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Efni: Umségn SVP um frumvarp til laga um lyfjalég, 37.m4l, sala nikétinlyfja.

SVP- Samtok verslunar og pjonustu hafa sem meginmarkmid ad auka frelsi i
vidskiptum, en virda a0 sjalfsogdu allar skodanir adildarfyrirtaekja sem geta haft
mismunandi hagsmuni er méta afst6du peirra til einstakra mala. Pannig ber nu svo
vid ad lyfsalar (ap6tek) innan samtakanna hafa pa eindrdu afstdu til umradds
frumvarps, ad nikétinlyfjum og 68rum lausasolulyfjum sé best ad dreifa til
almennings i gegn um apdtek par sem folk getur fengid upplysingar og almennan
studning vid ad hetta ad reykja. [ 68ru lagi benda lyfsalar 4 ad i Danmérku par sem
sala nikdtinlyfja var leyf0 i almennum verslunum arid 2001 hafi sala nikdtins i
landinu aukist um 50%. Samtimis hafi sala vindlinga aukist um 10% (sja fskj.1 og 2).
Lyfsalar telja ad frekar eigi ad draga ur dreifingu tobaks en ad auka dreifingu 4
nikétinlyfjum eins og frumvarpid stefnir ad.

Annar hopur adildarfyrirtaekja, nefnilega matvéruverslanir og pjonustustodvar
oliufélaga sem selja tobak, vill taka nikétinlyf (tyggigimmi) og lausasolulyf i
dreifingu { gegn um utsdlustadi sina og med pvi bata pjonustu vid neytendur og um
leid auka ar®semi sins rekstrar. bessi hopur bendir 4 fordaemi fyrir slikri dreifingu i
Bretlandi og bradlega i Svipj6d auk pess sem algengt er ad lausasélulyf (OTC lyf =
over the counter eda NPM = non prescriptive medicine) séu seld i ymsum 16ndum i
almennum verslunum, annad hvort i sérdeildum par eda opnu rymi.

SVDb-Samtok verslunar og pjénustu telja edlilegt ad koma ofangreindum sjonarmidum
adildarfyrirtaekja 4 framfaeri vid Alpingi og badi sjonarmidin eru ad sjalfségdu
jafnréttha. Af sjalfu leidir ad samtdkin hafa sem slik ekki eina skodun a pvi
frumvarpi sem hér liggur fyrir.

VirGjmgarfyllst,
7 ALt 84
Siguﬁ&% son framkvaemdastjori

Medf.: Fskj.1 Frétt frA Danmarks Apotekerforening 19.oktéber 2006 og
Fskj.2. Resumé og konklusioner fra Legemiddelstyrelsen.
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1S-105 Reykjavik, Iceland Fax: +354 511 3001 www.svth.is
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Danmarks Apotekertorening
Bredgade 54 - Postboks 2181 - DK 1017 Kgbenhavn K

Telefon: 33 76 76 00 - Telefax: 33 76 76 99

Hjemmeside: www.apotekerforeningen.dk

Danskernes nikotinforbrug stiger voldsomt

Salget af nikotinprodukter til rygestop er steget med 50 procent
siden 2001. Samtidig er cigaretsalget steget med 10 procent.
Danskernes samlede indtagelse af nikotin har dermed aldrig veeret
stgrre. For den kraftige vaekst i salget af nikotinprodukter er ikke
blevet modsvaret af et tilsvarende stort fald i antallet af rygere.
Ifslge Sundhedsstyrelsen er danskernes rygestop stagneret, sa der
sidste ar for farste gang i 10 ar ikke var et fald i antallet af
dagligrygere. Tvaertimod er antallet af rygere under 30 ar steget. De
tal far Danmarks Apotekerforening til at rdbe vagt i gevaer:

"@get tilgaengelig tii nikotinprodukter har fart til et gget forbrug af
nikotin. Men det har aldrig veeret forméalet med produkterne -
meningen er, at man skal holde op med at ryge eller trappe ned. I
stedet ser vi nu en betydelig afhaengighed af produkterne,” siger
Lisbet Schmglker, sundhedsfaglig konsulent i Apotekerforeningen.

Sundhedsstyrelsens drlige rygevaneundersggelse har pdvist, at
hver anden bruger af nikotinpraaParater har brugt midlerne i over et
ar, selv om anbefalingen lyder pa 3-6 maneder. Hver fjerde har
brugt nikotinmidler i tre 8r eller mere. Hver ottende svarer, at de
bruger produkterne, fordi de er afhaengige af dem. Det kan veere
problematisk, fordi man ikke kender langtidsvirkninger af
produkterne.

