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sering: er laegeordmeret og der indgar mindst ét t11-
skudsberettiget legemiddel i doseringen.

Der ydes ikke sygesikringstilskud til gebyret ved
dosisdispensering, som bestilles af den enkelte patlent
uden.leegeordination.

Der henvises i gvrigt til de almmdehge bemmrkmn-
ger under afsnit 3.6 vedrerende finansiering af om-
kostninger ved dosisdispensering, herunder beskrivel-
sen af de serlige forhold vedrerende ydelse af tilskiid
til handkebslaegemidler, der efter forslaget undtages
fra apoteksforbeholdet, og til bemaerkmngeme til lov-
forslagets § 2, nr. 16. o

Til§4

Til stk. I

Ved lov nr., 1031 af 23 november 2000 om aendrmg

af lov om offenthg sygemkrmg blev bestemmelseme i
sygesikringslovens § 7 g, stk. 4-6, mldlemdlgt sus-
penderet som led i en mldlertldxg ophavelse af regler-
ne om ydelse af medlcmtllskud til patienter efter euro-
peiske gennemsnitspriser. Samtldlg blev det i loven
fastlagt, at bestemmelserne traeder i kraft igen med
virkning fra 25. juni 2001.
* ‘Med den foresldede andring i nzrverende lovfor-
slags § 4, stk. 1, er der tale om en redaktionel Konse-
kvensendring, der skal skabe hjemmel til, at europzc-
iske gennemsnitspriser kan optages i Spemahtetstak—
sten med virkning fra 25. juni 2001. =

Tig§s

Det foreslas, at lovforslaget traeder i kraft den 1. juli
2001. Der er fastsat en sarlig ikrafitreedelsesdato for
bestemmelsen i lovforslagets § 4, stk. 1, der efter sin
ordlyd skal have virkning fra 25. juni 2001.

I'stk. 2 er fastsat et s®rligt ikrafttreedelsestidspunkt
for de foresldede endringer af legemiddellovens § 5,
stk. 1-2, som affattet ved lovforslagets § 1, nr. 1-3.
Den foresldede bestemmelse indebzrer, at Leegemid-
delstyrelsens adgang til at undtage handkebslagemid-
ler fra apoteksforbeholdet, nar dette skennes sund-
hedsmeessigt forsvarligt, forst treeder i kraft den 1. ok-
tober 2001, samtidig med at en ny Specialitetstakst
udsendes. Lovens evrige bestemmelser vedrerende
frigivelse af en del af handkebslegemiddelsortimen-
tet til salg uden for apotekerne treeder i kraft den 1. juli
2001. .

Disse ikrafttrazdelsestidspunkter indeberer, at La-
gemiddelstyrelsens godkendelse af salgssteder for
ikke apoteksforbeholdte handkebslegemidler i med-
for af leegemiddellovens § 8, stk. 1, farst vil kunne {3
virkning fra 1. oktober 2001, idet Legemiddelstyrel-

sens beslutning om fritagelse af en del af handkebsle-
gemiddelsortimentet fra apoteksforbehold, som anfart
ovenfor, forst: kan ske med virkning fra 1. oktober
2001

I'tidsrummet fra 1. _]ull til 1. oktober 2001 vil Laege-
middelstyrelsen imidlertid kunne udstede de nedven-
dige administrative forskrifter vedrerende ‘forhand-
ling af héndkebslegemidler uden for apotek og pa
handkebsudsalg, herunder udarbejdée ansegningsske-
ma samt vejledning til brug for detailhandlens indret-
ning og ansegning om godkendelse af salgssteder,
samt tekniske krav til salgsstedernes indberetning til
legemiddelstatistik m.v. Leegemiddelstyrelsen‘ vil
endvidere kunne pabegynde afvikling af kontrolbeseg
og udstedelse af godkendelse af salgssteder for de an-
segninger, der indsendes fra lovens 1krafttraeden den
1. juli 2001.

. I forbindelse med lovens ﬂ(raﬁtraeden ma der for-
ventes én meget stort antal anspgninger om godken-
delse af salgssteder. Gennemfﬁrelse af kontrolbesgg
og udstedelse af godkendelser vil derfor skulle ske
successivt over en periode, der vil afhenge sivel af
antallet af ansggninger som tidspunktet for disses ind-
sendelse. Det forventes ikke, atLegemiddelstyrelsens
godkendelsesprocedure vil kunne vasre fuldt afsluttet
inden 1. oktober 2001. For at skabe rimeligt hensyn til
ligebehandling og konkurrenceforhold ved gennem-
forelse af kontrolbeseg og udstedelse af godkendelse
for de ansegninger, der indsendes i forbindelse med
lovens ikrafttrasden, kan der om nedvendigt blive tale
om godkendelse omréde for omrade, f.eks. amt for
amt.

Lagemiddelstyrelsen vil snarest muligt efter 1. juli
2001 orientere leegemiddelproducenterne om de pé-
teenkte beslutninger om undtagelse af hindkebslege-
midler fra apoteksforbehold, herunder om fastleggel-
se af begreensninger i legemiddelformer og —styrker

"samt maksimalt tilladte pakningssterrelser m.v., med

henblik pa, at legemiddelindustrien fér tid til at ind-
rette deres produktion i forhold hertil. '
I'stk. 3 er fastsat et seerligt ikraftirazdelsestidspunkt
for den foresldede udvidelse af adgangen til at frem-
skaffe, forhandle og samhandle dosisdispenserede la- .
gemidler til forbrugerne. Den foresldede bestemmelse
indebzerer, at apotekernes pligter og rettigheder efter
de foresldede nye bestemmelser i apotekerlovens
§ 11, stk. 1, nr. 8, og § 12, stk. 1, nr. 2, forst treeder i
kraft den 1. oktober 2001. P4 samme tidspunkt treeder
den foresléede nye bestemmelse i sygesikringslovens
§ 7 e, stk. 2, om beregning af enhedsreferencepris for
dosisdispenserede laegemidler i kraft. Lovforslagets
ovrige bestemmelser vedrerende dosisdispensering



