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Innstilling fra helse- og omsorgskomiteen om lov
om endringer i apotekloven

Til Odelstinget

1. SAMMENDRAG
1.1 Innledning

Regjeringen legger i proposisjonen fram forslag
til lov om endringer i apotekloven.

Gjeldende apoteklov tradte i kraft 1. mars 2001. I
St.meld. nr. 18 (2004-2005) ble det varslet en gjen-
nomgang av apotekloven. I lys av dette har Statens
legemiddelverk foretatt en gjennomgang av apotek-
lovgivningen. Dette arbeidet dannet grunnlaget for
forslag til endringer i apotekloven, som ble sendt pa
hering i oktober 2008 med heringsfrist i januar 20009.
29 heringsinstanser har kommet med merknader til
heringsforslaget:

1.2 Alminnelige bestemmelser — apotekloven
kapittel 1

1.2.1  Definisjon av apotek og apotekbestyrer

Apotek er i dag definert som et salgs- og tilvir-
kningssted for legemidler til sluttbruker, som er fy-
sisk tilgjengelig for publikum. Apotekloven § 1-3
inneholder ogsa en definisjon av apotekbestyrer som
en som er godkjent av tilsynsmyndigheten etter apo-
tekloven § 4-2.

Definisjonen av apotek foreslas endret slik at det
ikke lenger inngar i definisjonen at et apotek er et til-
virkningssted for legemidler. Det framholdes at en av
de viktigste funksjonene til apotek er a gi legemid-
delfaglig veiledning. Det foreslés & endre definisjo-
nen slik at den gjenspeiler dette. Som felge av at ord-
ningen med godkjenning av apotekbestyrer foreslas

opphevet, foreslas definisjonen av apotekbestyrer tatt
ut.

1.2.2

Departementet anser at bestemmelsene i produk-
tansvarsloven og pasientskadeloven, supplert med al-
minnelige erstatningsbestemmelser, gir tilstrekkelig
dekning for de tilfeller som kan aktualisere erstat-
ningsbetingende ansvar for apotek. P4 denne bak-
grunn foreslar departementet & erstatte dagens § 1-6
med en henvisning til reglene i produktansvarsloven
og pasientskadeloven.

Erstatningsansvar

1.3 Konsesjonskrav for eierskap til apotek —
apotekloven kapittel 2

1.3.1  Endring i konsesjonskravene — hederlig

vandel

Etter dagens apoteklov er det en rekke objektive
vilkar som ma vare oppfylt for segker far innvilget
soknad om konsesjon til eierskap av apotek. Dersom
vilkarene for konsesjon er oppfylt, har vedkommen-
de soker rettskrav pa 4 fa eierkonsesjon. I dagens
apoteklov § 2-2 farste ledd bokstav a er det krav om
at sgker dokumenterer hederlig vandel ved politiat-
test. Kravet har vert satt for & kunne ivareta at apote-
ket ikke utnyttes til illegale formal. Dette kravet fore-
slas fjernet med henvisning til at det fortsatt paligger
apoteker et selvstendig ansvar & serge for at apoteket
drives forsvarlig, og i trdd med gjeldende lovgivning,
vurderer departementet dette som tilstrekkelig.

1.3.2  Leveringsevne pd apotekfremstilte
legemidler

Det foreslas a flytte plikten til & dokumentere le-
veringsevne av apotekfremstilte legemidler, slik at
den knyttes til innvilgelse av driftskonsesjon fremfor
apotekkonsesjon. I etableringsfasen av et apotek kan



det fortsatt vaere uklart om apoteket skal satse pa
egen tilvirkning eller pa resepturleieproduksjon, og
det er dermed mer hensiktsmessig & avkreve doku-
mentasjonen nar dette er avklart.

Videre foreslas det & erstatte ordlyden "legemid-
ler som ma fremstilles i det enkelte tilfelle etter re-
sept" med "apotekfremstilte legemidler". Endrings-
forslaget ma sees i sammenheng med forslag til end-
ring av apotekloven § 7-3, hvor det fremmes forslag
om friere adgang til & etablere lagerproduksjon av le-
gemidler for salg til andre enn apotek, jf. proposisjo-
nens kapittel 8.

1.3.3  Endring i konsesjonskravene — kommunal
horing

I apotekloven § 2-6 er det krav om kommunal he-
ring for & fa innvilget seknad om apotekkonsesjon.
Det uttales at ordningen med kommunal hering i
praksis har vist seg overfladig og som et forsinkende
ledd i prosessen. Departementet foreslar at kravet om
kommunal hering oppheves.

1.3.4

Medisinutsalg er i apotekloven § 1-3 forste ledd
bokstav e definert som et separat utleveringssted for
legemidler, som er underlagt et bestemt apotek. Etter
apotekloven §§ 2-7 og 2-8 kan det i forbindelse med
apotekkonsesjonen bade gis en rett til og fastsettes en
plikt til & opprette medisinutsalg. Det foreslés a tyde-
liggjore skillet mellom rett og plikt til & drive medi-
sinutsalg ved & endre ordlyden i § 2-7 ferste ledd
bokstav a.

