitamenter til at foreta-
ge de forngdne investeringer i apoteksindretningen
gennem hele funktionsperioden. Forslaget palegger
den tiltreedende apoteker at betale for den afgdende
apotekers indretning af apoteket i det omfang, indret-
ningen er brugbar og i tidssvarende stand og er pas-

sende i forhold til den eller de pagaeldende apoteksen-
heders behov.

Ved apoteketsindretning forstés for eksempel apo-
tekets generelle standard, kundevenlig indretning og
rationelle arbejdsgange.

Ved den- generelle standard forstds eksempelvis
vedligeholdelse, handicap- og barnevognsadgang og
tilgeengeligt kundetoilet. En kundevenlig indretning
kan f. eks. veere samtalerum, mulighed for diskretion
ved betjening af kunderne og infostandere, mens rati-
onelle arbejdsgange kan dreje sig om afstanden til la-
geret, niveauforskelle i arbejdsomrédet og mulighed
for direkte receptbetjening.

Det forudseettes, at der i forbindelse med overtagel-
sen —ud over en egentlig vurdering af apotekets vare-
lager, maskiner, inventar mv. — ogsa foretages en vur-
dering af apotekets indretning.

Det bemarkes, at uenighed mellem den tiltreedende
og den afgéende apoteker om vilkarene for apotekso-
vertagelsen kan afgares ved voldgift, jf. apotekerlo-
vens § 28, stk. 2.

Der henvises til punkt 8.2. i de almindelige be-
merkninger.

Tilnr. 12

Bestemmelsen er en videreforelse af en eksisteren-
de bestemmelse. Der tilsigtes séledes ingen sendring
af bestemmelsens anvendelsesomrade.

Tilar. 13 »

Den foreslaede udvidelse af bestemmelsen i apote-
kerlovens § 56 har til formal at sikre, at sygehusapo-
tekerne i forsyningsmassige nedsituationer og i til-
feelde af ulykker og katastrofer, herunder krigshand-
linger, kan forhandle nedvendige magistrelle leege-
midler til apoteker.

Den foreslaede bestemmelse i apotekerlovens § 56,
stk. 5, fastseetter for det forste, at det er Sundhedssty-
relsen, som treeffer beslutningen om at tillade sygehu-
sapoteker at forhandle nedvendige magistrelle lage-
midler (f.eks. Tamiflu). Bestemmelsen fastsetter end-
videre, at Sundhedsstyrelsen forinden skal forelegge
sin beslutning til godkendelse for ministeren for sund-
hed og forebyggelse.

Med den foresldede bestemmelse i apotekerlovens
§ 56, stk. 5, slas det siledes fast, at Sundhedsstyrelsen
har den koordinerede rolle i en krisesituation.

Sundhedsstyrelsen  giver Lagemiddelstyrelsen
meddelelse om sin beslutning efter § 56, stk. 5, med
henblik pa, at Leegemiddelstyrelsen kan varetage den
udfarende rolle i relation til apotekerne. Leegemiddel-
styrelsen vil sdledes give alle landets sygehusapoteker
og apoteker direkte besked om Sundhedsstyrelsens
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beslutning. Leegemiddelstyrelsen vil endvidere gere
beslutningen tilgaengelig pé styrelsens netsted pa in-
fernettet. . C .

Som det fremgéar af punkt 10.2. i de almindelige be-
merkninger, er den foresldede ndring aktualiseret af
Aftale om et pandemiberedskab, hvor det blev beslut-
tet, at regeringen indkeber »Tamiflu-pulver« med
henblik pa den forebyggende og behandlingsmaessige
indsats i tilfeelde af en pandemi. Opgaven med magi-
strel fremstilling af Tamiflu vil besta i at blande det
aktive stof med konserveringsmiddel og vand og der-
efter fylde leegemidlet pa beholdere til den enkelte pa-~
tient. o '

Til or. 14

Der henvises til punkt 11.2. i de almindelige be-
markninger, hvoraf det blandt andet fremgér, at det
foreslas, at der indferes en tidsbegrensning i apote-
kerlovens § 67, stk. 2, saledes at forfremmelseskonsu-
lenter beskikkes for tre ar ad gangen med mulighed
for genbeskikkelse én gang

Til nr. 15

Ud over tydeliggerelsen af, at staten alene kan yde
erstatning, hvis der er et veesentligt tab, skal der end-
videre foreligge serlige grunde for at yde erstatning,
jf. punkt 12.2 under de almindelige bemerkninger.

