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Att.: Regionsradet

Kebenhavn den 3. september 2007

Vedr.: Regioners tiltreedelse af sammenlagning af Amgros I/S og SAD I/S

Danske Regioner har ved skrivelse af 24. april 2007 orienteret bestyrelserne i bade Am-
gros I/S og SAD I/S om, at Danske Regioner gnskede, at SAD I/S og Amgros I/S skulle
lz=gges sammen til én samlet lzzegemiddelorganisation. Baggrunden for dette enske var en
rapport fra arbejdsgruppen vedr. nationalt samarbejde om lgsning af falles opgaver for
sygehusapotekerne, der blev endeligt vedtaget den 13. april 2007.

Formalet med sammenleegningen er overordnet set at sikre en bedre skonomi i SAD I/S
og at sikre Amgros I/S et starre indblik i SAD I/S med henblik pd om muligt at optimere
indkebene.

Savel SAD I/S som Amgros I/S er interessentskaber med de fem regioner som eneste
interessenter; kredsen af interessenter er saledes sammenfaldende. Formelt set kan en
beslutning om at sammenlagge de to interessentskaber alene treeffes af interessenterne
(her; regionsradene) i de respektive interessentskaber efter indstilling fra deres bestyrel-
ser.

Med henblik p& at regiocnsradene traffer beslutning om sammenlagning, er der udarbej-
det en felles indstilling fra bestyrelserne til regionsradene. Indstillingen er vedtaget pa
bestyrelsesmeder den 3. september 2007. Indstillingen, der vedlaegges, forklarer nerme-
re om baggrunden og fremgangsmaden. Til indstillingen herer en raekke bilag, der samlet
set tilsigter at give regionsradene neermere indblik i sammenleegningen til brug for be-
slutning om sammenlagning.

Pa denne baggrund anmoder bestyrelserne i henholdsvis Amgros I/S og SAD [/S om, at
regionsradene, som interessenter i de to interessentskaber, tiltreeder bestyrelsernes feel-
les indstilling om en sammenlagning af interessentskaberne. Tiltreedelse sker ved under-
skrivelse af bestyrelserne feelles indstilling.

Efter regionsradenes beslutning - og i forventning om, at indstillingen tiltreedes - vil Am-
gros /S veere det fortsettende selskab. Sammenlagningen vil ske pr. 1. januar 2008, da
dette vil veere hensigtsmaessigt regnskabsteknisk. Det sammenlagte interessentskab vil i
lighed med bade Amgros I/S og SAD I/S blive et interessentskab, som skal godkendes af
Indenrigs- og Sundhedsministeriet efter sundhedslovens & 78, stk. 3. Herudover skal
overdragelsen af registreringsansvaret for 157 leegemidler fra SAD /S til Amgros |/S god-
kendes af Laegemiddelstyrelsen. Denne proces kan ferst ske, nar regionsradene har truf-
fet beslutning om at tiltreede bestyrelsernes felles indstilling.

AMGROS /S Dampfergevej 22 Posthoks 2593 DK-2100 Kebenhavn

Tit: 35 29 83770 Fax: 35 29 83 89 www.amgros.dk



Henset til snsket om en hurtig sammenlegning og det forestdende arbejde med at ind-
hente de fornedne tilladelser fra Lagemiddelstyrelsen og Indenrigs- og Sundheds-
ministeriet anmoder bestyrelserne om regionsradets snarlige tilbagemelding.

Safremt regionsrddet gnsker fallesindstillingen med tilherende bilag uddybet, star Flem-
ming Sonne, administrerende direkter for Amgros I/S og konstitueret kontorchef for SAD
I/S, naturligvis til radighed.

En tilsvarende skrivelse er d.d. sendt til de svrige regionsrad.

Flelnming Sonne
gstyrelsesformand Dirgkter i Amgros I/S og
T Amgros |/S og SAD I/S og/konst. kontorchef i SAD I/S



Advokatfirmaet Poul Schmith

Vester Farimagsgade 23
DK-1606 Kabenhavn V

Telefon: 33 1520 10
Telefax: 33 1561 15

Dato: 3. september 2007
mail@poulschmith.dk

J.nr.:  89-11441 MLB/RHH/hpe (222.doc) www. poulschmith.dk

Faelles indstilling til interessenterne vedr. sammenlaegning

af interessentskaberne
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(Det ophgrende interessentskab)
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(Det fortsaettende interessentskab)
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BILAGSFORTEGNELSE

Bilag 1: Rapport for arbejdsgruppen vedrgrende nationalt samarbejde om Igsning af

faelles opgaver for sygehusapotekerne

Bilag 2: Amgros I/S' interessentskabskontrakt, godkendt af Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet den 22. december 2006

Bilag 3: SAD I/S' vedteegter, godkendt af Indenrigs- og Sundhedsministeriet den 19.
marts 2007

Bilag 4: Arsrapport 2006 for Amternes Leegemiddelsregistreringskontor 1/S (i dag and-
ret navn til SAD I/S)

Bilag 5: Skgnnet balance for SAD I/S
Bilag 6: Notat af 29. august 2007

Bilag 7: Udkast til revideret interessentskabskontrakt for det fortsaettende Amgros I/S
efter sammenlaegningen med SAD I/S

Bilag 8: Udkast til brev til medarbejdere om tilbud om overgang til ansaettelse hos Am-
gros I/S



1. INDSTILLINGENS BAGGRUND

Danske Regioner har ved skrivelse af 24. april 2007 orienteret bestyrelserne i bdde Am-
gros I/S og SAD I/S om, at Danske Regioner har truffet beslutning om, at SAD I/S og

Amgros I/S skal laegges sammen til én samlet lzegemiddelorganisation.

Formelt set kan beslutning om at sammenlaegge de to interessentselskaber ikke traeffes
af Danske Regioner, men alene af interessenterne i de respektive interessentselskaber

efter indstilling fra deres bestyrelser.

Naervaerende indstilling er séledes bestyrelserne i henholdsvis SAD I/S og Amgros I/S
faellesindstilling til deres interessenter om sammenlaegning af interessentselskaberne pa

de vilkdr, som fremgar af indstillingen.

Sammenlagningen er sledes betinget af, at interessenterne i henholdsvis SAD I/S og
Amgros 1/S tiltreeder naervaerende fzelles indstilling fra bestyrelserne i begge interessent-

selskaber.

Bestyrelserne i de to interessentselskaber har ved beslutning af maj 2007 givet bemyndi-
gelse til at pdbegynde udarbejdelse af en indstilling fra bestyrelsen til interessenterne om
sammenlagning af interessentselskaberne, pd baggrund af hvilken naervaerende faelles-

indstilling er udarbejdet.

2. KORT OM SAMMENLAGNINGEN O0G BAGGRUNDEN HERFOR

SAD I/S', det tidligere Amternes Laegemiddelregistreringskontor I/S (AL 1I/S), enskes
sammenlagt med Amgros I/S pr. 1. januar 2008.

Sammenlaegningen vil ske ved en overdragelse af SAD I/S' aktiver og forpligtelser som

helhed til Amgros 1/S, som viderefgrer disse i Amgros I/S' regi.

Form&let med sammenlagningen er overordnet set at sikre en bedre gkonomi ved udfg-
relsen af SAD I/S' aktiviteter og at sikre Amgros 1/S et starre indblik i disse med henblik
p& en yderligere optimering af indkgbene.



I forbindelse med strukturreformen og regionernes oprettelse har fortsaettelsen af de
faelleskommunale selskaber og deres fremtidige organisering og tilhgrsforhold veeret drof-
tet i bestyrelsen for Danske Regioner. Under drgftelserne om SAD 1/S' fremtid blev det
besluttet, at opgaver og funktioner skulle viderefgres, men at det skulle overvejes i hvil-
ket regi. Regionerne har endvidere gnsket, at de opgaver, som i dag lgses i regi af Am-

gros 1/S, ogsd efter 1. januar 2007 skal varetages pd nationalt niveau.

Bestyrelsen for Danske Regioner nedsatte en arbejdsgruppe med det formdl at afklare

sygehusapotekternes fremtidige behov for fzelles Igsning af opgaver.

Denne arbejdsgruppe har afgivet en rapport vedrgrende nationalt samarbejde om lgsning
af feelles opgaver for sygehusapotekerne, som er vedtaget af Danske Regioner den 13.

april 2007, jf. bilag 1. I rapporten anbefaler arbejdsgruppen:

"2t ALSAD og Amgros lagges sammen til én samlet laegemiddelorganisation med €n
og samme politiske bestyrelse, som r8dgives af relevante faglige fora. Det er vurde-
ringen, at der herved skabes nye muligheder for en hensigtsmaessig og fremadrettet
strategisk planleegning af produktion og indkob pé det nationale plan, som kan un-
derstatte kvalitet og udvikling, herunder klinisk farmaci, pd det enkelte sygehus.
Endvidere vil én samlet organisation skabe et godt grundlag for personaleudvikling
og videndeling bdde inden for den nye organisation og i forhold til regionerne, og
vil desuden give mulighed for en mere rationel drift. Med hensyn til skonomien, vil
det ved en sammenlagning vare naturligl, at A=sSAD's opgaver finansieres som en
del af Amgros gennem opkraevning af et reguleret administrationsgebyr.” (Bestyrel-
sernes andring af "AL" til "SAD")

3. DE TO INTERESSENTSELSKABER

Savel SAD 1/S som Amgros I/S er interessentskaber med de fem regioner som eneste

interessenter; kredsen af interessenter er sdledes sammenfaldende.

Begge interessentskaber ledes i dag af en bestyrelse, hvis medlemmer bestdr af reprae-
sentanter fra regionerne, dog sdledes at et medlem i SAD I/S' bestyrelse udpeges af Dan-
ske Regioner.



Amgros I/S' form8l er, inden for rammerne af sundhedslovens § 78, stk. 3, at drive ind-
kebsvirksomhed inden for sundhedsomrédet med henblik pa videresalg til dets interessen-
ter og andre offentlige myndigheder eller offentlige organer. Interessentskabet szelger
ikke til private personer eller virksomheder, medmindre der er tale om privates indkgb til
brug for behandling af offentligt betalte patienter i privat regi. Indkeb vil kunne ske til
brug for opfyldelse og lgsning af interessenternes opgaver af sundhedsmaessig karakter
eller til brug for andre offentlige myndigheders eller offentlige organers opgaver af sund-
hedsmaessig karakter, jf. punkt 2 i Amgros I/S' interessentskabskontrakt (vedlagt som
bilag 2).

SAD 1/S' forméal er p8 vegne af dets interessenter at varetage registrering af laegemidler
samt at udgve de befgjelser og varetage de forpligtelser, som indehavere af markedsfg-
ringstilladelser har ifolge lsegemiddelloven p& vegne af de producerende sygehusapoteke-
re. I denne forbindelse arbejder interessentskabet for at sikre produktionen og produkti-
onsfordelingen mellem de producerende sygehusapoteker. Endvidere varetager SAD I/S
en udviklingsfunktion p& vegne af dets interessenter samt opgaver vedrgrende den gvrige
sygehusproduktion, herunder indgér Ignarbejdsaftaler og udarbejdelse af udbudsmateriale
til interessenternes falles rammeudbud til brug for sygehusapotekernes produktion og
anvendelse af SAD I/S-produkter. SAD I/S' formal fglger af § 2 i SAD 1/S' vedteegter (ved-
lagt som bilag 3).

Efter sammenlaegningen pataenker Amgros I/S i ét samlet regi at fortszette de aktiviteter,
som i dag udfgres af henholdsvis Amgros I/S og SAD I/S.

4. SAMMENL/AGNINGSDATO OG GENSTAND FOR SAMMENLAGNING

Sammenlagningen sker med virkning fra den 1. januar 2008, hvorved SAD 1/S' aktiver og
forpligtelser som helhed overdrages til Amgros I/S. Der henvises i den forbindelse til &rs-

rapport 2006 og skgnnet balance af for SAD I/S, der vedlaegges som bilag 4 og 5.

Efter sammenlaegningen er Amgros I/S det fortsaettende interessentskab og SAD I/S det

ophgrende. Sammenlaegningen medfgrer, at SAD 1/S oplgses uden likvidation.

Fra den 1. januar 2008 anses SAD I/S' rettigheder og forpligtelser regnskabsmaessigt for
overgdet til Amgros I/S.



Amgros I/S overtager samtlige SAD I/S' aktiver, deposita, forudbetalinger og andre tilgo-
dehavender pr. 1. januar 2008. Amgros I/S overtager tilsvarende samtlige SAD I/S' ret-
tigheder og forpligtelser over for samarbejdspartnere, offentlige myndigheder, medarbej-
der mv. pr. 1. januar 2008.

Amgros I/S indtraeder sdledes i samtlige rettigheder og forpligtelser vedrgrende igangvae-
rende projekter og lgbende kontraktforhold, hvad enten disse er opstdet for eller efter
den 1. januar 2008.

Der henvises for en narmere gennemgang til det som bilag 6 vedlagte notat, der narme-
re redeggr for SAD I/S' aktiviteter i hovedtraek.

5. INTERESSENTSKABSANDEL EFTER SAMMENLAGNING

Interessenterne i SAD I/S overfgrer deres respektive ejerandel af interessentskabsformu-
en i SAD I/S til Amgros I/S.

Interessenterne vil herefter pr. 1. januar 2008 have foretaget fglgende indskud, hvor
forstnaevnte tal er det oprindelige indskud i Amgros I/S, og sidstnaevnte er det samlede
indskud i SAD 1/S, der sdledes overfgres pr. 1. januar 2008:

Region Hovedstaden kr. 4.085.000,- + kr. 100.000,-, i alt kr. 4.185.000,-
Region Sjzelland kr. 2.030.000,- + kr. 60.000,-, i alt kr. 2.090.000,-
Region Syddanmark kr. 2.965.000,- + kr. 72.832,-, i alt kr. 3.037.832,-
Region Midtjylland kr. 3.050.000,- + kr. 67.168,-, i alt kr. 3.117.168,-
Region Nordjylland kr. 1.442.500,- + kr. 20.000,-, i alt kr. 1.462.500,-

Interessenterne har i Amgros 1/S foretage fglgende indskud:

Region Hovedstaden kr. 4.085.000
Region Sjaelland kr. 2.030.000
Region Syddanmark kr. 2.965.000
Region Midtjylland kr. 3.050.000

Region Nordjylland kr. 1.442.500



Interessentskabskapitalen i SAD I/S var pr. 1. januar 2007 kr. 320.000. Fordelingen af
interessentskabskapitalen fremgér imidlertid ikke af vedtaegterne for SAD I/S, men af
vedtaegter for AL I/S (Amterne Lagemiddelregistrerings-kontor 1/S, som SAD 1/S tidligere
hed). Det fremgik pr. 19. august 1996, at hver interessent ved AL 1/S' stiftelse eller ved
senere optagelse i AL indsked hver kr. 20.000,- kontant.

