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Lovforslag nr. L 51. Fremsat den 25. oktober 2006 af indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lokke Rasmussen)

Forslag

til

Lov om a&ndring af lov om leegemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om dyrleger

.(Gennemsigtighed ved rabatordninger m.v. pd medicinomradet, liberalisering af dele af
legemiddeldistributionen samt forbedring af dyrevelfzerd og fodevaresikkerhed)

§1

I lov nr. 1180 af 12. december 2005 om leege-
midler, som &ndret ved § 81 i lov nr. 538 af 8.
juni 2006, foretages folgende @ndringer:

1. Efter § 40 indseettes:

»§ 40 a. Den, der har tilladelse efter § 39,
stk. 1, til forhandling til brugerne af leegemidler
til produktionsdyr, har ret til at forhandle og ud-
levere alle ikke-receptpligtige leegemidler, der er
beregnet til produktionsdyr.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1,

til forhandling til brugerne af leegemidler til pro- -

duktionsdyr, mé ikke forhandle eller udlevere
andre varer end legemidler til produktionsdyr,
og ma kun i serlige tilfeelde og med indenrigs-
og sundhedsministerens tilladelse varetage an-
dre opgaver end dem, der fremgar af stk. 1 og af
regler udstedt i medfer af § 40 b.

Stk 3. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1,
til forhandling til brugerne af laegemidler til pro-
duktionsdyr, ma ikke uden Lewegemiddelstyrel-
sens tilladelse drive eller vere knyttet til en an-
den virksomhed, der har tilladelse efter § 39,
stk. 1 eller 2, til andet end forhandling til bruger-
ne af legemidler til produktionsdyr.

§ 40 b. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
satter nermere regler om de sarlige, suppleren-
de forpligtelser, der péhviler indehaveren af en
tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til bru-
gerne af legemidler til produktionsdyr, herunder
regler om:

Indenrigs- og Sundhedsmin., j.nr. 2006-1370-2

Fremskaffelse, forhandling og udlevering af
receptpligtige leegemidler til brugerne.
Information og vejledning af brugerne.
Servicemal.

Indsamling af medicinrester.

Efterlevelse af risikostyringsprogrammer,
jf. § 62.

Aflaggelse af regnskab.«

1)

6)

2. 1 § 41 indsattes efter »§ 40, stk. 3,«: »eller
§ 40 b«.

3. 1§ 44, stk. 1, inds=zttes som 2. pkt.:
»Leegemiddelstyrelsen kontrollerer desuden
overholdelsen af § 40 a, stk. 3«.
2. pkt. bliver herefter 3. pkt.

4,1 § 44, stk. 2, 4. pkt., affattes saledes:

»Lagemiddelstyrelsen kan kreeve foretaget
endringer i opgavevaretagelse, organisation,
indretning og drift og fastseette tidsfrister for an-
dringernes gennemforsel med henblik pa at sikre
overholdelsen af regler fastsat i medfer af § 40,
stk. 3, og § 40 b.«.

5.1§ 60, stk. 1, indseettes efter »stk. 2«: »og 3«.

6.1 § 60 indsettes efter stk. 2 som nyt stykke:
»Stk. 3. Receptpligtige og ikke-receptpligtige

legemidler beregnet til produktionsdyr kan efter

Lzgemiddelstyrelsens nermere bestemmelse

forhandles til brugerne uden for apotekerne.«
Stk. 3 bliver herefter stk. 4.
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7.1¢ 61 indseettes som stk. 3:

»Stk. 3. Legemiddelstyrelsen fastseetter regler
om affattelse af recepter m.v. og om udlevering
og substitution m.v. af receptpligtige leegemidler
og ikke-receptpligtige leegemidler, der ordineres
ved recept. Legemiddelstyrelsen fastsatter des-
uden regler om udlevering af leegemidler i szerli-
ge tilfelde uden sikkerhed for betaling.«

8. Overskriften til kapitel 7 affattes séledes:

»Reklame, bonus, rabatter m.v.«.

9. § 68, stk. 4, affattes séledes:

»Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan pabyde ud-
levering af alle nedvendige oplysninger med
henblik pa at kontrollere, at reklame for lege-
‘midler, rabatter og andre ydelser eller frem-
gangsméader, som kan have tilsvarende virkning,
er i overensstemmelse med bestemmelserne i
dette kapitel, herunder med regler fastsat i med-
for af § 67, stk. 2 og 3, eller § 70, stk. 1.«

10. Efter § 71 indsettes i kapitel 7:

»§ 71 a. Der m4 ikke som led i handel med et
apoteksforbeholdt legemiddel, jf. § 60, stk. 1,
udbetales bonus eller ydes anden gkonomisk
fordel til brugeren af legemidlet. Dog ma der
ved salg af apoteksforbeholdte legemidler til sy-
gehuse udbetales bonus til sygehusejeren.

§ 71 b. Indehaveren af en tilladelse efter § 39,
stk. 1 (rabatgiver), kan som led i handel med et
apoteksforbeholdt legemiddel, jf. § 60, stk. 1, til
en apoteker alene yde rabatter, der modsvares af
en omkostningsbesparelse hos rabatgiver. Ra-
batten skal std i forhold til omkostningsbesparel-

sen og best i et nedslag i prisen.
~ Stk. 2. Rabatgiver skal udarbejde og offentlig-
gore oplysninger om adgangen til at opnd de i
stk. 1 n@vnte rabatter fra denne som led i handel
med apoteksforbeholdte legemidler (skilte-
pligt). .

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter nermere regler om ydelse af de i stk. 1
nzvnte rabatter og om den i stk. 2 nevnte skilte-
pligt samt om regnskabsmeessige forhold, ledel-

seserklering og udferelse af revision vedrerende -

ydede rabatter.

- Stk. 4. Apotekere mé ikke som led i handel
med de i stk. 1 na@vnte legemidler anmode om
eller modtage rabatter, som ikke er i overens-
stemmelse med de oplysninger, som rabatgive-

ren i henhold til sin sklltephgt har udarbejdet og
offentliggjort.

Stk..5. Rabatgivere og apotekere skal i tre &r
opbevare dokumentation for de i stk. 1 na@vnte
rabatter, der er ydet og modtaget som led i han-
del med apoteksforbeholdte legemidler. Inden-
rigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler
om, hvilken dokumentation der skal opbevares.

Stk. 6. Lagemiddelstyrelsen kan pabyde ra-
batgivere og apotekere at udlevere alle oplysnln-
ger, der er nedvendige med henblik pa at kon-
trollere, om rabatter er ydet og modtaget i over-
ensstemmelse med stk. 1 og 4 samt regler ud-
stedt i medfer af stk. 3.

§ 71 ¢. Legemiddelstyrelsens representanter
har mod beherig legitimation og uden retsken-
delse adgang til apoteker og virksomheder, der
er indehavere af en tilladelse efter § 39, stk. 1,
med henblik pa at kontrollere overholdelsen af
bestemmelserne i § 71 a, §71 b,stk. 1,2,4 0g 5,
1. pkt., og i regler udstedt i medfer af § 71 b,
stk. 3 og 5, 2. pkt.«.

11. Efter § 103 indsettes:

»§ 103 a. Hos dem, der har tllladelse efter
§ 39, stk. 1, til forhandhng til brugerne af lege-
midler til produktionsdyr, opkreves et samlet
beleb, som fastsettes i finansloven, til finansie-
ring af initiativer til styrkelse af fedevaresikker-
hed og dyrevelfeerd. Belgbet fordeles forholds-
massigt efter omsatningen af legemidler til
produktionsdyr. Indenrigs- og sundhedsmmlste-
ren fastsetter nermere regler herom.«

12. 1 § 104, stk. 1, nr. 1, indswttes efter »§ 39,
stk. 1 eller 2,«: »§ 40 a, stk. 2 og 3,« og efter
»68, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1. pkt., eller stk. 3,«
indsattes: »§ 71 a, §71 b stk. 1, 2, 4 eller 5, 1.
pkt.,«. ‘

13. 1§ 104, stk. 1, nr. 4, indsettes efter »§ 69,«:
»71 b, stk. 6,«.

14. 1 § 104, stk. 1, nr. 5, indsattes efter »§ 53,
stk. 5, 1. pkt.,«: »§ 71 c,«.

15. Efter § 104 indsattes:

»§.104 a. Indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsatte regler om, at Laegemiddelstyrelsen
i nermere angivne sager om straf efter § 104,
stk. 1, eller regler fastsat i medfer af loven, der
ikke skennes at ville medfore hgjere straf end
bade, i et badeforlzg kan tilkendegive, at sagen
kan afggres uden retssag, hvis den, der har bega-



1742

F. t. L. vedr. leegemidler m.v.

et overtredelsen, erkleerer sig skyldig i overtra-
delsen og erkleerer sig rede til inden en na&rmere
angiven frist, der efter begering kan forlenges,
at betale en bade, som angivet i badeforlaegget.

Stk. 2. Retsplejelovens regler om krav til ind-
holdet af et anklageskrift og om, at en sigtet ikke
er forpligtet til at udtale sig, finder tilsvarende
anvendelse pa bedeforleg.

Stk. 3. Vedtages baden, bortfalder videre for-
folgning.«

§2

I'lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 657 af 28. juli 1995, som @ndret bl.a.
ved § 1ilov nr. 1228 af 27. december 1996, § 6
i lov nr. 224 af 25. marts 1997, lov nr. 1042 af
23. december 1998, lov nr. 472 af 31. maj 2000,
§ 2ilovnr. 493 af 7. juni 2001, lov nr. 214 af31.
marts 2004, § 4 i lov nr. 545 af 24. juni 2005,
§ 108 i lov nr. 1180 af 12. december 2005 og se-
nest ved § 78 i lov nr. 538 af 8. juni 2006, fore-
tages folgende @ndringer:

1. I §3, stk 2, endres »le®ge-, tandlaege- eller
dyrlegevirksomhedx til: »laege- eller tandlege-
virksomhed« og »§ 39, stk. 1 og 2« @ndres til:
»39, stk. 1 eller 2«. ,

2.1 § 3, stk. 3, endres »§ 8, stk. 1« til: »§ 39,
stk. 1 eller 2«.

3. Efter § 3 a indsattes i kapitel I:

»§ 3 b. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
saetter regler om apotekskeders (sammenslut-
ninger af apotekeres) aktiviteter i forbindelse
med opnéelse af omkostningsbegrundede rabat-
ter og udferelse af reklame- og markedsferings-
aktiviteter samt om regnskabsmassige forhold,
ledelseserklering og udferelse af revision.

Stk. 2. En apotekskeede, der udferer aktiviteter
som navnt i stk. 1, mé ikke uden Legemiddel-
styrelsens tilladelse drive eller vaere knyttet til en
virksomhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1
eller 2, i lov om leegemidler.«

4. § 9, stk. 1, affattes saledes:

»§ 9. Dyrleeger, der har ret til at praktisere her
i landet, ma til brug for dyr, de har under behand-
ling, udlevere leegemidler, som er indkebt pé et
dansk apotek eller hos en forhandler, der har
modtaget Leegemiddelstyrelsens tilladelse efter
legemiddellovens § 39, stk. 1, til forhandling til
brugerne af leegemidler til produktionsdyr.«

5.18 11, stk. 1, nr. 2, indsattes som 2. pkt.:
»Dette geelder dog ikke lazgemidler til produk-
tionsdyr.«.

6. § 11, stk. I, nr. 3, affattes siledes:

»3) Fremskaffelse og forhandling af magistrelle
legemidler, jf. § 11, nr. 1, i lov om leege-
midler, jf. dog § 13, stk. 2. Dette geelder ikke
fremskaffelse og forhandling af magistrelle
legemidler til produktionsdyr.«

7.18 11, stk. 1, nr. 4, indsattes som 2. pkt..
»Dette geelder dog ikke leegemidler til produk-
tionsdyr.«.

8.1§ 12, stk. 1, nr. 3, inds®ttes som 2. pkt.:

»Dette geelder dog kun leegemidler til produk-
tionsdyr, hvis apotekeren har givet meddelelse
efter § 12 a, stk. 1«. :

9. Efter § 12 indsettes:

»§ 12 a. En apoteker, der ensker at forhandle
legemidler til produktionsdyr til forbrugerne,
skal give Legemiddelstyrelsen meddelelse her-
om.

Stk. 2. En apoteker, der har givet meddelelse
efter stk. 1, har pligt til:

1) Forhandling af receptpligtige legemidler til
produktionsdyr til forbrugerne.

2) Fremskaffelse og forhandling af magistrelle
lzgemidler, jf. § 11, nr. 1, i lov om lege-
midler, til produktionsdyr.

3) Information om legemidler til produktions-
dyr, herunder om anvendelse og opbevaring
af legemidlerne til forbrugere, medicinal-
personer og myndigheder.

Stk. 3. En apoteker, der har givet meddelelse
efter stk. 1, skal i henhold til regler, som fastsaet-
tes af indenrigs- og sundhedsministeren:

1) Sikre, at der sker en regnskabsmassig ad-
skillelse mellem apotekets omsetning af lee-
gemidler til produktionsdyr og andre laege-
midler og varer.

2) Afvikle apotekets aktiviteter i forbindelse
med forhandling af leegemidler til produkti-
onsdyr, nér apotekerens bevilling bortfalder,
jf. § 22. _

Stk. 4. Hvis apotekeren der, omfatter pligten i
stk. 3, nr. 2, dennes bo.

Stk. 5. Hvis Legemiddelstyrelsen midlertidigt
overtager driften af et apotek i medfer af § 19,
kan styrelsen, uanset stk. 3, nr. 2, pa den afgéen-
de apotekers vegne og pé dennes regning afvikle
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apotekets aktiviteter i forbindelse med forhand-
ling af leegemidler til produktionsdyr.«

10. 1 § 29 indsattes som stk. 2:

»Stk. 2. Hvis den afgéende apoteker har givet
meddelelse efter § 12 a, stk. 1, omfatter pligten i
stk. 1 ikke inventar og varebeholdning, der kan
henfares til dennes forhandling af leegemidler til
produktionsdyr.«

11. § 42, stk. 1, affattes séledes:

»§ 42. Legemiddelstyrelsen fastsztter regler
om udformning og anvendelse af doseringskort
for dosisdispenserede legemidler, der forhand-
les til forbrugerne, jf. § 11, stk. 1, nr. 10, og
§ 12, stk. 1, nr. 2.«

12.1 § 47, stk. 1, indsaties som 3. pkt.:

»Ministeren kan endvidere fastsatte serlige
regler om regnskabsmassige forhold, ledelses-
erklering og udferelse af revision vedrerende
modtagne rabatter samt modtagne ydelser for re-
klame- og markedsferingsaktiviteter.«

13. § 66 affattes séledes:

»§ 66. Ved Laegemiddelstyrelsens udtalelse til
indenrigs- og sundhedsministeren om de regler,
der i henhold til § 44 fasts@ttes om apotekernes
priser ved salg af leegemidler til forbrugerne, til-
treedes Lagemiddelstyrelsen af 6 konsulenter.
Disse beskikkes for en periode af 4 &r ad gangen
af indenrigs- og sundhedsministeren efter ind-
stilling fra henholdsvis regionsrédene i forening,
Konkurrencerddet, Danmarks Apotekerfor-
ening, Det Danske Handelskammer, Laegemid-
delindustriforeningen og Brancheforeningen af
Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark
i forening og Forbrugerradet.«

14.1 § 70 indsattes som stk. 5:

»Stk. 5. Hvis den afgdende apoteker har givet
meddelelse efter § 12 a, stk. 1, finder stk. 1,2 og
4 om statens ydelse af erstatning ikke anvendel-
se i forhold til tab, der kan henferes til apoteke-
rens forhandling af laegemidler til produktions-
dyr.«

15.1§ 71 indszttes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Uanset stk. 1 kan staten ikke yde ga-
ranti for ldn til apotekere til aktiviteter, der kan
henfores til apotekeres forhandling af legemid-
ler til produktionsdyr, jf. § 12 a, stk. 1.«

Stk. 2-3 bliver herefter stk. 3-4.

