Besl. O. nr. 70

Jf. Innst. O. nr. 52 (1999-2000) og Ot.prp. nr. 29 (1998-1999)

Ar 2000 den 28. mars holdtes Odelsting, hvor da ble gjort slikt

vedtak til lov

om apotek (apotekloven)

Kap. 1. Alminnelige bestemmelser g) apotekbestyrer. person med godkjenning som
§ 1-1. Formal apotekbestyrer etter § 4-2;

ring av legemidler til sluttbruker. Den skal medvirke
til riktig legemiddelbruk i befolkningen og til god til-
gjengeligheti alle deler av landet til legemidler og far- .
masgytiske tjenester som har god kvalitet og rimelid
pris.

h) legemiddel: stoffer, droger eller preparater som
nevnt i legemiddelloven § 2 fgrste ledd jf. for-
skrift gitt i medhold av legemiddelloven 8§ 2 annet
ledd;

tilvirkning: fremstilling, pakking, ompakking, eti-
kettering, ometikettering og frigivelse av lege-
midler samt de ngdvendige kontroller i forbindel-

Denne lov har til formal & sikre forsvarlig utleve-

§ 1-2. Virkeomrade se med disse aktivitetene;

loven, med mindre noe annet fastsettes av Kongerk
Kongen kan gi forskrift om deres virksomhet. )

vet av staten skal unntas fra enkelte bestemmelser i
denne loven. 1)

Svalbard og kan fastsette seerlige regler under hensyn
til de stedlige forhold.

j) resept: rekvirering av legemidler til bruk for be-
stemte personer eller dyr fra person med rekvire-
ringsrett;

rekvisisjon: rekvirering av legemidler fra person
med rekvireringsrett p& annen mate enn ved re-
sept;

ekspedisjon: farmasgytisk kontroll og istandgja-
ring av legemiddel i henhold til resept eller rekvi-
sisjon.

Loven gjelder apotek.
Forsvarets apotek kommer ikke inn under denne

Kongen kan bestemme at visse apotek eid og dre-

Kongen gir forskrift om lovens anvendelse pa

§ 1-4. Krav om konsesjon

§ 1-3. Definisjoner For & eie og drive apotek kreves offentlig god-

a)

b)

c)

d)

| denne lov menes med: kjenning i form av konsesjon til eierskap til apoteket
apotek: salgs- og tilvirkningssted for legemidler €tter kap. 2 (apotekkonsesjon) og konsesjon til drift av
til sluttbruker, som er fysisk tilgjengelig for publi- apoteket etter kap. 3 (driftskonsesjon).

kum; )

hovedapotek: det apotek hvor driftskonsesjonae8 1-5. Bruk av kjennetegn

ren har den stedlige ledelsen nar driftskonsesjo- Apotek skal betegne seg utad med ordet apotek.
nen ogsa omfatter filialapotek; Sykehusapotek kan betegne seg utad som sykehus-
filialapotek: apotek under stedlig ledelse av enapotek. Apotekets egennavn skal veere godkjent av
apotekbestyrer, men under samme apotekkonsedepartementet, som kan nekte spesielle navn brukt.
sjon og driftskonsesjon som et hovedapotek; Ordet apotek og sammensetninger som innehol-
sykehusapotek: apotek i samlokalisering med of-der dette ordet, ma ikke brukes som betegnelse for
fentlig sykehus eller privat sykehus som inngar inoen virksomhet som ikke er offentlig godkjent apo-
offentlige helseplaner, som har legemiddelforsy-tek etter loven. Slike ord ma heller ikke brukes som
ning til sykehuset som sin primaeroppgave; betegnelse pa og reklame for produkter som ikke om-
medisinutsalg: separat utleveringssted for legefattes av apotekenes forhandlingsplikt.

midler som er underlagt et bestemt apotek; Tittelen apoteker ma ikke brukes av noen som
apoteker: person med driftskonsesjon til apotekikke er apoteker etter denne loven. Det samme gjelder
etter § 3-2; tittelen apotekbestyrer. Kommersiell bruk av ordsam-
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mensetninger som inneholder disse titlene er ikke til-av farmasgytisk personell tilsier det. Slike regler kan
ikke begrense erververens rett til apotekkonsesjon ved
erverv av et eksisterende apotek og eierens rett til ny

latt.

8 1-6. Erstatningsansvar

den er:

a)
b)

c)

konsesjon for eksisterende apotek ved omdannelse av

Apotekets eier er ansvarlig for person- og tingska-eierform.
de som fglge av at legemidlet ved utleveringen til kun-

pafart feil eller mangler i apoteket

merket i strid med gjeldende bestemmelser for
merking i apotek a)
utlevert i strid med resept. Utlevering i samsvar
med § 6-6 annet ledd anses ikke som utlevering i
strid med resept.

For gvrig gjelder alminnelige erstatningsregler.

Til sikkerhet for erstatningsansvar etter denne pa-

ragraf skal apoteket veere ansvarsforsikret. Departed)
mentet kan gi heermere bestemmelser om ansvarsfor-
sikring av apotek.

Kap. 2. Konsesjon til eierskap til apotek
§ 2-1. Konsesjonsmyndighet

Konsesjon til eierskap til apotek (apotekkonse-

sjon) gis av departementet.

8 2-2. Apotekkonsesjon til privat sgker

c)

Med de begrensninger som fglger av § 2-3, har en

privat sgker rett til apotekkonsesjon hvis fglgende
krav er oppfylt:

a)

b)

Sgker ma ved politiattest dokumentere hederlig
vandel. Er sgkeren en juridisk person, gjelder van-d)
delskravet foretakets daglige leder og medlemme-
ne av styret. For ansvarlige selskaper uten styre
gjelder kravet alle selskapsdeltakerne.

Sgker ma ha handelsrett i samsvar med lov 6. juni
1980 nr. 21 om handelsvirksomhet §§ 2-1 til 2-4.
Sgker ma dokumentere gkonomisk evne til & drive
faglig forsvarlig, i samsvar med krav til apotek-
virksomhet fastsatt i lov og forskrift, herunder
gkonomisk evne til & tilby nadvendige ikkelgnn-
somme farmasgytiske tjenester.