Fordelingen af interessenternes kapital i SAD 1/S er derfor sket pd folgende baggrund:

Region Hovedstaden: Da Hovedstadens Sygehusfeellesskab (H:S) blev dannet pr. 1. janu-
ar 1995 tradte Kgbenhavns Kommune, Frederiksberg Kommune og
Staten ud af AL I/S uden udbetaling af indskudskapital, men ogsa
uden indskud af ny indskudskapital, idet H:S overtog indskudskapi-
talen, jf. lov nr. 1132 af 21. december 1994 om Hovedstadens Sy-
gehusfaellesskab. Region Hovedstadens indskudskapital fremkom-
mer derefter sdledes:

Kegbenhavns Kommune: kr. 20.000,-
Frederiksberg Kommune: kr. 20.000,-
Staten: kr. 20.000,-

Kgbenhavns Amt: kr. 20.000,-
Frederiksborg Amt: kr. 20.000,-

Region Sjzelland: Indskudskapital fra Roskilde Amt, Storstrgms Amt og Vestsjeellands
Amt p& i alt tre gange kr. 20.000,-, dvs. kr. 60.000,-.

Region Syddanmark: Indskudskapital fra Fyns Amt, Ribe Amt og Sgnderjyllands Amt pa
hver kr. 20.000,- i alt kr. 60.000,- samt 64,16 % af Vejle Amts ind-
skudskapital p& kr. 20.000,-, svarende til kr. 12.832,-. Samlet bli-
ver Region Syddanmarks indskudskapital kr. 72.832.

Region Midtdanmark: Indskudskapital fra Arhus Amt, Viborg Amt og Ringkgbing Amt, hver
pd kr. 20.000,- samt 35,84% af Vejle Amts indbetaling svarende til

kr. 7.168,-, i alt kr. 67.168.

Region Nordjylland:  Indskudskapital fra Nordjyllands Amt p& kr. 20.000,-.



6. INTERESSENTSKABSKONTRAKTEN

I forbindelse med sammenlaegningen er det ngdvendigt at aendre Amgros 1/S" interes-
sentskabskontrakt, s3ledes at SAD I/S' aktivitet kan rummes inden for Amgros I/S' for-
mal.

Vedlagt er som bilag 7 udkast til interessentskabskontrakt, hvor andringerne fremtraeder

med rettelsesmarkeringer.

Det bemaerkes, at Indenrigs- og Sundhedsministerens godkendelse af udkast til ny inte-
ressentskabskontrakt , jf. sundhedslovens § 78, stk. 3, pr. underskriftsdagen af naervee-
rende indstilling endnu ikke foreligger, og at denne godkendelse evt. kan medfgre visse

2ndringer i udkastet.

Ved interessenternes tiltraeeden af naervaerende indstilling tiltraedes udkast til ny interes-

sentskabskontrakt for Amgros I/S som vedlagt i bilag 7.

Videre bemyndiges direktionen i Amgros I/S til at foretage eventuelle a&ndringer i vedlag-
te udkast til interessentskabskontrakt, som Indenrigs- og Sundhedsministeriet matte krae-
ve for at godkende den zndrede interessentskabskontrakt. Bestyrelserne orienteres om
disse zendringer.

De vassentligste andringer i det vedlagte forslag kan sammenfattes som falger:

a) Interessentskabets formal:

Punkt 2.1 og

punkt 2.5: fAndringen er alene af sproglig karakter.

Punkt 2.3

og 2.4: AEndringerne skal tydeligggre, at interessentskabets formdl ogsd daek-
ker de opgaver, som SAD I/S p.t. varetager.

Punkt 2.8: P.t. saelger Amgros I/S dataoplysninger til Dansk Laegemiddel Informa-

tion A/S, som er ejet af Laegemiddelindustriforeningen. Dansk Lage-
middel Information A/S udgiver Medicinhdndbogen, Medicin.dk (tidlige-
re Laegemiddelkataloget) samt Medicin.dk/Kittelbogen (tidligere Medi-

cinfortegnelsen), som ogsd er vigtige arbejdsredskaber for Amgros I/S.



Bestemmelsen er derfor indsat for at sikre, at Amgros I/S kan szelge
dataoplysninger til navnlig private virksomheder, i tilfaelde hvor Amgros
1/S ikke har pligt til at udlevere oplysningerne efter reglerne om akt-
indsigt.

b) Interessentskabskapital, drift, overskud og underskud samt haftelse
(punkt 4, 5, 6 og 7)

Punkt 4.1-2:

Punkt 5.1:

Punkt 5.6:

Punkt 5.3-5.5:

Punkt 7.1:

Der henvises til det anfgrte ovenfor under punkt 5 om opggrelse af inte-

ressentskabsandele.

/Endringen er foretaget med henblik pa lettere at muligggre udvikling
som naevnt i punkt 2 samt sikre kvaliteten heraf. Bestyrelsen vil sdledes,
udover at kunne foresl& hensaettelser til planlagte tiltag, ogsd kunne fo-
resl@ hensaetter til en fast udviklingspulje, som kan anvendes til udvik-

ling omfattet af punkt 2 i interessentskabskontrakten.

Bestemmelsen er indsat, for at tydeligggre, hvorledes der forholdes med
aktiver og passiver, rettigheder og forpligtelser i forbindelse med sam-

menlagningen.

Disse bestemmelser er en viderefgrelse af § 6, stk. 1-3 i SAD I/S' ved-

teegter.

Bestemmelsen er praeciseret sdledes interessenterne betaler for de ind-
kgb og gvrige ydelser, der leveres gennem Amgros I/S. Hertil bemaer-
kes, at § 7 i SAD 1/S' vedteegter indeholdt en bestemmelse om basisbe-
taling, som er udeladt, idet finansieringen til den virksomhed, som SAD
I/S p.t. varetager, vil ske via den Igbende drift af Amgros I/S samt via
betalinger for de ydelser, som Amgros leverer til de enkelte interessen-

ter.

C) Bestyrelsens sammensatning

Punkt 8.1:

De nuvaerende bestyrelser for Amgros I/S og SAD I/S bestdr af hen-
holdsvis 5 og 6 medlemmer, som udpeges af hver af regionerne, mens

Danske Regioner ogsd for SAD 1/S udpeger ét medlem.
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Bestyrelsen i Danske Regioner har den 24. maj 2007 henstillet til, at
bestyrelsens medlemsantal og sammensaetning efter 1. januar 2008 bli-
ver, som det fremgdr af udkastet. Denne henstilling er fulgt, dog med
den zndring, at det bestyrelsesmedlem, der skal udpeges, udpeges skif-
tevis af Region Sjeelland, Region Midt, Region Syddanmark og Region
Nordjylland i stedet for som foresldet at udpeges i feellesskab af disse fi-

re regioner.

Punkt 8.2: Andringen tydeligger, at et bestyrelsesmedlem kan melde afbud til et

bestyrelsesmgde uden at sende en stedfortraeder.
d) Fagudvalg og radgivningsgrupper
Punkt 9.3 Det er i bestemmelsen tilfojet, at repraesentanter fra staten kan deltage

i en radgivningsgruppe.

e) Bestyrelsens konstitution og opgaver

Punkt 10.6: Tilfgjelsen er en viderefgrelse af § 9, stk. 3, 2. pkt. fra SAD 1/S' ved-
teegter.

f) Tvister

Punkt 16.3: Bestemmelsen svarer til § 18, stk. 1, i SAD I/S' vedtaegter, idet tvistlgs-

ning ved ad hoc voldgift dog her er hovedreglen, séfremt der ikke kan
opnds en mindelig Igsning pd en tvist. Videre er det i bestemmelsen

fastsat, at voldgiftsretten har saede i Kgbenhavn.

7. HIEMSTED

Amgros I/S fortsaetter med at udfgrer SAD I/S' aktiviteter fra Amgros I/S' nuveerende
adresse p& Dampfeaergevej 27-29.

8. LAGEMIDDELGODKENDELSE

Det fremg&r af § 39 i lov om laegemidler (lov nr. 1180 af 12. december 2005 med senere

zndringer) at fremstilling, indfgrsel, udfersel, oplagring, forhandling, fordeling, udleve-
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ring, opsplitning og emballering af lzegemidler kun mé& ske med tilladelse fra Leegemiddel-
styrelsen.

En laegemiddelgodkendelse udstedt i medfgr af denne bestemmelse kan sdledes have
forskelligt indhold. SAD 1/S har i dag en lsegemiddelgodkendelse til distribution, fremstil-
ling og analyse efter kontrakt pé landets sygehusapoteker og virksomhederne (1) A-
Pharma ApS, (2) Scantox A/S, (3) Unikem A/S, (4) Eurofins Pharma A/S og (5) Teknolo-

gisk Institut. Godkendelsen omfatter en raekke opregnede grupper af lzegemidler.

Forudsat Laegemiddelstyrelsens godkendelse heraf overtager Amgros I/S SAD I/S' lzege-
middelgodkendelse til fremstilling og distribution pr. 1. januar 2008.

Der p&gdr pt. overvejelser hos SAD I/S om andring af SAD I/S' laegemiddelgodkendelse
til alene at omfatte distribution, jf. naermere i vedlagte notat (bilag 6).

9. MARKEDSFORINGSTILLADELSER

Det fremgér af § 7 i den gaeldende lov om laegemidler, at et lsegemiddel som udgangs-
punkt kun m& forhandles eller udleveres her i landet, ndr der er udstedt en markedsf@-
ringstilladelse enten af Laegemiddelstyrelsen i medfgr af lov.om leegemidler eller af Euro-
pa-Kommissionen i medfgr af EU-retlige regler om fastleeggelse af fallesskabsprocedurer
for godkendelse og overvdgning af human- og veterinzermedicinske laagemidler m.v. (fael-

lesskabsmarkedsfgringstilladelse).

SAD 1/S er indehaver af i alt 157 markedsfgringstilladelser, alle nationalt udstedt af Lae-
gemiddelstyrelsen efter reglerne i lov om leegemidler. Som det fremgdr ovenfor, udggr
administrationen af disse markedsfgringstilladelser en vigtig del af SAD I/S' daglige ar-
bejde.

Amgros 1/S overtager SAD I/S' markedsfgringstilladelser pr. 1. januar 2008.

Der henvises i gvrigt til det som bilag 6 vedlagte notat, hvori neermere er redegjort for

overf@rslen.
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10. MEDARBEJIDERE

SAD 1/S har syv medarbejdere. Ingen af disse er dog ansat direkte i SAD I/S, men er ud-

I&nt af Danske Regioner, der s8ledes stdr som arbejdsgiver over for disse.

Bestyrelserne tiltraeder, at anseettelsesforholdet for disse medarbejdere i forbindelse med
sammenlaegningen overdrages fra Danske Regioner til Amgros 1/S, og at medarbejderne
tilbydes anseettelse i Amgros 1/S p& de vilkér, som fremg&r af vedlagte udkast til brev, jf.
bilag 8.

Der henvises i gvrigt til det anforte i bilag 6, hvori naermere er redegjort for overens-

komstforholdene.

11. SKATTEMAESSIGE OG REGNSKABSM/ESSIGE FORHOLD

Revisor har ikke oplyst om forhold til dette punkt.

12. SAD I/S' ERKLARINGER

Bestyrelsen i SAD I/S erklaerer med sin underskrift af naerveerende indstilling, at der ikke
verserer eller med rimelighed kan forventes retssager eller andre retsskridt vedrgrende

de overtagne aktiver eller forpligtelser.

SAD I/S erklzerer, at den som bilag 2 vedhzeftede overdragelsesbalance giver en fyldest-
gorende beskrivelse af alle vaesentlige forpligtelser, der kan forventes at pahvile SAD 1/S
pr. den 1. januar 2008.

13. INFORMATION

SAD I/S og Amgros I/S informerer i faellesskab SAD 1/S' forretningsforbindelser, herunder
kontraktparter, om den skete sammenlaegning. Denne information vil ske i behgrig tid
inden den 1. januar 2008.

14. INDSTILLING

P& ovenstdende baggrund og med den neervaerende indstilling naevnte begrundelse ind-

stiller bestyrelserne i henholdsvis SAD I/S og Amgros 1/S, at interessenterne godkender
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Amgros I/S' overtagelse af SAD I/S' aktiver og forpligtelser som helhed, hvorefter SAD

1/S kan oplgses uden likvidation.

Vilk&rene for sammenlaagningen er skitseret ovenfor.

For SAD 1/S;
/ 92007

For Amgros I/S;

/’/, d 2007

B ansen, formand

, den 6/1 2007

Bép{/Hansen, formand

, den ’_‘»/1 2007

B Wi

Lol Vo

Bent Pedersen

, den 2/ 52007

Z2 f g/{mfz-fL_

Bent Pedersen

, den 3/ 72007

%Z[/ ol

Poul-Erik Svendsen

A, den 3/3 2007

20 L

Poul-Erik Svendsen

, den3 /9 2007

3-1)—‘\_

Benedikte Kiaar

, den— /<2007

a

(\ AN - .
Uk \f\c\-%;:- e s

Benedikte Kizer

, den 3 £ 2007

e | N
{\,,.1\,\,\_, \)\-/ K \\'LA\!(( e L

Anne Marie Hansen

, den% / €]2007
J /fg, A ],

Inge H Idebrandt

Anne Marie Hansen
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INTERESSENTERNES TILTRADEN AF INDSTILLING

P& baggrund af den faelles indstilling til interessenterne vedrgrende sammenlagningen af
Amgros I/S og SAD 1/S og de vilkdr, der er fastsat for sammenlagningen, dateret den 3.
september 2007 godkender interessenterne i henholdsvis Amgros 1/S og SAD I/S sam-

menlagningen.

Som interessent i henholdsvis Amgros 1/S og SAD I/S:

For Region Hovedstaden;

,den [/ 2007 ,den [/ 2007
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INTERESSENTERNES TILTRADEN AF INDSTILLING
P3 baggrund af den faelles indstilling til interessenterne vedrgrende sammenlaagningen af
Amgros I/S og SAD I/S og de vilkdr, der er fastsat for sammenlaagningen, dateret den 3.

september 2007 godkender interessenterne i henholdsvis Amgros I/S og SAD I/S sam-

menlaagningen.

Som interessent i henholdsvis Amgros I/S og SAD 1/S:

For Region Sjzlland;

,den / 2007 ,den [/ 2007
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INTERESSENTERNES TILTRADEN AF INDSTILLING
P& baggrund af den fzelles indstilling til interessenterne vedrgrende sammenlagningen af
Amgros I/S og SAD 1/S og de vilkdr, der er fastsat for sammenlagningen, dateret den 3.

september 2007 godkender interessenterne i henholdsvis Amgros 1/S og SAD I/S sam-

menlaegningen.

Som interessent i henholdsvis Amgros 1I/S og SAD I/S:

For Region Syddanmark;

,den / 2007 ,den / 2007
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INTERESSENTERNES TILTRADEN AF INDSTILLING
P& baggrund af den fzlles indstilling til interessenterne vedrgrende sammenlagningen af
Amgros I/S og SAD 1/S og de vilkér, der er fastsat for sammenlaegningen, dateret den 3.

september 2007 godkender interessenterne i henholdsvis Amgros I/S og SAD I/S sam-

menlagningen.