Med searlige grunde sigtes der f.eks. mod situatio-
ner, hvor apotekeren indenfor relativ kort tid inden be-
slutningen om nedlaeggelse, har foretaget en raekke in-
vesteringer i ombygning eller lignende af apoteket
som falge af myndighedernes beslutning om struktur-
endringer i omradet. Endvidere kan som eksempel
peges pa tilfeelde, hvor apotekeren har erhvervet ejen-
dommen for at sikre apotekets eksistens pad adressen
efter udleb af tvangslejemalperioden, og hvor der her-
efter indenfor en kortere arreekke traeffes beslutning
om nedlaggelse af apoteket. Endelig kan som eksem-
pel naevnes en situation, hvor-apotekeren har erhves-
vet et meget misligholdt og utidssvarende apotek og
derfor har méttet foretage en sterre ombygning og
istandsettelse, hvorefter der ligeledes indenfor en
kortere arraekke treeffes beslutning om nedleggelse
eller lignende.

Ved fastsettelse af erstatning for varelager og in-
ventar tages der udgangspunkt i den bogferte veerdi
for disse aktiver, og erstatningsbelebet vil oftest bestd
i forskellen mellem dette beleb og det belob, som ak-
tiverne indbringer ved salg.

Ved myndighedernes beslutning om flytning i for-
bindelse med ledighed af bevillingen vil der ikke veere

tale om tab pd varelager, idet dette forudsaettes medta-
get. :
Endelig skal det nevnes, at lonudgifter ikke erstat-
tes, hvis apotekeren baerer skylden for, at opsigelserne
ikke er foretaget med det geeldende opsigelsesvarsel.

; Til§2

Det foreslas som naevnt under punkt 9.2. i de almin-
delige bemaerkninger, at bestemmelsen i § 2, stk. 3, i
lov nr. 469 af 1985 for Grenland om forsyning, trafik,
postbesergelse mv., viderefores i apotekerlovens 55,
stk. 2. :

Som konsekvens heraf foreslas det derfor samtidig,
at § 2, stk. 3, i lov nr. 469 af 1985 for Gregnland om
forsyning, trafik, postbesergelse mv., ophzeves.

Til§ 3

Tilnr. 1

Med forslaget udvides den kreds af personer, der
har adgang til overbliksbilleder i Medicinprofilen.

Det foreslas saledes, at ogsd praktiserende special-
leeger far adgang til overbliksbillederne over lage-
middelordinationer for patienter, som den pagaelden-
de leege har udskrevet leegemidler til.

Som det fremgar af de almindelige bemaerkninger
under punkt 13, vil denne adgang til overbliksbilleder
dog vere begraenset til de patienter, der er blevet be-
handlet af den praktiserende specialleege inden for de
sidste 2 &r, da der geelder en slettefrist pa 2 ar for Me-
dicinprofilen, jf. § 14 i bekendtgerelse nr. 990 af den
2. oktober 2006 om Lezegemiddelstyrelsens register
over Personlige Elektroniske Medicinprofiler.

Der endres ikke ved rammerne for indholdet af
overbliksbillederne. Ved den tekniske implemente-
ring af overbliksbillederne vil leegerne sdledes alene
f4 adgang til foruddefinerede spgninger, som etable-
res af Laegemiddelstyrelsen ud fra en faglig vurdering
til brug for kvalitetssikring af laegens patientbehand-
ling med leegemidler.

Overbliksbillederne viser et overordnet billede ba-
seret pé statistik — f.eks. over alle de af laegens patien-
ter, som modtager meye end en given defineret dogn-
dosis (DDD) af et specifikt laegemiddel. Der henvises
til bemeerkningerne til det lovforslag, der dannede
baggrund for lov nr. 1556 af 20. december 2006, hvor-
med adgangen til overbliksbilleder blev indfert.

Leaegemiddelstyrelsen er som dataansvarlig allerede
i dag ansvarlig for at treeffe de fornedne sikkerheds-
foranstaltninger omkring leegernes adgang til Medi-
cinprofilen samt leegernes brug af overbliksbillederne.
Lovforslaget eendrer ikke herved.
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F. t. 1. vedr. apotekerloven m.v.

Til nr. 2

Med den foresldede ophevelse af 2. pkt. i sund-
hedslovens § 157, stk. 6, eendres forudsaetningen for
ministerens udnyttelse af bemyndigelsen i § 157, stk.
6. Det er saledes hensigten at udnytte bemyndigelsen
til at give Sundhedsstyrelsens tilsyn direkte adgang til
den enkelte patients medicinprofil. Sundhedsstyrelsen
vil derimod ikke blive tilladt adgang til lzgens over-
bliksbilleder i Medicinprofilen. .

