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4.2026/0218/FI - C10P - Laegemidler

5. Udkast til regeringsforslag til parlamentet om udvikling af apotekernes drift
6. Laegemidler

7.

Krav, hvormed der forbeholdes adgang til bestemte udbydere

Forslaget vil medfgre en sndring af systemet til godkendelse af apotekers drift, hvilket vil bidrage til, at det
landsdaekkende apotekernetvaerk fungerer optimalt. Formalet er at reformere reguleringen af filialapoteker, sa den i
hgjere grad afspejler de faktiske regionale behov, og at fremskynde tilfgjelsen af et betinget filialapotek til en
apotekstilladelse, nar tilgaengeligheden af leegemidler i regionen kraever det. Forslaget vil undtage afhentningsbokse pa
apoteker fra den lokalitetsbaserede regulering. Afhentningsbokse skal fortsat vaere egnede til korrekt og sikker
opbevaring af laegemidler.

Forslaget vil give indehavere af detailmarkedsfgringstilladelser til hdndkabsmedicin mulighed for at saelge disse
produkter online. Som en forudsaetning for at kunne pabegynde driften vil anmeldelsesproceduren gzelde for alle
operatarer. Forslaget vil strgmline fjernapotekertjenester ved at forbedre reguleringen af onlineapotekertjenester og
betingelserne for levering af sadanne tjenester. £ndringerne vil muliggere et fleksibelt samarbejde mellem apoteker om
levering af laegemidlet. Som en forudsaetning for at kunne pabegynde driften vil anmeldelsesproceduren gaelde pa
samme made for alle operatgrer. Forslaget vil styrke betingelserne for priskonkurrence i laagemiddelsektoren ved at give
onlineapoteker mulighed for at fastsaette priser, der afviger fra priserne hos fysiske apoteker, gennem aendringer af
leegemiddelloven og forordningen om laegemiddelpriser. Den mere fleksible tilgang til prisfastsaettelsen for
onlineapoteker vil vaere aben for alle apoteker, der tilbyder onlinetjenester.

Der foreslas aendringer til laegemiddelloven med henblik pa at definere mekanisk udlevering som en aktivitet, der
adskiller sig fra apotekets gvrige drift. Reguleringen vil tage udgangspunkt i driftens art og de seerlige forhold, der gar sig
gaeldende for leveringen af leegemidler. Tilladelsen til apoteker med mekanisk udlevering og de tilhgrende krav til
sortimentet vil gaelde pa samme made for alle virksomheder, der beskaeftiger sig med udlevering af laegemidler. Kravene
til sortimentet er baseret pa patientsikkerhed og sikring af kontinuiteten i den medicinske behandling og diskriminerer
ikke mellem operatarer pd grundlag af deres baggrund eller forretningsmodel.

De foresldede foranstaltninger er ngdvendige for at nd de folkesundhedsmaessige malszetninger.

Nogle af de foreslaede foranstaltninger er af deregulerende karakter (afhentningsbokse og prisreguleringsordninger).
Andre foranstaltninger tager udgangspunkt i de farmaceutiske tjenesters szerlige karakter og behovet for at sikre
patientsikkerheden, herunder opretholdelsen af det lovgivningsmaessige tilsyn (sendringer af tilladelsessystemet, der
muligger samarbejde mellem apoteker om levering af leegemidler samt detailhandelstilladelser til udbydere af
onlinetjenester for handkgbsmedicin og driftstilladelser til apoteker med automatisk udlevering).

Disse @ndringer er ngdvendige for at forbedre tilgeengeligheden og effektiviteten af ls&egemiddelforsyningen. Desuden vil
de foresldede bestemmelser modernisere de lovgivhingsmaessige rammer og forbedre adgangen til leagemidler og
systemets fleksibilitet. Det er ngdvendigt at give onlineapoteker stgrre fleksibilitet med hensyn til prisfastsaettelsen af
deres produkter for at sikre, at prisreguleringen ikke ungdigt begraenser konkurrencen i de elektroniske
distributionskanaler, og for at give apotekerne en reel mulighed for at udvikle deres onlinetjenester.