Medisinutsalg

1.3.5

Apotekloven § 2-8 gir eksempler pa vilkar som
kan settes i en apotekkonsesjon. Det fremmes forslag
om & foye til to punkter til listen i apotekloven § 2-8.
Forste forslag er & foye til et punkt om medvirkning
til forsvarlig legemiddelberedskap (ny bokstav f). Vi-
dere foreslas et punkt om at apotek kan palegges a til-
virke viktige legemidler av hensyn til legemiddelfor-
syningen (ny bokstav g).

Vilkar for apotekkonsesjon

1.3.6

Apotekloven § 2-10 palegger apotekkonsesjonze-
ren & gi departementet melding om vesentlige endrin-
ger av de opplysninger som ligger til grunn for kon-
sesjonsvedtaket. Det er i loven gitt en ikke-uttem-
mende opplisting av situasjoner som utlgser melde-
plikt. Det uttales at dagens opplisting av situasjoner
som utleser meldeplikten, ikke anses for & reflektere
de meldeplikter som er mest vesentlige i dag. Av den-
ne grunn fremmes det forslag om & oppheve listen.

Opplysningsplikt og scerlige meldeplikter
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1.3.7

Apotekloven § 2-5 regulerer adgangen til & opp-
rette sykehusapotek. Innehavere av konsesjon til sy-
kehusapotek kan veare stat og fylkeskommune, samt
heleide statlige og fylkeskommunale foretak. I be-
stemmelsens andre ledd &pnes det ogsa for a gi kon-
sesjon til privateide sykehusapotek i "serlige tilfel-
ler". Det foreslas & fjerne dagens bestemmelse om
"serlige tilfeller" i § 2-5.

Regulering av sykehusapotek

1.4 Konsesjonskrav for drift av apotek —
apotekloven kapittel 3

14.1

Apotekloven benytter i dag begrepene "apoteker"
og "driftskonsesjoner" som synonyme begreper om
en som innehar driftskonsesjon. For & fa en ensartet
begrepsbruk foreslds det gjennomgéende & benytte
begrepet apoteker om en person som innehar drifts-
konsesjon for apotek.

Innehaver av driftskonsesjon

1.4.2

Kapittel 3 i apotekloven oppstiller hvilke krav
som stilles for & bli apoteker, bl.a. krav til utdanning.
Det foreslaa a oppdatere ordlyden slik at master i far-
masi likestilles med cand.pharm. Videre foreslas det
a innta en henvisning til helsepersonelloven § 48
tredje ledd i apotekloven § 3-2 forste ledd bokstav a
for & vise at Legemiddelverket skal legge til grunn
samme vurdering som Statens autorisasjonskontor
for helsepersonell (SAFH) med hensyn til om utdan-
ning fra utlandet er jevngod med norsk utdanning.

Krav til utdanning

1.4.3

For a kvalifisere til driftskonsesjon er det satt
krav om to ars farmaseytisk praksis etter eksamen.
Det er i dag ikke krav om at praksisen ma stamme fra
apotek. For i sterre grad 4 sikre at driftskonsesjonze-
ren er kjent med apotekdrift foreslas det at kravet til
praksis spesifiseres, slik at tolv maneder av praksisen
ma stamme fra apotek i E@S-omradet eller fra land
utenfor E@S-omradet dersom den vurderes som rele-
vant for norske forhold.

Krav til praksis

1.4.4

Etter gjeldende apoteklov kan apoteker kun ha en
driftskonsesjon om gangen. Det framholdes at prak-
tiske hensyn tilsier at det i en overgangsfase bar vaere
anledning til 4 inneha to driftskonsesjoner, og det
foreslas at én og samme person kan opprettholde en
driftskonsesjon i inntil seks maneder etter at perso-
nen har begynt & fungere som apoteker pa grunnlag
av ny driftskonsesjon.

Flere driftskonsesjoner pa samme tid
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1.4.5

Etter dagens lov er det krav om at tilsynsmyndig-
heten skal godkjenne den stedlige lederen i filialapo-
tek (apotekbestyrer). Dette folger av apotekloven
§ 3-4. Vilkarene for & godkjenne en apotekbestyrer
folger av apotekloven § 4-2. Det uttales at dagens
godkjenningsordning i praksis har vist seg & veare
ungdvendig, og det foreslas at ordningen med myn-
dighetsgodkjennelse av stedlig leder av filialapotek
oppheves og erstattes med en ordning hvor apoteker
er ansvarlig for at filialapoteket ledes av en person
med autorisasjon som provisorfarmaseyt eller resep-
tarfarmasoyt.

Filialapotek

1.4.6  Driftskonsesjonsansvaret ved apotekers

fraveer

I dag er apotekkonsesjonaren etter § 3-7 forplik-
tet til & serge for at virksomhetens daglige ledelse
overlates til en apotekbestyrer godkjent etter reglene
1 § 4-2 ved fraver i over tre maneder. Det foreslas a
fjerne godkjenningsordningen for apotekets stedfor-
treder (apotekbestyrer) i apotekloven § 3-7, jf. § 4-2.
Ved midlertidig fraveer over én maned foreslas det at
virksomhetens daglige ledelse ma overlates til en
person med rett til & uteve yrke som provisorfarma-
soyt eller med autorisasjon som reseptarfarmasoyt.
Ved fravaer som overstiger tre maneder foreslas det &
innfore en meldeplikt til departementet.

