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Bekendtgarelse af lov om apoteksvirksomhed

Herved bekendtggres lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgarelse nr. 855 af 4. august 2008, med de endringer, der
falger af § 71 i lov nr. 1336 af 19. december 2008, § 1 i lov nr. 100 af 10. februar 2009, § 14 i lov nr. 140 af 9. februar 2010,
lov nr. 465 af 18. maj 2011, 8 2 i lov nr. 1258 af 18. december 2012, § 2 i lov nr. 1259 af 18. december 2012, § 2 i lov nr. 63 af

29. januar 2013 og § 3 i lov nr. 518 af 26. maj 2014.

Kapitel 1
Almindelige bestemmelser

§ 1. Apoteksvirksomhed ma kun udgves 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. kapi-
tel 11 a.
Stk. 2. Apoteksvirksomhed méa kun udgves fra apoteker
og dertil knyttede veterinarafdelinger, apoteksfilialer, apo-
teksudsalg, handkgbsudsalg og medicinudleveringssteder.

8 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
indgar, er forbeholdt de enheder, der er naevnt i § 1, stk. 2.

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

§ 3. Apotekere ma ikke udgve virksomhed som lxge,
tandlege eller dyrlaege.

8 3 a. Sammenslutninger af apotekere og selskaber ejet af
apotekere ma ikke uberettiget videregive eller udnytte for-
trolige oplysninger, som er indsamlet af apotekere i forbin-
delse med deres virksomhed.

Stk. 2. En oplysning er fortrolig, nar den ved lov eller an-
den gyldig bestemmelse er betegnet som sadan, eller nar det
i gvrigt er ngdvendigt at hemmeligholde den for at varetage
veesentlige hensyn til offentlige eller private interesser.

Stk. 3. Bestemmelsen i stk. 1 omfatter ikke tilfeelde, hvor
den pageldende
1) erforpligtet til at videregive oplysningen eller
2) handler i berettiget varetagelse af dbenbar almeninte-

resse eller af eget eller andres tarv.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen fastsatter naermere regler om
apotekernes adgang til at videregive oplysninger om apote-
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kets omsetning af bestemte leegemidler til privatpersoner og
private organisationer.

Stk. 5. Far en apoteker eller i dennes fraveer apotekerens
stedfortraeder kendskab til eller begrundet formodning om,
at en af apotekets kunder vil videresalge eller abenbart vil
misbruge receptordinerede leegemidler, som er udleveret el-
ler gnskes udleveret af apoteket, kan apotekeren eller dennes
stedfortraeder underrette kundens egen laege og den recep-
tudstedende lzege om forholdet.

8 3 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om apotekskaders (sammenslutninger af apotekeres)
aktiviteter i forbindelse med opnéelse af omkostningsbe-
grundede rabatter og udfarelse af reklame- og markedsfe-
ringsaktiviteter samt om regnskabsmaessige forhold, ledel-
seserkleering og udfarelse af revision.

Stk. 2. En apotekskade, der udfgrer aktiviteter som navnt
i stk. 1, ma ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse drive el-
ler veere knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter
8 39, stk. 1 eller 2, i lov om legemidler.

Kapitel 2

Oprettelse, nedleggelse og flytning af apoteker,
veterinarafdelinger af apoteker, apoteksfilialer og
apoteksudsalg m.v.

8 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse traeffer be-
stemmelse om oprettelse, nedleeggelse og flytning af apote-
ker, veterinerafdelinger af apoteker, og apoteksfilialer.
Apoteksfilialer kan, safremt sygehusejeren samtykker heri,
med tilladelse fra ministeren for sundhed og forebyggelse
oprettes pd sygehuse og institutioner, der er omfattet af
sundhedslovens § 74, stk. 2, og 8 75, stk. 2-4, med henblik
pa sygehusets eller institutionens forsyning med laegemidler
0g andre varer.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om veterinzerafdelinger af apoteker, herunder
om bemandingen af disse.

Stk. 3. Et apotek kan nedlagges, hvis
1) apotekerbevillingen udlgber, bortfalder eller tilbagekal-

des, jf. 88 22 og 24-26,
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2) apotekeren samtykker i nedleeggelsen, eller
3) apotekeren tilbydes bevilling til et andet apotek inden
for samme omrade, jf. bilag A.
Stk. 4. Et apotek, der drives af en apoteker i henhold til
8 15, stk. 2, kan endvidere nedleegges, hvis vasentlige struk-
turmaessige hensyn taler for det, og der er forlgbet mindst 5
ar, fra apotekeren fik tildelt bevillingen.

8 5. Ved oprettelse og flytning af et apotek, en apoteksfi-
lial eller en veteringerafdeling angiver ministeren for sund-
hed og forebyggelse det omrade, inden for hvilket apoteket,
apoteksfilialen eller veteringrafdelingen skal ligge. Er der
ikke for et apotek, en apoteksfilial eller en veteringrafdeling
fastsat et beliggenhedsomrade, fastsetter ministeren for
sundhed og forebyggelse et sédant efter anmodning fra apo-
tekeren.

Stk. 2. Nar ganske sarlige forhold taler for det, kan Sund-
hedsstyrelsen efter forudgaende samtykke fra ministeren for
sundhed og forebyggelse ved opslag af apotekerbevilling
bestemme, at apoteket eller tilhgrende apoteksfilial kun kan
flyttes med ministerens godkendelse.

Stk. 3. Apotekeren skal underrette Sundhedsstyrelsen om
apotekets, veteringrafdelingens og apoteksfilialers beliggen-
hed inden for en af Sundhedsstyrelsen fastsat frist.

8 6. Sundhedsstyrelsen kan fastseette en frist for oprettelse
eller flytning af et apotek, en veteringrafdeling eller en apo-
teksfilial.

8 7. Oprettelse, nedlaeggelse og flytning af apoteksudsalg
ma kun ske med Sundhedsstyrelsens tilladelse. Sundheds-
styrelsen kan pébyde en apoteker at oprette, nedleegge eller
flytte et apoteksudsalg.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan i forbindelse med en ledig
apotekerbevilling overfgre apoteksudsalg fra det ledige apo-
tek til et andet apotek, hvis strukturmeessige hensyn taler for
det.

Stk. 3. Nar sxrlige forhold taler for det, kan Sundhedssty-
relsen i gvrigt pabyde, at et apoteksudsalg overfares fra et
apotek til et andet.

§ 7 a. En apoteker kan oprette og nedleegge handkgbsud-
salg i. Apotekeren skal underrette Sundhedsstyrelsen om op-
rettelse og nedleeggelse af handkgbsudsalg inden for en af
Sundhedsstyrelsen fastsat frist.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan give pabud om nedleggelse
af et handkebsudsalg, hvis handkebsudsalget ikke indrettes
og drives i overensstemmelse med de regler, som er udstedt
i medfor af § 38 eller § 43.

Stk. 3. Huvis et forretningssted, hvor handkgbsudsalget er
beliggende, har eller opnar tilladelse til at forhandle leege-
midler efter § 39, stk. 1, i lov om leegemidler, skal hand-
kegbsudsalget straks nedleegges.

8 7 b. En apoteker kan oprette og nedleegge medicinudle-
veringssteder. Apotekeren skal underrette Sundhedsstyrel-
sen om oprettelse og nedlaeggelse af medicinudleveringsste-
der inden for en af Sundhedsstyrelsen fastsat frist.
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Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan give pdbud om oprettelse
eller flytning af et medicinudleveringssted, hvis leegemid-
delforsyningsmassige hensyn taler for det.

8 8. | seerlige tilfelde kan Sundhedsstyrelsen meddele til-
ladelse til, at en leege p& naermere vilkar til sine patienter kan
forhandle leegemidler og andre varer, der er indkebt pa et
apotek, der er angivet i tilladelsen.

§ 9. Dyrlager, der har ret til at praktisere her i landet, ma
til brug for dyr, de har under behandling, udlevere leegemid-
ler, som er indkebt pa et dansk apotek eller hos en forhand-
ler, der har modtaget Sundhedsstyrelsens tilladelse efter lz-
gemiddellovens § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af
leegemidler til produktionsdyr.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om dyrlee-
gers adgang til at udlevere leegemidler, der er lovligt indkabt
i en af de gvrige stater, som har ratificeret eller tiltradt Afta-
len om Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade, til
brug for dyr, de pageldende dyrlaeger har i behandling her i
landet.

