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Horing om humane handkebslaegemidler i selvvalg — sagsnr. 2015093156

Dansk Erhverv har modtaget Laegemiddelstyrelsens hgring om humane handkebslae-
gemidler i selvvalg, der oplister de konkrete produkter, som Lagemiddelnavnet pa
baggrund af indstilling fra Laegemiddelstyrelsen har konkluderet skal vere i selv-
valg/veere undtaget fra selvvalg, og har folgende bemerkninger.

Selvvalg pa apotekerne
Det fremgar af horingen, at der leegges op til, at samtlige leegemidler i udleverings-
grupperne HA og HF kan sta i selvvalg pa apotekerne.

Hertil bemarker vi, at det fremgar af pkt. 3.2.2.2 i bemerkningerne til lovforslag L. 38
til lov nr. 1736 af 27. december 2016, at Leegemiddelnavnet i forbindelse med det lov-
forberedende arbejde har udtalt, at apoteksforbeholdte leegemidler ikke ud fra et lee-
gefagligt synspunkt kunne komme i betragtning til selvvalg.

Vi er opmaerksomme p4, at det fremgar af samme lovforslags pkt. 3.2.2.2., at det har
vaeret Sundheds- og Aldreministeriets (og ved vedtagelsen af loven ogsa Folketin-
gets) opfattelse, at det i et vist omfang skulle veere muligt at stille hdndkebslegemid-
ler i udleveringsgruppe HA i selvvalg pa apotekerne, men derfor stiller Dansk Erhverv
sig alligevel uforstaende overfor, at det nu foreslas, at alle laegemidler i udleverings-
gruppe HA (og HF) nu kan stilles i selvvalg pa apoteket.

Som tidligere naevnt i vores hgringssvar af 15. september 2017 om hegring over udkast
til en raekke bekendtgorelser om regulering af handkebslaegemidler i selvvalg, stilles
der efter lov nr. 1736 af 277. december 2016 strengere krav til hdndteringen af HA lae-
gemidler i selvvalg end til HF leegemidlerne i selvvalg. Disse strengere krav méa derfor
ogsa geelde for de HF laegemidler, der foreslas kun at vaere i selvvalg pa apotekerne og
ikke i detailhandlen.
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Disse strengere krav er, som vi tidligere har papeget i vores svar pa hgringen over en
rakke bekendtgorelser om selvvalg, som netop har veret i hgring:

e at der skal kunne gives faglig vejledning fra apotekets side

e at HA legemidlerne er placeret, sé de er under opsyn fra apotekets (faguddan-
nede?) personale

e at ekspeditionen af HA laegemidlerne foretages af faguddannet personale

Dansk Erhverv beder derfor om, at Legemiddelstyrelsen narmere afklarer og regule-
rer, hvordan salget af disse leegemidler skal hdndteres pa apotekerne. Herunder skal
den pagaeldende regulering tage hgjde for, at misbrug gennem tyveri er lige sandsyn-
ligt, om der er tale om et apotek eller en anden detailhandelsbutik samt at visse ek-
speditionskasser pa apotekerne (de sdkaldte “kvik-kasser”), efter vores oplysninger,
ikke nedvendigvis er bemandet med faguddannet personale.

Den konkrete liste over produkter undtaget fra selvvalg

I forhold til den specifikke liste over handkebslegemidler i udleveringsgruppe HF,
som er undtaget fra selvvalg, vil vi blot bemaerke, at Perikon i legemiddelgruppe
No06AX25, er et Naturleegemiddel til anvendelse ved nedtrykthed, modloshed og
tristhed”. Naturlagemidler er efter vor opfattelse ikke omfattet af gruppen “hénd-
kabslaegemidler i udleveringsgruppe HF”.

Endelig kan vi konstatere, at horingen alene omhandler de humane handkebslaege-
midler, og vi forventer derfor, at der snarest kommer en tilsvarende hgring vedro-
rende de veterinaere laegemidler henholdsvis de apoteksforbeholdte og de veterinzere
legemidler i detailhandelen. Placering af disse legemidler far ogsa indflydelse pa
indretningen af butikkerne.

De nye regler om selvvalg har betydning for virksomhedernes indretning af lokaler og
dermed for driften, hvorfor det er afggrende betydning, at regler og vilkar kendes i sa
god tid som muligt. Legemiddelstyrelsens vejledning vedrerende placering af leege-
midler i selvvalg er annonceret til at komme sa sent i forhold til ikrafttraedelsesda-
toen, at det bliver meget sveert at na at indrette sig efter de nye regler. Vi opfordrer
derfor til, at Leegemiddelstyrelsen udsteder en klar og tydelig vejledning senest den 1.
november 2017.

Dansk Erhverv star naturligvis til radighed for en uddybning af ovenstaende.
Med venlig hilsen

Betina Schignning
Chefkonsulent

Side 2/2