1.4.7

Ved apotekers oppsigelse, avskjed eller plutseli-
ge bortgang er det krav om 4 fa tilsatt apoteker innen
tre maneder. Det er krav om at vedkommende har
veert ansatt i det aktuelle apoteket i minst ett ar. Det
foreslas at tidsbegrensningen utvides til seks mane-
der. Videre foreslas det at kravet om ett ars ansettelse
i det aktuelle apoteket oppheves.

Overtakelse av driftskonsesjon

1.5 Apotekets personale
1.5.1

Apotekets faglige personale defineres i dag i apo-
tekloven ut fra krav til utdanning. Det foreslas & en-
dre definisjonen av apotekets personale slik at det er
retten til & uteve yrke som provisorfarmaseyt eller re-
septarfarmaseyt etter helsepersonelloven som skal
ligge til grunn for hva som utgjer apotekets farma-
soytiske personale. Videre foreslas det en presisering
av at apotekets tekniske personale er de som har rett
til & uteve yrke som apotektekniker etter helseperso-
nelloven.

Endring i kravene til apotekets personale

1.5.2

Apotekbestyrer har vaert benyttet som betegnelse
pa stedlig leder av filialapotek etter apotekloven § 3-

Apotekbestyrer

4 og for stedfortreder ved apotekers midlertidige fra-
ver etter § 3-7. For begge funksjoner har det veert et
krav om godkjenning av apotekbestyrer etter § 4-2.
Denne bestemmelsen foreslas opphevet.
1.6Grunnkrav til apotekvirksomhet

1.6.1

Apotekloven § 5-2 inneholder en hjemmel til &
fastsette lukningstider for apotek med unntak av tids-
rommet mellom 06.00 og 24.00 pa hverdager. Etter
departementets vurdering er det ikke lenger behov
for & kunne fastsette lukningstider for apotek pa hver-
dager, og hjemmelen foreslas opphevet. Det behol-
des imidlertid en hjemmel til & fastsette lukningstider
pa sendager.

Apotekets apningstider

1.6.2

Det foreslas a innta en ny bestemmelse 1 apotek-
loven om dokumentasjon av reseptekspedisjon. Plik-
ten vil omfatte all ekspedisjon og utlevering av lege-
midler og handelsvarer etter resept og rekvisisjon,
herunder institusjonsleveranser og utlevering av le-
gemidler til dyr. Det foreslas videre at det fastsettes
en forskriftshjemmel, slik at departementet kan fast-
sette nermere bestemmelser om dokumentasjons-
pliktens innhold og krav til oppbevaringsperioder.

Dokumentasjon av reseptekspedisjon

1.6.3

Utgangspunktet i apotekloven er at apoteker har
ansvar sa lenge apoteket er i drift. Loven presiserer
ikke ansvar i forbindelse med nedlegging av apotek.
Det foreslas a innta en bestemmelse om at apotekets
eier er ansvarlig for en forsvarlig nedlegging av apo-
tek.

Nedlegging av apotek

1.7 Salg og markedsfering fra apotek —
apotekloven kapittel 6

1.7.1

Apotekloven § 6-1oppstiller forbud mot levering
av legemidler ved forsendelse, med mindre det er til-
latt i forskrift. Det foreslés a speilvende dagens prin-
sipp for forsendelse ved at dagens lovbestemmelse
erstattes av en forskriftshjemmel til & begrense for-
sendelsesadgangen.

Forsendelse av legemidler

1.7.2  Forbud mot passiv og indirekte

markedsforing

Apotekloven tillater aktiv reklame for legemidler
innenfor legemiddellovens rammer, men forbyri § 6-
11 passiv og indirekte markedsforing som tar sikte pa
a fremme tilfeldig kjop av legemidler. Det foreslas a
oppheve forbudet mot indirekte og passiv markeds-
foring.



1.7.3

Det folger av apotekloven at apotek i dag, med de
begrensninger som ellers gjelder, kan markedsfore
sine varer, tjenester, rabatter og leveringsbetingelser.
Oppregningen er uttemmende, og folgelig er det ikke
tillatt & markedsfore pris. Det foreslds & innta pris i
den positive angivelsen over hva som kan markeds-
fores. Departementet vil vurdere & presisere rekke-
vidden av adgangen til & markedsfore pris i forslaget
til ny apotekforskrift. Det forelds & samle apoteklo-
vens bestemmelser om markedsforing i én paragraf,
slik at dagens §§ 6-11 og 6-12 samles i ny § 6-11.

Forbud mot markedsforing av pris

1.7.4  Reklamasjoner og varslingsplikt ved feil

eller mangler

Apotekloven § 6-9 regulerer apotekets plikt til &
nedtegne og folge opp reklamasjoner pa legemidler.
Ordlyden i dagens bestemmelse begrenser apotekets
plikt til & nedtegne og folge opp reklamasjoner pé le-
gemidler til de tilfeller hvor legemidlene er utlevert.
Det foreslas & utvide plikten til & gjelde alle feil og
mangler apoteket blir kjent med, uavhengig av om
det er apotekpersonalet eller kunden som oppdager
feilen.

