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15. september 2017

Horing over udkast til en raekke bekendtgerelser om regulering af hand-
kobslagemidler i selvvalg

Dansk Erhverv har modtaget Leegemiddelstyrelsens hgring over en rackke bekendtggerelser, der er
foranlediget af vedtagelsen af lov nr. 1736 af 27. december 2016, hvorefter Laegemiddelstyrelsen
kan fastsaette regler om, at visse handkebsleegemidler kan placeres i selvvalg i publikumsrummet.

Dansk Erhverv vil pa den baggrund fremkomme med bemerkninger til folgende udkast til be-
kendtgorelser:

1) Bekendtggrelse om forhandling af hdndkebslaegemidler uden for apotek

2) Bekendtgorelse om apoteker og sygehusapotekers driftsforhold

3) Bekendtggrelse om forhandling af handkebsleegemidler fra handkebsudsalg

4) Bekendtgerelse om forhandling af visse jern- og vitaminpraparater samt visse antipa-
rasitere leegemidler til dyr uden for apotek

Generelle bemaerkninger

Dansk Erhverv er positiv overfor den nye mulighed for, at visse hdndkgbslaegemidler kan placeres
i selvvalg, og vi henviser i den forbindelse til vores haringssvar af 16. august 2016 til lovforslag L
38 om @&ndring af lov om apotekervirksomhed og lov om laeegemidler (Bedre tilgengelighed til lze-
gemidler ved etablering af apotekernes vagttjeneste og selvvalg af hdndkebslaegemidler). Vi ved-
laegger horingssvaret til orientering.

Det er forudsat ved lov nr. 1736 af 27. december 2016, hvor Folketinget vedtog, at selvvalg pa
visse handkebslegemidler skal vaere en mulighed, at reglerne skal traede i kraft 1. januar 2018.

Som tidligere navnt bade ved telefonisk og skriftlig henvendelse samt i forbindelse med dialog-
meadet i Leegemiddelstyrelsen den 2. maj 2017 er det imidlertid afgerende for Dansk Erhvervs
medlemmer, som gnsker at benytte sig af muligheden for selvvalg, at det naermere afklares, hvor-
dan Lagemiddelstyrelsen har til hensigt at hAndhaeve bekendtgerelsernes regler om indretning af
butikslokaler fra 1. januar 2018.

Det skal saledes afklares, hvilke neermere konkretiserede krav der vil blive stillet til butikslokalets
indretning mv.

BSC/BSC
bsc@danskerhverv.dk
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I bekendtgoarelserne er kravene beskrevet meget generelt:

“De lzegemidler, som Laegemiddelstyrelsen har besluttet kan sta i selvvalg [jf. § xx] kan placeres
1 publikumsrummet:

Stk. 2. Legemidler i selvvalg skal vaere under opsyn fra personalet.

Stk. 3. Legemidler i selvvalg skal placeres over gribehojde for sma born

Stk. 4. Leegemidler i selvvalg skal placeres adskilt fra evrige varer, og der skal skiltes med, at
der er tale om leegemidler”

Legemiddelstyrelsen har pa forespargsel meddelt, at man vil fremkomme med en vejledning til
bekendtgerelsen senest i forbindelse med bekendtgerelsens ikrafttraeden.

Dansk Erhverv skal i forleengelse heraf endnu en gang gare opmaerksom pa, at det kreever mange
ressourcer for detailhandlen at omorganisere og indrette butikslokaler med henblik pa at fa plads
til en helt ny produktgruppe.

Det er derfor uhensigtsmaessigt, hvis disse retningslinjer forst kommunikeres, nar reglerne skal
treede i kraft.

Dansk Erhverv vil pa den baggrund bede om, at Leegemiddelstyrelsen hurtigst muligt far udarbej-
det og udsendt de pagaldende retningslinjer. Dansk Erhverv og relevante medlemsvirksomheder
stiller i den forbindelse gerne op til et dialogmede. Se herfor ogsa vores input til disse retningslin-
jer under de specifikke bemaerkninger nedenfor.