Sgker ma dokumentere evne til hurtig og sikker
levering av legemidler som ma fremstilles i det
enkelte tilfellet etter resept.

Sgker ma dokumentere sannsynlighet for at apote-
kets faglige virksomhet far et omfang som er stort

8 2-3.Private sgkere som ikke kan gis

apotekkonsesjon

Apotekkonsesjon etter § 2-2 kan ikke gis dersom:
Sgkeren har rekvireringsrett for legemidler, er in-
dustriell tilvirker av legemidler eller er tilknyttet
slik tilvirker eller foretak som tar syke i behand-
ling. Det samme gjelder dersom sgkeren har slike
neerstdende, med mindre departementet gjar unn-
tak i det enkelte tilfellet.

Sgker er et foretak som tar syke i behandling eller
et industriforetak som tilvirker legemidler. Det
samme gjelder dersom sgkeren er et foretak som
ledes av person med rekvireringsrett for legemid-
ler. Med mindre departementet gjgr unntak i det
enkelte tilfellet, gjelder kravet foretakets daglige
leder, medlemmene av styret og deres neerstaende,
samt alle selskapsdeltakerne og deres nzerstaende
hvis foretaket er et ansvarlig selskap.

Sgker er et foretak som eies med 10 prosent eller
mer av person med rekvireringsrett for legemidler
eller av person som tilvirker legemidler eller er til-
knyttet slik virksomhet eller er naerstdende til
noen av disse. Grensen gjelder tilsvarende for
samarbeidende grupper av slike personer.

Sgker er datterselskap i konsern med morselskap
som er tilvirker av legemidler eller tar syke i be-
handling, eller datterselskap i konsern med mor-
selskap som eies med 33 prosent eller mer av til-
virker eller tilvirkere av legemidler eller av fore-
tak som tar syke i behandling.

Hvis sgkerne tidligere har hatt apotekkonsesjon

som er kalt tilbake etter § 2-13, kan ny konsesjon gis
bare hvis departementet finner det ubetenkelig. Til-
svarende gjelder hvis sgkeren eller hans representan-
ter eller eiere med bestemmende innflytelse, har hatt
bestemmende innflytelse over apotekkonsesjonaer
som har mistet konsesjonen pa grunn av tilbakekall el-
ler bortfall.

nok til at apotekets kompetanse som faghandel o 2-4. Apotekkonsesjon til kommuner og

tilvirker av legemidler sikres og holdes ved like.
Kravet kan dokumenteres i fellesskap med annet

fylkeskommuner
| seerlige tilfeller kan apotekkonsesjon gis til kom-

eller andre neerliggende apotek med samme eiefnuner og fylkeskommuner, og til foretak som eies

eller i forpliktende samarbeid.
Departementet kan i forskrift fastsette regler som

begrenser retten til konsesjon etter denne paragraf

dersom konkurransepolitiske hensyn tilsier det.

Departementet kan i forskrift fastsette regler som

helt av en kommune eller fylkeskommune.

8 2-5. Apotekkonsesjon til sykehusapotek

Apotekkonsesjon til sykehusapotek kan gis til sta-

begrenser retten til konsesjon etter denne paragraén og fylkeskommuner og til foretak som eies helt av
dersom hensynet til en geografisk forsvarlig fordelingstat eller fylkeskommune.
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| seerlige tilfeller kan konsesjon til sykehusapotek 8 2-10. Opplysningsplikt og seerlige meldeplikter

ogsa gis til privat sgker som oppfyller kravene i § 2-2  aApotekkonsesjoneeren skal gi departementet mel-

jf. §2-3. ding om vesentlige endringer av de opplysninger som

ligger til grunn for konsesjonsvedtaket, herunder i dis-
se tilfellene:

) Det skal gis melding straks hvis 10 prosent eller
mer av juridisk person som har apotekkonsesjon,
har skiftet eier de siste 12 manedene.

Ved avvikling og avhending av apoteket til ny eier
skal det gis melding straks beslutningen om av-
vikling eller avhending er tatt.

c) Ved slik flytting av apoteket som ikke utlgser

plikt til & sgke om konsesjon pa nytt, skal det gis

melding senest 3 maneder for flyttingen.

§ 2-6. Kommunal hgring m.v.

For konsesjon gis skal kommunen der apoteke?
skal ligge gis anledning til & uttale seg.

Kommunen skal ta opp spgrsmalet om opprettels
av apotek med departementet hvis kommunens beh
for apotektjenester ikke er dekket.

8 2-7. Apotekkonsesjonens omfang

En apotekkonsesjon omfatter et bestemt apotek i
et bestemt geografisk omrade.
Apotekkonsesjonen kan ellers inneholde:
a) Tillatelse til etablering av medisinutsalg pa et be- , _
stemt sted kan gis hvis departementet anser det APotekkonsesjon kan ikke overdras.
nedvendig for & sikre en forsvarlig legemiddelfor- ~ Ved konsesjonzaerens dad og konkurs og ved over-
syning. Tillatelse til & ha medisinutsalg kan kallesdragelse av apoteket faller konsesjonen bort. Dgds-
t||bake med 6 méneders VarseL Og Skal ka”es t||_e”er konkUeroet 'kan Ved me|d|ng t|| departementet
bake hvis det etableres et apotek pa stedet. likevel overta rettlghetene og pllkt_ene ectter apotekj
b) Tilvirkertillatelse etter § 7-1 og tillatelse etter § 7- konsesjonen for en periode pa inntil 6 maneder. Peri-
3 tredje ledd til salg til apotek og grossist av lege-0den kan forlenges etter sgknad.
midler som er tilvirket til lager.

§ 2-11. Overtakelse av apotekkonsesjon m.v.