1.8 Tilvirkning av legemidler i apotek —
apotekloven kapittel 7

1.8.1  Ren til tilvirkning

Apotekloven regulerer rett til tilvirkning av lege-
midler og bestemmer at slik produksjon krever sar-
skilt tilvirkertillatelse. I dag er ordningen slik at til-
virkertillatelse gis bade til apotekkonsesjonzr og
apoteker. Etter ordlyden i § 7-1 er adgangen til & gi
tilvirkertillatelser begrenset til apotek. Det er imid-
lertid lang og fast praksis for 4 tillate produksjon av
legemidler etter bestemmelsene i apoteklovgivnin-
gen fra andre enn apotek. § 7-1 annet ledd omhandler
apotekets produksjon av andre varer enn legemidler.
Departementet kan ikke se at det er behov for saerskilt
regulering av produksjon av andre varer enn lege-
midler, og foreslar at § 7-1 annet ledd oppheves.

1.8.2

Dersom tilvirkertillatelsen ikke gir seerskilt hjem-
mel for noe annet, kan egentilvirkede legemidler et-
ter dagens ordlyd kun selges i eget apotek. Det fore-
ligger imidlertid langvarig praksis for at de apotektil-
virkede legemidlene kan selges til kunder i alle apo-
tek som driftskonsesjonaren (apoteker) har ansvar
for, det vil si hoved- og filialapotek. Det foreslas en
endring 1 § 7-3 forste ledd, slik at retten til & selge
egentilvirkede legemidler i filialapotek formaliseres.
Det foreslas videre & oppheve dagens bestemmelse i
§ 7-3 annet ledd om at apoteket som mottar legemid-
ler produsert av leieprodusent, mé pase at leieprodu-

Salg av apotektilvirkede legemidler
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senten oppfyller gjeldende tilvirkningsstandarder.
Det foreslas ogsa & oppheve den generelle leverings-
plikten og erstatte den med en hjemmel til & palegge
leveringsplikt i enkelttilfeller.

1.9 Tilsyn med apotek og apotekeier

Departementet er tilsynsmyndighet etter apotek-
loven, men denne oppgaven er delegert til Statens le-
gemiddelverk. Sé langt har det apotekfaglige tilsynet
med apotek veaert begrenset til inspeksjoner i apote-
ket. Det framholdes at bestemmelsene i apotekloven
§§ 8-2 til 8-4 ikke er tilpasset dagens apotekstruktur
med tre store apotekkjeder, der mange faglige avgjo-
relser fattes av apotekenes eiere (apotekkjedene). Det
foreslas endringer i § 8-2 for a formalisere tilsyns-
myndighetenes rett til stedlig tilsyn med apotekkon-
sesjoner og a presisere dennes plikt til medvirkning.
Videre foreslas det en presisering i § 8-3 for & klar-
gjore at pilegg om retting i tillegg til & rettes mot apo-
teker ogsa kan rettes mot apotekkonsesjonar.

§ 8-4 fastslar at tilsynsmyndigheten kan gi advar-
sel ved mangelfull eller uforsvarlig drift. Advarsel
skal rettes bade til apotekkonsesjonaer og apoteker.
Det foreslas at apotekloven skal &pne for at det unn-
taksvis kan gis advarsel til kun apotekkonsesjonzer.

1.10 Klagebehandling — apotekloven § 9-1

Apotekloven § 9-1 gir hjemmel for Kongen til &
beslutte at Statens helsepersonellnemnd (Apotekkla-
genemnda) skal vere klageinstans for vedtak etter
apotekloven kapitlene 3, 4, 7, 8 og 9. Departementet
foreslér at § 9-1 endres slik at hjemmelen for Kongen
til a fastsatte at Apotekklagenemnda skal veere klage-
instans ogsé omfatter vedtak etter loven kapittel 5 og
6.

1.11 Okonomiske og administrative konsekvenser

Departementet vurderer de gkonomiske og admi-
nistrative konsekvensene av forslagene til lovendrin-
ger som beskjedne. En samlet vurdering av endringe-
ne medforer etter departementets syn ikke vesentlige
endringer i rammevilkarene for apotek.

2. KOMITEENS MERKNADER

Komiteen, medlemmene fra Arbei-
derpartiet, Jorodd Asphjell, Jan Bgh-
ler, Sonja Mandt-Bartholsen, Gunn Ol-
sen og Dag Ole Teigen, fra Frem-
skrittspartiet, Jan-Henrik Fredriksen,
Vigdis Giltun og lederen Harald T.
Nesvik, fra Hoyre, Inge Lenning og
Sonja Irene Sjoli, fra Sosialistisk Ven-
streparti, Olav Gunnar Ballo, fra Kris-
telig Folkeparti, Laila Davey, fra Sen-
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terpartiet, Trygve Slagsvold Vedum,
og fra Venstre, Gunvald Ludvigsen, har
merket seg den sterke involveringen de bererte in-
stanser har hatt i forbindelse med gjennomgangen av
den nye apoteklovgivningen, og som har dannet
grunnlaget for de forslag til endringer som er sendt pa
hering 29. oktober 2008.

Komiteen har merket seg at apoteklovens saer-
lige bestemmelser om erstatningsansvar og forsik-
ringsplikt foreslas opphevet, bl.a. som felge av at lov
15. juni nr. 53 om erstatning ved pasientskader fra
1. januar 2009 er gjort gjeldende ogsa for privat hel-
setjeneste, herunder apotek.