Derfor mener Apotekerforeningen, at det sender et helt forkert
signal, ndr indenrigs- og sundhedsminister Lars Lgkke Rasmussen vil
have yderligere liberalisering af hdndkgbssalget, s cafeer og
diskoteker fremover far lov til at saelge antirygemidler.

"I betragtning af den risiko, der er for afheengighed af
nikotinprodukter, er det bekymrende, hvis tilgeengeligheden og
salget gges, uden at det fgiges af mere ra3dgivning om rygestop,”
siger Lisbet Schmglker, der i en masterafhandling om rygeafvaenning
har dokumenteret, at chancen for succes ved rygestop fordobles ved
professionel radgivning. Hun opfordrer derfor ministeren til at satse
pa radgivning om rygestop og ikke kun p& gget salg af
nikotinprodukter.

"Nikotinprodukter er en god hjzelp til et rygestop, men star de
alene, er der risiko for, at de bliver en narresut i stedet for en stgtte.
Nikotinpraeparater er laegemidler, ikke nydelsesmidler," siger hun.

Sundhedsstyrelsens rygevaneundersggelse viser ogsa, at over
halvdelen af alle, der bruger nikotinprodukter, gnsker at holde op.

For yderligere information:
Sundhedsfaglig konsulent Lisbeth Schmglker - Telefon 33 76 76 23
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Dérlig ide at salge nikotinprodukter pa vaertshuse

Apotekerne er meget beteenkelige ved Sundhedsministerens forslag om,
at cafeer, restauranter og diskoteker skal have mulighed for at szelge
rygeafvaenningsprodukter. Apotekerforeningens formand, Niels
Kristensen, peger p3, at nikotinprodukter bgr selges et sted, hvor man
ogs§ kan 3 rﬁdgivning

"Vi har netop offentliggjort en anaiyse, der dokumenterer, at den store
stigning i salget af nikotintyggegummi ikke har fart til et lignende fald i
antallet af rygere. Og fra USA lyder der meldinger om, at unge
mennesker er begyndt at tygge nikotintyggegummi uden nogen sinde at
have rgget. Derfor er vi meget betzenkelige ved, at nikotintyggegummi
kommer til salg i miljger, hvor det kan blive forvekslet med et rusmiddel
og lkke bliver betragtet som et afvaenningsmiddel," siger Niels
Kristensen.

Han mener derfor, at det gé alle mider er sikrest at forankre salget pd
apoteket, hvor man kan fa r8dgivning om korrekt brug samt hjeelp til
rygeafvaenning — en hjaelp der indbefatter en klar plan for, hvordan man
trapper ud af rygeafvaenningsprodukterne.

"Synspunktet bakkes ogs8 op af Sundhedsstyrelsen. Her er eksperterne
bekymrede for udviklingen og opfordrer til yderligere maerkning at
pakkerne i dagligvarehandelen. Med dette forslag g8r ministeren i den
stik modsatte retning. Han skulle hellere ggr en indsats for at sikre, at
nikotinpraeparater bliver solgt fra steder, hvor man ogs$ kan stgtte og
rddgive om rygestop. Det er bedre end at fyre nikotintyggegummi af
med spredehagi”.

httn:/farww anotekerfareninoen dk/defanlt aan?cat=0LTh=144
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fsk;. 2

Resumé og konklusioner

Lagemiddelstyrelsen har i denne rapport gennemfert en analyse af liberaliseringen af
héndkebslaegemidler. Rapporten omfatter bl.a. udviklingen i:

antallet af salgssteder

salget af handkebslegemidler
héndkebslegemidlerne

priserne

salgsstedernes handtering af hindkebslegemidler

Lagemiddelstyrelsen kan pa baggrund af undersggelsen konkludere felgende:

1y

2)

3)

49

For liberaliseringen var det ikke inuligt Jor dagligvarebutikker, materialister m.m. at seelge
legemidler i handkob til human brug. Med ca. 1300 nye, godkendte butikker siden oktober
2001 er tilgeengeligheden af legemidler i handkob blevet oget betragteligt.