De foresldede anmeldelses- og godkendelsesprocedurer er baseret pa beskyttelse af folkesundheden. Kravene til
produktsortimentet i tilladelsen til at drive et apotek er ngdvendige for at sikre, at den virksomhed, der udfgrer
udleveringsopgaverne, har adgang til et udvalg af la&egemidler, der garanterer en passende og kontinuerlig patientpleje
og opfylder de medicinske behov.

De foresldede foranstaltninger star i et rimeligt forhold til de opnaelige mal af almen interesse. Bestemmelserne er
hovedsageligt blevet forenklet. Reguleringsniveauet er blevet anset for ngdvendigt for at sikre sikkerheden og opfylde
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kravene til tilsyn. De seerlige risici for patientsikkerheden, der er forbundet med driften, har indflydelse pa
reguleringsniveauet.

Reguleringen af afhentningsbokse ophaver begraensningerne vedrgrende placering, men kravene til korrekt opbevaring
og transport samt den autoriserede farmaceuts ansvar opretholdes. P& denne made opfylder reguleringen sit formal ved
at gribe mindst muligt ind i leveringen af tjenesteydelser. Lempelsen af prisreguleringen og fjernelsen af kravet om ens
priser for ikke-receptpligtige leegemidler i apotekets onlinetjeneste og fysiske butik vil 0gsa gge fleksibiliteten, men vil
ikke aendre prisgrundlaget i andre henseender.

En anmeldelsesprocedure vil finde anvendelse for onlinetjenesten tilhgrende indehaveren af en detailtilladelse til et
sortiment af handkgbsmedicin og for apotekets samarbejdsordninger for leveringen af leegemidlet. Der kraeves en
tilladelse til at drive et apotek. Anmeldelsesproceduren, som er en forudsaetning for at lancere et onlineapotek og indlede
et samarbejde, er et mindre byrdefuldt og mindre restriktivt middel til at sikre, at tilsynsmyndigheden har adgang til
oplysninger og muligheden for at fare tilsyn.

Den saerskilte tilladelse til apoteker med mekanisk udlevering vil finde anvendelse pa erhvervsdrivende, hvis aktiviteter
indebaerer specifikke risici for laegemiddelovervagningen. Hvad angar sammensaetningen af leegemiddelsortimentet, vil
der kun blive fastsat generelle principper. Apoteksenheden kan fastsaette sit eget sortiment af lsegemidler samt
fremgangsmaderne til administration af sortimentet, som det er tilfaeldet under de nuvaerende lovgivningsmaessige
rammer. Ved fastlaeggelsen af, hvilke lsegemidler der skal lagerfgres i et apotek, bgr der tages hensyn til nationale
retningslinjer for klinisk praksis samt omkostningseffektiviteten set badde ud fra samfundets og patientens perspektiv.
Samlet set gar de foresldede foranstaltninger ikke ud over, hvad der er ngdvendigt for at nd de tilstraebte mal, og de
udgar den mindst indgribende form for regulering. De opfylder derfor proportionalitetskravet i tjenesteydelsesdirektivets
artikel 15.

Direktiv (EF) 2006/123 om tjenesteydelser i det indre marked

8. Forslaget vil 0gsa aendre tilladelsessystemet for apoteksdrift pa en made, der vil fremme funktionaliteten af det
landsdaekkende apoteksnetvaerk og sikre den sociale baeredygtighed ved dets vedligeholdelse. Det foreslas, at der med
henblik pa at sikre tilgaengeligheden af leegemidler i omradet indfgres en offentlig bekendtggrelsesprocedure for
oprettelse af et filialapotek, hvilket er en betingelse for apotekstilladelsen i henhold til apotekstilladelsessystemet, og at
indehaveren af tilladelsen far mulighed for at ansgge om at omdanne et filialapotek, som vedkommende allerede har
tilladelse til, til et filialapotek, der er en betingelse for tilladelsen. Forslaget vil undtage afhentningsbokse pa apoteker fra
den lokalitetsbaserede regulering.