Stk. 3. Ministeren for fgdevarer, landbrug og fiskeri fast-
setter bestemmelser om dyrleegers omgang med laegemidler
til dyr.

8 10. Ved afggarelser efter dette kapitel skal ministeren for
sundhed og forebyggelse og Sundhedsstyrelsen tage hensyn
til, at der bar opnas en rimelig let og sikkerhedsmaessigt for-
svarlig adgang til legemidler til rimelige priser og sam-
fundsmaessige omkostninger, og at det enkelte apotek bar fa
mulighed for at opna et rimeligt tilfredsstillende driftsgko-
nomisk resultat.

Kapitel 3
Apotekers opgaver

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

1)  Forhandling af apoteksforbeholdte leegemidler til for-
brugerne.

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

3)  Fremskaffelse og forhandling af magistrelle leegemid-
ler, jf. § 11, nr. 1, i lov om leegemidler, jf. dog § 13,
stk. 2. Dette geelder ikke fremskaffelse og forhandling
af magistrelle lzegemidler til produktionsdyr.

4)  Information om legemidler, herunder om priser pa
apoteksforbeholdte handkabslaegemidler, samt om lee-
gemiddelanvendelse og opbevaring af leegemidler til
forbrugere, medicinalpersoner og myndigheder. Dette
gelder dog ikke leegemidler til produktionsdyr.

5)  Information til forbrugerne om eventuelle billigere
substituerbare leegemidler, herunder om prisforskel-
len.

6)  Vejledning til forbrugere om indberetning af lsege-
middelbivirkninger til Sundhedsstyrelsen og udleve-
ring af indberetningsskema.

7)  Modtagelse af medicinrester fra forbrugere med hen-
blik pa destruktion.
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8)  Levering af oplysninger i maskinlasbar stand om om-
setning m. v. af leegemidler m.v. efter neermere af mi-
nisteren for sundhed og forebyggelse fastsatte bestem-
melser til regionerne samt til ministeren for sundhed
og forebyggelse eller til Sundhedsstyrelsen.

9)  Modtagelse af farmaceutstuderende, apoteksassisten-
telever og eventuelt andre uddannelsessggende, jf.
8§ 34, stk. 2 og 3, hvis uddannelse giver adgang til se-
nere beskeftigelse med leegemiddelforsyning, til prak-
tisk opleering og undervisning.

10) Udstedelse af attester i henhold til Schengenkonven-
tionens artikel 75 til brug for rejse mellem Schengen-
landene med euforiserende stoffer, der medbringes
som led i en medicinsk behandling.

11) Fremskaffelse og forhandling til forbrugerne af dosis-
dispenserede leegemidler, nar dosisdispensering er
foreskrevet af en leege. Pligten geelder ikke i tilfeelde,
hvor dosisdispensering af ganske szrlige grunde ikke
kan ske maskinelt.

12) Fastleggelse af servicemal for apotekets distributions-
opgaver og faglige radgivning efter neermere af Sund-
hedsstyrelsen fastsatte regler.

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

14) Omgéende underretning af Sundhedsstyrelsen, hvis
apoteket modtager eller far tilbud om at kgbe lege-
midler, som er eller kan veere forfalskede.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan videregive oplysninger om
omsetningen m.v. af legemidler m.v. til offentligheden,
herunder offentliggere statistikker over omsetningen af alle
leegemidler og legemiddelpakninger.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
seette regler om, at Statens Seruminstitut kan videregive op-
lysninger om receptudstederes ordination af leegemidler. Der
kan i denne forbindelse videregives oplysninger, der identi-
ficerer den enkelte receptudsteder ved personnummer, yder-
nummer eller lignende.

Stk. 4. Statens Seruminstitut kan til Sundhedsstyrelsen vi-
deregive alle oplysninger om ordination af afhangigheds-
skabende og antipsykotiske leegemidler, herunder oplysnin-
ger, der identificerer receptudstederen ved personnummer,
ydernummer eller lignende, og oplysninger, der identificerer
patienten ved personnummer, med henblik pa Sundhedssty-
relsens vurdering af konkrete receptudstederes ordinationer.

Stk. 5. Statens Seruminstitut kan til forvaltningsmyndig-
heder inden for sundhedsomradet videregive oplysninger om
ordination af leegemidler, herunder oplysninger, der identifi-
cerer receptudstederen ved personnummer, ydernummer el.
lign., og oplysninger, der identificerer patienten ved person-
nummer, til brug for myndighedernes udarbejdelse af stati-
stikker med henblik pa generel planlegning af sundheds-
vaesenets opgaver.

Stk. 6. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fra
Statens Seruminstitut modtage samme oplysninger og vide-
regive disse i samme omfang som den navnte myndighed.

Stk. 7. Ministeren for sundhed og forebyggelse eller
Sundhedsstyrelsen kan paleegge apotekeren en afgift, hvis
oplysningerne indsendes for sent eller pa anden made i strid
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med de i medfer af stk. 1, nr. 8, fastsatte bestemmelser. Af-
giften udger 500 kr. pr. pabegyndt uge, indtil oplysningerne
er korrekt indberettet. Afgiften, der tilfalder statskassen, til-
leegges udpantningsret.

8§ 12. Bevilling til at drive apotek indebeerer ret til:

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

2) Udpgvelse af servicevirksomhed og afholdelse af sund-
hedsfremmende og sygdomsforebyggende aktiviteter,
som naturligt knytter sig til et apoteks gvrige opgaver,
herunder dosisdispensering af leegemidler og forhand-
ling af dosisdispenserede laegemidler til forbrugerne
samt til andre apoteker og sygehusapoteker.

3) Forhandling af ikkeapoteksforbeholdte leegemidler til
forbrugerne. Dette gelder dog kun leegemidler til pro-
duktionsdyr, hvis apotekeren har givet meddelelse efter
812 a, stk. 1.

4)  Fremstilling og forhandling til forbrugerne af andre va-
rer end leegemidler, som naturligt og hensigtsmaessigt
forhandles pa apoteket.

5) Modtagelse af medicinrester fra sundhedspersoner samt
visse former for klinisk risikoaffald fra sundhedsperso-
ner og forbrugere med henblik pa destruktion i henhold
til aftale med en kommune.

Stk. 2. Medmindre der foreligger sarlige grunde, skal et
apotek opkrave betaling for at udfere de i stk. 1, nr. 2,
naevnte opgaver. Betalingen skal mindst deekke omkostnin-
gerne ved at udfare opgaven.

Stk. 3. Etablering af pakkefunktion med henblik pa sam-
handel med dosisdispenserede leegemidler til andre apote-
ker, jf. stk. 1, nr. 2, ma kun ske med Sundhedsstyrelsens
godkendelse.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastseette regler om, at seer-
lige kategorier af de varer, der er nevnt i § 12, stk. 1, nr. 4,
kan fremstilles og videresalges til andre apoteker.

8 12 a. En apoteker, der gnsker at forhandle leegemidler
til produktionsdyr til forbrugerne, skal give Sundhedsstyrel-
sen meddelelse herom.

Stk. 2. En apoteker, der har givet meddelelse efter stk. 1,
har pligt til:

1) Forhandling af receptpligtige leegemidler til produkti-
onsdyr til forbrugerne.

2) Fremskaffelse og forhandling af magistrelle leegemid-
ler, jf. 8 11, nr. 1, i lov om leegemidler, til produktions-
dyr.

3) Information om leegemidler til produktionsdyr, herun-
der om anvendelse og opbevaring af leegemidlerne til
forbrugere, medicinalpersoner og myndigheder.

Stk. 3. En apoteker, der har givet meddelelse efter stk. 1,
skal i henhold til regler, som fastsettes af ministeren for
sundhed og forebyggelse,

1) sikre, at der sker en regnskabsmassig adskillelse mel-
lem apotekets omseetning af leegemidler til produkti-
onsdyr og andre leegemidler og varer, og



3. september 2014.

2) afvikle apotekets aktiviteter i forbindelse med forhand-
ling af leegemidler til produktionsdyr, nar apotekerens
bevilling bortfalder, jf. § 22.

Stk. 4. Hvis apotekeren dgr, omfatter pligten i stk. 3, nr. 2,
dennes bo.