Som interessent i henholdsvis Amgros I/S og SAD I/S:

For Region Midtjylland;

,den [/ 2007 ,den / 2007
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INTERESSENTERNES TILTRADEN AF INDSTILLING
P& baggrund af den fzelles indstilling til interessenterne vedrgrende sammenlaegningen af
Amgros I/S og SAD I/S og de vilkdr, der er fastsat for sammenlagningen, dateret den 3.

september 2007 godkender interessenterne i henholdsvis Amgros 1/S og SAD I/S sam-

menlagningen.

Som interessent i henholdsvis Amgros I/S og SAD I/S:

For Region Nordjylland;

, den / 2007 ,den [/ 2007
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1. Baggrund

I forbindelse med strukturreformen og regionernes oprettelse har fortsettelsen af
de felleskommunale selskaber og deres fremtidige organisering og tilhgrsfor-
hold veret drgftet i bestyrelsen for Danske Regioner. Under drgftelserne om
Amternes Legemiddelregistreringskontor I/S’s fremtid blev det besluttet, at op-
gaver og funktioner skulle viderefgres, men at det skulle overvejes i hvilket regi.
Regionerne har endvidere gnsket, at de opgaver som i dag lgses i regi af Amgros
I/S, ogsa efter 1. januar 2007 skal varetages pa nationalt niveau.

I nogle regioner har forberedelsen til regionsdannelsen allerede fgrt til &ndringer
i organiseringen og opgavelgsningen pa sygehusapotekerne. Dette har givet an-
ledning til, at det nationale produktionssamarbejde, herunder produktionsforde-
ling og priss@tning gnskes drgftet.

Udgifterne til legemidler i sygehussektoren er gennem de senere ar vokset mar-
kant og med en langt stgrre stigningstakst end det gvrige sundhedsvesen. Samti-
dig er legemiddelbehandlingen, og kvalitet og patientsikkerhed i forbindelse
med medicineringen, blevet en integreret del af den samlede sundhedspolitik, og
den faglige, administrative og politiske interesse for omradet, har varet stigende.

Det er forventningen, at de stgrre regioner fremover kan og vil 1gse flere opgaver
selv, men der skal tages stilling til, hvilke opgaver regionerne gnsker lgst pa na-
tionalt niveau, og hvordan det rent organisatorisk skal ggres.

Pa den baggrund besluttede bestyrelsen for Danske Regioner, at nedsatte en ar-
bejdsgruppe med det formal at afklare sygehusapotekernes fremtidige behov for
feelles lgsning af opgaver.

2. Resumé

Sygehusapotekernes kerneopgave omfatter fremstilling og levering af l&gemid-
ler til brug pa sygehusene og opgaver og funktioner der knytter sig hertil. Syge-
husapotekerne er med tiden blevet en vigtig garant for den rationelle l&gemid-
delanvendelse pa sygehusene gennem udviklingen af den kliniske farmaci, og
sygehusapotekerne har i dag en ngglefunktion i forhold til kvalitet og sikkerhed i
patientbehandlingen.

Lagemidlerne som sygehusapotekerne skal levere tilvejebringes gennem syge-
husapotekernes egen produktion eller gennem indkgb via Amgros I/S, de private
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apoteker, Statens Serum Institut eller ved direkte kgb fra legemiddelindustrien Side 4
eller medicinalgrossisterne.

Den legemiddelproduktion som foregar pa sygehusapoteket bestar dels af en re-
gistreret produktion og dels af en magistrel produktion. Den registrerede produk-
tion kaldes ogsa for SAD-produktionen og omfatter de leegemidler som kraever
registrering og godkendelse af Leegemiddelstyrelsen. Disse laegemidler er pa alle
mader ens uanset hvilket sygehusapotek, der star bag produktionen.

Den magistrelle produktion omfatter legemidler der fremstilles uden specifik
godkendelse fra Legemiddelstyrelsen. Disse legemidler fremstilles typisk til en
enkel patient eller mindre patientgrupper. Den magistrelle produktion omfatter
dels legemidler som fremstilles fra grunden og dels tilpasning og klarggring af
industrifremstillede praparater til anvendelse pa den kliniske afdeling — den sa-
kaldte serviceproduktionen. Serviceproduktionen omfatter bl.a. fremstilling af
cytostatikablandinger til kraftpatienter, antibiotika-blandinger og blandinger til
smertebehandling.

Siden Apotekerlovens @®ndring i 1985 har sygehusapotekerne haft mulighed for
at handle indbyrdes, og sygehusapotekerne har siden rationaliseret og koordine-
ret produktionen, sa det enkelte sygehusapotek har kunnet specialisere sig eller
eventuelt ophgre med SAD-produktion. Nogle sygehusapoteker har saledes valgt
at nedlegge hele eller dele af produktionen, enten fordi det var forbundet med
uforholdsmessigt store investeringer at indfgre nye processer, eller fordi de sam-
lede ressourcer gnskedes anvendt pa anden vis.

SAD-produktionen tegner sig kun for ca. 2 pct. af den samlede omsatning af lz-
gemidler til sygehussektoren. Ikke desto mindre udggr SAD-produktionen et
vaesentligt bidrag til at sikre fire vaesentlige behov i det danske sygehusvasen:

e Patienters, afdelingers eller sygehuses s@rlige behov
e Kuvalitet og sikkerhed i patientbehandlingen

e Nationalt beredskab og forsyningssikkerhed

¢ Fremskaffelse af legemidler til rimelige priser

SAD-produktionen imgdekommer en raekke serlige behov i forbindelse med pa-
tientbehandlingen i form af tilpassede leegemidler eller s@rlige former, styrker
eller pakningsstgrrelser, som ikke kan fremskaffes pa anden made. Sygehusapo-
tekerne fremstiller saledes en reekke nicheprodukter, hvor medicinalindustrien
ikke gnsker at udbyde varen.



Kvalitet og sikkerhed er et andet vigtigt hensyn. Udvikling og videreudvikling af side 5
SAD-praparater er ofte begrundet i sikkerheden for patienten og for det persona-

le der skal handtere leegemidlet. Derfor arbejdes der pa sygehusapotekerne me-

get med at udvikle hensigtsmassig emballage, etiketter mv. for at forhindre fe;jl

og forvekslinger og for at opna et bedre arbejdsmiljg. Et eksempel er udvikling

af et emballagekoncept, som sikrer, at opblanding af l&gemiddeltgrstoffer sker i

et lukket miljg, sa legemidlet ikke forurenes, og der ikke sker udslip til omgivel-
serne.

Det tredje hensyn knytter sig til det nationale beredskab i forbindelse med krise-
situationer samt den daglige forsyningssikkerhed pa landets sygehuse. Sygehus-
apotekerne kan med kort varsel udvide eller etablere en produktion, hvis den
seedvanlige forsyningsvej bryder ned. Et sadan beredskab forudsetter at der alle-
rede er etableret en daglig SAD-produktion med den forngdne kapacitet og eks-
pertise.

For at imgdekomme problemer med over- eller underkapacitet, forsyningssik-
kerhed, beredskab og rentabilitet, er det afggrende, at der sker en landsdeekkende
koordineret planlegning af samhandel og produktion, herunder eventuelt pro-
duktionsophgr. Derfor er det vigtigt, at der skabes nogle organisatoriske rammer
som understgtter en national koordinering af produktionsstrategi, produktudvik-
ling og samhandel, samt en incitamentsstruktur som sikrer, at de nationale inte-
resser tilgodeses samtidigt med, at der gives plads og incitament til fortsat udvik-
ling og udfgrelse pa det regionale niveau.

En del af SAD-sortimentet bestar af legemidler som ogsa fremstilles i den priva-
te industri. Sygehusapotekerne skal producere pa lige vilkar med industrien og
til priser, som afspejler produktionsomkostningerne. Sygehusapotekerne produ-
cerer disse legemidler, hvor de kan produceres mere gkonomisk fordelagtigt end
det kan hjemkgbes.

Fremstilling af leegemidler er dyrt ikke mindst pa grund af strenge myndigheds-
krav til produktionsfaciliteter, analyse, dokumentation mm. Sygehusapotekerne
afregner de almindeligt handlede SAD-preparater til omkostningsbestemte pri-
ser, og der er oprettet en udviklingspulje til fremme af nye legemidler og ser-
viceydelser af felles interesse. Der findes ingen s@rskilte aftaler om samarbejde
og priss&tning i forhold til pleje af de nationale hensyn.

Der eksisterer i dag et veludviklet samarbejde blandt sygehusapotekerne pa en
rekke opgaver af falles interesse. Disse opgaver er forankret i henholdsvis Am-
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gehusapoteker (DSS). Sygehusapotekerne er de gennemgaende personer i alle

tre organisationer. AL’s kerneopgave er, som indehaver af markedsfgringstilla-
delserne pa SAD-praparaterne, alt hvad der knytter sig til produktion af lege-
midler, herunder planlegning og koordinering af produktionen. Opgaver vedrg-
rende indkgb af leegemidler gennem EU-udbud samt IT-systemer er forankret i
Amgros 1/S, og endelig tager DSS sig af opgaver i relation til faglig udvikling,
efteruddannelse mm.

En fornuftig varetagelse af det nationale samarbejde om Igsning af felles opga-
ver for sygehusapotekerne kraever en udtalt grad af koordinering og samarbejde
pa det organisatoriske plan, og arbejdsgruppen har pa den baggrund beskrevet
fordele og ulemper ved forskellige alternative organiseringsmodeller.

3. Arbejdsgruppens konklusioner og anbefalinger

Fremtidig organisering

Allerede i1 dag sker planlegningen af sortimentet, omfanget og placeringen af
produktionen under hensyntagen til de overordnede nationale interesser, idet
produktionsfordelingskompetencen er tillagt Amternes Leegemiddelregistre-
ringskontor (AL).

Der er i arbejdsgruppen enighed om, at der ogsa fremover er brug for en central
organisation til at varetage felles interesser, herunder opgaver knyttet til mar-
kedsfgringstilladelserne og de stadig strengere krav fra nationale og internationa-
le myndigheders side til fremstilling af leegemidler. Sundhedsvasnet star over
for store udfordringer i forhold til kvalitet, service, ssmmenhang og effektivitet.
Derfor er der brug for en sterk og felles national strategisk planlegning og ko-
ordinering af aktiviteterne omkring leegemidlerne, som menes at have bedre kar i
en samlet organisation med et bredere fokus.

® Arbejdsgruppen anbefaler, at AL og Amgros legges sammen til én sam-
let legemiddelorganisation med én og samme politiske bestyrelse, som
rdadgives af relevante faglige fora. Det er vurderingen, at der herved ska-
bes nye muligheder for en hensigtsmeessig og fremadrettet strategisk
planlegning af produktion og indkeb pad det nationale plan, som kan un-
derstgtte kvalitet og udvikling, herunder klinisk farmaci, pa det enkelte
sygehus. Endvidere vil én samlet organisation skabe et godt grundlag for

' AL hedder pr. 1. januar 2007 SAD I/S. Af praktiske hensyn ben@vnes interessentskabet dog

AL gennem denne rapport.
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og i forhold til regionerne, og vil desuden give mulighed for en mere ra-
tionel drift. Med hensyn til gkonomien, vil det ved en sammenlegning
veere naturligt, at AL’s opgaver finansieres som en del af Amgros gen-
nem opkreevning af et reguleret administrationsgebyr.

Fremtidig SAD-produktion

Selvom SAD-produktionen kun udggr 2 pct. af den samlede legemiddelomset-
ning i sygehussektoren, bidrager produktionen til at opfylde en rekke hensyn
rettet mod den enkelte patient, mod sundhedspersonalet, mod rutiner og arbejds-
gange pa det enkelte sygehus og mod det overordnede nationale ansvar med
hensyn til beredskab, forsyningssikkerhed og gkonomi. Sygehusapotekernes
egenproduktion er og skal vaere begrundet i hensyn som ikke umiddelbart kan
imgdekommes af industrien, f.eks. fordi det pagaldende produktionsvolumen er
for smat, eller fordi industrien har afregistreret praparater, der fortsat er behov
for.

® Arbejdsgruppen anser det som en forudsceetning for at impdekomme hen-
synene til seerlige behov i patientbehandlingen, sikkerhed og kvalitet
samt nationalt beredskab og forsyningssikkerhed, at SAD-produktionen
pa sygehusapotekerne opretholdes og udvikles i takt med de interne og
eksterne udfordringer og behov under hensyntagen til en rationel anven-
delse af ressourcerne. Arbejdsgruppen anbefaler, at planlegning og ud-
vikling af SAD-produktionen drgftes og koordineres nationalt i regi af
den politiske bestyrelse for den sammenlagte organisation og med rad-
givning fra relevante faglige fora, men under hensyntagen til de fysiske
rammer, muligheder og gnsker man har i den enkelte region og pa det
enkelte sygehusapotek.

Aftale om vilkar for samhandel og prisscetning

Det enkelte SAD-praeparat produceres som udgangspunkt kun ét (eller fa)
sted(er) i landet og slges derfra til de gvrige sygehusapoteker. Det har pa den
ene side fart til en gkonomisk rationel fordeling af produktionen, men har samti-
dig fgrt til en sarbarhed over for lokale beslutninger som pavirker kapaciteten og
forsyningssikkerheden pa landsplan. De enkelte sygehusapoteker kender i prin-
cippet ikke behovet for de enkelte l&gemidler fgr varerne bestilles, og der er der-
for en vis risiko forbundet med at investere i produktionen, hvad enten det drejer
sig om indkgb af nye maskiner eller udvikling af nye preparater. Eftersom vare-
tagelse af de nationale hensyn ofte ikke er rentable i sig selv, bgr der udvikles in-



citamenter som sikrer, at de nationale interesser indgar i overvejelserne i forbin- Side 8
delse med beslutninger om vedligeholdelse og fornyelse af produktionsudstyr og
lokaler.

® Arbejdsgruppen anbefaler, at der tages initiativ til en videreudvikling af
principper og vilkar for samhandel, prisscetning og investeringer, sd inci-
tamentet for vedligeholdelse og fornyelse af produktionsapparatet styr-
kes. Endvidere anbefales det, at mulighederne for at indga mere forplig-
tende aftaler for kob og salg af SAD-preeparater afklares med henblik pa,
at det producerende sygehusapotek opndr stgrre sikkerhed for afscetnin-
gen af deres produkter.

4. Arbejdsgruppens kommissorium og sammensatning

Bestyrelsen for Danske Regioner har givet arbejdsgruppen fglgende opdrag:

e Arbejdsgruppen skal gennemga den nuvarende organisering af opgaver og
komme med forslag til en hensigtsmassig organisering fremover.

e Arbejdsgruppen skal vurdere de fremtidige muligheder for en rentabel egen-
produktion, samt grundlaget for en arbejdsdeling herom mellem regionerne.

e Arbejdsgruppen skal i den forbindelse vurdere, om der fortsat er behov for
en selskabsdannelse til at veere indehaver af markedsfgringstilladelserne, og
til at varetage registreringsfunktionen, udviklingsfunktionen, felles forsik-
ring, felles lgnarbejdsaftaler, felles audits, specifikationer for ravarer til ma-
gistrel produktion m.m. og dermed om ALs fremtidige organisering skal fort-
sette som et interessentskab, ligge i en region eller i en eventuel sammen-
slutning med Amgros.

e Arbejdsgruppen kan i gvrigt vurdere, om der er andre opgaver, som gnskes
varetaget feelles og i hvilket regi, dette hensigtsmassigt kan ske.