Baggrunden herfor er, at behovet for adgang til op-
lysninger via leegens overbliksbilleder, som var forud-
sat ved bestemmelsens indszttelse i loven med lov nr.
1556 af den 20. december 2006, p4 tilfredsstillende vis

kan tilgodeses via de oplysninger, som stilles til radig-
hed for Sundhedsstyrelsen ved Laegemiddelstyrelsens
videregivelse af apoteksoplysninger om afhaengig-
hedsskabende laeegemidler og antipsykotika i medfar
af apotekerlovens § 11, stk. 4, jf. lovforslagets § 1, nr.
4,

Til § 4

Det foreslés i stk. 1, at loven treeder i kraft den 1.
april 2009. Det foreslas i stk. 2, at § 23, stk. 2, som af-
fattet ved denne lovs § 1, nr. 10, kun geelder for apo-
tekere, der udneevnes efter denne lovs ikrafttraeden.



Tilleeg A (248)

Folketingsaret 2008-09 1977

Bilag til £. t. . vedr. apotekerloven m.v.

Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gaeldende loif

Geeldende formulering

§ 11. Bevilling til at drive apotek indebarer
pligt til:

1) -5) -

6) Indsanﬂing af medicinrester fra forbrugere
og medicinalpersoner med henblik pé de-
struktion.

7) Levering af oplysninger i maskinlesbar
stand om omsetning m.v. af leegemidler
m.v. efter neermere af ministeren for sund-
hed og forebyggelse fastsatte bestemmelser
til Den Offentlige Sygesikring samt til mi-
nisteren for sundhed og forebyggelse eller
til en anden myndighed efter sundheds- og
forebyggelsesministerens narmere bestem-
melse.

8)-13)

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggel-
se eller den myndighed, som ministeren for
sundhed og forebyggelse udpeger til at modtage
de oplysninger, der er nevnt i stk. 1, nr. 7, kan
videregive oplysninger om omsatningen m.v.
af leegemidler m.v. til offentligheden, herunder
offentliggere statistikker over omsaetningen af
alle leegemidler og leegemiddelpakninger.

248

Lovforslaget

§1
[lov om apoteks{/irksomhed, jf. lovbekendtga-

relse nr. 855 af 4. august 2008, foretages folgende
endringer: '

1. § 11, stk. 1, nr. 6, affattes saledes:

»6) Modtagelse af medicinrester fra forbrugere
med henblik pa destruktion.«

2.1 11, stk. 1, nr. 7, eendres »en anden myndig-
hed efter sundhedsministerens nzrmere bestem-
melse« til: »Leegemiddelstyrelsen«.

3. 1§ 11, stk 2 og 3, eendres »den myndighed,
som sundhedsministeren udpeger til at modtage
de oplysninger, der er nevnt i stk. 1, nr. 7,« til:
»Laegemiddelstyrelsen«.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillaegsbev.lovforslag)
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Bilag til f. t. 1. vedr. apotekerloven m.v.

Geeldende formulering

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggel-
se kan fastsette regler om, at den myndighed,
som ministeren for sundhed og forebyggelse ud-
peger til at modtage de oplysninger, der er
naevnt i stk. 1, nr. 7, til andre offentlige myndig-
heder, kan videregive oplysninger om receptud-
stederes ordination af laegemidler. Der kan i
denne forbindelse videregives oplysninger, der
identificerer den enkelte receptudsteder ved
personnummer, ydernummer eller lignende.

Stk. 4. Den myndighed, som ministeren for
sundhed og forebyggelse udpeger til at modtage
de oplysninger, der er nevnt i stk. 1, nr. 7, kan
til Sundhedsstyrelsen videregive alle oplysnin-
ger om ordination af atheengighedsskabende lae-
gemidler, herunder oplysninger, der identifice-
rer receptudstederen ved personnummer, yder-
nummer eller lignende, og oplysninger, der
identificerer patienten ved personnummer.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og forebyggel-
se kan fra den myndighed, som ministéren for
sundhed og forebyggelse udpeger til at modtage
de oplysninger, der er neevnt i stk. 1, nr. 7, mod-
tage samme oplysninger og videregive disse i
samme omfang som den nevnte myndighed.

Stk. 6.---

§ 12. Bevilling til at drive apotek indebearer
ret til:

1) Fremstilling af magistrelle laagemldler jf.
dog § 13, stk. 2.

2) Udgvelse af servicevirksomhed og afhol-
delse af sundhedsfremmende og sygdoms-
forebyggende aktiviteter, som naturligt
knytter sig til et apoteks egvrige opgaver,
herunder dosisdispensering af leegemidler
og forhandling af dosisdispenserede leege-
midler til forbrugerne samt til andre apote-
ker og sygehusapoteker.

