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Bet. o. lovf. vedr. legemidler m.v.

viderefore et eksisterende handkebsudsalg. 1
lovforslagets § 2, nr..22, er der foresldet en an-
dring af apotekerlovens § 71 b, hvorefter der i
bestemmelsens stk. 2 indsattes adgang for sund-
hedsministeren til at fastseette regler om betaling
af serskilt gebyr for godkendelse og efterfolgen-
de kontrol af hindkebslegemidler.

Efter gnske fra forligspartierne bag apoteksaf—
talen af 1. november 2000 foreslds det i &n-
dringsforslag nr. 5, at kravet om Lagemiddel-
styrelsens godkendelse ved oprettelse og videre-
farelse af handkebsudsalg frafaldes.

Det foreslés endvidere i andringsforslag nr.
12, at bestemmelsen i § 71 b, stk. 2, om betaling
af serskilt gebyr for godkendelse og kontrol af
handkebsudsalg udgdr. Dakning af Leegemid-
delstyrelsens omkostninger til udevelse af til-
synsmyndighed og gennemforelse af kontrol af
handkebsudsalg vil herefter, som det er tilfaldet
i dag, ske via apotekernes. indbetaling af &rsbi-
drag til dekning af Legemiddelstyrelsens om-
kostninger ved varetagelsen af myndighedsop-
gaver efter apotekerloven, jf. § 71 b, stk. 1.

Zndringsforslaget indebeerer, at ansvaret for,
at oprettelse, indretning og drift af hdndkebsud-
salg, herunder ansvaret for den daglige drift,
sker i overensstemmelse med de regler, der fast-
settes for forhandling af handkebslegemidler
uden for et apotek, fuldt ud pahviler apotekeren.
Handkebsudsalg vil veere omfattet af Leegemid-
delstyrelsens almindelige tilsyn og kontrol med
apoteker og apoteksenheder, jf. apotekerlovens
§ 65. Ordningen svarer til den, der gelder for
apotekernes drift af hdndkebsudsalg i dag.

Med @ndringsforslaget far en apoteker, som i
dag, adgang til at oprette og nedleegge hindkabs-
udsalg inden for apotekets naturlige forsynings-
omrade. Apotekeren palaegges at underrette Lae-
gemiddelstyrelsen herom inden for en frist, der
fastseettes af Laegemiddelstyrelsen. Kravet om,
at drift af hindkebsudsalg skal ske inden for
apotekets naturlige forsyningsomrade, svarer til
det i bemaerkningerne til dette lovforslag anforte
om, at Laegemiddelstyrelsen ville kunne afsld
ansggning om godkendelse af et hdndkebsud-
salg, hvis dette onskes placeret uden for dette
omrade.

Efter @ndringsforslaget far Lagemiddelsty-
relsen adgang til at pabyde en apoteker at ned-
leegge et handkebsudsalg, hvis det er placeret
uden for apotekets naturlige forsyningsomrade,

eller hvis det ikke indrettes og drives i overens-
stemmelse med de regler, Lagemiddelstyrelsen
fastszetter i medfer af apotekerlovens §§ 38 og
43 om forhandling af hindkebslegemidler uden
for apotek. Bestemmelsen svarer i sit indhold til
den i dette lovforslag foresliede bestemmelse
om, at Leegemiddelstyrelsen kan tilbagekalde en
tilladelse i sddanne tilfelde. Den i lovforslaget
foreslaede bestemmelse om, at tilladelser til op-
rettelse af handkebsudsalg kan betinges og tids-
begraenses, kan ikke viderefores, nar kravet om
tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen opgives.

Deni§ 7 a, stk. 3, foreslaede bestemmelse om,
at et handkebsudsalg skal nedleegges straks, hvis
det forretningssted, hvor det er beliggende, har
eller opndr tilladelse til at forhandle hdndkeb-
sleegemidler efter leegemiddellovens § 8, stk. 1,
svarer til den bestemmelse, der indgar i § 6, stk:
1, 4. pkt., i lovforslaget. Som felge af de &endrin-
ger, der foresldsi § 6 i lovforslaget, jf. @ndrings-
forslag nr. 21, er bestemmelsen flyttet t11 apote-
kerlovens § 7 a. -

Endrmgsforslaget har alene betydning for
spergsmalet om godkendelse og betaling af sar-
skilt gebyr, idet der ikke @ndres ved de gvrige
vilkar for drift af hindkebsudsalg, der er forud-
sat i lovforslaget. Handkebsudsalg vil séledes pa
andre punkter veere omfattet af de samme regler,
som vil gelde for detailhandelens salg af hénd-
kebslegemidler fra godkendte salgssteder.

" Det indebzrer bl.a., at hindkebsudsalg alene
vil f4 adgang til at forhandle det sortiment af
handkebslegemidler, der efter Laegemiddelsty-
relsens beslutning fritages fra apoteksforbehold,
jf. legemiddellovens § 5, stk. 2. Hindkebsud-
salg vil vaere underlagt de begraensninger i pak-
ningssterrelser og legemiddelstyrker, som fast-
seettes af Legemiddelstyrelsen, samt omfattet af
kravet om at fore et vist basissortiment. Ligele-
des vil der for hindkebsudsalg geelde krav om, at
handkebslegemidler ikke mé vaere i selvvalg, og
at legemidlerne ikke ma szlges til bern under 15
4r. Handkebsudsalg vil endvidere fortsat alene
kunne forhandle héndkebslegemidler fra det
apotek, der driver hdndkebsudsalget, og der vil
veere krav om, at ikke apoteksforbeholdte hénd-
kebslegemidler selges til samme pris pd alle
apoteksenheder tilknyttet et apotek og uanset,

om det selges med eller uden sygesikringstil-
skud.-



