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Bekendtgerelse af lov om apoteksvirksomhed

Herved bekendtgeres lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr. 801 af 12. juni 2018, med de
@ndringer, der folger af § 3 1 lov nr. 1554 af 18. december 2018, § 2 i lov nr. 1555 af 18. december 2018,
§ 2 1lovnr. 2070 af 21. december 2020, § 2 i lov nr. 2393 af 14. december 2021 og § 3 i lov nr. 908 af 21.
juni 2022.

Kapitel 1
Almindelige bestemmelser

§ 1. Apoteksvirksomhed ma kun udeves i henhold til
1) apotekerbevilling, jf. kapitel 4,
2) bestemmelse om midlertidig drift, jf. § 19,
3) beslutning om oprettelse af sygehusapotek, jf. kapitel 11, eller
4) tilladelse til oprettelse af privat sygehusapotek, jf. kapitel 11 a.
Stk. 2. Apoteksvirksomhed mé kun udeves fra apoteker og dertil knyttede veterinaerafdelinger, apoteks-
filialer, apoteksudsalg, handkebsudsalg og medicinudleveringssteder.

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

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

Stk. 3. Apoteker og apoteksfilialer skal betegnes med et navn, der er godkendt af Laegemiddelstyrelsen.

§ 3. Apotekere ma ikke udeve virksomhed som lege, tandlaege eller dyrlege.

§ 3 a. Sammenslutninger af apotekere og selskaber ejet af apotekere ma ikke uberettiget videregive
eller udnytte fortrolige oplysninger, som er indsamlet af apotekere i forbindelse med deres virksomhed.

Stk. 2. En oplysning er fortrolig, ndr den ved lov eller anden gyldig bestemmelse er betegnet som sadan,
eller nér det i gvrigt er nedvendigt at hemmeligholde den for at varetage vaesentlige hensyn til offentlige
eller private interesser.

Stk. 3. Bestemmelsen i stk. 1 omfatter ikke tilfzelde, hvor den padgaeldende
1) er forpligtet til at videregive oplysningen eller
2) handler i berettiget varetagelse af dbenbar almeninteresse eller af eget eller andres tarv.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen fastsatter neermere regler om apotekernes adgang til at videregive oplys-
ninger om apotekets omsatning af bestemte leegemidler til privatpersoner og private organisationer.

Stk. 5. Féar en apoteker eller i dennes fraver apotekerens stedfortreeder kendskab til eller begrundet
formodning om, at en af apotekets kunder vil videresalge eller dbenbart vil misbruge receptordinerede
leegemidler, som er udleveret eller onskes udleveret af apoteket, kan apotekeren eller dennes stedfortraeder
underrette kundens egen laege og den receptudstedende leege om forholdet.

§ 3 b. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter regler om apotekskaders (sammenslutninger af
apotekeres) aktiviteter i forbindelse med opnéelse af omkostningsbegrundede rabatter og udferelse af re-
klame- og markedsferingsaktiviteter samt om regnskabsmaessige forhold, ledelseserklaering og udferelse
af revision.

Stk. 2. En apotekskaede, der udferer aktiviteter som navnt i stk. 1, mé ikke uden Legemiddelstyrelsens
tilladelse drive eller vere knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, i lov om
leegemidler.
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Kapitel 2

Oprettelse, nedleeggelse og flytning af apoteker, veterincerafdelinger af apoteker, apoteksfilialer og
apoteksudsalg m.v.

§ 4. Legemiddelstyrelsen treffer bestemmelse om oprettelse, nedleggelse og flytning af apoteker,
herunder apoteker, der alene driver apoteksvirksomhed online, under inddragelse af hensyn til, at der
ber opnas en rimelig let og sikkerhedsmaessigt forsvarlig adgang til legemidler til rimelige priser og
samfundsmaessige omkostninger, og at det enkelte apotek ber fA mulighed for at opna et rimelig tilfreds-
stillende driftsekonomisk resultat.

Stk. 2. Apotekeren skal i forbindelse med oprettelsen underrette Lagemiddelstyrelsen om beliggenhe-
den af lokaler, hvorfra der drives apoteksvirksomhed, inden for en af Leegemiddelstyrelsen fastsat frist.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om veterinerafdelinger af apoteker,
herunder om bemandingen af disse.

Stk. 4. Et apotek kan nedlegges, hvis
1) apotekerbevillingen udleber, bortfalder eller tilbagekaldes, jf. §§ 22 og 24-26,

2) apotekeren samtykker i nedlaeggelsen, eller
3) apotekeren tilbydes bevilling til et andet apotek inden for samme omrade, jf. bilag A.

Stk. 5. Et apotek, der drives af en apoteker i henhold til § 15, stk. 2, kan endvidere nedlegges, hvis
vaesentlige strukturmassige hensyn taler for det, og der er forlebet mindst 5 ar, fra apotekeren fik tildelt
bevillingen.

§ 5. En apoteker kan inden for en radius af 75 km fra apoteket frit oprette, flytte eller nedlegge
apoteksfilialer og veterinaerafdelinger, jf. dog stk. 2 og 3 og § 20 a, stk. 1.

Stk. 2. En apoteker kan hgjst drive otte receptekspederende enheder, idet veterinaerafdelinger af apote-
ket ikke indgar i opgerelsen heraf.

Stk. 3. En apoteker, der nedlegger en apoteksfilial ved salg, ma kun salge apoteksfilialens indretning,
inventar og varelager til en pris, der ikke overstiger den bogferte vaerdi heraf.

Stk. 4. Stk. 1 finder ikke anvendelse for apotekere, der alene driver apoteksvirksomhed online.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om, at apotekeren skal underrette Laegemiddelstyrelsen
om oprettelse, flytning og nedlaeggelse af de i stk. 1 nevnte enheder.

§ 6. En apoteker kan frit oprette, flytte og nedlaegge apoteksudsalg, hdndkebsudsalg og medicinudleve-
ringssteder, idet apoteksudsalg dog skal placeres inden for en radius af 75 km fra apoteket, jf. dog stk. 2
og § 20 a, stk. 1.

Stk. 2. En apoteker, der nedlagger et apoteksudsalg ved salg, mé& kun szlge apoteksudsalgets indret-
ning, inventar og varelager til en pris, der ikke overstiger den bogferte verdi heraf.

Stk. 3. Stk. 1 finder ikke anvendelse for apotekere, der alene driver apoteksvirksomhed online.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om, at apotekeren skal underrette Laegemiddelstyrelsen
om oprettelse, flytning og nedlaeggelse af de i stk. 1 neevnte enheder.

§ 7. Legemiddelstyrelsen kan give en apoteker pabud om at oprette eller opretholde en apoteksfilial
eller et apoteksudsalg, hvis sarlige leegemiddelforsyningsmassige hensyn taler for det, mod at yde
apotekeren gkonomisk stette hertil efter regler fastsat i medfer af § 53, stk. 1.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan give en apoteker pdbud om at oprette, opretholde eller flytte et
medicinudleveringssted, hvis serlige legemiddelforsyningsmaessige hensyn taler for det.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan give en apoteker pdbud om varetagelse af vagttjeneste, jf. § 40, hvis
helt serlige legemiddelforsyningsmassige hensyn taler for det, mod at yde apotekeren gkonomisk stette
hertil efter regler fastsat i medfer af § 49.
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Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan give en apoteker pdbud om nedlaeggelse af en apoteksfilial, et apo-
teksudsalg, et hdndkebsudsalg og et medicinudleveringssted, hvis enheden ikke indrettes og drives i
overensstemmelse med de regler, der er udstedt i medfer af §§ 38 eller 43.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen kan give en apoteker pdbud om straks at nedlegge et hindkebsudsalg,
hvis det forretningssted, hvor hdndkebsudsalget er beliggende, har eller opnar tilladelse til at forhandle
leegemidler efter § 39, stk. 1, 1 lov om laegemidler.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen kan 1 forbindelse med en ledig apotekerbevilling nedlaegge en apoteksfilial
og et apoteksudsalg, hvis enheden er oprettet for den 1. juli 2015 eller pd baggrund af et pdbud meddelt
efter stk. 1.

§ 8. I serlige tilfelde kan Lagemiddelstyrelsen meddele tilladelse til, at en leege pd nermere vilkar
til sine patienter kan forhandle legemidler og andre varer, der er indkebt pa et apotek, der er angivet 1
tilladelsen.

§ 9. Dyrlaeger, der har ret til at praktisere her 1 landet, ma til brug for dyr, de har under behandling,
udlevere leegemidler, som er indkebt pd et dansk apotek eller hos en forhandler, der har modtaget Laege-
middelstyrelsens tilladelse efter legemiddellovens § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af leegemidler
til produktionsdyr.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan fastsette regler om dyrlegers adgang til at udlevere laegemidler, der
er lovligt indkebt i en af de ovrige stater, som har ratificeret eller tiltradt Aftalen om Det Europeiske
Okonomiske Samarbejdsomrade, til brug for dyr, de pdgeldende dyrlaeger har 1 behandling her i landet.

Stk. 3. Ministeren for fedevarer, landbrug og fiskeri fasts@tter bestemmelser om dyrlegers omgang med
leegemidler til dyr.

§ 10. (Ophavet)

Kapitel 3
Apotekers opgaver

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

1) Forhandling af apoteksforbeholdte legemidler til forbrugerne, jf. dog § 13 a.

2) Forhandling af ikke-apoteksforbeholdte laegemidler ordineret efter recept til forbrugerne. Dette
gaelder dog ikke laegemidler til produktionsdyr.

3) Fremskaffelse og forhandling af magistrelle legemidler, jf. § 11, nr. 1, 1 lov om laegemidler, jf.
dog § 13, stk. 2. Dette gaelder ikke fremskaffelse og forhandling af magistrelle legemidler til
produktionsdyr.

