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1 Hovedinnhold og bakgrunn

1.1 Proposisjonens hovedinnhold

Regjeringen legger med dette frem forslag til lov
om endringer i lov 2. juni 2000 nr. 39 om apotek
(apotekloven). I kapittel 1.2 redegjores det for bak-
grunnen for proposisjonen og om hegringen. I kapit-
tel 2 til 10 redegjores det for forslagene til lovend-
ringer. Kapittelinndelingen i proposisjonen folger
den samme strukturen som i apotekloven.

I kapittel 2 blir det presentert forslag til endrin-
ger 1 lovens definisjoner og i bestemmelsen om
apotekenes erstatningsansvar. Apoteklovens sarli-
ge bestemmelser om erstatningsansvar og forsik-
ringsplikt foreslas opphevet, bl.a. som en folge av at
lov 15. juni nr. 53 om erstatning ved pasientskader
fra 1. januar 2009 er gjort gjeldende ogséa for privat
helsetjeneste, herunder apotek. Kapittel 3 omtaler
endringer i konsesjonskrav for eierskap til apotek.
Her foreslés det bl.a. & oppheve kravet til kommu-
nal hering. Videre foreslas det at offentlige og pri-
vate eiere av sykehusapotek likestilles i apoteklo-
ven, bl.a. ved at de samme faglige krav skal gjelde
bade for private og offentlige sykehusapotek. I ka-
pittel 4 blir det lagt frem forslag til endringer i kon-
sesjonskravene for drift av apotek. Dette gjelder
bl.a. bestemmelser om krav til utdanning og prak-
sis for apoteker (innehaver av driftskonsesjon), be-
stemmelser om ansvar ved apotekerens fraveer mv.
og bestemmelser om filialapotek.

I kapittel 5 omtales noen forslag til justeringer i
lovens bestemmelser om apotekets personale. I ka-

pittel 6 blir det foreslitt endringer i bestemmelser
om apotekets &pningstider og forslag til nye be-
stemmelser om krav til dokumentasjon av resept-
ekspedisjon og om apotekeiers plikter ved nedleg-
ging av apotek. I kapittel 7 presenteres forslag til
endringer i bestemmelsene om markedsfering og
forsendelse av legemidler, bl.a. ved at det apnes for
at apotek pa en nektern mate kan markedsfere pri-
ser pa legemidler. I proposisjonens kapittel 8 pre-
senteres endringsforslag om tilvirkning av legemid-
ler i apotek. Forslaget innebzrer en storre fleksibi-
litet 1 apotekets adgang til & produsere legemidler
for salg til andre apotek. Endringer vedrerende til-
syn og klagebehandling behandles henholdsvis i
kapittel 9 og 10.

I proposisjonens kapittel 11 omtales skonomis-
ke og administrative konsekvenser av forslagene,
mens spesielle merknader til lovforslaget er inntatt
i kapittel 12.

1.2 Bakgrunn for proposisjonen

Gjeldende apoteklov tradte i kraft 1. mars 2001. I
St.meld. nr. 18 (2004-2005) ble det varslet en gjen-
nomgang av apotekloven. I lys av dette har Statens
legemiddelverk foretatt en gjennomgang av apotek-
lovgivningen med sterk involvering av berorte in-
stanser. Innledningsvis ble akterene invitert til &
komme med skriftlige innspill til arbeidet. Senere i
prosessen ble det avhold meter for & drefte ulike te-
maer som er regulert i apoteklovgivningen. Dette
arbeidet dannet grunnlaget for forslag til endringer
i apotekloven, som ble sendt pa hering 29.10.2008.
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Heringen ble ogsé publisert pa Internett. I samme
heringsnotat ble forslag til endringer i apotekfor-
skriften presentert. Fristen for innspill i heringen
var satt til 12.1.2009. Denne proposisjonen fremmes
pa bakgrunn av heringen. Forslaget til endringer i
apotekloven og i apotekforskriften ble sendt til fol-
gende heringsinstanser:

Arbeids- og inkluderingsdepartementet
Barne- og likestillingsdepartementet
Finansdepartementet

Fiskeri- og kystdepartementet
Fornyings- og administrasjonsdepartementet
Justis- og politidepartementet
Kommunal- og regionaldepartementet
Kultur- og kirkedepartementet
Kunnskapsdepartementet
Landbruksdepartementet

Neerings- og handelsdepartementet
Utenriksdepartementet

Arbeids- og velferdsdirektoratet
Datatilsynet

Direktoratet for arbeidstilsynet
Forbrukerombudet
Forbrukerradet
Giftinformasjonssentralen
Helsedirektoratet
Konkurransetilsynet
Mattilsynet

Nasjonalt folkehelseinstitutt
Norsk pasientskadeerstatning
Statens autorisasjonskontor for helsepersonell
Statens helsepersonellnemnd
Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Alliance apotek

Apotek 1 Norge AS

Apokjeden Distribusjon AS
Apotekene Vest AS
Apotekforeningen

Apotekgruppen
Arbeidsgiverforeningen SPEKTER
Bransjeradet for Naturmidler
COOP NKL AB

COOP Norge

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening

Den norske veterinarforening
Diakonhjemmet Sykehusapotek
Farmasiforbundet
Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon
Hakongruppen

Helse Midt-Norge RHF

Helse Nord RHF

Helse Ser-@st RHF

Helse Vest RHF

Helsegkonomi Bergen — HEB
Helseskonomisk Forskningsprogram ved
Universitetet i Oslo - HERO

Holtung as

HSH

Hogskolen i Oslo

Hegskolen i Nord-Trendelag avdeling Namsos
KS

Landets fylkesmenn/Sysselmannen pa Svalbard
Landets kommuner
Legemiddelindustriforeningen

Lovisenberg sykehusapotek

Norges Farmaceutiske Forening
Norgesgruppen

Norske Homeopaters Landsforbund

Norske Sykehusfarmaseyters Forening

Norsk Farmaceutisk Selskap

Norsk Industriforening for Generiske Legemidler
(NIGeL)

Norsk Medisinaldepot AS

Norsk sykepleierforbund

NTNU, Medisin

PhotoCure ASA

Reitangruppen

SINTEF Unimed Helsetjenesteforskning
Sykehusapotekene HF

Sykehusapotekene i Midt-Norge HF
Sykehusapotek Nord HF

Universitetet i Bergen, Det medisinske fakultet
Universitetet i Oslo, Det medisinske fakultet
Universitetet i Oslo, Farmaseytisk institutt
Universitetet i Oslo, Institutt for farmakoterapi
Universitetet i Tromse, Det medisinske fakultet
Vitusapotek

Webpharma

Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund

Departementet har mottatt svar fra 41 heringsin-
stanser, hvorav 12 ikke hadde merknader til heo-
ringsnotatet. Folgende 29 heringsinstanser har
kommet med merknader til heringsforslaget:

Fornyings- og administrasjonsdepartementet
Justisdepartementet

Helsedirektoratet
Konkurransetilsynet

Norsk pasientskadeerstatning
Statens helsepersonellnemnd
Statens legemiddelverk
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Apokjeden AS
Apotekforeningen
Apotekgruppen (sammenslutning av uavhengige
apotek)

Alliance apotek/Holtung

Bergen kommune

Bjerkreim kommune
Farmasiforbundet

Helse Midt-Norge RHF

Helse Ser-0st RHF

HSH

Heogskolen i Oslo
Legemiddelindustriforeningen
Lier kommune

Lovisenberg sykehusapotek
Norges Farmaceutiske Forening
Norsk Farmaceutisk Selskap
Norsk Medisinaldepot AS
Sykehusapotekene (felles uttalelse fra landets
offentlige sykehusapotek)
Universitetet i Oslo
Universitetet i Tromse
Webpharma

Wyeth

Hovedinntrykket fra innspillene er at heringsin-
stansene i stor grad stetter forslagene. Flere heo-
ringsinstanser papeker ogsd at det har veert en
grundig, dpen og god prosess forut for heringen
gjennom det forberedende arbeidet fra Statens le-
gemiddelverk. Mange av de konkrete innspillene
er relatert til forslagene til forskriftsendringer og er
dermed ikke omtalt i denne lovproposisjonen.

2 Alminnelige bestemmelser -
apotekloven kapittel 1

2.1 Definisjon av apotek og apotekbestyrer
2.1.1 Gjeldende rett

Apotek er i dag definert som et salgs- og tilvirk-
ningssted for legemidler til sluttbruker, som er fy-
sisk tilgjengelig for publikum. Apotekloven § 1-3 in-
neholder ogsé en definisjon av apotekbestyrer. En
apotekbestyrer er en som er godkjent av tilsyns-
myndigheten etter apotekloven § 4-2.

2.1.2  Heringsnotatets forslag

Definisjonen av apotek ble foreslatt endret slik at
det ikke lenger inngér i definisjonen at et apotek er
et tilvirkningssted for legemidler. Selv om apotek
har leveringsplikt pd nedvendige apotekfremstilte
legemidler, er det under en tredjedel av apotekene

som selv har eller bruker egen tilvirkertillatelse, og
antallet er synkende. Flertallet oppfyller kravet til
leveringsplikt gjennom avtale med tilvirkere. Etter
etableringen av ordningen med salg av legemidler
utenom apotek (LUA-ordningen) er heller ikke
salgssted for legemidler et begrep som entydig av-
grenser hva som er i anse som apotek. En av de
viktigste funksjonene til apotek er & gi legemiddel-
faglig veiledning. Det ble derfor foreslitt & endre
definisjonen slik at den gjenspeiler nettopp dette.

Som folge av at ordningen med godkjenning av
apotekbestyrer ble foreslatt opphevet, jf. punkt 4.5 1
proposisjonen, ble definisjonen av apotekbestyrer
foreslatt tatt ut.

2.1.3 Haringsinstansenes syn

De fleste heringsinstansene har ingen innvendin-
ger mot den foreslatte endringen av definisjonen av
apotek. De merknader som har innkommet, dreier
seg om pnske om ytterligere presiseringer.

Lovisenberg Sykehusapotek, Farmasiforbundet og
Norges Farmaceutiske Forening stotter forslag til en-
dring av definisjon av apotek. Konkurransetilsynet
mener den foreslatte definisjonen vil kunne skape
et uklart skille mot andre markedsakterers virk-
somhet, og at definisjonen derfor i sterre grad ber
knyttes til de egenskaper ved apotek som utloser
plikt til 4 seke konsesjon. Fornyings- og administra-
sjonsdepartementet slutter seg til Konkurransetilsy-
nets vurdering. Hogskolen i Oslo har ingen innven-
dinger til det materielle innholdet i definisjonen,
men foreslar 4 endre begrepsbruken «publikum» til
«brukere av apotektjenesten» for 4 signalisere apo-
tekkundens aktive rolle. Sykehusapotekene stotter
endringsforslaget og ser det som positivt at lege-
middelfaglig veiledning fremheves. Apotekforenin-
gen onsker & presisere i definisjonen av apotek at
de er en del av helsetjenesten. Alliance apotek me-
ner den foreslatte definisjonen av apotek ikke er
dekkende, og foreslar at andre helseartikler enn le-
gemidler ogsad ber inn i definisjonen, da forhand-
lingsplikten ogsa omfatter disse.

Ingen av heringsinstansene har innsigelser mot
3 fjerne definisjonen av apotekbestyrer.

2.1.4 Departementets vurdering

Hovedformalet med & definere apotek er & presise-
re at et apotek er «et sted», og ikke en juridisk en-
het. Ved flere anledninger har det blitt stilt spers-
maél ved om et apotek, eksempelvis inne i ett og
samme kjopesenter, kan fordeles over flere lokaler
med publikumssalg og under ledelse av samme
apoteker. Dette har blitt avvist med den begrunnel-
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se at virkeomradet for driftskonsesjonen er et apo-
tek. Det er dermed krav om en apoteker for hvert
lokale med publikumssalg. Bakgrunnen for dette er
blant annet at apoteker skal vere tilstede og ha til-
strekkelig oversikt over driften. Et apotek kan imid-
lertid ha andre deler av sin virksomhet, for eksem-
pel tilvirkning av legemidler, i andre lokaler enn
den delen hvor publikumssalget og reseptekspedi-
sjonen foregar.

Departementet anser den foreslatte definisjo-
nen for kun 4 innebaere en oppdatering av dagens
definisjon og opprettholder forslaget.

Definisjonen av apotekbestyrer foreslis opphe-
vet, jf. kapittel 4.5 og 4.6.

2.2 Erstatningsansvar
2.2.1 Gjeldende rett

Apotekloven §1-6 forste ledd fastsetter i dag et
objektivt erstatningsansvar for person- og tingska-
de, herunder skade pa dyr, som felge av naeermere
spesifiserte feil i forbindelse med utlevering av le-
gemidler til kunden. For skader som faller utenfor
bestemmelsen, gjelder alminnelige erstatnings-
rettslige regler. Som sikkerhet for erstatningsan-
svaret er apotekene palagt en plikt til & tegne an-
svarsforsikring.

Apotekenes ansvar for personskade som folge
av feil ved tilvirkning av legemidler reguleres av ka-
pittel 3 i lov 23. desember 1988 nr. 104 om produkt-
ansvar (produktansvarsloven). Produktansvarslo-
ven oppstiller et objektivt ansvar for personskade
som folge av legemiddeltilvirkning. Alle produsen-
ter er forpliktet til & tegne forsikring i1 henhold til
produktansvarsloven §§ 3-4 og 3-5.

Lov 15. juni 2001 nr. 53 om erstatning ved pasi-
entskader mv. (pasientskadeloven) tradte i kraft for
den private helsetjeneste 1. januar 2009. Skader
voldt i forbindelse med «ekspedisjon av legemidler
fra apotek» er definert som pasientskade og omfat-
tes av lovens virkeomrade, jf. pasientskadeloven § 1
annet ledd. Neermere omtale av omfanget av apote-
kets ansvar etter pasientskadeloven er gitt i Ot.prp.
nr. 55 (1999-2000) under kapittel 5. For dekning av
ansvar for pasientskader skal det ytes tilskudd til
Norsk pasientskadeerstatning.

2.2.2 Heringsnotatets forslag

Heringsnotatet foreslo & beholde apotekloven § 1-6
uendret. Bakgrunnen for dette var at pasientskade-
loven ikke dekker skader som legemidler forvolder
pa «ting», som i praksis vil gjelde skade pa dyr som
folge av feil ved utlevering av veterineermedisin.

2.2.3 Hgringsinstansenes syn

Sykehusapotekene og Farmasiforbundet stotter for-
slaget om 4 beholde § 1-6 i apotekloven.

Flere av heringsinstansene er negative til 4 opp-
rettholde en egen forsikringsplikt for apotek, som i
praksis kun vil gjelde for dyr. Apotek 1 fremhever at
det er uforholdsmessig tyngende for apotek a skul-
le ha plikt til 4 tegne en egen ansvarsforsikring for
skader pa dyr. For det forste er det etter sigende
snakk om ytterst fa skadetilfeller, og for det andre
har ikke andre som omsetter veterinzere legemid-
ler direkte til sluttbruker, en slik plikt. Dette inne-
barer etter Apotek 1 sitt syn en ubegrunnet for-
skjellsbehandling. Andre representanter for apote-
knaeringen har samme type innvending mot opp-
rettholdelse av forsikringsplikten i apotekloven
§ 1-6.

2.2.4 Departementets vurdering

Departementet slutter seg til merknadene fra apo-
tekneeringen om at apoteklovens forsikringsplikt
ikke lenger er tilstrekkelig begrunnet etter at pasi-
entskadelovens forsikringsplikt ble gjeldende fra 1.
januar 2009. Behovet for at apotekenes erstatnings-
ansvar knyttet til feil i forbindelse med ekspedisjon
av legemidler til dyr er forsikret, vil vaere begrenset
fordi erstatningsplikten i vanlige tilfeller vil veere av
relativt beskjedent omfang.