Stk. 5. Hvis Sundhedsstyrelsen midlertidigt overtager drif-
ten af et apotek i medfgr af § 19, kan styrelsen uanset stk. 3,
nr. 2, pa den afgdende apotekers vegne og pa dennes regning
afvikle apotekets aktiviteter i forbindelse med forhandling af
leegemidler til produktionsdyr.

§ 13. Apoteker ma kun i serlige tilfzlde og med sund-
heds- og forebyggelsesministerens tilladelse varetage opga-
ver ud over, hvad der er nzevnt i 88 11 og 12.

Stk. 2. Apoteker ma ikke fremstille og forhandle magistr-
elle lzegemidler, der kan erstattes af leegemidler, for hvilke
der er udstedt markedsfgringstilladelse. Apoteker kan dog i
forsyningsmaessige ngdsituationer og i tilfelde af ulykker,
katastrofer og krigshandlinger forhandle magistrelle lzege-
midler modtaget fra sygehusapoteker i medfgr af § 56,
stk. 7.

Stk. 3. Hvis Sundhedsstyrelsen af sikkerhedsmassige
grunde har afsldet at udstede markedsferingstilladelse eller
har tilbagekaldt markedsfaringstilladelsen til et leegemiddel,
ma apotekerne ikke fremstille og forhandle et magistrelt lee-
gemiddel med samme aktive indholdsstoffer.

Stk. 4. Apoteker ma kun fremstille de magistrelle lzege-
midler til dyr, som dyrleeger ma ordinere i henhold til regler
udstedt af ministeren for fadevarer, landbrug og fiskeri i
medfer af § 9, stk. 3, jf. dog stk. 6.

Stk. 5. Sundhedsstyrelsen kan i serlige tilfeelde efter an-
sggning fra en lege tillade, at et apotek fremstiller og for-
handler et magistrelt leegemiddel, der er omfattet af stk. 2 el-
ler 3.

Stk. 6. Fadevarestyrelsen kan i serlige tilfeelde efter an-
sggning fra en dyrlaege tillade, at et apotek fremstiller et ma-
gistrelt legemiddel, der ikke fremgar af regler udstedt af mi-
nisteren for fgdevarer, landbrug og fiskeri.

Stk. 7. Afgarelser efter § 13, stk. 6, kan paklages til Fade-
vareministeriets Klagecenter. Klage skal indgives til Fade-
varestyrelsen, senest 4 uger efter at klageren har faet medde-
lelse om afgarelsen. Fadevareministeriets Klagecenter kan i
serlige tilfelde behandle en klage, selv om den er indgivet
efter fristens udlgb. Fgdevarestyrelsen kan genoptage en
sag, efter at der er indgivet klage. Afgarelser truffet af Fade-
vareministeriets Klagecenter kan ikke indbringes for anden
administrativ myndighed.

8 14. Apotekere, sammenslutninger af apotekere og sel-
skaber ejet af apotekere ma ikke deltage i fremstilling af og
kan ikke fa markedsfaringstilladelse til legemidler.

Kapitel 4
Apotekerbevillinger m.v.

8§ 15. Bevilling til at drive apotek meddeles af Sundheds-
styrelsen. En person kan kun meddeles bevilling til at drive
ét apotek, jf. dog stk. 2.
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Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan meddele en ansgger til apo-
tekerbevillinger eller en apoteker bevilling til at drive mere
end ét apotek, dog maksimalt fire apoteker.

Stk. 3. Bevilling efter stk. 1 og 2 kan i serlige tilfeelde
meddeles for en tidsbegraenset periode.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsens afgarelser efter stk. 1-3 kan ik-
ke indbringes for anden administrativ myndighed.

Stk. 5. Apotekerbevilling kan kun meddeles til en person,
der
1) er myndig og ikke er under veergemal efter veergemals-

lovens 8 5 eller under samvaergemal efter veergemalslo-
vens 8§ 7,

2) ikke er under konkurs,

3) har bestaet dansk farmaceutisk kandidateksamen eller
en tilsvarende udenlandsk eksamen, som er godkendt af
ministeren for sundhed og forebyggelse til opfyldelse
af overenskomster med andre lande eller direktiver
vedtaget af Det Europaiske Fellesskab, eller som har
opnéet Sundhedsstyrelsens tilladelse til beskeftigelse
som farmaceut pa apotek efter § 36, stk. 2, og

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

Stk. 6. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om, at den i stk. 5, nr. 3, kreevede uddannelse
skal veere suppleret med efter- eller videreuddannelse.

§ 16. (Ophzvet)

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

§ 18. Apotekerbevillinger opslas ledige af Sundhedssty-
relsen med en ansggningsfrist pd mindst 14 dage.

Stk. 2. Efter anmodning meddeles der ansggere og organi-
sationer, hvis medlemmer er naturlige ansggere til apoteker-
bevillinger, oplysning om ansggernes navne.

Stk. 3. Bevilling opslas ikke ledig, nar en apoteker tilby-
des bevillingen i henhold til § 4, stk. 3, nr. 3, eller nar en
apoteker anvender sin fortrinsret efter § 17.

§ 19. Nar en apotekerbevilling er ledig, kan Sundhedssty-
relsen midlertidigt overtage driften m.v. af apoteket.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om Sundhedsstyrelsens drift samt overtagelse
og overdragelse af et apotek, herunder varelager, inventar og
indretning.

8 20. Ansggning om en apotekerbevilling efter § 15,
stk. 1 og 2, indsendes til Sundhedsstyrelsen. Inden apoteker-
bevilling meddeles efter § 15, stk. 1, radfarer Sundhedssty-
relsen sig med de konsulenter, der er nevnt i 8 67.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsette nermere regler
for proceduren for opslag af bevillinger og behandling af an-
sggninger om apotekerbevilling efter § 15, stk. 1-3, herun-
der for samtidige opslag af bevillinger efter § 15, stk. 1 og 2.

8§ 21. Hvis Sundhedsstyrelsen skgnner, at ingen af de an-
sggere, der rettidigt har ansggt om den ledige bevilling, er
egnet til at lede driften af det ledige apotek, eller styrelsen
skanner, at der ved nyt opslag kan fremskaffes ansggning
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fra bedre egnede ansggere, opslar Sundhedsstyrelsen bevil-
lingen ledig pa ny.

8 22. Apotekerbevilling bortfalder:

1) ndrindehaveren dgr, jfr. dog § 23,

2) nér indehaveren far anden bevilling, medmindre bevil-
lingen er meddelt efter § 15, stk. 2 eller stk. 3, eller nér
indehaveren far ansettelse som sygehusapoteker eller
privat sygehusapoteker,

3) nér indehaveren ikke lengere opfylder betingelserne i
8 15, stk. 5, nr. 1 og 2,

4) ndr indehaveren efter § 6 i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, der
finder tilsvarende anvendelse pa udgvelse af apoteks-
virksomhed, eller 8 79 i borgerlig straffelov mister ret-
ten til at drive apotek, og

5) ndr indehaveren har veret fraveerende fra apoteket i et
ar og fraveeret ikke skyldes sygdom, jfr. § 31, stk. 4.

Stk. 2. En apoteker kan til enhver tid efter ansggning frita-
ges for bevillingen.

§ 23. Efter en apotekers dgd kan dennes bo med Sund-
hedsstyrelsens godkendelse fortsatte driften af apoteket med
en bestyrer i indtil 6 maneder efter dedsfaldet. | serlige til-
feelde kan Sundhedsstyrelsen forlenge denne periode.

Stk. 2. Ved fratreeden efter § 22, stk. 1, nr. 2, og stk. 2,
kan Sundhedsstyrelsen bestemme, at bevillingen for en peri-
ode pa indtil 6 maneder ikke bortfalder, og at apotekeren i
denne periode er pligtig at fortseette driften. Sundhedsstyrel-
sen kan i serlige tilfeelde forlenge perioden i yderligere 3
maneder.

8§ 24. Har en apoteker som fglge af sygdom veeret fravee-
rende fra apoteket i mere end et ar, rejser Sundhedsstyrelsen
sag om tilbagekaldelse af apotekerbevillingen. Til brug ved
afgerelsen af sagen skal Sundhedsstyrelsen foranledige, at
der indhentes en erkleering fra apotekerens leege samt even-
tuelle yderligere erklaeringer.

Stk. 2. Kan apotekeren forventes varigt at genoptage drif-
ten af apoteket, udsztter Sundhedsstyrelsen spgrgsmalet om
tilbagekaldelse af apotekerbevillingen i indtil et ar.