“16.1¢ 71 b indsattes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Hos apotekere, som forhandler lege-
midler til produktionsdyr til forbrugerne, opkrz-
ves et samlet belab, som fastsettes i finansloven,
til finansiering af initiativer til styrkelse af fode-
varesikkerhed og dyrevelferd. Belebet fordeles
forholdsmassigt efter omsatningen af legemid-
ler til produktionsdyr. Indenrigs- og sundheds-
ministeren fastsetter neermere regler herom.«

17. 1 §72, stk. 1, nr. 1, indsattes efter »§ 12,
stk. 2,«: »§ 12 a, stk. 1-4«.

18. § 73 affattes séledes:

»§ 73. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsztte regler om, at Leegemiddelstyrelsen i
nermere angivne sager om straf efter § 72,
stk. 1, eller regler fastsat i medfor af loven, der
ikke skennes at ville medfore hejere straf end
bade, i et badeforlag kan tilkendegive, at sagen
kan afgeres uden retssag, hvis den, der har bega-
et overtreedelsen, erklaerer sig skyldig i overtrae-
delsen og erkleerer sig rede til inden en nrmere
angiven frist, der efter begering kan forlenges,
at betale en bode, som angivet i badeforlaegget.

Stk. 2. Retsplejelovens regler om krav til ind-
holdet af et anklageskrift og om, at en sigtet ikke
er forpligtet til at udtale sig, finder tilsvarende
anvendelse pd badeforleg.

Stk. 3. Vedtages baden, bortfalder videre for-
folgning.«

§3

[ lov om dyrleger, jf. lov nr. 433 af 9. juni
2004, som @ndret ved § 31 i lov nr. 431 af 6. juni
2005 og §2 i lov nr. 105 af 20, februar 2006,
foretages folgende endringer:

1. Efter § 8 indsattes:

»§ 8 a. En praktiserende dyrlege, dennes ag-
tefeelle, samlever eller beslagtede i lige linje ma
ikke gennem ejerskab, ansettelsesforhold, eller
pd anden made have ekonomiske interesser i
virksomheder, der producerer, importerer eller
distribuerer leegemidler til dyr.

Stk. 2. Ministeren for familie- og forbrugeran-
liggender kan i sarlige tilfelde meddele dispen-
sation fra stk. 1.«

2. Efter § 15 indsattes i kapitel 4:

»§ 15 a. Ministeren for familie- og forbruger-
anliggender kan meddele pabud om, at en dyrlee-
ge skal iverksaztte diagnostiske laboratorieun-



- 1744

F. t. L. vedr. legemidler m.v.

. dersggelser med henblik pa at fa verificeret den
diagnose, som danner grundlag for dyrlegens
valg af behandling.«

3. Efter § 16 indsaettes:

»§ 16 a. Ministeren for familie- og forbruger-
anliggender kan indhente-de oplysninger hos an-
dre offentlige myndigheder, der er nedvendige
for at kontrollere, at veterinzrlovgivningen
overholdes bl.a. med henblik pa registersamko-
ring og sammenstilling af oplysninger i kontrol-

gjemed, herunder oplysninger om skattefor-

hold.«

4.1§ 38 stk 1, nr. 1, zndres »§§ 8 og 9,« til:
»§ 8,8 8a,stk. 1, § 9,«

5.1 §38, stk. I, nr. 3, indsettes efter »§ 11,
stk. 5,«: »og § 15 a,«.

§4

Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter
tidspunktet for lovens ikraftirzedelse.

§5

En apoteker, der inden denne lovs ikrafttreeden
er meddelt bevilling til at drive apotek i henhold
til § 15, stk. 1 og 2, i lov om apoteksvirksomhed,
skal senest to maneder efter lovens ikrafttraden
give meddelelse til Leegemiddelstyrelsen i hen-
hold til § 12 a, stk. 1, i lov om apoteksvirksom-
hed som affattet ved denne lovs § 2, nr. 9, hvis
apotekeren fortsat ensker at forhandle lagemid-
ler til produktionsdyr. ’

- §6

Loven gelder ikke for Feergerne og Grenland.
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2.5.2. Pa&bud om iverksattelse af diagnostiske laboratorieundersegelser
2.5.3. Samkering af registre
Indferelse af administrative beder

2.6.
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L. Indledning

1.1. Baggrund

Lovforslagets hovedformal er at udmente en raekke
initiativer i den politiske aftale af 8. juni 2006 om en
handlingsplan pa medicinomradet, som er indgéet
mellem regeringen (Venstre og Det Konservative Fol-
keparti), Dansk Folkeparti og Det Radikale Venstre,
samt Socialdemokratiet og Socialistisk Folkeparti for
si vidt angér aftalens punkt 1-5, jf. nedenfor under
punkt 1.2, De aftalte initiativer har til formdl at skabe
storre klarhed og gennemsigtighed pd medicinomra-
det og videreudvikle de liberaliseringsinitiativer, som
blev igangsat ved den politiske aftale af 1. november
2000 om modernisering og liberalisering af apoteker-
vasenet.

Baggrunden for den politiske aftale af 8. juni 2006
er, at der i de senere ar er rejst en rackke spergsmal i
relation til indretningen af legemiddeldistributionen,
herunder i forhold til at skabe klarhed og gennemsig-
tighed p4 medicinomradet.

Problemstillingerne vedrerer i hovedsagen folgen-
de:

— Generelle rabat- og markedsforingsaktiviteter, her-

under reklameaftaler.

— Omgéelse af fastprfssystemet gennem serlige bo-
nusordninger pa omréadet for leegemidler til produk-
tionsdyr.

— Liberalisering i evrigt.

1.1.1. Generelle rabat- og markedsforingsaktiviteter,
herunder reklameaftaler

Lagemiddelstyrelsen har gennemfort en reekke un-
dersogelser af rabat- og markedsforingsaktiviteter pa
medicinomradet. Undersogelserne har bl.a. afdekket
et behov for at prcisere rackkevidden af de gaeldende
regler for sektorens markedsferingsaktiviteter og ad-
gangen til at yde omkostningsbegrundede rabatter.

Spergsmélet om apotekers modtagelse af rabatter
indgik endvidere i den politiske aftale pA medicinom-
rddet mellem alle Folketingets partier fra oktober
2004, hvor der var enighed om at sikre en storre klar-
hed og gennemsigtighed i rabatsystemet ved en op-
stramning og pracisering af reglerne om omkost-
ningsbestemte rabatter til apotekerne, herunder gen-
nem indferelse af nye regler om regnskab og revision.

Tilsvarende indgik det i forhandlingerne mellem re-
geringen og Danmarks Apotekerforening om brutto-
avanceaftalen for 2005 og 2006, at der skulle udfares
et analysearbejde med henblik pa udarbejdelse af for-
slag til nye regnskabsregler og regler om revision pa
omrédet. Dette analysearbejde blev afsluttet i fordret
2005.

1.1.2. Omgdelse af fastprissystemet gennem scerlige
bonusordninger p& omrddet for legemidler til pro-
duktionsdyr

Samtidig med at overvejelserne om de generelle ra-

bat- og markedsferingsaktiviteter har pagaet, er der
udviklet en rekke serlige bonusordninger pa omradet
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for legemidler til produktionsdyr. Ordningerne inde-
barer, at der via en reekke srlige forretnings- og for-
eningskonstruktioner udbetales bonus til brugerne/af-
tagerne af legemidler til produktionsdyr. Udbetalin-
gen af bonus til slutbrugerne indebarer, at det gaelden-
de fastprissystem pa medicinomrédet reelt settes ud
af kraft for s& vidt angér leegemidler til produktions-
dyr. Nogle af ordningerne er blevet erklaret ulovlige
af myndighederne, mens andre er anset for at vare pa
greensen af—~om end ikke i direkte strid med — lovgiv-
ningen. Ordmngeme er hidtil kun set inden for det ve-
terineermedicinske omrade. Der har imidlertid veeret
forlydender om, at lignende ordninger vil kunne blive
indfert pa det humanmedicinske omréde.

1.1.3. Liberalisering i ovrigt

Med den politiske aftale af 1. november 2000 om
modernisering og liberalisering af apotekerveesenet
blev det besluttet at ophaeve apoteksforbeholdet og at
- frigive priserne for visse hdndkebslegemidler. Libe-
raliseringen af hdndkebslegemidler blev gennemfort
i medfor af lov nr. 493 af 7. juni 2001 om #ndring af
lov om legemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov
om erstatning for leegemiddelskader (Ophavelse af
apoteksforbehold m.v). Lovaendringen tradte i kraft i
oktober 2001, idet der med hjemmel i loven blev ud-
stedt en bekendtgerelse om forhandling af handkebs-
legemidler uden for apotek, jf. bekendtgerelse
nr. 605 af 25. juni 2001. Det blev herefter muligt for
virksomheder og personer uden for apotekervaesenet
at opna tilladelse til at forhandle handkebslegemidler,
der efter Laegemiddelstyrelsens vurdering sundheds-
massigt forsvarligt kan selges uden for apotekervae-
senet.

I slutningen af 2004 — knap fire &r efter iveerksattel-
sen af det liberaliserede salg af handkebslegemidler —
anmodede Indenrigs- og Sundhedsministeriet Lege-
middelstyrelsen om at udarbejde en bredere underse-
gelse af effekten af liberaliseringen af salget af visse
handkebslaegemidler.

Iverksattelsen af underspgelsen var bl.a. begrundet
i, at Legemiddelstyrelsens kontrolbesag havde vist, at
en del af de sakaldte liberaliserede salgssteder ikke
overholder de regler, der gelder for ordningen. End-
videre havde forskellige parter spurgt til muligheder-
ne for at liberalisere salget af handkebsmedicin yder-
ligere med det formal at ege tilgengeligheden af
hindkebslagemidler samt at ege salget heraf uden for
apotek. Undersegelsen skulle siledes afdeekke beho-
vet for eventuelle &ndringer i det gaeldende regelsat
og afdaekke mulighederne for en yderligere liberalise-
ring pa omrédet.

I Laegemiddelstyrelsens undersegelse vurderedes
ordningen med forhandling af handkebslegemidler
uden for apotek samlet set som en succes. Underse-
gelsen viste, at liberaliseringen har fort til, at tilgeen-
geligheden af handkebslegemidler er oget betragte-
ligt. I den forbindelse er det vasentligt at bemaerke
sig, at undersegelsen viste, at liberaliseringen af salget
af handkebslegemidler ikke generelt har fort til et
oget forbrug af sddanne legemidler. Kun salget af ry-
geafvaenningsmidler er oget, hvilket umiddelbart an-
ses for at veere positivt. Den gennemferte undersegel-
se af ca. 100 udvalgte produkter viste, at de gennem-
snitlige priser er lavere i dagligvarebutikkerne end pa
apotekerne. Undersggelsen viste ogsa, at forskellen
mellem dagligvarebutikkernes og apotekernes priser
generelt ligger pa mellem 5 og 10 procent.

1.2. Politisk aftale om handlingsplan pd medicinom-
radet

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har samlet de
rejste problemstillinger i en handlingsplan, der rum-
mer en reckke konkrete initiativer til at skabe sterre
klarhed og gennemsigtighed p& medicinomradet samt
videreudvikle liberaliseringsinitiativerne i sektoren.
Handlingsplanens forslag blev i efteraret 2005 droftet
med  Apotekerforeningen, legemiddelindustrien,
grossisterne, dagligvarehandelen, dyrleegerne og selv- .

justitsorganerne pa lazgemiddelomradet.

Med udgangspunkt heri blev der den 8. juni 2006
indgéet en aftale mellem regeringen (Venstre og Det
Konservative Folkeparti), Dansk Folkeparti og Det
Radikale Venstre om at gennemfore en hémdlingsplan
pa medicinomradet.

Initiativerne i aftalen har til formél at skabe storre
klarhed og gennemsigtighed pa medicinomradet samt -
videreudvikle liberaliseringsinitiativerne, som blev
igangsat ved den politiske aftale af 1. november 2000
om modernisering og liberalisering af apotekervaese-
net. ' )

Der indgér folgende seks punkter i den politiske af-
tale om en handlingsplan pé medicinomrédet:

1. Rabatter

2. Regler vedrerende markedsﬁarmgsaktwnteter pé
lzgemiddelomradet

3. Apoteksregnskaber og revision

4. Offentlighed hos selvjustitsorganer

5. Videreforelse af liberaliseringen i medfer af afta-
len fra 2000 '

6. Liberalisering af salget af leegemidler til produk-
tionsdyr og styrkelse af indsatsen for fodevare-
sikkerhed og dyrevelfaerd -
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Den indgaede aftale omfatter endvidere Socialde-
mokratiet og Socialistisk Folkeparti for sa vidt angar
de forste fem ovenstiende punkter.

De enkelte elementer i den aftalte handlingsplan
gennemgas nermere nedenfor.

1.2.1. Rabatter

Det indgar i aftalen, at adgangen til at yde apoteker
omkostningsbegrundede rabatter skal opretholdes. De
omkostningsbegrundede rabatter bidrager til at udvik-
" le en rationel tilretteleeggelse af distributionen af le-

gemidler til apotekerne. Adgangen til at yde omkosi-

_ningsbegrundede rabatter ger det muligt at indhente

effektiviseringsgevinster, der kommer savel apoteke-

re som forbrugere og sygesikringen til gode. Halvde-
len af de omkostningsbegrundede rabatter tilfalder si-

Jedes det offentlige via en reduktion’ af apotekernes

samlede bruttoavance.

Med udgangspunkt heri blev folgende aftalt mellem
partierne:

—  Der udarbejdes en mere uddybende definition af
de omkostningsbegrundede rabatter.

—  Det forbydes ved lov, at leveranderer, herunder
grossister, og andre — som led i handel med apo-
teksforbeholdte leegemidler — udbetaler bonus el-
ler yder anden ekonomisk fordel til brugeren af
leegemidler.. :

~  Der indferes en skiltepligt vedrerende leverande-
rernes omkostningsbegrundede rabatter, herun-
der pligt til at skilte med de standardleveringsbe-
tingelser, der er udgangspunktet for opgerelsen af
de omkostningsbegrundede rabatter.

—  De omkostningsbegrundede rabatter skal fremga
entydigt af fakturaen til apoteket samt registreres

pa sarlige konti i apoteksregnskabet uden mod- -

regning i andre regnskabsposter.
—  Apotekskedernes virksomhed i relation til rabat-
ter m.v. forankres i apotekerloven.

Det blev endvidere aftalt med udgangspunkt i de
iveerksatte initiativer at foretage en evaluering af ord-
ningen med adgang til at yde apoteker omkostnings-
begrundede rabatter baseret pa oplysninger vedreren-
de apotekernes regnskaber for 2007. Evalueringen vil
blive drofiet blandt partierne.

1.2.2. Regler vedrorende markedsforingsaktiviteter,
herunder reklame

De gzldende regler om markedsferingsaktiviteter,
herunder reklame, er udarbejdet med det formal at sik-
re objektiv ordination og salg/udlevering af leegemid-
ler. Det folger saledes af reglerne, at legemiddelindu-
strien som udgangspunkt ikke mé4 yde ekonomiske

. fordele til medicinalpersoner med det direkte eller in-

direkte formal at fremme salget af leegemidler, og me-

dicinalpersoner méa ikke modtage sédanne ydelser.

Dette forbud omfatter dog ikke:

—  Afholdelse af og sponsorering af faglige aktivite-
ter.

—  Representation pa et rimeligt niveau i forbindel-
se med reklameaktiviteter og arrangementer af
faglig og videnskabelig karakter.

—  Gaver og lignende naturalier af ubetydelig vaerdi
og med tilknytning til personens arbejde.

—  Omkostningsbegrundede rabatter.

Med henblik pa at opnd en klarere retstilstand inde-
holder handlingsplanen en rekke justeringer af den
nuvarende praksis gennem praciseringer og stram-
ninger af fortolkningen af begrebet »ekonomiske for-
dele«. Sigtet er at anvise, hvilket niveau myndighe-
derne finder etisk rimeligt og forsvarligt.

1.2.3. Apoteksregnskaber og revision

Den politiske aftale omfatter en raekke @ndringer i
reglerne vedrerende apotekernes regnskaber og revi-
sion. Bndringerne har til formal at skabe sterre dben-
hed og gennemsigtighed i forhold til apotekernes op-
néelse af rabatter og udferelse af markedsforingsakti-
viteter. '

Zndringerne indebarer en pracisering af, at apote-
kernes regnskabsfering skal tage udgangspunkt i et
generelt princip om bruttoregistrering, jf. &rsregn-
skabsloven. Der ma saledes som udgangspunkt ikke
foretages en nettoregistrering, hvor en rzkke enkelte
forhold modregnes med hinanden. Det vil endvidere
eksplicit blive anfort i regnskabsmaterialet, at apote-
kernes bogfering skal foretages i overensstemmelse -
med god bogforingsskik, jf. bogferingsloven. Herud- .
over vil der blive gennemfort en rakke specifikke &n-
dringer til den regnskabsmaessige opgerelse af rabat-

" ter og reklameaktiviteter, sponsorater m.v.