I tillegg anser departementet at dagens situa-
sjon, hvor apotekenes erstatningsansvar reguleres i
flere og til dels overlappende regelverk kan bidra til
uklarheter. Departementet anser bestemmelsene i
produktansvarsloven og pasientskadeloven, sup-
plert med alminnelige erstatningsbestemmelser,
for 4 gi tilstrekkelig dekning for de tilfeller som kan
aktualisere erstatningsbetingende ansvar for apo-
tek.

Pa denne bakgrunn foreslar departementet 4 er-
statte dagens § 1-6 med en henvisning til reglene i
produktansvarsloven og pasientskadeloven.

3 Konsesjonskrav for eierskap til
apotek - apotekloven kapittel 2

3.1 Endring i konsesjonskravene - hederlig
vandel

3.1.1 Gjeldende rett

Etter dagens apoteklov er det en rekke objektive
vilkdr som ma vaere oppfylt for seker far innvilget
seknad om konsesjon til eierskap av apotek. Der-
som vilkdrene for konsesjon er oppfylt, har ved-
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kommende segker rettskrav pa a fa eierkonsesjon. I
dagens apoteklov § 2-2 forste ledd bokstav a, er det
krav om at seker dokumenterer hederlig vandel
ved politiattest. Kravet har veert satt for 4 kunne iva-
reta at apoteket ikke utnyttes til illegale formal.

3.1.2  Hegringsnotatets forslag

Horingsnotatet foreslo a fijerne kravet om & doku-
mentere hederlig vandel ved politiattest. Apoteklo-
ven § 3-6 palegger apotekeren et selvstendig ansvar
for at apoteket til enhver tid oppfyller faglige krav
til apotekvirksomhet som falger av lov, forskrift og
god tilvirkningspraksis. Dette ble ansett som til-
strekkelig for & sikre at apoteket ikke drives ulov-
lig. Krav om vandelsattest medforer i tillegg et mer-
arbeid for sekeren.

3.1.3 Heringsinstansenes syn

Flertallet av heringsinstansene som kommenterte
forslaget, stotter eller har ingen innvendinger mot
fierning av kravet om vandelsattest, herunder Syke-
husapotekene, Farmasiforbundet og Apotekforenin-
gen. Norges Farmaceutiske Forening har ingen inn-
vendinger mot at kravet om vandelsattest fjernes,
men savner en mer utferlig begrunnelse for forsla-
get i heringsnotatet. Norges Farmaceutiske For-
ening papeker at kravet til politiattest for en patrop-
pende apoteker er en konsekvens av at samfunnet
har, og skal kunne ha, stor tillit til apoteket og apo-
tekeren.

Kun en heringsinstans gar imot forslaget. Apo-
tekgruppen mener Kkravet til dokumentasjon av he-
derlig vandel ved vandelsattest ma opprettholdes,
da verdien av en slik attest anses storre enn merar-
beidet knyttet til fremskaffingen av det.

3.1.4 Departementets vurdering

Kravet om dokumentasjon av hederlig vandel ved
politiattest var satt for 4 hindre at apoteket ikke ble
utnyttet til illegale formal. All den tid det fortsatt pa-
ligger apoteker et selvstendig ansvar a serge for at
apoteket drives forsvarlig og i trid med gjeldende
lovgivning, vurderer departementet dette som til-
strekkelig. Forslaget om & oppheve kravet om poli-
tiattest innebaerer en forenkling av dagens system.

3.2 Leveringsevne pa apotekfremstilte
legemidler

3.2.1 Gjeldende rett

For & fa apotekkonsesjon er det et krav at apotek
ma kunne dokumentere evne til 4 levere legemidler

som ma fremstilles i det enkelte tilfellet etter re-
sept. Dette kravet mé sees i ssmmenheng med den
generelle leveringsplikten, jf. apotekloven § 6-2.

3.2.2 Heringsnotatets forslag

Det ble for det forste fremmet forslag om & flytte
plikten til & dokumentere leveringsevne av apotek-
fremstilte legemidler, slik at den knyttes til innvil-
gelse av driftskonsesjon fremfor apotekkonsesjon. I
etableringsfasen av et apotek kan det fortsatt vaere
uklart om apoteket skal satse pa egen tilvirkning el-
ler pa resepturleieproduksjon, og det er dermed
mer hensiktsmessig & avkreve dokumentasjonen
nar dette er avklart.

Videre foreslas det a erstatte ordlyden «lege-
midler som ma fremstilles i det enkelte tilfelle etter
resept» med «apotekfremstilte legemidler». Forsla-
get ble fremmet for ikke & avgrense plikten til do-
kumentasjon av leveringsevne til sikalt resepturlei-
eproduksjon. Endringsforslaget méa sees i sammen-
heng med forslag til endring av apotekloven § 7-3,
hvor det fremmes forslag om friere adgang til &
etablere lagerproduksjon av legemidler for salg til
andre enn apotek, jf. proposisjonens kapittel 8.

3.2.3 Haringsinstansenes syn og departementets
vurdering

Det er ingen innvendinger mot endringsforslagene,
og endringsforslagene opprettholdes.

3.3 Endring i konsesjonskravene -
kommunal hering

3.3.1 Gjeldende rett

I apotekloven § 2-6 er det krav om kommunal he-
ring for 4 fi innvilget seknad om apotekkonsesjon. I
dette ligger at konsesjonsmyndigheten er pélagt &
gi kommunen anledning til & uttale seg om konse-
sjonssgknader. Kravet var ment 4 gi kommunen en
konkret pavirkningsmulighet vedrerende for ek-
sempel hvilke vilkidr som ber settes for konsesjo-
nen.

3.3.2 Haringsnotatets forslag

Ordningen med kommunal hering har i praksis vist
seg overfladig, og som et forsinkende ledd i proses-
sen. Heringsnotatet foreslo dermed at kravet om
kommunal hering oppheves.
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3.3.3 Heringsinstansenes syn og departementets
vurdering

Lier kommune har ingen merknader til at kravet om
kommunal hering oppheves, men papeker i sin ho-
ringsuttalelse at kommunens pavirkning i spersmal
om eventuell apotekvakt, medisinutsalg eller spesi-
elle tjenester overfor kommunehelsetjenesten blir
for svakt ivaretatt. Bergen kommune, Apotekgrup-
pen, Farmasiforbundet, Apotekforeningen og Norges
Farmaceutiske Forening stotter forslaget.

Departementet anser forslaget som en hensikts-
messig forenkling ved etableringen av apotek og
opprettholder forslaget.

3.4 Maedisinutsalg
3.4.1 Gjeldende rett

Medisinutsalg er i apotekloven §1-3 forste ledd
bokstav e definert som et separat utleveringssted
for legemidler, som er underlagt et bestemt apotek.

Hovedformalet med medisinutsalg har vert a
gjore reseptfrie legemidler lett tilgjengelig i omra-
der uten eget apotek. Reseptpliktige legemidler ma
kjopes fra apotek, og forsendelse av disse skjer i
prinsippet helt uavhengig av medisinutsalg, selv
om flere medisinutsalg fungerer som pakkekommi-
sjonarer for reseptpliktige legemidler.

Behovet for medisinutsalg er blitt pavirket av
ordningen med salg av visse legemidler utenom
apotek (LUA). Pa tross av denne ordningen er det
fortsatt behov for medisinutsalg. Varesortimentet i
LUA inneholder kun et begrenset utvalg reseptfrie
legemidler, og LUA-utsalgene star i stor grad fritt
til kun 4 selge «bestselgerne».

Etter apotekloven §§ 2-7 og 2-8 kan det i forbin-
delse med apotekkonsesjonen bade gis en rett til
og fastsettes en plikt til & opprette medisinutsalg.
Tidligere var praksis den at apotek kun fikk en rett
til & etablere medisinutsalg, dersom departementet
(Legemiddelverket) ansa det nedvendig for a sikre
forsvarlig legemiddelforsyning. En rett til 4 etable-
re medisinutsalg ble dermed alltid ledsaget av en
plikt til det samme. Praksis har endret seg, og det
er i dag ogsa apnet for konkurrerende medisinut-
salg. Det kan altsa gis tillatelse til etablering av me-
disinutsalg, selv om utsalget ikke er avgjerende for
hensynet til forsvarlig legemiddelforsyning.

3.4.2 Heringsnotatets forslag

Forslaget som ble fremmet i heringsnotatet, gar ut
pa at medisinutsalg fortsatt skal veere et seerlig vir-
kemiddel for & sikre forsvarlig legemiddelforsyning
i omrader uten apotek. Det ble imidlertid foreslatt &

tydeliggjore skillet mellom rett og plikt til 4 drive
medisinutsalg ved 4 endre ordlyden i § 2-7 forste
ledd bokstav a.

3.4.3 Heringsinstansenes syn

Generelt stiller heringsinstansene seg positive til
presiseringen av sondringen mellom rett og plikt til
& opprette medisinutsalg.

Apotekforeningen stotter forslaget, men mener
det ber veere opp til akterene a velge hvilken kom-
binasjon av apotek, LUA-utsalg og medisinutsalg
som er mest hensiktsmessig i den aktuelle kommu-
ne. Apotek 1 er av samme oppfatning og mener for-
budet mot medisinutsalg i omrader med apotek
mangler en god begrunnelse. De peker pé at medi-
sinutsalg vil kunne utfylle et apotek gjennom ek-
sempelvis andre apningstider. Norsk Medisinalde-
pot (NMD) peker pé at medisinutsalg gir bedre til-
gjengelighet av reseptfrie legemidler til befolknin-
gen enn LUA-utsalg, og mener derfor at det ber
kunne etableres medisinutsalg i omrader med apo-
tek. Det er verd a papeke at ingen av heringsinstan-
sene ensker en ordning som muliggjer at apotek
kan fungere som medisinutsalg pd kveldstid ved &
stenge for reseptekspedisjon.

Flere heringsinstanser savner en klarere defini-
sjon av hva som utgjer et «<omrade» og «sted» i be-
stemmelsen.

3.4.4 Departementets vurdering

Ordningen med medisinutsalg ble etablert som et
seerlig virkemiddel for & sikre en viss tilgjengelig-
het av legemidler pa steder uten eget apotek og
uten tilstrekkelig befolkningsgrunnlag for & etable-
re apotek. Det har siledes aldri veert tanken 4 ska-
pe en ny, ordinaer salgskanal for legemidler ved si-
den av apotek.

Fri etablering av medisinutsalg vil kunne fore til
etablering av butikker i byer og pé sterre tettsteder,
som fremstir som en mellomting mellom apotek og
parfymeri/helsekost. Etter departementets oppfat-
ning vil dette kunne bidra til 4 redusere tilgjengelig-
heten til apotek med reseptekspedering og under-
grave apotekenes sarpreg. Departementet vil der-
for ikke gé inn for fri etablering av medisinutsalg.

Hva gjelder naermere definisjon av avstandskri-
teriene har dette utviklet seg gjennom forvaltnings-
praksis. Veiledende norm er at det ikke kan oppret-
tes medisinutsalg nér avstanden til neermeste apo-
tek er 10 km eller mindre. Dette ma imidlertid vur-
deres konkret, hvor bl.a. kommunikasjonsforholde-
ne pa det aktuelle stedet er av betydning.
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3.5 Vilkar for apotekkonsesjon
3.5.1 Gjeldende rett

Apotekloven § 2-8 gir eksempler pa vilkar som kan
settes i en apotekkonsesjon, herunder vilkar om &
samarbeide med den lokale helsetjenesten og sik-
ring av tilgjengelighet til legemidler gjennom saerli-
ge apningstider eller funksjon som vaktapotek. Lis-
ten over vilkar er ikke uttemmende, men gir likevel
en veiledning om hva som kan vere relevante vil-
kar.

3.5.2 Hgringsnotatets forslag

Det er fremmet forslag om & foye til to punkter til
listen i apotekloven § 2-8. Forste forslag er a foye til
et punkt om medvirkning til forsvarlig legemiddel-
beredskap (ny bokstav f). Dette innebaerer at apo-
tek kan bli palagt & delta i en mulig fremtidig nasjo-
nalt desentralisert legemiddelberedskap eller bista
kommuner i deres beredskapsarbeid. Videre fore-
slas et punkt om at apotek kan palegges 4 tilvirke
viktige legemidler av hensyn til legemiddelforsy-
ningen (ny bokstav g). Dette forslaget ma sees i
sammenheng med en oppmykning av § 7-3.

3.5.3 Haringsinstansenes syn

Lovisenberg sykehusapotek, Sykehusapotekene og
Norges Farmaceutiske Forening stiller seg bak for-
slaget. Farmasiforbundet har ingen innvendinger
mot endringsforslaget.

Helsedirektoratet slutter seg til forslaget om ny
bokstav f, og anser det som et godt supplement til
gjeldende beredskapslovgivning. Hva gjelder ny
bokstav g, mener Helsedirektoratet at forslaget
kun i begrenset grad vil kunne pavirke apotekenes
reelle evne til beredskapsmessige ytelser. Direkto-
ratet mener at formélet med forslaget i bokstav g al-
lerede ivaretas av gjeldende beredskapslovgivning.
Til slutt foreslar Helsedirektoratet at formuleringen
av vilkaret i § 2-8 forste ledd bokstav b endres fra
«farmaseytisk tilsyn» til «farmaseytisk kvalitetskon-
troll». Dette for & bringe begrepsbruken i samsvar
med forskrift 3. april 2008 nr. 320 om legemiddel-
héndtering for virksomheter og helsepersonell som
yter helsehjelp. Videre foreslar direktoratet a er-
statte begrepet «helsetjenester» i § 2-8 forste ledd
bokstav ¢ med enten «helsehjelp» eller «tjenester».
Dette foreslas for 4 markere skillet til den mulige
fremtidige ordningen med helsetjenester i apotek.
Apotek 1, HSH, Apotekforeningen og Alliance apotek
uttaler seg alle i retning av at det ber gis kompensa-
sjon, dersom endringene medferer merbelastning
for apotekene. Alliance apotek ensker en presise-

ring i loven av at apotek skal ha krav pa kompensa-
sjon dersom krav settes, eller vesentlig endres etter
at apotekkonsesjon er gitt.

Bjerkreim kommune etterlyser en nzermere klar-
gjoring av ansvaret for lagerforing av legemidler
som et viktig ledd i arbeidet med smittevern og be-
redskap.

3.5.4 Departementets vurdering

Departementet er av den oppfatning at forslaget bi-
drar til & Klargjere ytterligere eksempler pa hvilke
vilkdr som kan settes i en apotekkonsesjon, og at
dette ikke innebaerer en merbelastning for apoteke-
ne. For ovrig slutter departementet seg til forslaget
om & bringe begrepsbruken i apotekloven i sam-
svar med begrepsbruken i forskrift om legemiddel-
héandtering. Departementet kan ikke se at det er be-
hov for & endre begrepet «helsetjenester» i § 2-8,
slik Helsedirektoratet foreslar.

3.6 Opplysningsplikt og seerlige
meldeplikter

3.6.1 Gjeldende rett

Apotekloven § 2-10 palegger apotekkonsesjoneeren
4 gi departementet melding om vesentlige endrin-
ger av de opplysninger som ligger til grunn for kon-
sesjonsvedtaket. Plikten mi sees i sammenheng
med § 2-13 forste ledd som gir myndighetene ad-
gang til 4 kalle tilbake en konsesjon, hvis vilkérene
for & ha den etter §§ 2-2 og 2-3 ikke lenger er tilste-
de. Det er i loven gitt en ikke-uttemmende opplis-
ting av situasjoner som utleser meldeplikt.

3.6.2 Heringsnotatets forslag

Dagens opplisting av situasjoner som utleser mel-
deplikten, anses ikke for a reflektere de meldeplik-
ter som er mest vesentlige i dag. Av denne grunn
ble det fremmet forslag om a oppheve listen. Det
neermere innholdet av hva som etter loven er 4 be-
trakte som vesentlige endringer, vil presiseres i en
veileder fra Statens legemiddelverk.

