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Bekendtgorelse om Lagemiddelstyrelsens midlertidige drift af apotek

Som advokat for Danmarks Apotekerforening er jeg bekendt med, at Sundheds- og Aldremi-
nisteriet den 23. maj 2016 sendte udkast til revideret bekendtgerelse om Lagemiddelstyrel-
sens midlertidige drift af apotek i hgring med heringsfrist den 20. juni 2016.

Danmarks Apotekerforening vil fremkomme med et selvsteendigt haringssvar.

Efter opdrag fra foreningen har jeg vurderet, om den galdende bekendtgprelse nr. 1105 af 15.
september 2015 er i overensstemmelse med apotekerloven.

Som det fremgér af nedenstéende, hviler bekendtggrelsen pé en forstielse af midlertidig drift,
som efter min vurdering er uforenelig med apotekerloven, og af samme grund er bestemmel-
ser i bekendtgerelsen efter min vurdering ugyldige.

Udkastet til revideret bekendtgerelse afthjelper ikke manglerne.

P4 vegne af Danmarks Apotekerforening foreslir jeg, at ministeriet ophaver den eksisterende
bekendtgorelse, og at en ny bekendtgerelse udformes i overensstemmelse med principperne i

apotekerloven og hjemmelsbestemmelsen i apotekerlovens § 19.

Jeg imodeser ministeriets tilbagemelding.

Dok 1816923
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1. Baggrund

Bekendtgerelse nr. 1105 af 15. september 2015 om Sundhedsstyrelsens midlertidige drift af
apotek samt erstatning ved nedlaggelse af apotek m.v. er udstedt med hjemmel i apotekerlo-
vens § 19, stk. 2, samt §§ 20 a, stk. 2, og 70, stk. 8.

Min vurdering af, om bekendtgerelsen er i overensstemmelse med apotekerloven, tager ud-
gangspunkt i den grundleggende forstielse af midlertidig drift, som er angivet i § 3 i be-
kendtgerelsen:

"Sundhedsstyrelsen indtreeder ved midlertidig drift af apotek, jf. § 2, i apotekerens
sted. Sundhedsstyrelsen etablerer skriftlige aftaler for den midlertidige drift, herunder
fremlejer eller lejer lokaler hvorfra der drives apoteksvirksomhed, indgér aftale med
personale ansat af apotekeren og indtrader i aftaler med bestyrer af hindkebsudslag
og medicinudleveringssteder.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen indtraeder i apotekerens sted uden, at der sker en overdragel-
se af verdier som varelager, inventar, indretning m.v. pd apotek og dets tilhorende
apoteksfilialer og apoteksudsalg til Sundhedsstyrelsen.”

I e-mail af 30. marts 2016 til Apotekerforeningen har Sundheds- og ZAldreministeriet anfert
som sin opfattelse, at lebende udgifter forbundet med det varelager, som bestod ved indled-
ningen af Legemiddelstyrelsens midlertidige drift, skal afholdes af den afgiende apoteker, og
at endelig afregning sker ved den midlertidige drifts ophar, dog med mulighed for en aftalt
betalingsordning.

I forhold til midlertidig drift hviler bekendtgerelsen pd en konstruktion om, at Lagemiddel-
styrelsen ved midlertidig drift af et apotek “indtraeder i apotekerens sted”. Ifslge ministeriet
indebzrer konstruktionen, at den midlertidige drift sker for den afgdende apotekers regning, i
hvert fald i forhold til eksisterende varelager. Videre sker der ifalge ministeriet ikke en over-
dragelse af aktiver fra den afgéende apoteker til Legemiddelstyrelsen.

Af grunde angivet i det folgende er denne konstruktion uforenelig med apotekerloven.

Det betyder, at bekendtgerelsen er ugyldig for s& vidt angdr bestemmelser om midlertidig
drift.

2. Apotekerloven

Reguleringen af apoteksvirksomhed tager udgangspunkt i dels apoteksforbeholdet, dels bevil-
lingssystemet:
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° Efter lzgemiddellovens § 60, stk. 1, er forhandling af leegemidler til brugere som ud-
gangspunkt forbeholdt apotekerne (apoteksforbeholdet).