3) Forhandling af ikke-apoteksforbeholdte lz-
gemidler til forbrugerne. Dette geelder dog
kun legemidler til produktionsdyr, hvis
apotekeren har givet meddelelse efter § 12
a, stk. 1. -

Lovforslaget

4.1§ 11, stk. 4, affattes sdledes:

»Lagemiddelstyrelsen kan til Sundhedsstyrel-
sen videregive alle oplysninger om ordination af
atheengighedsskabende og antipsykotiske laege-
midler, herunder oplysninger, der identificerer
receptudstederen ved personnummer, ydernum-
mer eller lignende, og oplysninger, der identifice-
rer patienten ved personnummer, med henblik pé
Sundhedsstyrelsen vurdering af konkrete recep-
tudstederes ordinationer.«

5.18 11, stk. 5 og 6, ndres »den myndighed,
som sundhedsministeren udpeger til at modtage
de oplysninger, der er naevnt i stk. 1, nr. 7,« til:
»Leegemiddelstyrelsen«.



Bilag til f. t. 1. vedr. apotekerloven m.v.

1979

Geeldende formulering

4) Fremstilling og forhandling til forbrugerne
af andre varer end leegemidler, som natur-
ligt og hensigtsmessigt forhandles pé apo-
teket.

§ 15. Bevilling til at drive apotek meddeles af
ministeren for sundhed og forebyggelse. En per-
son kan kun meddeles bevilling til at drive ét
apotek, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Efter indstilling fra Leegemiddelstyrel-
sen kan ministeren for sundhed og forebyggelse
efter ansegning meddele en apoteker bevilling
til at drive mere end ét apotek, dog maksimalt
fire apoteker.

Stk. 3. Bevilling efter § 15, stk. 1 og 2, kan i
seerlige tilfelde efter indstilling fra Leegemid-
delstyrelsen meddeles af ministeren for sundhed
og forebyggelse for en nermere tidsbegranset
periode.

Stk. 4. Apotekerbevilling kan kun meddeles
til en person, der ‘

1) er myndig og ikke er under veergemal efter
veergemélslovens § 5 eller under samvarge-
mal efter veergemalslovens § 7,

2) ikke er under konkurs,

3) har bestaet dansk farmaceutisk kandidatek-
samen eller en tilsvarende udenlandsk eksa-
men, som er godkendt af ministeren for
sundhed og forebyggelse til opfyldelse af
overenskomster med andre lande eller di-
rektiver vedtaget af Det Europeeiske Feelles-
skab, og

4) gennem forudgdende beskeeftigelse har
gjort sig egnet til at lede driften af et apotek.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og forebyggel-
se kan fastsaztte regler om, at den i stk. 4, nr. 3,
kraevede uddannelse skal veere suppleret med
efter- eller videreuddannelse.

- Lovforslaget

6.1§ 12, stk. 1, indseettes som nr. 5:

»5) Modtagelse af medicinrester fra sundheds-
personer samt visse former for klinisk risiko-
affald fra sundhedspersoner og forbrugere
med henblik pa destruktion i henhold til afta-
le med en kommune.« '

7.§ 15, stk. 2, affattes sdledes:

»Efter indstilling fra Leegemiddelstyrelsen kan
ministeren for sundhed og forebyggelse meddele
en anseger til apotekerbevillinger eller en apote-
ker bevilling til at drive mere end ét apotek, dog
maksimalt fire apoteker.«

8.1§ 15, stk. 4, nr. 3, indsaettes efter » Det Euro-
peiske Fellesskab,«: »eller som har opnaet Lee-
gemiddelstyrelsens tilladelse til beskaeftigelse
som farmaceut pa apotek efter § 36, stk. 2,«



1980

Bilag til f. t. 1. vedr. apotekerloven m.v.

Geeldende formulering
§ 22. Apotekerbevilling bortfalder:

1) med udgangen af den méned, hvori indeha-
veren fylder 70 ar, jf. dog § 15, stk. 3,

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

3) nér indehaveren far anden bevilling, med-
mindre bevillingen er meddelt efter § 15,
stk. 2 eller stk. 3, eller nér indehaveren far
ansattelse som sygehusapoteker eller privat
sygehusapoteker,

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

5) nér indehaveren efter § 6 i lov om autorisa-
tion af sundhedspersoner og om sundheds-
faglig virksomhed, der finder tilsvarende
anvendelse pa udevelse af apoteksvirksom-
hed, eller § 79 i borgerlig straffelov mister
retten til at drive apotek, og

6) nér indehaveren har veret fraveerende fra
apoteket i et ar og fraveret ikke skyldes
sygdom, jfr. § 31, stk. 4.

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

§ 23. Efter en apotekers ded kan dennes bo
med Laegemiddelstyrelsens godkendelse fort-
seette driften af apoteket med en bestyrer 1 indtil
6 maneder efter dedsfaldet. I serlige tilfeelde
kan Leegemiddelstyrelsen forleenge denne peri-
ode.

Stk. 2. Ved fratreeden efter § 22, stk. 1, nr. 1
og 3, og stk. 2, kan Legemiddelstyrelsen be-
stemme, at bevillingen for en periode pa indtil et
ar ikke bortfalder, og at apotekeren i denne pe-
riode er pligtig at fortseette driften.