4) Information om legemidler, herunder om priser pd apoteksforbeholdte handkebslegemidler, samt
om legemiddelanvendelse og opbevaring af laegemidler til forbrugere, medicinalpersoner og myn-
digheder. Dette geelder dog ikke laegemidler til produktionsdyr.

5) Information til forbrugerne om eventuelle billigere substituerbare legemidler, herunder om pris-
forskellen.

6) Vejledning til forbrugere om indberetning af leegemiddelbivirkninger til Laegemiddelstyrelsen og
udlevering af indberetningsskema.

7) Modtagelse af medicinrester fra forbrugere med henblik pa destruktion.

8) Levering af oplysninger i maskinlasbar stand om omsatning m. v. af legemidler m.v. efter nermere
af indenrigs- og sundhedsministeren fastsatte bestemmelser til regionerne samt til indenrigs- og
sundhedsministeren eller til Laegemiddelstyrelsen.

9) Modtagelse af farmaceutstuderende, farmakonomelever og eventuelt andre uddannelsessegende, jf.
§ 34, stk. 2 og 3, hvis uddannelse giver adgang til senere beskaftigelse med laegemiddelforsyning, til
praktisk oplering og undervisning.
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10) Udstedelse af attester i henhold til Schengenkonventionens artikel 75 til brug for rejse mellem
Schengenlandene med euforiserende stoffer, der medbringes som led 1 en medicinsk behandling.

11) Fremskaffelse og forhandling til forbrugerne af dosisdispenserede leegemidler, nar dosisdispensering
er foreskrevet af en lege eller en behandlerfarmaceut efter § 11 b. Pligten gaelder ikke 1 tilfzlde,
hvor dosisdispensering af ganske sarlige grunde ikke kan ske maskinelt.

12) Fastleggelse af servicemal for apotekets distributionsopgaver og faglige radgivning efter nermere af
Lagemiddelstyrelsen fastsatte regler.

13) Efterlevelse af risikostyringsprogrammer som navnt i legemiddellovens § 62.

14) Omgéende underretning af Legemiddelstyrelsen, hvis apoteket modtager eller fir tilbud om at kebe
leegemidler, som er eller kan vere forfalskede.

15) At yde medicinsamtale til personer med kronisk sygdom efter naermere regler fastsat af indenrigs- og
sundhedsministeren.

Stk. 2. Sundhedsdatastyrelsen kan videregive oplysninger om omsatningen m.v. af legemidler m.v. til
offentligheden, herunder offentliggere statistikker over omsa&tningen af alle leegemidler og leegemiddel-
pakninger.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videre-
give oplysninger om ordination af legemidler, herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen
ved cpr-nummer, ydernummer el.lign., og oplysninger, der identificerer patienten ved cpr-nummer.

Stk. 4. Sundhedsdatastyrelsen kan til forvaltningsmyndigheder inden for sundhedsomrddet videregive
oplysninger om ordination af leegemidler, herunder oplysninger, der identificerer receptudstederen ved
personnummer, ydernummer el.lign., og oplysninger, der identificerer patienten ved personnummer, til
brug for myndighedernes udarbejdelse af statistikker med henblik pd generel planlaegning af sundheds-
vasenets opgaver.

Stk. 5. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette regler om, at Sundhedsdatastyrelsen kan videre-
give oplysninger fra Lagemiddelstatistikregisteret om ordination af leegemidler, herunder oplysninger,
der identificerer receptudstederen ved cpr-nummer, ydernummer el.lign., og oplysninger, der identificerer
patienten ved cpr-nummer, til brug for statistiske eller videnskabelige undersogelser af vasentlig sam-
fundsmeessig betydning, nér videregivelsen er nedvendig for udferelsen af undersogelserne.

Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fra Statens Seruminstitut modtage samme oplysninger og
videregive disse 1 samme omfang som den nevnte myndighed.

Stk. 7. Indenrigs- og sundhedsministeren eller Legemiddelstyrelsen kan palegge apotekeren en afgift,
hvis oplysningerne indsendes for sent eller p&d anden méde i strid med de 1 medfor af stk. 1, nr. 8, fastsatte
bestemmelser. Afgiften udger 500 kr. pr. pdbegyndt uge, indtil oplysningerne er korrekt indberettet. Af-
giften, der tilfalder statskassen, tillegges udpantningsret.

§ 11 a. Bevilling til at drive et apotek indeberer pligt til fra alle receptekspederende enheder at tilbyde
patienter 1 stabil medicinsk behandling genordination og udlevering af visse receptpligtige leegemidler
optaget pa Styrelsen for Patientsikkerheds liste, jf. § 70 e, stk. 4, nr. 2, 1 lov om autorisation af sundheds-
personer og om sundhedsfaglig virksomhed.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte nermere regler om apotekerens pligter i forhold til genordi-
nation af legemidler efter stk. 1, herunder for bemandingen med behandlerfarmaceuter pa receptekspede-
rende enheder.

§ 11 b. Bevilling til at drive et apotek indebarer pligt til fra alle receptekspederende enheder at tilbyde
patienter ordination af dosisdispensering af legemidler med tilskud, jf. § 70 e, stk. 4, nr. 1, 1 lov om
autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte nermere regler om apotekerens pligter 1 forhold til ordination
af dosisdispensering af legemidler efter stk. 1, herunder for bemandingen med behandlerfarmaceuter pa
receptekspederende enheder.
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§ 12. Bevilling til at drive apotek indebarer ret til:

1) Fremstilling af magistrelle legemidler, jf. dog § 13, stk. 2-4. Apoteker, som ensker at fremstille
magistrelle legemidler, skal give Laegemiddelstyrelsen meddelelse herom.

2) Udevelse af servicevirksomhed og afholdelse af sundhedsfremmende og sygdomsforebyggende
aktiviteter, som naturligt knytter sig til et apoteks ovrige opgaver, herunder dosisdispensering af
leegemidler og forhandling af dosisdispenserede leegemidler til forbrugerne samt til andre apoteker og
sygehusapoteker.

3) Forhandling af ikkeapoteksforbeholdte laegemidler til forbrugerne. Dette geelder dog kun legemidler
til produktionsdyr, hvis apotekeren har givet meddelelse efter § 12 a, stk. 1.

4) Fremstilling og forhandling til forbrugerne af andre varer end leegemidler, som i henhold til regler
fastsat af Leegemiddelstyrelsen 1 medfor af stk. 4 er varer, som naturligt og hensigtsmaessigt knytter
sig til et apoteks virksomhed.

5) Modtagelse af medicinrester fra sundhedspersoner samt visse former for klinisk risikoaffald fra
sundhedspersoner og forbrugere med henblik pé destruktion 1 henhold til aftale med en kommune.

6) Opsplitning af leegemidler til veteriner brug, jf. dog stk. 6 og § 12 c.

Stk. 2. Medmindre der foreligger s@rlige grunde, skal et apotek opkraeve betaling for at udfere de i stk.
1, nr. 2, nevnte opgaver. Betalingen skal mindst deekke omkostningerne ved at udfere opgaven.

Stk. 3. Etablering af pakkefunktion med henblik pa samhandel med dosisdispenserede leegemidler til
andre apoteker, jf. stk. 1, nr. 2, ma kun ske med Lagemiddelstyrelsens godkendelse.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan fastsaette regler om de af stk. 1, nr. 4, omfattede varer.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen kan fastsette regler om, at serlige kategorier af de varer, der er nevnt 1 §
12, stk. 1, nr. 4, kan fremstilles og videresalges til andre apoteker.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen kan af hensyn til leegemiddelsikkerheden og den offentlige sundhed m.v.
fastsaette regler om betingelserne for opsplitning af legemidler til veterinar brug, jf. stk. 1, nr. 6, herunder
regler om, at visse laegemidler til veteriner brug ikke ma opsplittes, krav til provisorisk pakning og
markning af opsplittede legemidler samt krav til opbevaring og brug af legemiddelrester.

§ 12 a. En apoteker, der onsker at forhandle leegemidler til produktionsdyr til forbrugerne, skal give
Leaegemiddelstyrelsen meddelelse herom.
Stk. 2. En apoteker, der har givet meddelelse efter stk. 1, har pligt til:
1) Forhandling af receptpligtige leegemidler til produktionsdyr til forbrugerne.
2) Fremskaffelse og forhandling af magistrelle legemidler, jf. § 11, nr. 1, 1 lov om laegemidler, til
produktionsdyr.
3) Information om leegemidler til produktionsdyr, herunder om anvendelse og opbevaring af laegemidler-
ne til forbrugere, medicinalpersoner og myndigheder.
Stk. 3. En apoteker, der har givet meddelelse efter stk. 1, skal 1 henhold til regler, som fastsattes af
indenrigs- og sundhedsministeren,
1) sikre, at der sker en regnskabsmessig adskillelse mellem apotekets omsatning af leegemidler til
produktionsdyr og andre leegemidler og varer, og
2) afvikle apotekets aktiviteter 1 forbindelse med forhandling af laegemidler til produktionsdyr, nar
apotekerens bevilling bortfalder, jf. § 22.
Stk. 4. Hvis apotekeren der, omfatter pligten i stk. 3, nr. 2, dennes bo.
Stk. 5. Hvis Legemiddelstyrelsen midlertidigt overtager driften af et apotek 1 medfer af § 19, kan
styrelsen uanset stk. 3, nr. 2, pd den afgdende apotekers vegne og pd dennes regning afvikle apotekets
aktiviteter 1 forbindelse med forhandling af legemidler til produktionsdyr.

§ 12 b. Apoteker, som har meddelt Laegemiddelstyrelsen, at de ensker at fremstille magistrelle lege-
midler, jf. § 12, stk. 1, nr. 1, kan fremstille leegemidler til brug for beredskabssituationer, det statslige
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redningsberedskab, gvrige beredskabsmyndigheder og det militere forsvar 1 de tilfelde, hvor legemidlet
ikke kan erstattes af her 1 landet markedsforte legemidler.