° Efter apotekerlovens § 1 md apoteksvirksomhed kun udeves i henhold til apotekerbe-
villing, idet bestemmelsen som undtagelser fastsztter bestemmelse om midlertidig
drift efter § 19 samt sygehusapoteker.

Med hensyn til midlertidig drift fastseetter apotekerloven i § 19, stk. 1:

”Nér en apotekerbevilling er ledig, kan Sundhedsstyrelsen midlertidigt overtage drif-
ten m.v. af apoteket med tilknyttede enheder.”

Det fremggdr, at midlertidig drift er et alternativ til drift i henhold til apotekerbevilling.

Med hensyn til apotekerbevilling blev folgende bekraftet i lovbemarkningerne i forbindelse
med den seneste &ndring af apotekerloven ved lov nr. 580 af 4. maj 2015:

"Det er ligeledes hensigten at praecisere relevante regler med henblik pé at tydeliggo-
re, at alle apoteker og apoteksenheder — ogsa apoteksenheder, der placeres som en
shop-i-shop — skal drives under apotekerens juridiske, skonomiske og faglige an-
svar.”

Til sammenligning fremgar folgende af forarbejderne til § 19 om midlertidig drift som 2ndret
ved lov nr. 465 af 18. maj 2011, jf. afsnit 11 i lovforslaget:

"Med apotekerlovens nuvarende regel i § 19 kan indenrigs- og sundhedsministeren
bestemme, at Legemiddelstyrelsen midlertidigt skal drive et apotek ... I praksis keber
styrelsen i sa fald inventaret m.v. af den afgdende apoteker og videresalger det til den
tiltreedende apoteker. Det er i den forbindelse den bogferte verdi i apotekets arsregn-
skab for f.eks. inventar, der danner grundlag for Lagemiddelstyrelsens forhandlinger
med afgdende og tiltreedende apotekere, mens varelageret opgeres pa overtagelses-
tidspunktet og overtages af styrelsen eller tiltreedende apoteker til apotekets indkebs-
pris.

11.2. Ministeriets overvejelser

Den nuvarende apotekerlov regulerer ikke de naermere vilkér for styrelsens drift m.v.
af apoteker. Det er ministeriets opfattelse, at der ber fastszttes nermere regler om
vilkér for Leegemiddelstyrelsens drift m.v. af apoteker siledes, at en evt. tvivl om vil-
kdrene for overtagelsen, herunder vardifastsettelsen af inventar og opgerelsen af va-
relager, undgas.
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11.3. Lovforslag

Det foreslds derfor, at indenrigs- og sundhedsministeren i medfer af en bemyndigel-
sesbestemmelse i stk. 2, kan fastsatte naermere regler om Legemiddelstyrelsens mid-
lertidige drift og herunder fastsatte de narmere vilkar for Laegemiddelstyrelsens kgb
og videresalg af inventar m.v. til en ny apoteker.

Efter bestemmelsen kan indenrigs- og sundhedsministeren ogsé fastsatte regler om,
at Legemiddelstyrelsen kan leje inventar eller lignende af den afgdende apoteker i
den periode Legemiddelstyrelsen driver apoteket, ligesom ministeren kan fastsatte
krav til den dokumentation, som den afgdende apoteker skal stille til ridighed i for-
bindelse med Laegemiddelstyrelsens overtagelse af apoteket.

Der kan i denne forbindelse f.eks. vare tale om, at en afgiende apoteker har indgiet
leasingkontrakter vedrgrende maskiner eller lignende, og at Laeegemiddelstyrelsen ik-
ke onsker at overtage disse kontrakter. Der vil her kunne vere behov for at Legemid-
delstyrelsen lejer den leasede maskine mv. af den afgiende apoteker. Leasingforhol-
det vil séledes fortsat bestd mellem den afgéende apoteker og leasingfirmaet.”