Lovforslaget

9. § 22, stk. 1, nr. 1, ophaeves.

Nr. 2-6 bliver herefter nr. 1-5.

10. § 23, stk. 2, affattes séledes:

»Ved fratreeden efter § 22, stk. 1, nr.. 2, og stk.
2, kan Leegemiddelstyrelsen bestemme, at bevil-
lingen for en periode pa indtil seks maneder ikke
bortfalder, og at apotekeren i denne periode er
pligtig at fortseette driften. Leegemiddelstyrelsen
kan dog i serlige tilfeelde forleenge perioden i
yderligere tre maneder.«
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Geeldende formulering

§ 29. Ved apoteksovertagelse er den tiltree-
dende apoteker berettiget og forpligtet til at
overtage inventaret og varebeholdningen, i det
omfang inventaret og varebeholdningen er i
brugbar og tidssvarende stand og er passende i
forhold til den eller de pagaldende apoteksen-
heders behov.

Stk. 2. Hvis den afgdende apoteker har givet
meddelelse efter § 12 a, stk. 1, omfatter pligten
istk. 1 ikke inventar og varebeholdning, der kan
henfares til dennes forhandling af legemidler til
produktionsdyr.

§ 55. En regions sygehusapotek eller sygehu-
sapoteksfilial kan levere leegemidler og andre
varer til regionens egne sygehuse og tilknyttede
behandlingsinstitutioner m.v., jf. sundhedslo-
vens § 74, stk. 2, og § 75, stk. 2-4. :

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggel-
se kan tillade et sygehusapotek eller en sygehu-
sapoteksfilial at levere legemidler og andre va-
rer til statsinstitutioner.

Stk. 3.---

§ 56. Sygehusapoteker kan fremstille:

1) magistrelle leegemidler,

2) dei§ 57,stk. 1, neevnte leegemidler, sifremt
disse af registreringsindehaveren er an-
meldt til Leegemiddelstyrelsen inden den 1.
januar 1987 til fortsat fremstilling pé syge-
husapotek,

3) leegemidler, der inden den 1. januar 1985 er
registreret i henhold til § 15 i lov om lege-
midler til fremstilling pa sygehusapotek,

4) legemidler, der efter den 1. januar 1985
godkendes til fremstilling p& sygehusapo-
tek, sdfremt de pageeldende leegemidler helt
eller fortrinsvis er bestemt til at anvendes til
sygdomsbehandling pé sygehuse, og

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

Lovforslaget
11. § 29 affattes séledes:

»§ 29. Ved apoteksovertagelse er den tiltrae-
dende apoteker berettiget og forpligtet til at over-
tage indretningen, inventaret og varebeholdnin-
gen, i det omfang indretningen, inventaret og va-
rebeholdningen er i brugbar og tidssvarende
stand og er passende i forhold til den eller de pé-
galdende apoteksenheders behov.

Stk. 2. Hvis den afgdende apoteker har givet
meddelelse efter § 12 a, stk. 1, omfatter pligten i
stk. 1 ikke indretning, inventar og varebehold-
ning, der kan henferes til dennes forhandling af
leegemidler til produktionsdyr.«

11. I § 55, stk. 2, indsattes efter »statsinstitutio-
ner«: »og til Grenlands Hjemmestyre«.
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Bilag til f. t. 1. vedr. apotekerloven m.v.

Geeldende formulering

Stk. 2. Ud over de i stk. 1, nr. 4, nevnte laege-
midler kan et sygehusapotek fremstille et lege-
middel, der godkendes til fremstilling pa syge-
husapotek, séfremt en tilsvarende legemiddel
ikke markedsferes af andre og ingen privat virk-
somhed har gnsket at erhverve tilladelsen pa et
forretningsmassigt grundlag.

Stk. 3. De i stk. 1 og 2 naevnte leegemidler og
andre varer kan forhandles til andre sygehusa-
poteker.

Stk. 4. De i stk. 1 og 2 nevnte leegemidler kan
forhandles til apoteker, medmindre tilsvarende
leegemidler fremstilles og markedsfores af an-
dre end sygehusapoteker.

§ 67. 1 sager om meddelelser af apotekerbevil-
linger radferer Leegemiddelstyrelsen sig med 3
konsulenter. Konsulenterne beskikkes for 4 ar
ad gangen af ministeren for sundhed og fore-
byggelse efter indstilling fra henholdsvis Phar-
madanmark, Farmakonomforeningen og Dan-
marks Apotekerforening.

Stk 2-4.---

§ 70. Ved nedleggelse af et apotek, en apo-
teksfilial eller et apoteksudsalg yder staten hel
eller delvis erstatning for det tab, en apoteker li-
der ved, at varelageret og inventaret ved salg
indbringer mindre end ved salg til en efterfol-
gende apoteker.