§ 2-12. Avkall pa apotekkonsesjon

§ 2-8. Vilkar for apotekkonsesjon Apotekkonsesjonzeren kan gi avkall p& konsesjo-
Det kan settes vilkar for apotekkonsesjonen namen og pa tillatelser gitt i tilknytning til konsesjonen.
det finnes pakrevd av hensyn til de mal loven skalVed avkall faller konsesjonen eller tillatelsen bort 3

fremme, herunder vilkar om: uker etter at avkallet er gitt, bortsett fra ved vedtak et-
a) samarbeid med den lokale helsetjenesten ter annet ledd, hvor bortfallet inntrer farst ved utlgpet
b) utfaring av farmasgytisk tilsyn i den lokale helse-av avviklingsperioden.
tienesten Departementet kan forlenge rettsvirkningene etter
c) utfgring av helsetjenester som star i neer sammerkonsesjonen eller tillatelsene i inntil 12 maneder etter
heng med utlevering og bruk av legemidler at konsesjonaeren har gitt avkall pa den. Slikt vedtak

d) sikring av tilgjengeligheten til legemidler gjen- ma treffes senest 3 uker etter at avkallet er gitt. Depar-
nom seerlige apningstider eller funksjon somtementet svarer for gkonomisk tap som driften har p&-
vaktapotek fart konsesjoneeren i avviklingsperioden.

e) sikring av legemiddelforsyningen gjennom opp-
rettelse og drift av apotek eller medisinutsalg i§ 2-13. Tilbakekall og endring av apotekkonsesjon

omrade uten apotektilbud, eller giennom overta- Departementet kan kalle tilbake apotekkonsesjo-

kelse av apotek eller medisinutsalg i omrade SofMye, s vilkérene etter § 2-2 jf. § 2-3 ikke lenger fore-
star i fare for a miste apotektilbudet. ligger

| stedet for naturaloppfyllelse av vilkar som er pa- : o . _
lagt etter farste ledd, kan departementet godkjenne a Apotekkonsesjonen kan ogsa kalles tilbake:

vilkaret blir oppfylt gjennom tilbud om gkonomisk at) ved m'isl'ighold av.vilkar som er satt etter 8 2'8.
kompensasjon til andre apotek i omradet som er pa?) Vved mislighold av innrapporteringsplikter som til-
ligger apotekkonsesjonaeren ifglge lov, forskrift

lagt det samme vilkaret. T dtak
Vilk&r som nevnt i farste ledd kan settes ogsé etter  €/l€r vedta o _ _
c) ved mangelfull medvirkning under tilsyn, jf. § 8-2

at konsesjonen er gitt. _
d) ved stenging av apoteket etter § 8-5 eller ved an-

§ 2-9. Rettsvirkninger av apotekkonsesjon net driftsopphar som eieren svarer for

Apotekkonsesjon innebaerer rett og plikt til & eta-e) ved avkall pa driftskonsesjonen, hvis avkallet er
blere og drive apotek, medisinutsalg og tilvirkning av  begrunnet i uforsvarlige rammevilkar for driften
legemidler som angitt i konsesjonen, jf. 8§ 2-7 og 8§ 2-8f) ved mangelfull oppfyllelse i apoteket av krav til

Rettsvirkningene faller bort hvis driften av apote- kvalitet og sikkerhet som faglger av lov, forskrift
ket ikke er i gang 12 maneder etter at konsesjonen er eller vedtak eller av god apotek- eller tilvirknings-
gitt og ny frist ikke er satt. praksis.
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Hvis tilbakekallsgrunnen i fgrste og annet ledd Driftskonsesjonen kan ellers inneholde tillatelse
bare gjelder medisinutsalg eller apotekets tilvirkningtil drift av medisinutsalg, hvis slikt utsalg falger apo-
av legemidler, kan tilbakekallet begrenses til a gjeldetekkonsesjonen, og tilvirkertillatelse etter § 7-1.
denne delen av apotekkonsesjonen.

Apotekkonsesjon kan ogsa kalles tilbake hvis det§ 3-5. Vilkar for driftskonsesjon
gjer seg gjeldende forhold ved apotekkonsesjoneeren Det kan settes slike vilkér for driftskonsesjon som
som mé antas & gjare vedkommende uskikket til & eignses ngdvendig for at apotekeren skal kunne utgve
eller utave eierrédighet i apotek. Ved rettskraftig domsin daglige ledelse av apotekets virksomhet forsvarlig.
om bortfall av rett til & eie apotek skal konsesjonen til-Sjike vilkar kan settes ogsa etter at konsesjonen er
bakekalles. gitt.

§ 2-14. Forskrifter § 3-6. Forholdet mellom konsesjonaerene

Departementet kan gi naermere bestemmelser til - Apotekeren skal sgrge for at virksomheten til en-
utfylling og gjennomfering av reglene i dette kapittel. hver tid oppfyller faglige krav til apotekvirksomhet
som fglger av lov, forskrift, vedtak og god apotek- og

Kap. 3. KonseSjon til drift av apotek tilvirkningspraksisl
8 3-1. Konsesjonsmyndighet Apotekeren skal fglge apotekkonsesjongerens ret-
Konsesjon til drift av apotek (driftskonsesjon) gis Ningslinjer og palegg i sin daglige ledelse av apoteket
av departementet. sa langt de faglige krav som gjelder for virksomheten
ikke er til hinder for det. Om et palegg eller en ret-
§ 3-2. Rett til driftskonsesjon ningslinje er i strid med faglige krav for apoteket, av-

Seker har rett til driftskonsesjon til et bestemt9i@res i tvilstilfelle av departementet.
apotek hvis fglgende krav er oppfylt: Saker som etter virksomhetens forhold er av

a) Swker har norsk eksamen cand. pharm eller tilsvadvanlig art eller av stor betydning, skal apotekeren
rende universitetsutdanning fra E@S-omradet elforelegge apotekkonsesjonzeren for avgjerelse, med
ler som er godkjent av departementet. mindre saken ikke kan utsettes uten betydelig ulempe

b) Sweker har minst 2 &rs farmasgytisk praksis ettefor apoteket eller kunden. _ ,
eksamen. Saker om ansettelse, oppsigelse, suspensjon, av-

c) Seker har offentlig autorisasjon som farmaseyt. Skied og forflytting av apotekets personale avgjares
d) Sweker har hederlig vandel i henhold til politiattest. @lltid av apotekkonsesjoneeren etter innstilling fra
e) Soker skal veere daglig leder for apoteket. apotekeren, med mindre beslutningsmyndigheten i
f) Saker ikke er uskikket til & drive apotek. slike saker fullt ut er lagt til apotekeren.