Andringerne tager sdledes generelt sigte pé at ska-
be sterst mulig gennemsigtighed omkring de modtag-
ne ydelser. Alle modtagne beleb skal posteres og spe-
cificeres i regnskabet, og oplysninger om modtagne
naturalier skal foreligge til brug for revisionen.

- Det indgar endvidere i aftalen, at der skal indferes
krav om foretagelse af swrlige revisionshandlinger
ved gennemgang af apotekernes rabatter og markeds-
foringsaktiviteter, herunder reklameaktiviteter. Revi-
sionshandlingen skal sikre, at en statsautoriseret eller
registreret revisor foretager en sarskilt gennemgang
af den enkelte apotekers rabatter og markedsforings-
aktiviteter og de gkonomiske fordele, som apotekeren

har opnéet herved.
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1.2.4. Offentlighed hos selvjustitsorganer

Partierne bag aftalen er enige om at opfordre til, at
legemiddelindustriens og apotekerbranchens selvju-
stitsaftale kommer til at omfatte alle vazsentlige
aspekter af samhandlen mellem apotek og leverander,
jF. branchens etiske charter. Der er endvidere enighed
om at opfordre selvjustitsorganerne til gget abenhed i
forhold til selvjustitsorganernes afgorelser.

Som led i aftalen skal der endvidere igangsettes et
undersggelsesarbejde, der skal danne grundlag for nye
initiativer, der har til formal at skabe sterre dbenhed i
relation til branchens overholdelse af regelsaettet om
markedsferingsaktiviteter, herunder reklame for lee-
gemidler, jf. ovenfor under punkt 1.2.2. Det drejer sig
isr om- at belyse mulighederne for at skabe sterre
abenhed dels vedrerende branchens overholdelse af
regelsettet, herunder ogsa den del af branchen, der
ikke er underlagt selvjustitsorganernes kompetence,
dels vedrerende medicinalpersoners overholdelse af
regelsaettet. I arbejdet inddrages de overvejelser, som
er gjort i forbindelse med udarbejdelsen af lov nr. 547
af 24. juni 2005 om klage- og erstatningsadgang inden
for sundhedsvzesenet. '

- 1.2.5. Videreférelse af liberaliseringen i medfor af af-
talen fra 2000

Med den politiske aftale fra november 2000 om
modernisering og liberalisering af apotekervesenet
blev det besluttet at ophave apoteksforbeholdet og at
frigive priserne for visse handkebslegemidler. Lage-
middelstyrelsen udarbejdede i 2005 en bredere under-
sogelse af ordningen. Undersegelsen viste, at tilgen-
geligheden af handkebslegemidler er gget betragte-
ligt siden oktober 2001, og at der er kommet oget kon-
kurrence. Med afset i Laegemiddelstyrelsens underso-
gelse vil der efter partiernes opfattelse kunne tages
skridt til en yderligere liberalisering af ordningen.

Den politiske aftale om handlingsplan p4 leegemid-
delomradet indeholder pa denne baggrund folgende
tiltag:

-— Kiravene til basissortimentet geres mindre omfat-
tende, idet de praeparater, der erfaringsmeessigt
selger mindst, udgar af basissortimentet. Basis-
sortimentet indskraenkes séledes fra 16 til 9 pra-
parater.

— Registreringsn@vnet gennemgédr fremover én
gang om dret den samlede liste over produkter,
der indgar i det liberaliserede sortiment. Der
ivaerksaettes en procedure, hvor industrien, apote-

ker, detailhandlen m.fl. heres over Lagemiddel- -

styrelsens overvejelser om, hvilke praparater der

skal indgé i det liberaliserede sortiment. Folketin-
get orienteres om andringer i sortimentslisten.

—  Caféer, restauranter, diskoteker m.v. far mulig-
hed for efter ansegning at s&lge rygeafvannings-
midler uden at skulle fore det generelle basissor-
timent.

— Nye ejere af salgsstederne forpligtes til at indsen-
de en erklering om, at vedkommende er bekendt
med de regler, der gelder for ordningen. '

Endvidere etableres der lovmassig adgang for La-
gemiddelstyrelsen til at opkreve administrative bg-
der, jf. bl.a. hjemlen i fedevareloven til udstedelse af
administrative  beder, siledes at Laegemiddelstyrel-
sens sanktionsmuligheder bliver styrket — seerligt
overfor butikker, der gentagne gange overtraeder lov-
givningen.

1.2.6. Liberaliséring af salget af leegemidler til pro- -
duktionsdyr og styrkelse af indsatsen for fodevaresik-
kerhed og dyrevelfeerd

Det ligger til grund for aftalen om liberalisering af
salget af liegemidler til produktionsdyr, at der ikke
sker et oget forbrug af sddanne leegemidler, der kan re-
lateres til liberaliseringen. Felgende hovedprincipper
skal ligge til grund for distributionen af lazgemidler til
produktionsdyr:

— Forhandling af lagemidler til produktionsdyr
skal ske forsvarligt og sikkert, og udleveringen af
lezgemidler skal ledsages af nedvendig og uvildig
information og radgivning

—  Der skal sikres en rimelig og let adgang til keb af
legemidler til produktionsdyr, herunder i de
tyndt befolkede egne af landet

—  Anvendelsen af lssgemidler til behandling af pro-
duktionsdyr vil fortsat skulle ske pa grundlag af
dyrlzgerecept under hensyntagen til fodevaresik-
kerhed og dyrevelfaerd

— Forhandling af legemidler til produktionsdyr
skal ske i aben konkurrence med fri prisdannelse,
ligesom det skal vaere muligt for andre virksom-:

-heder end apoteker at forhandle sddanne lage-
midler.

Det er en forudsztning, at den aftalte liberalisering
af salget af legemidler til produktionsdyr ikke medfo-
rer.et oget forbrug af sddanne leegemidler, der kan re-
lateres til den gennemforte liberalisering. P4 den bag-
grund foretages, med udgangspunkt i de iverksatte
initiativer, herunder initiativerne vedrerende fodeva-
resikkerhed og dyrevelfzerd, en evaluering af liberali-
seringen af omradet for leegemidler til produktions-
dyr. Evalueringen gennemfores i lebet af 2009 og
dreftes blandt partierne. Herudover vil der ske en érlig
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vurdering af forbruget af leegemidler til produktions-
dyr. Denne vurdering sendes senest den 1. marts i det
felgende ar til partierne med henblik pa iverksattelse
af mulige tiltag, hvis forbruget af lazgemidler til pro-
duktionsdyr mod forventning skulle stige som folge af
liberaliseringen.

Med dette udgangspunkt er det aftalt, at folgende
elementer skal indgd i en liberalisering af salget af lec-
gemidler til produktionsdyr.

A) Opheevelse af fastprissystem for lcegemidler til pro-
duktionsdyr

Det hidtil geeldende fastprissystem ophaeves for s
vidt angér leegemidler til produktionsdyr. Forhandler-
ne kan herefter fastsaette prisen for leegemidler til pro-
duktionsdyr i fri og aben konkurrence. Herved frem-
mes en mere direkte priskonkurrence pa omradet for
legemidler til produktionsdyr, og grundlaget for de
nuvarende uhensigtsmassige bonusordninger m.v. pa
omradet bortfalder.

Som led i ophavelsen af fastprissystemet udgar
apotekernes omsetning af leegemidler til produktions-
dyr af aftalesystemet omkring apotekernes samlede
bruttoavance. Apotckssektoren mé herefter tilpasse
omkostningerne i forhold til den del af avancen, der
overgér til nye forhandlere. Tilsvarende vil omsetnin-
gen af leegemidler til produktionsdyr udgé af apote-
kernes udligningsordning.

B) Adgang for nye forhandlere af leegemidler til pro-
duktionsdyr
Der abnes for adgang til, at andre virksomheder end

apoteker kan forhandle leegemidler til produktionsdyr

direkte til brugerne. Herved kan kredsen af distribute-

rer af lzzgemidler til produktionsdyr udvides. Der op-

stilles i den forbindelse en rakke sarlige betingelser

for etableringsretten for forhandlere af leegemidler til

produktionsdyr.

— Nye forhandlere underkastes en godkendelses-
og kontrolordning.

— Nye forhandlere skal opfylde de samme krav,
som apotekerne opfylder i dag.

—  Apotekernes generelle pligt til at fremskaffe la-
gemidler til produktionsdyr ophaves.

—  Forhandlere af legemidler til produktionsdyr pa-
leegges leveringspligt af sddanne leegemidler.

~  Forhandlere af legemidler til produktionsdyr far
forbud mod at forhandle andre varer end sddanne
legemidler. En nermere sortimentsafgransning
udarbejdes af Laegemiddelstyrelsen.

—  Der vil blive stillet seerlige krav til regnskabsaf-
leeggelsen for sdvel nye forhandlere som apote-

ker, der veelger at forhandle lagemidler til pro-
duktionsdyr.

— Leagemiddelstyrelsen vil have adgang til oplys-
ninger om ejerkredsen, jf. aktieselskabslovens og
anpartsselskabslovens regler om, at selskaber
skal fore fortegnelser over alle aktie- og anparts-
havere i selskabet.

—  Forhandlere af legemidler til produktionsdyr for-
pligtes til at bidrage til finansieringen af de nye
initiativer til styrkelse af fedevaresikkerhed og
dyrevelferd.

C) Styrkelse af fodevaresikkerhed og dyrevelfeerd

I tilknytning til liberaliseringen gennemfores en
raekke foranstaltninger med sigte pa at styrke fodeva-
resikkerhed og dyrevelferd. Initiativerne sigter isar
pa at sikre, at dyrleegerne i deres ordinationsvalg er
uafhengige af landbrugets skonomiske interesser.

Inden for de eksisterende ekonomiske rammer gen-
nemferes folgende tiltag:

—  Medicinkontrollen omprioriteres med henblik pa
at styrke kontrollen med dyrlaegernes ordinatio-
ner.

— Der udarbejdes behandlingsvejledninger for
kveeg og fjerkra. Behandlingsvejledninger, der
rummer rekommandationslister for medicine-
ringen, skal indga som et stettevaerktej for dyrlae-
gen.

—  Den nedvendige okonomiske uathengighed lov-
faestes med en bestemmelse i dyrlageloven om,
at en dyrlege ikke mé vare okonomisk relateret
til firmaer, der importerer eller distribuerer lege-
midler til produktionsdyr.

Herudover tilferes ressourcer med henblik pa en
oget indsats til overvagning og kontrol af dyrlagers
ordinationer og landbrugets leegemiddelforbrug. Initi-
ativerne finansieres pa grundlag af omsatningen af
leegemidler til produktionsdyr og dackkes dermed af
aftagerne af legemidlerne, dvs. landbrugserhvervet.
—  Der gennemfores en oget kontrol med de prakti-

serende dyrlager i form af supervisionsbesog
hvert andet ar.

—  Der etableres en gget overvigning af dyrleger,
der ordinerer meget store maengder laegemidler.

—  Herudover indferes et skaerpet tilsyn med dyrlee-
ger, der ikke endrer ordinationsvaner. Der tilve-
jebringes i den forbindelse den fornedne pabuds-
hjemmel, saledes at tilsynet kan suppleres af et
pabud om diagnostik gennem laboratorieunder-
sogelser. Besztningsejere med sterkt afvigende
forbrug af legemidler vil blive underkastet kon-



F. t. L. vedr. leegemidler m.v.

1751

trolbespg sidelobende med kontrollen af deres
dyrlege. .

—  Bes#tningsejere, der skifter dyrlage mere end én
gang om dret, sa&ttes under skerpet tilsyn af Fo-
devarestyrelsen med henblik p& afdekning af
uhensigtsmassige ordinationer af laegemidler hos
bes®tningsejernes nye dyrleger.

—  Der etableres en ny task force, der skal forene og
koordinere Fodevarestyrelsens og Lagemiddel-
styrelsens indsats bade i forhold til inspektioner
og i forhold til sammenblanding af interesser — i
form af medejerskab, aktieposter m.v. — mellem
dyrleger, besetningsejere og forhandlere af le-
gemidler til produktionsdyr. Med henblik pa at
styrke myndighedernes kontrolmuligheder ind-
drages skattemyndighederne i dette arbejde.

I tilknytning til ovennaevnte initiativer er der aftalt
en rakke tiltag, som har til formal at sikre den bedst
mulige udnyttelse af-de tekniske muligheder for at
fremme en hensigtsmaessig ordinationsadfeerd og en
mere rationel legemiddelanvendelse i landbruget.
Verktgjerne skal dels anvendes i kontrolsammen-
hzng og dels bldrage til information og ve]lednmg af
dyrleger og beszetnmgse)ere

D) 0prethola’else af leegemiddelforsyningen i de tyndt
befolkede egne aof landet -

Udviklingen pd omradet for leegemidler til produk-
tionsdyr har vist, at forsyningssikkerheden kan vareta-
ges under andre distributionsformer end i dag. Der har
gennem de seneste &r vist sig en betydelig centralise-
ring af omsatningen pa laegemidler til produktions-
dyr, saledes at hovedparten af omsgtningen er kon-
centreret pa et mindre antal apoteker. Der er etableret
leveringsordninger, som indebarer, at leegemidler til
produktionsdyr kan udbrmges i hele landet i lobet af
fa timer.

Apotekerne vil derfor fremover fa mulighed for at
konkurrere pa et frit og dbent marked for legemidler
til produktionsdyr. Den egede konkurrence vil inde-
bare, at nogle apoteker mé tilpasse omkostningsstruk-
turen til den nye markedssituation.

Der vil vaere apotekere, der i en overgangsperiode —
hvor omkostningerne tilpasses de nye markedsvilkar
—vil have behov for seerlig stette. Det indgar i aftalen,
at serligt hardt ramte apotekere i en overgangsperiode
kompenseres i forbindelse med bortfald af en del af
omsatningen af lagemidler til produktionsdyr. Den
n&rmere indretning af ordningen vil blive dr@ﬁet med
Danmarks Apotekerforening.

1.3. Udmentning af den politiske aftale om handlings-
plan pd medicinomraédet

Lovforslaget gennemforer ved ndringer af lov om
legemidler (legemiddelloven), lov om apoteksvirk-
somhed (apotekerloven) og lov om dyrlaeger (dyrlee-
geloven) — eller skaber hjemmel for en administrativ
gennemforelse af — folgende elementer i den politiske
aftale af 8. juni 2006:
Forbud mod at omsatningen af apoteksforbe-
holdte leegemidler danner grundlag for udbeta-
ling af bonus til brugerne

— Uddybende definition af omkostningsbegrunde-
de rabatter

—  Udforelse af revision vedrerende apotekernes ra-
bat- og markedsforingsaktiviteter

— Skiltepligt vedrerende omkostningsbegrundede
rabatter samt udferelse af revision ved ydelse af
rabatter

—  Krav om registrering af omkostningsbegrundede
rabatter i apoteksregnskaberne som en del af va-
reforbruget under deekningsbidraget

—  Lovmessig forankring af apotekskaedernes akti-
viteter i relation til rabatter, markedsferingsakti-
viteter m.v., herunder regnskabs- og revisions- -
massige krav

— Adgang for Legemiddelstyrelsen til at udstede
administrative bader

— Ophvelse af fastprissystemet for leegemidler til
produktionsdyr

—  Ophvelse af apoteksforbeholdet i forhold til le-
gemidler til produktionsdyr og fastsettelse af
regler for nye salgssteder for sédanne leegemidler

—  Forbud mod praktiserende dyrlagers tilknytning
til legemiddelvirksomheder

—  Pabudshjemmel vedrerende diagnosemetoder

— Adgang for ministeren for familie- og forbruger-
anliggender til i kontrolgjemed at indhente ned-
vendige oplysninger hos andre offentlige myn-
digheder, bl.a. med henblik pa registersamkering
og sammenstilling af oplysninger, herunder op--
lysninger om skatteforhold

—  Finansiering af nye initiativer vedrerende fode-
varesikkerhed og dyrevelfard.