§ 12 c. En apoteker, der onsker at opsplitte leegemidler til veteriner brug, skal forud for opsplitningen
give Lagemiddelstyrelsen meddelelse herom og angive, hvilke kategorier af opsplitning meddelelsen
angér, og pa hvilken receptekspederende enhed under apotekeren aktiviteten skal foretages.

Stk. 2. En apoteker, der har givet meddelelse efter stk. 1, skal informere dyreejeren, for apoteket
foretager opsplitningen, herunder om risici for laegemidlernes effekt, kvalitet og sikkerhed m.v. og om
eventuelle sarlige forhold omkring anvendelse og opbevaring af de udleverede legemidler som folge af
opsplitningen.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om meddelelsesordningen, jf. stk. 1, herunder om
kategorier af opsplitning af legemidler og om, at meddelelse skal ske elektronisk, samt om informations-
pligten, jf. stk. 2.

§ 13. Apoteker ma kun i sarlige tilfelde og med indenrigs- og sundhedsministerens tilladelse varetage
opgaver ud over, hvad der er neevnt 1 §§ 11-12 b.

Stk. 2. Apoteker ma ikke fremstille og forhandle magistrelle leegemidler, der kan erstattes af legemidler,
for hvilke der er udstedt markedsforingstilladelse. Apoteker kan dog i forsyningsmaessige nedsituationer
og 1 tilfeelde af ulykker, katastrofer og krigshandlinger forhandle magistrelle legemidler modtaget fra
sygehusapoteker 1 medfer af § 56, stk. 7.

Stk. 3. Hvis Laegemiddelstyrelsen af sikkerhedsmaessige grunde har afslaet at udstede markedsferings-
tilladelse eller har tilbagekaldt markedsferingstilladelsen til et legemiddel, mé apotekerne ikke fremstille
og forhandle et magistrelt legemiddel med samme aktive indholdsstoffer.

Stk. 4. Apoteker ma kun fremstille de magistrelle legemidler til dyr, som dyrleger ma ordinere 1
henhold til regler udstedt af ministeren for fedevarer, landbrug og fiskeri 1 medfer af § 9, stk. 3, jf. dog
stk. 6.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen kan 1 sarlige tilfelde efter ansogning fra en lege tillade, at et apotek
fremstiller og forhandler et magistrelt legemiddel, der er omfattet af stk. 2 eller 3.

Stk. 6. Fodevarestyrelsen kan 1 serlige tilfelde efter ansegning fra en dyrlege tillade, at et apotek
fremstiller et magistrelt leegemiddel, der ikke fremgar af regler udstedt af ministeren for fedevarer,
landbrug og fiskeri.

Stk. 7. Afgorelser efter § 13, stk. 6, kan péklages til Miljo- og Fedevareklagenevnet. Klage skal
indgives til Fadevarestyrelsen, senest 4 uger efter at klageren har fiet meddelelse om afgerelsen. Milje-
og Fadevareklagenavnet kan 1 sarlige tilfelde behandle en klage, selv om den er indgivet efter fristens
udleb. Fadevarestyrelsen kan genoptage en sag, efter at der er indgivet klage. Afgerelser truftet af Miljo-
og Fadevareklagenavnet kan ikke indbringes for anden administrativ myndighed.

Stk. 8. Paklages afgerelsen til Miljo- og Fedevareklagen@vnet, behandler naevnet sagen 1 afdelingen
omhandlet 1 § 3, stk. 1, nr. 8, 1 lov om Milje- og Fadevareklagenavnet. Klage til Miljo- og Fodevare-
klagenavnet indgives skriftligt til den myndighed, der har truffet afgerelsen, ved anvendelse af digital
selvbetjening, jf. dog § 21, stk. 2-4, i lov om Milje- og Fedevareklagenevnet. Myndigheden skal, hvis
den vil fastholde afgerelsen, snarest og som udgangspunkt ikke senere end 3 uger efter modtagelsen af
klagen videresende klagen til klageinstansen. Klagen skal ved videresendelsen vere ledsaget af den pa-
klagede afgerelse, de dokumenter, der er indgaet i sagens bedemmelse, og en udtalelse fra myndigheden
med dennes bemarkninger til sagen og de 1 klagen anforte klagepunkter.

§ 13 a. En apoteker ma alene forhandle receptpligtige veterinare laegemidler online inden for landets
grenser 1 overensstemmelse med artikel 104 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af
11. december 2018 om veterinarlegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/82/EF.
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§ 14. Apotekere, sammenslutninger af apotekere og selskaber ejet af apotekere ma ikke deltage i
fremstilling af og kan ikke & markedsferingstilladelse til legemidler.

Kapitel 4
Apotekerbevillinger m.v.

§ 15. Bevilling til at drive apotek meddeles af Lagemiddelstyrelsen. En person kan kun meddeles

bevilling til at drive ét apotek, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan meddele en anseger til apotekerbevillinger eller en apotekerbevilling
til at drive mere end ét apotek, dog maksimalt fire apoteker.

Stk. 3. Bevilling efter stk. 1 og 2 kan 1 serlige tilfalde meddeles for en tidsbegranset periode.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsens afgerelser efter stk. 1-3 kan ikke indbringes for anden administrativ
myndighed.

Stk. 5. Apotekerbevilling kan kun meddeles til en person, der

1) er myndig og ikke er under vergemal efter vergemalslovens § 5 eller under samvargemal efter
vergemalslovens § 7,

2) ikke er under konkurs,

3) har bestdet dansk farmaceutisk kandidateksamen eller en tilsvarende udenlandsk eksamen, som er
godkendt af indenrigs- og sundhedsministeren til opfyldelse af overenskomster med andre lande
eller direktiver vedtaget af Det Europaiske Fellesskab, eller som har opnédet Legemiddelstyrelsens
tilladelse til beskaftigelse som farmaceut pa apotek efter § 36, stk. 2, og

4) gennem forudgaende beskaftigelse har gjort sig egnet til at lede driften af et apotek.

Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at den i stk. 5, nr. 3, krevede
uddannelse skal vare suppleret med efter- eller videreuddannelse.

§ 16. (Ophavet)

§ 17. Ved omdannelse af en apoteksfilial til apotek har apotekeren fortrinsret til bevillingen til det nye
apotek.

§ 18. Apotekerbevillinger opslas ledige af Lagemiddelstyrelsen pa styrelsens hjemmeside med en
ansegningsfrist pd mindst 4 uger og rettes mod ansegere til apotekerbevilling efter § 15, stk. 1 og
2. Apotekerbevillinger opslds med apotek og tilknyttede enheder, idet en tiltredende apoteker dog kan
vaelge ikke at overtage apoteksfilialer og apoteksudsalg, som er oprettet i medfer af §§ 5 og 6 eller
opretholdt, uden at Leegemiddelstyrelsen har givet pdbud herom 1 medfer af § 7, stk. 1.

Stk. 2. Efter anmodning meddeles der anseggere og organisationer, hvis medlemmer er naturlige ansoge-
re til apotekerbevillinger, oplysning om ansggernes navne.

Stk. 3. Bevilling opslas ikke ledig, nir en apoteker tilbydes bevillingen 1 henhold til § 4, stk. 4, nr. 3,
eller nar en apoteker anvender sin fortrinsret efter § 17.

§ 19. Nar en apotekerbevilling er ledig, kan Laegemiddelstyrelsen midlertidigt overtage driften m.v. af
apoteket med tilknyttede enheder.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette regler om Leaegemiddelstyrelsens drift samt
overtagelse og overdragelse af et apotek, herunder varelager, inventar og indretning.

§ 20. Ansegning om en apotekerbevilling efter § 15, stk. 1 og 2, indsendes til Leegemiddelstyrelsen. In-
den apotekerbevilling meddeles efter § 15, stk. 1, radferer Laegemiddelstyrelsen sig med de konsulenter,
der er nevnt 1 § 67, og Legemiddelstyrelsen udvalger pad den baggrund et antal egnede ansegere og
tilbyder disse en samtale som et led 1 sagsbehandlingen.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte naermere regler for proceduren for opslag af bevillinger og
behandling af ansegninger om apotekerbevilling efter § 15, stk. 1-3, herunder for samtidige opslag af
bevillinger efter § 15, stk. 1 og 2.
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§ 20 a. En apoteker, der har oprettet apoteksfilialer og apoteksudsalg 1 medfer af §§ 5 og 6, eller har
opretholdt sddanne enheder, uden at Lagemiddelstyrelsen har givet pabud herom 1 medfer af § 7, stk. 1,
skal athende disse enheder, nar apotekerens bevilling bortfalder, jf. § 22, hvis den tiltredende apoteker
ikke onsker at overtage disse ved apoteksovertagelse. Sker afth@ndelsen ved salg af de i 1. pkt. nevnte
enheder, mé apotekeren kun selge den eller de pdgeldende enheders indretning, inventar og varelager til
en pris, der ikke overstiger den bogforte verdi heraf.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter regler om, at Laegemiddelstyrelsen uanset stk. 1 pé
den afgaende apotekers vegne og for dennes regning kan athende de i stk. 1 nevnte apoteksenheder, hvis
Leaegemiddelstyrelsen midlertidigt har overtaget driften i henhold til § 19, stk. 1.

§ 21. Hvis Legemiddelstyrelsen skenner, at ingen af de ansegere, der rettidigt har ansegt om den ledige
bevilling, er egnet til at lede driften af det ledige apotek, eller styrelsen skenner, at der ved nyt opslag kan
fremskaffes ansogning fra bedre egnede ansogere, opslar Legemiddelstyrelsen bevillingen ledig pé ny.

§ 22. Apotekerbevilling bortfalder:

1) nér indehaveren der, jfr. dog § 23,

2) nar indehaveren fir anden bevilling, medmindre bevillingen er meddelt efter § 15, stk. 2 eller stk. 3,
eller nar indehaveren far ansattelse som sygehusapoteker eller privat sygehusapoteker,

3) nér indehaveren ikke leengere opfylder betingelserne i § 15, stk. 5, nr. 1 og 2,

4) nar indehaveren efter § 7, nr. 1 og 2, 1 lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, der finder tilsvarende anvendelse pé udevelse af apoteksvirksomhed, eller § 79 i borger-
lig straffelov mister retten til at drive apotek, og

5) nér indehaveren har varet fravaerende fra apoteket i et r og fravaeret ikke skyldes sygdom, jfr. § 31,
stk. 4.