Lovforslaget

14.1 § 56 indsettes efter stk. 4 som nyt stykke:

»Stk. 5. Sygehusapoteker kan uanset stk. 4 i
forsyningsmeessige nedsituationer og i tilfelde af
ulykker, katastrofer og krigshandlinger, efter til-
ladelse fra Sundhedsstyrelsen, forhandle magist-
relle leegemidler, jf. stk. 1, nr. 1, til apoteker, uan-
set at tilsvarende leegemidler fremstilles og mar-
kedsfores af andre end sygehusapoteker. Sund-
hedsstyrelsens beslutning skal forinden godken-
des af ministeren for sundhed og forebyggelse.«

15. § 67, stk. 1, 2. pkt., affattes saledes:

»Konsulenterne beskikkes af ministeren for
sundhed og forebyggelse efter indstilling fra hen-
holdsvis Pharmadanmark, Farmakonomforenin-
gen og Danmarks Apotekerforening for 3 ar ad
gangen med mulighed for genbeskikkelse én
gang.«
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Geeldende formulering

Stk. 2. 1de i stk. 1 naevnte tilfeelde samt i de
tilfeelde, hvor et apotek eller en apoteksfilial i
forbindelse med ledighed pébydes flyttet, kan
staten, nér seerlige grunde taler derfor, yde er-
statning for det tab, en apoteker lider ved, at
apotekerens faste ejendom, hvori der har varet
indrettet apotek eller apoteksfilial, ved salg ind-
bringer et mindre belgb end ved salg til en efter-
folgende apoteker.

Stk. 3-5.---

§2
Stk. 1- 2.---

stk. 3. Hjemmestyret kan med tilladelse fra in-
denrigsministeren kebe laegemidler og andre
varer hos sygehusapoteker og sygehusapoteks-
filialer.

§ 157. Legemiddelstyrelsen forer et elektro-
nisk register over ordinationer og de enkelte
medicinbrugeres keb m.v. af leegemidler samt
hertil knyttede oplysninger (personlige elektro-
niske medicinprofiler).

Stk. 2. Den lege, der aktuelt har en patient i
behandling, har adgang til de oplysninger, der er
registreret om patienten, nar det er nedvendigt
for behandlingen. Leegen kan tillige benytte re-
gisteret til at finde egne patienter, der behandles
uhensigtsmassigt med leegemidler.

- Lovforslaget

17. 1§ 70, stk. 2, indsettes efter »ved salg ind-
bringer et«: »vaesentligi«.

§2

I lov nr. 469 af 1985 for Grenland om forsy-
ning, trafik, postbesergelse mv., foretages fol-
gende andring:

1. § 2, stk. 3, opheeves.

§3
I'sundhedsloven, jf. lovbekendtgorelse nr. 95 af
7. februar 2008, som @ndret ved lov nr. 319 af 30.
april 2008, § 1 ilov nr. 538 af 17. juni 2008 og §
lilovnr. 539 af 17. juni 2008, foretages folgende
endringer:

1. § 157, stk. 2, 2. pkt., ophaeves, og i stedet ind-
sattes:

»Alment praktiserende laeger kan tillige benyt-
te registeret til at finde egne patienter, der be-
handles uhensigtsmeaessigt med legemidler, Prak-
tiserende specialleeger kan tillige benytte registe-
ret til at finde patienter, som specialleegen har or-
dineret et eller flere legemidler til, og som be-
handles uhensigtsmeessigt med laeegemidler.«
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Geeldende formulering ' Lovforsiaget
Stk. 3-5.---

Stk. 6. Ministeren for sundhed og forebyggel- 2. § 157, stk. 6, 2. pkt., ophzves.

se kan fastsatte regler om, at Sundhedsstyrelsen
kan fa adgang til oplysninger, der er registreret
om en patient, nér dette er nedvendigt for tilsy-
net med legers og tandlagers ordination af spe-
cifikke typer laegemidler, herunder afhengig-
hedsskabende leegemidler og antipsykotika. Til
brug herfor benytter Sundhedsstyrelsen registe-
ret til at finde patienter, der behandles uhen-
sigtsmaessigt med leegemidler.

Stk. 7.-9.---
§4
Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. april 2009.

Stk. 2. Apotekerlovens § 23, stk. 2, som affattet
ved denne lovs § 1, nr. 10, omfatter apotekere,
der udnaevnes efter denne lovs ikrafttraeden.



Tilleg A (249)

Folketingsaret 2008-09 1985

F. t. 1. vedr. apotekerloven m.v.

Til lovforslag nr. L 66. Skriftlig fremsattelse (14. november 2008)

Ministeren for sundhed og for ebyggelse (Ja-
kob Axel Nielsen):

Herved tillader jeg mig for Folketinget at
fremseette:

Forslag til lov om endring af apotekerloven,
sundhedsloven og lov for Gronland om forsy-
ning, trafik, postbesorgelse m.v.(Opheevelse af
aldersgreense pa 70 ar for bortfald af apoteker-
bevilling, honorering af apoteksindretning, styr-
kelse af ordinationstilsyn m.v.)