De gvrige elementer i den politiske aftale udmentes
administrativt gennem andringer af eksisterende be-
kendtgerelser, vejledninger samt interne instrukser.
Det drejer sig navnlig om falgende:

Andring af bekendtgorelse om forhandling af

handkebslagemidler uden for apotek, samt inter-

ne instrukser m.v.

« Reduktion af basissortiment fra 16 til 9'lazge-
midler
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+ Arlig gennemgang af det liberaliserede sorti-
ment

- Etablering af s@rlig mulighed for, at virksom-
heder og personer uden for apotekssektoren

(caféer, restaurantér m.v.) uden forudgéende

inspektion kan opné Laegemiddelstyrelsens til-
ladelse til at forhandle visse rygeafvennings-
produkter uden samtidig at skulle forhandle
det resterende basissortiment.
—  ZEndring af bekendtgerelse og vejledning om af-
lmggelse af apoteksregnskab
Krav om anvendelse af bruttoregistrerings-
" princip
» Krav om god bogferingsskik

« Krav om specifikation af den regnskabsmassi- -

ge opgerelse af rabatter og markedsforingsak-
tiviteter, herunder reklame
« Krav om udarbejdelse af bilag vedrerende ga-
_ ver, sponsorater m.v.
—  Endring af bekendtgorelse og vejledmng om re-
‘klame for lzgemidler
* Przcisering af legemiddelvirksomheders ad-
gang til at yde ekonomiske fordele, herunder
gaver, til medicinalpersoner
» Pracisering af rammerne for legemiddelvirk-
somheders forskellige aktiviteter over for me-
dicinalpersoner, f.eks. faglige arrangementer,
sponsorater og reprasentation, herunder for-
bud mod at betale for medicinalpersoners del-
tagelse i rent sociale arrangementer og forbud
mod afholdelse af faglige arrangementer i ud-
landet, nér dette ikke er nedvendigt
+ Adgang for legemiddelvirksomheder til at yde
.okonomisk stette til apotekers afholdelse afin-
formationsmeder for medicinbrugere m.fl.

—  Udarbejdelse af nye behandlingsvejledninger for
kvaeg og fjerkre. Behandlingsvejledninger, der
rummer rekommandationslister for medicinerin-
gen, skal indgé som et stetteveaerktej for dyrlagen.

—  @get kontrol med de praktiserende dyrleger i
form af faste supervisionsbeseg og oget overvag-
ning af dyrlager med ordination af meget store
mangder leegemidler. For dyrleger, der ikke &n-
drer ordinationsvaner, vil tilsynet skaerpes.

— - Besztningsejere med sterkt afvigende medicin-
forbrug underkastes kontrolbesog sidelebende
med kontrollen af deres dyrlege.

—  Besztningsejere, der skifter dyrlege mere end én
gang om dret, settes under skaerpet tilsyn af Fo-
devarestyrelsen.

—  Etablering af ny task force, der skal forene og ko-
ordinere Fodevarestyrelsens og Lagemiddelsty-

relsens indsats. Med henblik pa at styrke myndig-
hedernes kontrolmuligheder inddrages skatte-
myndighederne i dette arbejde.

2. Lovforslagets indhold
2.1. Bonus og rabatter i apotekssektoren

2.1.1. Forbud mod bonus til brugerne af apoteksfor-
beholdte leegemidler

Det folger af laegemiddellovens kapitel 10 og apo-
tekerlovens kapitel 8, at salget af legemidler er omfat-
tet af et princip om ens priser p4 alle landets apoteker.
Fastprissystemet er begrundet i malsstningen om, at
prisen pé et bestemt lazgemiddel ikke ma afhaenge af,
hvor i landet et legemiddel kabes. '

I det omfang der udbetales forbrugsathaengige ra-
batter til brugere af l&gemidler, er der tale om en om-
gaelse af fastprissystemet. Dette kan teenkes at ske
ved, at der via patientforeninger eller andre sammen-
slutninger oprettes ordninger, der har til formal at ud-
betale bonus m.v. i forbindelse med foreningernes
medlemmers kob af leegemidler f.eks. pd nermere an-
givne apoteker.

Herudover vil ydelsen af bonus m.v. kunne have
karakter af en form for »undergrundsekonomi«, hvor
ekonomiske fordele ad skjulte veje kanaliseres fra le-
verandgrer til brugerne péd uigennemsigtig vis. I en sé-
dan proces er der mulighed for, at der kan opsta leve-
randeraftheengighed, ligesom sédanne ordninger er
med til at skabe rygter og myter om de ekonomiske
forhold i sektoren.

Med henblik pa at fjerne mulighederne for omgael-
se af fastprissystemet og med henblik pé at skabe stor-
re klarhed og gennemsigtighed i handlen med apo-
teksforbeholdte lazgemidler (dvs. legemidler til men-
nesker og lazgemidler til familiedyr) foreslas det der-
for ved indsettelsen af en ny bestemmelse i leegemid-
dellovens § 71 a, 1. pki‘., at forbyde, at der som led i
handel med et apoteksforbeholdt lezgemiddel udbeta-
les bonus eller ydes anden gkonomisk fordel til bruge-
ren af leegemidlet.

Forbudet mod, at omsatning af apoteksforbeholdte
leegemidler udger et grundlag for at yde nogen form
for gkonomisk fordel til brugerne, gelder i forhold til
ydelse. af sivel kontante fordele som naturalier. Be-
stemmelsen omfatter alle led i omsatningen af apo-
teksforbeholdte leegemidler, herunder savel legemid-
delproducenter og -grossister som patientforeninger
og andre sammenslutninger, der ikke er i direkte for-
bindelse med de omsatte leegemidler.
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Forslaget er ikke til hinder for virksomheders gene-
relle udbetaling af aktieafkast m.v.

Ved salg til sygehuse vil der i gvrigt som hldtll ~1i
stedet for en rabat til den direkte keber af leegemidlet
— kunne udbetales bonus til sygehusejerne, jf. forsla-
gettil § 71 a, 2. pkt.

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til § 1,
nr. 10.

2.1.2. Omkostningsbegrundede rabatter

P4 baggrund af anbefalinger i beteenkning nr. 1380
af november 1999 afgivet af udvalget vedrerende or-
ganisering af salget af medicin blev forbudet mod at
yde apotekere rabat ophaevet ved lov nr. 468 af 31.
maj 2000 om ndring af lov om apoteksvirksomhed
(Ophzvelse af forbudet mod at yde apotekere rabat).

Det fremgér af bemarkningerne til lovforslaget

(F.T. 199972000, tilleg A, s. 6047), at rabat skal ydes
i overensstemmelse med reglerne i bekendtgerelse

nr. 8 af 5. januar 2000 om reklame for lesgemidler (re-
klamebekendtgerelsen). Det folger heraf, at der alene
md ydes rabatter, der modsvares af en omkostningsbe-
sparelse hos leveranderen (omkostningsbegrundede
rabatter). Rabatten skal std i rimeligt forhold til om-
kostningsbesparelsen, ligesom rabatten skal bestd af
et nedslag i prisen og kun ma ydes til den direkte ko-
ber af legemidlet. Ved salg til sygehuse kan der dog —
i stedet for en rabat til den direkie keber af legemidlet
—udbetales bonus eller lignende til sygehusejerne.

Det fremgér af bemaerkningerne til lovforslaget om
ophevelse af forbud mod rabatter, at apotekerne i al-
mindelighed far én daglig leverance af leegemidler og
andre varer fra deres grossist, idet nogle apoteker dog
far flere daglige leverancer. Det fremgar endvidere af
bemerkningerne, at det —med indferelsen af mulighe-
den for, at apotekeren kan opn4 rabat fra leveranderen
ved rationelle indkeb — forventes, at apotekerne vil
@ndre indkebsvaner med deraf felgende omkost-
ningslettelser for apotekernes leveranderer. Det frem-
géar herudover af bemerkningerne, at rabatten forud-
szttes ydet til den enkelte apoteker, men at den ogsa
kan ydes til en frivillig indkebssammenslutning apo-
tekerne imellem. Med henblik p4 at sikre at det belob,
som apotekerne oppebeerer i rabat, kommer forbruger-
ne og det offentlige til gode,iskal apotekernes samlede
bruttoavance i henhold til lovbemerkningerne redu-
ceres med halvdelen af det beleb, som. apotekerne
modtager i rabat.

Under forhandlingerne om handlingsplanen p4 me-
dicinomradet har der varet enighed om, at der er be-
hov for en precisering af regelsettet vedrorende om-
kostningsbegrundede rabatter med henblik p4 at sikre,
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at de omkostningsbegrundede rabatter har grundlag i
en reel omkostningsbesparelse hos leveranderen, og
at der tilvejebringes den nedvendige klarhed og gen-
nemsigtighed omkring ydede rabatter.

Pa denne baggrund foreslds det at fastsaite dxrekte
i legemiddellovens § 71 b, stk. 1, at der som led i han-
del med apoteksforbeholdte lzgemidler alene ma
ydes rabatter, der modsvares af en omkostningsbespa-
relse hos leveranderen. Rabatter skal sta i forhold til
omkostningsbesparelsen og bestd i et nedslag i prisen.

Det foreslas endvidere, at indenrigs- og sundheds-
ministeren bemyndiges til at fastsztte regler om om-
kostningsbegrundede rabatter. Denne bemyndigelse
vil blive udnyttet med udgangspunkt i beskrivelsen
nedenfor.

Adgangen til at yde omkostnmgsbegrundede rabat-
ter har til hensigt at sikre en rationel distribution af lae-
gemidler under hensyntagen til apotekernes admini-
stration af reglerne om udlevering af lzgemidler. Ra-
batreglerne virker derfor inden for rammerne af reg-
lerne om apotekernes udlevering af legemidler, som
indebzrer, at apotekerne ved ekspedition af et lege-
middel skal undersgge, om der findes et billigere lz-
gemiddel, som er synonymt med det ordinerede lzge-
middel og i givet fald udlevere det billigste legemid-
del. ‘

I distributionskeeden for leegemidler vil der normalt
indga folgende akterer:

—  Producent/Importer
—  Grossist '
—  Apoteker

—  Bruger

Reglerne vedrerende omkostningsbegrundede ra-
batter vedrerer alene forholdet mellem apotekerens
leverander og apotekeren, hvad enten leveranderen er
lzzgemiddelproducent, importer €ller grossist. Rabat-
ter, som udleses i forhold mellem andre virksomheder
i distributionskeeden, f.eks. mellem producent/impor-
ter og grossist, falder uden for regelsettet om omkost-
ningsbegrundede rabatter. Lagemiddelproducenter
og importerer, det selv forestar leverancer til apote-
kerne, er for denne del af deres virksomhed dog lige-
ledes omfattet af reglerne om omkostningsbegrunde- -
de rabatter.

Reglerne om omkostningsbegrundede rabatter vil
heller ikke omfatte forholdet mellem brugerne og de
avrige akterer i legemiddeldistributionen, Der henvi-
ses i den forbindelse til den foresldede bestemmelse i
lzzgemiddellovens § 71 a om forbud mod, at der som
led i handel med apoteksforbeholdte lzgemidler ud-
betales bonus eller ydes anden ekonomisk fordel til
brugerne af leegemidler, jf. ovenfor under punkt 2.1.1.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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Det er en forudsatning for, at der kan ydes en rabat,
at apotekeren udviser en adferd, der indebarer en om-
kostningslettelse for leveranderen. Apotekerne skal
saledes udvise en indkebsadferd, der afviger fra de
standardleveringsbetingelser, der ligger til grund for
de anmeldte apoteksindkebspriser. Leveranderernes
standardleveringsbetingelser skal vare offentligt til-
gengelige, jf. reglerne om skiltepligt som beskrevet
nedenfor under punkt 2.1.3.

De omkostningsbegrundede rabatter skal opgeres i
forhold til leveranderernes omkostninger forbundet
med selve leverancen af legemidlerne — f.eks. om-
kostninger til administration, len, lager, varebiler m.v.

Rabatter skal efter forslaget som nzevnt st i forhold
til omkostningsbesparelsen, saledes at der er overens-
stemmelse mellem den beregnede omkostningsbespa-
relse hos leveranderen i forhold til standardleverings-
betingelserne og den ydede rabat. Rabatten mé kun
ydes til den direkte keber af leegemidlet — dvs. de apo-
tekere, der gennem rationelle indkebsvaner har med-
virket til, at leveranderen har opnéet en omkostnings-
besparelse. Apotekerne mé ikke videregive rabatterne
til andre. Frivillige sammenslutninger af apoteker —
apotekskader — vil kunne forhandle aftaler om om-
kostningsbegrunde rabatter pa vegne af apotekerne.
Den opndede rabat skal imidlertid i fuldt omfang vide-
regives til apotekerne, jf. nedenfor under punki 2.2.

Rabatten skal endvidere efter forslaget bestd i et
nedslag i prisen pa de varer, der indgér i den konkrete
leverance, der har udlest en rabat. Det vil ikke veere i
overensstemmelse med reglerne, at leveranderer yder
rabat i form af andre gkonomiske fordele end en re-
duktion i prisen pa det pagaldende varekeb. De om-
kostningsbegrundede rabatter skal fremga entydigt af
fakturaen til apoteket, herunder med en angivelse af,
hvordan rabatten er fremkommet, og vare adskilt fra
andre rabatter, f.eks. rabatter pa frihandelsvarer.

Rabatter skal endelig registreres pa serlige konti i
apoteksregnskabet og mé ikke modregnes i andre
regnskabsposter, jf. det under punkt 1.3. beskrevne
krav om bruttoregistrering. Apotekernes rabatter skal
opgeres i apotekernes regnskaber som en del af deek-
ningsbidraget som led i opgerelsen af vareforbruget.
Opgerelsen af det samlede vareforbrug vil herefter af-
spejle de egentlige omkostninger, der er knyttet til va-
reforbruget.

Med henblik pa at sikre at det beleb, som apoteker-
ne oppebarer i rabat, kommer forbrugerne og det of-
fentlige til gode, vil apotekernes samlede bruttoavan-
ce som hidtil skulle reduceres med halvdelen af det
beleb, som apotekerne modtager i rabat.

Leveranderer, som yder rabatter, der ikke opfylder
kravene i § 71 b, stk. 1, vil kunne straffes i henhold til
den foreslaede @ndring af leegemiddellovens § 104,
stk. 1, jf. bemearkningerne til § 1, nr. 12-14.

Med henblik pa at fjerne ethvert incitament hos
apotekerne til at anmode om og modtage ulovlige ra-
batter foreslas det i § 71 b, stk. 4, at forbyde, at apote-
kere som led i handel med apoteksforbeholdte lege-
midler anmoder om og modtager rabatter, der ikke op-
fylder reglerne. :

Der henvises i evrigt til bemarkningerne til § 1,
nr. 10 og 12-14.

2.1.3. Skiltepligt vedrarende leverandorernes rabatter

Der er ikke i lovgivningen i dag fastsat regler om, at
leveranderer af lzgemidler skal offentliggere grund-
laget og vilkarene for at yde apotekerne omkostnings-
begrundede rabatter.

Med henblik pa at sikre at omkostningsbegrundede

‘rabatter ydes pa baggrund af et grundlag, der er frit til-

gaengeligt, foreslas det at indfere en skiltepligt for le-
veranderernes omkostningsbegrundede rabatter. Det
foreslas sdledes fastsat i legemiddellovens § 71 b,
stk. 2, at indehaveren af en tilladelse efter legemid-
dellovens § 39, stk. 1 (rabatgiver), skal udarbejde og
offentliggere oplysninger om adgangen til at opné
omkostningsbegrundede rabatter som led i handel
med apoteksforbeholdte leegemidler.

Ved indforelsen af en sadan skiltepligt vil apoteker-
ne kunne gare sig bekendt med, hvilke rabatter der er
tilgengelige pa markedet, ligesom apotekerne fér
grundlag for at vurdere, om der er opndet de mulige
rabatter, og om den rabat, der ydes, er i overensstem-
melse med den rabat, som leveranderen skilter med.

Det foreslas endvidere i § 71 b, stk. 3, at bemyndige
indenrigs- og sundhedsministeren til bl.a. at fastsatte
regler om skiltepligten.