Stk. 2. En apoteker kan til enhver tid efter ansegning fritages for bevillingen.

§ 23. Efter en apotekers ded kan dennes bo med Lagemiddelstyrelsens godkendelse fortsette driften af
apoteket med en bestyrer 1 indtil 6 maneder efter dedsfaldet. 1 serlige tilfelde kan Laegemiddelstyrelsen
forlenge denne periode.

Stk. 2. Ved fratreden efter § 22, stk. 1, nr. 2, og stk. 2, kan Laegemiddelstyrelsen bestemme, at
bevillingen for en periode pa indtil 6 maneder ikke bortfalder, og at apotekeren i denne periode er pligtig
at fortsaette driften. Legemiddelstyrelsen kan 1 sarlige tilfeelde forlaenge perioden 1 yderligere 3 maneder.

§ 24. Har en apoteker som folge af sygdom veret fravaerende fra apoteket 1 mere end et ar, rejser
Lagemiddelstyrelsen sag om tilbagekaldelse af apotekerbevillingen. Til brug ved afgerelsen af sagen
skal Laegemiddelstyrelsen foranledige, at der indhentes en erklaring fra apotekerens leege samt eventuelle
yderligere erklaeringer.

Stk. 2. Kan apotekeren forventes varigt at genoptage driften af apoteket, udsatter Legemiddelstyrelsen
spergsmalet om tilbagekaldelse af apotekerbevillingen 1 indtil et 4r.

Stk. 3. Kan driften af apoteket ikke forventes varigt genoptaget, eller er driften ikke genoptaget inden
for den frist, der er fastsat 1 henhold til stk. 2, tilbagekalder indenrigs- og sundhedsministeren bevillingen,
jf. dog § 27.

§ 25. Safremt en apoteker groft eller gentagne gange tilsidesatter sine forpligtelser efter § 31 og de
udviste forhold giver grund til at antage, at apotekeren ikke fremover vil lede driften af apoteket pa
forsvarlig made, kan indenrigs- og sundhedsministeren tilbagekalde bevillingen.

Stk. 2. Forinden en bevilling kan tilbagekaldes efter stk. 1, skal indenrigs- og sundhedsministeren lade
sagens faktiske omstendigheder undersoge ved en forhersleder efter de i lov om tjenestemend 1 staten,
folkeskolen og folkekirken fastsatte regler om afholdelse af tjenstligt forher.
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§ 26. Indenrigs- og sundhedsministeren kan tilbagekalde en apotekerbevilling, safremt indehaveren ikke
inden en frist, der er fastsat af Legemiddelstyrelsen i henhold til § 4, stk. 2 eller § 28, stk. 1, opretter eller
overtager et apotek.

§ 27. Forinden en bevilling kan tilbagekaldes efter §§ 24-26, skal der gives apotekeren og hans faglige
organisation lejlighed til at udtale sig.

Kapitel 5
Apoteksovertagelse

§ 28. Tidspunktet for apoteksovertagelse samt de nermere vilkar herfor, jfr. §§ 29 og 30, fastsattes
ved aftale mellem den tiltreedende og den fratreedende apoteker eller dennes bo. Aftalen fremsendes til
Leaegemiddelstyrelsen, der kan fastsatte eller @ndre en frist for overtagelsen.

Stk. 2. Uenighed mellem den tiltreedende og den fratredende apoteker om vilkarene for apoteksoverta-
gelsen, bortset fra fristen, jf. stk. 1, 2. pkt., afgeres ved voldgift, jfr. § 68.

Stk. 3. Spergsmal om vilkarene for apoteksovertagelse kan ikke indbringes for domstolene, for der er
truffet afgorelse ved voldgift. Parterne kan dog, nr der er opstéet en tvist, aftale, at tvisten kan indbringes
for domstolene uden at have varet behandlet ved voldgift.

§ 29. Ved apoteksovertagelse er den tiltredende apoteker forpligtet til at overtage indretningen, inventa-
ret og varelageret pd apoteket og dets enheder, herunder apoteksfilialer og apoteksudsalg, som ikke er
oprettet 1 medfer af §§ 5 og 6 eller opretholdt pd baggrund af et pabud givet af Legemiddelstyrelsen
1 medfer af § 7, stk. 1, i det omfang indretningen, inventaret og varebeholdningen er i brugbar og
tidssvarende stand og er passende i forhold til den eller de padgaldende apoteksenheders behov. Ved apo-
teksovertagelse er den tiltredende apoteker endvidere berettiget til at overtage indretningen, inventaret og
varelageret pd apoteksfilialer og apoteksudsalg, som er oprettet 1 medfer af §§ 5 og 6 eller opretholdt,
uden at Lagemiddelstyrelsen har givet pabud herom i medfer af § 7, stk. 1.

Stk. 2. Den afgdende apoteker ma kun selge apotekets og de i stk. 1 navnte enheders indretning,
inventar og varelager til en pris, der ikke overstiger den bogferte verdi heraf. I perioden fra den afgdende
apotekers meddelelse til Legemiddelstyrelsen om fritagelse for apotekerbevillingen, jf. § 22, stk. 2, til
den tiltreedende apotekers stillingtagen til, om samtlige apoteksenheder enskes overtaget, jf. stk. 1, 2. pkt.,
kan den afgdende apoteker ikke athende de apoteksenheder, der er oprettet i medfer af §§ 5 og 6.

Stk. 3. Hvis den afgaende apoteker har givet meddelelse efter § 12 a, stk. 1, omfatter pligten 1
stk. 1 ikke indretning, inventar og varelager, der kan henferes til dennes forhandling af leegemidler til
produktionsdyr.

§ 30. Safremt den tiltredende apoteker ikke erhverver den eller de ejendomme, hvori apotek eller
apoteksfilial er indrettet, er apotekeren berettiget til at overtage de hidtidige lokaler som lejer for et
tidsrum af indtil 2 ar.

Stk. 2. Er den fratredende apoteker lejer af de lokaler, hvori apotek eller apoteksfilial er indrettet, er den
tiltredende apoteker berettiget til at indtreede 1 bestdende lejekontrakter 1 indtil 2 &r.

Kapitel 6
Ledelse af apotek og apotekspersonale

§ 31. Apotekeren leder driften af apoteket og er ansvarlig for, at virksomheden udeves forsvarligt og 1
overensstemmelse med geldende bestemmelser og meddelte pabud.

Stk. 2. Under fraveer skal apotekeren serge for forsvarlig ledelse af apoteket.

Stk. 3. Ved fraveer i mere end 2 méneder skal apoteket ledes af en apoteksbestyrer. Laegemiddelstyrel-
sen kan om fornedent foranledige, at apoteket midlertidigt ledes af en apoteksbestyrer for apotekerens
regning.

LBK nr 703 af 26/05/2023 9



Stk. 4. En apoteker kan ikke vaere fravaerende fra apoteket 1 mere end et ar, jf. dog § 24.

§ 32. Safremt Legemiddelstyrelsen skenner, at en apotekerbevilling vil kunne tilbagekaldes efter § 25,
eller at en apoteker vil kunne fratages retten til at drive apoteksvirksomhed efter § 6 1 lov om autorisation
af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, eller safremt der er rejst sigtelse mod en apoteker
for strafbart forhold, der kan medfere frakendelse af retten til at drive apoteksvirksomhed efter § 79 1
borgerlig straffelov, kan Lagemiddelstyrelsen pabyde apotekeren at overdrage ledelsen af apoteket til en
bestyrer, indtil sagen er endeligt afgjort.

Stk. 2. Safremt pabud efter stk. 1 ikke efterkommes, kan Legemiddelstyrelsen midlertidigt indsette en
apoteksbestyrer for apotekerens regning.

§ 33. Legemiddelstyrelsen fastsatter regler om antagelse og godkendelse af apoteksbestyrere og om
indberetning af apotekeres eller apoteksbestyreres fraver.

Stk. 2. Ved indsattelse af apoteksbestyrer efter § 31, stk. 3, og § 32, stk. 2, skal der gives apotekeren og
hans faglige organisation lejlighed til at udtale sig om valget af bestyrer.

§ 34. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter regler om befojelser og betegnelser for det personale,
som beskeftiges pd apotekerne.

Stk. 2. Undervisningsministeren fastsatter regler om uddannelse af apotekernes tekniske personale.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan fastsaette regler om apotekernes pligt efter § 11, stk. 1, nr. 9.

Stk. 4. Undervisningsministeren fastsetter nermere regler om, at klager over en uddannelsesinstitutions
afgerelser truffet 1 medfer af regler fastsat efter stk. 2 kan indbringes for ministeren, og at ompreve og om
bedemmelse 1 forbindelse med klager over forhold ved praover kan resultere 1 en lavere karakter.

§ 35. (Ophavet)

§ 36. Indenrigs- og sundhedsministeren kan til gennemforelse af overenskomster med andre lande og
direktiver vedtaget af Det Europeiske Fallesskab fastsette bestemmelser om adgang til ansattelse pa
apotek for personer med udenlandsk uddannelse, der sigter pa beskaftigelse pa apoteker.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan give tilladelse til beskaeftigelse pa apotek til personer med udenlandsk
uddannelse, der kan ligestilles med en dansk uddannelse, som berettiger til beskeftigelse pa apotek. I
tilladelsen angives de befojelser, den pageldende méa udeve. Tilladelsen kan tidsbegranses.