3.6.3 Haringsinstansenes syn og departementets
vurdering

Apotekforeningen er tilfreds med at det de anser
som overfladige rapporteringskrav, foreslas opphe-
vet. Apotekgruppen slutter seg ogsa til forslaget. In-
gen heringsinstanser hadde innvendinger mot for-
slaget. Departementet opprettholder forslaget fra
heringsrunden.
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3.7 Regulering av sykehusapotek
3.7.1 Gjeldende rett

Et sykehusapotek er i apotekloven § 2-5 definert
som et apotek i samlokalisering med sykehus og
som har legemiddelforsyning til sykehuset som sin
primaeroppgave. Landets sykehusapotek er offent-
lig eid gjennom at det er opprettet sykehusapotek-
foretak (HF) underlagt hvert av de regionale helse-
foretakene. I tillegg eksisterer det privateide syke-
husapotek i tilknytning til Lovisenberg og Diakon-
hjemmet sykehus.

Apotekloven § 2-5 regulerer adgangen til 4 opp-
rette sykehusapotek. Innehavere av konsesjon til
sykehusapotek kan vare stat og fylkeskommune,
samt heleide statlige og fylkeskommunale foretak,
jf. bestemmelsens forste ledd. I bestemmelsens
andre ledd apnes det ogsa for a gi konsesjon til pri-
vateide sykehusapotek i «serlige tilfeller». Loven
sier ingenting om hvilke forutsetninger som skal
veere tilstede for at dette kravet skal veere oppfylt.

Videre oppstiller apotekloven §§ 2-2 og 2-3 krav
til eierkonsesjon for private apotek. Bestemmelsen
gjelder etter sin ordlyd ikke for offentlig eide syke-
husapotek.

EFTA Surveillance Authority (ESA) har ved fle-
re anledninger kommunisert til norske myndighe-
ter at det strider mot likebehandlingsprinsippet i
E@S-avtalen & operere med ulike vilkér for etable-
ring av sykehusapotek for private og offentlige ak-
torer.

3.7.2 Heringsnotatets forslag

Det ble foreslitt & fijerne dagens bestemmelse om
«seerlige tilfeller» 1 § 2-5. Forslaget innebarer at
Statens legemiddelverk ikke lenger skal foreta en
skjennsmessig vurdering av om konsesjon skal gis
til private seokere. Videre skal det tydeliggjores at
det stilles like krav til konsesjonssekere uavhengig
av om seker er privat eller offentlig. For a reflektere
at det er de samme krav som stilles til alle som so-
ker om apotekkonsesjon, forslas overskriften i apo-
tekloven §§ 2-2 og 2-3 endret. Det ble lagt til grunn
at det ikke er hensiktsmessig at Statens legemid-
delverk som tilsynsorgan skal vurdere om private
skal ha anledning til 4 eie sykehusapotek.

3.7.3 Haringsinstansenes syn

Heringsinstansene som uttaler seg om forslaget,
har delte oppfatninger.

Apotekgruppen gar mot opphevelsen av dagens
bestemmelse med at private akterer kun i «sarlige
tilfeller» kan eie sykehusapotek. Dette begrunnes

med at kommersielle aktorer ikke ber eie sykehu-
sapotek. Sykehusapotekene (felles uttalelse fra de fi-
re helseforetakene som eier og driver landets of-
fentlige sykehusapotek) stotter ikke forslaget om &
fierne begrensningen i adgangen for private eiere
til & eie sykehusapotek. Sykehusapotekene er av
den prinsipielle oppfatning at sykehusapotek til-
knyttet offentlige sykehus skal vaere offentlig eid
og ha samme eier som helseforetakene, eventuelt
veere eid av helseforetakene. Dette synet begrun-
nes med at sykehusapotekene utgjer en del av spe-
sialisthelsetjenesten og er tett integrert med syke-
husene.

Apotek 1 avga en omfattende heringsuttalelse
pa dette punktet. De er forneyd med at departe-
mentet fijerner kravet om at private sekere kun skal
kunne gis apotekkonsesjon i «serlige tilfeller», og
papeker at dette er i samsvar med de anfersler de
anla overfor ESA i mars 2005. Videre i uttalelsen
trekkes det blant annet frem at likebehandling av
offentlige og private akterer ikke kun ma vere te-
ma i forbindelse med konsesjonstildeling, men og-
sa gjores gjeldende for alle deler av sykehusapote-
kenes virksomhet hvor disse opptrer i konkurranse
med primeerapotek. Apotek 1 etterlyser en prinsipi-
ell debatt om hvordan sykehusapotek er drevet og
organisert.

Alliance apotek stotter forslaget, men har et al-
ternativt forslag til ordlyd. Farmasiforbundet aner-
kjenner behovet for tilpasninger, men vil fremheve
viktigheten av at legemiddelforsyningen til spesia-
listhelsetjenesten fortsatt skal veere helseforetake-
nes arbeid. Lovisenberg sykehusapotek mener beteg-
nelsen «sykehusapotek» ber forbeholdes apotek
samlokalisert med sykehus som er innenfor de of-
fentlige helseplanene gitt av Helse- og omsorgsde-
partementet og de regionale helseforetakene.

3.7.4 Departementets vurdering

Formalet med lovendringen er ikke & endre dagens
organisering av sykehusapotek og sykehusapote-
kenes oppgaver, men endringen klargjor at det ma
stilles de samme faglige krav til bade private og of-
fentlige akterer ved opprettelse av et sykehusapo-
tek. Departementet opprettholder derfor forslaget.

4 Konsesjonskrav for drift av apotek
- apotekloven kapittel 3

4.1 Innehaver av driftskonsesjon

Den som driver apotek, méa inneha en driftskonse-
sjon. Apotekloven benytter i dag begrepene «apote-
ker» og «driftskonsesjonaer» som synonyme begre-
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per om en som innehar driftskonsesjon. For & fi en
ensartet begrepsbruk foreslo heringsnotatet gjen-
nomgaende a benytte begrepet apoteker om en per-
son som innehar driftskonsesjon for apotek. De ho-
ringsinstanser som kommenterte dette forslaget,
stilte seg positive til den foreslatte endringen. For-
slaget bidrar til en entydig begrepsbruk og innebae-
rer ingen realitetsendring.

4.2 Krav til utdanning
4.2.1 Gjeldende rett

Kapittel 3 i apotekloven oppstiller hvilke krav som
stilles for a bli apoteker (innehaver av driftskonse-
sjon). Det forste kravet som stilles er krav til utdan-
nelse. I dag er det formulert som et krav om «norsk
eksamen cand.pharm. eller tilsvarende universi-
tetsutdanning fra EQS-omradet eller som er god-
kjent av departementet». I de tilfeller hvor seker
har sin utdannelse fra utlandet, vurderer Statens le-
gemiddelverk om den utenlandske utdannelsen til-
svarer den norske.

I tillegg til & oppfylle kravet til utdanning ma
vedkommende som skal gis driftskonsesjon, ogsa
ha offentlig autorisasjon som provisorfarmaseyt.
Autorisasjonen som provisorfarmaseyt medferer
status som helsepersonell og gis av Statens autori-
sasjonskontor for helsepersonell (SAFH) med
hjemmel i lov 2. juli 1999 nr. 64 om helsepersonell
mv. (helsepersonelloven) § 48 annet og tredje ledd.

Dersom autorisasjon som provisorfarmaseyt et-
ter helsepersonelloven er gitt pa grunnlag av annen
godtgjort kompetanse enn utdanning, vil utdan-
ningskravet i apotekloven ikke vaere oppfylt, og
vedkommende oppfyller dermed ikke vilkaret for a
fa driftskonsesjon.

4.2.2 Heringsnotatets forslag

I heringsnotatet ble det foreslatt & oppdatere ordly-
den slik at master i farmasi likestilles med cand.-
pharm. Videre foreslo heringsnotatet 4 innta en
henvisning til helsepersonelloven § 48 tredje ledd i
apotekloven § 3-2 forste ledd bokstav a, for & vise at
Legemiddelverket skal legge til grunn samme vur-
dering som SAFH med hensyn til om utdanning fra
utlandet er jevngod med norsk utdanning.

For & sikre at utdanningskravet etter apoteklo-
ven er oppfylt, ble det foreslatt at det skal fremga av
autorisasjonspapirene til vedkommende pa hvilket
grunnlag autorisasjon er gitt, eller at dette pa annen
mate avklares gjennom en dialog mellom Legemid-
delverket og SAFH.

4.2.3 Hgringsinstansenes syn

Statens helsepersonellnemnd (Helsepersonellnemn-
da) mener at lovverket ber harmoniseres slik at alle
med autorisasjon som provisorfarmaseyt etter hel-
sepersonelloven ogsa oppfyller vilkarene for drifts-
konsesjon etter apotekloven. Det papekes blant an-
net at det allerede ved vurderingen av om vilkérene
for 4 bli provisorfarmaseyt er oppfylt, differensieres
mellom nivi og innhold i dokumentert utdanning.
Skulle dagens ordning med et absolutt krav til ut-
danning videreferes, fremhever Helsepersonell-
nemnda viktigheten av at det fremgar av autorisa-
sjonspapirene til vedkommende hvilket grunnlag
autorisasjonen er gitt pd. Universitetet i Tromso ser
det som positivt at endringer i gradstittel for univer-
sitetsutdannede gjenspeiles i forslag til ny lovtekst,
og at SAFH fér ansvar for & vurdere utenlandske ut-
danningers likeverdighet. Sykehusapotekene, Helse-
direktoratet, Universitetet i Oslo, Apotekforeningen
og Alliance Apotek stotter ogsa forslaget.

Apotekgruppen mener at det i tillegg til dagens
utdanningskrav ber innferes et krav om bestatt ek-
samen i samfunnsfarmasi. Hogskolen i Oslo oppfor-
drer til at ogsa reseptarfarmaseyter ber kunne inne-
ha driftskonsesjon.

4.2.4 Departementets vurdering

Deler av endringsforslaget innebaerer kun en opp-
datering som folge av endrede gradstitler og med-
forer saledes ingen realitetsendring. Departemen-
tet ensker & holde fast ved utdanningskravet, slik
det er formulert i apotekloven. Dette innebarer at
de som fér autorisasjon som provisorfarmaseyt pa
bakgrunn av annen godtgjort kompetanse enn ut-
danning, ikke oppfyller kravene til 4 fa driftskonse-
sjon. Det vises til at dette har bred stotte blant he-
ringsinstansene, og at apoteknaeringen selv ensker
at dagens praksis videreferes. For 4 oppné en enkel
administrering av dette mener departementet at det
skal fremgé av autorisasjonspapirene fra SAFH hvil-
ket grunnlag autorisasjonen er gitt pa.

4.3 Krav til praksis
4.3.1

For & kvalifisere til driftskonsesjon er det satt krav
om 2 ars farmaseytisk praksis etter eksamen. Det
er i dag ikke krav om at praksisen ma stamme fra
apotek. For i sterre grad a sikre at driftskonsesjo-
naren er kjent med apotekdrift, ble det foreslatt at
kravet til praksis spesifiseres, slik at 12 maneder av
praksisen ma stamme fra apotek i EOS-omradet.

Gjeldende rett og haringsnotatets forslag
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4.3.2 Heringsinstansenes syn

Forslaget fikk bred stotte av heringsinstansene.
Det er imidlertid noe variasjon med hensyn til hvor-
dan de ulike heringsinstansene mener kravet til
apotekpraksis best kan bli ivaretatt. Farmasiforbun-
det mener det ber stilles krav om to ars apotekprak-
sis, og at apotekpraksis fra andre E@S-land mé vae-
re kvalitetssikret og sammenlignbar med norske
forhold. Apotekgruppen mener ogsa at det bor stil-
les krav om 2 ars apotekpraksis, og at denne praksi-
sen ber stamme fra et norsk apotek.

Norges Farmaceutiske Forening (NFF) slutter
seg til forslaget om praksiskrav, men péapeker at
praksis fra apotek i andre E@S-land kan ha begren-
set verdi, da farmaseytene har mangelfull kunn-
skap om norske lover og regler. Pa bakgrunn av
dette foreslar NFF at det i tillegg til krav om apotek-
praksis, ogsa ber stilles krav til at vedkommende
kan dokumentere kunnskap tilsvarende de krav
som stilles til nasjonale fag. Lovisenberg Sykehus-
apotek stotter forslaget, men papeker at apotekeier
ma henstilles til 4 sikre at kandidaten har tilstrek-
kelig oppleering og forstaelse for norske lover som
regulerer apotekomradet, samt inneha norsk sprak-
kunnskap.

Enkelte heringsinstanser, som Apotekforenin-
gen og Apotek 1 mener det ma gis adgang til en
skjonnsmessig fravikelse av praksiskravet, slik at
ogsa praksis fra apotek utenom E@JS-omradet i vis-
se tilfeller kan aksepteres. Apotekpraksis fra land
som Australia, USA og Sveits trekkes frem som ek-
sempler pé praksis som kan sidestilles med praksis
fra EJS-omradet.

4.3.3 Departementets vurdering

Departementet er av den oppfatning at krav til mini-
mum et ars apotekpraksis ivaretar hensynet til at
apoteker skal ha god kjennskap til apotekdrift. Det
andre praksisaret kan da besta av annen farmasey-
tisk praksis.

Departementet slutter seg til at praksis fra en-
kelte land utenfor E@S-omradet ogsé kan veere re-
levant og ensker a ivareta dette ved & &pne for at
apotekpraksis fra land ogsa utenfor EJS-omréadet
kan legges til grunn, dersom den vurderes som re-
levant for norske forhold.

4.4 Flere driftskonsesjoner pa samme tid
4.4.1 Gjeldende rett

Etter gjeldende apoteklov kan apoteker kun ha en
driftskonsesjon om gangen, jf. apotekloven § 3-2
siste ledd. Bakgrunnen for dette er at vedkommen-

de skal ivareta driftsansvaret for apoteket pa best
mulig mate.

4.4.2 Heringsnotatets forslag

Horingsnotatet foreslo & opprettholde utgangs-
punktet om at apoteker kun skal kunne ha en drifts-
konsesjon om gangen. Praktiske hensyn tilsier
imidlertid at det i en overgangsfase ber veere anled-
ning til 4 inneha to driftskonsesjoner. En typisk si-
tuasjon hvor dette vil vaere hensiktsmessig, er tilfel-
ler hvor en apoteker slutter ved et apotek for & over-
ta en driftskonsesjon ved et annet apotek. Med tan-
ke pa slike tilfeller ble det foreslatt at en og samme
person kan opprettholde en driftskonsesjon i inntil
6 maneder etter at personen har begynt 4 fungere
som apoteker pa grunnlag av ny driftskonsesjon.
Det forutsettes imidlertid at vedkommende er i
stand til 4 ivareta den daglige ledelsen i begge apo-
tek i den aktuelle perioden.

4.4.3 Hgringsinstansenes syn

Apotekgruppen er negativ til forslaget om a apne for
at en person kan ha mer enn en driftskonsesjon i en
overgangsfase, og begrunner innsigelsen med at
forslaget apner for spekulasjon fra store akterer.
Farmasiforbundet er ogsa skeptisk, da de mener
det er tvilsomt at den daglige ledelsen vil kunne iva-
retas tilfredsstillende.

Sykehusapotekene stotter forslaget og ser det
som en praktisk tilpasning i enkelte situasjoner ved
skifte av apoteker. Det samme gjor Apotekforenin-
gen. Norges Farmaceutiske Forening stotter ogsé
forslaget, men mener det bor presiseres at vedkom-
mende i praksis ma kunne ivareta den daglige le-
delsen av begge apotek pa en tilfredsstillende méte
ved & veaere fysisk tilstedevaerende i begge apotek.

4.4.4 Departementets vurdering

Forslaget er ment som en praktisk forenkling i si-
tuasjoner hvor en apoteker slutter ved et apotek for
& overta et annet. Det forutsettes at vedkommende
er i stand til 4 ivareta den daglige ledelsen i begge
apotek.