Forslaget vil give indehavere af detailmarkedsfgringstilladelser til hdndkgbsmedicin mulighed for at saelge disse
produkter online (officiel anmeldelsesprocedure). Desuden vil udbuddet af onlineapotekstjenester blive stramlinet
gennem udvikling af de lovgivningsmaessige rammer og betingelser for levering af sddanne tjenester. £ndringerne giver
mulighed for et mere fleksibelt samarbejde, herunder mellem apoteker, om levering af laegemidler. For at kunne
pabegynde driften skal der indgives en anmeldelse til tilsynsmyndigheden. Forslaget vil styrke betingelserne for
priskonkurrence i laegemiddelsektoren ved at give onlineapoteker mulighed for at fastsaette priser, der afviger fra
priserne hos fysiske apoteker, gennem aendringer af lsegemiddelloven og forordningen om laegemiddelpriser.

Desuden foreslds der sendringer af laegemiddelloven for at identificere mekanisk udlevering som en szerskilt aktivitet i
forhold til apoteksdrift (godkendelsesprocedure), hvilket vil praecisere bade apotekernes stilling og kundegrundlaget som
led i farmakoterapiprocessen og myndighedstilsynet.

Forslaget er baseret pa bestemmelserne i premierminister Petteri Orpos regeringsprogram om et sikkert og effektivt
laegemiddelforsyningssystem og apoteksnetvaerk. De foreslaede andringer af fgdevareloven traeder i kraft den 1. januar
2027.

9. Formalet med aendringen af bestemmelserne om filialapoteker er at strgmline proceduren for udstedelse af
apotekstilladelser og gare det muligt at opretholde et landsdaekkende apoteksnetveerk. £ndringerne vil navnlig geelde
for filialapoteker, der er en betingelse for en apotekstilladelse og afggrende for tilgeengeligheden af apotekstjenester i
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regionen. Apoteker er underlagt lokalitetsbaserede bestemmelser, som i henhold til den nuvaerende leegemiddellov 0gsa
omfatter det omrade, der betjenes af et apoteks afhentningsboks. Formalet med lovforslaget er at udvide det omrade,
hvor der ma opstilles afhentningsbokse til apoteker, til 0gsa at omfatte omrader uden for apotekets umiddelbare nzerhed,
hvilket er seerligt vigtigt i forbindelse med levering af receptpligtig medicin, nar patienterne benytter apotekets
onlinetjeneste. Desuden foreslas det, at apotekerne far lov til at fastseette forskellige priser for handkabsmedicin pa
tveers af deres forskellige servicekanaler.

Laegemiddelloven (395/1987) og leegemiddeldekretet (693/1987) definerer et begraenset sortiment af hdndkabsmedicin,
der omfatter grupper af laagemidler, der vurderes at vaere lavrisikolaegemidler, og som anses for egnede til sikker
selvmedicinering uden behov for laegelig rédgivning. Det begraensede sortiment af handkgbsmedicin henviser til
laegemidler, der har faet en udvidelse af den salgskanal, der er omhandlet i lsegemiddellovens § 23e, stk. 2, og hvis salg
uden for et apotek kraever en detailhandelstilladelse for handkgbsmedicin, der er udstedt af en offentlig myndighed.
Formalet med det foresldede aendringsforslag og § 54j i liegemiddelloven er at give indehavere af en
detailhandelstilladelse for handkgbsmedicin mulighed for ogsa at drive fjernsalg af leegemidler.

Drift af et apotek med mekanisk udlevering kraever en tilladelse. Bestemmelserne om apoteksvirksomhed vil blive fastsat
i leegemiddellovens §§ 12b til 12i. Laeegemiddelloven vil bl.a. fastsaette generelle principper for sammensaetningen af det
sortiment af leegemidler, der opbevares til dosisdispensering pa et apotek. Apoteksenheden kan fastsaette sit eget
sortiment af leegemidler samt fremgangsmaderne til administration af sortimentet, som det er tilfaeldet under de
nuvaerende lovgivningsmaessige rammer. Ved fastlaeggelsen af, hvilke laegemidler der skal lagerfares i et apotek, bar der
tages hensyn til nationale retningslinjer for klinisk praksis samt omkostningseffektiviteten set bade ud fra samfundets og
patientens perspektiv. Der bgr tages hensyn til den nationale behandlingspraksis ved udveelgelsen af sortimentet,
sdledes at de behandlingsmaessige behov hos brugeren af laegemidlet imgdekommes.

10. Henvisninger til grundtekster: Grundteksterne blev fremlagt i forbindelse med en tidligere notifikation:
2021/0371/FIN.

11. Nej
12.

13. Nej
14. Nej
15. Ja

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej
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