Samme person kan ikke ha mer enn én driftskon- ) i
sesjon p& samme tid. 8 3-7. Driftskonsesjonsansvaret ved lengre fraveer

Ved sykdom, permisjon og annet midlertidig fra-
§ 3-3. Krav til apotekvirksomheten veer over 3 maneder skal apotekkonsesjonaeren sgrge

Far driftskonsesjonen gis m& apotekkonsesjonaefor at virksomhetens daglige ledelse overlates til en
ren godtgjare at apoteket fyller de krav som gjelder@Potekbestyrer som er godkjent etter § 4-2.

for apotekvirksomheten. ) )
§ 3-8. Overtakelse av driftskonsesjon m.v.

8§ 3-4. Driftskonsesjonens omfang Driftskonsesjon kan ikke overdras.
| tillegg til hovedapoteket kan det gis tillatelse til ~ Ved konsesjoneerens fylte 70 ar, ded, oppsigelse
drift av inntil tre filialapotek, som hver skal veere un- 09 avskjed faller konsesjonen bort. Rettighetene og
der stedlig ledelse av en apotekbestyrer godkjent ettdiktene etter konsesjonen kan ved melding til depar-
§ 4-2, hvis apotekkonsesjonaeren godtgjer at: tementet likevel overfares for en periode pa inntil 3
a) Person med kvalifikasjoner som nevnt i § 3-2 far-maneder til annen person som fyller vilkérene i § 3-2
ste ledd ikke lar seg ansette som apoteker av ars&ller til en person som fyller kravene i § 4-2 og som
ker som ikke kan lastes apotekkonsesjonaeren. har veert ansatt i apoteket i minst ett ar.
b) Apoteket tilbyr apotektjenester som stedets be- ] ) ) )
folkning ikke kan skaffe seg p& annen mate uter§ 3-9. Tilbakekall og endring av driftskonsesjon
urimelig kostnad eller ulempe. | seerlige tilfeller Departementet kan endelig eller midlertidig kalle

kan dette kravet fravikes. tilbake driftskonsesjonen hvis kravene for a ha den et-
Kravene i farste ledd bokstav a og b gjelder ikketer § 3-2 farste ledd ikke lenger foreligger.
hvis apoteket pa sgknadstidspunktet er i drift som fili- ~ Det samme gjelder:

alapotek med en godkjent apotekbestyrer. | dette tila) ved mislighold av vilkar som er satt etter § 3-5
fellet bar tillatelsen tidsbegrenses til varigheten avb) ved mislighold av innrapporteringsplikter som til-
apotekbestyrerens arbeidsforhold. ligger apotekeren ifglge lov, forskrift eller vedtak



Besl. O. nr. 76- 1999-2000 5

c) ved mangelfull medvirkning under tilsyn, jf. § 8-2 § 4-4. Ekspedisjon og handtering av legemidler

d) ved uforsvarlig personlig utavelse av rettigheter  Bare apotekets farmasgytiske personale har rett til
og plikter som apoteker. . N selvstendig & ekspedere legemidler etter resept og re-
Hvis tilbakekallsgrunnen bare gjelder filialapo- kvisisjon som etter gjeldende utleveringsbestemmel-

tek, medisinutsalg eller tilvirkertillatelse, kan tilbake- ser skal veere undergitt farmasgytisk kontroll.

kallet begrenses til & gjelde denne delen av driftskon- Al handtering av legemidler skal foregé under til-

sesjonen. syn av apotekets farmasgytiske personale. Det skal
. . pases at gjeldende bestemmelser blir fulgt og at arbei-
§ 3'10-k%%?ég§nb0”fa” av apotek- og drifts- det for gvrig blir utfart faglig forsvarlig.

Ved avkall, tilbakekall og bortfall av apotekkon- § 4-5. Samarbeid med helsepersonell
sesjonen faller driftskonsesjonen bort samtidig som

; Dersom kundens behov tilsier det, skal yrkesut-
apotekkonsesjonen.

gvelsen i apotek skje ved samarbeid og samhandling
§ 3-11. Forskrifter med annet kvalifisert helsepersonell.

Departementet kan gi neermere bestemmelser ti§ 4.6, Praktisk oppleering i praksisapotek
utfylling og gjennomfaring av reglene i dette kapittel. Elever ved teknikerutdanningen i videregaende

skole, reseptar- og farmasistudenter samt farmasgyter
med utenlandsk utdannelse som skal ta norsk tilleggs-
i prove, har rett til praktisk oppleering i apotek som de-
§ 4-1. Apotekets faglige personale partementet har godkjent som praksisapotek.
Apotekets farmasgytiske personale er de ansatte Departementet fastsetter hvilke apotek som er
med eksamen som nevnt i § 3-2 fgrste ledd, norsk rggraksisapotek og som plikter & motta elever og stu-
septarutdanning eller annen farmasgytisk utdanningienter til praktisk oppleering. Departementet kan gi
som er godkjent av departementet. neermere bestemmelser om opplaeringens lengde og
Apotekets tekniske personale er de som er ansattnhold.
som teknikere.

Kap. 4. Apotekets personale

o Kap. 5. Grunnkrav til apotekvirksomhet
8 4-2. Godkjenning av apotekbestyrer § 5-1. Lokaler, innredning og utstyr

Departementet kan godkjenne en sgker som apo- Apotekets lokaler skal vaere utformet, innredet og

E)epkpbfiﬁyrer til et bestemt apotek hvis falgende krav e[Jtstyrt godt nok til & ivareta god kvalitet og hgy sik-

. : erhet i apotekets oppbevaring, tilvirkning, ekspedi-
a) Seker har utdannlng'som nevnt|§4-1 farste Iecld;jon og utlevering av legemidler. Lokalenes utfor-
b) Sgker har farmasgytisk praksis.

. o ming, innredning og utstyr skal veere tilpasset den fag-
c) Sgker har offentlig autorisasjon som farmasayt. g g og sy P g

. ; . o lige og tekniske utviklingen.
d) Saker har hederlig vandel i henhold til politiattest. Apotekets publikumssone skal vaere entydig av-
Det kan settes vilkar for godkjenningen hvis det

. n%renset og egnet til & ivareta publikums behov for dis-
anses ngdvendig for at apotekbestyreren skal kunngesion. Apotekkonsesjonzeren har adgang til de deler
utgve sin oppgave forsvarlig. Slike vilkar kan settes

o - . av apoteket som ikke er publikumssone etter tillatelse
ogsa etter at godkjenning er gitt.