4.5 Filialapotek
4.5.1 Gjeldende rett

Filialapotek benyttes som et virkemiddel for & sikre
apotektilgjengeligheten i distriktene. For & fa tilla-
telse til & drive filialapotek ma det dermed doku-
menteres at det ikke lar seg gjore & ansette en apo-
teker, og at det er et behov for apotek pa det aktuel-
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le stedet. Etter dagens lov er det krav om at tilsyns-
myndigheten skal godkjenne den stedlige lederen i
filialapotek (apotekbestyrer). Dette folger av apo-
tekloven § 3-4. Vilkarene for 4 godkjenne en apotek-
bestyrer folger av apotekloven § 4-2.

4.5.2 Hgringsnotatets forslag

Dagens godkjenningsordning har i praksis vist seg
4 veere unedvendig. I tillegg kan ordningen med
myndighetsgodkjenning av apotekbestyrer bidra til
4 skape uklarhet rundt ansvarsforholdet mellom
henholdsvis apoteker og stedlig leder av filialapote-
ket, jf. bestemmelsen i apotekloven § 3-6 som blant
annet palegger apoteker til enhver tid 4 serge for at
virksomheten oppfyller faglige krav til apotekvirk-
somheten. P4 bakgrunn av dette ble det foreslatt at
ordningen med myndighetsgodkjennelse av stedlig
leder av filialapotek oppheves. Ordningen med apo-
tekbestyrer som stedlig leder for filialapotek erstat-
tes med en ordning hvor apoteker er ansvarlig for
at filialapoteket ledes av en person med autorisa-
sjon som provisorfarmaseyt eller reseptarfarma-

soyt.

4.5.3 Heringsinstansenes syn og departementets
vurdering

Apotekforeningen og Norsk Medisinaldepot (NMD)
stiller seg bak forslaget om 4 fijerne kravet til myn-
dighetsgodkjennelse av stedlig leder for filialapo-
tek. Farmasiforbundet og Norges Farmaceutiske
Forbund stetter forslaget, men papeker at de haper
at endringen ikke medferer et frislepp av apotekfili-
aler.

Departementet mener forslaget bidrar til en
klargjering av ansvarsforhold, og forslaget opprett-
holdes.

4.6. Driftskonsesjonsansvaret ved apotekers
fraveer

4.6.1 Gjeldende rett

I dag er apotekkonsesjoneeren etter § 3-7 forpliktet
til & sorge for at virksomhetens daglige ledelse
overlates til en apotekbestyrer godkjent etter regle-
ne i § 4-2 ved fraveer i over 3 maneder.

4.6.2 Hgringsnotatets forslag

Det ble i heringsnotatet fremmet forslag om 4a fjer-
ne godkjenningsordningen for apotekets stedfor-
treder (apotekbestyrer) i apotekloven § 3-7 jf. § 4-2.
Forslaget begrunnes med at ansvaret for en for-

svarlig drift av apoteket alltid ber ligge hos apotek-
konsesjonaeren og apotekeren.

Ved midlertidig fraveer over en méned ble det
fremmet forslag om at virksomhetens daglige ledel-
se ma overlates til en person med rett til 4 uteve yr-
ke som provisorfarmaseyt eller med autorisasjon
som reseptarfarmasoyt.

Ved fravaer som overstiger 3 maneder foreslis
det & innfere en meldeplikt slik at tilsynsmyndighe-
tene har oversikt over hvilke apotekere som reelt
ikke fungerer som apotekere, og der det ber vurde-
res om apoteket av den grunn skal vaere under saer-

lig oppsyn.

4.6.3 Hgringsinstansenes syn

Apotekgruppen papeker i sin heringsuttalelse at det
ikke ber vaere mulig for en apoteker som er midler-
tidig fraveerende fra drift av ett apotek, & fa innvilget
driftskonsesjon for et annet apotek i den samme pe-
rioden. Farmasiforbundet er i mot liberalisering pa
omradet og gar dermed mot forslaget.
Sykeshuapotekene ser endringen som en forenk-
ling og tydeliggjering og stetter dermed forslaget.
Apotekforeningen stotter ogsa forslaget.

4.6.4 Departementets vurdering

Departementet anser endringen som en tydeliggjo-
ring av at ansvaret for apoteket pdhviler apoteker
og apotekkonsesjoneer og opprettholder forslaget.
Nar det gjelder muligheten for & inneha to drifts-
konsesjoner samtidig, vises det til proposisjonens
kapittel 4.4.

4.7 Overtakelse av driftskonsesjon
4.7.1 Gjeldende rett

Ved apotekers oppsigelse, avskjed eller plutselige
bortgang er det krav om & fa tilsatt apoteker innen 3
méneder. Det er krav om at vedkommende har
veert ansatt i det aktuelle apoteket i minst ett ar.

4.7.2 Heringsnotatets forslag

I tilfeller der apoteker uforutsett fratrer sin stilling,
kan det vaere vanskelig & fa tilsatt en ny apoteker i
lopet av 3 maneder. Tidsbegrensningen ble derfor
foreslatt utvidet til 6 maneder. Videre ble det fore-
slatt at kravet om ett ars ansettelse i det aktuelle
apoteket oppheves, da dette er et krav som vil kun-
ne utelukke personer med gode faglige kvalifikasjo-
ner. Kompetansekrav anses for a vaere ivaretatt ved
henvisning til apotekloven § 3-7.



12 Ot.prp. nr. 91

2008-2009

Om lov om endringer i apotekloven

4.7.3 Heringsinstansenes syn og departementets
vurdering

Sykehusapotekene, Farmasiforbundet og Apotekfor-
eningen stetter en utvidelse av tidsbegrensningen.
For evrig var det ingen seerskilte merknader til det-
te forslaget. Departementet opprettholder en-
dringsforslagene.

5 Apotekets personale

5.1 Endring i kravene til apotekets
personale

5.1.1

Apotekets faglige personale defineres i dag i apo-
tekloven ut fra krav til utdanning. Det er krav om at
minst en fra apotekets faglige personale skal vaere
tilstede i hele apningstiden.

I heringsnotatet ble det foreslatt & endre defini-
sjonen av apotekets personale, slik at det er retten
til & uteve yrke som provisorfarmaseyt eller resep-
tarfarmaseyt etter lov 2. juli 1999 nr. 64 om helse-
personell mv.(helsepersonelloven) som skal ligge
til grunn for hva som utgjer apotekets farmaseoytis-
ke personale. Videre ble det foreslatt en presisering
av at apotekets tekniske personale er de som har
rett til 4 uteve yrke som apotektekniker etter helse-
personelloven.

Gjeldende rett og heringsnotatets forslag

5.1.2 Heringsinstansenes syn

Ingen heringsinstanser som uttaler seg, har motfo-
restillinger mot forslaget til endret definisjon av
apotekets faglige personale. Flere heringsinstanser
benyttet anledningen til 4 papeke viktigheten av at
det alltid er minst en fra apotekets farmaseytiske
personale tilstede i apotekets dpningstid. Norges
Farmaceutiske Forening mener det ber presiseres
at vedkommende skal vere tilstede i den delen av
apotekets lokaler der det foregér reseptekspedisjon
og salg av legemidler, slik at publikum har tilgang
til farmaseytisk kompetanse og vedkommende har
mulighet til 4 ha oppsyn med arbeidet som foregér.

5.1.3 Departementets vurdering

Formalet med endringen er forst og fremst & brin-
ge apotekloven i samsvar med reglene i helseperso-
nelloven. Den eneste realitetsendringen fra dagens
situasjon vil veere at ufaglaert personale som ikke
har skaffet seg autorisasjon som apotektekniker i
kraft av arbeidserfaring, ikke lenger regnes som
apotekets faglige personale. Departementet anser

ikke det som problematisk og opprettholder forsla-
get.

5.2 Apotekbestyrer

Apotekbestyrer har veert benyttet som betegnelse
pa stedlig leder av filialapotek etter apotekloven
§ 3-4 og for stedfortreder ved apotekers midlertidi-
ge fraveer etter § 3-7. For begge funksjoner har det
veert et krav om godkjenning av apotekbestyrer et-
ter § 4-2. Denne bestemmelsen foreslds opphevet
som folge av forslagene i proposisjonens kapittel
4.5 og 4.6.

6 Grunnkrav til apotekvirksomhet

6.1 Apotekets apningstider
6.1.1 Gjeldende rett

Apotekloven § 5-2 inneholder en hjemmel til & fast-
sette lukningstider for apotek med unntak av tids-
rommet mellom 06.00 og 24.00 pa hverdager (man-
dag til lerdag). Lov 24. februar 1995 nr. 12 om hel-
ligdager og helligdagsfred (helligdagsfredloven)
§ 5 sier at det er forbudt & selge varer til forbrukere
fra faste utsalgssteder pad helligdager, herunder
sendager. Det er ikke gjort eksplisitt unntak fra
apotek i lovteksten, men det er presisert i forarbei-
dene til loven at spesiallov gar foran forbudeti § 5.
Regulering av &pningstider pa sendager i apoteklo-
ven gar folgelig foran forbudet i helligdagsfredlo-
ven. Etter dagens lovgining er det ikke gjort unntak
fra helligdagsfredloven, og apotek skal derfor i ut-
gangspunktet holdes sendagsstengt. Det finnes
imidlertid en del sendagsapne apotek i byene i dag,
normalt etter at Legemiddelverket har satt dette
som vilkar for apotekkonsesjonen etter apoteklo-
ven § 2-8. Alternativt kan fylkesmannen gi dispen-
sasjon fra helligdagsfredloven.

6.1.2 Heringsnotatets forslag

Da det ikke anses & vaere behov for 4 regulere luk-
ningstider for apotek pa hverdager, ble hjemmelen
foreslatt opphevet. Det beholdes imidlertid en
hjemmel til & fastsette lukningstider pa sendager.
Den foreslatte utformingen av &pningstidsbestem-
melsen i apotekloven innebaerer at apotek kan hol-
de dpent pa sendager med mindre annet er fastsatt i
forskrift. Denne hjemmelen ble ikke vurdert benyt-
tet i forbindelse med denne heringsrunden av apo-
tekforskriften.
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6.1.3 Horingsinstansenes syn

Fa heringsinstanser kom med merknader til en-
dringsforslaget. Norges Farmaceutiske Forening og
Sykehusapotekene slutter seg til endringen. Lier
kommune papeker at det ved fjerning av detaljkrav
til &pningstider i lov og forskrift, er viktig 4 under-
streke behovet for en beredskap som sikrer tilgjen-
geligheten av nedvendige akutte medisiner. Far-
masiforbundet stotter ikke endringer som forer til
en generell utvidelse av adgangen til & ha sendags-
apne apotek.

6.1.4 Departementets vurdering

Etter departementets vurdering er det ikke lenger
behov for & kunne fastsette lukningstider for apo-
tek pa hverdager. I den forbindelse kan det nevnes
at apningstidsloven som regulerte dpningstider for
utsalgssteder som selger varer til forbruker fra fast
utsalgssted, er opphevet siden apotekloven ble ved-
tatt.

Samfunnet har en interesse i at befolkningen far
best mulig tilgang til legemidler. Den enkeltes be-
hov for legemidler kan oppsta akutt og kan vanske-
lig planlegges. Departementet vurderer det som
fornuftig 4 dpne for en generell adgang til sendags-
apne apotek i apotekloven, uten at dette nedvendig-
vis er en del av palagte vaktapotekoppgaver. Der-
som det oppstar behov for & begrense denne adgan-
gen, ivaretas det gjennom hjemmel til & forskrifts-
feste lukningstider pa sendager.

6.2 Dokumentasjon av reseptekspedisjon
6.2.1 Gjeldende rett

Etter lov 2. juli 1999 nr. 64 om helsepersonell mv.
(helsepersonelloven) §§ 39 og 40 har enhver som
yter helsehjelp, plikt til & nedtegne relevante og
nedvendige opplysninger om pasienten og helse-
hjelpen mv. i en journal for den enkelte pasient. An-
svaret for 4 nedtegne opplysninger knyttes til helse-
hjelp, slik at helsehjelp i apotek ogsa omfattes av
journalplikten. De neermere presiseringer om inn-
holdet i journalplikten i forskrift 21. desember 2000
nr. 1385 om pasientjournal far imidlertid ikke an-
vendelse for helsehjelp i apotek, jf. forskriften § 2.
Apotek er i dag palagt 4 oppbevare visse typer
resepter, herunder resepter péa legemidler i resept-
gruppe A og B (vanedannende legemidler mv.), jf.
forskrift 27. april 1998 nr. 455 om rekvirering og ut-
levering av legemidler fra apotek kapittel 9. Videre
maé apotek midlertidig oppbevare reseptdata for &
kunne ivareta sin plikt etter forskrift 17. oktober
2003 nr. 1246 om innsamling og behandling av hel-

seopplysninger i reseptbasert legemiddelregister
§ 2-1 til & overfore visse reseptopplysninger til dette
registeret. I praksis har imidlertid alle apotek lagret
informasjon om alle ekspederte resepter i apote-
kets datasystem (FarmaPro) uten at dette er en lov-
palagt plikt.

6.2.2 Heringsnotatets forslag

Horingsnotatet foreslo & innta en ny bestemmelse i
apotekloven om dokumentasjon av reseptekspedi-
sjon. Plikten vil omfatte all ekspedisjon og utleve-
ring av legemidler og handelsvarer etter resept og
rekvisisjon, herunder institusjonsleveranser og ut-
levering av legemidler til dyr. Det ble videre fore-
slatt at det fastsettes en forskriftshjemmel, slik at
departementet kan fastsette naermere bestemmel-
ser om dokumentasjonspliktens innhold og krav til
oppbevaringsperioder.

6.2.3 Hgringsinstansenes syn

Samtlige heringsinstanser som uttalte seg, stotter
forslaget om 4 innta en hjemmel for dokumentasjon
av reseptekspedisjon i apotekloven, herunder Hel-
sedirektoratet, Universitetet i Tromso, Apotekforenin-
gen, Norges Farmaceutiske Fovening, Farmasifor-
bundet, Hogskolen i Oslo, Norsk pasientskadeerstat-
ning og Alliance Apotek. Norsk pasientskadeerstat-
ning papeker at dokumentasjon av reseptekspedi-
sjon, og eventuell veiledning i den forbindelse, er
viktig for 4 kunne dokumentere hva som har skjedd
dersom en pasient mener & ha blitt pafert skade
som folge av forhold ved reseptekspedisjonen. Apo-
tekforeningen er tilfreds med at det innferes en rett
og plikt for apotek til & dokumentere sine ekspedi-
sjoner. De péapeker imidlertid at det er uheldig &
bruke begrepet «apotekjournal», da dette viser til
opplysninger om apoteket og ikke om pasienten.
Det kom frem av heringen at enkelte instanser,
herunder Apotekforeningen, ensker en utvidet do-
kumentasjonsplikt, slik at ogsd andre former for
helsehjelp enn ekspedisjon av resept og utlevering
av legemidler skal omfattes av bestemmelsen. Hog-
skolen i Oslo papeker at det vil vaere viktig at blant
annet legemiddelsamtaler ma dokumenteres.
Enkelte heringsinstanser, herunder Apotek 1 og
HSH papeker at dokumentasjonsplikten medferer
okte kostnader som det bor gis kompensasjon for.

6.2.4 Departementets vurdering

Et av formélene med a oppbevare opplysninger om
ekspedisjon og utlevering av legemidler og han-
delsvarer etter resept og rekvisisjon i apotek, er at
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det gir apoteket mulighet til vurdere legemiddel-
bruken over tid, og pd den méte lettere se om det
kan veere fare for eksempelvis overdosering eller
interaksjoner.