Det vil indga i de administrativt fastsatte regler, at
legemiddelleveranderer, der yder omkostningsbe-
grundede rabatter, jf. ovenfor under punkt 2.1.2., skal
redegere for de standardleveringsbetingelser, der er
udgangspunktet for den almindelige prissetning, hvor
leveranderen ikke yder rabat. Redegerelsen for stan-
dardleveringsbetingelser kan bl.a. omfatte oplysnin-
ger.om leveringshyppighed og leveringstidspunkter.
P4 grundlag af de offentliggjorte standardleveringsbe-
tingelser vil der ligeledes skulle redegeres for, hvilke
afvigelser i forhold til standardleveringsbetingelserne
der udleser en rabat.

Skiltepligten er et instrument, som de politiske par-
tier bag aftalen har fundet nedvendigt for at sikre
abenhed og gennemsigtighed og dermed den afgeren-
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de tillid til, at ydede rabatter ikke kan f4 en loyalitets-
fremmende effekt. .

Der er imidlertid tale om et nyt instrument, som det
vil veere nedvendigt at udvikle i takt med de opnéede
erfaringer. Indenrigs- og sundhedsministeriet vil ind-
drage de berorte parter i det konkrete arbejde med ud-
formningen af reglerne om skiltepligt. Arbejdet vil
bl.a. omfatte spergsmélet om kravene til, hvitke ele-
menter der vil skulle indga i udformningen af oplys-
ninger om standardleveringsbetingelser, samt om ni-
veauet for beskrivelsen af] hvilke typer af fravigelser
fra standardleveringsbetingelser, der vil kunne udlese
rabat.

Lzgemiddelleveranderernes oplysninger om apo-
tekernes adgang til at opnd omkostningsbegrundede
rabatter vil eksempelvis kunne offentliggeres pa leve-
randerernes hjemmesider pa Internettet. Oplysninger-
ne vil i evrigt skulle opdateres i takt med, at der fore-
tages endringer i betingelserne for at opnd omkost-
ningsbegrundede rabatter.

Rabatterne skal ydes i overensstemmelse med reg-
lerne om omkostningsbegrundede rabatter som be-
skrevet ovenfor under punkt 2.1.2.

Der henvises i evrigt til bemarkningerne til § 1,
or. 10.

2.1.4. Regnskabsmeessige forhold, ledelseserklcering
og udforelse af revision vedrorende ydede rabatter

Det foreslas endvidere i leegemiddellovens § 77 b,
stk. 3, at bemyndige ministeren at fastsette regler om
bl.a. regnskabsmaessige forhold, ledelseserklering og
udforelse af revision vedrerende lzegemiddelleveran-
derers ydede rabatter.

Det er bl.a. hensigten at fastsette regler om, at la-
gemiddelleveranderers ydelse af omkostningsbegrun-
dede rabatter skal undergives behandling af en stats-
autoriseret eller registreret revisor.

Der henvises i evrigt til bemarkningerne til § 1,
nr. 10.

2.1.5. Dokumentation for ydede og modtagne rabatter

Til brug for Leegemiddelstyrelsens kontrol af over-
holdelsen af reglerne om ydelse og modtagelse af om-
kostningsbegrundede rabatter som led i handel med
apoteksforbeholdte leegemidler foreslas der — som et
supplement til skiltepligten, som er omtalt ovenfor
under punkt 2.1.3. — i legemiddellovens § 71 b, stk. 5,
indfert en dokumentationspligt i forhold til savel leve-
randerer og apotekere.

Legemiddelleveranderer og apotekere vil efter for-
slaget i tre 4r skulle opbevare dokumentation for alle

omkostningsbegrundede rabatter, der er henholdsvis
ydet og modtaget. .

Der henvises i avrigt til bemarkningerne til § 1,
nr. 10.

2.2. Apotekskeeder

Apotekerlovens og legemiddellovens bestemmel-
ser vedrerende apoteksvirksomhed er tilrettelagt i for-
hold til aktiviteter udfert af de enkelte apotekere. Der
er kun i begraznset omfang taget hejde for, at en rckke
af apotekernes aktiviteter udferes af’ sammenslutnin-
ger apotekerne imellem (apotekskeder).

Nogle apotekere har fundet det hensigtsmassigt at
samarbejde med andre apotekere — i de sakaldte apo-
tekskader — omkring varetagelsen af en reekke af apo-
tekets aktiviteter. Séledes varetager apotekskazder
bl.a. forhandling af omkostningsbegrundede rabatter,
ligesom keederne medvirker til indgaelse af aftaler om
udferelse af apotekers reklame- og markedsforingsak-
tiviteter.

Varetagelsen af apoteksvirksomhed i samarbejde
mellem apoteker er fuldt lovlig og kan bidrage til at
styrke medlemsapotekernes position i forhold til gvri-
ge akterer i legemiddeldistributionen bl.a. ved at sik-
re apoteket en gunstigere forhandlingsposition: ved
forhandling af rabatter hos leegemiddelgrossisterne.

-Det fremgar dog ikke klart af lovgivningen, hvor-
vidt kaderne selv kan disponere over sadanne rabat-
ter, eller en del heraf, og hvorvidt rabatterne kan be-
nyttes til eksempelvis markedsferingsaktiviteter, Det
har endvidere vaeret uklart, om der er mulighed for, at
apotekskederne kan akkumulere rabatter for derefter
at udbetale disse f.eks. én gang arligt til keedens med-
lemmer.

Under forhandlingerne om handlingsplanen pa me-
dicinomrader har der derfor vaeret enighed om at pree-
cisere regelgrundlaget for apotekskeaders forhandling
af rabatter og medvirken til markedsferingsaktiviteter
med henblik pé at sikre den nedvendige klarhed og
gennemsigtighed i de ekonomiske relationer mellem
apotekere og apotekskader.

Der skennes samtidig behov for at pracisere, at
apotekeren ikke gennem foreningsdannelse kan frige-
re sig fra det regelsat, der gaelder for apotekeren selv.
Det gelder sarligt i spergsmélet om kadens tilknyt-
ning til virksomheder med tilladelse efter lzgemid-
dellovens § 39, stk. 1 eller 2, til hdndtering af leege-
midler. En sadan tilknytning er efter den gzldende be-
stemmelse i apotekerlovens § 3, stk. 3, kun lovlig for
apotekeren, hvis tilknytningen er godkendt af Laege-
middelstyrelsen.
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Det indgar pé den baggrund i lovforslaget ved ind-
sxttelse af § 3 b, stk.- 1, i apotekerloven (lovforslagets
§ 2, nr. 3), at indenrigs- og sundhedsministeren be-
myndiges til at fastsztte regler om apotekskadernes
aktiviteter i forbindelse med opnéelse af omkost-
~ ningsbegrundede rabatter og udferelse af reklame- og
markedsferingsaktiviteter samt om regnskabsmaessi-
ge forhold, ledelseserklering og udferelse af revision.

Med henblik pa at sidestille apotekere og apoteks-
~ keeder foreslas det endvidere i § 3 b, stk. 2, fastsat, at
en apotekskeede, der udferer aktiviteter som navnt i
stk. 1, dvs. aktiviteter i forbindelse med opnaelse af
oimkostningsbegrundede rabatter samt reklame- og
markedsferingsakitiviteter, ikke uden Laegemiddelsty-
relsens tilladelse ma drive eller vaere knyttet til en
virksombhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2,
ilov om laegemidler.

Om den nzrmere udmentning af bemyndigelsen i
§ 3 b, stk. 1, og indholdet af kravet i stk. 2, henvises
der til bemarkningerne til § 2, nr. 3.

2.3. Apoteksregnskaber og revision

Det folger af apotekerlovens § 47, stk. 1, at apote-
kerne skal udarbejde regnskabsoplysninger efter reg-
ler, som fastsattes af indenrigs- og sundhedsministe-
ren. Det folger endvidere af denne bestemmelse, at
. ministeren i reglerne kan fastswtte bestemmelser om,
* at regnskabsoplysningerne skal attesteres af en stats-
autoriseret revisor eller registreret revisor. Det frem-
gar af forarbejderne til bestemmelsen, at bestemmel-
sen om revisorattest navnlig var tenkt anvendt i for-
bindelse med regnskabsmaessig adskillelse af produk-
tion eller virksomhed, der falder uden for apotekerbe-
villingen.

Som det fremgar ovenfor under punkt 1.2.3., indgér
det i den politiske aftale om en handlingsplan pa me-
dicinomradet, at der skal indfores krav om foretagelse
af serlige revisionshandlinger med gennemgang af
apotekernes rabatter og markedsferingsaktiviteter.

Det foreslas pa den baggrund at udvide apotekerlo-
vens § 47, stk. 1, ved indsattelse af en bemyndigelse
til indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsette
serlige regler om regnskabsmessige forhold, ledel-
seserklering og udferelse af revision vedrerende
modtagne rabatter samt modtagne ydelser for rekla-
~ me- og markedsferingsaktiviteter.

Den saledes &ndrede bemyndigelsesbestemmelse
vil blive udnyttet til at fastsatte serlige regler om re-
vision af apotekernes regnskaber for s& vidt angar om-
kostningsbegrundede rabatter og markedsferingsakti-
viteter, herunder reklame, for leegemidler. Reglerne
vil dels stille krav om fremsettelse af en ledelseser-

klering fra apotekeren, dels foretagelse af revisions-
massige opgaver.

Der henvises i evrigt til bemaerkningerne til §2,
nr. 12.

2.4. Liberalisering af distributionen af leegemidler til
produktionsdyr :

2.4.1. Opheevelse af apoteksforbeholdet ved salg af
leegemidler til produktionsdyr

Forhandling af leegemidler er efter laegemiddello-
vens § 60, stk. 1, som udgangspunkt forbeholdt apote-

* kerne. Kun hvor andet er fastsat ved lov eller i regler

udstedt af indenrigs- og sundhedsministeren eller be-
stemt af Leegemiddelstyrelsen i henhold til leegemid-
dellovens § 60, stk. 2, kan forhandling ske uden for
apotekerne. En raekke typer af legemidler er undtaget
fra apoteksforbehold, enten fordi det er sikkerheds-
messigt ubetenkeligt, eller fordi andre handelsveje
end apotekerne er fundet mest hensigtsmassige for
netop disse leegemidler. Det drejer sig bl.a. om sera og
lzzgemidler fremstillet af blod, vacciner og immunolo-
giske testpreeparater fra Statens Serum Institut og
Danmarks Fedevareforskning, radioaktive legemid-
ler, naturleegemidler, foderlegemidler til dyr m.v. Det
drejer sig endvidere om ikke-receptpligtige lagemid-
ler, som Laeegemiddelstyrelsen har vurderet kan szlges
uden for apotek, jf. lov nr. 493 af 7. juni 2001 om zn-
dring af lov om leegemidler, lov om apoteksvirksom-
hed og lov om erstatning for leegemiddelskader (Op-
haevelse af apoteksforbeholdet for visse lagemidler
m.v).

~ Udviklingen pa omradet for lzegemidler til produk-
tionsdyr har vist, at forsyningssikkerheden kan opret-
holdes under andre distributionsformer end i dag. Der
er i de seneste ar sket en centralisering af omsatnin-
gen pa leegemidler til produktionsdyr, saledes at en
betydelig del af omsztningen er koncentreret pa et
mindre antal apoteker. Der er samtidig etableret leve-
ringsordninger, som indebzrer, at legemidler til pro-
duktionsdyr kan udbringes i hele landet i lobet af fa ti--
mer. Der er saledes ikke forsyningsmessige forhold,
der forhindrer, at etableringsretten i forhold til for-
handling af legemidler til produktionsdyr gives fri.

En frigivelse af etableringsretten i forhold til for-
handling af leegemidler til produktionsdyr vil indebee-
re, at apotekernes generelle pligt til at forhandle lege-
midler til produktionsdyr opheves, samtidig med at
der abnes mulighed for, at andre virksomheder end
apoteker kan etablere sig som forhandlere af legemid-
ler til produktionsdyr.
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Med tilfejelsen af et nyt stk. 3 i § 60 vil forhandlin-
gen af leegemidler, der er beregnet til produktionsdyr,
herunder receptpligtige leegemidler, ikke leengere som
udgangspunkt vare forbeholdt apotekerne. Apoteks-
forbeholdet vil saledes efter lovforslaget som ud-
gangspunkt alene omfatte lazgemidler til mennesker
og leegemidler til familiedyr — men ikke lesgemidler til
produktionsdyr. Lovforslaget indeholder ligeledes en
reckke aendringer af apotekerloven, hvorved apoteker-
nes generelle pligt til at forhandle leegemidler til pro-
duktionsdyr ophaves. Med apotekerbevillingen vil
fremover alene folge en ret —men ikke en pligt —til at
forhandle legemidler til produktionsdyr.

Det foreslas samtidig, at der gives adgang til, at an-
dre virksomheder end apoteker kan forhandle lage-
midler til produktionsdyr direkte til brugerne. Kred-
sen af distributerer af legemidler til produktionsdyr
vil herved kunne udvides.

Der opstilles i den forbindelse en rackke betmgelser
for de nye forhandlere, dvs. virksomheder, der opnér
tilladelse efter leegemiddellovens § 39, stk. 1, til for-
handling til brugerne af lazgemidler til produktions-
dyr. Disse nye forhandlere af laegemidler til produkti-
onsdyr underkastes for det forste en godkendelses- og
kontrolordning. Forhandlerne skal endvidere som ud-
gangspunkt opfylde de samme krav, som geelder for
apotekers personale, indretning og drift. Forhandlerne
palegges herudover — i lighed med apotekere, der
vaelger fortsat at forhandle leegemidler til produkti-
onsdyr — leveringspligt i forhold til receptpligtige lz-
gemidler til produktionsdyr, ligesom de far forbud
mod at forhandle andre varer end leegemidler til pro-
duktionsdyr. En n@rmere sortimentsafgreensning ud-
arbejdes af Laegemiddelstyrelsen. Der vil ydermere
blive stillet serlige krav til regnskabsafleggelsen for
nye forhandlere af legemidler til produktionsdyr, li-
gesom de nye forhandlere — i lighed med apotekere,
der veelger fortsat at forhandle leegemidler til produk-
tionsdyr — forpligtes til at bidrage til finansieringen af
de nye initiativer til styrkelse af dyrevelfzerd og fode-
varesikkerhed, jf. nedenfor under punkt 2.5.

Der henvises i ovrigt til bemaerkningerne til § 1,
nr. 1 og 5-7, samt til § 2, nr. 5-9.

" 2.4.2. Opheevelse aof fastprissystemet i forhbld til lee-
gemidler til produktionsdyr

Det fremgar af apotekerlovens § 44, stk. 1,.at.in-
denrigs- og sundhedsministeren fastsatter regler om
beregning af apotekernes pris ved salg til forbrugerne
af leegemidler, hvis forhandling er forbeholdt apote-
ker, eller som salges efter recept. Med hjemmel heri
er der i bekendtgerelse nr. 270 af 26. marts 2004 om

beregning af forbrugerpriser pa apoteksforbeholdte
lzegemidler samt ikke apoteksforbeholdte handkeb-
sleegemidler. fastsat regler, der sikrer malsztningen
om, at prisen pd de apoteksforbeholdte lazgemidler er
ens pd alle landets apoteker.

Det fremgér endvidere af legemiddellovens § 71,
stk. 1, at den, som bringer et apoteksforbeholdt leege-
middel p4 markedet i Danmark, til Leegemiddelstyrel-
sen skal anmelde apoteksindkebsprisen og endringer
heri pa det pagzldende legemiddel opgjort pa pak-
ningsniveau senest 14 dage fer prisen skal trede i
kraft. Herigennem loses det praktiske problem, der
bestér i at underrette apotekerne om de enkelte lage-
midlers priser, séledes at princippet om ens pris pa alle
landets apoteker kan opretholdes. De gzldende be-
stemmelser om, at prisen pa de apoteksforbeholdte
lzgemidler skal vaere ens pa alle landets apoteker om-
fatter apoteksforbeholdte lzgemidler, herunder lage-
midler til produktionsdyr.