Stk. 3. Kan driften af apoteket ikke forventes varigt gen-
optaget, eller er driften ikke genoptaget inden for den frist,
der er fastsat i henhold til stk. 2, tilbagekalder ministeren for
sundhed og forebyggelse bevillingen, jf. dog § 27.

§ 25. Safremt en apoteker groft eller gentagne gange tilsi-
desetter sine forpligtelser efter § 31 og de udviste forhold
giver grund til at antage, at apotekeren ikke fremover vil le-
de driften af apoteket pa forsvarlig made, kan ministeren for
sundhed og forebyggelse tilbagekalde bevillingen.

Stk. 2. Forinden en bevilling kan tilbagekaldes efter stk. 1,
skal ministeren for sundhed og forebyggelse lade sagens
faktiske omstendigheder undersgge ved en forhgrsleder ef-
ter de i lov om tjenestemend i staten, folkeskolen og folke-
kirken fastsatte regler om afholdelse af tjenstligt forhar.

8§ 26. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan tilbage-
kalde en apotekerbevilling, safremt indehaveren ikke inden
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en frist, der er fastsat af Sundhedsstyrelsen i henhold til § 6
eller § 28, stk. 1, opretter eller overtager et apotek.

§ 27. Forinden en bevilling kan tilbagekaldes efter
88 24-26, skal der gives apotekeren og hans faglige organi-
sation lejlighed til at udtale sig.

Kapitel 5
Apoteksovertagelse

§ 28. Tidspunktet for apoteksovertagelse samt de naerme-
re vilkar herfor, jfr. 88 29 og 30, fastsettes ved aftale mel-
lem den tiltreedende og den fratreedende apoteker eller den-
nes bo. Aftalen fremsendes til Sundhedsstyrelsen, der kan
fastsaette eller &ndre en frist for overtagelsen.

Stk. 2. Uenighed mellem den tiltreedende og den fratree-
dende apoteker om vilkarene for apoteksovertagelsen, bort-
set fra fristen, jf. stk. 1, 2. pkt., afgegres ved voldgift, jfr.
8§ 68.

Stk. 3. Spergsmal om vilkarene for apoteksovertagelse
kan ikke indbringes for domstolene, fgr der er truffet afge-
relse ved voldgift. Parterne kan dog, nar der er opstaet en
tvist, aftale, at tvisten kan indbringes for domstolene uden at
have veeret behandlet ved voldgift.

8§ 29. Ved apoteksovertagelse er den tiltreedende apoteker
berettiget og forpligtet til at overtage indretningen, inventa-
ret og varebeholdningen, i det omfang indretningen, inven-
taret og varebeholdningen er i brugbar og tidssvarende stand
og er passende i forhold til den eller de pdgaldende apoteks-
enheders behov.

Stk. 2. Hvis den afgaende apoteker har givet meddelelse
efter § 12 a, stk. 1, omfatter pligten i stk. 1 ikke indretning,
inventar og varebeholdning, der kan henfares til dennes for-
handling af leegemidler til produktionsdyr.

§ 30. Safremt den tiltreedende apoteker ikke erhverver den
eller de ejendomme, hvori apotek eller apoteksfilial er ind-
rettet, er apotekeren berettiget til at overtage de hidtidige lo-
kaler som lejer for et tidsrum af indtil 2 ar.

Stk. 2. Er den fratreedende apoteker lejer af de lokaler,
hvori apotek eller apoteksfilial er indrettet, er den tiltreeden-
de apoteker berettiget til at indtreede i bestaende lejekontrak-
ter i indtil 2 ar.

Kapitel 6
Ledelse af apotek og apotekspersonale

8§ 31. Apotekeren leder driften af apoteket og er ansvarlig
for, at virksomheden udgves forsvarligt og i overensstem-
melse med galdende bestemmelser og meddelte pabud.

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

Stk. 3. Ved fravaer i mere end 2 maneder skal apoteket le-
des af en apoteksbestyrer. Sundhedsstyrelsen kan om forng-
dent foranledige, at apoteket midlertidigt ledes af en apo-
teksbestyrer for apotekerens regning.

Stk. 4. En apoteker kan ikke veere fraveerende fra apoteket
i mere end et ar, jf. dog § 24.



3. september 2014.

§ 32. Safremt Sundhedsstyrelsen skenner, at en apoteker-
bevilling vil kunne tilbagekaldes efter § 25, eller at en apo-
teker vil kunne fratages retten til at drive apoteksvirksomhed
efter § 6 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, eller safremt der er rejst sigtelse
mod en apoteker for strafbart forhold, der kan medfgre fra-
kendelse af retten til at drive apoteksvirksomhed efter 8§ 79 i
borgerlig straffelov, kan Sundhedsstyrelsen pabyde apoteke-
ren at overdrage ledelsen af apoteket til en bestyrer, indtil
sagen er endeligt afgjort.

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

8§ 33. Sundhedsstyrelsen fastsztter regler om antagelse og
godkendelse af apoteksbestyrere og om indberetning af apo-
tekeres eller apoteksbestyreres fraveer.

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

8 34. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om befgjelser og betegnelser for det personale, som
beskaftiges pa apotekerne.

Stk. 2. Undervisningsministeren fastsatter regler om ud-
dannelse af apotekernes tekniske personale.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler om apote-
kernes pligt efter 8 11, stk. 1, nr. 9.

Stk. 4. Undervisningsministeren fastseetter naermere regler
om, at klager over en uddannelsesinstitutions afgarelser truf-
fet i medfer af regler fastsat efter stk. 2 kan indbringes for
ministeren, og at omprgve og om bedgmmelse i forbindelse
med Klager over forhold ved prgver kan resultere i en lavere
karakter.

§ 35. (Ophavet)

8 36. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan til gen-
nemfgrelse af overenskomster med andre lande og direktiver
vedtaget af Det Europeziske Fallesskab fastseette bestem-
melser om adgang til ansettelse pa apotek for personer med
udenlandsk uddannelse, der sigter pa beskeftigelse pa apo-
teker.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan give tilladelse til beskeefti-
gelse pa apotek til personer med udenlandsk uddannelse, der
kan ligestilles med en dansk uddannelse, som berettiger til
beskeftigelse pa apotek. | tilladelsen angives de befgjelser,
den pagealdende ma udgve. Tilladelsen kan tidsbegraenses.

8§ 37. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan i tilfael-
de af konflikt mellem apotekerne og apotekspersonalet mid-
lertidigt gare 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

8 38. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om de forskelli-
ge apoteksenheders opgaver og kan fastsette regler om de
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forskellige enheders drift. Sundhedsstyrelsen fastsetter reg-
ler om kvalitet, servicekrav og leveringsvilkar for dosisdis-
penserede leegemidler, jf. 8 11, stk. 1, nr. 11, og § 12, stk. 1,
nr. 2, og kan herunder fastsatte regler om, hvilke legemid-
ler der kan dosisdispenseres til enkeltpersoner i primersek-
toren.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler om indret-
ning og udstyr af lokaler, hvorfra der drives apoteksvirk-
somhed.

§ 39. Sundhedsstyrelsen kan pabyde en apoteker eller eje-
ren af et sygehusapotek at foretage @ndringer i indretning
og udstyr af apotekslokaler og kan fastsztte en frist for pa-
buddets efterkommelse.

8§ 40. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsetter
regler om apotekers abningstid.

8 41. Apoteker skal have et varelager, som er passende og
tilstreekkeligt i forhold til efterspgrgslen det pagealdende
sted.

Stk. 2. Apoteker skal hurtigst muligt efterkomme anmod-
ninger om fremskaffelse af ethvert leegemiddel, hvis for-
handling er forbeholdt apotekerne, eller som ordineres ved
recept og lovligt kan forhandles her i landet.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan af be-
redskabsmaessige hensyn pabyde apoteker eller nogle af dis-
se at have en mindstebeholdning af naermere bestemte leege-
midler og andre varer.