Plikten til 4 journalfere opplysninger om ekspe-
disjon og utlevering av legemidler og handelsvarer
etter resept og rekvisisjon i apotekloven gér lenger
enn journalplikten etter helsepersonelloven ved at
den ogsa omfatter legemidler til dyr og institusjons-
leveranser. Departementet er av den oppfatning at
det ogsa ved ekspedisjon mv. av legemidler til dyr
og institusjoner kan vaere behov for at apoteket do-
kumenterer forhold ved ekspedisjonen. Lagring av
denne type opplysninger anses ikke problematisk,
da det ikke dreier seg om lagring av personidentifi-
serbare helseopplysninger.

Hva som er en «ekspedisjon» er nermere defi-
nert i apotekloven § 1-3 forste ledd bokstav 1. Det
fremgér her at farmaseytisk kontroll omfattes av
ekspedisjonsbegrepet. Dersom farmaseytisk kon-
troll innebaerer at pasienten ikke far utlevert det ak-
tuelle legemidlet, er det like fullt en situasjon som
omfattes av journalplikten i apotekloven. Et eksem-
pel kan vaere at farmaseyten oppdager interaksjon
og ringer legen med det resultat at legemidlet ikke
utleveres. Forslaget til § 5-5b omfatter ogsa apote-
kets ekspedisjonsarbeid for annet enn legemidler
(handelsvarer). Det kan for eksempel gjelde legers
forskrivning av neeringsmidler til spesielle medisin-
ske formal.

Enkelte heringsinstanser papeker at dokumen-
tasjonsplikten i apotekloven ber utvides til & omfat-
te andre former for helsehjelp enn det som knytter
seg til ekspedering av resepter og utlevering av le-
gemidler. Departementet vil bemerke at andre for-
mer for helsehjelp omfattes av journalkravet i hel-
sepersonelloven. Eventuelle forskriftshestemmel-
ser om journalplikt ved helsehjelp i apotek kan der-
med fastsettes med hjemmel i helsepersonelloven.
Forslaget om utvidelse av bestemmelsen i apote-
kloven tas dermed ikke til folge.

Departementet tar sikte pa & gi Statens legemid-
delverk, i samarbeid med berorte etater og organi-
sasjoner, i oppdrag & utarbeide forslag til forskrift
som utdyper journalferingsplikten.

Dokumentasjonsplikten ivaretas av allerede ek-
sisterende datasystem i apotek, og departementet
kan ikke se at plikten medferer vesentlige merkost-
nader for apotek. Departementet slutter seg til Apo-
tekforeningens forslag om 4 gé bort fra begrepet
«apotekjournal».

6.3 Nedlegging av apotek
6.3.1

Utgangspunktet i apotekloven er at apoteker har
ansvar si lenge apoteket er i drift. Loven presiserer
ikke ansvar i forbindelse med nedlegging av apo-
tek.

Det ble i heringsnotatet fremmet forslag om a
innfere et lovbestemt ansvar i forbindelse med ned-
legging av apotek. Det gjelder for eksempel hand-
tering av legemiddellagre, uavhentede resepter og
pasientinformasjon. Det vil vaere vanskelig 4 paleg-
ge en apoteker disse oppgavene, ettersom arbeids-
forholdet allerede kan veere opphert. Det foreslas
derfor 4 innta en bestemmelse om at apotekets eier
er ansvarlig for en forsvarlig nedlegging av apotek.

Gjeldende rett og haringsnotatets forslag

6.3.2 Haringsinstansenes syn

Farmasiforbundet stotter forslaget. Apotekforenin-
gen er enig i at nedleggelse av apotek ma skje pa
forsvarlig vis, men er usikker pd om forslaget vil en-
dre dagens realiteter og stiller spersmalstegn ved
behovet for bestemmelsen. Norges Farmaceutiske
Forening stotter forslaget, men mener bestemmel-
sen ogsa ber gjelde ved midlertidig stenging av
apotek.

6.3.3 Departementets vurdering

Departementet anser det som hensiktsmessig at
apotekeiers ansvar for en forsvarlig nedlegging av
apotek formaliseres. Det vil vaere nedvendig med
farmaseytisk kompetanse for & oppfylle forsvarlig-
hetskravet. Dersom arbeidsforholdet til apotekeren
er avsluttet, mé apotekeieren serge for farmasifag-
lig kompetanse pa andre mater.

7 Salg og markedsfering fra apotek -
apotekloven kapittel 6

7.1 Forsendelse av legemidler
7.1.1 Gjeldende rett

Apotekloven § 6-1oppstiller forbud mot levering av
legemidler ved forsendelse, med mindre det er til-
latt i forskrift. Apotekforskriften § 41 apner for at
apotek kan sende legemidler til forbrukere bosatt i
apotekets naturlige geografiske kundeomrade.

7.1.2  Heringsnotatets forslag

o .

Horingsnotatet foreslo & speilvende dagens prin-
sipp for forsendelse ved at dagens lovbestemmelse
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erstattes av en forskriftshjemmel til 4 begrense for-
sendelsesadgangen. Samtidig ble det foreslatt &
fastsette forskriftsbestemmelser som innebarer at
apotek ikke kan sende reseptpliktige legemidler
utenfor apotekets naturlige geografiske kundeom-
ride. Dette innebeerer at begrensningene pa for-
sendelse av reseptfrie legemidler fra apotek fiernes,
jf. St.meld. nr. 18 (2004-2005) kapittel 10.2.

7.1.3  Horingsinstansenes syn

Konkurransetilsynet stotter forslaget om & oppheve
begrensningene pa forsendelse av reseptfrie lege-
midler. Det samme gjor Fornyings- og administra-
sjonsdepartementet, Legemiddelindustriforeningen,
HSH, Apotekforeningen, Farmasiforbundet, Norges
Farmaceutiske Forening og Alliance apotek. Ingen
heringsinstanser gir imot forslaget. Enkelte he-
ringsinstanser, herunder Apotekforeningen, uttryk-
ker utilmodighet med hensyn til 4 utrede utvidet
adgang til forsendelse av reseptpliktige legemidler,
slik at det apnes for effektiv og series netthandel
med legemidler i Norge.

7.1.4 Departementets vurdering

Den eneste materielle endringen som lovforslaget
medferer, er at begrensningene pa forsendelse av
reseptfrie legemidler fijernes. Ingen heringsinstan-
ser gar imot forslaget, og det er etter departemen-
tets vurdering ingen grunn til 4 opprettholde forbu-
det mot forsendelse av reseptfrie legemidler.

Departementet tar i denne proposisjonen ikke
stilling til om det ber dpnes for okt forsendelse av
reseptpliktige legemidler, jf. St.meld. nr. 18 (2004-
2005) kapittel 10.3. Departementet har imidlertid
gitt Statens legemiddelverk i oppdrag & kartlegge
ulike modeller for utvidet forsendelse av legemid-
ler utover apotekets naeromrade. En del av dette
oppdraget er i utrede skonomiske konsekvenser
for apotekene, herunder distriktsapotek, av eventu-
elt & dpne for okt forsendelse. Legemiddelverket er
dessuten gitt i oppdrag & vurdere hvilke kvalitets-
krav som ma stilles ved forsendelse av reseptplikti-
ge legemidler.

7.2 Forbud mot passiv og indirekte
markedsfaring

7.2.1 Gjeldende rett

Bestemmelsene om reklame og markedsfering av
legemidler i apotekloven supplerer bestemmelsene
i og i medhold av lov 4. desember 1992 nr. 132 om
legemidler m.v. (legemiddelloven) §§ 19-21. Apote-
kloven tillater aktiv reklame for legemidler innen-

for legemiddellovens rammer, men forbyr i § 6-11
passiv og indirekte markedsfering som tar sikte pa
4 fremme tilfeldig kjop av legemidler. I forarbeide-
ne til apotekloven er bestemmelsen utdypet slik:

«I annet ledd er det forbud mot passive mar-
kedsferingstiltak som tar sikte pa & fremme til-
feldige kjop av legemidler. Det kan gjelde tiltak
som tar sikte pa 4 lede tilfeldige kunder inn i
apoteket eller bakgrunnsmusikk som har til
hensikt & virke kjopsstimulerende. Tiltak som
kan lede til tilfeldige kjop, men som ikke har
dette som vesentlig formal, faller utenfor be-
stemmelsen.»

7.2.2 Horingsnotatets forslag

Det ble fremmet forslag om & oppheve forbudet
mot indirekte og passiv markedsfering. Det synes
lite hensiktsmessig 4 tillate aktiv reklame, men &
forby passiv markedsfering. Videre er det krav i
apotekforskriften om at apotekeren har ansvar for &
pase at all medisinsk informasjon som gjeres til-
gjengelig for publikum, overholder de krav til lege-
middelreklame som settes i legemiddelloven.

7.2.3 Horingsinstansenes syn

Sykehusapotekene stotter forslaget om oppheving av
forbud mot passiv og indirekte markedsforing. For-
nyings- og administrasjonsdepartementet, Konkur-
ransetilsynet, Farmasiforbundet, Legemiddelindustri-
Joreningen, Apotekforeningen og Alliance Apotek
stotter ogséd forslaget. Norges Farmaceutiske For-
ening stotter forslaget, men mener at man ogsé ber
presisere at bestemmelsen omfatter tjenester sé vel
som varer.

7.2.4 Departementets vurdering

Departementet mener at rekkevidden av dagens
forbud er uklar. Videre er det ikke godtgjort at det
foreligger et behov for at apotek skal vaere under-
lagt et searskilt reklameforbud for legemidler. Si-
den apotekloven tradte i kraft, er det ikke avdekket
aktiviteter i1 apotek som Legemiddelverket har vur-
dert til &4 veere i strid med forbudet. Endringsforsla-
get bidrar til forenkling av regelverket og til klar-
gjoring av gjeldende rett. Departementet kan ikke
se at det per i dag foreligger et behov for & regulere
markedsfering av tjenester i apotek sarskilt. Det
legges til grunn at apotekloven gir hjemmel for
eventuell naermere regulering i forskrift, og depar-
tementet vil vurdere dette pa nytt, dersom det skul-
le vise seg a vaere behov for det.
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7.3 Forbud mot markedsfering av pris
7.3.1 Gjeldende rett

Det folger av apotekloven at apotek i dag, med de
begrensninger som ellers gjelder, kan markedsfere
sine varer, tjenester, rabatter og leveringsbetingel-
ser. Oppregningen er uttemmende, og felgelig er
det ikke tillatt & markedsfere pris. Samtidig felger
det av forskrift 6. desember 1999 nr. 1256 om pri-
sopplysning for varer at apotek har en plikt til &
opplyse om pris slik at kundene har en reell mulig-
het til & sammenligne priser. Av den grunn apner
apotekforskriften for at apotek pa en nektern méte
kan oppgi sine priser i selvvalgshyller, prislister og
i utstillinger. Hovedbegrunnelsen bak begrensnin-
gene for reklame og markedsfering er i redusere
mulighetene for 4 fremme tilfeldige legemiddel-
kjop, impulskjep eller <hamstring».

7.3.2  Haringsnotatets forslag

I heringsnotatet er det inntatt forslag om & innta
pris i den positive angivelsen over hva som kan
markedsfores. Det fremstar lite hensiktsmessig at
apotek kan markedsfere rabatter, men ikke pris.
Forslaget er videre begrunnet med at en oppmy-
king i retten til & markedsfere pris, vil kunne legge
til rette for ekt priskonkurranse pa legemidler mel-
lom ulike apotek, og mellom apotek og andre ut-
salgssteder for legemidler (LUA).

7.3.3 Haringsinstansenes syn

Apotekgruppen papeker at apning for at apotek kan
markedsfere priser vil kunne ha konkurransevri-
dende effekt, ettersom frittstdende apotek har
mindre ressurser til markedsfering enn kjedeapote-
kene. Apotekforeningen er sveert negative til forsla-
get om & dpne for markedsfering av pris pa resept-
frie legemidler. Foreningen mener at forslaget bry-
ter med tradisjonen i norske apotek om nekternhet
og moderasjon ved salg av reseptfrie legemidler og
peker pa at dette kan medvirke til gkt legemiddel-
bruk i befolkningen. Sykehusapotekene, Lovisenberg
sykehusapotek og Apokjeden gar ogsa mot forslaget.

Konkurransetilsynet er positiv til forslaget om a
oppheve forbudet mot markedsfering av priser og
antar at det vil legge til rette for konkurranse pa
pris. Konkurransetilsynet pipeker imidlertid at rek-
kevidden av adgangen til prisreklame ber klargjo-
res i apotekforskriften. Fornyings- og administra-
sjonsdepartementet slutter seg til Konkurransetilsy-
nets vurdering.

Legemiddelindustriforeningen  (LMI)  stotter
bruk av nektern prisopplysning for legemidler i
apotek, men pépeker i likhet med Konkurransetil-
synet at de er usikre pa rekkevidden av bestemmel-
sen. LMI er skeptisk til en utvikling hvor priser pa
legemidler blir brukt for 4 tiltrekke kunder. Videre
mener LMI at LUA-utsalg ber ha samme anledning
til & markedsfore priser som apotek for 4 hindre for-
skjellsbehandling mellom disse salgskanalene.

Norges Farmaceutiske Forening stotter forslaget
som de mener vil stimulerer til gkt priskonkurran-
se. Alliance apotek og Norsk Medisinaldepot stotter
ogsa forslaget.

7.3.4 Departementets vurdering

Formalet med endringen er a &pne for at apotek i
sin reklame og annen informasjon kan opplyse om
pris pa legemidler. Det er det ikke anledning til et-
ter dagens regelverk. En del heringsinstanser har
uttrykt bekymring for at en apning for markedsfe-
ring av pris vil medfere en uensket gkning i bruk av
legemidler i befolkningen.

Departementet tar dette til etterretning og vil
vurdere & presisere rekkevidden av adgangen til 4
markedsfere pris i forslaget til ny apotekforskrift, jf.
hjemmelen i loven § 6-12 tredje ledd (forslag til ny
§ 6-11 fjerde ledd). Intensjonen bak forslaget er ik-
ke at apotek skal ha anledning til & markedsfere si-
ne produkter med pris som det forende virkemid-
delet — typisk ved for eksempel kvantumsrabatter
eller tidsbegrensede tilbud av typen «tilbudet gjel-
der kun frem til fredag». Etter departementets vur-
dering vil en slik markedsfering, uavhengig av en
ytterligere presisering i forskrift, bli rammet av for-
budet i ndvaerende apotekforskrift § 49. Som en fol-
ge av de foreslitte endringene som er omtalt propo-
sisjonen kapittel 7.2 og 7.3, forelas det 4 samle apo-
teklovens bestemmelser om markedsfering i én
paragraf, slik at dagens §§ 6-11 og 6-12 samles i ny
§6-11.

7.4 Reklamasjoner og varslingsplikt ved feil
eller mangler

7.4.1 Gjeldende rett

Loven § 6-9 regulerer apotekets plikt til 4 nedtegne
og felge opp reklamasjoner pa legemidler. Ordly-
den i dagens bestemmelse begrenser apotekets
plikt til & nedtegne og felge opp reklamasjoner pa
legemidler til de tilfeller hvor legemidlene er utle-
vert.
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7.4.2 Hgringsnotatets forslag og
hegringsinstansenes syn

I heringsnotatet ble det foreslétt 4 utvide plikten til
a gjelde alle feil og mangler apoteket blir kjent med,
uavhengig av om det er apotekpersonalet eller kun-
den som oppdager feilen.

Sykehusapotekene ser pa forslaget som en natur-
lig utvidelse av apotekets lovpalagte plikter og trek-
ker frem at pélagte meroppgaver ber kompenseres
gjennom en bedring av rammevilkirene. Apotekfor-
eningen papeker at en utvidelse av apotekenes lov-
palagte plikter ma ledsages av en avanseheving. Al-
liance apotek er enig i at apotek skal nedtegne og
folge opp alle feil og mangler ved legemidler apote-
ket blir kjent med, uavhengig av om produktet er
videresolgt eller er i apotekets varetekt.