Komiteen stotter forslaget om at offentlige og
private eiere av sykehusapotek likestilles i apoteklo-
ven ved at de samme faglige krav og bestemmelser
skal gjelde for drift og krav om utdannelse m.m. for
offentlige og private sykehusapotek.

Komiteen har merket seg at lovendringene
ikke medferer sarlige oskonomiske og administrative
konsekvenser, og at de ikke bidrar til vesentlige end-
ringer i rammevilkarene for apotekene.

Komiteen registrerer at foreliggende lovpro-
posisjon i hovedsak innebarer tekniske endringer av
apotekloven. Sentrale politiske spersméal om apotek-
lovgivningen har fungert etter hensikten, er derfor
ikke berert.

Komiteen viser til at malet med apotekloven
som ble innfert i 2001, var & sikre okt tilgjengelighet
og bedre service i apotek, samt & stimulere til kost-
nadseffektivisering. Bedret tilgjengelighet og gene-
risk bytte skulle stimulere til okt konkurranse mellom
apotek og mellom legemidler, og dermed bidra til la-
vere priser bade pa legemidler og pa apotekenes tje-
nester.

Komiteen konstaterer at loven har bidratt til
okt tilgjengelighet og service ifolge en evaluering av
loven foretatt av Econ pa oppdrag fra Helse- og om-
sorgsdepartementet. Loven har imidlertid ikke hatt
onsket effekt med hensyn til reduksjon av utsalgspri-
sene. Til tross for at det er iverksatt flere tiltak for &
sikre lavere priser pa legemidler, viser Riksrevisjo-
nens undersgkelse i Dokument nr. 3:7 (2008-2009)
at det fortsatt er behov for tiltak som stimulerer til la-
vere priser. Komiteen viser til at fremforhandlede
rabatter pa innkjepssiden ikke i tilstrekkelig grad
kommer pasientene til gode, og at generisk konkur-
ranse ikke har gitt tilstrekkelig uttelling i form av re-
duserte priser.

Slik komiteen ser det, forer dagens struktur
med vertikal integrasjon mellom grossist- og de-
taljistledd til svak konkurranse i markedet, og det ber
derfor innferes tiltak som stimulerer til okt konkur-
ranse og dermed lavere priser pa legemidler. Dagens
krav til fullsortiment i grossistleddet ber etter ko -
miteens vurdering avskaffes for & bidra til mer ef-

fektive distribusjonslesninger og etablering av nisje-
grossister. Kravet om fullsortiment i apotek ma imid-
lertid opprettholdes for & sikre at pasienten fortsatt
har god tilgang til nedvendige legemidler. Videre ber
ordningen med salg av reseptfrie legemidler utenfor
apotek utvides. Det vises til at disse tiltakene er i
samsvar med anbefalinger fra Konkurransetilsynet,
slik det fremgér av rapporten "Konkurranse i Norge",
publisert 19. februar 2009.

Komiteen viser til forslag av 25. mars 2009
fra Statens legemiddelverk til Helse- og omsorgsde-
partementet, der det foreslas & oppheve dagens for-
bud mot at tilvirkere kan eie apotek. Komiteen
mener en total integrasjon mellom apotek og lege-
middelprodusent vil vere sveart uheldig, da dette vil
innebzre at én akter vil kunne kontrollere hele kje-
den fra produksjon til pasient. Dette vil svekke tilli-
ten til at apotekene formidler uavhengig legemiddel-
informasjon. En slik total integrasjon kan ogsa for-
sterke de konkurransemessige utfordringene i apo-
tekmarkedet og dermed svekke muligheten for & re-
dusere legemiddelprisene.

Komiteen mener at apotekene utgjer en svert
viktig del av det tilbudet som gis i helsetjenesten. Det
er viktig at vi har et apotekvesen som ikke bare om-
tales som en viktig del av helsetjenesten, men at dette
ogsa fremkommer av bade den praktiske innretnin-
gen og av lovverket. Komiteen viser i den forbin-
delse til brev av 26. mai 2009 fra Apotekforeningen
til helse- og omsorgskomiteen der det henvises til at
Stortinget gjentatte ganger har papekt at apotekene
ma vare en del av helsetjenesten, jf. bl.a. komiteens
merknader i Innst. S. nr. 197 (2004-2005) der det he-
ter:

"Komiteen mener at det er meget viktig & holde
fast ved at apotekene er en del av helsetjenesten."

I Budsjett-innst. S. nr. 11(2007-2008) uttalte ko-
miteen enstemmig folgende:

"Komiteen finner imidlertid & ville papeke at
apotekene er en meget viktig del av det samlede hel-
setilbudet."