Legemiddelstyrelsens opgorelse malt i dogndoser viser, at liberaliseringen af
handkobslegemidler ikke har medfort markante stigninger i salget af de frigivne
legemidler med undtagelse af rygeafveenningsmidlerne. For langt hovedparten af
produkterne er der tale om ncesten ucendret salg og endda et mindre fald lige efter
liberaliseringen i salget af de svagere smertestillende midler. Sidstneevnte skyldes
sandsynligvis, at der i forbindelse med liberaliseringen markedsfores flere sma pakninger.

Priserne pa hiandkobslegemidler ligger generelt mellem 5-10 % lavere i dagligvarebutikker
end pa apotekerne, hvad angdr de leegemidler, som seelges i begge sektorer. Det er dog i nogle
tilfeelde muligt at veelge imellem originale lcegemidler og kopiprodukter, hvor kopiprodukterne
oftest er billigere end originalprodukterne. Apotekerne har generelt et storre udbud af kopier
end dagligvarebutikkerne.

Leegemiddelstyrelsen har ved inspektion og kontrol af sével dagligvarebutikkerne som
apotekernes handkobsudsalg i mange tilfeelde fundet, at gaeldende regler ikke overholdes. Dette
geelder iscer basissortiment, salg af for gamle legemidler, selvvalg og sammenblanding af
héandkobslegemidler med andre varer. Der er derfor behov for yderligere sanktionsmuligheder.



Figur 7. Udviklingen i salget af svage smertestillende l&gemidler, solgt i hindkeb,
inkl. de sterre pakninger som kun ma sazlges pd apotekerne - 1. kvartal i perioden 2001 - 2005

# Dagligvarebutikker
Apoteker-liberaliserede
% Apotsksforbeholdte-handkeb
[ 255 239 | 242 [ 740 245 [ Samiet saig 1 1 kvartal |
Udviklingen i omscetningen

I 2004 blev der solgt for 1.109,8 mio. kr. liberaliserede leegemidler, inkl. receptsalg. Sammenlignet med
2003 er det en stigning i salget p4 godt 177 mio. kr. og i forhold til 2002 en stigning pé n&sten 353 mio. kr.
Ved ordningens begyndelse anslog man, at omsztningen af salget af liberaliserede hindkebslzgemidler
ville udgere ca. 700 mio. kr. Det faktiske omsatningstal for 2002 blev p& 757 mio. kr.

Tabel 3: Oms=ztningstal for de liberaliserede hindkebslegemidler fordelt pr r.

Samlede omsaetningstal

r- Omsaetningstal i alt

2001 4. 2002 2003 2004
kwvt.
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Tabel 4 viser, at dagligvarebutikkernes omsatning er steget fra 119,7 mio. kr. i 2002 til godt 200 mio. kr. i
2004.

Tabel 4: Dagligvarebutikkemes omsatningstal.

Dagligvarebutikkernes omsaetningstal

B Omsaetningstal i alt]

2001 4. kvt. 2002 2003 2004

Stigningen i omsaztningen fra 2003 og 2004 er primert fordrsaget af et stort salg af gigtmidlet glucosamin
og et stigende salg af antirygemidler.

Salget af antirygemidler steg fra 2003 til 2004 med 30,7 mio. kr. og udgjorde i 2004 229,6 mio. kr.
svarende til godt 20 % af det samlede salg af de liberaliserede hdndkebslegemidler.

Glucosamin blev godkendt til humant brug i begyndelsen af september 2003. 1 2004 blev der solgt for
143,4 mio. kr. Salget af glucosamin udgjorde i 2004 13 % af det samlede salg af de liberaliserede
handkebslegemidler. Sterstedelen szlges pd recept. Fra introduktionen i september 2003 og indtil
september 2004 var salget stigende. I perioden fra september til december 2004 var der et fald i
omsztningen. Ugeskrift for laeger bragte i oktober mined to indleg om mulige bivirkninger til
glucosamin'®. Den efterfalgende offentlige debat om glucosamins mulige bivirkninger har sandsynligvis
bidraget til den faldende omsztning.

Konklusion 2:

Lcegemiddelstyrelsens opgerelse milt i dogndoser viser, at liberaliseringen af hdndkebsleegemidler ikke
har medfort markante stigninger i salget af de frigivne leegemidler med undtagelse af
rygeafveenningsmidlerne. For langt hovedparten af produkterne er der tale om neesten ucendret salg og
endda et mindre fald lige efter liberaliseringen i salget af de svagere smertestillende midler. Sidstnevnte
skyldes sandsynligvis, at der i forbindelse med liberaliseringen markedsfores flere smd pakninger.