7.4.3 Departementets vurdering

Departementet legger til grunn at forslaget er en
formalisering av en plikt apoteket uansett vil anse
seg som faglig forpliktet til 4 folge opp. Departe-
mentet kan ikke se at forslaget medferer vesentlig
konsekvenser for apotekvirksomheten.

8 Tilvirkning av legemidler i apotek -
apotekloven kapittel 7

8.1 Rett til tilvirkning
8.1.1 Gjeldende rett

Apotekloven regulerer rett til tilvirkning av lege-
midler og bestemmer at slik produksjon krever
seerskilt tilvirkertillatelse. I dag er ordningen slik at
tilvirkertillatelse gis béade til apotekkonsesjonaer og
apoteker. Ved skifte av apoteker ma det altsa sekes
om ny tilvirkertillatelse.

Etter ordlyden i § 7-1 er adgangen til & gi tilvir-
kertillatelser begrenset til apotek. Det er imidlertid
lang og fast praksis for 4 tillate produksjon av lege-
midler etter bestemmelsene i apoteklovgivningen
fra andre enn apotek.

§ 7-1 annet ledd omhandler apotekets produk-
sjon av andre varer enn legemidler. Hensikten med
bestemmelsen er a apne for at tilvirkning av andre
varer kan skje i apotekets «legemiddelproduksjons-
avdeling». Apotekloven regulerer ikke hvordan pro-
duksjon av andre varer skal forega, og slik produk-
sjon ma skje i henhold til eventuelt regelverk som
gjelder for produksjon av den aktuelle varetypen.

8.1.2  Heringsnotatets forslag

I heringsnotatet ble det foreslitt en ordning hvor
tilvirkertillatelsen kun gis apotekkonsesjonaren og
ikke knyttes til driftskonsesjonen. Som en konse-
kvens av dette ble det foresltt at bestemmelsene
om tilvirkertillatelse som en del av driftskonsesjo-
nen i apotekloven §§ 3-4 siste ledd og 3-9 siste ledd,
oppheves.

Heringsnotatet foreslo ogsé at praksisen med at
andre enn apotek kan produsere legemidler pa veg-
ne av apotek skulle formaliseres. Det ble videre fo-
reslatt en presisering av bestemmelsen i § 7-1 annet
ledd vedrerende tilvirkning av andre varer enn le-
gemidler. Formalet med denne var 4 presisere at til-
virkning av andre varer kan skje i apotekets «lege-
middelproduksjonsavdeling», men at naermere re-
gulering av slik produksjon overlates til eventuelt
annet relevant regelverk.

8.1.3 Haringsinstansenes syn

Sykehusapotekene stotter forslaget og fremhever at
det er en bedre losning at tilvirkertillatelsen gis
apotekkonsesjonzer fremfor apoteker. Apotekfor-
eningen, Alliance Apotek, Norsk Medisinaldepot,
Farmasiforbundet og Norges Farmaceutiske For-
ening stiller seg ogsa bak forslaget. Helsedirektora-
tet slutter seg til at tilvirkningstillatelse legges pa
apotekkonsesjonaren, men mener ordlyden ber
presiseres slik at det Klart fremgar at tilvirkningstil-
latelsen kun gjelder for det enkelte apotek. Nar det
gjelder heringsnotatets forslag til ny § 7-1 annet
ledd uttaler Apotekforeningen folgende:

«Apotekforeningen mener at det ligger for store
begrensninger i hva apotek skal kunne tilvirke i
uttrykket «medisinsk behandling». Apotekfor-
eningen mener at «medisinsk nedvendige va-
rer» bedre dekker det som mange apotek tilvir-
ker av varer som ikke er legemidler, men som
er nedvendige (viktige). Det kan f.eks. vare
preparater som klassifiseres som medisinsk ut-
styr (eks. ultralydgel), sondeernzringer o.l.
Apotek har ogsa tradisjon for & tilvirke noen tek-
niske varer som befolkningen har behov for. ...
e

8.1.4 Departementets vurdering

Det var enighet blant heringsinstansene om heo-
ringsnotatets forslag til endring i § 7-1 forste ledd.
Departementet er enig med Apotekforeningen i at
ordlyden i forslaget til nytt annet ledd var for sne-
ver, og at en antitetisk tolkning av denne ville inne-
bere et forbud mot produksjon av en del andre va-
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rer enn legemidler som det i dag er praksis for &
produsere i apotek. Dette var ikke hensikten med
forslaget. Departementet kan ikke se at det er be-
hov for seerskilt regulering av slik produksjon, og
foreslar derfor at § 7-1 annet ledd oppheves.

8.2 Salg av apotektilvirkede legemidler
8.2.1 Gjeldende rett

Dersom tilvirkertillatelsen ikke gir saerskilt hjem-
mel for noe annet, kan egentilvirkede legemidler
etter dagens ordlyd kun selges i eget apotek. Det
foreligger imidlertid langvarig praksis for at de apo-
tektilvirkede legemidlene kan selges til kunder i al-
le apotek som driftskonsesjonzeren (apoteker) har
ansvar for, det vil si hoved- og filialapotek.
Apotekproduksjon av legemidler pa oppdrag fra
andre apotek kan deles inn i to hovedgrupper - re-
septurleieproduksjon og serviceproduksjon. Resep-
turleieproduksjon er legemidler som produseres til
en enkelt kunde etter resept i ett apotek pa oppdrag
for et annet. Etter dagens lov plikter mottakerapote-
ket & pase at leieprodusenten oppfyller gjeldende
tilvirkningsstandarder. Serviceproduksjon er pro-
duksjon for lager for salg til andre apotek og gros-
sister. De som bedriver serviceproduksjon, er pa-
lagt en leveringsplikt til apotek og grossister for de
legemidler som omfattes av tilvirkertillatelsen.

8.2.2 Heringsnotatets forslag

For 4 bringe bestemmelsen i trdd med gjeldende
praksis foreslo heringsnotatet en endring i § 7-3
forste ledd, slik at retten til & selge egentilvirkede
legemidler i filialapotek formaliseres. Retten til salg
vil altsa folge driftskonsesjonen og ikke apotekeren
som person. Dersom det dpnes for at en person i en
overgangsfase kan inneha to driftskonsesjoner, jf.
forslaget til endring i § 3-2, vil salgsretten bare gjel-
de den driftskonsesjonen som omfatter apoteket
med tilvirkertillatelse. Det er videre foreslétt 4 opp-
heve dagens bestemmelse i § 7-3 annet ledd om at
apoteket som mottar legemidler produsert av leie-
produsent, ma pase at leieprodusenten oppfyller
gjeldende tilvirkningsstandarder.

Ved overgangen til ny apoteklov var servicepro-
duksjonsordningen en bransjelesning der enkelte
apotek og andre akterer patok seg en nasjonal opp-
gave med 4 forsyne markedet med hyppig etter-
spurte apotekfremstilte legemidler. Produksjons-
oppgavene ble fordelt mellom akterene, og det var
ikke lagt opp til noen konkurranse mellom produ-
sentene. Apotekloven gir ingen produsenter ene-
rett pa produksjon. Flere produsenter kan konkur-

rere om & levere samme legemiddel, men alle vil ha
samme leveringsplikt. I heringsnotatet ble det fore-
slatt & oppheve den generelle leveringsplikten og
erstatte den med en hjemmel til 4 palegge leve-
ringsplikt i enkelttilfeller.

8.2.3 Hgringsinstansenes syn

Apotekforeningen mener at en opphevelse av leve-
ringsplikten gjor at garantien for tilgang til disse
preparatene fijernes, og at den dermed ikke ber
gjennomferes. Norges Farmaceutiske Forening tar
ogsi til orde for at leveringsplikten ber viderefores.
Ingen andre heringsinstanser hadde konkrete
merknader til forslaget.

8.2.4 Departementets vurdering

Departementet mener at forslag om & erstatte den
generelle leveringsplikten med en hjemmel til 4 pa-
legge leveringsplikt i enkelttilfeller, legger til rette
for god kvalitet og tilgjengelighet av viktige apotek-
fremstilte legemidler. Samtidig legges det til rette
for nedvendig fleksibilitet, konkurranse og effektiv
produksjon. Det er viktig at hensynet til nasjonal
forsyning av nedvendige legemidler ivaretas pa en
god mate. Etter forslaget vil tilsynsmyndigheten ef-
fektivt kunne palegge leveringsplikt, hvis pasiente-
nes behov for tilgang til viktige legemidler tilsier
det. Vilkar om leveringsplikt kan stilles i forbindel-
se med tillatelse til salg av lagerproduksjon etter
§ 7-3 tredje ledd, eller som vilkar i forbindelse med
apotekkonsesjon jf. forslag til ny bokstav g i § 2-8
forste ledd. Vilkar til apotekkonsesjon kan ogsa set-
tes etter at konsesjon er gitt, jf. § 2-8 tredje ledd.

9 Tilsyn med apotek og apotekeier

9.1 Gjeldende rett

Departementet er tilsynsmyndighet etter apoteklo-
ven, men denne oppgaven er delegert til Statens le-
gemiddelverk. Si langt har det apotekfaglige tilsy-
net med apotek vert begrenset til inspeksjoner i
apoteket. Bestemmelsene i apotekloven §§ 82 til
8-4 er ikke tilpasset dagens apotekstruktur med tre
store apotekkjeder, der mange faglige avgjorelser
fattes av apotekenes eiere (apotekkjedene), jf. lo-
ven § 3-6 annet ledd.

9.1.1

Departementet foreslo i heringsnotatet endringer i
§ 82 for 4 formalisere tilsynsmyndighetenes rett til
stedlig tilsyn med apotekkonsesjonzer og a presise-

Haringsnotatets forslag
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re dennes plikt til medvirkning. Videre ble det fore-
slatt en presisering i § 8-3 for & klargjore at palegg
om retting i tillegg til 4 rettes mot apoteker, ogsa
kan rettes mot apotekkonsesjoneer.

Loven § 84 fastslar at tilsynsmyndigheten kan
gi advarsel ved mangelfull eller uforsvarlig drift.
Advarsel skal rettes bade til apotekkonsesjonaer og
apoteker, jf. § 84 annet ledd. Denne ordningen ble
bl.a. begrunnet med at begge parter (bade apotek-
konsesjonaer og apoteker) pd denne maten oppnar
partsrettigheter etter forvaltningsloven. Det kan
imidlertid forekomme tilfeller der det er uhensikts-
messig eller umulig 4 ilegge bade apotekkonsesjo-
naer og apoteker advarsel. Kritikkverdige forhold
kan begas pa kjedeniva, uten at den enkelte apote-
ker har noen innflytelse over aktiviteten. I slike til-
feller vil det ikke vaere hensiktsmessig 4 gi et stort
antall apotekere partsrettigheter i en sak som er
rettet mot en apotekeier. Dette kan for eksempel
gjelde kjedestyrte markedsferingsaktiviteter. Vide-
re kan det vaere aktuelt & gi advarsel i forbindelse
med kritikkverdige forhold under nedleggelse av
apotek, jf. forslag til ny § 5-8, uten at det foreligger
driftskonsesjon. I heringsnotatet foreslo departe-
mentet derfor at apotekloven dpner for at det unn-
taksvis kan gis advarsel til kun apotekkonsesjonzer.

9.1.2  Hgringsinstansenes syn

Sykehusapotekene, Apotekforeningen, Norsk Medisi-
naldepot, Norges Farmaceutiske Forening og Farma-
siforbundet stotter forslagene. Alliance apotek me-
ner at det er relevant at tilsynsmyndigheten kan fo-
re tilsyn ogsd med apotekeier, men at heringsnota-
tets forslag gar lenger enn det som kreves ut fra lo-
vens formal og det faktiske tilsynsbehovet. Alliance
apotek uttaler videre:
«Apotekeier/konsesjonaer driver en mangslun-
gen virksomhet. Departementets tilsynsmyn-
dighet omfatter kontroll av om kravene i lov og
forskrifter om apotekvirksomhet er oppfylt, og
den faktiske tilsynsadgangen ma sté i forhold til
dette.»

HSH hadde tilsvarende synspunkt. Utover dette
er det ingen heringsinstanser som har gatt i mot
heringsnotatets forslag.

9.1.3 Departementets vurdering

Departementet opprettholder heringsnotatets for-
slag til endringer i kapittel 8 men foreslar i trad
med innspillene fra Alliance apotek og HSH, at det i
§ 8-2 presiseres at tilsynsmyndighetens adgang til
apotekkonsesjonaerens virksomhet er begrenset til
den del som er knyttet til apotekdrift.

10 Klagebehandling - apotekloven
§ 9-1

10.1.1

Loven § 9-1 gir hjemmel for Kongen til 4 beslutte at
Statens helsepersonellnemnd (Apotekklagenemn-
da) skal veere klageinstans for vedtak etter apote-
kloven kapitlene 3, 4, 7, 8 og 9. Bakgrunnen for be-
stemmelsen er at en rekke av vedtakene som fattes
i medhold av apotekloven, egner seg best for klage-
behandling i et organ med sarlig innsikt i helsefag-
lige spersmal, jf. Ot.prp. nr. 29 (1998-99).Det gjel-
der vedtak for driftskonsesjon, tilvirkertillatelser og
tilsyn/sanksjoner. Det er fastsatt i kgl. res. av 27. ju-
ni 2001 at Apotekklagenemnda er klageinstans for
vedtak fattet av Statens legemiddelverk etter apote-
kloven §§ 3-1, 3-4, 3-5, 3-6 annet ledd, 3-9, 4-2, 7-1 og
84.

Gjeldende rett

10.1.2  Heringsnotatets forslag

Hoeringsnotatet foreslo at Apotekklagenemnda skal
gis adgang til & beslutte at den ikke skal veere kla-
geinstans i saker som ikke gjelder apotek- eller hel-
sefaglige problemstillinger. Klagebehandlingen vil
da folge de generelle bestemmelsene i forvaltnings-
loven, slik at departementet vil veere klageinstans.

10.1.3 Heringsinstansenes syn

Statens  helsepersonellnemnd/Apotekklagenemnda
stotter ikke forslaget og viser til at det ikke har
veert tilfeller i praksis hvor Apotekklagenemnda ik-
ke har folt seg kompetent til & behandle de mottatte
klagesakene, og at nemnda har en bredt sammen-
satt fagkompetanse. Videre peker Apotekklage-
nemnda pa at det er en darlig lesning at nemnda
selv, etter en konkret vurdering, kan velge 4 sende
en klage til departementet for klagebehandling, da
dette gir liten grad av forutberegnelighet, samt
medvirker til 4 forlenge saksbehandlingstiden.
Apotekforeningen og HSH er enig i at klagesa-
ker av mer politisk karakter ber behandles av de-
partementet i stedet for Apotekklagenemnda.

10.1.4 Departementets vurdering

I lys av heringsuttalelsen fra Statens helseperso-
nellnemnd vurderer departementet det slik at da-
gens klageordning ber opprettholdes.
Departementet har i etterkant av heringen sett
pa hvorvidt Apotekklagenemnda ogsa skal kunne
veere klageinstans for saker etter apotekloven kapit-
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tel 5 og 6. Disse kapitlene i loven gir ingen ekspli-
sitt kompetanse til & treffe enkeltvedtak. Selv om
det ikke finnes slike eksplisitte bestemmelser, vil
uttalelser fra Legemiddelverket i visse tilfeller vaere
4 anse som enkeltvedtak med Kklagerett etter for-
valtningsloven. Det vises til Sivilombudsmannens
uttalelse av 12. desember 2008 (sak 2008/191). Vi-
dere er det etter apoteklovens vedtakelse fastsatt
forskrifter med hjemmel i loven kapittel 5 og 6 som
gir Legemiddelverket kompetanse til 4 fatte enkelt-
vedtak. Kapittel 5 og 6 inneholder bestemmelser
om grunnkrav til apotekvirksomhet og om salg og
markedsfering fra apotek. Etter departementets
vurdering vil klagebehandling av vedtak etter disse
kapitelene vaere egnet for behandling av Apotekkla-
genemnda. Forslaget om & endre § 9-1 i trdd med
dette har veert forelagt Statens helsepersonell-
nemnd, Apotekforeningen og Norges Farmaceutis-
ke Forening, som alle stetter forslaget. Departe-
mentet foreslar derfor at § 9-1 endres slik at hjem-
melen for Kongen til 4 fastsatte at Apotekklage-
nemnda skal veere klageinstans ogsa omfatter ved-
tak etter loven kapittel 5 og 6.