Komiteens flertall, medlemmene fra
Fremskrittspartiet, Heoyre, Kristelig
Folkeparti og Venstre, viser til at disse merk-
nadene kommer i tillegg til alle de ganger dette har
vert gjengitt 1 diverse debatter om samme tema.
Flertallet mener at alle disse gode merknader og
intensjoner ber fore til at dette ogsa folges opp 1 lov-
verket pa en tilfredsstillende mate for & signalisere at
Stortinget mener alvor med sine merknader. Fler-
tallet vil pa denne bakgrunn fremme folgende for-
slag:



"I lov 2. juni 2000 nr. 39 om apotek (apotekloven)
skal § 1-3 forste ledd bokstav a lyde:

a) apotek: salgssted i helsetjenesten for legemidler
til sluttbruker hvor det gis legemiddelfaglig vei-
ledning, som er fysisk tilgjengelig for publikum;"

Komiteens medlemmer fra Arbei-
derpartiet, Sosialistisk Venstreparti og
Senterpartiet stotter Regjeringens forslag til lov
om endringer i lov 2. juni 2000 nr. 39 om apotek
(apotekloven) og fremmer folgende forslag:

"I lov 2. juni 2000 nr. 39 om apotek (apotekloven)
skal § 1-3 forste ledd bokstav a lyde:

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

Komiteen mener at det na er pa tide at det ut-
arbeides et regelverk knyttet til & tillate opprettelse av
Internett-baserte apotek (e-apotek) slik at norske
apotek og norske myndigheter vil kunne vere 1 for-
kant av at en i fremtiden etter all sannsynlighet kom-
mer til & matte tillate dette uansett. Dersom en velger
a veere 1 forkant med & utvikle det rammeverket som
skal til, samtidig som at norske apoteker kan komme
i forkant av utviklingen, sa vil dette vere en fordel
for bransjen og ikke minst for myndighetene og pasi-
entene som har behov for slike tjenester. Det er ogsa
all mulig grunn til & tro at dette ogsa vil kunne fore til
en etterlengtet konkurranse som vil kunne medfere
en nedgang i prisene og en bedring i tilgjengelighet.
Dette ma selvfolgelig gjores pa en slik mate at pa-
sientsikkerheten ivaretas pa en god mate, og slik at
det ikke medferer en uensket gkning i legemiddelfor-
bruket.

Komiteens flertall, medlemmene fra
Fremskrittspartiet, Heyre, Kristelig
Folkeparti og Venstre, fremmer pa denne
bakgrunn felgende forslag:

"Stortinget ber Regjeringen fremme forslag om a
tillate etablering av Internett-apotek (e-apotek) i lo-
pet av hesten 2009."

Flertallet vil henvise til tidligere omtalte brev
til komiteen fra Apotekforeningen der det fremkom-
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mer at den opplever dagens fragmenterte statlige le-
gemiddelforvaltning som utfordrende i mange hense-
ender. Flertallet er av den oppfatning at det na er
pa tide & evaluere hva som har skjedd i1 legemiddel-
forvaltningen etter omleggingen som fant sted i
2001, og om endringen som da ble gjort, har medfert
de enskede positive effekter.

Pa denne bakgrunn fremmer flertallet folgen-
de forslag:

"Stortinget ber Regjeringen igangsette en evalue-
ring av legemiddelforvaltningen for & se om denne
fungerer pé en tilfredsstillende og ensket mate."

Flertallet har merket seg innspill fra Apotek-
foreningen i brev til komiteen datert 26. mai 2009. I
brevet vises det til at Helse- og omsorgsdepartemen-
tet nylig har mottatt en utredning fra Helsedirektora-
tet om hvilke muligheter som foreligger ved at apote-
kene tar pa seg flere oppgaver i form av helsetjenes-
ter. Apotekforeningen viser til at det er stilt sparsmal
ved om apotekene juridisk er & anse som en del av
helsetjenesten, siden dette ikke er spesifisert i lovver-
ket. Den viser til at en arbeidsdeling i helsetjenesten
der ogsa apotekene inngar, kan bidra til en best mulig
ressursutnyttelse, i samsvar med LEON-prinsippet.
Flertallet ser dette som et viktig innspill, siden
dette kan gi mottakere av helsetjenester et bedre til-
bud pa en ressursbesparende mate.

Apotekforeningen er i sitt heringssvar opptatt av
forvaltningsstrukturen pé legemiddel- og apotekom-
radet og viser til at denne oppleves som fragmentert.
Flertallet viser til at det er en regjerings anliggen-
de & organisere forvaltningen slik den anser det mest
hensiktsmessig for & uteve sin politikk. Flertallet
ber Regjeringen merke seg innspillene fra Apotekfo-
reningen der den ber om en mer helhetlig organise-
ring.

3. FORSLAG FRA MINDRETALL

Forslag fra Arbeiderpartiet, Sosialistisk Venstre-
parti og Senterpartiet:

I'lov 2. juni 2000 nr. 39 om apotek (apotekloven) skal
§ 1-3 forste ledd bokstav a lyde:

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

Komiteens tilrading til A fremmes av en samlet
komité med unntak av forslaget til § 1-3 forste ledd
bokstav a som fremmes av Fremskrittspartiet, Hoyre,
Kristelig Folkeparti og Venstre. Komiteens tilrading
til B og C fremmes av Fremskrittspartiet, Hoyre,
Kristelig Folkeparti og Venstre.