Apotekerne har fortsat den sterste markedsandel inden for salget af liberaliserede handkebslegemidler.
Apotekernes receptsalg tegnede sig i 2004 for ca. 30 % af salget, apotekernes hindkebssalg for ca. 52 % og
dagligvarebutikkernes andel udger godt 18 %. I 2003 var dagligvarebutikkernes markedsandel pd knap 17
%. Stigningen i markedsandelen udgeres primert af antirygemidler, hals-, hoste-, neesemidler og svage
smertestillende midler. Disse grupper udger 79 % af dagligvarebutikkernes salg af liberaliserede
hindkebslzgemidler. For ordningen tridte i kraft, forventede man, at receptsalget ville ligge pa ca. 20 % af
omstningen. Stigningen i receptsalget skyldes, at dette er sarligt hajt for de to nye produktgrupper

'° For yderligere information se http:/www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLS Artikel.asp?artikelID=3821
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glucosamin og antihistaminer, som blev fritaget for apoteksforholdet i 2003. Nir der ses bort fra
receptsalget er dagligvarebutikkernes markedsandel steget fra 20 % i 2002 til 26 % i 2004.

5. Héndkebslzegemidler i den fri handel

For et hindkebslegemiddel fritages for apoteksforbehold, vurderer Lagemiddelstyrelsen, om det er
sundhedsmassigt forsvarligt at szlge det uden for apotek. Grundlaget for frigivelsen er baseret pé folgende
to spergsmal:

» risikoen for at l&zgemidlet misbrnges eller brnges forkert.

e om legemidlet kan anvendes af forbrugerne uden de rddgivningsmuligheder, man har pi
apoteket.

Inden endelig stillingtagen indhentes en udtalelse fra Registreringsnaevnet'!. Ved indforelsen af ordningen i
oktober 2001, anmodede Laegemiddelstyrelsen Registreringsn®vnet om en udtalelse om, hvilke
leegemidler, der kunne fritages fra apoteksforholdet. Udtalelsen skulle tage udgangspunkt i de to
overordnede sporgsméil, som navnt oven for. Siden er sortimentslisten revideret med udgangspunkt i
anmodninger fra producenter om at fa produkter fritaget fra apoteksforbeholdet eller i det ene tilfelde, hvor
et produkt er taget af sortimentslisten pd baggrund af ny viden.

Der er i dag ca. 175 preparater til human brug fordelt pA omkring 500 forskellige pakningssterrelser til
mennesker og 12 veterinere preparater svarende til 35 forskellige pakningsstorrelser, som ma szlges i
handkeb uden for apotek. Listerne over produkterne kan ses pi Lagemiddelstyrelsens hjemmeside'2.
Salgsstedernes indberetninger til Lagemiddelstyrelsen viser, at det er knap 400 af de 500 forskellige
produkter til human brng, som er fritaget fra apoteksforbehold, som szlges.

I forbindelse med Lagemiddelstyrelsens dialog med interessenterne er der béde ytret ensker om en
udvidelse af sortimentslisten samt udtrykt en bekymring for at visse produkter ikke ber forekomme pé
listen, men kun vare forbeholdt salg pad apotek. Sidstnevnte drejer sig sarligt om
rygeafvanningsprodukter, som er nermere behandlet neden for.

P3 baggrund af interessenternes ensker vil Lagemiddelstyrelsen af hensyn til forbrngersikkerheden og
tilgengeligheden af hindkebslagemidler anbefale, at sortimentslisten udover den lebende ajourforing
evalueres ¢én gang arligt. Legemiddelstyrelsen vil i efterdret 2005 siledes anmode Registreringsnzvnet om
at udtale sig om, hvorvidt der evt. er flere leegemidler, der sundhedsmeessigt forsvarligt kan salges i
hindkeb uden for apotek, samt om der evt. skulle vere produkter p& den geldende sortimentsliste som pé
baggrund af nye oplysninger burde tages af sortimentslisten.

Anbefaling 1:

Lagemiddelstyreisen anbefaler, at Registreringsnaevnet én gang drligt anmodes om at udtale sig om,
hvorvidt der er flere produkter, der sundhedsmeessigt forsvarligt kan inddrages pa listen over
leegemidler, der kan scelges uden for apotek, samt om der evt. er leegemidler, der i dag kan scelges i
hdndkeb, som pd baggrund af nye oplysninger kun ber veere forbeholdt salg pi apotekerne.