8§ 42. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om udformning
og anvendelse af doseringskort for dosisdispenserede leege-
midler, der forhandles til forbrugerne, jf. 8 11, stk. 1, nr. 11,
og § 12, stk. 1, nr. 2.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan fastseette regler om apote-
kernes videregivelse af oplysninger om
1) ekspeditionen af en recept til receptudstederen og re-

ceptekspedition til andre receptudstedere, der har ordi-
neret receptmedicin til samme patient.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler, hvorefter
o0gsé andre personer er berettiget til at udstede forskrifter om
udlevering af leegemidler fra apoteker.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan til
gennemfarelse af overenskomster med andre lande og direk-
tiver vedtaget af Det Europaiske Fallesskab fastsette be-
stemmelse om, at udleveringsforskrifter udstedt af personer,
der er berettiget hertil ifglge andre landes regler herom, ogsa
ma ekspederes her i landet.

8 43. Sundhedsstyrelsen fastsatter regler om fremstilling,
kontrol, lagerhold og opbevaring af leegemidler og andre va-
rer pa apoteker. Styrelsen fastsatter desuden regler om an-
vendelse af aktive stoffer og hjeelpestoffer i fremstillingen af
leegemidler og mellemprodukter, herunder om pligt til at ud-
fare kontroller pa fremstillings- og distributionssteder for
aktive stoffer.

8§ 43 a. Den apoteker, der inden for rammerne af sin apo-
tekerbevilling gnsker at forhandle lzegemidler online til bru-
gerne, skal give Sundhedsstyrelsen meddelelse herom, for
forhandlingen pabegyndes.
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Stk. 2. Sundhedsstyrelsen fastsetter regler om de serlige,
supplerende forpligtelser, der pahviler apotekere, der har gi-
vet meddelelse efter stk. 1, herunder regler om:

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

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

3) Krav til det internetdomane, hvorfra leegemidlerne ud-
bydes til salg, herunder regler om de oplysninger, der
skal fremga af domaenet, kravene til dets tekniske ind-
retning og pligt til at benytte et feelleseuropeeisk sikker-
hedslogo.

8 43 b. Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler for forsen-
delse af legemidler til brugerne, herunder regler om, at vis-
se legemidler ikke ma postforsendes, og regler om de oplys-
ninger, der skal ledsage forsendelsen.

Kapitel 8
Prisfastsattelse

8 44. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om beregning af apotekernes priser ved salg til for-
brugerne af leegemidler, hvis forhandling er forbeholdt apo-
teker, eller som sa&lges efter recept.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om beregning af apotekernes priser ved salg til for-
brugerne af dosisdispenserede leegemidler, jf. § 11, stk. 1,
nr. 11, og § 12, stk. 1, nr. 2, samt regler om afregning ved
samhandel med dosisdispenserede legemidler, jf. § 12,
stk. 1, nr. 2.

Stk. 3. Fastsattelse af regler efter stk. 1 og 2 sker efter
indhentet udtalelse fra Sundhedsstyrelsen, jf. § 66.

Stk. 4. Ved salg af handkebslegemidler, der i henhold til
8 60, stk. 2, i lov om leegemidler er undtaget fra apoteksfor-
behold, skal apoteket efter neermere af ministeren for sund-
hed og forebyggelse fastsatte regler tage samme pris for lee-
gemidlet, uanset om laegemidlet selges med eller uden til-
skud efter 8 sundhedslovens 88 143-154, og uanset hvilken
apoteksenhed leegemidlet seelges fra.

8 45. Starrelsen af de samlede belgb, der udgar apoteker-
nes bruttoavance ved salg af leegemidler og andre varer m.
v. samt regulering af disse, fastszttes ved aftale mellem mi-
nisteren for sundhed og forebyggelse og apotekernes organi-
sation.

Stk. 2. Aftale indgas for 2 &r. | aftalen fastleegges de for-
udsatninger, under hvilke aftalen kan tages op til forhand-
ling i aftaleperioden.

§ 46. Er der ikke indgdet ny aftale ved aftaleperiodens ud-
Igb, kan ministeren for sundhed og forebyggelse forlenge
den bestaende aftale, dog leengst med i alt et ar.

Stk. 2. Kan der ikke indgas aftale som navnt i § 45, stk. 1,
fremseetter ministeren for sundhed og forebyggelse serligt
lovforslag.

Nr. 1040.

Kapitel 9
Regnskabsoplysninger m.v.

8 47. Apotekerne skal udarbejde regnskabsoplysninger ef-
ter regler, som fastsattes af ministeren for sundhed og fore-
byggelse. Ministeren kan i reglerne fastseette bestemmelser
om, at regnskabsoplysningerne skal vedlaeegges sadant mate-
riale vedrgrende apotekets forhold, som indgives med apote-
kernes selvangivelse, og om, at regnskabsoplysningerne skal
attesteres af en statsautoriseret revisor eller en registreret re-
visor. Ministeren kan endvidere fastsatte szrlige regler om
regnskabsmaessige forhold, ledelseserkleering og udferelse
af revision vedrgrende modtagne rabatter samt modtagne
ydelser for reklame- og markedsfaringsaktiviteter.

Stk. 2. Apotekernes regnskabsoplysninger indsendes in-
den for nermere af Sundhedsstyrelsen fastsatte frister til
Sundhedsstyrelsen, som kan kraeve indsendt eller forevist
det materiale, der ligger til grund for regnskabsoplysninger-
ne. Sundhedsstyrelsen kan videregive de indberettede regn-
skabsoplysninger til ministeren for sundhed og forebyggel-
se.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastsette regler om form-
krav til apotekernes indsendelse af regnskabsoplysninger,
herunder at indsendelse skal ske elektronisk.

8 48. Apotekerne og deres forening skal efter anmodning
give ministeren for sundhed og forebyggelse og Sundheds-
styrelsen oplysninger vedrgrende apotekernes forhold, her-
under oplysninger om fremstilling og salg af lsegemidler og
andre varer.

Kapitel 10
Udligning

8 49. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
efter forhandling med Danmarks Apotekerforening regler
for udligning af apotekernes indtjeningsgrundlag. Herunder
fastseaettes regler for apotekernes indbetaling af afgifter til
staten og regler for statens udbetaling af tilskud til apoteker-
ne.

§ 50. (Ophzvet)

§ 51. Nar sarlige forhold taler derfor, kan ministeren for
sundhed og forebyggelse tilstd en apoteker afgiftslempelse
eller tilskud for et ar ad gangen.

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

8 52. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om, hvilke belgb der indgdr i den omsatning, der dan-
ner grundlag for beregningen af afgift og tilskud.

8 53. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsat-
te regler om beregning og betaling af afgifter og tilskud,
herunder om, at der i arets lgb skal betales forelghige afgif-
ter og tilskud.

Stk. 2. Afgifter, der ikke betales rettidigt, tilleegges rente
pa 1,3 pct. manedlig for hver pébegyndt maned fra forfalds-
dagen at regne.
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Kapitel 11
Sygehusapoteker

8 54. Sygehusapoteker og sygehusapoteksfilialer kan op-
rettes af staten eller et regionsrad.

Stk. 2. Ved sygehusapotek og ved sygehusapoteksfilial
forstas i denne lov, medmindre andet fremgar, en apoteksen-
hed, der er oprettet af enten staten eller et regionsrad.

8 55. En regions sygehusapotek eller sygehusapoteksfilial
kan levere leegemidler og andre varer til regionens egne sy-
gehuse og tilknyttede behandlingsinstitutioner m.v., jf. sund-
hedslovens § 74, stk. 2, og § 75, stk. 2-4.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan tillade
et sygehusapotek eller en sygehusapoteksfilial at levere lee-
gemidler og andre varer til statsinstitutioner og til Grgnlands
selvstyre og til Feergernes hjemmestyre.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan tillade
et af regionernes sygehusapoteker at levere radioaktive lee-
gemidler til sygehuse og institutioner omfattet af stk. 1, som
ikke tilhgrer sygehusapotekets ejer.

8 56. Sygehusapoteker kan fremstille:

1) magistrelle legemidler,

2) dei § 57, stk. 1, nevnte leegemidler, safremt disse af
registreringsindehaveren er anmeldt til Sundhedsstyrel-
sen inden den 1. januar 1987 til fortsat fremstilling pa
sygehusapotek,

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

4) legemidler, der efter den 1. januar 1985 godkendes til
fremstilling pé sygehusapotek, safremt de pageaeldende
leegemidler helt eller fortrinsvis er bestemt til at anven-
des til sygdomsbehandling pa sygehuse, og

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

Stk. 2. Ud over de i stk. 1, nr. 4, nevnte leegemidler kan et
sygehusapotek fremstille et leegemiddel, der godkendes til
fremstilling pa sygehusapotek, séfremt en tilsvarende leege-
middel ikke markedsferes af andre og ingen privat virksom-
hed har gnsket at erhverve tilladelsen pé et forretningsmaes-
sigt grundlag.