Komiteen viser til proposisjonen og merkna-
dene og rar Odelstinget til & gjore folgende

vedtak
A
vedtak til lov

om endringer i apotekloven
I

I'lov 2. juni 2000 nr. 39 om apotek gjores folgen-
de endringer:

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

a) apotek: salgssted i helsetjenesten for legemidler
til sluttbruker hvor det gis legemiddelfaglig vei-
ledning, som er fysisk tilgjengelig for publikum;

b) hovedapotek: det apotek hvor apotekeren har den
stedlige ledelsen nar driftskonsesjonen ogsa om-
fatter filialapotek;

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

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

§ 1-5 tredje ledd skal lyde:

Tittelen apoteker mé ikke brukes av noen som
ikke er apoteker etter denne loven. Kommersiell bruk
av ordsammensetninger som inneholder denne titte-
len, er ikke tillatt.

§ 1-6 skal lyde:

§ 1-6 Erstatningsansvar

For pasientskader gjelder reglene i pasientska-
deloven.

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

For ovrig gjelder alminnelige erstatningsregler.

I § 2-2 skal overskriften lyde:
Apotekkonsesjon

§ 2-2 forste ledd forste punktum skal lyde:

Med de begrensninger som folger av § 2-3, har en
soker rett til apotekkonsesjon hvis folgende krav er

oppfylt:

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

I § 2-3 skal overskriften lyde:

Sokere som ikke kan gis apotekkonsesjon

§ 2-5 skal lyde:
§ 2-5 Apotekkonsesjon til sykehusapotek

Apotekkonsesjon til sykehusapotek kan gis til
staten, kommuner, fylkeskommuner og til foretak
som eies helt av stat, kommune eller fylkeskommune.
Konsesjon til sykehusapotek kan ogsa gis til privat
soker.

Sokere ma oppfylle kravene i § 2-2 jf. § 2-3 forste
ledd bokstav a, b og d.

§ 2-6 oppheves

§ 2-7 annet ledd bokstav a skal lyde:

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

§ 2-8 forste ledd bokstav b skal lyde:

b) utfering av farmaseytisk kvalitetskontroll 1 den
lokale helsetjenesten

§ 2-8 forste ledd bokstav e skal lyde:

e) sikring av legemiddelforsyningen gjennom opp-
rettelse og drift av apotek eller medisinutsalg i
omrade uten apotektilbud, eller gjennom overta-
kelse av apotek eller medisinutsalg i omrade som
star i fare for & miste apotektilbudet

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

) medvirkning til forsvarlig legemiddelberedskap

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

§ 2-10 skal lyde:
§ 2-10 Opplysningsplikt og serlige meldeplikter
Apotekkonsesjoneren skal gi departementet

melding om vesentlige endringer av de opplysninge-
ne som ligger til grunn for konsesjonsvedtaket.

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

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



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

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

1 scerlige tilfeller kan det tillates at samme person
kan opprettholde en driftskonsesjon i inntil 6 mane-
der etter at personen har begynt a fungere som apo-
teker pa grunnlag av ny driftskonsesjon.

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

For driftskonsesjonen gis ma apotekkonsesjonze-
ren godtgjere at apoteket fyller de kravene som gjel-
der for apotekvirksomheten, herunder at det kan do-
kumenteres tilfredsstillende leveringsevne av apotek-
fremstilte legemidler.

§ 3-4 skal lyde:
§ 3-4 Filialapotek

I tillegg til hovedapoteket kan det gis tillatelse til
drift av inntil tre filialapotek, som hver skal vere un-
der stedlig ledelse av en person med autorisasjon
som provisorfarmasoyt eller reseptarfarmasoyt, hvis
apotekkonsesjonearen godtgjer at:

a) Person med kvalifikasjoner som nevnti § 3-2 for-
ste ledd ikke lar seg ansette som apoteker av ar-
saker som ikke kan lastes apotekkonsesjonzaren.

b) Apoteket tilbyr apotektjenester som stedets be-
folkning ikke kan skaffe seg pa annen mate uten
urimelig kostnad eller ulempe. I sarlige tilfeller
kan dette kravet fravikes.

Kravene i forste ledd bokstav a og b gjelder ikke
hvis apoteket pa seknadstidspunktet er i drift som fi-
lialapotek. I dette tilfellet ber tillatelsen tidsbegren-
ses til varigheten av arbeidsforholdet til filialapote-
kets stedlige leder.

§ 3-7 skal lyde:
§ 3-7 Drifiskonsesjonsansvaret ved apotekers fraveer

Ved sykdom, permisjon og annet midlertidig fra-
veer over I maned skal virksomhetens daglige ledelse
overlates til en person med rett til a utove yrke som
provisorfarmasoyt eller med autorisasjon som resep-
tarfarmasoyt. Vedkommende skal ha tilstrekkelig
apotekpraksis til a overta drifisansvaret. Ved sam-
menhengende fraveer over 3 maneder skal det sendes
melding til departementet. Perioden kan normalt ikke
overstige 12 mdaneder, men departementet kan i scer-
lige tilfeller godkjenne at den forlenges.
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§ 3-8 annet ledd skal lyde:

Konsesjonen faller bort nar apotekers arbeids-
forhold avsluttes. Rettighetene og pliktene etter kon-
sesjonen kan ved melding til departementet likevel
overfores for en periode pa inntil 6 maneder til e an-
nen person som fyller vilkarene i § 3-2 eller til en per-
son som fyller kravene #i/ a overta drifisansvaret et-
ter § 3-7.