. 2= fra apotekeren eller apotekbestyreren.
Hvis sgkeren skal vikariere for apotekeren, kan

det ais midlertidi dkiennina for inntil 12 méned Departementet kan i forskrift gi neermere bestem-
et gis migiertidig godkjenning for inntil 12 Man€aer. aiser om apotekets lokaler, innredning og utstyr og
| seerlige tilfeller kan perioden forlenges.

om sikring av lokalene m.v. samt regler om varsling

§ 4-3. Personalkrav og godkjenning ved ombygging av lokalene.

Apoteket skal ha et faglig personale som i antall . i )
og kompetanse er tilstrekkelig til & sikre god kvalitet§ 5-2. Apnings- og lukningstider
pa og sikkerhet ved apotekets oppbevaring, tilvirk-  Apoteket skal veere pent for ekspedisjon og utle-
ning, ekspedisjon og utlevering av legemidler. Apo-vering av legemidler til publikum innenfor sine ap-
tekkonsesjonaeren skal medvirke til ngdvendig vide-ningstider. Apotekets apningstider skal meldes til til-
re- og etterutdanning. synsmyndigheten.

Minst en person tilhgrende apotekets farmasgytis- Departementet kan ved forskrift bestemme minste
ke personale skal veere til stede i hele pningstiden. &pningstider for apotek, og kan ogsa fastsette luk-

Departementet kan i forskrift gi neermere bestem-ningstider. | forskriften kan det ikke bestemmes at
melser om personalkrav i apotek og om apotekkonseapotek skal holdes lukket mellom kl. 06.00 og K.
sjonaerens medvirkning til videre- og etterutdanning. 24.00 pa hverdager.
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§ 5-3. Forhandlingsplikt § 5-7. Formidling av offentlig informasjon

Apoteket har plikt til & forhandle: Apoteket plikter & bista i formidlingen av offent-
a) alle legemidler som er tillatt solgt her i landet lig informasjon om legemidler, medisinsk utstyr og
b) vanlig medisinsk utstyr som benyttes av forbruke-lignende.

re.

Departementet kan gi forskrift som fastsetter neerKap. 6. Salg og markedsfaring fra apotek
mere hvilke artikler eller varegrupper som omfattes aVg 6.1, Leveringsrett for apotekets varer m.v.
farste ledd. Departementet kan ogsa gi bestemmelser .
Apoteket har med de begrensninger som fglger av

som innskrenker og utvider forhandlingsplikten. lov og forskrift rett til & levere forhandlingspliktige
§ 5-4. Vareleveranser, varelager og leveringsgrad ~ V&rer og yte de tjienester som fglger av forhandlings-
plikten. Apotek kan ogsa levere og yte andre varer og

Sikrof rask Ievering i ]ager av varer Som omiaties aJenester hvis det naturlig og hensikismessig lar seg
forhandlingsplikten. Apotekets legemidler kan bareforene med apotekets salg av forhandlingspliktige va-

leveres fra godkjent grossist eller fra annen virksom- Departementet kan likevel gi forskrift som inn-
het som hagrJ de Jarte?nentets tillatelse til & selge le es_krenker adgangen til & selge varer og varegrupper
p 9€ €980m ikke omfattes av forhandlingsplikten, og kan gi

”."d'er til apotek. Apotek_ med_samme apOtekkonS.e'bestemmelser som innskrenker adgangen til & yte an-
sjoneer kan levere legemidler til hverandre, med miny e tienester enn farmasgytiske tjenester

dre departementet bestemmer noe annet i forskrift. . .
Levering av legemidler ved forsendelser kan bare

Den alminnelige lagerbeholdningen skal sta i for- _ . . . . : .
hold til arten og omfanget av apotekets omsetningSkJe hvis det er tillatt i forskrift. Departementet kan gi
forskrift om hvilke legemidler som kan leveres ved

Apof[eket skal aIIti_d ha_ behoIdning av forhandlings- forsendelser og kan begrense personkretsen for slike
pliktige varer som jevnlig rekvireres eller etterspgrres .
forsendelseskjap.

av leger, tannleger, veterinaerer og annet helseperso- . .
ger ger, g P Departementet kan ved forskrift og i det enkelte

nell pa stedet. . .
Apoteket skal registrere etterspgrsel og utlevering({'.lfe”et helt eller delvis unnta sykehusapotek fra leve-

av legemidler ved apoteket, slik at leveringsgrade ingsrett for forhandlingspliktige varer til andre kun-
gar fram ' der enn sykehuset og sykehusets ansatte og brukere.
Departementet kan gi forskrift om hvilke varer et
apotek alltid skal ha pa lager og stille minstekrav til le-
veringsgrad for legemidler. Det kan ogsa gis bestem- . .
melser om apotekenes plikter ved mottak av legemid-. APotek skal sa snart som mulig levere varer og yte
ler fra leverandgr og om adgangen for apotek til & lelienester som etterspgrres og som omfattes eller fglger
vere legemidler til hverandre. av forhandlingsplikten. . . _
Apotek har ikke adgang til a levere nar utlevering
§ 5-5. Regnskap og annen virksomhetsregistrering innebaerer brudd pa gjeldende utleveringsbestemmel-

Apoteket skal ha eget budsjett og regnskap. Regns€' 9 det |kl§e er adgang til & gjere unntak. Det sam-
skapet skal fares ordentlig og fullstendig i henhold il M€ dielder nar: _ .
den regnskapsplikt som gjelder for virksomheten. a) reseptpliktig legemiddel kreve_s lgtlevert pa grunn-
Departementet kan ved forskrift gi nsermere be- 129 @& mangelfull resept og vilkarene for ngdek-
stemmelser om regnskapsplikten og kan fastsette de SPedisjon etter gjeldende utleveringsbestemmel-
tillegg til regnskapsplikten som finnes pakrevd. Apo-  Ser ikke foreligger _
teket kan ogsa palegges & fgre andre oppgaver over s legemidlet etterspgrres av person som i henhold
virksomhet enn de som falger av regnskapsplikten. til melding fra myndighetene ikke skal utleveres
Regnskapet og andre opplysninger som apoteket Pestemte legemidler eller _ _
plikter & registrere, skal gjares tilgjengelig for depar-C) apoteket har grunn il a tro at legemidlet kan mis-
tementet. Departementet kan gi neermere bestemmel- brukes eller utgjgre en fare hvis det utleveres.
ser om hvordan apoteket skal oppbevare opplysninge- Leveringsplikten gjelder selv om betaling ikke