§ 37. Indenrigs- og sundhedsministeren kan i tilfeelde af konflikt mellem apotekerne og apotekspersona-
let midlertidigt gere undtagelse fra regler, der er fastsat i medfer af § 34 eller i henhold til kapitel 7, nar
hensynet til sikring af befolkningens forsyning med leegemidler tilsiger det.

Kapitel 7
Apotekers indretning og drift

§ 38. Legemiddelstyrelsen fastsaetter regler om de forskellige apoteksenheders opgaver og kan fastseet-
te regler om de forskellige enheders drift. Legemiddelstyrelsen fastsatter regler om kvalitet, servicekrav
og leveringsvilkar for dosisdispenserede legemidler, jf. § 11, stk. 1, nr. 11, og § 12, stk. 1, nr. 2,
og kan herunder fastsatte regler om, hvilke laegemidler der kan dosisdispenseres til enkeltpersoner i
primarsektoren.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om indretning og udstyr af lokaler, hvorfra der drives
apoteksvirksomhed.

§ 39. Legemiddelstyrelsen kan pabyde en apoteker eller ejeren af et sygehusapotek at foretage andrin-
ger 1 indretning og udstyr af apotekslokaler og kan fastsatte en frist for pdbuddets efterkommelse.

§ 40. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter regler om apotekers dbningstid og apotekers vagttje-
neste.
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§ 41. Apoteker skal have et varelager, som er passende og tilstraekkeligt i1 forhold til efterspergslen det
pagaeldende sted.

Stk. 2. Apoteker skal hurtigst muligt efterkomme anmodninger om fremskaffelse af ethvert laegemiddel,
hvis forhandling er forbeholdt apotekerne, eller som ordineres ved recept og lovligt kan forhandles her i
landet.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan af beredskabsmessige hensyn pabyde apoteker eller nogle
af disse at have en mindstebeholdning af naermere bestemte laegemidler og andre varer.

§ 41 a. Apotekeren skal offentliggare de oplysninger om sin virksomhed, der er relevante i1 forbindelse
med borgernes valg af apotek.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen fastsatter nermere regler om offentliggerelsen af oplysninger om apoteks-
virksomhed efter stk. 1.

§ 42. Legemiddelstyrelsen fastsatter regler om udformning og anvendelse af doseringskort for dosis-
dispenserede legemidler, der forhandles til forbrugerne, jf. § 11, stk. 1, nr. 11, og § 12, stk. 1, nr. 2.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om apotekernes videregivelse af oplysninger om
1) ekspeditionen af en recept til receptudstederen og receptekspedition til andre receptudstedere, der har

ordineret receptmedicin til samme patient.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler, hvorefter ogsa andre personer er berettiget til at
udstede forskrifter om udlevering af laegemidler fra apoteker.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan til gennemforelse af overenskomster med andre lande
og direktiver vedtaget af Det Europaiske Fallesskab fastsatte bestemmelse om, at udleveringsforskrifter
udstedt af personer, der er berettiget hertil ifelge andre landes regler herom, ogsd mé ekspederes her 1
landet.

§ 43. Legemiddelstyrelsen fastsatter regler om fremstilling, kontrol, lagerhold og opbevaring af laege-
midler og andre varer pd apoteker. Styrelsen fastsatter desuden regler om anvendelse af aktive stoffer
og hjzlpestoffer 1 fremstillingen af leegemidler og mellemprodukter, herunder om pligt til at udfere
kontroller péd fremstillings- og distributionssteder for aktive stoffer.

§ 43 a. Den apoteker, der inden for rammerne af sin apotekerbevilling ensker at forhandle leegemidler
online til brugerne, og den apoteker, der har opnéet bevilling til alene at drive apoteksvirksomhed online,
skal give Leegemiddelstyrelsen meddelelse herom, for forhandlingen padbegyndes.

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen fastsetter regler om de serlige, supplerende forpligtelser, der pahviler
apotekere, der er nevnt 1 stk. 1, herunder regler om:

1) De oplysninger, som skal ledsage meddelelsen, og om pligt til at underrette Laegemiddelstyrelsen om
eventuelle @ndringer af disse oplysninger.

2) Formkrav til meddelelsen, herunder om meddelelsen skal indsendes elektronisk.

3) Krav til det internetdomaene, hvorfra legemidlerne udbydes til salg, herunder regler om de oplys-
ninger, der skal fremgéd af domanet, kravene til dets tekniske indretning og pligt til at benytte et
feelleseuropaisk sikkerhedslogo.

§ 43 b. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler for forsendelse af laegemidler til brugerne, herunder
regler om, at visse legemidler ikke ma postforsendes, og regler om de oplysninger, der skal ledsage
forsendelsen.

Kapitel 8
Prisfastscettelse

§ 44. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter regler om beregning af apotekernes priser ved salg til
forbrugerne af leegemidler, hvis forhandling er forbeholdt apoteker, eller som s&lges efter recept.
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Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter regler om beregning af apotekernes priser ved salg
til forbrugerne af dosisdispenserede legemidler, jf. § 11, stk. 1, nr. 11, og § 12, stk. 1, nr. 2, samt regler
om afregning ved samhandel med dosisdispenserede laegemidler, jf. § 12, stk. 1, nr. 2.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter regler om apotekernes gebyr for genordination, jf. §
11 a, stk. 1.

Stk. 4. Fastsattelse af regler efter stk. 1-3 sker efter hering af organisationer, der reprasenterer
henholdsvis regionsradene, apotekere, forbrugere, konkurrencemyndigheder, legemiddelindustrien og
erhvervslivet 1 gvrigt.

Stk. 5. Ved salg af hindkebslaegemidler, der 1 henhold til § 60, stk. 2, i lov om leegemidler er undtaget
fra apoteksforbehold, skal apoteket efter nermere af indenrigs- og sundhedsministeren fastsatte regler
tage samme pris for laegemidlet, uanset om leegemidlet selges med eller uden tilskud efter § sundhedslo-
vens §§ 143-154, og uanset hvilken apoteksenhed leegemidlet selges fra.

Stk. 6. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter regler om beregning af apotekernes priser ved salg
til dyreejere af opsplittede laegemidler til veteriner brug, jf. § 12, stk. 1, nr. 6.

§ 45. Storrelsen af de samlede beleb, der udger apotekernes bruttoavance ved salg af legemidler og
andre varer m.v. samt regulering af disse, fastsattes ved aftale mellem indenrigs- og sundhedsministeren
og apotekernes organisation.

Stk. 2. Aftale indgés for 2 ar. | aftalen fastlegges de forudsatninger, under hvilke aftalen kan tages op
til forhandling 1 aftaleperioden.

§ 46. Er der ikke indgéet ny aftale ved aftaleperiodens udleb, kan indenrigs- og sundhedsministeren
forlenge den bestdende aftale, dog lengst med 1 alt et ar.

Stk. 2. Kan der ikke indgas aftale som naevnt i § 45, stk. 1, fremsatter indenrigs- og sundhedsministeren
serligt lovforslag.

Kapitel 9
Regnskabsoplysninger m.v.

§ 47. Apotekerne skal udarbejde regnskabsoplysninger efter regler, som fastsattes af indenrigs- og
sundhedsministeren. Ministeren kan i reglerne fastsatte bestemmelser om, at regnskabsoplysningerne
skal vedlegges sddant materiale vedrerende apotekets forhold, som indgives med apotekernes oplysnin-
ger til told- og skatteforvaltningen efter skattekontrollovens § 2, og om, at regnskabsoplysningerne skal
attesteres af en statsautoriseret revisor eller en registreret revisor. Ministeren kan endvidere fastseatte
serlige regler om regnskabsmessige forhold, ledelseserklering og udferelse af revision vedrerende
modtagne rabatter samt modtagne ydelser for reklame- og markedsferingsaktiviteter.

Stk. 2. Apotekernes regnskabsoplysninger indsendes inden for neermere af Laegemiddelstyrelsen fastsat-
te frister til Laegemiddelstyrelsen, som kan krave indsendt eller forevist det materiale, der ligger til grund
for regnskabsoplysningerne. Lagemiddelstyrelsen kan videregive de indberettede regnskabsoplysninger
til indenrigs- og sundhedsministeren.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om formkrav til apotekernes indsendelse af regnskabs-
oplysninger, herunder at indsendelse skal ske elektronisk.

§ 48. Apotekerne og deres forening skal efter anmodning give indenrigs- og sundhedsministeren og
Lagemiddelstyrelsen oplysninger vedrerende apotekernes forhold, herunder oplysninger om fremstilling
og salg af legemidler og andre varer.
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Kapitel 10
Udligning, afgift og tilskud

§ 49. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter regler for udligning af apotekernes indtjeningsgrund-
lag. Herunder fastsattes regler for apotekernes indbetaling af afgifter til staten og regler for statens
udbetaling af tilskud til apotekerne.

§ 50. (Ophaevet)

§ 51. Nar ganske se@rlige forhold taler derfor, kan Lagemiddelstyrelsen bevilge en apoteker afgiftslem-
pelse eller tilskud for 1 &r ad gangen.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om indhold af og formkrav til apotekeres ansegning
om afgiftslempelse eller tilskud, herunder at ansegning skal ske elektronisk.

§ 52. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter regler om, hvilke belgb der indgér i den omsatning,
der danner grundlag for beregningen af afgift og tilskud.

§ 53. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette regler om beregning og betaling af afgifter og
tilskud, herunder om, at der i arets lab skal betales forelobige afgifter og tilskud.

Stk. 2. Afgifter, der ikke betales rettidigt, tilleegges rente pa 1,3 pct. ménedlig for hver pdbegyndt méned
fra forfaldsdagen at regne.

Kapitel 11
Sygehusapoteker

§ 54. Sygehusapoteker og sygehusapoteksfilialer kan oprettes af staten eller et regionsrad.
Stk. 2. Ved sygehusapotek og ved sygehusapoteksfilial forstas i denne lov, medmindre andet fremgér, en
apoteksenhed, der er oprettet af enten staten eller et regionsrad.