Stk. 3. Sygehusapoteker kan foretage kobling, blanding og
oplasning samt optreek i sprgjter til den enkelte navngivne
patient af leegemidler, hvortil der er udstedt en markedsfg-
ringstilladelse, og leegemidler, som er omfattet af lsegemid-
dellovens § 29, stk. 1. Det samme gelder for cytostatika til
det enkelte familiedyr.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastseette regler om de akti-
viteter, der er nzvnt i stk. 3.

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

Stk. 6. De i stk. 1 og 2 naevnte leegemidler kan forhandles
til apoteker, medmindre tilsvarende leegemidler fremstilles
og markedsfgres af andre end sygehusapoteker.

Stk. 7. Sygehusapoteker kan uanset stk. 6 i forsynings-
maessige ngdsituationer og i tilfeelde af ulykker, katastrofer
og krigshandlinger efter tilladelse fra Sundhedsstyrelsen for-
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handle magistrelle leegemidler, jf. stk. 1, nr. 1, til apoteker,
uanset at tilsvarende legemidler fremstilles og markedsfares
af andre end sygehusapoteker.

Stk. 8. Et sygehusapotek kan til brug for de leegemidler,
der fremstilles efter stk. 1, seelge udportionerede maengder af
aktive stoffer, hjeelpestoffer og emballage til andre sygehu-
sapotekere.

8 56 a. Sygehusapoteker kan for offentlige og private
virksomheder og institutioner udfere opgaver, der naturligt
0g hensigtsmaessigt knytter sig til et sygehusapoteks virk-
somhed. Sygehusapoteker kan dog ikke forhandle dosisdis-
penserede legemidler til private apoteker beregnet til navn-
givne forbrugere, jf. § 11, stk. 1, nr. 11, og § 12, stk. 1, nr. 2.

Stk. 2. Sygehusapoteket skal opkraeve betaling for at udfg-
re de i stk. 1 nevnte opgaver. Betalingen skal mindst deekke
omkostningerne ved at udfgre den enkelte opgave. Ministe-
ren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte neermere reg-
ler herom, herunder regler om omkostningskalkulationen i
forbindelse med udfarelsen af den enkelte opgave.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan i s&rlige tilfeelde fritage et
sygehusapotek for pligten til at opkrave betaling efter stk. 2.

8§ 57. Ministeren for sundhed og forebyggelse tilleegger
registreringsretten til de leegemidler, der er optaget i Sund-
hedsstyrelsens specialitetsregister i henhold til § 49, stk. 2, i
lov om legemidler, og som ifglge registreringen fremstilles
pé sygehusapotek, til sygehusapotekernes ejere eller en or-
ganisation, der reprasenterer disse.

Stk. 2. Leegemidler kan kun sgges godkendt til fremstil-
ling pa sygehusapotek af de ejere og den organisation, der er
navnt i stk. 1.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan fastseette seerlige regler for
de leegemidler, der ifglge den af Sundhedsstyrelsen meddel-
te markedsfaringstilladelse fremstilles p& sygehusapoteker.

8§ 58. Sygehusapotekerne skal udarbejde regnskabsoplys-
ninger efter regler, der fastsattes af ministeren for sundhed
og forebyggelse. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan i reglerne fastsatte bestemmelse om sygehusapoteker-
nes indberetning af oplysninger til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Ejere af sygehusapoteker skal efter anmodning gi-
ve Sundhedsstyrelsen oplysninger vedrgrende apotekets for-
hold.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan videregive de indberettede
regnskabsoplysninger navnt i stk. 1 og oplysningerne naevnt
i stk. 2 til ministeren for sundhed og forebyggelse.

Stk. 4. Sygehusapotekerne skal efter regler fastsat af mini-
steren for sundhed og forebyggelse give ministeren for
sundhed og forebyggelse oplysninger i maskinlasbar stand
om omsetning m.v. af legemidler m.v. Ministeren for sund-
hed og forebyggelse kan bestemme, at de pageeldende oplys-
ninger skal gives til en anden myndighed. Ministeren for
sundhed og forebyggelse eller den myndighed, som ministe-
ren for sundhed og forebyggelse udpeger til at modtage op-
lysningerne, kan offentliggare oplysningerne.

8§ 59. Far der treffes beslutning om ansettelse af en syge-
husapoteker, kan ejeren af sygehusapoteket anmode Sund-
hedsstyrelsen om en vejledende faglig vurdering af ansgge-
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rens egnethed, jf. 8 67, stk. 2. Sundhedsstyrelsen afgiver
vurderingen inden 14 dage.

Stk. 2. Sygehusapotekere skal opfylde betingelsen i § 15,
stk. 5, nr. 3.

8 60. Sygehusapoteker er omfattet af bestemmelserne i
88 3, 11, stk. 1, nr. 8 og 13, 88 34, 36, 38, 41, 42, 43 0g 65.

§ 61. (Ophavet)

Kapitel 11 a
Private sygehusapoteker

8 61 a. Private sygehusapoteker og private sygehusapo-
teksfilialer kan med Sundhedsstyrelsens 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 behandlingen sker
under legeligt ansvar, og som ud over eventuel ambulant
behandling varetager behandling under indleeggelse. Syge-
huset skal veere indrettet med henblik pa behandling af ind-
lagte patienter og bemandet med som minimum plejeperso-
nale i vagt mindst fem dggn om ugen.

8 61 b. Et privat sygehusapotek og en privat sygehusapo-
teksfilial kan levere leegemidler og andre varer til private sy-
gehuse, jf. 8 61 a, stk. 2.

8 61 c. Private sygehusapoteker kan fremstille
1) magistrelle leegemidler,
2) leegemidler, som sygehusapoteket har markedsfgrings-
tilladelse til efter lov om leegemidler, og
3) andre varer, der anvendes i sundheds- og sygeplejen pa
sygehuse.
Stk. 2. De lzegemidler, der er naevnt i stk. 1, kan forhand-
les til apoteker, sygehusapoteker og private sygehusapote-
ker.

8 61 d. Ejere af private sygehusapoteker skal efter an-
modning give Sundhedsstyrelsen oplysninger om apotekets
forhold.

Stk. 2. Private sygehusapoteker skal efter regler fastsat af
ministeren for sundhed og forebyggelse give ministeren for
sundhed og forebyggelse oplysninger i maskinlasbar stand
om omsgtning m.v. af legemidler m.v. Ministeren for sund-
hed og forebyggelse kan bestemme, at de pageeldende oplys-
ninger skal gives til en anden myndighed. Ministeren for
sundhed og forebyggelse eller den myndighed, som ministe-
ren for sundhed og forebyggelse udpeger til at modtage op-
lysningerne, kan offentliggare oplysningerne.

8 61 e. Private sygehusapotekere skal opfylde betingelsen
i 8 15, stk. 5, nr. 3.

Stk. 2. Far der treeffes beslutning om ansettelse af en pri-
vat sygehusapoteker, kan ejeren af det private sygehusapo-
tek efter samtykke fra ansggeren foreleegge den patenkte
ansettelse i stillingen for Sundhedsstyrelsen, der inden 14
dage afgiver en vejledende faglig vurdering af ansggerens
egnethed, jf. § 67.
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8 61 f. Private sygehusapoteker er omfattet af bestemmel-
serne i § 3, 8§11, stk. 1, nr. 13, 8 34, stk. 1, og 8§ 36, 38, 39,
42, 43 0g 65.

8 61 g. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om betaling af et gebyr for Sundhedsstyrelsens
behandling af en ansggning om oprettelse af privat sygehu-
sapotek eller privat sygehusapoteksfilial efter 8 61 a og for
Sundhedsstyrelsens kontrol efter § 65.

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

Kapitel 12
Pensionsbestemmelser

§ 62. Staten yder efter nermere regler, der fastseettes af
ministeren for sundhed og forebyggelse, pension til:

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

2) sygehusapotekere, farmaceutiske kandidater og eksa-
minater, der inden et tidspunkt, der fastsettes af mini-
steren for sundhed og forebyggelse, er optaget i apote-
kervaesenets pensionsordning i henhold til § 56 eller
8 86, stk. 4, i lov om apotekervaesenet, jfr. lovbekendt-
gerelse nr. 513 af 24. september 1975, som &ndret ved
8 11 i lov nr. 299 af 8. juni 1977, og

3) de under nr. 1 og 2 nevnte farmaceuters efterlevende
&gtefeeller og barn.