' 'Yderligere information om Registreringsnavnet findes pa
http://www laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLS Artikel.asp?artikelID=827
12 Se http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/1024/visLSArtikel.asp?artikelID=683
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I forbindelse med undersegelsen er det blevet foresliet, at rygeafvanningsmidler skal kunne salges i f.eks.
kioskvognene i tog, i automater opsat pa vartshuse, cafeer, restauranter, diskoteker og andre steder, hvor
det i dag er muligt at kebe cigaretter siledes, at tilgengeligheden af alternativer til cigaretter oges.
Lagemiddelstyrelsen har forelagt spergsmalet for Registreringsnzvnet i maj 2005. Registreringsnavnet
har ikke fundet det betenkeligt, at der szlges rygeafvenningsmidler p& sidanne steder, hvor det ogsa er
muligt at kebe cigaretter.

Ifolge Sundhedsstyrelsens oplysninger siger hver femte ryger, at debatten om passiv rygning har aget deres
motivation til at stoppe, og 40 % — svarende til en halv million — har planer om at gere noget ved det. Da
rygeafvenningsmidler kan hjzlpe rygere i forbindelse med rygestop'’, kan der argumenteres for, at
antirygemidler ber forefindes pd steder, hvor der s®lges cigaretter og andre former for tobak.
Lzgemiddelstyrelsen finder det dog samtidig af vasentlig betydning, at det forhold, at antirygemidlerne
indeholder nikotin indgér i disse overvejelser. Her skal der erindres om, at nikotin er det stof i cigaretterne,
som skaber afthangighed. Dette er baggrunden for, at nogle eksrygere bliver langtidsbrugere af
nikotinpraparater, idet de allerede via rygningen er blevet afthangige af nikotin. Undersegelser viser, at
knap 10 % af eksrygere, som har anvendt nikotinpraparater i forbindelse med rygeopher, anvender
preparaterne i mere end 1 &r. Laegemiddelstyrelsen finder det dog forsvarligt, at cafeer, restauranter og
andre salgssteder far mulighed for at soge om at kunne s&lge et eller flere rygeafvanningsmidler uden at
skulle fore det generelle basissortiment. Bekendtgerelsens avrige regler skal respekteres.

Anbefaling 2:

Cafeer, restauranter, diskoteker mv. skal have mulighed for efter ansegning at scelge
rygeafveenningsmidler uden at skulle fore det generelle basissortiment. Ordningens evrige regler skal
respekteres.

6. Prisudviklingen
Laegemiddelstyrelsen falger lobende prisudviklingen pé de liberaliserede hindkebslzgemidler.

Udviklingen i priserne pa legemidler er, som for andre varer, pavirket af en lang raekke faktorer. En af de
faktorer, som efter liberaliseringen pévirker prisdannelsen, er konkurrencen mellem forhandlerne.

Lagemiddelstyrelsens seneste undersegelse af prisudviklingen dzkker priserne fra ordningens start i
oktober 2001 til udgangen af 2004. Undersoagelsen inddrager lidt under 100 udvalgte produkter og viser, at
de gennemsnitlige priser er lavere i dagligvarebutikkerne end pé apotekerne. Undersogelsen viser ogsd, at
forskellen mellem dagligvarebutikkerne og apotekerne generelt varierer mellem 5 og 10 %.

Dagligvarebutikkerne har et mindre udvalg end apotekerne, hvilket sammen med forbrugernes
indkebsvaner og den personlige ridgivning pa apotekerne, kan vare drsag til, at apotekerne har den sterste
markedsandel. De lavere priser i dagligvarebutikkerne har siledes ikke gjort dem til de dominerende pa
markedet.

Sammenlignes de gennemsnitlige priser for en rakke udvalgte pakninger (52 % af oms®tningen i 2004),
som blev omfattet af liberaliseringen 1. oktober 2001, viser undersogelsen, at der i 4. kvartal 2004 var en
prisforskel mellem apotekerne og dagligvarebutikkerne pd ca. 10 %.

1 Se information om Danskernes rygevarer pi Sundhedsstyrelsens hjemmeside:
http://www.sst.dk/Forebyggelse/Faglige_omraader/Tobak/Fakta_og_statistik/Danskemes_rygevaner.aspx?lang=da
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