§ 55. En regions sygehusapotek eller sygehusapoteksfilial kan levere legemidler og andre varer til
regionens egne sygehuse og tilknyttede behandlingsinstitutioner m.v., jf. sundhedslovens § 74, stk. 2, og §
75, stk. 2-4.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan tillade et sygehusapotek eller en sygehusapoteksfilial
at levere legemidler og andre varer til statsinstitutioner og til Grenlands selvstyre og til Fereernes
hjemmestyre.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan tillade et af regionernes sygehusapoteker at levere radio-
aktive legemidler til sygehuse og institutioner omfattet af stk. 1, som ikke tilherer sygehusapotekets ejer.

Stk. 4. Indenrigs- og sundhedsministeren kan tillade et sygehusapotek eller en sygehusapoteksfilial at
opsplitte og levere legemidler til vaccinationssteder til brug for udferelse af vaccinationsopgaver i et
offentligt vaccinationsprogram. Indenrigs- og sundhedsministeren kan tillade et sygehusapotek eller en
sygehusapoteksfilial at distribuere laegemidler til brug i et offentligt vaccinationsprogram til sygehusapo-
teker, apoteker og virksomheder, som regionerne har indgaet aftale med, jf. legemiddellovens § 40 e.

Stk. 5. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om opsplitning og distribution af legemidler omfattet
af indenrigs- og sundhedsministerens tilladelse efter stk. 4.

§ 56. Sygehusapoteker kan fremstille:
1) magistrelle leegemidler,
2) dei § 57, stk. 1, nevnte legemidler, sifremt disse af registreringsindehaveren er anmeldt til Leaege-
middelstyrelsen inden den 1. januar 1987 til fortsat fremstilling pa sygehusapotek,
3) lagemidler, der inden den 1. januar 1985 er registreret i henhold til § 15 i lov om legemidler til
fremstilling pa sygehusapotek,
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4) legemidler, der efter den 1. januar 1985 godkendes til fremstilling pa sygehusapotek, sédfremt de
pageldende legemidler helt eller fortrinsvis er bestemt til at anvendes til sygdomsbehandling pa
sygehuse, og

5) andre varer, der anvendes 1 sundheds- og sygeplejen pa sygehusene.

Stk. 2. Ud over de 1 stk. 1, nr. 4, nevnte leegemidler kan et sygehusapotek fremstille et laegemiddel,
der godkendes til fremstilling pa sygehusapotek, sifremt et tilsvarende leegemiddel ikke markedsfores af
andre og ingen privat virksomhed har gnsket at erhverve tilladelsen pa et forretningsmaessigt grundlag.

Stk. 3. Sygehusapoteker kan foretage kobling, blanding og oplesning samt optraek i1 sprojter til den
enkelte navngivne patient af legemidler, hvortil der er udstedt en markedsforingstilladelse, og leegemid-
ler, som er omfattet af leegemiddellovens § 29, stk. 1. Det samme gaelder for cytostatika til det enkelte
familiedyr.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan fastsaette regler om de aktiviteter, der er naevnt i stk. 3.

Stk. 5. De 1 stk. 1 og 2 nevnte leegemidler og andre varer kan forhandles til andre sygehusapoteker.

Stk. 6. De 1 stk. 1 og 2 nevnte leegemidler kan forhandles til apoteker, medmindre tilsvarende leegemid-
ler fremstilles og markedsfores af andre end sygehusapoteker.

Stk. 7. Sygehusapoteker kan uanset stk. 6 1 forsyningsmassige nedsituationer og 1 tilfelde af ulykker,
katastrofer og krigshandlinger efter tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen forhandle magistrelle legemidler,
jf stk. 1, nr. 1, til apoteker, uanset at tilsvarende legemidler fremstilles og markedsferes af andre end
sygehusapoteker.

Stk. 8. Et sygehusapotek kan til brug for de leegemidler, der fremstilles efter stk. 1, selge udportionere-
de meangder af aktive stoffer, hjelpestoffer og emballage til andre sygehusapotekere.

§ 56 a. Sygehusapoteker kan for offentlige og private virksomheder og institutioner udfere opgaver, der
naturligt og hensigtsmaessigt knytter sig til et sygehusapoteks virksomhed. Sygehusapoteker kan dog ikke
forhandle dosisdispenserede laegemidler til private apoteker beregnet til navngivne forbrugere, jf. § 11,
stk. 1, nr. 11, og § 12, stk. 1, nr. 2.

Stk. 2. Sygehusapoteket skal opkraeve betaling for at udfere de i stk. 1 navnte opgaver. Betalingen
skal mindst dekke omkostningerne ved at udfere den enkelte opgave. Indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsette naermere regler herom, herunder regler om omkostningskalkulationen i forbindelse med
udferelsen af den enkelte opgave.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan 1 sarlige tilfelde fritage et sygehusapotek for pligten til at opkraeve
betaling efter stk. 2.

§ 57. Indenrigs- og sundhedsministeren tillegger registreringsretten til de legemidler, der er optaget
1 Laegemiddelstyrelsens specialitetsregister 1 henhold til § 49, stk. 2, 1 lov om laegemidler, og som
ifolge registreringen fremstilles pé sygehusapotek, til sygehusapotekernes ejere eller en organisation, der
reprasenterer disse.

Stk. 2. Legemidler kan kun seges godkendt til fremstilling pd sygehusapotek af de ejere og den
organisation, der er nevnt i stk. 1.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan fastsette serlige regler for de legemidler, der ifolge den af Laegemid-
delstyrelsen meddelte markedsforingstilladelse fremstilles pd sygehusapoteker.

§ 58. Sygehusapotekerne skal udarbejde regnskabsoplysninger efter regler, der fastsattes af indenrigs-
og sundhedsministeren. Indenrigs- og sundhedsministeren kan i reglerne fastsette bestemmelse om syge-
husapotekernes indberetning af oplysninger til Laegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. Ejere af sygehusapoteker skal efter anmodning give Lagemiddelstyrelsen oplysninger vedreren-
de apotekets forhold.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan videregive de indberettede regnskabsoplysninger naevnt 1 stk. 1 og
oplysningerne navnt i stk. 2 til en.
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Stk. 4. Sygehusapotekerne skal efter regler fastsat af indenrigs- og sundhedsministeren give indenrigs-
og sundhedsministeren oplysninger i maskinlasbar stand om omsatning m.v. af legemidler m.v. Inden-
rigs- og sundhedsministeren kan bestemme, at de pageldende oplysninger skal gives til en anden myn-
dighed. Indenrigs- og sundhedsministeren eller den myndighed, som indenrigs- og sundhedsministeren
udpeger til at modtage oplysningerne, kan offentliggere oplysningerne.

§ 59. Sygehusapotekere skal opfylde betingelsen i § 15, stk. 5, nr. 3.

§ 60. Sygehusapoteker er omfattet af bestemmelserne 1 §§ 3, 11, stk. 1, nr. 8 og 13, §§ 34, 36, 38, 41,
42,43 og 65.

§ 61. (Ophavet)
Kapitel 11 a

Private sygehusapoteker

§ 61 a. Private sygehusapoteker og private sygehusapoteksfilialer kan med Lagemiddelstyrelsens
tilladelse oprettes af ejere af private sygehuse, jf. stk. 2.

Stk. 2. Ved et privat sygehus forstas i denne lov en privat sygdomsbehandlende institution, hvor behand-
lingen sker under laegeligt ansvar, og som ud over eventuel ambulant behandling varetager behandling
under indleggelse. Sygehuset skal vere indrettet med henblik pa behandling af indlagte patienter og
bemandet med som minimum plejepersonale i vagt mindst fem degn om ugen.

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

§ 61 c. Private sygehusapoteker kan fremstille
1) magistrelle legemidler,
2) laegemidler, som sygehusapoteket har markedsforingstilladelse til efter lov om legemidler, og
3) andre varer, der anvendes 1 sundheds- og sygeplejen pa sygehuse.
Stk. 2. De legemidler, der er naevnt i stk. 1, kan forhandles til apoteker, sygehusapoteker og private
sygehusapoteker.

§ 61 d. Ejere af private sygehusapoteker skal efter anmodning give Lagemiddelstyrelsen oplysninger
om apotekets forhold.

Stk. 2. Private sygehusapoteker skal efter regler fastsat af indenrigs- og sundhedsministeren give
indenrigs- og sundhedsministeren oplysninger 1 maskinlasbar stand om omsatning m.v. af laegemidler
m.v. Indenrigs- og sundhedsministeren kan bestemme, at de pagaldende oplysninger skal gives til en
anden myndighed. Indenrigs- og sundhedsministeren eller den myndighed, som indenrigs- og sundheds-
ministeren udpeger til at modtage oplysningerne, kan offentliggere oplysningerne.

§ 61 e. Private sygehusapotekere skal opfylde betingelsen i § 15, stk. 5, nr. 3.

Stk. 2. For der treffes beslutning om ansettelse af en privat sygehusapoteker, kan ejeren af det
private sygehusapotek efter samtykke fra ansegeren foreleegge den patenkte ansattelse i stillingen for
Lagemiddelstyrelsen, der inden 14 dage afgiver en vejledende faglig vurdering af ansggerens egnethed,
jf. § 67.

§ 61 f. Private sygehusapoteker er omfattet af bestemmelserne 1 § 3, § 11, stk. 1, nr. 13, § 34, stk. 1, og
§§ 36, 38, 39, 42, 43 og 65.

§ 61 g. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om betaling af et gebyr for Legemiddel-
styrelsens behandling af en ansegning om oprettelse af privat sygehusapotek eller privat sygehusapoteks-
filial efter § 61 a og for Legemiddelstyrelsens kontrol efter § 65.
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Stk. 2. Gebyrer efter stk. 1, der ikke indbetales rettidigt, tillegges rente pa 1,3 pct. manedlig for hver
pabegyndt méned fra forfaldsdagen at regne.