Der er gennem de seneste ar sket en centralisering
af omsatningen pa leegemidler til produktionsdyr, si-
ledes at en betydelig del af omsztningen i dag er kon-
centreret pd et mindre antal apoteker, jf. ovenfor under
punkt 2.4.1. Denne centralisering af omsatningen
skal blandt andet ses i lyset af oprettelsen af en rackke
ordninger, hvor bes®tningsejere har kunnet opna bo-
nus ved keb af leegemidler. Princippet om faste priser
har saledes reclt vaeret sat ud af kraft for s vidt angar
leegemidler til produktionsdyr. Derudover er marke-
det for veterinermedicin kendetegnet ved at have for-
holdsvis fa produkter, hvorfor der hidtil kun i begran-
set omfang har kunnet skabes egentlig konkurrence pa
markedet gennem generisk substitution. Hertil kom-
mer, at @ndringer i priser pa leegemidler til produkti-
onsdyr har fuldt gennemslag i forhold til brugernes
udgifter hertil, idet der ikke ydes offentlige tilskud til
lazgemidler til produktionsdyr.

Det indgar pa denne baggrund i lovforslaget, at det
hidtil geldende fastprissystem ophaves for sa vidt an-
gér legemidler til produktionsdyr. Forhandlerne kan
herefter fastswtte prisen for leegemidler til produkti-
onsdyr i fri og &ben konkurrence. En.mere direkte
priskonkurrence pa omradet for lasgemidler til pro-
duktionsdyr fremmes herved, og grundlaget for de nu-
varende uigennemsigtige bonusordninger m.v. pa
omrédet bortfalder.

Idet forhandling af leegemidler til produktlonsdyr
fremover ikke vil vaere forbeholdt apotekere, jf. oven-
for under punkt 2.4.1. om den foresldede indsettelse
af et nyt stk. 3 i leegemiddellovens § 60, skal der ikke
herefter indberettes apoteksindkebspriser pa lage-
midler til produktionsdyr, jf. legemiddellovens § 77,
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stk. 1. Prisen pé lazgemidler til produktionsdyr vil her-
efter ikke leengere vaere omfattet af fastprissystemet.

Som led i opheevelsen af fastprissystemet vil apote-
kernes omsatning og vareforbrug vedrerende laege-
midler til produktionsdyr endvidere udga af aftalesy-
stemet omkring apotekernes samlede bruttoavance.
Udskillelsen af avancen pa leegemidler til produkti-
onsdyr fra den samlede bruttoavance vil blive for-
handlet mellem regeringen og Danmarks Apoteker-
forening i lebet af efterdret 2006 i forbindelse med
fastsattelsen af apotekernes avance for 2007 og 2008.

Derudover vil omsetningen af legemidler til pro-
duktionsdyr udgé af apotekernes interne udlignings-
ordning. Der vil imidlertid med hjemmel i apotekerlo-
vens § 51 blive etableret en overgangsordning, hvor
serligt hardt ramte apotekere i en periode pa op til 4
ar kan kompenseres i forbindelse med bortfald af ve-
terineeromseetning. I lighed med andre afgiftslempel-
ser og tilskud meddelt efter denne bestemmelse i apo-
tekerloven vil en sddan kompensation blive meddelt
som et led i udligningsordningen. Den konkrete ud-
formning af ordningen vil blive droftet mellem rege-
ringen og Danmarks Apotekerforening i forbindelse
med forhandlingerne om apotekernes bruttoavance
for 2007 og 2008.

Det skal i denne forbindelse bemerkes, at apoteker-
nes interne udligningsordning, som finansieres af apo-
tekerne selv, er etableret med henblik pé at sikre, at
der ud fra apotekernes omsztning sker en udligning af
indtjeningsmulighederne for de enkelte apoteker, sa-
ledes at der ogsa kan opretholdes apoteker pa steder,
hvor det af hensyn til forsyningen af laegemidler til be-
folkningen skennes enskeligt, selvom beliggenhed og
kundekreds medferer, at der ikke er et tilstreekkeligt
baredygtigt driftsskonomisk grundlag for apoteks-
virksomhed.

2.4.3. Apotekers forhandling af leegemidler til produk-
tionsdyr

Samtidig med ophavelsen af apoteksforbeholdet i
forhold til lzgemidler til produktionsdyr foreslés apo-
tekerne som naevnt under punkt 2.4.1. fritaget for den
generelle forpligtelse til efter apotekerlovens § 11,
stk. 1, nr. 2, at forhandle legemidler til produktions-
dyr. Apotekerne foreslas endvidere fritaget for for-
pligtelsen til efter apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 3, at
forhandle og fremskaffe magistrelle leegemidler til
produktionsdyr, ligesom informationsforpligtelsen i
§ 11, stk. 1, nr. 4, foreslés bortfaldet i forhold til sa-
danne lazgemidler.

Den foreslaede liberalisering af distributionen af lee-
gemidler til produktionsdyr indebeerer derimod ikke,

at apotekere fratages muligheden for at forhandle lz-
gemidler til produktionsdyr. Apotekere, der ensker at
fortseette med at.forhandle sddanne leegemidler, skal
blot give Lazgemiddelstyrelsen meddelelse herom, jf.
forslaget til indszettelse af § /2 a i apotekerloven.

Om de forpligtelser, der folger med en apotekers
beslutning om — i et liberaliseret marked — at forhand-
le legemidler til produktionsdyr, henvises til bemaerk-
ningerne til § 2, nr. 9.

2.5. Initiativer vedrorende fodevaresikkerhed og dy-
revelfeerd

Kontrollen med forbruget af leegemidler til produk-
tionsdyr foretages i dag som en risikobaseret og uan-
meldt kontrol. At kontrollen er risikobaseret vil sige,
at et afvigende forbrug (hejt eller lavt) eller et afvi-
gende ordinationsmenster fra dyrlaegens side anven-
des som risikoparametre til brug for udpegning af be-
setningsejere og dyrleger til kontrol, Besatningseje-
re og dyrlager, der tidligere har begéet overtradelser,
kan ogsa blive udtaget til hyppigere kontrol.

Der har veeret rejst spergsmal om, hvorvidt liberali-
seringen af salget af leegemidler til produktionsdyr —
og den deraf folgende forventning om faldende pris —
vil kunne medfere en risiko for et gget forbrug af sé-
danne legemidler. Det er derfor blevet besluttet i for-
bindelse med liberaliseringen at iveerksaette nye initi-
ativer vedrorende dyrevelfeerd og fedevaresikkerhed
med henblik pa at fremme en hensigtsmaessig ordina-
tionsadfzerd og en mere rationel legemiddelanvendel-
se i landbruget. Initiativerne gennemfores som navnt
under punkt 1.3. dels gennem lovforslaget, dels admi-
nistrativt.

Det er vigtigt, at distributionen og anvendelsen af
legemidler til produktionsdyr sker pa en forsvarlig
made og pa baggrund af uvildig information og rad-
givning. Der foreslas derfor indsat en bestemmelse i
dyrlegeloven, hvorefter dyrleger ikke mé have oko-
nomiske interesser i virksomheder, der producerer,
importerer eller distribuerer legemidler til produkti- -
onsdyr. v

Med henblik pa at kontrollere medicinanvendelsen
foreslas endvidere indsat en pdbudshjemmel i dyrla-
geloven, sdledes at dyrleeger kan pélegges at stille en
diagnose ud fra en laboratorieundersogelse og ikke
blot efter en klinisk vurdering.

For at sikre en effektiv kontrol er det endvidere af
stor betydning, at der kan fremskaffes tilstreekkelige
oplysninger om anvendelsen af laegemidler til produk-
tionsdyr. Der foreslas derfor indsat en hjemmel i dyr-
legeloven til at indhente oplysninger hos andre myn-
digheder, samt en adgang til elektronisk samkering af
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registre og sammenstilling af oplysninger i kontrol-
gjemed.

Det indgér i den politiske aftale, at omkostningerne
til de nye initiativer vedrerende oget overvégning og
kontrol med dyrlegers ordinationer og besetningseje-
res legemiddelforbrug finansieres pa grundlag af om-
setningen af lagemidler til produktionsdyr og der-
med dxkkes af aftagerne af leegemidlerne, dvs. land-
brugserhvervet, jf. ovenfor under punkt 1.2.6.

Det foreslas derfor at indsztte bestemmelser i hen-
holdsvis leegemiddellovens § 103 a og apotekerlovens
$ 71 b, stk. 3, om, at indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsetter regler om, at apotekere, der velger at
forhandle lgemidler til produktionsdyr, og indeha-
vere af en tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til
brugerne af leegemidler til produktionsdyr opkraves
et beleb til dekning af omkostninger i Lazgemiddel-
styrelsen og Fedevarestyrelsen til overvagning og
kontrol med dyrlaegers ordinationer og landbrugets
legemiddelforbrug. Belobet fastsattes pa finansloven
og vil blive fordelt forholdsmassigt efter omsatnin-
gen af leegemidler til produktionsdyr.

Ordningen indeberer, at omkostningerne til initia-
tiverne vedrerende fodevaresikkerhed og dyrevelfzerd
betales af de nye enheder for forhandling af lzgemid-
ler til produktionsdyr og af de apoteker, som valger at
forhandle sadanne leegemidler. Belgbet vil imidlertid
i sidste led blive afholdt af brugerne (besetningsejer-
ne) som folge af den frie prisdannelse pa lzgemidler
til produktionsdyr.

Der henvises i ovrigt til punkt 2.5. og il bemerk-
ningerne til § 1, nr. 11, og § 2, nr. 16.

2.5.1. Dyricegers okonomiske uafhengighed

Det folger bl.a. af § 3, stk. 2, i apotekerloven, at
den, der udever dyrlegevirksomhed, ikke uden Lage-
middelstyrelsens samtykke ma drive eller vare til-
knyttet en virksomhed, der fremstiller, indferer, udfo-
rer, oplagrer, forhandler, fordeler, udleverer, opsplit-
ter eller emballerer leegemidler.

Den politiske aftale af 8. juni 2006 indebzrer som
anfort under punkt 2.4., at distributionen af laegemid-
ler til produktionsdyr skal liberaliseres.

I tilknytning til liberalisering af distributionen af
legemidler til produktionsdyr ber der iverkseties en
reekke foranstaltninger med henblik pa bl.a. at styrke
fodevaresikkerheden og dyrevelfeerden. Herunder
skal det sikres, at dyrlazgerne i deres ordinationsvalg
er uatheengige af ekonomiske interesser. Det skal sa-
ledes sikres, at dyrlaeger kun ordinerer leegemidler,
der har den bedst kliniske effekt, og som udger den
mindste risiko for fadevaresikkerheden. Dette opnés

bedst ved at tilvejebringe sikkerhed for, at de praktise-
rende dyrlaeger kun ordinerer laegemidler baseret pa et
objektivt og fagligt grundlag uden nogen form for
hensyntagen til egne pkonomiske interesser.

Der foreslas derfor indsat en bestemmelse i lov om
dyrleger, der direkte forbyder en praktiserende dyrle-
ge, dennes egtefaelle, samlever eller beslagtede i lige
linje at vere okonomisk afheengige af eller have oko-
nomiske forbindelser til virksomheder, som produce-
rer, importerer eller distribuerer veterinzere legemid-
ler. En praktiserende dyrlaege, dennes gtefielle, sam-
lever eller beslazgtede i lige linje skal siledes veere
gkonomisk uvafhengige af legemiddel- og grossist-
virksomheder og m4 ikke gennem ejerskab, ansattel-
sesforhold eller pa anden méde have gkonomiske in-
teresser i firmaer, der producerer, importerer eller di-
stribuerer leegemidler til dyr.

Den foresldede bestemmelse vil indebare, at der
foretages en opstramning af den hidtidige praksis pa
omradet.

I vurderingen af, hvorvidt en praktiserende dyrle-
ge, dennes xgtefelle, samlever eller beslegtede i lige
linje er direkte eller indirekte okonomisk afthengig af
en virksomhed som beskrevet ovenfor, indgar bl.a.
oplysninger om parternes ekonomiske, kontrakts-
massige eller gvrige tilhersforhold til en virksomhed,
der producerer, importerer eller distribuerer legemid-
ler til dyr. En praktiserende dyrlege, dennes agtefiel-
le, samlever eller beslagtede i lige linje ma heller ikke
modtage. betaling eller anden form for vederlag fra
virksomheder, der producerer, importerer eller distri-
buerer leegemidler til dyr.

Bestemmelsen taenkes primert anvendt med hen-
blik pé at sikre, at praktiserende dyrlaeger i deres ordi-
nation er fuldstzndig uafhangige af ekonomiske inte-
resser bade direkte og indirekte, og bestemmelsen til-
teenkes at regulere de situationer, hvor en praktiseren-
de dyrlage er tilknyttet en virksomhed, der handler
med leegemidler til produktionsdyr, og samtidig fun-
gerer som praktiserende dyrlege for produktionsdyr.
I serlige tilfelde kan Fodevarestyrelsen efter delega-
tion fra ministeren for familie- og forbrugeranliggen-
der give dispensation fra bestemmelsen.

Den foresldede dispensationsmulighed vil blive ad-
ministreret restriktivt. Dispensation vil siledes ikke
blive givet, hvis det skennes, at der foreligger risiko
for, at en praktiserende dyrleges tilknytning til en
virksomhed, der producerer, importerer eller distribu-
erer lazgemidler til dyr, er af en sidan karakter, at dyr-
leegens ordination eller radgivning kan pavirkes heraf,
eller hvis tilknytningen findes uforenelig med den pa-
geldendes virksomhed som praktiserende dyrlzge.



1760

F. t. I. vedr. legemidler m.v.

Dispensation vil f.eks. kunne gives, hvis dyrlagens,
dennes gtefelles, samlevers eller beslagtedes (i lige
linje) tilknytning er af midlertidig karakter i forbindel-
se med dyrleegens deltagelse i kliniske afprevninger af
leegemidlers effekt i besetninger. Meddelelse af dis-
pensation fra bestemmelsen vil ogsa vere en mulig-
hed for dyrleger, der er tilknyttet legemiddelindustri-

en, og som samtidig driver smadyrsprak31s i begren- -

set omfang.

2.5.2. Pdbud om iverkscettelse af diagnostiske labora-
torieundersogelser

Dyrlzgeloven indeholder en generel bestemmelse,
der giver adgang til at udstede de fornedne pabud og
forbud til dyrleeger, jf. lovens § 34. Der er i forbindel-
se med den aftalte ggede kontrol med dyrlegers ordi-
nationer imidlertid behov for en specifik hjemmel til
at udstede pabud om diagnostiske laboratorieunderse-
gelser.

Det foreslas, at der gennem en @ndring af lov om
dyrlzger gives ministeren for familie- og forbruger-
anliggender-adgang til at meddele pabud om, at en
dyrlege skal iverksette diagnostiske laboratorieun-
dersggelser med henblik p4 at fa verificeret den diag-
nose, som danner grundlag for dyrlagens valg af be-
handling.

Formalet med pébudshjemlen er at hindre kontinu-
erlig antibiotikabehandling pa et ikke validt diagno-
stisk grundlag, da det kan medfere risiko for resistens-
udvikling og dermed bringe fodevaresikkerheden i fa-

©ore.

Pabudshjemlen er montet pa dyrleger, som beskaef-
tiger sig med fedevareproducerende dyr.

Bestemmelsen tenkes anvendt i de tilfeelde, hvor en
dyrleges ordinationer til en bes&tning enten pa grund
af ordinationsperiodens laengde eller dyrlagens valg
af legemiddel giver anledning til, at dyrlegen ber
meddeles pabud om at iveerkswtte diagnostiske labo-
ratorieundersggelser med henblik pé at fi verificeret
dyrlegens behandlingsgrundlag.

Der kan meddeles pabud om, at dyrlagen skal ind-
sende kadavere eller organseet fra den pagaeldende be-
setning eller akvakulturbrug til et offentligt godkendt
laboratorium, jf. dyrlegelovens § 30, som foretager
nermere undersegelser af dyrene med henblik pa at
verificere dyrlagens diagnose.

Dyrlegen har det faglige ansvar for, at der udtages
et tilstrekkeligt antal kadavere eller organszt til naer-
mere undersggelse. Antallet af prover skal vare re-
praesentativt for besatningens eller akvakulturbrugets

sterrelse, sammensetning og dyrlegens diagnose. De

pabudte laboratorieundersggelser kan omfatte patolo-

giske, virologiske, parasitologiske eller bakteriologi-
ske undersegelser med resistensundersegelser.
Safremt dyrlegens indikation ikke verificeres, kan
dyrleegen meddeles pdbud om at 1v&rksaette yderlige-
re undersegelser.
Svar pa laboratorlcunderszgelserne skal opbevares
i journalen pa den pagzldende besmtning eller akva-
kulturbrug, og dyrlegen skal drage omsorg for, at pro-
vesvar videregives til besetningsejeren eller akvakul- -
turbrugsejeren.