(Lovforslag nr. L 66).

Lovforslaget har til formél at gennemfere en
raeckke eendringer og praciseringer af lov om
apoteksvirksomhed (i det folgende apotekerio-
ven), som der over en &rrakke har vist sig at
veere behov for, ligesom forslaget har til formal
at gennemfore en enkelt @ndring af sundhedslo-
ven.

Det foreslas for det forste, at apotekernes eksi-
sterende pligt til generelt at indsamle medicinre-
ster med henblik p& destruktion.erstattes af en
pligt til alene at modtage medicinrester fra for-
brugere. Det foreslas samtidig, at apotekerne far
adgang til at indgd aftale med kommuner om at
modtage medicinrester fra sundhedspersoner
samt visse former for klinisk risikoaffald fra
sundhedspersoner og forbrugere.

For det andet foreslas det, at der — udover den
nuveerende adgang til videregivelse til Sund-
hedsstyrelsen af oplysninger om ordinationer af
afheengighedsskabende leegemidler — etableres
en adgang til videregivelse af oplysninger om or-
dinationer af antipsykotika. Baggrunden for-den
foreslédede aendring er gnsket om at styrke Sund-
hedsstyrelsens tilsyn med leegernes ordination af
de omtalte leegemidler. Samtidig preeciseres det,
at apoteksoplysningerne indberettes til Laege-
middelstyrelsen, og at Leegemiddelstyrelsen vi-
deregiver oplysningerne til Sundhedsstyrelsen
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med henblik p& Sundhedsstyrelsens tilsyn med
hensigtsmaessigheden af konkrete receptudste-
deres ordinationer.

Det foreslés for det tredje, at der gives mulig-
hed for, at apoteker, der udger supplerende en-
heder, kan opslas ledige samtidig med, at den al-
mindelige bevilling, hvortil den supplerende en-
hed er knyttet, opslés ledig. Forslaget betyder, at
Legemiddelstyrelsen fir mulighed for at sla
supplerende enheder op sammen med et almm-
deligt apotekerbevillingsopslag.

For det fjerde foreslas der indfert en mulighed
for at meddele dispensation fra de nuvarende
uddannelseskrav til apotekere. Forslaget vil mu-
liggare, at kredsen af egnede ansggere til ledige
apotekerbevillinger udvides, idet eksempelvis
udenlandske apoteksansggere, der af Leegemid-
delstyrelsen er vurderet som egnede til at tage ar-
bejde som farmaceut pa et apotek, vil kunne
komme i betragtning ved tildeling af bevillinger
til et apotek.

Det foreslés for det femte som led i den gene-
relle ophaevelse af aldersgreenser i dansk lovgiv-
ning at afskaffe aldersgreensen pa 70 ér i apote-
kerlovens bestemmelse om bortfald af apoteker-
bevilling.

For det sjette foreslas det at nedsectte opsigel-
sesvarslet til seks maneder, idet det dog foreslas,
at Legemiddelstyrelsen gives mulighed for at
forleenge det med tre maneder, hvis der forelig-
ger strukturmessige grunde herfor. Det nuvee-
rende opsigelsesvarsel pa op til et ar har i forhold
til nogle apotekere vist sig at veere meget langt.
Forslaget skal alene finde anvendelse i forhold
til apotekere, der udnzevnes efter denne lovs
ikrafttreeden. :

- Det foreslés for det syvende, at det i apoteker-
loven preeciseres, at tiltreedende apotekere har ret
og pligt til at honorere apoteksindretning, herun-
der generel vedligeholdelse, kundevenlig indret-
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ning og rationelle arbejdsgange. Forméalet med
forslaget er at gore det mere attraktivt at foretage
de forngdne investeringer i apoteksindretningen
gennem hele apotekerens funktionstid ved at pa-
leegge en ny apoteker ved overdragelse af inven-
tar mv.— 1 sterre omfang end hidtil — at betale for
den afgdende apotekers vedligeholdelse mv. af
apoteket.

Lovforslaget indeholder for det ottende et for-
slag om at overfore bestemmelsen i § 2, stk. 3, i
lov nr. 469 af 1985 for Grenland om forsyning,
trafik, postbesergelse m.v. om sygehusapoteks-
leverancer til Grenland til apotekerloven.