§ 3-9 tredje ledd skal lyde:

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

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

Apotekets farmasgytiske personale er de ansatte
med rett til a utove yrke som provisorfarmasoyt eller
reseptarfarmasoyt.

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

§ 4-2 oppheves

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

Apoteket skal vare apent for ekspedisjon og utle-
vering av legemidler til publikum innenfor sine ap-
ningstider. Dersom ikke annet er fastsatt i medhold
av annet ledd, star apoteket fritt til a bestemme sine
dpnings- og lukningstider.

Departementet kan ved forskrift bestemme min-
ste dpningstider for apotek, og kan ogsa fastsette luk-
ningstider pa sendager. I forskrift kan det ogsa gis
bestemmelser om plikt til rapportering og kunngjo-
ring av apningstidene.

Ny § 5-5 a skal lyde:
$ 5-5 a Dokumentasjon av reseptekspedisjon

Apoteket skal oppbevare opplysninger om ekspe-
disjon og utlevering av legemidler og handelsvarer
etter resept og rekvisisjon. Departementet gir ncer-
mere bestemmelser om slik registrering, herunder
krav til oppbevaringsperioder og hva som skal regis-
treres.

For pasienters innsynsrett i lagrede opplysninger
gjelder pasientrettighetsloven.

Ny § 5-8 skal lyde:
§ 3-8 Nedlegging av apotek

Ved nedlegging skal apotekets eier sikre forsvar-
lig behandling av legemidler, relevant dokumenta-
sjon og personopplysninger som oppbevares eller
lagres i apoteket. Departementet kan i forskrift gi
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nermere bestemmelser om krav i forbindelse med
nedlegging.

§ 6-1 annet ledd skal lyde:

Departementet kan gi forskrift som begrenser
apotekets adgang til forsendelse av legemidler.

§ 6-9 nytt annet ledd skal lyde:

Forste ledd gjelder tilsvarende dersom feil eller
kvalitetsmangler pa legemidler avdekkes i apoteket
for utlevering.

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

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

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

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

Departementet kan gi ncermere bestemmelser om
markedsforing av apoteks varer og tjenester, her-
under bestemmelser som innskrenker adgangen til
markedsforing etter denne paragrafen.

§ 6-12 oppheves

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

Departementet kan gi apotekkonsesjoncer tilvir-
kertillatelse for apotek som oppfyller vilkarene for
slik tillatelse. For tilvirkning utenfor apotek kan det
gis tillatelse til andre enn apotekkonsesjoncer dersom
tilvirkningen skjer pa oppdrag fra apoteket. Departe-
mentet gir forskrift med naermere bestemmelser om
hvilke krav som mé vare oppfylt for & fa tilvirkertil-
latelse, og om tilbakekall av tillatelsen.

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

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

Tilvirkning av legemidler etfer dette kapitlet skal
vaere forsvarlig og i samsvar med god tilvirknings-
praksis. Departementet kan i forskrift gi neermere be-
stemmelser om kvalitets- og sikkerhetskrav.

§ 7-3 forste til tredje ledd skal lyde:

Apotek har rett til a selge egentilvirkede legemid-
ler til sluttbruker 7 apotek som omfattes av driftskon-
sesjon.

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

Legemidler som er tilvirket til lager, kan bare sel-
ges til apotek og til grossist pa grunnlag av serskilt
tillatelse fra departementet. Tillatelsen kan gis for et
begrenset tidsrom og pa nermere vilkar, som kan en-
dres etter at tillatelse er gitt. Apotek med tillatelse til
salg av lagerproduksjon etter dette ledd kan pdlegges
leveringsplikt til apotek og grossist for legemidler
som omfattes av tillatelsen.

§ 8-2 forste og annet ledd skal lyde:

Den som er gjenstand for tilsyn, plikter & sorge
for at tilsynsmyndigheten har uhindret tilgang til
apotek. Tilsynsmyndigheten skal videre gis nodven-
dig tilgang til den delen av apotekkonsesjoncerens
virksomhet som er knyttet til drift av apotek.

Tilsynsmyndigheten kan palegge apotekkonse-
sjonaren, apotekeren og apotekets stedlige leder, el-
ler representanter for disse, & vaere tilstede under til-
synet.

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

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

§ 8-4 annet ledd skal lyde:

Beslutning om advarsel regnes som enkeltvedtak
og rettes bade til apotekkonsesjonaeren og til apote-
keren. Nar scerlige grunner foreligger, kan advarse-
len rettes kun til apotekkonsesjonceren.

§ 9-1 forste ledd skal lyde:

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

§ 10-3 annet ledd annet punktum skal lyde:

Den tilsatte bestyreren skal anses som apoteker
for filialapoteket og ha tittelen apoteker, dersom vil-
kérene 1 § 3-2 forste ledd er oppfylt.
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II

Loven gjelder fra den tid Kongen bestemmer.

B

Stortinget ber Regjeringen fremme forslag om a
tillate etablering av Internett-apotek (e-apotek) i lo-
pet av hasten 2009.
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C

Stortinget ber Regjeringen igangsette en evalue-
ring av legemiddelforvaltningen for & se om denne
fungerer pé en tilfredsstillende og ensket mate.

Oslo, i helse- og omsorgskomiteen, den 11. juni 2009

Harald T. Nesvik

leder

Jorodd Asphjell

ordferer
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