§ 6-2. Leveringsplikt for forhandlingspliktige varer
m.v.

ne og gjgre dem tilgjengelige. medfglger og sikkerhet ikke stilles, hvis apoteket pa
resepten eller pa annen mate er underrettet av behand-
8 5-6. Internkontroll lende lege eller tannlege om at legemidlet behgves

Apoteket skal etablere internkontroll for virksom- Straks.
heten og ma kunne dokumentere at virksomhet og tje- _ , o
nester planlegges, utfares og vedlikeholdes i samsvat 6-3. Levering av legemidler fra medisinutsalg
med krav fastsatt i lov og forskrift. Legemidler kan leveres fra medisinutsalg i den ut-
Departementet kan i forskrift gi neermere bestem-strekning det er bestemt i forskrift. Departementet gir
melser om internkontroll i apotek. forskrift om hvilke legemidler dette gjelder, og kan gi
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naermere regler for medisinutsalg med krav til lokaler,b) Hvis det kan antas at bruken av et apotektilvirket

personale, bestyrelse, utlevering m.v. legemiddel kan fare eller har fart til helseskade,

skal tilsynsmyndigheten straks varsles, og ngd-

§ 6-4. Prisopplysningsplikt vendige skritt for & avverge eller begrense skaden
Huvis flere forhandlingspliktige legemidler er like- skal tas.

verdige, skal apoteket informere kunden om billigste o
alternativ, med mindre prisforskjellen er ubetydelig. 8 6-10. Returmedisin
Likeverdige reseptpliktige legemidler er legemidler ~ Apotek plikter i forbrukerkjap & ta i retur legemid-

som er byttbare etter § 6-6 annet ledd. ler for kassasjon uten kostnad for kunden.
Departementet kan gi neermere bestemmelser om
§ 6-5. Legemiddelinformasjon mottak, oppbevaring og kassasjon av returmedisin.

All legemiddelinformasjon gitt i, fra og pa vegne ) oo o
av apotek til kunder, helsepersonell og publikum el-8 6-11. Passiv og indirekte markedsfering i apotek
lers skal ivareta hensynet til forsvarlig og medisinsk  Apotekets eksponering av varer overfor publikum
riktig legemiddelbruk. Det er forbudt & utforme, gi og skal domineres av varer som hgrer inn under apote-
pa annen mate formidle informasjon om legemidlerkets forhandlingsplikt. Tilsvarende gjelder ved annen
som kan bidra til misbruk, feilbruk eller overforbruk. markedsfgring av apotekets varer og tjenester hvor
passive eller indirekte virkemidler brukes.

§ 6-6.Utlevering av legemidler etter resept og Passive eller indirekte markedsfgringstiltak som
rekvisisjon tar sikte pa & fremme tilfeldige kjgp av legemidler, er
Legemidler skal utleveres ngyaktig etter resept ogorbudt.
rekvisisjon.

Apoteket kan uten hinder av farste ledd bytte re-§ 6-12. Aktiv markedsfering av apotek
kvirert legemiddel med generisk likeverdig legemid-  Apoteket kan med de begrensninger som er gitt i
del og med parallellimportert legemiddel hvis depar-lov og forskrifter, markedsfagre sine varer, tjenester,
tementet har godkjent legemidlene som byttbare. Sliktabatter og leveringsbetingelser.
bytte kan ikke skje i strid med rekvirentens eller kun-  Bare varer som omfattes av forhandlingsplikten,
dens uttrykkelige gnske. Apoteket skal meddele rekan markedsfgres generelt som varer som fas pa apo-
kvirenten om at slikt bytte er foretatt. tek. Andre varer kan bare knyttes til apotek sammen
Ved utlevering mot resept skal apoteket bidra til atmed angivelse av hvilket eller hvilke apotek som for-
kunden far tilstrekkelig informasjon om legemidlet til handler varen.

at det kan brukes riktig. Departementet kan gi neermere bestemmelser om
markedsfaring av apoteks varer og tjenester, herunder
8 6-7. Utlevering av legemidler uten resept bestemmelser som innskrenker adgangen til markeds-

Ved salg til publikum av legemidler som kan utle- fering etter denne paragraf.
veres uten resept, skal apoteket bidra til at kunden far o ) )
nedvendig informasjon om legemidlet, herunder kon-Kap. 7. Tilvirkning av legemidler i apotek
trollere at: § 7-1. Rett til tilvirkning
a) legemidlet er forsynt med tilstrekkelige opplys-  Departementet kan gi tilvirkertillatelse til apotek-
ninger om bruk, oppbevaring og holdbarhet konsesjonzer og apoteker som fyller vilk&rene for slik
b) kunden har tilstrekkelige opplysninger om lege-tillatelse. Departementet gir forskrift med naermere
midlet til at det kan brukes riktig og bestemmelser om hvilke krav som ma vaere oppfylt
¢) kunden er opplyst om mulige skadelige effekter. for & fa tilvirkertillatelse.
Et apotek med tilvirkertillatelse har rett til a tilvir-

§ 6-8. Utleveringsbestemmelser ke legemidler og andre varer som naturlig og hen-
Departementet gir forskrift med neermere bestemsiktsmessig lar seg forene med apotekets legemiddel-
melser om utlevering av legemidler fra apotek. tilvirkning, sa langt dette falger av tilvirkertillatelsen.