Arbejdsgruppen har vaeret sammensat af to reprasentanter fra hver region:

Sygehusapoteker Lars Nielsen, Region Hovedstaden

Budgetchef Sgren Helsted, Region Hovedstaden

Sygehusapoteker Inger Bjeldbak-Olesen, Region Sjelland

Direktgr Lars Onsberg Henriksen, Region Sjelland

Sygehusapoteker Trine Kart, Region Nordjylland

Kontorchef Henrik Larsen, Region Nordjylland (frem til 1. februar 2007)
Sygehusapoteker Henny Jgrgensen, Region Midtjylland

Afdelingschef Palle Jgrgensen, Region Midtjylland



Sygehusapoteker Lisbeth Muurholm, Region Syddanmark Side 9
Fuldmeagtig Jesper Petersen, Region Syddanmark

Direktgr Flemming Sonne, Amgros I/S

Registreringschef Lilly Krogsgaard, Amternes Lagemiddelregistreringskontor

I/S (frem til 15. februar 2007)

Direktgr Lone Christiansen, Danske Regioner (formand)

Kontorchef Peder Ring, Danske Regioner

Konsulent Terese Teilmann, Danske Regioner (sekretar)

5. Udgifter til sygehusmedicin

Den samlede omsatning af legemidler udgjorde i 2006 12,5 mia. kr. Heraf blev
godt 8 mia. anvendt i primarsektoren og 4,4 mia. i sygehussektoren svarende til
henholdsvis 65 pct. og 35 pct. Ud af den samlede omsetning i sygehussektoren
tegner SAD-praeparaterne sig for ca. 2 pct., legemidler handlet gennem Amgros
udggr 88 pct. mens de resterende ca. 10 pct. udggres af varer som sygehusene
kgber direkte hos medicingrossisterne, Statens Serum Institut, hos industrien el-
ler pa de private apoteker. Sekund@rsektorens andel af den totale lagemiddel-
omsatning er i perioden 2002 til 2006 vokset fra 25 pct. til 35 pct.

Samlet laagemiddelomsastning opgjort i AIP

Mio. kr. 2002 2003 2004 2005 2006
Samlet omsaetning 8.718 10.055 10.502 11.449 12.505
heraf
Primeer sektor 6.496 7.308 7.344 7.681 8.084
Sygehussektor 2.222 2.747 3.158 3.768 4.421
heraf

Amgros 1.964 2.313 2.768 3.294 3.891

SAD 85 90 87 77 76

@vrig, herunder amter udenfor Amgros 173 344 303 397 530

Primeer sektors andel af totalmarked 75 % 73 % 70 % 67 % 65 %
Sekundeer sektors andel af totalmarked 25 % 27 % 30 % 33 % 35 %
Amgros andel af sekundeer sektor 88 % 84 % 88 % 87 % 88 %
SAD andel af sekundaer sektor 4% 3 % 3 % 2% 2%

* ikke tilgeengeligt
AIP = Apoteks IndkgbsPris

Kilde: Dansk Leegemiddel Information, Amgros, AL



I tabellen nedenfor vises udviklingen i henholdsvis udgifterne til den samlede side 10
sygehusdrift og medicinen.

Sygehusdrift og medicinudgift

Mio. kr. 2002 2003 2004 2005 Gnstl.
Udgift til samlet sygehusdrift 50.689 51.035 52.277 53.607
Udagift til medicin i sygehussektor 2.222 2.747 3.158 3.768
Andel der anvendes til medicin 4.4 % 54 % 6,0 % 7,0 %
Arlig vaekst i sygehusdrift 0,7% 2,4% 25% 2%
i\rlig veekst i medicinudgift 23,6 % 15,0 % 19,3 % 19 %

Medicinudgifterne er opgjort i AIP (Apoteks IndkebsPris)
Regnskabstallene for 2006 er endnu ikke offentliggjort
Kilde: Leegemiddelstyrelsen og Dansk Leegemiddelinformation

Det fremgar, at legemidlernes andel af de samlede sygehusudgifter gennem are-
ne har veret stgt stigende. I 2002 udgjorde legemidlernes andel af sygehusdrif-
ten 4,4 pct., mens andelen i 2005 var vokset til 7,0 pct.

Den samlede udgift til sygehusdriften er i perioden 2002-2005 i gennemsnit vok-
set med 2 pct. arligt, mens udgiften til sygehusmedicin i samme periode er steget
med 19 pct. arligt.

6. Sygehusapotekets funktion

Sygehusapotekerne fremskaffer legemidler til sygehuse og andre institutioner
gennem indkgb eller egenproduktion. Sygehusapoteker, som selv producerer lz-
gemidler, leverer til egne sygehuses forbrug og kan endvidere s@lge til andre sy-
gehuse eller apoteker.

Sygehusapotekernes produktion kan opdeles i henholdsvis den registrerede pro-
duktion og den magistrelle produktion.

Den registrerede produktion pa sygehusapotekerne omfatter de legemidler, som
Lagemiddelstyrelsen har udstedt markedsfgringstilladelse til. Denne produktion
gar ogsa under betegnelsen SAD-produktion.

Den magistrelle produktion omfatter alle leegemidler der fremstilles uden speci-
fik godkendelse fra Lagemiddelstyrelsen og fremstilles typisk til en enkel pati-
ent eller mindre patientgrupper. Den magistrelle produktion omfatter dels speci-
fikke leegemidler som fremstilles fra grunden og dels tilpasning og klarggring af



industrifremstillede praparater til nem og sikker anvendelse pa den kliniske af-
deling. Sidstne@vnte betegnes serviceproduktionen.

De egenproducerede legemidler handles mellem sygehusapotekerne, som ofte
hver isa@r har specialiseret sig i fremstilling af bestemte produkter. Sygehusapo-
tekerne varetager i dag, udover de traditionelle funktionsomrader som legemid-
delindkgb, legemiddelproduktion og leegemiddelleverance, ogsa legemiddelin-
formation, klinisk farmaci og kvalitetssikring af legemiddelbehandlingen.

I de senere ar er sygehusapotekernes arbejde i hgjere grad blevet en del af sund-
hedsvasenet og nye og @®ndrede behandlingsformer har medfgrt, at klinisk far-
maci er kommet meget i fokus. Begrebet dekker over arbejdsfunktioner og ydel-
ser, hvor farmaceuten bidrager til en hensigtsmessig og sikker l&gemiddelhand-
tering, legemiddelbehandling og opfglgning herpa.

I det seneste arti har den praktiske udgvelse af klinisk farmaci i sekundearsekto-
ren udviklet sig som en naturlig forlengelse af sygehusapotekernes funktioner,
herunder anvendelsen af den farmaceutiske viden tettere pa patienten, i samar-
bejde med is@r leger og sygeplejersker. Den kliniske farmaceut har ofte sin
gang pa flere afdelinger og har derfor god mulighed for at introducere hensigts-
massige arbejdsgange, der mindsker risikoen for legemiddelrelaterede utilsigte-
de hendelser.

Farmaceuter deltager i legemiddelkomitéarbejde. Dette arbejde omfatter bl.a.
analyse af sygehusets l&gemiddelforbrug og udarbejdelse af kliniske retningsli-
nier for fx anvendelse af antibiotika og rationel farmakoterapi ved forskellige in-
dikationer. Sygehusapotekerne er endvidere en vigtig part i arbejdet med at
fremme den rationelle l&gemiddelanvendelse pa tveers af primer- og sekundzr-
sektoren.

Sygehusapotekerne drives af regionerne og beskeftiger godt 1000 medarbejdere
fordelt pa 14 sygehusapoteker. Medarbejderne pa sygehusapotekerne teller 180
farmaceuter, 560 farmakonomer, mens de resterende ca. 260 er af anden profes-
sion.

98 personer, svarende til ca. 10 pct., er beskeftiget med SAD-produktion mens
247 personer arbejder med den magistrelle produktion. Inden for den magistrelle
produktion arbejder 208 medarbejdere med serviceproduktion, jf. bilag 3.
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7. Nuverende organisering af henholdsvis AL I/S, Amgros I/S og
DSS og baggrunden herfor

Amternes Leegemiddelregistreringskontor - AL I/S

Amternes Laegemiddelregistreringskontor I/S (AL) blev oprettet i 1986, som et
felleskommunalt interessentskab mellem de amter og kommuner som havde sy-
gehusapoteker, samt staten. Baggrunden var ikrafttredelsen af en ny apoteker-
lovz, som fastsatte, at alle l&egemidler, som produceres i stgrre mangder i Dan-
mark skulle registreres og dermed godkendes af Sundhedsstyrelsen (svarende til
de markedsfgringstilladelser, som i dag udstedes af Lagemiddelstyrelsen eller
EMEA?). Det blev preciseret, at dette ogsa omfattede leegemidler produceret pa
de private apoteker og pa sygehusapotekerne. I loven er fastsat, at ejeren af sy-
gehusapoteket enten selv kan vaere indehaver af markedsfgringstilladelsen for de
leegemidler, man gnsker at fremstille eller overlade dette til et feelles selskab.

Det felles selskab kunne ikke hensigtsmassigt tillegges et kontor i Amtsrads-
foreningen direkte, idet der var en rekke amter, som ikke havde sygehusapotek,
og samtidig skulle opgaven tillige udfgres for Kgbenhavns og Frederiksberg
Kommuner samt Staten (Rigshospitalets Apotek). Sygehusapoteksejerne opret-
tede derfor et interessentskab, som Amtsradsforeningen i fglge vedtaegterne skul-
le sekretariatsbetjene og stille personale til radighed for.

For sygehusapoteksejerne var der rationale i at have en felles indehaver af mar-
kedsfgringstilladelserne. Dels skulle der kun betales én afgift for hvert legemid-
del og dels kunne arbejdet med at udarbejde dokumentation for legemidlerne
samles.

AL varetager alle opgaver, som er forbundet med det at vere indehaver af mar-
kedsfgringstilladelserne for SAD-preparaterne: Fremskaffelse og udarbejdelse
af dokumentation for legemiddelstoffer, legemidler, emballager, analyser etc.
Desuden er AL ansvarlig for indsamling og behandling af oplysninger om bi-
virkninger for SAD-praparater, reklamationer og tilbagekaldelser. AL varetager
produktionsfordeling, audit og felles Ignarbejdsaftaler for sygehusapotekerne.

AL er bl.a. involveret i patientsikkerhedsarbejdet dels med markning af lege-
midler og dels ved at deltage i udviklingen af nye systemer til fx opblanding af
antibiotika. Hertil kommer varetagelse af udviklingsfunktionen, som varetages

% Lov nr. 279 af 06-06-1984 om apoteksvirksomhed (senere erstattet af Lovbekendtggrelse nr.
657 af 28-07-1995)
? The European Agency for the Evaluation of Medicinal Products (Det Europziske Agentur for

Lagemiddelvurdering)
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af udviklingsgruppen bestaende af tre sygehusapotekere samt udviklingsfarma-
ceuten i AL. Udviklingsgruppen gennemgar ansggningerne og indstiller projek-
ter til stgtte, safremt disse opfylder formalene:

e At fremme udviklingen af produkter og serviceydelser sa de til enhver tid er
af god kvalitet, klinisk relevante og rationelle ud fra gkonomiske synspunk-
ter

e At skabe innovation i SAD-sortimentet med henblik pa at udvikle nye pre-
parater, som kan fgre til nye registreringer

e At opretholde et sortiment med et bredt udvalg af legemiddelformer

e At udvikle serviceydelser, der medvirker til at optimere anvendelsen af le-
gemidler pa sygehusafdelingerne og til den enkelte patient.

Ved AL’s oprettelse var der 10 interessenter. Siden steg tallet til 14 interessenter
efter at alle amter (undtaget Bornholms Regionskommune) gennem arene opret-
tede sygehusapotek, og efter strukturreformen bestar AL’s interessentskabskreds
nu af de fem regioner.

Fgr regionsdannelsen 1. januar 2007 var interessentskabets hgjeste myndighed
representantskabet, hvorfra bestyrelsen blev udpeget. I dag er reprasentantska-
bet nedlagt, og interessenterne udpeger hver et medlem til bestyrelsen®. Danske
Regioner udpeger fortsat formanden. AL har faet tillagt kompetencen til at vare-
tage produktionsfordelingen og udviklingsfuntionen, da sygehusapotekerne ikke
indbyrdes kan indga juridisk forpligtende aftaler pa tvers af regionsgranserne.

Den daglige drift i AL finansieres af interessenterne efter en fordelingsnggle,
hvori indgar en basisbetaling, der betales ligeligt af alle interessenter, og en vari-
abel betaling, der fastsattes i forhold til det antal registrerede legemidler, der
produceres hos den enkelte interessent. Reprasentantskabet fastsatter hvert ar
fordelingstallet for den variable betaling for det felgende regnskabsar. Basisbeta-
lingen udggr 40 pct. og den variable betaling 60 pct.

Andre udgifter dekkes som omkostningsbestemte ydelser, det galder fx pro-
duktansvarsforsikring, udvikling af nye etiketter og afgifter til Legemiddelsty-

relsen.

AL beskaftiger 9,5 medarbejder, hvoraf én er midlertidigt ansat samt en student.

* Bestyrelsens udpegning er dog forlenget frem til den 30. juni 2007, med henblik pa afklaring

af den fremtidige organisering af AL.
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Amgros l/S

Amgros I/S blev etableret i 1990 med det formal at fungere som medicingrossist
og koordinator for indkgb af l&gemidler og andre apotekervarer for de offentlige
sygehusejere (Amterne og H:S).

Amgros arbejder for at opna de bedste indkgbskontrakter ved at afholde EU-
udbud for sine interessenter og herefter indga aftaler om indkgb af legemidler,
blodprodukter, hgreapparater og andre hjelpemidler til de danske regioner og
kommuner. Amgros og sygehusapotekerne har igennem arene udviklet en reekke
effektive IT-systemer, herunder de danske sygehusapotekers felles handelssy-
stem — ApoVision, som anvendes til basisfuktionerne ved kgb, salg, lagerstyring
og gkonomistyring og pa sigt til stgtte af serviceproduktion. Der er udviklet spe-
cielle e-handels-lgsninger der er tilpasset til at handtere de s@rlige krav, der stil-
les til handel og udbud af legemidler, for at ggre hverdagen nemmere og skabe
store administrative besparelser for sygehusapotekerne og leverandgrerne.

Herudover opsamler og formidler Amgros information og viden for ejerne og
udarbejder diverse analyser, herunder estimater for det kommende medicinfor-
brug pa sygehusapotekerne samt hgreapparatforbruget pa de offentlige klinikker.