Kapitel 12

Pensionsbestemmelser

§ 62. Staten yder efter naermere regler, der fastsettes af indenrigs- og sundhedsministeren, pension til:

1) apotekere, der er meddelt bevillingen inden den 1. juli 1994,

2) sygehusapotekere, farmaceutiske kandidater og eksaminater, der inden et tidspunkt, der fastsattes af
indenrigs- og sundhedsministeren, er optaget i apotekervasenets pensionsordning i henhold til § 56
eller § 86, stk. 4, 1 lov om apotekervasenet, jfr. lovbekendtgerelse nr. 513 af 24. september 1975, som
@ndret ved § 11 1 lov nr. 299 af 8. juni 1977, og

3) deunder nr. 1 og 2 nevnte farmaceuters efterlevende @gtefeller og barn.

Stk. 2. Ved fastsattelsen af regler efter stk. 1 leegges de for statens tjenestemaend galdende bestemmel-
ser til grund, medmindre sarlige forhold taler for afvigelse.

§ 63. De institutioner og organisationer, hvor personer omfattet af § 62, stk. 1, nr. 2, er ansat, indbetaler
bidrag til deekning af statens pensionsforpligtelse.

Stk. 2. Apotekerne indbetaler bidrag til dekning af den del af statens pensionsforpligtelse, der ikke
daekkes ind gennem de bidrag, der er nevnt 1 stk. 1.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter regler om pensionsbidragenes sterrelse, beregning,
opkrevning og indbetaling. Bidraget for hvert af de 1 stk. 1 n@vnte medlemmer fastsattes til et belob sva-
rende til 15 pct. af den pensionsgivende len for en farmaceut 1 staten med 12 &rs anciennitet. Bidrag efter
stk. 2 beregnes med en af indenrigs- og sundhedsministeren fastsat procentsats af apotekets omsatning.

Stk. 4. Bidrag, der ikke indbetales rettidigt, tillegges rente pa 1,3 pct. ménedlig for hver pabegyndt
maned fra forfaldsdagen at regne.

Kapitel 13
Tilsyn, delegation af befojelser, klage, konsulenter m.v.

§ 64. Indenrigs- og sundhedsministeren kan henlaegge sine befojelser efter loven til Laegemiddelstyrel-
sen.

Stk. 2. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette regler om klage over Lagemiddelstyrelsens
afgerelser, herunder regler om klagefrister.

§ 65. Legemiddelstyrelsen forer tilsyn med, at loven og de i medfer heraf fastsatte regler overhol-
des. Legemiddelstyrelsen forer endvidere tilsyn og kontrol med, at de leegemidler, der forhandles fra
apoteksenheder, er omfattet af en tilladelse efter §§ 7, 29, 31 eller 32 i lov om legemidler, og ikke
omfattet af forbuddet 1 § 43 b, stk. 1, i samme lov. Tilsynet med dyrlegers omgang med legemidler fores
dog af Fadevarestyrelsen. Behandlerfarmaceuters genordination af visse leegemidler og apoteket som
behandlingssted efter § 11 a samt ordination af dosisdispensering med tilskud efter § 11 b er underlagt
tilsyn af Styrelsen for Patientsikkerhed 1 medfor af kapitel 3 i lov om autorisation af sundhedspersoner og
om sundhedsfaglig virksomhed og sundhedslovens § 213 c.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen forer tilsyn og kontrol med apoteksenheder. Laegemiddelstyrelsens repre-
sentanter har mod behorig legitimation og uden retskendelse adgang til lokaler og til at kreve udleveret
regnskabsmateriale, jf. § 47, som er af betydning for udevelsen af tilsynet.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan vederlagsfrit udtage eller kraeve udleveret prover til undersogelser af
leegemidler og andre varer, som forhandles fra apoteker m.v.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan give en apoteker eller en sygehusapoteksejer pdbud om afhjelpning af
mangler, som pavises ved kontrollen, og kan fastsatte en frist herfor.
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Stk. 5. Fadevarestyrelsens reprasentanter har mod beherig legitimation og uden retskendelse adgang til
apoteker. Fadevarestyrelsens repraesentanter kan kraeve at fa fremvist og udleveret kopi af alle recepter pa
leegemidler, der er ordineret af en dyrlaege.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen kan med Styrelsen for Patientsikkerhed udveksle relevante oplysninger om
forhold pa receptekspederende enheder, herunder om apotekspersonalet, som Lagemiddelstyrelsen eller
Styrelsen for Patientsikkerhed erfarer som led 1 tilsyn med apoteker og apotekspersonale. Laegemiddelsty-
relsen kan anvende oplysninger modtaget fra Styrelsen for Patientsikkerhed til brug for Lagemiddelsty-
relsens kontrol og tilsyn med receptekspederende enheder.

Stk. 7. Indenrigs- og sundhedsministeren kan beslutte, at Laegemiddelstyrelsens tilsynsforpligtelse over
for apotekere indskraenkes, i det omfang et forhold ogsd omfattes af Styrelsen for Patientsikkerheds
tilsynskompetence.

§ 66. (Ophavet)

§ 67. I sager om meddelelser af apotekerbevillinger rddferer Laeegemiddelstyrelsen sig med 3 konsulen-
ter. Konsulenterne beskikkes af indenrigs- og sundhedsministeren efter indstilling fra organisationer, der
reprasenterer henholdsvis farmaceuter, farmakonomer, apotekere, patienter og forbrugere, for 3 éar ad
gangen med mulighed for genbeskikkelse én gang.

Stk. 2. 1 sager om ansettelse af private sygehusapotekere rddforer Laegemiddelstyrelsen sig med de 1
stk. 1 nevnte to konsulenter, der beskikkes efter indstilling fra Pharmadanmark og Farmakonomforenin-
gen, samt en konsulent, som skal vare ansat pd sygehusapotek, og som beskikkes af indenrigs- og
sundhedsministeren for 4 ar ad gangen efter indstilling fra sygehusapoteksejerne i forening.

Stk. 3. For hver konsulent beskikkes en stedfortreeder efter samme regler som for beskikkelse af
konsulenter.

Stk. 4. Konsulenterne skal alene udtale sig om, hvorvidt den enkelte ansgger er egnet eller ikke egnet til
at drive det padgeldende apotek eller lede det pagaeldende sygehusapotek.

§ 68. Voldgiftsnaevnet traeffer afgerelser 1 de sager, som omhandles i kapitel 5. Naevnet bestemmer
fordelingen af en sags omkostninger mellem parterne.

Stk. 2. Nevnet bestar af 3 uvildige medlemmer, der beskikkes for 4 &r ad gangen af indenrigs- og
sundhedsministeren. Formanden skal opfylde betingelserne for udnavnelse til dommer. For den enkelte
sag tiltredes navnet af en representant udvalgt af hver af parterne. For hvert medlem beskikkes en
stedfortreeder efter samme regler som for beskikkelse af medlemmer.

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette en forretningsorden for navnet.

§ 69. Borgerlig straffelovs § 152 og finder tilsvarende anvendelse pa:
1) medlemmer af og stedfortreedere 1 det 1 § 68 omhandlede naevn,
2) sagkyndige, der afgiver erkleringer til nevnet,
3) reprasentanter, der er nevnt i § 68, stk. 2,
4) medhjalpere for de personer, der er nevnt under nr. 1-3, og
5) konsulenter, der er nevnt1 § 67.
Stk. 2. Hvad de personer, der er naevnt 1 stk. 1, erfarer i forbindelse med virksomheden, skal betragtes
som en hemmelighed.

Kapitel 14
Forskellige bestemmelser

§ 70. Ved nedleggelse af et apotek, en apoteksfilial eller et apoteksudsalg yder staten hel eller delvis
erstatning for det tab, en apoteker lider ved, at varelageret og inventaret ved salg indbringer mindre end
ved salg til en efterfolgende apoteker. Der kan, forinden erstatning ydes, gives et kebstilbud pa varelager,
inventar og indretning.
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Stk. 2. 1 de 1 stk. 1 nevnte tilfeelde samt i de tilfeelde, hvor et apotek eller en apoteksfilial 1 forbindelse
med ledighed pabydes flyttet, kan staten, nar serlige grunde taler derfor, yde erstatning for det tab, en
apoteker lider ved, at apotekerens faste ejendom, hvori der har veret indrettet apotek eller apoteksfilial,
ved salg indbringer et vaesentligt mindre beleb end ved salg til en efterfolgende apoteker.

Stk. 3. Erstatning efter stk. 1 og 2 fastsattes af Lagemiddelstyrelsen.

Stk. 4. Gennemfores nedleggelse af et apotek eller en apoteksfilial, for gaeldende opsigelsesvarsler for
apotekspersonalet er udlgbet, kan lenningsudgifter fra nedlaeggelsen til opsigelsesvarslets udleb erstattes
af staten.

Stk. 5. Hvis den afgdende apoteker har givet meddelelse efter § 12 a, stk. 1, finder stk. 1, 2 og 4
om statens ydelse af erstatning ikke anvendelse pd tab, der kan henferes til apotekerens forhandling af
leegemidler til produktionsdyr.

Stk. 6. Har den afgidende apoteker oprettet apoteksfilialen efter den 1. juli 2015, finder stk. 1, 2 og
4 ikke anvendelse pa tab, der relaterer sig til nedleggelse eller flytning af apoteksfilialen, medmindre
apoteksfilialen er oprettet eller opretholdt pa baggrund af et pdbud fra Legemiddelstyrelsen efter § 7, stk.
1.

Stk. 7. Har den afgdende apoteker oprettet apoteksudsalget efter den 1. juli 2015, finder stk. 1 ikke
anvendelse péa tab, der relaterer sig til nedleggelse eller flytning af apoteksudsalget, medmindre apoteks-
udsalget er oprettet eller opretholdt pa baggrund af et pabud fra Lagemiddelstyrelsen efter § 7, stk. 1.

Stk. 8. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter regler om Lagemiddelstyrelsens fastsattelse af
erstatning efter stk. 1 og 2.