Departementet kan uten hinder av annet ledd for-
§ 6-9. Reklamasjoner og varslingsplikt ved feil og by tilvirkning eller lagring av visse legemidler og va-
kvalitetsmangler rer i apotek.
Apoteket skal fare oversikt over alle reklamasjo-
ner p& legemidler som apoteket har utlevert. Reklama& 7-2. Tilvirkningsstandard
sjonen skal straks undersgkes, og ngdvendige skritt Tilvirkning av legemidler i apotek skal veere for-
skal foretas: svarlig og i samsvar med god tilvirkningspraksis.
a) Ved feil og kvalitetsmangler pa videresolgte pre-  Departementet kan i forskrift gi neermere bestem-
parater skal melding gis til legemidlets tilvirker melser om kvalitets- og sikkerhetskrav ved tilvirkning
eller importar. av legemidler i apotek.
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§ 7-3. Salg av apotektilvirkede legemidler § 8-5. Stenging
Apotek har rett til & selge egentilvirkede legemid-  Tilsynsmyndigheten kan stenge apotek og medi-
ler til sluttbruker i eget apotek. sinutsalg hvis det ikke foreligger slik konsesjon eller

Legemidler som er tilvirket etter den enkelte re- tillatelse som loven pabyr, eller hvis virksomheten
sept kan selges til eller giennom andre apotek av apd(an m_edftare vesentlig fare for helse og sikkerhet. Ved
tek som har tilvirkertillatelse som leieprodusent for stenging kan det kreves at lokalene forsegles.
resepturproduksjon. Mottagende apotek plikter & pase  Tilsynsmyndigheten kan om ngdvendig kreve bi-
at leieprodusenten oppfyller gjeldende tilvirknings- stand fra politiet for & gjennomfere stenging og for-
standarder. Hvis annet ikke fglger av avtalen mellomsegling.
apotekene, svarer leieprodusenten for legemidlets
sammensetning, holdbarhet, emballasje og for leve-

ringen til mottagende apotek. Kap. 9. Administrative bestemmelser og straff
Legemidler som er tilvirket til lager kan bare sel- § 9-1. Klageinstans i visse saker

es til andre apotek og til grossist pa grunnlag av saer-
9 b gug bag g Kongen kan fastsette at Statens helsepersonell-

skilt tillatelse fra departementet. Tillatelsen kan gis emnd skal veere Klageinstans for vedtak etter kap. 3,

for et begrenset tidsrom og pa nasrmere vilkar, so 7, 8 0og 9 som er fattet av underordnet organ i kraft
kan endres etter at tillatelsen er gitt. Apotek med tilla-_’ '’ g . 9
av loven eller etter delegasjon fra departementet.

telse til salg av lagerproduksjon etter dette ledd har le- | slike saker kaller nemnda seg Apotekklage-

veringsplikt til apotek og grossist for de legemidler nemnda. For gvrig gjelder §8 69 og 70 i lov om helse-

somDomfatttes a\f[ t;llstelse_n. best | ersonell m.v. (helsepersonelloven) om nemndas or-
epartementet kan gi naermere bestemmelser orjanisering og virksomhet.

salg, herunder om bestilling, mottak og levering, av
apotektilvirkede legemidler. § 9-2. Gebyrer

Departementet kan gi forskrifter om gebyr for be-
handling av sgknad om apotekkonsesjon etter kap. 2

Kap. 8. Tilsyn med apotek og driftskonsesjon etter kap. 3.

§ 8-1. Tilsynsmyndighet

Statens helsetilsyn er tilsynsmyndighet og farer

tilsyn med at krav til apotekvirksomhet i lov og for- § 9-3. Apotekavgift

Apotek skal hvert ar betale en apotekavgift. Av-

skrifter er oppfylt. giften fastsettes arlig av Stortinget og brukes etter
o o Stortingets bestemmelse. Departementet kan etter
§ 8-2. Plikt til medvirkning naermere regler helt eller delvis ettergi apotekavagift til
Den som er gjenstand for tilsyn, plikter a sgrge forapotek som sgker om det.
at tilsynsmyndigheten har uhindret tilgang til virk- Ved inndrivelse av apotekavgiften far de regler
somheten. som gjelder for formues- og inntektsskatten til staten,

Tilsynsmyndigheten kan palegge apotekkonsesjotilsvarende anvendelse. Apotekavgift er tvangsgrunn-
naeren, apotekeren og apotekbestyrer, eller represelfg for utlegg.
tanter for disse, a vaere til stede under tilsynet. Departementet gir neermere bestemmelser om be-
Tilsynsmyndigheten skal ha tilgang til n@dvendig regning, oppkreving og ettergivelse av apotekavgift.
dokumentasjon og kan vederlagsfritt ta ut legemidler
og andre varer til neermere undersgkelse og kontroll.g 9-4. Tvangsmulkt

For a sikre at plikter etter § 5-5 samt palegg gitt et-

§ 8-3. Palegg om retting ter 8 8-3 oppfylles, kan tilsynsmyndigheten bestemme

Hvis apoteket ikke oppfyller krav til virksomhe- at apoteket skal betale en lgpende tvangsmulkt for
ten fastsatt i lov og forskrifter, kan tilsynsmyndighe- hver dag som gar etter utlgpet av den frist som er satt
ten gi palegg om retting innen en fastsatt frist. for oppfylling av forholdet, inntil de er oppfylt. Ved-

tak om tvangsmulkt er tvangsgrunnlag for utlegg.

§ 8-4. Advarsel

Ved mangelfull eller uforsvarlig drift kan tilsyns- 8§ 9-5. Straff

myndigheten gi advarsel, selv om forholdet er rettet  Den som forsettlig eller uaktsomt overtrer eller
pa eller har veert av forbigdende karakter. medvirker til overtredelse av §§ 1-4, 1-5, 2-10, 3-7, 5-

Beslutning om advarsel regnes som enkeltvedtals, 6-5 annet punktum, 6-9, 6-11, 6-12, 7-2 farste ledd
og rettes bade til apotekkonsesjonzaeren og til apotekesg 8-2, straffes med bgter eller fengsel inntil 6 mane-
ren. der. Overtredelse regnes som forseelse.
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Kap. 10. Ikrafttredelse. Overgangsregler 2. Lov4.desember 1992 nr. 132 om legemidler m.v.
§ 10-1. Ikrafttredelse 0g om endringer i visse andre lover som fglge av
' EQdS-avtalen:

Loven trer i kraft fra den tid Kongen bestemmer. .
Kongen kan bestemme at de enkelte bestemmelsené-pvens tittel skal lyde:

loven skal tre i kraft til forskjellig tid. Lov om legemidler m.v(legemiddelloven)
Fra samme tid oppheves lov 21. juni 1963 nr. 17
om drift av apotek m.v. § 12 tredje ledd skal lyde:
§ 10-2. Eldre forskrifter For apotek falger godkjenningen agerskilt til-

Forskrifter gitt i medhold av lov 21. juni 1963 nr. virkertillatelse gitt i medhold av apotekloven.