Dansk Erhverv ser frem til at modtage listen over de konkrete leegemidler, der kan szettes i selv-
valg umiddelbart efter madet i Leegemiddelnaevnet den 28. september 2017

Specifikke bemarkninger

§ 13 1 Bekendtgerelse om forhandling af handkebslegemidler uden for apotek, § 9 i Bekendtge-
relse om forhandling af handkebslegemidler fra handkebsudsalg, § 21 i Bekendtgerelse om apo-
teker og sygehusapotekers driftsforhold samt § 14 i Bekendtgorelse om forhandling af visse jern-
og vitaminpraeparater samt visse antiparasitare laegemidler til dyr uden for apotek er enslydende
og formuleret saledes:

“De lzegemidler, som Laegemiddelstyrelsen har besluttet kan sta i selvvalg [jf. § xx] kan placeres
1 publikumsrummet:

Stk. 2. Leegemidler i selvvalg skal veere under opsyn fra personalet.

Stk. 3. Leegemidler i selvvalg skal placeres over gribehgjde for sma bern

Stk. 4. Leegemidler i selvvalg skal placeres adskilt fra evrige varer, og der skal skiltes med, at
der er tale om laegemidler”
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Ad stk. 2:

Det er uklart, hvad der forstés ved "under opsyn fra personalet”, men Dansk Erhverv forudszetter,
at det er tilstraekkeligt, at butikkernes personale hyppigt tilser selvvalgsomradet i hele abningsti-
den enten ved passage eller ved udsigt fra kasseomradet.

Ad stk. 3:

Det er uklart, hvad der forstés ved “uden for gribehgjde for sma bgrn”, herunder er der behov for
en definition pa “sméa bern”.

Safremt Leegemiddelstyrelsen ikke har en anden og mindre indgribende definition pa disse dele,
forslar Dansk Erhverv, at styrelsen lader sig inspirere af kemikalielovgivningen, som ogsa overve-
jet ved dialogmedet den 2. maj 2017.

Ad stk. 4:

Dansk Erhverv forudsaetter, at bestemmelsen indebzrer, at der ikke mé placeres andre varer
blandt selvvalgs-leegemidlerne, men at det vil veere tilladt at placere andre varegrupper pa til-
gransende hylder i forbindelse med selvvalgs-leegemidlerne, nar der er skiltet relevant ved den
del af hylderne, der rummer laegemidlerne i selvvalg.

Bekendtgoerelse om apoteker og sygehusapotekers driftsforhold

Dansk Erhverv beder Lagemiddelstyrelsen vaere opmaerksom p4, at safremt apotekerne efter Lee-
gemiddelnaevnets vurdering far mulighed for at seette hdndkegbslaegemidler fra udleveringsgruppe
HA i selvvalg, er det forudsat ved lovbemaerkningernes pkt. 3.2.3.2 (bemeerkningerne til lov-
forslag L 38 til lov nr. 1736 af 27. december 2016), at der stilles strengere krav i forhold til handte-
ringen af disse HA laegemidler i selvvalg end til HF leegemidlerne i selvvalg.

Séledes er det forudsat om HA-leegemidlerne ved lovens bemerkninger:
- at der skal kunne gives faglig vejledning fra apotekets side
- at HA legemidlerne er placeret, s de er under opsyn fra apotekets (faguddan-
nede?) personale
- at ekspeditionen af HA lzzgemidlerne foretages af faguddannet personale

Dette forhold ber direkte adresseres i bekendtgarelsens §§ 21 og 29, og det er saledes uhensigts-
massigt og misvisende, at disse bestemmelser blot har samme ordlyd som bestemmelserne om
selvvalg af HF leegemidler i de ovrige bekendtgerelsesudkast.

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

Betina Schignning
Cheftkonsulent
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