Lovforslagets specielle bemarkninger til § 19 lad siledes:

"Med bestemmelsen i § 19, stk. 1, foreslds det, at Laeegemiddelstyrelsen som hidtil
midlertidigt kan overtage driften af et ledigt apotek med henblik pé at sikre legemid-
delforsyningen i det pageldende omrade, indtil en ny bevillingshaver kan overtage,
men at dette ikke lzengere skal ske med indenrigs- og sundhedsministeriets godken-
delse, da ministeren i stedet i medfer af den foresldede bemyndigelsesbestemmelsen i
§ 19, stk. 2, kan fastsztte nermere regler om Legemiddelstyrelsens midlertidige drift
og herunder fastsette de nermere vilkar for Legemiddelstyrelsens keb og videresalg
af inventar m.v. til en ny apoteker.”

Det er séledes forudsat, at Lagemiddelstyrelsen i forbindelse med midlertidig drift overtager
aktiver — og hele driften — fra den afgdende apoteker med henblik p& “videresalg ... til en ny
apoteker”.

Det afspejles i af ordlyden af den bemyndigelsesbestemmelse, som med lov nr. 465 af 18. maj
2011 blev indsat i § 19, stk. 2:

”Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte regler om Sundhedssty-
relsens drift samt overtagelse og overdragelse af et apotek, herunder varelager, inven-
tar og indretning.”

Bestemmelsen blev forste gang anvendt ved udstedelsen af bekendtgerelse nr. 1105 af 15.
september 2015, som er genstand for denne vurdering.
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3. Vurdering

Som det fremgér af § 3 i bekendtgerelse nr. 1105 af 15. september 2015, hviler bekendtgarel-
sen for s vidt angér midlertidig drift pd en konstruktion om, at Legemiddelstyrelsen ved
midlertidig drift "indtrader i apotekerens sted”.

Hele denne konstruktion er i strid med apotekerloven.

Midlertidig drift er et alternativ til apotekerbevilling, og der er efter § 1 i apotekerloven ikke
noget overlap mellem de forskellige driftsformer.

Det folger af § 22, stk. 2, i apotekerloven, at en apoteker til enhver tid efter ansggning kan
fritages for bevillingen, og det folger af § 23, stk. 2, at en sddan anspgning skal imedekommes
inden for 6 eller i serlige tilfzlde 9 méaneder, hvorefter apotekerbevillingen bortfalder.

Straks apotekerbevillingen er bortfaldet, kan den afgéende apoteker ikke lovligt drive apotek,
herunder tage del i det juridiske, skonomiske og faglige ansvar.

Videre fremgér det af § 19, stk. 1, at Leegemiddelstyrelsen "overtage[r] driften m.v. af apoteket
med tilknyttede enheder” — uanset det er midlertidigt — og stk. 2 giver bemyndigelse til fast-
sxttelse af "regler om [Lagemiddelstyrelsens] drift samt overtagelse og overdragelse af et
apotek, herunder varelager, inventar og indretning”.

Midlertidig drift indebeerer siledes nedvendigvis en overtagelse fra den afgiende apoteker,
hvorved den afgéende apoteker frigeres fra drift sivel som ansvar forbundet hermed.

Det indeberer, at lobende udgifter forbundet med varelager, inventar, indretning m.v. skal
afholdes af Laegemiddelstyrelsen, som tillige skal betale for aktiver i overensstemmelse med
almindelige regler.

Endvidere indeberer overtagelsen, at Laegemiddelstyrelsen skal afholde udgifter forbundet
med personale, jf. herved ogsd virksomhedsoverdragelsesloven.

Jeg forstdr, at myndighedspraksis forud for bekendtggarelse nr. 1105 af 15. september 2015 var
i overensstemmelse hermed.

Fravigelse kraver udtrykkelig hjemmel, jf. herved § 12 a, stk. 5, om afvikling af apotekets ak-
tiviteter i forbindelse med forhandling af leegemidler til produktionsdyr og § 20 a, stk. 2, om
atheendelse af apoteksenheder.
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Sadan hjemmel foreligger ikke i ovrigt, og bekendtggrelse nr. 1105 af 15. september 2015 ma
folgelig tilsideszettes som ugyldig.

Da selve konstruktionen, som ligger til grund for bekendtgerelsen, er uforenelig med apote-
kerloven, ma det formentlig antages, at alle bestemmelser i bekendtgerelsen om midlertidig

drift mé tilsidesattes som ugyldige.

ed venlig hilsen
ruun & Hjejle

Ole Spiermann
Partner