Stk. 2. Ved fastsattelsen af regler efter stk. 1 legges de
for statens tjenestemand geaeldende bestemmelser til grund,
medmindre serlige forhold taler for afvigelse.

§ 63. De institutioner og organisationer, hvor personer
omfattet af 8 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 dakkes ind gen-
nem de bidrag, der er ngevnt i stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om pensionsbidragenes starrelse, beregning, opkreaev-
ning og indbetaling. Bidraget for hvert af de i stk. 1 navnte
medlemmer fastsattes til et belgb svarende til 15 pct. af den
pensionsgivende lgn for en farmaceut i staten med 12 &rs an-
ciennitet. Bidrag efter stk. 2 beregnes med en af ministeren
for sundhed og forebyggelse fastsat procentsats af apotekets
omsetning.

Stk. 4. Bidrag, der ikke indbetales rettidigt, tillegges rente
pa 1,3 pct. manedlig for hver pdbegyndt maned fra forfalds-
dagen at regne.

Kapitel 13
Tilsynsbestemmelser, konsulenter m.v.

8 64. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan hen-
leegge sine befgjelser efter loven til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om klage over Sundhedsstyrelsens afgarelser,
herunder regler om klagefrister.
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8 65. Sundhedsstyrelsen fgrer tilsyn med, at loven og de i
medfar heraf fastsatte regler overholdes. Sundhedsstyrelsen
farer endvidere tilsyn og kontrol med, at de leegemidler, der
forhandles fra apoteksenheder, er omfattet af en tilladelse
efter 88§ 7, 29, 31 eller 32 i lov om leegemidler, og ikke om-
fattet af forbuddet i § 43 b, stk. 1, i samme lov. Tilsynet med
dyrleegers omgang med legemidler fares dog af Fadevare-
styrelsen.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen farer tilsyn og kontrol med apo-
teksenheder. Sundhedsstyrelsens repreesentanter har mod be-
hgrig legitimation og uden retskendelse adgang til lokaler og
til at kreeve udleveret regnskabsmateriale, jf. § 47, som er af
betydning for udgvelsen af tilsynet.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan vederlagsfrit udtage eller
kreeve udleveret praver til undersggelser af leegemidler og
andre varer, som forhandles fra apoteker m. v.

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan give en apoteker eller en
sygehusapoteksejer pabud om afhjalpning af mangler, som
pavises ved kontrollen, og kan fastsette en frist herfor.

Stk. 5. Fgdevarestyrelsens repraesentanter har mod behg-
rig legitimation og uden retskendelse adgang til apoteker.
Fodevarestyrelsens reprasentanter kan kraeve at fa fremvist
og udleveret kopi af alle recepter pé leegemidler, der er ordi-
neret af en dyrlaege.

8 66. Ved Sundhedsstyrelsens udtalelse til ministeren for
sundhed og forebyggelse om de regler, der i henhold til § 44
fastseettes om apotekernes priser ved salg af lsegemidler til
forbrugerne, tiltreedes Sundhedsstyrelsen af 6 konsulenter.
Disse beskikkes for en periode af 4 ar ad gangen af ministe-
ren for sundhed og forebyggelse efter indstilling fra hen-
holdsvis regionsradene i forening, Konkurrenceradet, Dan-
marks Apotekerforening, Dansk Erhverv, Leegemiddelindu-
striforeningen og Forbrugerradet.

8§ 67. | sager om meddelelser af apotekerbevillinger radfg-
rer Sundhedsstyrelsen sig med 3 konsulenter. Konsulenterne
beskikkes af ministeren for sundhed og forebyggelse efter
indstilling fra henholdsvis Pharmadanmark, Farmakonom-
foreningen og Danmarks Apotekerforening for 3 ar ad gan-
gen med mulighed for genbeskikkelse én gang.

Stk. 2. | sager om anszttelse af sygehusapotekere radfarer
Sundhedsstyrelsen sig med de i stk. 1 ngvnte to konsulenter,
der beskikkes efter indstilling fra Pharmadanmark og Far-
makonomforeningen, samt en konsulent, som skal veere an-
sat pa sygehusapotek, og som beskikkes af ministeren for
sundhed og forebyggelse 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
pageeldende apotek eller lede det pagaldende sygehusapo-
tek.

8 68. Voldgiftsnaevnet treeffer afgarelser i de sager, som
omhandles i kapitel 5. Neevnet bestemmer fordelingen af en
sags omkostninger mellem parterne.
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Stk. 2. Neevnet bestar af 3 uvildige medlemmer, der be-
skikkes for 4 ar ad gangen af ministeren for sundhed og fo-
rebyggelse. Formanden skal opfylde betingelserne for ud-
navnelse til dommer. For den enkelte sag tiltreedes naevnet
af en repreesentant udvalgt af hver af parterne. For hvert
medlem beskikkes en stedfortreeder efter samme regler som
for beskikkelse af medlemmer.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette en forretningsorden for navnet.

8 69. Borgerlig straffelovs § 152 og finder tilsvarende an-
vendelse pa:

1) medlemmer af og stedfortreedere i det i § 68 omhandle-
de navn,

2) sagkyndige, der afgiver erkleringer til navnet.

3) repraesentanter, der er nevnt i 8 68, stk. 2,

4) medhjalpere for de personer, der er navnt under nr.
1-3, 09

5) konsulenter, der er nzevnt i 8 66 og 8 67.

Stk. 2. Hvad de personer, der er nevnt i stk. 1, erfarer i
forbindelse med virksomheden, skal betragtes som en hem-
melighed.

Kapitel 14
Forskellige bestemmelser

8 70. Ved nedlzggelse 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 efterfalgende
apoteker. Der kan, forinden erstatning ydes, gives et kagbstil-
bud pa varelager, inventar og indretning.

Stk. 2. 1 de i stk. 1 naevnte tilfeelde samt i de tilfeelde, hvor
et apotek eller en apoteksfilial i forbindelse med ledighed
pébydes flyttet, kan staten, nar sarlige grunde taler derfor,
yde erstatning for det tab, en apoteker lider ved, at apoteke-
rens faste ejendom, hvori der har veeret indrettet apotek eller
apoteksfilial, ved salg indbringer et veesentligt mindre belgb
end ved salg til en efterfalgende apoteker.

Stk. 3. Erstatning efter stk. 1 og 2 fastseettes af Sundheds-
styrelsen.

Stk. 4. Gennemfgres nedleggelse af et apotek eller en
apoteksfilial, for geeldende opsigelsesvarsler for apoteksper-
sonalet er udlgbet, kan lgnningsudgifter fra nedlaeggelsen til
opsigelsesvarslets udlgb erstattes af staten.

Stk. 5. Hvis den afgaende apoteker har givet meddelelse
efter 8 12 a, stk. 1, finder stk. 1, 2 og 4 om statens ydelse af
erstatning ikke anvendelse pa tab, der kan henfares til apote-
kerens forhandling af leegemidler til produktionsdyr.

§ 71. Staten kan yde garanti for Ian til apotekere til over-
tagelse og etablering samt til flytning og ombygning af apo-
tek, apoteksfilial og apoteksudsalg. Staten kan endvidere
yde garanti for lan til apotekere i serlige tilfelde, hvor det
ma anses for pakraevet til opretholdelse af den Igbende drift
af apoteket.

Stk. 2. Uanset stk. 1 kan staten ikke yde garanti for lan til
apotekere til aktiviteter, der kan henfgres til apotekeres for-
handling af leegemidler til produktionsdyr, jf. 8 12 a, stk. 1.
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Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om vilkar for statsgarantier for lan til apotekere. Til-
sagn om garanti meddeles af Sundhedsstyrelsen inden for
visse belgbsrammer, der fastsettes ved de arlige finanslove.
Sundhedsstyrelsen kan fastsatte regler om indhold af og
formkrav til apotekeres ansggning om statsgaranti, herunder
at ansggning skal ske elektronisk.