§ 71. (Ophavet)
§ 71 a. (Ophazvet)

§ 71 b. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter regler om apotekers indbetaling af gebyr til
dekning af Laegemiddelstyrelsens omkostninger ved varetagelsen af myndighedsopgaver efter loven og
Leaegemiddelstyrelsens omkostninger til transport af elektroniske recepter, jf. sundhedslovens § 157. De
private apotekers gebyr fastsattes som en procentsats af apotekets omsaetning. Sygehusapotekernes gebyr
fastsettes til et fast arligt beleb for hvert sygehusapotek og sygehusapoteksfilial.

Stk. 2. Gebyrer efter stk. 1, der ikke indbetales rettidigt, tillegges rente pa 1,3 pct. manedlig for hver
pabegyndt méned fra forfaldsdagen at regne.

§ 71 c. Hos apoteker, som til brugere forhandler laegemidler til produktionsdyr, opkrever Legemiddel-
styrelsen en afgift som fastsat 1 stk. 2-5 til finansiering af initiativer til styrkelse af fedevaresikkerhed og
dyrevelfeerd.

Stk. 2. Afgiften fastsattes til 0,77 pct. af apotekets omsatning af simple smalspektrede penicilliner til
produktionsdyr.

Stk. 3. Afgiften fastsettes til 10,77 pct. af apotekets omsetning af kritisk vigtige antibiotika til produkti-
onsdyr.

Stk. 4. Afgiften fastsettes til 5,44 pct. af apotekets omsatning af gvrige antibiotika til produktionsdyr.

Stk. 5. Afgiften fastsattes til 0,77 pct. af apotekets omsatning af evrige legemidler til produktionsdyr,
idet der dog ikke fastsattes en afgift, for sa vidt angar forhandlerens omsatning af vacciner til produkti-
onsdyr.

Kapitel 15
Straffebestemmelser m.v.

§ 72. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den evrige lovgivning, straffes med bade den, der:
1) overtreder §§ 1-3, § 3 a, stk. 1, § 5, stk. 3, § 6, stk. 2, § 11, § 11 a, stk. 1, § 11 b, stk. 1, § 12, stk. 1,
nr. 1, 2. pkt., og stk. 2, § 12 a, stk. 1-4, § 12 c, stk. 1 og 2, § 13, § 14, § 20 a, stk. 1, § 29, stk. 2, § 31,
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stk. 1 og 2 og stk. 3, 1. pkt., § 41, stk. 1 og 2, § 41 a, stk. 1, § 43 a, stk. 1, § 55, stk. 1, § 56, § 56 a,
stk. 1 og2,§ 61 a,stk. 1,§ 61 Db, §61celler § 61 e,stk. 1,
2) undlader at efterkomme et padbud eller en oplysningspligt, der har hjemmel 1 § 4, stk. 2, § 7, stk. 1-5,
§ 23, stk. 2, § 28, stk. 1, 2. pkt., § 39, § 41, stk. 3, § 47, stk. 2, § 48, § 58, stk. 2, § 61 d, stk. 1, eller §
65, stk. 3 og 4 og stk. 5, 2. pkt.,
3) tilsidesatter vilkar, som er fastsat i tilladelse eller godkendelse i1 henhold til loven, forskrifter, der er
udstedt i medfer af loven, eller
4) afgiver urigtige eller vildledende oplysninger til brug ved afgerelser om afgift eller tilskud i1 henhold
til kapitel 10.
Stk. 2. 1 forskrifter, der udstedes 1 medfer af loven, kan fastsattes straf af bede for overtraedelse af
bestemmelser 1 forskrifterne.
Stk. 3. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne 1 straffelovens 5.
kapitel.

§ 73. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsette regler om, at Laegemiddelstyrelsen i nermere
angivne sager om straf efter § 72, stk. 1, eller regler fastsat i medfer af loven, der ikke skeonnes at ville
medfere hejere straf end bede, 1 et badeforeleeg kan tilkendegive, at sagen kan afgeres uden retssag, hvis
den, der har begéet overtraedelsen, erklerer sig skyldig 1 overtraedelsen og erklarer sig rede til inden en
narmere angiven frist, der efter begering kan forlenges, at betale en bade som angivet 1 badeforelegget.

Stk. 2. Retsplejelovens regler om krav til indholdet af et anklageskrift og om, at en sigtet ikke er
forpligtet til at udtale sig, finder tilsvarende anvendelse pa bedeforeleg.

Stk. 3. Vedtages beden, bortfalder videre forfelgning.

§ 74. Undlader en apoteker i rette tid at efterkomme de pligter, som pahviler den pagaeldende i
henhold til lovens kapitel 9 eller forskrifter, der er udstedt i medfer heraf, kan Lagemiddelstyrelsen som
tvangsmiddel pélegge apotekeren daglige eller ugentlige boder.

Kapitel 16

lkrafttreedelses- og overgangsbestemmelser

§ 75. (Udelades)

Stk. 2. (Udelades)

Stk. 3. For s& vidt angédr forhold, hvorom der efter loven skal eller kan fastsattes administrative
forskrifter, forbliver administrative forskrifter udstedt i medfer af lov om apotekervaesenet 1 kraft, indtil
de ophaves eller aflgses af regler udstedt 1 medfer af denne lov.

Stk. 4. Overtreedelse af de bestemmelser, der forbliver 1 kraft efter stk. 3, kan straffes med bede. § 73 i
denne lov finder tilsvarende anvendelse.

Stk. 5. Apotekerfonden ophaves, og dens aktiver og passiver overfores til staten.

Stk. 6. For apotekerbevillinger, der er meddelt 1 henhold til lov nr. 107 af 31. marts 1932 om apoteker-
vasenet, gelder reglerne i den navnte lovs § 62, stk. 2, om bortfald af apotekerbevillinger fortsat.

§§ 76-78. (Udelades)

§ 79. Sygehusapoteker, der er oprettet i henhold til den tidligere lovgivning, kan fra den 1. januar 1985
uden sarlig tilladelse levere laegemidler og andre varer til behandling af patienter pa det sygehus, hvor
sygehusapoteket er indrettet.

Stk. 2. (Udelades)

§ 80. Loven gelder ikke for Fereerne og Grenland, men kan ved kongelig anordning settes 1 kraft for
Gronland med de afvigelser, som de sarlige gronlandske forhold tilsiger.
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Lov nr. 1554 af 18. december 2018 (Kontrolforanstaltninger mod poliovirus og andre biologiske
stoffer, opsplitning af leegemiddelpakninger til veteriner brug og gebyr for visse opgaver vedrerende
medicinsk udstyr m.v.)V indeholder folgende ikrafttreedelses- og overgangsbestemmelse:

§5

Stk. 1. Loven treeder 1 kraft den 1. januar 2019, jf. dog stk. 2-4.

Stk. 2-4. (Udelades)

Stk. 5. § 2 og § 3, nr. 2-6, finder ikke anvendelse for recepter ordineret af en dyrlege for den 1. januar
2019.

Lov nr. 1555 af 18. december 2018 (Autorisation af ambulancebehandlere og registrering af ambulan-
cebehandlere med serlig kompetence (paramedicinere), opgavespecifik autorisation af behandlerfarma-
ceuter, genordination af receptpligtig medicin, ordination af dosisdispensering med tilskud, organisatorisk
ansvar m.v.)? indeholder folgende ikrafttredelsesbestemmelse:

§6

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juli 2019, jf. dog stk. 2 og 3.

Stk. 2. (Udelades)

Stk. 3. Sundhedsministeren fastsatter tidspunktet for ikrafttreedelsen af § 11 b i lov om apoteksvirksom-
hed som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2.

Lov nr. 2070 af 21. december 2020 (Digitalt supplement til sundhedskortet, opdatering af Statens
Serum Instituts formal og videregivelse af leegemiddeloplysninger til forsknings- og statistikformal
m.v.)? indeholder folgende ikrafttreedelsesbestemmelse:

§3

Stk. 1. Loven trader i kraft den 1. januar 2021, jf. dog stk. 2 og 3.
Stk. 2-3. (Udelades)

Lov nr. 2393 af 14. december 2021 (Tilpasninger af national ret som folge af forordning om leegemidler
til dyr m.v.)* indeholder folgende ikrafttraedelsesbestemmelse:

§ 4

Stk. 1. Loven treeder 1 kraft den 28. januar 2022.
Stk. 2. (Udelades)

Lov nr. 908 af 21. juni 2022 (Leagers varetagelse af vaccinationsopgaver, Statens Serum Instituts
forsyningspligt, hvad angar vacciner og beredskabsprodukter, og sygehusapoteker m.fl.s. distribution og
handtering af leegemidler til brug ved vaccination)® indeholder folgende ikrafttradelsesbestemmelse:
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§4
Loven traeder i kraft den 1. juli 2022.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, den 26. maj 2023
SoPHIE LOHDE

/ Mathias Sjoberg Pedersen
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1))
2)
3)
4)
5)

Lovendringerne vedrerer § 11, stk. 4, § 12, stk. 1, nr. 6, § 12, stk. 6, § 12 ¢, § 44, stk. 5, og § 72, stk. 1, nr. 1.
Lovandringerne vedrerer § 11, stk. 1, nr. 11, 1. pkt., § 11 a, § 11 b, § 13, stk. 1, § 44, stk. 3-5, § 65, stk. 1, 4. pkt., § 65, stk. 6 0og 7, og § 72, stk. 1, nr. 1.

Lovendringerne vedrorer § 11, stk. 5-7.
Lovandringerne vedrorer § 11, stk. 1, nr. 1, og § 13 a.
Lovendringerne vedrorer § 55, stk. 4 og 5.
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Bilag A
Landets inddeling i omrader, jf. § 4, stk. 4, nr. 3.
Omrade I: Region Nordjylland og Region Midtjylland
Omrade II: Region Syddanmark
Omrade III: Region Hovedstaden og Region Sjelland
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