17 om drift av apotek m.v. gjelder ogsa etter at loven

her har tradt i kraft. § 15 tredje ledd skal lyde:
Grossister kan likevel utlevere legemidlerptib-
§ 10-3. Eldre bevillinger fesjonelle sluttbrukere sosykehus lege- og tannle-

t gekontorer offentlige og offentlig godkjentkelsein-

som selvstendig apotek ved denne lovens ikrafttredeﬁt'tusjgnerl.Iaborﬁtor.'er’. tvnenskapelzlllgebln dSt.'f'E[usjont?r

se, gis uten ny sgknadsbehandling apotekkonsesjonae?n?errg b'g;i%gégset; :\S/J(()Zlge;r?e%en?et” er, eter

og driftskonsesjon pa de vilkar som er knyttet til be- P :

villingen. Tilsvarende gjelder for medisinutsalg og for .

tilvirkertillatelse gitt i tilknytning til bevillingen. For ~ § 15 fjerde ledd skal lyde:

bevilling gitt til kommune, fylkeskommune og stat  Grossister kan ogsa utlevere legemidler som skal

skal driftskonsesjonen anses & ligge hos den tilsattgnvendes til dyr, til profesjonelle sluttbrukere etter

apotekeren. naermere bestemmelser som gis av departementet.
Bevillingshavere til apotek som var lovlig etablert

som filialapotek ved denne lovens ikrafttredelse, gisg 16 annet ledd skal lyde:

knadsbehandling apotekkonsesjon pa de . . o
uten ny seknads g ap Jon P Detaljomsetning av legemidler ma, med de unn-

ilk& i illi ) n til - - X
vilkar som er knyttet til bevillingen. Den tilsatte be tak som er fastsatt i eller i medhold av denne lov, bare

styrer skal anses som driftskonsesjoneer for filialapos 3 i disinutsal derlaat et
teket og ha tittelen apoteker dersom vilkarene i § 3-30restas av apotatg medisinutsalg underlagt et apo-

forste ledd er oppfylt. Hvis filialapotekets bestyrer ek.

ikke oppfyller vilkarene for egen driftskonsesjon, skal .

filialapoteket anses & ligge under driftskonsesjonen tif 17 Skal lyde:

den apoteker som ved lovens ikrafttredelse var bevil- Leger, tannleger og veterinaerer kan av departe-

lingshaver til filialapoteket, og bestyreren skal ha tit-mentet gis tillatelse til & levere legemidler, forbin-

telen apotekbestyrer og anses godkjent etter § 4-2. dingssaker og andre sykepleieartikler mot betaling
nar adgangen til apotek er tungvint. Legemidlene skal

§ 10-4. Eldre apotek og medisinutsalg veere anskaffet fra apoteket i ferdig tilberedt stand.

Apotek og medisinutsalg som var lovlig etablert _ Selv om tillatelse som nevnt i farste ledd ikke er
ved lovens ikrafttredelse, ma innen 6 maneder etter Aitt; kan lege, tannlege og veteringer kreve dekket ut-

loven har tradt i kraft oppfylle alle krav til virksomhe- €99 til legemidler som er brukt under behandlingen
ten som er fastsatt i eller i medhold av loven. av en pasient eller et dyr, eller som er utlevert til bruk

inntil midlene kan skaffes fra apotek.

§ 10-5. Endringer i andre lover P& steder hvor det er vanskelig adgang til apotek
eller lege, kan fylkeslegen gi tillatelse til at en offent-
lig godkjent sykepleier har et mindre forrad av lege-
midler m.v. til bruk i pAkommende tilfelle. | seerlige
tilfeller kan fylkeslegen gi slik tillatelse til andre enn
offentlig godkjent sykepleier. Det er ikke adgang til &
beregne noen fortjeneste ved utlevering fra slikt for-
§ 1-2 forste ledd skal lyde: rad. g\]/arene skal Ijeveres fra et bestemq[ apotek, som

Loven gjelder ikke apotekenes virksomhet etterpatar seg a fgre ngdvendig tilsyn.
lov av ..... nr. ... om apotek dgv av 4. desember Departementet kan gi neermere regler om levering
1992 nr. 132 om legemidler affentlig godkjente la-  av legemidler m.v. i henhold til denne paragraf, der-
boratoriers eller institutters virksomhet i samsvar medunder om hvilken pris eller fortjeneste som kan bereg-
legemiddelloven 88 14 og 15 nes for levering etter fgrste ledd.

Bevillingshavere til apotek som var lovlig etabler

Med virkning fra lovens ikrafttredelse gjares fol-
gende endringer i andre lover:

1. Lov 6. juni 1980 nr. 21 om handelsvirksomhet:
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Ny § 25b i kap. IX skal lyde: Det kan ogsa bestemmes at bestemte legemidler helt

Rett for helsepersonell og dyrehelsepersonell til seller delvis skal unntas fra rekvireringsretten.
rekvirere reseptpliktige legemidler falger av seerskilt
lov. Departemgrﬁ)tet kgan i ?orskrift best%mme at andreS 26 annet ledd skal lyde:
grupper kan fa begrenset rett til a rekvirere resept- | forskriftene kan fastsettes alminnelige inn-
pliktige legemidler. skrenkninger legers, tannlegers og veterinaered-
Departementet kan i forskrift gi neermere bestem-gang til & rekvirere sprit, brennevin og vin til medi-
melser om rekvirering av legemidler, herunder om ut-sinsk bruk.
forming og utfylling av resept og rekvisisjonsblankett.

Jorunn Ringstad Olav Gunnar Ballo
president sekreteer
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