11 @konomiske og administrative
konsekvenser

Representanter fra apoteknaeringen har gitt uttrykk
for at nye lovpalagte oppgaver ber medfere en bed-
ring i rammevilkarene. Endringer som trekkes
fram, er nye eksempler pa vilkar som kan pélegges
ved innvilgelse av apotekkonsesjon (kapittel 3.5) og
dokumentasjon av reseptekspedisjon (kapittel 6.2).

Departementet vurderer de ekonomiske og ad-
ministrative konsekvensene av forslagene til lov-
endringer som beskjedne.

Mange av endringene er av teknisk karakter el-
ler en presisering av regelverket i trdd med gjelden-
de forvaltningspraksis. Det er foreslatt a formalise-
re en del plikter for apotek, blant annet krav til do-
kumentasjon av reseptekspedisjon og krav i forbin-
delse med nedlegging apotek. Dette er krav som i
hovedsak etterleves i dag og vil folgelig ikke med-
fore betydelige kostnader for apotek.

Den foreslatte oppmykningen av krav til doku-
mentasjon i forbindelse med segknad om eierkonse-
sjon vil medfere redusert ressursbehov for bade so-
ker (apotekeier) og tilsynsmyndighet. Det samme
gjelder forslaget om 4 fjerne krav til godkjenning av
apotekbestyrer. Det er videre bade ressurs- og tids-
besparende & innfere en ordning hvor Statens lege-
middelverk legger til grunn Statens autorisasjons-
kontor for helsepersonells jevngodhetsvurdering
av en utdannelse fra utlandet.

En samlet vurdering av endringene medferer
etter departementets syn ikke vesentlige endringer
i rammevilkérene for apotek.

12 Spesielle merknader til
lovforslaget

Til'§ 1-3

§ 1-3 inneholder legaldefinisjoner av ord som gjen-
nomgiende benyttes i apotekloven. Opphevelsen
av § 1-3 forste ledd bokstav g og endringen i bok-
stav ¢ er en naturlig konsekvens av at ordningen
med godkjenning av «apotekbestyrer» er foreslatt
opphevet, se kapittel 4.5 og 4.6. Videre endres defi-
nisjonen av «apotek» for a tydeliggjore at apotek i
dag ikke nedvendigvis ogsa er et tilvirkningssted
for legemidler, ettersom apotek i sterre grad benyt-
ter seg av serviceproduksjon. Hovedformélet med &
definere apotek er & presisere at et apotek er «et
sted», og ikke en juridisk enhet.

Se for evrig omtale av endringen under kapittel
2.1.

Til § 1-5 tredje ledd
Se omtale i kapittel 5.2.

Til § 1-6

Hensikten med forslaget til endring av erstatnings-
bestemmelsen i apotekloven § 1-6 er 8 harmonisere
erstatningsreglene for pasientskader med reglene i
lov 15. juni 2001 nr. 53 om erstatning ved pasient-
skader mv. (pasientskadeloven) og lov 23. desem-
ber 1988 nr. 104 om produktansvar (produktan-
svarsloven). Med virkning fra 1.1.2009 er pasient-
skadeloven gjort gjeldende for privat helsetjeneste,
herunder apotek. Disse bestemmelsene, supplert
med alminnelig erstatningsrett, anses for a gi til-
strekkelig dekning for de tilfeller som kan aktuali-
sere erstatningsbetingende ansvar for apotek.

Endringen medferer at det ikke lenger er objek-
tivt ansvar for skader pa dyr som felge av feil eller
mangler ved utlevering i apotek. Apoteket kan like-
vel bli erstatningsansvarlig for skader pa dyr etter
alminnelig  erstatningsrett. Videre oppheves
apotekenes forsikringsplikt etter apotekloven.

Se kapittel 2.2 for neermere omtale.

Til § 2-2 forste ledd

Endringen av paragrafoverskriften og av § 2-2 fors-
te ledd forste punktum innebeerer en tydeliggjoring
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av at alle som seker om apotekkonsesjon er under-
lagt de samme kravene, uavhengig av om det er en
privat eller offentlig seker. Endringsforslaget har
sammenheng med reguleringen av apotekkonse-
sjon til sykehusapotek, se kapittel 3.7.

§ 2-2 forste ledd bokstav a foreslas opphevet, da
det ikke lenger anses nedvendig 4 dokumentere
hederlig vandel ved politiattest ved seknad om apo-
tekkonsesjon.

Kravet om & dokumentere leveringsevne av
egentilvirkede legemidler i bokstav c flyttes til § 3-3
som et vilkar for driftskonsesjon. Bakgrunnen for
dette er at det pa tidspunktet for etablering av apo-
tek kan veere uklart pa hvilken méte apoteket skal
oppfylle leveringsplikten for egentilvirkede lege-
midler.

Til § 2-3
Se omtale i kapittel 3.7.

Til § 2-5

Forslaget likestiller offentlige og private sekere
med hensyn til hvilke krav som stilles for innvilgel-
se av apotekkonsesjon til sykehusapotek. Se naer-
mer omtale under kapittel 3.7.

Til § 2-6

Opphevelsen av § 2-6 innebarer at det ikke lenger
foreligger en plikt til 4 forelegge saken for kommu-
nen for apotekkonsesjon gis. Dette betyr ikke at
kommunen er avskaret fra &8 komme med innspill i
forbindelse med opprettelsen av apotek. Det kan
eksempelvis gjelde behov for at apoteket som opp-
rettes, ivaretar funksjon som vaktapotek.

Til § 2-7 annet ledd bokstav a

Endringen i § 2-7 annet ledd bokstav a innebarer
en presisering av gjeldende praksis, nemlig at det
er anledning til 4 etablere konkurrerende medisi-
nutsalg i omrader uten apotek. Se neermere omtale
under kapittel 3.4.

Til § 2-8 farste ledd

Endringen i § 2-8 forste ledd bokstav b er uteluk-
kende av spréklig karakter for 4 bringe begrepsbru-
ken i apotekloven i samsvar med forskrift 3. april
2008 nr. 320 om legemiddelhandtering for virksom-
heter og helsepersonell som yter helsehjelp.
Videre bidrar tillegget i § 2-8 forste ledd bokstav

f og g til 4 synliggjere flere relevante vilkar som kan
palegges i apotekkonsesjonen for 4 oppna formalet
med apotekloven.

Til § 2-10

Vesenlige endringer i de opplysninger som ligger
til grunn for konsesjonsvedtaket, skal meldes til de-
partementet (Statens legemiddelverk). Endringen
innebarer at bestemmelsen ikke lenger lister opp
eksempler over hvilke endringer som alltid ma rap-
porteres. Opplistingen gjenspeiler ikke nedvendig-
vis hvilke endringer som i dag anses som vesentli-
ge. I stedet for & oppdatere listen legges det opp til
at dette presiseres i form av en veileder fra Statens
legemiddelverk.

Til § 3-2

Endringsforslaget i § 3-2 forste ledd bokstav a er
kun en oppdatering som folge av endrede gradstit-
ler. Endringene i § 3-2 forste ledd bokstav b endrer
dagens rettstilstand ved at det stilles krav om at
minst ett av praksisarene ma vere fra apotek.

Forslaget til endring av § 3-2 annet ledd innebae-
rer at samme person kan ha to driftskonsesjoner i
inntil 6 maneder etter at vedkommende har begynt
4 fungere som apoteker i et nytt apotek. Betingel-
sen er imidlertid at apotekeren er i stand til 4 ivare-
ta den daglige ledelsen i den aktuelle perioden. Se
kapittel 4.4.

Til § 3-3
Se merknader til § 2-2.

Til § 3-4

Endringene som foreslas i § 3-4, avskaffer dagens
ordning med at et filialapotek ledes av en myndig-
hetsgodkjent apotekbestyrer. Ordningen med myn-
dighetsgodkjent apotekbestyrer erstattes med at
apotekkonsesjonaren oppnevner stedlig leder med
autorisasjon som provisorfarmaseyt eller reseptar-
farmasaoyt.

Til § 3-7

Endringen i § 3-7 avskaffer ordningen med myndig-
hetsgodkjent apotekbestyrer som stedfortreder ved
apotekers fraveer. Ved fraveer som overstiger 3 mé-
neder innferes en meldeplikt slik at tilsynsmyndig-
hetene har oversikt over hvilke apotekere som reelt
ikke fungerer som apotekere.
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Til § 3-8

Det klare utgangspunktet er at en driftskonsesjon
bortfaller nar apoteker slutter, uavhengig av hvil-
ken arsak. Endringsforslaget innebarer at rettighe-
tene og pliktene etter driftskonsesjonen kan overla-
tes til andre som oppfyller naermere bestemte krav,
for en periode pa inntil 6 maneder i stedet for da-
gens grense pa 3 maneder. Arsaken til utvidelsen
er at det kan veere vanskelig for apotekkonsesjonze-
ren & fa tilsatt ny apoteker pa bare 3 maneder.

Til § 3-9 tredje ledd
Se merknader til § 7-1.

Til § 4-1

Bestemmelsen foreslas endret for & presisere at det
er ansatte med rett til & uteve yrke som provisorfar-
maseyt eller reseptarfarmaseyt etter helsepersonel-
loven som utgjor apotekets faglige personale. Vide-
re stilles det na vilkar om at apotekets tekniske per-
sonale har rett til 4 uteve yrke som apotekteknikere
etter helsepersonelloven for & bli ansett som en del
av apotekets faglige personale.

Til § 4-2

§ 4-2 oppstiller vilkarene for & bli godkjent som apo-
tekbestyrer. Bestemmelsen foreslas opphevet som
en folge av at ordningen med myndighetsgodkjen-
ning av apotekbestyrer som stedlig leder av filiala-
potek og som stedfortreder ved apotekers fraveer
oppheves, se proposisjonens kapittel 4.5 og 4.6.

Til § 5-2
Endringen innebarer at departementet ikke lenger

har hjemmel til 4 fastsette lukningstider for apotek,
annet enn pa sendager. Se kapittel 6.1.

Til'§5-5b

Endringen innferer en plikt for apotek til & doku-
mentere all ekspedisjon og utlevering av legemid-
ler og handelsvarer etter resept og rekvisisjon. Se
naermere beskrivelse i kapittel 6.2.

Til § 5-8

Forslaget innferer et lovbestemt ansvar for apote-
kets eier om 4 sikre forsvarlig avvikling av et apo-
tek.

Til § 6-1 annet ledd

Endringen inneberer at lovens utgangspunkt er at
forsendelse av legemidler er tillatt, med mindre ad-
gangen begrenses i forskrift.

Til § 6-9 annet ledd

Endringen innebarer at apotek plegges den sam-
me plikt i forbindelse med feil eller kvalitetsmang-
ler pa legemidler som avdekkes i apotek for utleve-
ring, som det har ved reklamasjoner.

Til § 6-11

Ny § 6-11 erstatter ndveerende §§ 6-11 og 6-12. Be-
stemmelsene om passiv og indirekte markedsfo-
ring i apotek oppheves, jf. naveerende § 6-11 forste
ledd annet punktum og annet ledd. Videre apnes
det for at apotek i en viss utstrekning kan markeds-
fore sine priser. Det vises til proposisjonens kapittel
7.3.

Til § 7-1

Endringen i forste ledd ferste punktum innebarer
at tilvirkertillatelse kun skal gis apotekkonsesjonae-
ren, og dermed ikke lenger knyttes til driftskonse-
sjonen. Ved skifte av apoteker ma det folgelig ikke
sekes om ny tilvirkertillatelse. Tilvirkertillatelsen
gjelder for det enkelte apotek. Som en konsekvens
av endringen oppheves bestemmelsene om tilvir-
kertillatelse som en del av driftskonsesjonen i apo-
tekloven §§ 3-4 siste ledd og 3-9 siste ledd.

Det er lang og fast praksis for & tillate produk-
sjon av legemidler etter bestemmelsene i apotek-
lovgivningen fra andre virksomheter enn apotek,
dersom tilvirkningen skjer pa oppdrag fra apotek.
Denne praksisen formaliseres med et nytt annet
punktum i ferste ledd.

§ 7-1 annet ledd om apotekets produksjon av
andre varer enn legemidler oppheves. Endringen
innebarer ingen endringer i rettstilstanden. Pro-
duksjon av andre varer enn legemidler mé skje i
henhold til eventuelt regelverk som gjelder for pro-
duksjon av den aktuelle varetypen.

Til § 7-2

Endringene formaliserer at ogsa andre virksomhe-
ter enn apotek kan reguleres etter apotekloven ka-
pittel 7, jf. forslag til endringeri § 7-1.
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Til § 7-3

I trdd med etablert praksis endres ordlyden slik at
egentilvirkede legemidler kan selges til kunder i al-
le apotek driftskonsesjonzeren (apoteker) har an-
svar for, det vil si hoved- og filialapotek. Retten til
salg felger driftskonsesjonen og ikke apotekeren
som person. Dersom det dpnes for at en person i en
overgangsfase kan inneha to driftskonsesjoner, jf.
forslaget til endring i § 3-2, vil salgsretten bare gjel-
de for den driftskonsesjonen som omfatter apoteket
med tilvirkertillatelse.

Resepturleieproduksjon er produksjon av lege-
midler til en enkelt kunde etter resept i ett apotek
pa oppdrag for et annet. Endringen innebarer at
mottakerapoteket ikke lenger plikter & pase at leie-
produsenten oppfyller gjeldende tilvirkningsstan-
darder.

Serviceproduksjon er produksjon for lager for
salg til andre apotek og grossister. Den generelle
leveringsplikten til apotek og grossist for de som
bedriver serviceproduksjon, oppheves med forsla-
get. | stedet innfores en hjemmel til 4 palegge leve-
ringsplikt i enkelttilfeller, slik at tilsynsmyndighe-
ten vil kunne palegge leveringsplikt hvis pasiente-
nes behov for tilgang til viktige legemidler tilsier
det. Vilkar om leveringsplikt kan stilles i forbindel-
se med tillatelse til salg av lagerproduksjon etter
§ 7-3 tredje ledd, eller som vilkar i forbindelse med
apotekkonsesjon jf. forslag til ny bokstav g i § 2-8
forste ledd. Vilkar i apotekkonsesjon kan ogsa set-
tes etter at konsesjon er gitt, jf. § 2-8 tredje ledd.

Det foreslds ogséa endringer i paragrafen for a
formalisere at ogsa andre virksomheter enn apotek
kan reguleres etter apotekloven kapittel 7, jf. for-
slag til endringeri § 7-1.

Til § 8-2

Endringen i forste ledd formaliserer tilsynsmyndig-
hetenes rett til stedlig tilsyn med apotekkonsesjo-
neer og presiserer dennes plikt til medvirkning. Til-
synsadgangen er begrenset til virksomhet som er
knyttet til drift av apotek, slik at eventuell annen
virksomhet som apotekkonsesjoneer driver, ikke er
omfattet av bestemmelsen. Endringen i annet ledd
bringer ordlyden i trad med forslaget i kapittel 5.2.

Til § 8-3

Endringen presiserer at palegg om retting, i tillegg
til & rettes mot apoteker, ogsa kan rettes mot apo-
tekkonsesjoneer.