For det niende foreslas det at tillade sygehus-
apoteker i henhold til en beslutning truffet af
Sundhedsstyrelsen i forsyningsmeessige nedsitu-
ationer samt under krise og krig at forhandle
nedvendige magistrelle leegemidler, til apoteker,
uanset at tilsvarende laeegemidler fremstilles og
markedsfores af andre end sygehusapoteker. Det
foreslas ligeledes at fastsatte, at Sundhedssty-
relsen skal forelaegge de beslutninger, som treef-
fes 1 relation til sygehusapotekerens forhandling
af magistrelle leegemidler 1 en krisesituation, til
godkendelse for ministeren for sundhed og fore-
byggelse. Dermed opnés parallelitet med to be-
kendtgerelser om legemiddelberedskabet, som
netop er a@ndret med henblik pa at sikre en klar
ansvarsfordeling mellem sundhedsmyndighe-
derne i en krisesituation.

For det tiende foreslas det, at forfremmelses-
konsulenter fremover beskikkes for en periode af
3 &r med mulighed for genbeskikkelse én gang.
Baggrunden herfor er, at der enskes en jeevnlig
udskiftning i personkredsen af konsulenter med
henblik pé at sikre, at beslutninger truffet pa bag-
grund af personlige relationer undgas. .

Som et ellevte element indeholder lovforslaget
en precisering af bestemmelserne i apotekerlo-
ven om apotekernes adgang til at opna erstatning
for tab pa salg af fast ejendom i forbindelse med
myndighedernes beslutning om nedleggelse el-
ler flytning af en apoteksenhed, herunder at er-
statning kun ydes i seerlige tilfeelde samt ved vas-
sentligt tab, og at belebet ikke er knyttet op pa
den seneste ejendomsvurdering. Formalet med
forslaget er at foretage en neermere og mere snac-
ver og preacis beskrivelse af de saerlige tilfeelde,
hvor der vil kunne opnés erstatning.

For det tolvte foreslés det ved en eendring af
sundhedsloven at udvide kredsen af leeger der
har adgang til dannelse af overbliksbilleder i

Den Personlige Elektroniske Medicinprofil
(Medicinprofilen). Med &ndringen gives mulig-
hed for, at ogsd praktiserende specialleeger far
adgang til overbliksbilleder over de patienter
som den praktiserende specialleege har udskre-
vet et eller flere leegemidler til. Udvidelsen sker
med det formal at stille samme kvalitetssikrings-
veerkte; til rddighed for de praktiserende special-
leeger med henblik pa eget patientsikkerhed.

Endelig foreslas det som konsekvens af udvi-
delsen af apotekerlovens § 11, stk. 4, jf. ovenfor,
at praecisere bemyndigelsen i sundhedslovens §
157, stk. 6, saledes, at Sundhedsstyrelsen alene
gives adgang til Medicinprofilen til enkelte pa-
tienters medicinprofiler og ikke via leegens over-
bliksbilleder. Hermed sikres det, at Medicinpro-
filens overordnede formal som kvalitetssikrings-
veerktej for de adgangsberettigede sundhedsper-
soner fastholdes.

Det foreslas, at loven skal traede 1 kraft den 1.
april 2009, men at § 23, stk. 2, som affattet ved
lovens § 1, nr. 10, kun skal gzlde for apotekere,
der udneaevnes efter lovens ikrafttreeden.

Udgifterne til etablering, herunder systemud-
vikling samt arlige drifts- og vedligeholdelses-
udgifter af de foreslaede overbliksbilleder i Me-
dicinprofilen afholdes inden for Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelses ramme. Leaegemid-
delstyrelsen skennede i forbindelse med frem-
seettelsen af lovforslaget, der dannede grundlag
for etableringen af adgangen til dannelse af
overbliksbilleder i Medicinprofilen, at etable-
ring af de nye funktioner i Medicinprofilen for-
ventedes at indebaere en udgift til etablering pa
0,5 mio. kr. og en udgift pa 0,1 mio. kr. i arlig
drift og vedligeholdelse, og at disse udgifter
kunne afholdes inden for ministeriets ramme. Da
nerveerende lovforslag ikke sigter pé at etablere
nye funktioner i Medicinprofilen, men blot udvi-
der rammerne for, hvilke data overbliksbilleder-
ne kan indeholde, vurderes lovforslaget ikke at
have yderligere ekonomiske konsekvenser.

Forslaget om overbliksbilleder i Medicinpro-
filen har ikke skonomiske konsekvenser for re-
gioner og kommuner, og forslaget skennes i gv-
rigt ikke at have gkonomiske konsekvenser af
betydning for det offentlige. Forslaget skennes
heller ikke at have administrative konsekvenser
for det offentlige.

Det vurderes, at lovforslaget ikke har admini-
strative eller gkonomiske konsekvenser af be-
tydning for erhvervslivet.
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Idet jeg i gvrigt tillader mig at henvise til lov-  jeg hermed anbefale lovforslaget til det Hgje
forslaget og de ledsagende bemarkninger, skal  Tings velvillige behandling.