2.5.3. Samkoring af registre

Af hensyn til muligheden for at udfere en effektiv
kontrol med bl.a. indfersel og omsatning m.v. af le-
gemidler til dyr, ber der skabes mulighed for at ind-
hente oplysninger fra andre offentlige myndigheder,
herunder ogsé mulighed for samkering og samstilling
af data til kontrolformal.

Det foreslds derfor, at ministeren for familie- og
forbrugeranliggender bemyndiges til at kunne indhen-
te de fornedne oplysninger fra andre myndigheder, jf.
dyrlaegelovens § 16 a.

Den foreslaede bestemmelse indebeerer bl.a., at mi-
nisteren kan bestemme, hvilke.oplysninger, herunder
fortrolige oplysninger, som andre offentlige myndig-
heder skal udlevere. Udleveringen af oplysninger for-
udsattes dog at ske inden for rammerne af lov om be-
handling af personoplysninger (persondataloven) og
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af
24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i
forbindelse med behandling af personoplysninger og
om fri udveksling af sidanne oplysninger (personda-
tabeskyttelsesdirektivet). Det er séledes altid den ud-
leverende myndighed, der i forhold til persondatalo-
ven har ansvaret for, at lovens regler overholdes.

En tilsvarende bestemmelse findes i § 47 i lov
nr. 935 af 9. juni 2004 om landbrugsejendomme.

Bestemmelsen tenkes primeert anvendt til at ind-
hente oplysninger fra skattemyndighederne om virk-
somhedernes indberettede aktiviteter. Efter en kon-
kret vurdering vil bestemmelsen ogsd kunne blive an-
vendt til at indhente oplysninger fra andre offentlige
myndigheder, herunder oplysninger fra Lazgemiddel-
styrelsen om import af veterinere legemidler og op-
lysninger fra Plantedirektoratet om anvendelse af ve-
terinzere lagemidler i forbindelse med foder. Under
alle omstendigheder vil der i hvert enkelt tilfzlde
skulle foretages en vurdering af behovet for indhentel-
se af oplysninger-fra andre myndigheder. Herudover
tilstraebes det, at sagsbehandlere kun fér adgang til de
naevnte systemer i det omfang, det er absolut pakraevet
for deres opgavevaretagelse. Adgangen til oplysnin-
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gerne vil blive tilrettelagt i overensstemmelse med
persondatalovens sikkerhedsregler.

2.6 Indforelse af administrative boder

Administrative bader kendes i dag fra fodevarelov-
givningen og apotekerlovgivningen. Der er imidlertid
ikke mulighed for at give administrative bader i for-
bindelse med overtredelse af legemiddellovgivnin-
gen. : '
Lagemiddelloven indeholder hjemmel til at straffe
virksomheder og enkeltpersoner for overtredelse af
loven og bekendtgerelser udstedt i medfor af loven.
‘Skal en overtreedelse af leegemiddelloven sanktione-
res med bedestraf, forudsatter det imidlertid, at der
indgives anmeldelse til politiet med indstilling om til-
- talerejsning.
P4 visse omrader inden for leegemiddelloven ses et
stort antal overtraedelser. Det gelder serligt i forbin-
_ delse med héndteringen af handkebslegemidlier pa
tankstationer, i supermarkeder eller p& medicinudle-
veringssteder. Der er oftest tale om overtredelse af

 kvalitets- og opbevaringskrav, som er nemt konstater—
bare.

Da disse butikker for hovedpartens vedkommende
ogsa forhandler fedevarer og evt. kosttilskud, fore-
kommer det, at butikken modtager et administrativt
bedeforleeg i forbindelse med overtraedelser af fode-
varelovgivningen, der som nevnt indeholder en sadan
adgang,

Det er efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets op-
fattelse uhensigtsmaessigt, at fodevaremyndighederne
kan give en administrativ bede, hvis en butik f.eks.
szlger malk efter at den sidste salgsdato er overskre-
det, men at Lazgemiddelstyrelsen ikke kan give den
samme butik en bede, hvis den s&lger for gamle laege-
midler.

Det foreslés pa den baggrund at skabe hjemmel for,
at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at
fastsztte regler om, at Laegemiddelstyrelsen kan afge-
re n@rmere angivne sager, jf. nedenfor, om overtre-
delse af legemiddelloven med administrative beder
efter principperne i retsplejelovens § 832 om pohtlets
badeforleg.

Denne mulighed findes sdm nzvnt allerede bl.a. i
apotekerloven, idet anvendelsen af administrative be-
der for overtradelse af apotekerlovens bestemmelser
eller regler fastsat i medfer af apotekerloven efter den
nuverende formulering forudsatter, at det er ministe-
ren, der skal tilkendegive, at sagen kan afgeres uden
retlig forfolgning. Der foreslas pa den baggrund lige-
ledes foretaget en andring af apotekerlovens § 73, der
séledes foreslas affattet i lighed med den foreslaede
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bestemmelse i leegemiddellovens § 104 a, med hen-

. blik pa at ensrette muligheden for at udstede admini-

strative beder i henhold til de to regelset — lzgemid-
delloven og apotekerloven — der herer under Inden-
rigs- og Sundhedsministeriets omrade.

Hensigten med forslaget er som anfert ovenfor bl.a.
at give Laegemiddelstyrelsen mulighed for at reagere
hurtigt over for visse overtraedelser. Lagemiddelsty-
relsen vil som tilsynsmyndighed kunne reagere umid-
delbart ved at give en bede, nar Leegemiddelstyrelsen
konstaterer en overtredelse. Det kraever dog, at visse
nzrmere betingelser er opfyldt. ‘

Bodeforlaggene vil alene kunne udstedes ved over-
treedelser af nermere angivne formelle og materielle
regler, hvor overtraedelserne er ensartede og ukompli-
cerede, og uden bevismassige tvivlsspargsmal. Over-
treedelserne skal siledes vare klare, umiddelbart kon-
staterbare og uden skensmassige elementer af betyd-
ning, -

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil — forinden
udnyttelsen af de foreslede bemyndigelsesbestem-
melser i legemiddellovens § 104 a og apotekerlovens
§ 73 — drofte med Rigsadvokaten, i hvilke sager der
skal kunne udstedes administrative beder.

Det vil endvidere vaere en betingelse for, at en sag
om overtredelse af legemiddelloven og apotekerlo-
ven kan afgeres med en administrativ bede, at den pa-
geldende erkender sig skyldig i overtrzdelsen og er-
klerer sig indforstéet med, at sagen afgeres admini-
strativt med betaling af en bade.

Det vil ligeledes vaere en forudseetning, at den pa-
geldende overtrazdelse ikke kan ventes at medfere he-
jere straf end bede.

Badeforlazgget skal udferdiges i overensstemmelse
med reglerne i retsplejeloven om anklageskrifter, jf.
nermere nedenfor under bemeerkningerne til § 1,
nr. 15. Endvidere skal retsplejelovens retssikkerheds-
garantier i forngdent omfang iagttages af sermyndig-
heden (dvs. Lagemiddelstyrelsen). Den, som palag-
ges beden, skal bl.a. oplyses om, at vedkommende
ikke har pligt til at udtale sig,

Udstedelse af administrativt bedeforleg vil ofte bli-
ve opfattet som en enklere og mindre belastende afge-
relsesform end en indenretlig afgerelse, som involve-
rer sével politi som retsvasen. Det findes derfor hen-
sigtsmaessigt, at borgeren i sdanne relativt ukompli-
cerede sager kan valge mellem de to muligheder.

Er den, som skal have baden, ikke indforstaet med
at lade sagen afgere administrativt, skal sagen over-
sendes til politiet og anklagemyndigheden med hen-
blik pa videre foranstaltning.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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Det bemarkes, at forslaget ikke vil ndre anklage-
myndighedens kompetence til at rejse tiltale i sager
om overtredelse af lzgemiddelloven. Anklagemyn-
digheden kan saledes i alle sager egenhaendigt beslut-
te, at man vil rejse en tiltale og fore en straffesag.

Det vil ligeledes fortsat vaere muligt for Laegemid-
delstyrelsen at anmelde overtradelser af laegemiddel-
loven til politiet. Praksis vedrerende politianmeldelse
af virksomheder og enkeltpersoner, der begar grove
overtradelser, vil blive opretholdt.

Udstedelse af administrative beder efter leegemid-
delloven og apotekerloven vil primart veaere relevant i
forbindelse med overtradelser af kvalitets- og opbe-
varingsregler.

Det gzelder forst og fremmest i forbindelse med for-
kert opbevaring eller salg af for gamle leegemidler i
butikker, der har tilladelse til at forhandle laegemidler
til brugerne.

Det skennes samtidig hensigtsmeessigt at give mu-
lighed for at anvende administrative beder i forbindel-
se med ulovlig reklame og salg af produkter, som Lz~
gemiddelstyrelsen ved en tidligere lejlighed har klas-
sificeret som leegemidler. Der er ogsa her tale om sa-
ger med et enkelt faktum, som kan afgeres ved brug af
et begrenset administrativt sken.

Endvidere vil det veere hensigtsmeessigt at gere
brug af administrative bedeforlaeg i forbindelse med
overtredelser af bekendtgerelse nr. 1224 af 7. decem-
ber 2005 om privates indfersel af legemidler, hvis
den samme person gentagne gange forseger at indfore
et lzgemiddel, som ikke lovligt kan indferes til Dan-
mark. Disse sager videresendes i dag rutinemassigt til
politiet til videre foranstaltning for anklagemyndighe-
den.

De nazvnte overtreedelser af legemiddellovgivnin-
gen og apotekerlovgivningen sanktioneres normalt
med en bede pa mellem 2.000 og 10.000 kr.

Bodeniveauet ved anvendelse af administrative bo-
deforlaeg vil tage udgangspunkt i badeniveauet fastsat
ved domstolene. Badeniveauet vil ved anvendelse af
administrative badeforlag lobende blive justeret, sa-
ledes at bedeniveauet til stadighed er i overensstem-
melse med domstolenes praksis.

I de sager, hvor Leegemiddelstyrelsen i dag overve-
jer at indgive politianmeldelse, overgives sagen med
kopier af eventuel korrespondance og bevismidler til
en jurist i styrelsen. Den juridiske vurdering af, om sa-
gen skal anmeldes til politiet, indeholder en stillingta-
gen til, om der foreligger en strafbar overtradelse, og
om der er den fornadne tilregnelse. Herudover vurde-
res det, om der kan fores det til domfaldelse fornedne
bevis.

Lzgemiddelstyrelsen kan ikke foretage efterforsk-
ning, herunder egentlige afheringer, med henblik pa at
skaffe bevis for, at en overtraeedelse er begéet. Kan La-
gemiddelstyrelsen derfor ikke ved hjelp af det mate-
riale, der er fremskaffet i forbindelse med inspekti-
ons- og kontrolarbejdet vurdere, om der er tale om en
strafbar overtreedelse, overgives sagen til politiet med
henblik pa foretagelse af politimaessig efterforskning.

Efter en gennemforelse af forslaget om udstedelse
af administrative beder vil Legemiddelstyrelsen —
som i dag — skulle foretage en juridisk visitation og
vurdering med henblik p4 at afgere, om sagen kan an-
tages at fore til domfzeldelse. Det forudsattes, at der
sker en skarp adskillelse af den udevende kontrol-
funktion og den juridiske visitation og vurdering, som
skal foretages af en jurist.

En jurist i Leegemiddelstyrelsen skal vurdere, om
sagen skal soges afgjort ved fremsendelse af et admi-
nistrativt bedeforleg, eller om der skal foretages poli-
tianmeldelse.

Lagemiddelstyrelsen vil fortsat ikke kunne foreta-
ge efterforskning, Leaegemiddelstyrelsen kan derfor
ikke efter forslaget udstede bedeforlag i sager, hvor
politimaessige efterforskningsskridt er nedvendige.

3. Okonomiske og administrative konsekvenser for
det offentlige

3.1. Finansiering af initiativer vedrorende fodevare-
sikkerhed og dyrevelfeerd

Samtidig med liberalisering af salget af veterinar-
medicin er det besluttet at iveerksatte en reekke initia-
tiver vedrerende fodevaresikkerhed og dyrevelfard.
Initiativerne vedrerende pget indsats til overvagning
og kontrol af dyrlegers ordinationer indebarer fol-
gende lobende omkostninger hos Fadevarestyrelsen
og Legemiddelstyrelsen:

—  Qget overvagning af dyrlaegernes ordinationer:
0,4 mio. kr.

—  Supervisionsbeseg af dyrlaeger: 2,1 mio. kr.

—  Skerpet tilsyn med dyrleger: 0,4 mio. kr.

—  Skarpet tilsyn med landmend: 0,5 mio. kr.

—  Task force: 1,3 mio. kr.

De samlede lgbende omkostninger kan saledes op-
gores til 4,7 mio. kr. &rligt.

Herudover gennemfores en raekke tiltag, som har til
formal at sikre den bedst mulige udnyttelse af de tek-
niske muligheder for at fremme en hensigtsmassig or-
dinationsadfzerd hos dyrleger. Etableringsomkostnin-
gerne hertil er folgende: '

—  Udvikling af overbliksvaerkstej for dyrlegeordi-
nationer (Vetprax): 0,5 mio. kr.
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— ' Faciliteter til daglige opdateringer af statistikre-
gistret Vetstat: 0,4 mio. kr.

—  Faciliteter til indferelse af elektroniske recepter
for medicin til dyr: 1,5 mio. kr.

De samlede etableringsomkostninger udger saledes
2,4 mio. kr. Etableringsomkostningerne forudsattes
afskrevet i en 5-drig cyklus med 0,5 mio. kr. rligt.

Driftsudgifter til Vetprax, daglig opdatering af Vet-
stat samt handtering af elektroniske recepter for medi-
cin til dyr anslas herudover at udgere 0,6 mio. kr. ar-
ligt.

De samlede omkostninger til initiativer vedrerende
fodevaresikkerhed og dyrevelferd kan pa denne bag-
grund opgeres til 5,8 mio. kr. arligt i faste priser (2006
pris- og lenniveau).

Det indgar i lovforslaget, at omkostningerne hertil
finansieres af de nye enheder for forhandling af lege-
midler til produktionsdyr-og af de apoteker, som vel-
ger at forhandle sadanne laegemidler. Det samlede be-
lob fastsettes pd finansloven og vil blive fordelt for-
holdsmeessigt efter omsatningen 'af legemidler til
produktionsdyr. Belobet daeckker omkostninger til de
nye initiativer pa veterineeromradet og vedrerer ikke
det humanmedicinske omrade. Belgbet vil udgere ca.
0,77 pet. af den enkelte forhandlers/apotekers omsat-
ning af legemidler til produktionsdyr, idet ordningen
vil blive tilrettelagt séledes, at eventuelle afvigelser
mellem det opkraevede belob og omkostningerne til de
nye initiativer vedrerende fedevaresikkerhed og dyre-
velferd efterreguleres. :

Der henvises i gvrigt til punkt 2.5. ovenfor og til be-
markningerne til § 1, nr. 11, og § 2, nr. 16.

3.2. Gebyr for godkendelse af nye forhandlere af lae—
gemidler til produktionsdyr

Det indgér endvidere i aftalen, at Lesgemiddelsty-
relsen fremover skal godkende nye forhandlere af ve-
terineermedicin. Der vil derfor ved en endring af be-
kendtgerelse nr. 1240 af 12. december 2005 om afgif-
ter for legemidler og fremstillere af leegemidler, mel-
lemprodukter og ravarer (med senere &ndringer) blive
indfort et nyt omkostningsdeekkende gebyr for god-
kendelse af nye forhandlere af legemidler til produk-
tionsdyr. Lagemiddelstyrelsen skal godkende for-
handlerne efter ansegning. Leegemiddelstyrelsen skal
foretage den almindelige sagsbehandling i den anled-
ning, herunder stedlig inspektion for godkendelse.
Ansggningsgebyret for de enkelte salgssteder (for-
handlere) kan p& denne baggrund opgeres til 20.000
kr. Med 8 ansegninger vil de samlede omkostmnger
udgere 0,2 mio. kr. i 2007.