Af andre vasentlige opgaver som udfgres af Amgros er opretholdelse og vedli-
geholdelse af varekartoteker og medicindatabaser. Det omfatter ikke mindst op-
dateringer af nye priser pa legemidler via Det felles Datagrundlag og det at le-
vere kvalitetssikrede vareinformationer til de nye elektroniske medicinjournaler
under elektroniske patientjournaler (EPJ). Amgros har, sammen med sygehus-
apotekerne, en betydelig rolle overfor Laegemiddelstyrelsen i kraft af sin centrale
rolle omkring det felles datagrundlag.

Benyttelsen af EU-udbud har skarpet konkurrencen mellem leverandgrerne og
medvirket til stgrre besparelser. Det er op til det enkelte amt — nu region - at be-
slutte, om man helt eller delvist vil benytte de givne tilbud. Dette meddeles Am-
gros fgr tilbagemeldingen til de udbydende firmaer. Alle ordrer fra sygehusene
gar gennem Amgros og til leverandgrerne, mens leverancer sker direkte til syge-
husene. Amgros har ikke selv noget fysisk lager.

Amgros har frem til 31. december 2006, ligesom AL, vaeret et §60-selskab. Am-
gros’ kreds af interessenter bestar i dag af de fem regioner. Hver interessent ud-
peger et medlem fra sit regionsrad (tidligere amtsrad eller H:S’ bestyrelse) til
Amgros’ bestyrelse.
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Driften af Amgros finansieres af en driftsafgift pa ca. 2 pct. pa de enkelte lege-
midler fgr afregning med interessenten. Amgros palegger kun gebyr pa lege-
midler som indkgbes med rabat og videresalges til sygehusapotekerne. Saledes
kan sygehusapotekerne aldrig komme til at betale mere end den officielle AIP
pris (Apoteket Indkgbs Pris).

Et eventuelt overskud i Amgros vil blive tilbagefgrt til interessenterne, i forhold
til deres omsatning.

Amgros beskaftiger 14 fastansatte samt 2 studenter.

Dansk Selskab for Sygehusapotekere — DSS

Cheferne for sygehusapotekerne er organiseret i Dansk Selskab for Sygehusapo-
tekere, DSS, som blev etableret i 1992. Som ordin@re medlemmer optages syge-
husapotekschefer. Generalforsamlingen har endvidere bevilliget ekstraordinert
medlemskab til direktgren for Amgros og registreringschefen i AL.

DSS tager sig af faglige spgrgsmal omfattende alt fra visioner for sygehusapote-
kerne over uddannelse til administrative og driftsrelaterede edb-systemer.

Selskabets formal er at skabe og udvikle et feelles verdigrundlag for dansk syge-
husfarmaci, samt at give formel mulighed for at sygehusapotekscheferne kan
handle og optreede samlet i faglige anliggender.

DSS er et fagligt selskab og har som sadan en central rolle i den faglige udvik-
ling, men lgser i dag opgaver, som hensigtsmessigt kan placeres i centrale ad-
ministrative organisationer som AL, Amgros eller Danske Regioner.

Klinisk farmaci udggr et vaesentligt element i visionerne for Dansk Selskab for
Sygehusapotekere, der i et samarbejde mellem sygehusapotekerne vil styrke ud-
viklingen af fagomradet med indsats pa alle niveauer fra generelle behandlings-
vejledninger til optimering af den enkelte patients medicinforlgb. Under DSS er
der etableret en rekke faglige netverksgrupper, som diskuterer aktuelle sager
inden for det faglige omrade. Samarbejdsopgaverne handteres i arbejdsgrupper
og projektgrupper. Bade faglige netvaerk, arbejdsgrupper og projektgrupper er
forankret pa sygehusapotekerne.

Gennem DSS er der endvidere etableret den Klinisk Farmaceutisk Forsknings-
enhed, KFFE, som er DSS’ arbejdsgruppe for forskning. KFFE har til opgave at
give sygehusapotekerne i Danmark en forskningsprofil. Dette sker gennem rad-
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givning og vejledning til sygehusapoteksansatte kliniske farmaceuter om plan-
leegning og gennemfgrelse af egne originale forskningsprojekter og gennem
etablering af netvark pa nationalt og internationalt universitetsniveau.

Herudover tilbyder DSS kursusvirksomhed og efteruddannelse af apoteksperso-
nale og udarbejder og vedligeholder nationale vejledninger og standarder lige-
som de samarbejder med en lang rekke organisationer og interessenter pa laege-
middelomradet. DSS er endvidere selvsteendig hgringspart.

DSS beskeaftiger Y2 farmakonom. DSS har dog i nogle tilfeelde trukket pa res-
sourcer i AL’s og Amgros” sekretariater. Kurserne finansieres ved deltagerbeta-
ling.

8. SAD-produktionen - for, nu og i fremtiden

Siden 1985 har de danske sygehusapoteker fremstillet registrerede farmaceutiske
specialiteter under betegnelsen SAD-praparater. Gennem arene er en del praepa-
rater udgaet af sortimentet og enkelte nye er kommet til. AL havde ved etable-
ringen i 1986 registreringen af ca. 750 praparater. I dag er tallet 190.

Udviklingen i SAD-produktionen frem til i dag

Fgr endringen af apotekerloven i 1985 producerede hver enkelt sygehusapotek
de leegemidler, der var behov for pa det eller de sygehuse, man havde leverance
til. Sygehusapotekerne havde ikke lov til at handle med hinanden.

Med lovendringen i 1985 kom der krav om, at alle l&egemidler, der blev produ-
ceret pa apotekerne, savel de private apoteker som sygehusapotekerne skulle ha-
ve markedsfgringstilladelse dvs. godkendes og registreres af Lagemiddelstyrel-
sen (dengang Sundhedsstyrelsens Legemiddelafdeling). Til at varetage registre-
ringsopgaven kunne der oprettes en felles organisation for henholdsvis de priva-
te og de offentlige apoteker. Der skulle vare en klar adskillelse mellem privat og
offentlig produktion. Endvidere fik sygehusapotekerne tilladelse til at handle
med hinanden. Der var ikke krav om klinisk dokumentation for disse preparater.

Ved lovens vedtagelse og efter AL’s oprettelse forestod et stgrre arbejde med at
afklare hvilke praparater der skulle registreres, samt at indsamle og udarbejde
dokumentationsmateriale for SAD-praeparaterne.

Sygehusapotekerne havde i 1985 et meget bredt sortiment pa ca. 750 SAD-
preparater, hvor alle stort set producerede alt. Da lovgivningen gjorde det muligt
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at handle indbyrdes, begyndte sygehusapotekerne at rationalisere og koordinere
produktionen, sa ikke alle fortsat skulle varetage specielle preparater og produk-
tionsmetoder, men at produktionsvolumen pa det enkelte sygehusapotek blev op-
retholdt, hvis man gnskede det.

Gennem tiden er der sket en vasentlig reduktion af produktionen dels ved fjer-
nelse af deciderede foreldede preparater og dels ved ophgr af legemiddelfor-
mer, nar disse ikke lengere har veret relevante eller rentable.

Siden begyndelsen af 1990 erne har AL haft ansvaret for en hensigtsmassig for-
deling af produktionen. Fordelingskriterierne, som er vedtaget i fellesskab er
baseret pa frivillighed og tager udgangspunkt i

e de aktuelle produktionsfaciliteter pa de enkelte sygehusapoteker,

e at lzgemidlerne som hovedregel kun skal laves ét sted i landet, dog under
hensyntagen til forsyningssikkerheden, samt

e at man ikke gnsker at transportere store mangder over lange afstande

I dag produceres det enkelte SAD-praparat derfor normalt kun pa ét sygehus-
apotek og selges til de gvrige. SAD-infusions- og -skyllevasker produceres dog
flere steder af kapacitets- og forsyningsmassige arsager. Der er i dag 6 sygehus-
apoteker med SAD-produktion pa i alt 9 produktionssteder.

AL har i dag markedsfgringstilladelsen for 190 SAD-praparater.

Fremtiden for SAD-produktionen

Ofte vil sygehusapotekernes produktion af leegemidler opfylde behov, som ikke
kan imgdekommes af industrien, - som regel fordi produktionen ikke er rentabel
i de mengder eller udformninger der efterspgrges pa sygehusene. SAD-
produktionen skal imidlertid til stadighed ses i sammenh&ng med hvilke mulig-
heder der i gvrigt er for at indkgbe tilsvarende preparater i industrien til en for-
nuftig pris.

Sygehusapotekerne og AL har gennem de sidste par ar arbejdet sammen med et
privat firma om at udvikle et nyt iv-koncept, som dels ggr medicinalfirmaers tgr-
substanser til injektion ferdig til brug og dels sikrer, at sygehusapotekerne kan
arbejde mere automatiseret med denne klarggring. Samtidig drgftes en raekke
nye praparater og produkter: Nye preparater i form af feerdige infusionsvasker
for de legemidler, som i dag leveres som koncentrat eller tgrstof og nye produk-
ter 1 form af nye pakningsformer (sprgjter) til eksisterende SAD-
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injektionspraparater — alt sammen for at ggre legemidlerne klar til brug pa de side 18
kliniske afdelinger. Der er sdledes fortsat en ra@kke produkter, som ikke kan
skaffes i andet regi, eller hvor det er hensigtsmassigt og gkonomisk rationelt at
bibeholde eller starte en produktion.

9. Argumenter for opretholdelse og udvikling af SAD-
produktionen

Sygehusapotekerne er regionernes legemiddelsagkyndige pa sygehusomradet.
Et af sygehusapotekernes vasentligste formal er at tilvejebringe de ngdvendige
leegemidler for en rationel farmakoterapi. Dette kan ske ved produktion eller
indkgb af legemidler. I den rationelle farmakoterapi indgar blandt andet en tera-
peutisk vurdering, samt en samlet vurdering af handtering, sikkerhed, arbejds-
miljg, kvalitet og gkonomi.

Ifglge AL’s produktionsstrategi skal SAD-produktionen medvirke til at sikre
leegemidler,

e der er relevante for patientbehandlingen pa sygehusene

e til en pris der reflekterer fremstillingsprisen af denne type af legemidler

e der er fremstillet efter metoder som giver et sikkert praparat

e der er tilpasset arbejdsgange og -rutiner pa sygehusafdelingerne eller tilsikrer
indfgrelsen af nye og mere sikre arbejdsrutiner.

Argumenterne for opretholdelse og udvikling af en SAD-produktion retter sig
mod fire overordnede hensyn:

e Hensynet til at opretholde en nicheproduktion af varer, som opfylder serli-
ge behov hos patienter, afdelinger og sygehuse

e Hensynet til at sikre kvalitet og sikkerhed i forbindelse med handteringen af
leegemidlerne med henblik pa at optimere behandlingen og hgjne patientsik-
kerheden,

e Hensynet til det overordnede nationale perspektiv, som gennem opretholdel-
se og vedligeholdelse af produktionsudstyr og kompetencer skal sikre bered-
skab og forsyningssikkerhed — i krisesituationer og til hverdag, samt

e Hensynet til gkonomien, herunder fremskaffelse af l&gemidler til rimelige
priser

Herudover bidrager know-how fra SAD-produktion i vesentlig grad til at opret-
holde et hgjt kvalitetsniveau inden for serviceproduktion.



Nicheproduktion

Sygehusapotekernes egenproduktion opfylder en reekke behov i forhold til de
enkelte patienter, afdelinger og sygehuse, som ofte fordrer levering af individuelt
tilpassede leegemidler, serlige former eller pakninger. I denne sammenhang ud-
fylder SAD-produktionen de "huller”, som industrien ikke kan eller vil involvere
sig i, fordi meengderne er for sma eller gnskerne for kraevende til at etablere en
rentabel produktion.

Sygehusapotekerne har derfor tilpasset sig med produktion af en lang rekke sy-
gehusspecifikke legemidler, fgrst og fremmest infusions- og injektionsvasker.
Sygehusapotekernes produktionsapparat er velegnet til nicheproduktion af sma
mangder af legemidler. Det betyder, at sygehusapotekerne kan fremstille lege-
midler til bgrn, hvor der ofte er behov for en helt anden styrke af legemidlet el-
ler en sa@rlig legemiddelform, som er egnet til bgrn, der fx ikke altid kan sluge
tabletter.

En anden del af SAD-sortimentet bestar af la&gemidler, hvor der findes tilsvaren-
de leegemidler pa markedet, men hvor gnsket om en speciel emballage, etiket el-
ler krav til handteringsmulighederne ggr det relevant, at sygehusapotekerne
fremstiller dem selv.

For legemidler til primarsektoren galder det ofte, at mange producenter vil
starte en produktion af synonympraparater, nar l&gemidlets patent udlgber. For
legemidler til sekundarsektoren, hvor markedet er mindre, er dette ikke altid til-
feeldet, og det kan derfor vere relevant eller ngdvendigt for sygehusapotekerne
at starte en produktion af legemidlet.

Kvalitet og sikkerhed

SAD-praeparater og andre legemidler fremstilles pa sygehusapotekerne i over-
ensstemmelse med reglerne for god fremstillingspraksis og gvrige geldende reg-
ler og retningslinier.

Patientsikkerhed er et af de vasentligste emner i sundhedsveasenet, og der fore-
gar et stort arbejde for at sikre kvaliteten af behandlingen pa sygehusene, fx i
form af lokale projekter, patientsikkerhedsarbejdet, det nationale indikatorpro-
jekt eller akkrediteringsarbejde. I forbindelse hermed efterspgrges legemidler,
som er klar til brug og tilpasset den enkelte patient og market sa det er muligt at
identificere den enkelte dosis frem til patienten.
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Der tages lgbende nye initiativer til fremme af sikkerheden i behandling og
handtering af legemidler. Udvikling af nye eller videreudvikling af eksisterende
SAD-praparater er for en stor del netop begrundet i hensynet til patientsikker-
hed. Jo ferre handlinger, der skal udfgres i forbindelse med leegemiddelanven-
delsen, desto mindre er risikoen for, at der sker fejl. Derfor skal legemidlerne
leveres i en hensigtsmassig emballage, som opfylder gnsker til handteringen og
preparaterne skal vere forsynet med etiketter og anden markning, som bidrager
til at forhindre forvekslinger. Leegemidlerne skal i videst muligt omfang leveres i
brugsklar stand, af hensyn til patientsikkerheden og arbejdsmiljget.

Registrerede l&gemidler (fx SAD-praparaterne) skal produceres og kontrolleres
ved pa forhand fastlagte og godkendte metoder, og skal fyldes i en kendt og vel-
dokumenteret emballage. Registrerede legemidler, som markedsfgres under
samme navn, er ens uanset hvilket sygehus, man treeffer dem pa, og information
om brugen og sammensatningen af legemidlerne er offentligt tilgengelig.

Krav til produktionsforhold m.v. for leegemidler, savel registrerede som ma-
gistrelle legemidler, fremgar af bekendtggrelsen om god fremstillingspraksis.