Stk. 4. Til sikkerhed for meddelte garantier skal der gives
staten pant i apotekets inventar og varelager og disses
brandforsikringssummer eller i andre aktiver efter Sund-
hedsstyrelsens bestemmelse. Pant i inventar og varelager
kan stiftes uanset reglerne i § 47 b, stk. 1, i lov om tinglys-
ning.

8 71 a. (Ophevet)

8 71 b. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om apotekers indbetaling af gebyr til dekning af
Sundhedsstyrelsens omkostninger ved varetagelsen af myn-
dighedsopgaver efter loven og Sundhedsstyrelsens omkost-
ninger til transport af elektroniske recepter, jf. sundhedslo-
vens § 157. De private apotekers gebyr fastsattes som en
procentsats af apotekets omsatning. Sygehusapotekernes
gebyr fastsattes til et fast arligt belgb for hvert sygehusapo-
tek og sygehusapoteksfilial.

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

8 71 c. Hos apoteker, som til brugere forhandler leegemid-
ler til produktionsdyr, opkraever Sundhedsstyrelsen en afgift
som fastsat i stk. 2-5 til finansiering af initiativer til styrkel-
se af fgdevaresikkerhed og dyrevelferd.

Stk. 2. Afgiften fastseettes til 0,77 pct. af apotekets omsat-
ning af simple smalspektrede penicilliner til produktionsdyr.

Stk. 3. Afgiften fastsettes til 10,77 pct. af apotekets om-
sgetning af kritisk vigtige antibiotika til produktionsdyr.

Stk. 4. Afgiften fastseettes til 5,44 pct. af apotekets omsat-
ning af gvrige antibiotika til produktionsdyr.

Stk. 5. Afgiften fastseettes til 0,77 pct. af apotekets omsat-
ning af gvrige leegemidler til produktionsdyr, idet der dog
ikke fastseettes en afgift, for sa vidt angar forhandlerens om-
seetning af vacciner til produktionsdyr.

Kapitel 15
Straffebestemmelser m.v.

8§ 72. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter den gvrige
lovgivning, straffes med bgde den, der:
1) overtreeder 88 1-3, § 3 3, stk. 1, 8 7, stk. 1, 1. pkt., 8 7
a, stk. 3, 8 11, § 12, stk. 1, nr. 1, 2. pkt., § 12, stk. 2,
§12 a, stk. 1-4, § 13, § 14, § 31, stk. 1 og 2 og stk. 3, 1.
pkt., § 41, stk. 1 og 2, 8 43 a. stk. 1, 8 55, stk. 1, § 56,
§ 56 a, stk. 1 og 2, § 59, stk. 2, § 61 a, stk. 1, § 61 b,
861lceller§6le,stk. 1,
undlader at efterkomme et pabud eller en oplysnings-
pligt, der har hjemmel i § 4, stk. 1, 8 7, stk. 1 0g 3, § 7
a, stk. 1, 2. pkt., og stk. 2, § 7 b, stk. 1, 2. pkt., og
stk. 2, § 23, stk. 2, § 28, stk. 1, 2. pkt., § 39, § 41,

2)
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stk. 3, § 47, stk. 2, § 48, § 58, stk. 2, § 61 d, stk. 1, eller
8 65, stk. 3 0g 4 og stk. 5, 2. pkt.,
tilsideseetter vilkar, som er fastsat i tilladelse eller god-
kendelse i henhold til loven, forskrifter, der er udstedt i
medfar af loven, eller,
afgiver urigtige eller vildledende oplysninger til brug
ved afggrelser om afgift eller tilskud i henhold til kapi-
tel 10.
Stk. 2. I forskrifter, der udstedes i medfer af loven, kan
fastseettes straf af bgde for overtraedelse af bestemmelser i
forskrifterne.
Stk. 3. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

3)

4)

8§ 73. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsat-
te regler om, at Sundhedsstyrelsen i nermere angivne sager
om straf efter § 72, stk. 1, eller regler fastsat i medfer af lo-
ven, der ikke skannes at ville medfare hgjere straf end bade,
i et bgdeforeleeg kan tilkendegive, at sagen kan afgeres uden
retssag, hvis den, der har begaet overtreedelsen, erklearer sig
skyldig i overtreedelsen og erklerer sig rede til inden en
nermere angiven frist, der efter begearing kan forlenges, at
betale en bgde som angivet i bgdeforelaeegget.

Stk. 2. Retsplejelovens regler om krav til indholdet af et
anklageskrift og om, at en sigtet ikke er forpligtet til at udta-
le sig, finder tilsvarende anvendelse pé& badeforelaeg.

Stk. 3. Vedtages bgden, bortfalder videre forfalgning.

§ 74. Undlader en apoteker i rette tid at efterkomme de
pligter, som pahviler den pagaldende i henhold til lovens
kapitel 9 eller forskrifter, der er udstedt i medfgr heraf, kan
Sundhedsstyrelsen som tvangsmiddel paleegge apotekeren
daglige eller ugentlige bader.

Kapitel 16
Ikrafttraedelses- og overgangsbestemmelser

8§ 75. (Udelades)

Stk. 2. (Udelades)

Stk. 3. For s& vidt angar forhold, hvorom der efter loven
skal eller kan fastsattes administrative forskrifter, forbliver
administrative forskrifter udstedt i medfer af lov om apote-
kerveesenet i kraft, indtil de ophaeves eller aflgses af regler
udstedt i medfgr af denne lov.

Stk. 4. Overtreedelse af de bestemmelser, der forbliver i
kraft efter stk. 3, kan straffes med bgde. 8 73 i denne lov fin-
der tilsvarende anvendelse.

Stk. 5. Apotekerfonden ophaves, og dens aktiver og pas-
siver overfares til staten.

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

§ 76-78. (Udelades)

8§ 79. Sygehusapoteker, der er oprettet i henhold til den
tidligere lovgivning, kan fra den 1. januar 1985 uden serlig
tilladelse levere legemidler og andre varer til behandling af
patienter pa det sygehus, hvor sygehusapoteket er indrettet.
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Stk. 2. (Udelades)

8 80. Loven gelder ikke for Fargerne og Grgnland, men
kan ved kongelig anordning seettes i kraft for Grgnland med
de afvigelser, som de szrlige grenlandske forhold tilsiger.

Lov nr. 518 af 26. maj 2014 (Samarbejde mellem sund-
hedspersoner og leegemiddel- og medicoindustrien, styrket
transitkontrol og overvagning af laegemidler, adgang for sy-
gehusapoteker til at feerdigtilberede cytostatika til familiedyr
og til indbyrdes handel med ravarer, straf for overtraeedelse af

reglerne om markedsfaring af sundhedsydelser m.v.)1) inde-
holder falgende ikrafttredelses- og overgangsbestemmelse:

86

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juni 2014, jf. dog stk. 2.
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Stk. 2. (Udelades)

Stk. 3. (Udelades)

Stk. 4. De leger, tandleger, sygeplejersker eller apoteke-
re, der den 1. november 2014 har en tilknytning til en laege-
middel- eller medicovirksomhed eller specialforretning, der
er omfattet af sundhedslovens § 202 a, stk. 1-4, som affattet
ved denne lovs 8§ 4, nr. 1, kan efter anmeldelse heraf til
Sundhedsstyrelsen senest den 1. april 2005 fortsaette sadan
en tilknytning.

Stk. 5. De sundheds- og andre fagpersoner, der inden den
1. november 2014 har indgaet en aftale med en leegemiddel-
eller medicovirksomhed om gkonomisk stgtte til deltagelse i
en fagrelevant aktivitet i udlandet, der finder sted efter den-
ne dato, og som er omfattet af sundhedslovens § 202 b, stk.
1, som affattet ved denne lovs 8 4, nr. 1, skal senest den 1.
april 2015 foretage anmeldelse heraf til Sundhedsstyrelsen.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, den 3. september 2014

Nick HEKKERUP

/ Sanne Have
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1) Lovendringerne vedrarer § 3, stk. 2-4, § 13, stk. 2, 2. pkt., § 22, stk. 1, nr. 3, § 22, stk. 1, nr. 4, § 56, stk. 3 0g 8, og § 61.
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Bilag A

Landets inddeling i omrader, jf. § 4, stk. 3, nr. 3.
Omrade I: Region Nordjylland og Region Midtjylland
Omrade I1: Region Syddanmark

Omrade I11: Region Hovedstaden og Region Sjelland
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