Til § 8-4 annet ledd

Endringen innebaerer at advarsel for mangelfull el-
ler uforsvarlig drift unntaksvis kan gis kun til apo-
tekkonsesjoneeren. Hovedregelen vil fremdeles vae-
re at advarsel rettes bade til apotekkonsesjonaer og
apoteker, slik at begge oppnar partsrettigheter et-
ter forvaltningsloven. Det kan imidlertid forekom-
me tilfeller der det er uhensiktsmessig eller umulig
4 ilegge bade apotekkonsesjoneer og apoteker ad-
varsel. Kritikkverdige forhold kan begés pa kjede-
niva, uten at den enkelte apoteker har noen innfly-
telse pa aktiviteten. I slike tilfeller apner endringen
for at advarsel ikke ma gis til et stort antall apote-
kere i en sak som i realiteten er rettet mot en apote-
keier. Dette kan for eksempel gjelde kjedestyrte
markedsferingsaktiviteter. Videre kan det veere ak-
tuelt & gi advarsel i forbindelse med kritikkverdige
forhold under nedleggelse av apotek, jf. forslag til
ny § 5-8, uten at det foreligger driftskonsesjon.

Til § 9-1 forste ledd

Endringen innebarer hjemmel for Kongen til 4 be-
stemme at Apotekklagenemnda ogsad skal kunne
veere klageinstans for saker etter apotekloven kapit-
tel 5 og 6. Disse kapitlene i loven gir ingen ekspli-
sitt kompetanse til a treffe enkeltvedtak, men utta-
lelser mv. fra Legemiddelverket vil i visse tilfeller
kunne vaere 4 anse som enkeltvedtak med klagerett
etter forvaltningsloven. Det vises til Sivilombuds-
mannens uttalelse av 12. desember 2008 (sak 2008/
191). Videre er det fastsatt forskrifter med hjemmel
i loven kapittel 5 og 6 som gir Legemiddelverket
kompetanse til 4 fatte enkeltvedtak.

Til § 10-3 annet ledd annet punktum

Ingen materielle endringer, men uttrykket «drifts-
konsesjonaer» erstattes med «apoteker», jf. proposi-
sjonens kapittel 4.1.

Helse- og omsorgsdepartementet
tilréar:
At Deres Majestet godkjenner og skriver under

et framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
lov om endringer i apotekloven.
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Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak til lov om endringer i apotekloven i samsvar med et vedlagt for-

slag.

Forslag
til lov om endringer i apotekloven

I

I'lov 2. juni 2000 nr. 39 om apotek gjores folgende
endringer:

§ 1-3 forste ledd bokstav a, b og ¢ skal lyde:

a) apotek: salgssted for legemidler til sluttbruker
hvor det gis legemiddelfaglig veiledning, som er
fysisk tilgjengelig for publikum;

b) hovedapotek: det apotek hvor apotekeren har
den stedlige ledelsen néar driftskonsesjonen og-
sa omfatter filialapotek;

c) filialapotek: apotek under samme apotekkonse-
sjon og driftskonsesjon som et hovedapotek;

§ 1-3 forste ledd bokstav g oppheves. Navarende
bokstav h, i, j, k og 1 blir g, h, i, j og k.

§ 1-5 tredje ledd skal lyde:

Tittelen apoteker ma ikke brukes av noen som
ikke er apoteker etter denne loven. Kommersiell
bruk av ordsammensetninger som inneholder dezn-
ne tittelen, er ikke tillatt.

§ 1-6 skal lyde:
§ 1-6 Erstatningsansvar

For pasientskader gjelder reglene pasientskadelo-
ven.

Apotekenes ansvar ved tilvirkning av legemidler
reguleres i produktansvarsloven kapittel 3.

For ovrig gielder alminnelige erstatningsregler.

I § 2-2 skal overskriften lyde:
Apotekkonsesjon

§ 2-2 forste ledd ferste punktum skal lyde:
Med de begrensninger som folger av § 2-3, har en
soker rett til apotekkonsesjon hvis felgende krav er

oppfylt:

§ 2-2 forste ledd bokstav a og ¢ oppheves.
Naveerende bokstav b og d blir ny bokstav a og b.

I § 2-3 skal overskriften lyde:
Sokere som ikke kan gis apotekkonsesjon

§ 2-5 skal lyde:
§ 2-5 Apotekkonsesjon til sykehusapotek
Apotekkonsesjon til sykehusapotek kan gis til
staten, kommuner, fylkeskommuner og til foretak
som eies helt av stat, kommune eller fylkeskommu-
ne. Konsesjon til sykehusapotek kan ogsd gis til privat
soker.
Sokere ma oppfylle kravene i § 2-2 jf. § 2-3 forste
ledd bokstav a, b og d.

§ 2-6 oppheves

§ 2-7 annet ledd bokstav a skal lyde:

a) Tillatelse til etablering av medisinutsalg i omra-
der uten apotek. Tillatelse til 4 ha medisinutsalg
kan kalles tilbake med 6 maneders varsel, og
skal kalles tilbake hvis det etableres et apotek
pa stedet.

§ 2-8 farste ledd bokstav b skal lyde:
b) utfering av farmaseytisk kvalitetskontroll i den
lokale helsetjenesten

§ 2-8 forste ledd bokstav e skal lyde:
e) sikring av legemiddelforsyningen gjennom opp-
rettelse og drift av apotek eller medisinutsalg i



2008-2009

Ot.prp. nr. 91 25

Om lov om endringer i apotekloven

omréade uten apotektilbud, eller gjennom over-
takelse av apotek eller medisinutsalg i omrade
som star i fare for 4 miste apotektilbudet

§ 2-8 forste ledd ny bokstav f og g skal lyde:

) medvirkning til forsvarlig legemiddelberedskap

g) tilvirkning og leveringsplikt av viktige legemidler
av hensyn til den nasjonale legemiddelforsynin-
gen.

§ 2-10 skal lyde:

§ 2-10 Opplysningsplikt og saerlige meldeplikter
Apotekkonsesjonaeren skal gi departementet

melding om vesentlige endringer av de opplysninge-

ne som ligger til grunn for konsesjonsvedtaket.

§ 3-2 forste ledd bokstav a og b skal lyde:

a) Seker har norsk eksamen cand.pharm., master i
farmasi eller utenlandsk utdannelse som aner-
kjennes som jevngod med norsk eksamen, jf. lov 2.
Juli 1999 nr. 64 om helsepersonell m.v. § 48 tred-
je ledd bokstav a.

b) Seker har minst 2 ars farmaseytisk praksis etter
eksamen, hvorav minst 12 maneder ved apotek
fra EOS-omrddet. Apotekpraksis fra land utenfor
EOS-omradet kan legges til grunn dersom den
vurderes som relevant for norske forhold.

§ 3-2 annet ledd nytt annet punktum skal lyde:

1 scerlige tilfeller kan det tillates at samme person kan
opprettholde en driftskonsesjon i inntil 6 mdneder et-
ter at personen har begynt d fungere som apoteker pd
grunnlag av ny drifiskonsesjon.

§ 3-3 skal lyde:
§ 3-3 Krav til apotekvirksomheten

For driftskonsesjonen gis ma apotekkonsesjo-
neeren godtgjere at apoteket fyller de kravene som
gjelder for apotekvirksomheten, herunder at det
kan dokumenteres tilfredsstillende leveringsevne av
apotekfremstilte legemidler.

§ 34 skal lyde:

8§ 3-4 Filialapotek
I tillegg til hovedapoteket kan det gis tillatelse

til drift av inntil tre filialapotek, som hver skal veare

under stedlig ledelse av en person med autorisasjon
som provisorfarmaseyt eller reseptarfarmasoyt, hvis
apotekkonsesjonaeren godtgjer at:

a) Person med kvalifikasjoner som nevnt i § 3-2
forste ledd ikke lar seg ansette som apoteker av
arsaker som ikke kan lastes apotekkonsesjonzee-
ren.

b) Apoteket tilbyr apotektjenester som stedets be-
folkning ikke kan skaffe seg pd annen méte

uten urimelig kostnad eller ulempe. I serlige til-

feller kan dette kravet fravikes.

Kravene i forste ledd bokstav a og b gjelder ik-
ke hvis apoteket pa seknadstidspunktet er i drift
som filialapotek. I dette tilfellet bor tillatelsen tids-
begrenses til varigheten av arbeidsforholdet til filia-
lapotekets stedlige leder.

§ 3-7 skal lyde:
§ 3-7 Driftskonsesjonsansvaret ved apotekers fraveer
Ved sykdom, permisjon og annet midlertidig
fraveer over 1 maned skal virksomhetens daglige le-
delse overlates til en person med rett til a utove yrke
som provisorfarmasoyt eller med autorisasjon som re-
septarfarmasoyt. Vedkommende skal ha tilstrekkelig
apotekpraksis til a overta driftsansvaret. Ved sam-
menhengende fraveer over 3 mdneder skal det sendes
melding til departementet. Perioden kan normalt ik-
ke overstige 12 mdneder, men departementet kan i
seerlige tilfeller godkjenne at den forlenges.

§ 3-8 annet ledd skal lyde:

Konsesjonen faller bort nar apotekers arbeidsfor-
hold avsluttes. Rettighetene og pliktene etter konse-
sjonen kan ved melding til departementet likevel
overfores for en periode pé inntil 6 méaneder til en
annen person som fyller vilkarene i § 3-2 eller til en
person som fyller kravene til @ overta drifisansvaret
etter § 3-7.

§ 3-9 tredje ledd skal lyde:

Hvis tilbakekallsgrunnen bare gjelder filialapo-
tek eller medisinutsalg, kan tilbakekallet begrenses
til & gjelde denne delen av driftskonsesjonen.

§ 4-1 skal lyde:
§ 4-1 Apotekets faglige personale

Apotekets farmaseytiske personale er de ansat-
te med rett til a utove yrke som provisorfarmasoyt el-
ler reseptarfarmasoyt.

Apotekets tekniske personale er de ansatte med
rett til @ utove yrke som apotekteknikere.

§ 4-2 oppheves

§ 5-2 skal lyde:
§ 5-2 Apnings- og lukningstider

Apoteket skal vaere dpent for ekspedisjon og ut-
levering av legemidler til publikum innenfor sine
apningstider. Dersom ikke annet er fastsatt i med-
hold av annet ledd, star apoteket fritt til d bestemme
sine dpnings- og lukningstider.

Departementet kan ved forskrift bestemme
minste dpningstider for apotek, og kan ogsa fastset-
te lukningstider pd sondager. I forskrift kan det ogsd
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gis bestemmelser om plikt til rapportering og kunngjo-
ring av apningstidene.

Ny § 5-5 a skal lyde:
§ 5-5 a Dokumentasjon av reseptekspedisjon
Apoteket skal oppbevare opplysninger om ekspedi-
sjon og utlevering av legemidler og handelsvarer etter
resept og rekvisisjon. Departementet giv noeevmere be-
stemmelser om slik registrering, herunder krav til
oppbevaringsperioder og hva som skal registreres.
For pasienters innsynsrett i lagrede opplysninger
gielder pasientrettighetsloven.

Ny § 5-8 skal lyde:
§ 5-8 Nedlegging av apotek

Ved nedlegging skal apotekets eier sikre forsvarlig
behandling av legemidler, relevant dokumentasjon og
personopplysninger som oppbevares eller lagres i apo-
teket. Departementet kan i forskrift gi neermere be-
stemmelser om krav i forbindelse med nedlegging.

§ 6-1 annet ledd skal lyde:
Departementet kan gi forskrift som begrenser apo-
tekets adgang til forsendelse av legemidler.

§ 6-9 nytt annet ledd skal lyde:

Forste ledd gielder tilsvarende dersom feil eller
kvalitetsmangler pa legemidler avdekkes i apoteket
Jor utlevering.

§ 6-11 skal lyde:
§ 6-11 Markedsforing

Apotekets eksponering av varer overfor publi-
kum skal domineres av varer som herer inn under
apotekets forhandlingsplikt.

Apoteket kan med de begrensninger som er gitt i
lov og forskrifter, markedsfore sine varer, tjienester,
priser, rabatter og leveringsbetingelser.

Bare varer som omfattes av forhandlingsplikten,
kan markedsfores generelt som varer som fas pa apo-
tek. Andre varer kan bare knyttes til apotek sammen
med angivelse av hvilket eller hvilke apotek som for-
handler varen.

Departementet kan gi neermere bestemmelser om
markedsforing av apoteks varer og tjenester, herun-
der bestemmelser som innskvenker adgangen til mar-
kedsforing etter denne paragrafen.

§ 6-12 oppheves

§ 7-1 skal lyde:
§ 7-1 Rett til tilvirkning

Departementet kan gi apotekkonsesjoncer tilvir-
kertillatelse for apotek som oppfyller vilkarene for
slik tillatelse. For tilvirkning utenfor apotek kan det

gis tillatelse til andre enn apotekkonsesjoncer dersom
tilvirkningen skjer pa oppdrag fra apoteket. Departe-
mentet gir forskrift med naermere bestemmelser
om hvilke krav som ma vaere oppfylt for & fa tilvir-
kertillatelse, og om tilbakekall av tillatelsen.

Departementet kan forby tilvirkning eller lagring
av visse legemidler og varer i apotek.

§ 7-2 skal lyde:
§ 7-2 Tilvirkningsstandard

Tilvirkning av legemidler etter dette kapitlet skal
veere forsvarlig og i samsvar med god tilvirknings-
praksis. Departementet kan i forskrift gi neermere
bestemmelser om kvalitets- og sikkerhetskrav.

§ 7-3 forste til tredje ledd skal lyde:

Apotek har rett til & selge egentilvirkede lege-
midler til sluttbruker ¢ apotek som omfattes av drifis-
konsesjon.

Legemidler som er tilvirket etter den enkelte 7e-
septen, kan selges til eller giennom apotek av virk-
somhet med tilvirkertillatelse som leieprodusent for
resepturproduksjon. Hvis ikke annet folger av avtale,
svarer leieprodusenten for legemidlets sammenset-
ning, holdbarhet, emballasje og for leveringen til
mottagende apotek.

Legemidler som er tilvirket til lager, kan bare
selges til apotek og til grossist pd grunnlag av seer-
skilt tillatelse fra departementet. Tillatelsen kan gis
for et begrenset tidsrom og pa naermere vilkér, som
kan endres etter at tillatelse er gitt. Apotek med til-
latelse til salg av lagerproduksjon etter dette ledd
kan pdlegges leveringsplikt til apotek og grossist for
legemidler som omfattes av tillatelsen.

§ 82 forste og annet ledd skal lyde:

Den som er gjenstand for tilsyn, plikter 4 serge
for at tilsynsmyndigheten har uhindret tilgang til
apotek. Tilsynsmyndigheten skal videre gis nodvendig
tilgang til den delen av apotekkonsesjoncerens virk-
somhet som er knyttet til drift av apotek.

Tilsynsmyndigheten kan palegge apotekkonse-
sjonaeren, apotekeren og apotekets stedlige leder, el-
ler representanter for disse, & veere tilstede under
tilsynet.

§ 83 skal lyde:
§ 8-3 Palegg om retting

Hvis apoteket eller apotekkonsesjonceren ikke
oppfyller krav til virksomheten fastsatt i lov og for-
skrifter, kan tilsynsmyndigheten gi palegg om ret-
ting innen en fastsatt frist.

§ 84 annet ledd skal lyde:
Beslutning om advarsel regnes som enkeltved-
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tak og rettes bade til apotekkonsesjoneren og til
apotekeren. Nar seerlige grunner foreligger, kan ad-
varselen rettes kun til apotekkonsesjonceren.

§ 9-1 forste ledd skal lyde:

Kongen kan fastsette at Statens helsepersonell-
nemnd skal vaere klageinstans for vedtak etter kap.
3 til 9 som er fattet av underordnet organ i kraft av
loven eller etter delegasjon fra departementet.

§ 10-3 annet ledd annet punktum skal lyde:

Den tilsatte bestyreren skal anses som apoteker for
filialapoteket og ha tittelen apoteker, dersom vilka-
rene i § 3-2 forste ledd er oppfylt.

II

Loven gjelder fra den tid Kongen bestemmer.
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