Beredskab og forsyningssikkerhed

Sygehusapotekernes produktion opfylder et vigtigt hensyn til forsyningssikker-
heden. Der gelder forsyningssikkerheden i forhold til de enkelte l&gemidler som
fremstilles og anvendes som en del af den almindelige sygehusdrift, og det gel-
der i forhold til beredskab og knowhow i forbindelse med pludseligt opstaede
produktionssvigt, pandemier, terrorhandlinger og forgiftningssituationer. Syge-
husapotekerne og deres produktionskapacitet indgar i de fleste regioners bered-
skabsplanlaegning.

Derfor har den samlede SAD-kapacitet i landet betydning for forsyningssikker-
heden pa flere plan, og sygehusapotekerne skal med kort varsel midlertidigt
kunne udvide eller etablere en produktion og tilvejebringe den ngdvendige for-
syning. AL arbejder pa gennem aftaler med ravareleverandgrer og emballagele-
verandgrer at sikre sig, at der er lagre af fx infusionsbeholdere og ravarer i til-
felde af forsyningssvigt.

Det har i flere tilfaelde vist sig, at sygehusapotekerne hurtigt kan etablere en pro-
duktion af legemidler, som af den ene eller anden grund pludselig ikke kan
fremstilles eller fremskaffes af medicinalindustrien.
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Et nationalt legemiddelberedskab er kun muligt, hvis produktionsapparatet har Side 21
en tilstreekkelig kapacitet og personalet bevarer ekspertisen og rutinen gennem
den almindelige SAD-produktion.

Okonomi og prisseetning af SAD-praeparater

Sygehusapotekerne har det som et af sine erklerede mal at sikre, at leegemidler-
ne kan skaffes til rimelige priser. Dette kan som tidligere navnt dels sikres ved
felles EU-udbud gennem Amgros dels ved produktion af legemidler i sektoren.

Sygehusapotekerne og AL har gennem arene konstateret, at SAD-produktionen
har haft en virkning pa prissa@tningen. For en ra&kke produkter er industriens pri-
ser faldet og holdt under niveauet pa det gvrige skandinaviske marked. For andre
produkter er der kommet flere producenter pa markedet, og den ggede konkur-
rence har gjort, at SAD-praparaternes rolle som prisdemper pa disse produkter
ikke leengere er aktuel. Det faktum, at sygehusapotekerne har udstyret og eksper-
tisen til at starte en egenproduktion med kort varsel, menes i sig selv at have en
prisdempende virkning pa en rekke af industriens praparater.

Udvikling af l&2gemidler er en bekostelig affeere — bade nar det drejer sig om sy-
nonympraparater — men specielt ved fremstilling af nye legemiddelformer og
kombinationspraparater. Der er for en del ar siden oprettet en udviklingspulje i
AL-regi for at styrke mulighederne for at udvikle nye legemidler og service-
ydelser eller for videreudvikling af de eksisterende. Udviklingspuljen finansieres
ved indbetalinger fra de enkelte sygehusapoteker / interessenter. Det enkelte sy-
gehusapotek eller en gruppe af sygehusapoteker kan sgge om tilskud til projekter
som vurderes at vere af interesse for sygehusapotekerne generelt.

Sygehusapotekernes produktion skal vare rentabel — dog ikke ngdvendigvis pa
det enkelte praparat, og der skal lgbende investeres i vedligehold og fornyelse af
faciliteter og apparatur for at imgdekomme stadigt stigende og udgiftstunge krav
fra EU og den danske Laegemiddelstyrelse til fremstilling, analyser, dokumenta-
tion mm. Det er desuden ressourcemassigt krevende at holde alt personale ud-
dannelsesmassigt opdateret omkring fremstilling og tilberedning af leegemidler
— alt sammen udgifter, som er tunge i forhold til produktionens stgrrelse.

De nugzldende principper for prissetningen af lagemidler er baseret pa en
prismodel, som tager udgangspunkt i produktionsomkostningerne. Vagtningen
af de enkelte elementer i omkostningsberegningen kan variere mellem sygehus-
apotekerne ligesom afregning til de kliniske afdelinger er baseret pa forskellige
principper. En kommende finansierings- og prismodel bgr mere direkte og syn-



ligt tage hgjde for de omkostninger, der er forbundet med produktionen, herun- side 22
der vedligehold og afskrivninger af produktionsudstyr. Et redskab i den forbin-

delse kan vare at indga mere forpligtende aftaler om kgb og salg af SAD-
preparater med det formal, at skabe en stgrre sikkerhed for afsatningen og inve-
steringen hos det producerende sygehusapotek. Hvor meget regionerne gnsker at
forpligte sig pa tvaers af regionsgrenserne skal drgftes politisk.

De nye regioner ma i kraft af deres stgrrelse, forventes at kunne finansiere flere
udgifter selv. Men det bgr overvejes om en konkret opgavevaretagelse, som sker
pa alle regioners vegne, pa en eller anden made skal finansieres mere solidarisk.
Hermed undgas, at lokale beslutninger far ugnskede konsekvenser for de gvrige
sygehusapoteker og for det overordnede nationale hensyn. Det er imidlertid ngd-
vendigt med en narmere udredning af eventuelle juridiske og @konomiske
aspekter i en sadan ordning.

Serviceproduktion

Serviceproduktionen tegner sig for ca. 85 pct. af den magistrelle produktion pa
sygehusapotekerne og beskaftiger over 20 pct. af personalet pa landets sygehus-
apoteker. Serviceproduktionen omfatter tilpasning og faerdigtilberedning af indu-
stripreeparater.

Serviceproduktion indebzarer en gget patientsikkerhed, da legemidlerne er tilbe-
redt under kontrollerede og kvalitetssikrede forhold pa sygehusapoteket, og
fremstillingsprocessen er dokumenteret. Produktionen foregar i tet dialog med
det enkelte afsnit. Det er vigtigt, at preeparater som antibiotika, kemoterapikure
og andre hgjrisikopraparater pa grund af henholdsvis risici for resistensudvik-
ling, sygeplejerskernes arbejdsmiljg og patientsikkerhed tilstrebes at kunne le-
veres ferdig til brug. Omfanget af serviceproduktion varierer mellem de danske
sygehuse og der er fortsat et stort udviklingspotentiale, som kan vare med til at
gge patientsikkerheden og hindre arbejdsmiljgproblemer pa sygehusene.

Erfaringerne fra SAD-produktionen udnyttes pa sygehusapotekerne til uddannel-
se af sundhedspersonale i ferdigtilberedning af legemidler, saledes at den sker
pa forsvarlig og sikker vis, bade i forhold til patientsikkerhed og sundhedsperso-
nalet. En lokal SAD-produktion er ikke en forudsatning for et veludviklet ser-
viceproduktion, men produktionen kan vare et godt grundlag for udvikling af
andre omrader samt for fastholdelse af den viden og kompetence der knytter sig
til produktionen.



Med en fortsat SAD-produktion er sektoren i besiddelse af disse kvalifikationer,
som dels kan udnyttes pa det enkelte sygehusapotek, dels kan udveksles mellem
sygehusapotekerne. Dette er sarlig relevant i forbindelse med overvejelser i EU-
regi om ogsa at indfgre strengere krav til den magistrelle produktion.

10. Fordele og ulemper ved alternative organisationsmodeller for
AL

Overvejelser om AL’s fremtidige organisering bgr tage udgangspunkt i de opga-
ver og samarbejdsflader der allerede eksisterer, samt i de omrader man i fremti-
den gnsker styrket. AL’s funktion som indehaver af markedsfgringstilladelserne
for SAD-preparaterne kunne i det fremtidige regionale landskab tenkes organi-
seret pa forskellige mader:

1. Et selvstendigt interessentskab for SAD-produktionen (med de 5 regioner
som interessenter, evt. med direkte udpegning til AL’s bestyrelse)

2. Et felles interessentskab som varetager de funktioner Amgros og AL har i
dag

3. Hver region er indehaver af markedsfgringstilladelserne for de legemidler,
man selv fremstiller og varetager selv opgaver og pligter forbundet hermed.

4. En region varetager registreringen og de opgaver og pligter, der er forbundet
hermed, for alle regioner.

5. Danske Regioner varetager registreringsopgaven og de befgjelser, der er for-
bundet hermed.

Arbejdsgruppen betragter ikke model 3, 4 og 5 som hensigtsmassige og ratio-
nelle organiseringsformer i denne forbindelse og har derfor valgt i det fglgende
at ggre mest ud af beskrivelsen af model 1 og 2.

Ad 1) Et selvstaendigt interessentskab

Amternes Legemiddelregistreringskontor er i dag organiseret som et selvsten-
digt interessentselskab med en selvstandig politisk bestyrelse. Driften finansie-
res ved et fast arligt kontingent samt en variabel produktionsathaengig betaling.

AL’s interessenter har tillagt organisationen en reekke kompetencer, sa opgaver
som dokumentation, registreringer, betalinger, Ignarbejdsaftaler og strategier kun
udarbejdes ét sted. Den centrale organisering medfgrer saledes en raekke fordele
i forhold til gkonomi og drift, kvalitetsudvikling, videndeling og patientsikker-
hed i sammenligning med fem regionale parallelle organisationer.
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En central markedsfgringsindehaver sikrer fgrst og fremmest, at det enkelte pre- side 24
parat er ens i hele landet, med samme emballage, etiket mv., hvilket opfylder et
vigtigt hensyn til patientsikkerheden. De fzlles registreringer medfgrer desuden,

at der opnas en reduktion i gebyrudgiften, da det er indehaveren af markedsfg-
ringstilladelsen, der betaler gebyret.

Med kravet om markedsfgringstilladelser for sygehusapoteksproduktionen i
Danmark fglger en raekke regler som skal efterleves, for at bibeholde markedsfg-
ringstilladelsen og retten til produktion af l&gemidlet. Nogle af disse krav gel-
der bade den magistrelle og den registrerede produktion: Lokaler, personale, vi-
den om legemiddelstofferne, analyse af l&gemiddelstoffer og feerdige l&gemid-
ler, med mindre det er meget lille antal der produceres, og andre krav om god
fremstillingspraksis (GMP). Specielt for registrerede legemidler (fx SAD-
preparater) er der krav om ansggninger ved @ndringer i betingelserne, det kan fx
vere @ndringer i sammensa&tningen, overgang til ny producent af legemiddel-
stofferne, anvendelse af ny analysemetode.

Ved en central organisation samles ekspertisen, der opnas rutine og kompetence
omkring registreringerne, audits, henvendelser mv., hvilket giver mulighed for at
opbygge et sterkt fagligt netveerk i forhold til myndigheder og andre samar-
bejdspartnere. Den centrale organisering er dog fortsat underlagt det decentrale
beslutningssystem, idet der ikke er mulighed for at paleegge en producent at op-
retholde eller pabegynde en produktion.

En af udfordringerne ved en relativ lille men central organisering vil vere, at
orientere sig i sammenh@nge, herunder at udbygge samarbejdet med Amgros
med henblik pa at skabe de synergieffekter, som mere naturligt opstar inden for
en felles organisering. Samtidig krever det en aktiv indsats for at sikre fortsat
intern udvikling og sparring.

Organisationen vil i hgjere grad fokusere entydigt pa SAD-produktionen og ud-
viklingen heraf, samt pa opgaver og interessevaretagelse i relation hertil. Det be-
tyder, at AL har en ”legal” interesse i at opretholde og udvikle SAD-
produktionen, og vil, som en selvst@ndig organisation, optreede som ligeverdig
med de @gvrige producenter pa markedet. Selvom en eventuel sammenlagning af
AL og Amgros i forhold til udbudsprocessen ikke vil fgre til @ndret praksis, kan
der derfor vere en signalvaerdi i at holde produktion og indkgb adskilt i to sepa-
rate organisationer.

I kraft af den snzvre fokusering pa SAD-produktionen og den hidtidige tendens
til koncentration af produktionen kan man frygte, at den politiske interesse for en



selvstendig organisering kan svinde. Hertil kommer, at omkostningerne forbun- side 25
det med at drive et registreringskontor er relativt store, hvorfor regioner, som i
fremtiden matte veelge at afvikle produktionen, eventuelt kunne have en interes-

se i at treede ud af interessentfzllesskabet. Dog ma man i sa tilfaelde forvente en

anden og hgjere pris for SAD-praparaterne.

Ad 2) Et felles interessentskab som varetager de funktioner Amgros og AL
har i dag

Sygehusapotekerne er den primare kundekreds i bade AL og Amgros. Efter 1.
januar 2007 har de to organisationer tillige samme ejerkreds. I kraft af en iden-
tisk ejerkreds star regionerne nu over for en ny mulighed for reorganisering af
AL (og Amgros), som hidtil ikke har veret aktuel; dannelsen af en egentlig lz-
gemiddelorganisation.

De stordriftsfordele som ggr sig geldende ved den nuverende organisering af
AL, vil fortsat gelde ved en eventuel sammenlagning. Derudover kan man ten-
ke sig nogle yderligere fordele henholdsvis ulemper ved en sammenlaegning i et
feelles selskab.

Selvom den konkrete opgaveportefglje i henholdsvis AL og Amgros ogsa i en
feelles organisation vil vare relativt skarpt adskilte, ma dannelse af et fzlles sel-
skab kunne forventes at skabe et bredere grundlag for synergieffekter og gget
fleksibilitet og koordination. Et bredere fokus vil give nye muligheder for en vis
personalemassig rotation og udnyttelse af kompetencerne. Hertil kommer, en
reekke nye muligheder for strategiudvikling, logistik og planlegning af fremtidig
produktion og indkgb.

I forlengelse heraf forventes en samlet organisation at udggre et godt grundlag
for at bidrage til at understgtte kvalitetsudviklingen pa det enkelte sygehusapo-
tek samt de nationale initiativer i forbindelse med Den Danske Kvalitetsmodel,
klinisk farmaci, forskning og udvikling mm.

Der kan i nogen grad endvidere forventes praktiske og ressourcemassige fordele
ved en sammenlagning, herunder at der i forhold til sygehusapotekerne bliver
tale om én feelles indgang.

Produktion, indkgb og salg af legemidler er sterkt relaterede opgaver, og pro-
duktion og indkgb kan ses som komplementzre veje til fremskaffelse af en de
legemidler, som sygehusene har brug for. Sygehusapotekerne bliver i en rekke
tilfeelde bedt om at afgive kontrolbud for at sikre de bedst mulige priser pa de



leegemidler, der enten skal kgbes eller produceres pa sygehusapotekerne. Med Sside 26
hensyn til afgivelse af bud mm. forventes en samling af AL og Amgros ikke at

fgre til @ndret praksis, idet afgivelse og abning af bud allerede fglger alle for-
skrifter. En af udfordringerne bliver i denne forbindelse at skabe mere gennem-
sigtighed og klarere udmeldinger i forhold til industrien, for at imgdekomme
mistro og frygt for interessesammenblanding.

Safremt man valger at sammenlegge AL og Amgros, kan dette ske ved at SAD
I/S virksomhedsoverdrages til Amgros. De formelle og juridiske udestaender
omkring en eventuel sammenl@gning, herunder fremtidig navngivning af SAD-
preparaterne, bgr vurderes af eksperter.

Ad 3) Hver region er indehaver af markedsfgringstilladelserne for de laege-
midler, man selv fremstiller og varetager selv opgaver og pligter forbundet
hermed.

En organisationsmodel hvor hver enkelt region vil vere indehaver af markedsfg-
ringstilladelserne pa egne lagemidler, vil fgrst og fremmest krave, at regionerne
hver is@r skulle ans®tte personale med indsigt i de nye opgaver og oparbejde
praksis og rutiner for den daglige drift. Det enkelte sygehusapoteks egenproduk-
tion vil, under denne model, begrense sig til de lokalt producerede SAD-
praeparater og ikke som nu omfatte hele den felles SAD-produktion.

Fordelene ved en sadan model synes yderst begreensede. Hverken gkonomi, pa-
tientsikkerhed, kvalitet eller videndeling vil have gode kar. Modellen forudseet-
ter, at der etableres supplerende samarbejdskonstellationer, som modvirker
ulemperne, herunder f.eks. at sikre at legemidler til samme anvendelse er ens i
de forskellige regioner.

Ad 4) En region varetager registreringen og de opgaver og pligter, der er
forbundet hermed, for alle regioner.

Under forudsatning af, at opgaver og pligter er de samme som i dag, vil denne
model for organisering, udover den fysiske tilknytning, i praksis ikke adskille sig
fra den eksisterende model (ad 1). Funktionen kunne forankres i selve regionen
som en selvstendig enhed eller under regionens sygehusapotek. Alternativt op-
rettes et selskab svarende til den vi i dag kender fra AL I/S.

Hvis denne model skulle give mening, er det afggrende at funktionen pa en eller
anden made knyttes sterkt til et sygehusapotek. Kun herved opnas den faglige
og virkelighedsnare indsigt i arbejdsgange, muligheder og viden. Selvom man



formelt vil kunne aftale sig pa plads, vil der i praksis blive trukket pa de samme
ressourcer til Igsning af henholdsvis centrale og regionale opgaver, og der kan
vere risiko for, at den regionalpolitiske og -gkonomiske situation vil fa indfly-
delse pa aktiviteter og prioriteringer i den faelles funktion. Der er ikke umiddel-
bart hjemmel i Apotekerloven til en sadan konstruktion.

Oprettes et selvstendigt selskab til varetagelse af opgaverne er der ikke yderlige-
re fordele i forhold til AL som vi kender den i dag.

Ad 5) Regionsfellesskabet / regionsforeningen varetager registreringsopga-
ven og de befgjelser, der er forbundet hermed.

Det oprindelige argument for at etablere AL som et interessentselskab var, at ik-
ke alle amter havde sygehusapotek. Dette argument er med den nye regions-
struktur faldet bort.

Modellen med at lade Danske Regioner overtage AL’s opgaver vil betyde ned-
leeggelse af interessentselskabet og oprettelse af et kontor ligevaerdigt med de
gvrige kontorer i Danske Regioner. Der skal ansattes eller udpeges en juridisk
person, som kan sta til ansvar for driften mens Danske Regioners bestyrelse vil
treffe de politiske beslutninger.

I forhold til i dag, hvor AL rader over egen bestyrelse, vil denne model indebzre
at omradet ikke nyder samme fokus, en betydelig bureaukratisering af beslut-
ningsgangen, samt det forhold at driften vil skulle indga i den almindelige drift
af Danske Regioner.

Modellen forudsetter endvidere, at regionerne vil overfgre de ngdvendige kom-
petencer til foreningen.
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Bilag 1 Side 28
Fordeling af omsatning i SAD-produktionen
1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005
1000 kr. | 11000 kr. | i1000kr. | i1000kr. | i1000kr. | i1000 kr. | i1000 kr. | i1000 kr.
Dialysevaesker 31 3 0 0 0 0 0 0
Infusionsvaesker 32.849 31.399 28.868 28.254 33.041 35.239 32.541 27.156
Injektionsvaesker 33.615 33.679 33.199 29.243 30.191 31.417 32.975 30.804
Skyllevaesker 7.572 7.202 6.913 6.711 6.886 6.178 4.825 3.701
@vrige preeparater 20.091 18.159 17.168 15.865 15.380 16.975 16.725 14.921
1alt 94.158 90.442 86.148 80.073 85.498 89.809 87.067 76.583
Fordeling af omsatning i SAD-produktionen i 2005
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Bilag 2

Produktionen fordelt pa laegemiddeltyper og antal

Sterile laegemidler

Galenika

(ikke-sterile lzzgemidler)

Antal przeparater

pr. januar 2007

Region Hovedstadens | Infusionsvaesker Tabletter 163
Apotek Injektionsveesker Suppositorier
(3 produktionssites) Infusionskoncentrater | Orale oplgsninger

Skyllevaesker Orale draber

Pudder Kutane oplasninger

Jjendraber Rektale oplasninger

Jjensalve Salver

Geler Andre produkter
Region Sjelland, Syge- | Injektionsvaesker 4
husapoteket Roskilde Infusionskoncentrat
Region Sjelland, Syge- | Injektionsvaesker Orale oplgsninger 25
husapoteket Holbaek Infusionskoncentrat Kutane oplgsninger

jendraber Rektale oplasninger

Salver
Andre produkter
Sygehusapotek Fyn Infusionsveesker 5
(tidl. 20 praep)

Horsens Sygehusapo- | Infusionskoncentrat Naesedraber 6
tek jendraber Andre produkter
Sygehusapoteket Regi- | Infusionsvaesker Orale oplgsninger 18

on Nordjylland

Skyllevaesker

Rektale oplasninger

Andre produkter




Bilag 3

Antal fuldtidspersoner fordelt pa produktionstype og region

Antal fuldtidspersoner be-
skeeftiget pa sygehusapo-

tek
Antal farmaceuter
Antal farmakonomer

Antal fuldtidspersoner be-

skaeftiget med SAD-
produktion

Antal fuldtidspersoner be-

skeeftiget med magistrel
produktion

Heraf serviceproduktion

Region

Region

Region

Nordjylland Midtjylland Syddanmark

93
17
52

28
24

229
36
136

68
58

188
31
103

53
41

Region Ho-
vedstaden

408
76
214

64

81
70

Region
Sjeelland

90
22
55

18
15
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I alt

1008
181
560

98

247
208



Bilag 4
Juridiske vilkar for samarbejde mellem sygehusapotekerne
Apotekerlovens § 57: "Sundhedsministeren tillegger registreringsretten ..., til

sygehusapotekernes ejere eller en organisation, der repreesenterer disse”.
Sundhedslovens § 75, stk. 1: ”"Regionsradet kan samarbejde med andre regioner

sygehusveesen som led i lpsningen af sygehusveesenets opgaver”.

Sundhedslovens § 78, stk. 3: “Et regionsrdd kan efter indenrigs- og sundheds-
ministerens godkendelse samarbejde med offentlig myndigheder og private virk-
somheder, herunder i selskabsform, om lgsningen af feelles opgaver efter afsnit
VI, XI, XII og XIV-XVI og pdtage sig dermed forbundne udgifter”. 1 medfgr af §
78 er udstedt en bekendtggrelse som bl.a. preciserer adgangen til samarbejde om

sygehusydelser, gvrige ydelser og tilskud, samarbejde og planlegning mv.
Amgros” formal § 2.3: "Interessentskabet vil kunne veere formidler af et samar-
bejde om produktion af og samhandel med sygehusapotekernes egne farmaceuti-
ske produkter, andre varer og tjenesteydelser”.

Amgros” formal § 2.4: "Interessentskabet kan radgive, herunder via uddannel-
sesaktiviteter og konsulentvirksomhed, og bista interessenterne med administra-
tive opgaver - eventuelt i form af sekretariatsbistand - i forbindelse med indkgb
til sundhedsomrddet, tilvejebringelse af de forngdne godkendelser og registre-
ringer og eventuelt varetage funktionen som indehaver af registreringsretten’.
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Bilag 5 Side 32
Vedtaegter for SAD I/S

Separat dokument.



Bilag 6 Side 33
Vedtzegter for Amgros I/S

Separat dokument.



Med hjemmel i § 78, stk. 3, i sundhedsloven er der med virkning fra 1. januar 2005 mel-

lem

Region Hovedstaden
Region Sjzelland
Region Syddanmark
Region Midtjylland
Region Nordjylland

indgdet folgende

INTERESSENTSKABSKONTRAKT

om

AMGROS 1/S

Bllag +,
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rens godkendelse
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1.1

1.2

2.1

2.2

2.3

2.8

255

NAVN OG HJEMSTED
Interessentskabets navn er Amgros.

Interessentskabets hjemsted er Kgbenhavns Kommune.

FORMAL

Interessentskabets form&! er inden for rammerne af sundhedslovens § 78, stk. 3,
at drive indkebsvirksomhed indenfor sundhedsomrddet med henblik pd videresalg
til dets interessenter og andre offentlige myndigheder eller offentlige organer. In-
teressentskabet szelger ikke til private personer eller virksomheder, medmindre
der er tale om orivates indkeb til brug for behandling af offentligt betalte patien-
ter i privat regi.

Indkeb vil kunne ske til brug for opfyldelse og lgsning af interessenternes opgaver
af sundhedsmaessig karakter eller til brug for andre offentlige myndigheders eller
offentlige organers opgaver af sundhedsmeessig karakter.

med sygehusapotekernes egne farmaceutlske produkter, andre varer og t]eneste-
ydelser, samt opgaver i tilknytning hertil. Interessentskabet kan varetage reqgistre-
ringen af leegemidler samt udeve de befgjelser, som indehavere af markedsfg-
ringstiliadelse har ifolge laegemiddelloven og i pvrigt opretholde de nedvendige tii-
ladelser til at sikre formidling af produktionen (§39-tilladelse). I den forbindelse
ckal interessentskabet arbejde for at sikre produktionen og produktionsfordelingen
mellem de producerende sygehusapoteker. Interessentskabet kan ligeledes vare-

tage en udviklingsfunktion, opgaver vedrgrende den gvrige sygehusapotekspro-
duktion, indad Ipnarbejdsaftaler og udarbejde udbudsmateriale til interessenternes

eventuelle f=lles indkab til brug for sygehusapotekernes produktion og anvendel-

se af egne producerede produkter, samt i gvrigt bistd eller forestd disse udbud.

Interessentskabet kan rddgive, herunder via uddannelsesaktiviteter og konsulent-
virksomhed, og bistd interessenterne med administrative opgaver - eventuelt i
form af sekretariatsbistand - i forbindelse med indkeb til sundhedsomradet oo til-
vejebringelse af de forngdne godkendelser og registreringer,

Interessentskabet kan udvikle, administrere og drive it-systemer, andie, former for
it- loglstlk og it- faellesskaber, inklusive hjemmesider, til og for interessenternes,

s sygehusapotekers oa interessentskabets gvrige kunder til brug for udfgrelse
af deres sundhedsmaess:ge opgaver, herunder administration af indkgb via Amgros
1/S.
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2.6 Interessentskabet kan varetage formidlingsopgaver over for interessenterne/deres
sygehusapoteker i relation til distribution, logistik, indkeb, udbud og handel, som
er af relevans pd det sundhedsmaessige omradde, navnlig med henblik p& udvikling
og optimering pd dette omréde.

2.7 Interessentskabet kan varetage sekretariatsopgaver for alle interessenternes sy-
gehusapoteker og sammenslutninger af sygehusapotekerne, safremt disse opgaver
har et sundhedsmeessigt form8l, herunder formidling af falles budskaber. Ligele-
des kan interessentskabet for sygehusapotekerne varetage og indgd i feelles ud-
viklingsprojekter, som knytter sig til opgaver, som er naevnt under punkt 2.1-2.6.

Formateret: Punktopstilling
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3. EJERFORHOLD

3.1 Interessentskabet ejes af interessenterne i forhold til deres andel af interessent-
kapitalen.

(
< | Formateret: Normal

| Formateret: Hold sammen
h | med neeste

4. INTERESSENTSKABSKAPITAL -

Slettet: 5

4.1 Interessentskabskapitalen udger kr. 13.592.500, idet hver region har indskudt kr. —
Slettet: 72

2,50 pr. indbygger ud fra de af Danmarks statistik opgjorte indbyggertal pr. 1. ja-
nuar 2006, og herudoy r. 320.000,- hidrgrende fra de tidligere int enter i

4.2 Interessenterne har pa baggrund af punkt 4.1 foretaget fglgende indskud:

Formateret: Tabulatorer:

Region Hovedstaden kr. 4.085.000,- 12,22 cm, Venstre
Region Sjeelland kr. 2.030.000,- + |

Region Syddanmark kr. 2.965.000,- 2 3.037.83

Region Midtjylland kr. 3.050.000,- + kr. 67, alt kr. 3.117.168, ekl
Region Nordjylland kr. 1.442.500,-

* Indbyggertallene er ifolge Danmarks Statistik den 1. januar 2006 folgende:

Hovedstaden 1.634.000
Sjeelland 812.000
Syddanmark 1.186.000
Midtjylland 1.220.000

Nordjylland 577.000



4.3

4.4

4.5

4.6

53

5.2

5.3

54

5.5

L
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Interessentskabskapitalen_bestdende af interessenternes ejerandel i Amagros 1/S
forbliver i det forsaettende Amaros I/S, og interessenternes indskyder den 1. janu-
ar 2005 deres ejerandel fra SAD 1/5. P

. y

Interessenterne er forpligtet til, efter beslutning truffet efter reglerne i punkt
10.7, med 8 ugers varsel at foretage kontante kapitalindskud. Fordelingen heraf
sker i forhold til den af interessenterne indskudte kapital.

Fordelingen af kapitalindskuddene kan, s&fremt der sker vasentlige &ndringer i’
antallet af indbyggere, andres ved interessenternes beslutning efter reglerne i
punkt 10.7 og 10.8. /£ndringer i kapitalindskuddene sker ved kontante ind- og ud-
betalinger.

Ingen af interessenterne er, medmindre de gvrige interessenter og Indenrigs- og
Sundhedsministeriet godkender det, berettiget til at disponere over ejerandelene,
kapitalindskuddene og @vrige indestdender pa kapitalkontiene, herunder ved over-
dragelse og pantsatning.

OVERSKUD OG UNDERSKUD

Med henblik p& udviklingen af Amgros I/S skal interessenterne hvert regnskabsar
efter indstilling fra bestyrelsen treeffe beslutning om, hvorvidt der skal ske udbeta-
ling af overskud. Bestyrelsen kan tillige foresld henszettelser til planlagte tiltag,
samt til en fast udviklingspulie, som kan anvendes til udvikling omfattet af punkt
2. Interessenternes beslutning om udbetaling af overskud og henszzttelser skal
traeffes efter reglerne i punkt 10.7 og 10.8 om godkendelse af regnskab.

Overskud og underskud fordeles mellem interessenterne i forhold til den enkelte
interessents andel i regnskabsérets omsaetning.

Andel af overskud udbetales, nér interessenterne har godkendt regnskabet.
Andel af underskud skal indbetales af interessenterne pd anfordring.

Eventuelle henszettelser bogferes pd interessenternes kapitalkonti i et forhold sva-
rende til det forhold, som overskud udbetales i eller skulle have vaeret udbetalt i,
safremt der var sket udbetaling i stedet for hensaettelse, jf. punkt 5.2.

Samtlige SAD 1/S' aktiver og passiver, rettigheder og forpligtelser overdrages pr.”

1. januar 2008 vederlagsfrit til interessentskabet som led i sammenleegningen af
SAD I/S og Amgros 1/S pr. denne dato. Amgros I/S er det fortseetiende selskab i
sammenlazgningen.
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2007 ved kontante henholdsvis
ind- og udbetalinger til og fra
det nuvaerende Amgros I/S.
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

7.1

2l

7:3

HAEFTELSE -

Interessenterne haefter direkte og solidarisk for interessentskabets forpligtelser.

1 det indbyrdes forhold heefter interessenterne i forhold til deres andel af omszet-
ningen i det pdgeeldende regnskabsar.

I
det indbyrd:

pigzeldende produkter, der pi

Hvis ansvaret i punkt 6.3 viser sig at bero pd en fejl begdet af det sygehusapotek,”

der har fremstiliet produktet, skal de med ansvaret forbundne udgifter dog i det
indbyrdes forhold mellem interessenterne endelig betales af dette sygehusapoteks

ejer alene.

Hvis der rejses erstatningskrav som omtalt i punkt 6.3 og punkt 6.4, skal det sy-
gehusapotek/vedkommende sygehusapoteksejer imod, hvilket kravet eventuelt er
reist, straks give interessentsxabels bestyrelse besked herom. Bestyrelsen treeffer
herefter bestemmelse om sagens viderefgrelse. Bestyrelsen er bemyndiget til at
efter droftelse med vedkommende svgehusapotekseier at tage stilling til eventuel-
le forligsmaassige lgsninger af sddanne krav.

KONKRETE LEVERINGER OG MELLEMREGNINGSKONTO

Der indg8s konkrete aftaler mellem interessentskabet og de enkelte regioner om
leverings- og betalingsbetingelser for indkgb og andre vdelser m.v. leverel gen-
nem Amgros I/S.

S&fremt der opstér likviditetsmaessige mellemvaerender mellem interessentskabet
og en interessent, fgres sddanne mellemvaerender pd en mellemregningskonto,
der forrentes med 2 procent over Nationalbankens diskonto i det omfang et sddant
mellemveaerende overstiger interessentens indestdende p& dennes kapitalkonto,
idet der dog herved ikke tages hensyn til interessentskabskapitalen i punkt 4.2.

Interessentskabet kan for forsinkede betalinger og forrentning efter punkt 7.2
foretage modregning, ferend overskud udbetales til de respektive interessenter.
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8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

9.1

9.2

9.3

BESTYRELSENS SAMMENS/ATNING

Interessentskabet ledes af en bestyrelse pd i alt 7 medlemmer. Udpegningen Lil
bestyrelsen sker efter indstilling fra Danske Regioner til regionsradene. Hvert re-
gionsrdd udpeger blandt dets medlemmer ét bestyrelsesmedlem

g r_Redio vedstaden to bestyrelsesmedlemmer. Regionsradene for
de fire gvrige regioner udpeger herudover skiftevis et faeiles bestyrelsesmediem
blandt deres medlemmer. Regionsrddene er ikke forpligtede til at udpege bestyrel-
sesmedlemmerne blandt de indstillede.

For hvert af bestyrelsesmedlemmerne skal der udpeges en stedfortreeder efter
samme fremgangsmdade som i punkt 8.1. Stedfortraederen kan give mgde ved be-
styrelsesmedlemmets leengerevarende forfald.

Udpegelsen af bestyrelsesmedlemmer og stedfortraedere sker for regionsradenes
valgperiode, dog séledes at bestyrelsen eller de enkelte bestyrelsesmedlemmer om
ngdvendigt fungerer indtil en ny bestyrelse eller et nyt bestyrelsesmedlem er
valgt.

Hvert bestyrelsesmedlem kan forud for hvert bestyrelsesmgde réddfere sig med en
eller flere af regionsrddet udpeget embedsmand/-maend for at opné faglige input.

Bestyrelsens medlemmer modtager dizeter og erstatning for tabt arbejdsfortjene-
ste, jf. § 16 a, i lov om kommuners styrelse. Beslutning om, at bestyrelsens med-
lemmer i stedet for dizeter og erstatning for tabt arbejdsfortjeneste modtager et
honorar for bestyrelsesarbejdet, treeffes af interessenterne, jf. punkt 10.7. Beslut-
ningen skal godkendes af Indenrigs- og Sundhedsministeriet.

FAGUDVALG O0G RADGIVNINGSGRUPPER

Der nedsattes et fagudvalg bestdende af regionernes regionsdirektorer og/eller
sundhedsdirektgrer med henblik pd, at disse i samarbejde med Amgros I/S kan til-
rettelaegge og udvikle regionernes sundhedsrelaterede indkgb.

Fagudvalg kan nedszttes ad hoc med medarbejdere fra interessenterne af den
administrerende direktgr. Disse fagudvalg samarbejder med Amgros I/S' medar-
bejdere i tilrettelzzggelsen af udbudenes indhold, revision og den efterfolgende
kontraktstyring. For hvert fagudvalg udfzerdiger den administrerende direktor et
kommissorium, hvori ogsé fagudvalgets funktionsperiode fastseettes.

Til r&dgivning af interessentskabet, herunder bestyrelse og direktion kan nedseet-
tes en eller flere r&dgivningsgrupper med en eller flere repraesentanter fra hver in-
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10.

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10 7

10.8

teressent, reprasentanter fra staten eller repraesentanter fra kommunerne i rela-
tion til indkgb til kommunerne.

«

BESTYRELSENS KONSTITUTION OG OPGAVER

Bestyrelsen vaelger en bestyrelsesformand og naestformand efter indstilling fra
foreningen Danske Regioners bestyrelse. Bestyrelsen for Amgros 1/S er ikke for-
pligtet til at fglge indstillingen.

Bestyrelsen fastsaetter selv sin forretningsorden.

Bestyrelsen skal sgrge for en forsvarlig organisation af selskabets virksomhed.
Bestyrelsen skal tage stilling til, om selskabets kapitalberedskab til enhver tid er
forsvarligt i forhold til selskabets drift. Bestyrelsen skal pdse, at bogfgringen og
formueforvaltningen kontrolleres p& en efter selskabets forhold tilfredsstillende
méade.

Der afholdes mindst 3 ordinaere bestyrelsesmgder hvert &r.

Ekstraordinzrt bestyrelsesmade afholdes efter beslutning af bestyrelsen eller
dennes formand, samt hvis det begaeres af et bestyrelsesmedlem, revisar eller en
af interessenterne. Mgderne indkaldes af formanden med mindste 8 dages varsel
og med angivelse af dagsordenen for mgdet, jf. ogsé punkt 10.10.

Bestyrelsen er beslutningsdygtig, sadfremt mindst halvdelen af bestyrelsesmed-
lemmerne/stedfortraederne er til stede. Bestyrelsen treeffer beslutning ved simpelt
stemmeflertal blandt de tilstedevaerende, idet hvert medlem har én stemme. Ved

Beslutninger af de under punkt 1-3 naevnte karakter kan dog kun trzffes, safremt
samtlige interessenter godkender beslutningen, jf. dog punkt 10.8:

1. Andring af denne interessentskabskontrakt, herunder optagelse af nye inte-
ressenter, udvidelse af interessentskabskapitalen, zndret fordeling af kapital-
indskud og beslutning om honorar til bestyrelsens medlemmer, jf. punkt 8.5.

2. Optagelse af 1&n, bortset fra kortvarige kreditter, overtagelse af garantifor-
pligtelser, erhvervelse, opferelse, afhaendelse samt pantseetning af fast ejen-
dom.

3. Godkendelse af regnskab.

S&fremt en interessent ikke godkender forslag som omhandlet i punkt 10.7, 1-3,
behandles forslaget p& ny af interessenterne, og forslaget er vedtaget, sdfremt
4/5 af interessenterne stemmer herfor.

[ Formateret: Hold sammen
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10.9 /Andringer af interessentskabskontrakten skal godkendes af Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet.

10.10 Et bestyrelsesmedlem kan i alle vaesentlige sager forlange sagen behandlet pa et
nyt bestyrelsesmgde, der indkaldes med mindst 14 dages varsel. Dette galder dog
ikke, hvis sagens afggrelse ikke kan t3le udszettelse. Bestyrelsens flertal afggr, om
der er tale om en vaesentlig sag.

10.11 Der feres en protokol over bestyrelsesmgderne, hvor der indferes et referat af
hvert enkelte mgde, som underskrives af de samtlige tilstedevaerende medlemmer.
Referatet udsendes af formanden til  samtlige bestyrelsesmedlem-
mer/stedfortreedere.

P —
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11. DIREKTION

11.1 Bestyrelsen anszetter og afskediger selskabets administrerende direktgr, som an-
szetter og afskediger selskabets eget personale, herunder eventuel gvrig direktion.

11.2 Den administrerende direktgr varetager den daglige ledelse af virksomheden i
overensstemmelse med de af bestyrelsen meddelte retningslinjer og anvisninger.
Den daglige ledelse omfatter ikke dispositioner, der efter virksomhedens forhold
er af usaedvanlig art eller stor betydning. Sddanne dispositioner kan den admini-
strerende direktgr kun foretage efter szrlig bemyndigelse fra bestyrelsen, med-
mindre bestyrelsens beslutning ikke kan afventes uden veesentlig ulempe for virk-
somheden. Bestyrelsen skal i s& fald snarest underrettes om den trufne dispositi-
on.

11.3 Den administrerende direktgr skal sgrge for, at bogfgringen foregdr i overens-
stemmelse med lovgivningens regler herom, og at formueforvaltningen foregér pé
betryggende made.

11.4 Den administrerende direktgr har ret til at vaere til stede ved og udtale sig ved
bestyrelsens mgder, medmindre bestyrelsen i det enkelte tilfeelde treeffer anden
beslutning. Den administrerende direktgr har ret til at medtage andre ansatte eller
r&dgivere til konkrete dagsordenspunkter, s&fremt han skenner dette ngdvendigt.

Formateret: Hold sammen
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12, TEGNINGSFORHOLD

12.1 Selskabet tegnes af den samlede bestyrelse, af bestyrelsens formand eller af den
administrerende direktar.
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13. REGNSKAB, REVISION OG BUDGET - | med naeste

13.1 Interessentskabets regnskabsér er kalenderdret.

13.2  Arsregnskabet skal opstilles p& en overskuelig mdde og i @vrigt udarbejdes efter
de principper i lovgivningen, som ville finde anvendelse, hvis selskabet var et ak-
tieselskab.

13.3  Arsregnskabet udarbejdes og underskrives af bestyrelse og direktion.

13.4 Interessentskabets regnskab revideres af en af bestyrelsen valgt sagkyndig revi-
sor, som opfylder lovgivningens krav til at kunne varetage revisionen af et regio-
nalt regnskab.

13.5 Arsregnskabet med revisionsbemaerkninger tillige med bestyrelsens afgerelser i
forbindelse hermed fremsendes til interessenternes godkendelse senest 1. maj i
det fglgende ar.

13.6 Bestyrelsen udarbejder og vedtager &rligt budget og budgetoverslag for kommen-
de &r, som tilsendes interessenterne til orientering senest den 20. september for-
ud for det &r, budgettet daekker. For regnskabsdret 2007 fremsendes budget og
budgetoverslag efter naermere aftale med interessenterne.

Formateret: Hold sammen
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14. UDTRADEN

14.1 Enhver af interessenterne er berettiget til med 12 méneders varsel den 31. de-
cember at opsige sin deltagelse i interessentskabet. Varslet kan dog forkortes, sa-
fremt samtlige gvrige interessenter godkender det.

14.2 Ved udtreeden opggres hver af interessenterne kapitalkonto pr. udtreedelsesdato-
en. S&fremt interessentskabets beholdne formue ikke svarer til summen af inte-
ressenternes kapitalkonti, antages den beholdne formue at ejes af interessenterne
i samme forhold som forholdet mellem deres kapitalkonti.

14.3 Saldoen pd en udtraedende interessents kapitalkonto pr. udtreedelsesdatoen, even-
tuel korrigeret som foreskrevet i punkt 14.2, udlignes kontant til endelig afggrelse
af kapitalmellemvaerender mellem den udtreedende interessent og interessentska-
bet inden 1 mé&ned fra udtraeden. Inden samme frist udlignes tillige en eventuel
mellemregningskonto, jf. punkt 7.

14.4 I det indbyrdes forhold udtreeder interessenten pr. udtraedelsesdatoen af bestden-
de kontraktlige forpligtelser, som herefter viderefgres af de gvrige interessenter.
Den udtraedende interessent friggres ikke i det indbyrdes forhold for eventuel
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haeftelse for erstatningskrav mod interessentskabet/interessenterne, som vedrgrer
tiden fgr udtraeden fandt sted.

| Formateret: Hold sammen
< __med neeste

15. LIKVIDATION AF INTERESSENTSKABET

15.1 Beslutning om interessentskabets likvidation (oplgsning) traeffes af interessenter-
ne i enighed.

15.2 Til at foretage likvidationen vaelger bestyrelsen en eller flere likvidatorer.

15.3 Likvidationen foretages efter reglerne i aktieselskabsloven med de forngdne til-
pasninger som fglger af interessentskabets forhold og denne interessentskabskon-
trakt.

15.4 Likvidationsprovenuet fordeles mellem interessenterne i et forhold svarende til
forholdet mellem kapitalkontiene p& oplgsningsdatoen. Séfremt likvidationsprove-
nuet er negativt, er interessenterne forpligtede til inden 1 mdned efter oplgs-
ningsdatoen at betale deres tilsvar.

15.5 Forinden et positivt likvidationsprovenu fordeles, skal de forngdne belgb afseettes
til impdeg&else af interessentskabet péhvilende forpligtelser.

‘ Formateret: Hold sammen
“« | med naaste

16. TVISTER
16.1 Retsforholdet ifslge denne kontrakt og dens fortolkning afgares efter dansk ret.

16.2 Tvister mellem interessenterne bgr sa vidt muligt sgges lgst ved maegling, og om
ngdvendigt ved domstolene.

¢ ; e : . ; o Formateret: Punktopstilling
lelig voldgift

. oq voldgiftsretten har seede i Kgbenhavn

| Formateret: Hold sammen
- | med naeste

17. UNDERSKRIFT

17.1 Denne kontrakt er underskrevet i 5 ligelydende eksemplarer, hvoraf hver af inte-
ressenterne modtager ét.

den / 2007 den / 2007



Region Nordjylland

den / 2007

Region Syddanmark

den / 2007

Region Hovedstaden

Region Midtjylland

den / 2007

Region Sjzelland
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