3.3. Gebyr for kontrol med nye forhandlere af lege-
midler til produktionsdyr

Med henblik pa dekning af Legemiddelstyrelsens
omkostninger til varetagelsen af myndighedsopgaver
efter lov om apoteksvirksomhed opkraever Legemid-
delstyrelsen i dag en administrationsafgift baseret pa
apotekernes omsatning af laegemidler. Afgiften udger
0,065 pct. af omsxtningen. Administrationsafgiften
daekker styrelsens ressourceforbrug ved sagsbehand-
lingen af reguleringen p& omradet samt til inspektion
af apotekerne.

De nye forhandlere skal ligeledes omfattes af Lae-
gemiddelstyrelsens tilsyn og kontrol. De nye forhand-
lere af lsegemidler til produktionsdyr palegges derfor
samme procentvise administrationsafgift som apote-
kerne har i dag svarende til 0,065 pct. af omsatningen.
Administrationsafgiften udger 0,5 mio. kr. i 2005 for
sd vidt angér hele den veterinere omsetning. En sa-
dan ordning vil ikke age sektorens udgifter, idet apo-
tekernes administrationsafgift vil falde tilsvarende.

3.4. Gebyr for godkendelse af forhandlere med scerlig
tilladelse til salg af rygeafvenningsprodukter

For at kunne salge rygeafvenningsprodukter for-
udseettes det, at der indhentes en tilladelse hertil fra
Lagemiddelstyrelsen. '

Der vil derfor ved en @ndring af bekendtgerelsen
om afgifter for legemidler og fremstillere af lasgemid-
ler, mellemprodukter og ravarer blive indfert et gebyr
med henblik pa Legemiddelstyrelsens omkostninger
til godkendelse af forhandlere med saerhg tilladelse til
at selge rygeafvaenningsprodukter.

Der vil skulle betales et gebyr pa 300 kr. ved anseg-
ning.

Det samlede antal ansegninger kendes ikke pa for-
hand. Ved et skennet antal pa 500 vil det samlede pro-
venuet i 2007 udgere 0,2 mio. kr.

3.5. Gebyr for kontrol med forhandlere med seerlig til-
ladelse til salg af rygeafvenningsprodukter

Der vil endvidere ved en @ndring af bekendtgerel-
sen om afgifter for leegermidler og fremstillere af lege-
midler, mellemprodukter og ravarer blive indfert et
gebyr med henblik pa Leegemiddelstyrelsens omkost-
ninger til kontrol med forhandlere med sarlig tilladel-
se til at szlge rygeafvenningsprodukter.

Der vil skulle betales en arsafgift pa 300 kr., idet der
dog ikke skal betales arsafgift i ansegningséret.

Ved et skennet antal salgssteder pa 500, jf. ovenfor
under punkt 3.4., kan provenuet opgeres til 0,2 mio.
kr. fra 2008 og fremefter.
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4. Okonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Erhvervslivets samlede omkostninger til finansie-
ring af nye initiativer vedrerende fedevaresikkerhed
og dyrevelfzerd og til nye gebyrer forventes at udgere
6,2 mio. kr. 2007, jf. afsnit 3. Herudover pélagges de
nye forhandlere — i lighed med apotekerne i dag — et
omsztningsgebyr med henblik pa dekning af Lege-
middelstyrelsens udgifter til tilsyn og kontrol med for-
handlere af legemidler til produktionsdyr. Gebyret
udger 0,065 pct. af veterineeromsatningen svarende
til i alt 0,5 mio. kr. om &ret.

Forslaget om liberalisering af omradet for legemid-
ler til produktionsdyr vil indebere, at en omsatning af
legemidler til produktionsdyr i sterrelsesordenen.700
- 800 mio. kr. (2005: ca. 758 mio. kr.) bliver udsat for
konkurrence, idet salget heraf ikke laengere vil vare
forbeholdt apotekerne. Det er usikkert, hvor stor en
del af den veterinare omsatning, der vil tilfalde nye
forhandlere.

Det forventes, at den skarpede konkurrence pé sal-
get af leegemidler til produktionsdyr vil reducere om-
kostningerne til distributionsleddet, herunder distri-
buterernes avance. Der forventes som felge heraf la-
vere priser p4 legemidler til produktionsdyr.

Forhandlere af lesgemidler til produktionsdyr pé-
legges at bidrage til at finansiere de foresléede initia-
tiver vedrerende fodevaresikkerhed og dyrevelferd,
der anses som en forudsatning for at kunne liberalise-
re markedet for legemidler til produktionsdyr, jf.
ovenfor under punkt 2.5. og 3. Finansieringsbidraget
vil som folge af den frie konkurrence i sidste led blive
afspejlet i prisen pa leegemidler til produktionsdyr.
Det forventes dog, at den foreslaede liberalisering vil
indebzere en samlet reduktion i priserne pa laegemldler
til produktionsdyr.

Det indgar herudover i lovforslaget, at der indferes
et krav om udferelse af revision vedrerende apoteke-
res og apotekskaders rabat- og markedsferingsaktivi-
teter. Det anslas, at udgifterne for apotekerne vil ud-
gore i storrelsesordenen 2 mio. kr. arligt. Belebet vil
indga i bruttoavanceforhandlingerne mellem regerin-
gen og Danmarks Apotekerforening i efteraret 2006.

Endvidere forventes kravet om handtering af e-re-
cepter pa omréadet for lasgemidier til produktionsdyr at
medfere behov for, at apotekerne og andre forhandle-
re af legemidler til produktionsdyr opretter tekniske
faciliteter hertil. Udgifterne hertil vil — som folge af
den frie priskonkurrence — i sidste instans blive palagt
brugerne af legemidler til produktionsdyr.

Herudover vil leveranderernes skiltepligt vedreren-
de omkostningsbegrundede rabatter samt den hertil

knytiede revision medfere mindre afledte omkostnin-
ger for laegemiddelleverandererne.

Skiltepligten vil omfatte de tre nuverende fuldsor-
timentsgrossister, der leverer den langt overvejende
del af legemidler til landets apoteker. Alle fuldsorti-
mentsgrossister yder i dag omkostningsbegrundede
rabatter til apotekerne. Herudover vil de ovrige leve-
randerer, der forer et begraenset sortiment af leegemid-
ler, veere omfattet af skiltepligten, hvis leverandererne
yder omkostningsbegrundede rabatter til apotekere.
Der er i dag i alt ca. 220 virksomheder, der har tilla-
delse til at udeve leegemiddelgrossistvirksomhed.

Som anfert under punkt 2.1.3. vil leveranderernes
oplysninger om apotekernes adgang til at opnd om-
kostningsbegrundede rabatter kunne offentliggeres pa
leveranderernes hjemmesider.

Pabud til dyrleeger om iveerksattelse af diagnosti-
ske laboratorieundersggelser antages at komme péd
tale i omkring 1 pet. af det samlede antal besatninger
med fodevareproducerende dyr i Danmark, hvoraf der
anslés at vare omkring 10.000. Dette svarer til udste-
delse af ca. 100 pabud arligt.

Omkostningerne i forbindelse med foretagelsen af
en laboratorieundersggelse forventes at belebe sig til
omkring 3.000 kr. Dertil kommer udgifter til dyrle-

‘gen for de handlinger, som dyrlagen skal foretage sig

i forbindelse med laboratorieundersegelsen. Den sam-
lede udgift for laboratorieprever vurderes derfor at
vaere omkring 3.500 kr. pr. undersegelse. Pédbudsreg-
len skennes siledes at koste erhvervet i alt 0,4 mio. kr.
arligt.

Et forelobigt udkast til lovforslaget har vaeret sendt
til Erhvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Kvali-
tet i ErhvervsRegulering med henblik pa at vurdere,
om lovforslaget skulle foreleegges @konomi- og Er-
hvervsministeriets virksomhedspanel. Erhvervs- og
Selskabsstyrelsen har ikke fundet det muligt at kvan-
tificere omfanget af de administrative konsekvenser
for erhvervslivet, men styrelsen har imidlertid vurde-
ret, at lovforslaget alene medforer sma administrative
omkostninger for erhvervslivet. Forslaget har derfor
ikke veeret forelagt @konomi- og Erhvervsministeriets
virksomhedspanel.

5. Miljomcessige konsekvenser

Lovforslaget vurderes ikke at have miljemassige
konsekvenser.

6. F 0rh oldet til E U-retten

Lovforslaget mdeholder ikke EU-rethge aspekter.
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7. Kommunikationsplan

~ Med lovforslaget gennemfores en rakke initiativer
vedrerende klarhed og gennemsigtighed ved rabatord-
ninger og markedsfering pd medicinomradet. Der
gennemfores endvidere en liberalisering af dele af la-
gemiddeldistributionen, herunder salget af veterinar-
medicin. Der ivaerksettes i den forbindelse initiativer
til forbedring af dyrevelferd og fadevaresikkerhed.
Malgruppen for det foreliggende lovforslag er akto-
rer pa legemiddelmarkedet, herunder seerligt apoteke-
re og andre (nye) forhandlere af lasgemidler, apoteks-
kaeder, legemiddelleveranderer, dyrleger og besat-
. ningsejere.

Et udkast til lovforslaget har veret i hzrmg hos de

under punkt 8 neevnte myndigheder og organisationer
m.v. og har endvidere varet offentligt tilgeengeligt pa
www.danmark.dk under Heringsportalen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet og Mmlsterlet
for Familie- og Forbrugeranhgg_ender vil informere
om lovens vedtagelse p4 ministeriernes hjemmesider
pa Internettet (www.im.dk og www.minff,dk). Der vil
endvidere blive taget kontakt til relevante parter med

oplysninger om lovens konsekvenser. Derudover -

planlzgges presse- og informationsinitiativer om lo-
vens indhold. *

8. Horte myndigheder og organisationer n.v.

Et udkast til lovforslaget har veret sendt til hering
hos felgende myndigheder og organisationer m.v.:

Amtsradsforeningen (Danske Regioner), Apoteker-
nes Etiske Naevn, Astma-Allergi Forbundet, Branche-
foreningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i
Danmark, Danmarks Apotekerforening, Danmarks
Farmaceutiske Universitet, Danmarks Gedeavlerfor-
ening, Danmarks Jordbrugsforskning, Danmarks Ve-

teringrinstitut, Dansk Akvakultur, Dansk Erhvervs-

fijerkrae, Dansk Fedevarerdd, -Dansk Farmaceutfor-
ening, Dansk Farmaceutisk Selskab, Dansk Handel og
Service, Dansk Homeopatisk Selskab, Dansk Indu-
stri, Danske Kvaeg, Dansk Landbrug, Dansk Medicin
Industri, Dansk Pelsdyravlerforening, Dansk Pelsdyr-
foderforening, Dansk Selskab for Klinisk Farmakolo-
gi, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Sel-
skab for Sygehusapotekere, Danske Svineproducen-
ter, Dansk Sygeplejerdd, Dansk Tandlaegeforening,
Datatilsynet, De Samvirkende Invalideorganisationer,
Den Almindelige Danske Lageforening, Den Danske
Dyrleegeforening, Den Kgl. Veterinzer- og Landbo-

" hejskole, Det Etiske Rad, Det Veterinzre Sundheds-

rad, Diabetesforeningen, DMA - Danish Meat Asso-
ciation, Embedslegeforeningen, Farmakon, Farma-
konomforeningen, Finansministeriet, Forbrugerradet,
Foreningen - af Medicingrossister (MEGROS), For-
eningen af Parallelimportﬁrer af Legemidler, For-
eningen af Statsautoriserede Revisorer, Foreningen af
Registrerede Revisorer, Frederiksberg Kommune,
Helsebranchens - Leveranderforening, Hovedstadens
Sygehusfzllesskab, HTS- Handel, Transport og Ser-
viceerhvervene, Industriforeningen for Generiske Lae-
gemidler, Kommunernes Landsforening (KL), Kon-
kurrencestyrelsen, Kebenhavns Kommune, Land-
brugsradet, Laegemiddelindustriforeningen (Lif), Me-
jeriforeningen, Miljeministeriet, Ministeriet for Fode-
varer, Landbrug og Fiskeri, Naevnet for Medicinsk In-
formationsmateriale, Organisationen Dansk Akvakul-
tur, Patientforeningernes Samvirke, Patientforenin-
gen i Danmark, Patientforsikringsforeningen, Patient-
forum, Sammenslutningen af Privathospitaler, Skatte-
ministeriet, Statens Serum Institut, Statsministeriet,
Sygesikringens Forhandlingsudvalg, Tandlegernes
Nye Landsforening, Veterineermedicinsk Industrifor-
ening og @konomi- og Erhvervsministeriet.
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9. Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive konsekvenser/
mindre- udgifter

Negative konsekvenser/
mer-udgifter

Okonomiske konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommu-
ner

Ingen af betydning

Ingen af betydning

Administrative konsekvenser for
stat, kommuner og amtskommu-
ner

Ingen af betydning

Fodevarestyrelsen og Lagemid-
delstyrelsen vil f4 administrative
meropgaver svarende til 6,2 mio.
kr. 12007.

De administrative meropgaver i
Fedevarestyrelsen og Lagemid-
delstyrelsen finansieres som be-
skrevet under punkt 3.

@konomiske konsekvenser for er-
hvervslivet

Det forventes, at den foreslaede
liberalisering af markedet for lae-
gemidler til produktionsdyr sam-
let vil indebaere en reduktion i pri-
serne pa veterineermedicin og en
samlet besparelse for landbruget.
Indferelsen af omsatningsgeby-
ret pa 0,065 pct. af omsetningen,
som de nye forhandlere palagges,
vil ikke @ge sektorens samlede
udgifter, idet apotekernes admini-
strationsafgift vil falde tilsvaren-
de.

Erhvervslivets samlede omkost-
ninger til finansiering af nye initi-
ativer vedrerende fodevaresikker-
hed og dyrevelfeerd og til nye ge-
byrer forventes at udgere 6,2 mio.
kr. 12007.

De nye forhandlere palagges — i
lighed med apotekerne i dag — et
omsztningsgebyr med henblik pa
dekning af Laegemiddelstyrel-
sens udgifter til tilsyn og kontrol
med forhandlere af leegemidler til
produktionsdyr. Gebyret udger
0,065 pct. af veterinaeromsztnin-
gen svarende til i alt 0,5 mio. kr.
om aret.

Herudover forventes reglen om
pabud til dyrleger om iverksat-
telse af diagnostiske laboratorie-
undersogelser at koste erhvervsli-
vet 0,4 mio. kr. om éret.
Endvidere forventes kravet om
handtering af e-recepter pa veteri-
neeromradet og leveranderernes
skiltepligt vedrerende omkost-
ningsbegrundede rabatter at med-
fore mindre afledte omkostninger.

Administrative konsekvenser for
erhvervslivet

Der abnes for adgang til, at andre
virksomheder end apoteker kan
forhandle leegemidler til produkti-
onsdyr. Herved kan kredsen af di-
stributerer af lazgemidler til pro-
duktionsdyr udvides med nye for-
handlere.

Kravet om handtering af e-recep-
ter pa veterineromréadet og leve-
randerernes skiltepligt vedreren-
de omkostningsbegrundede rabat-
ter forventes at medfere mindre
afledte erhvervsadministrative -
konsekvenser.

Miljemaessige konsekvenser

Ingen

Ingen
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Positive konsekvenser/ Negative konsekvenser/
mindre- udgifter mer-udgifter
@konomiske konsekvenser for Ingen Ingen
borgerne
Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen
borgerne
Forholdet til EU-retten | Ingen

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Tiig !

Til nr. 1

" Det foreslas at indsatte en ny bestemmelse i lege-
middelloven, der skal sikre, at virksomheder, der op-
nér tilladelse efter lovens § 39, stk. 1, til forhandling
direkte til brugerne af leegemidler til produktionsdyr i
videst muligt omfang underlazgges de samme lovgiv-
ningsmessige krav, som apoteker, der forhandler si-
danne lgemidler i medfer af lov om apoteksvirksom-
hed.

Om definitionen af begrebet produktionsdyr henvi-
ses til bemarkningerne til § 1, nr. 6.

Det foreslas saledes i § 40 b at bemyndige inden-
rigs- og sundhedsministeren til at fastszite nermere
regler om de sarlige, supplerende forpligtelser, der
skal gelde for virksomheder, der har tilladelse efter
§ 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af leegemidler
til produktionsdyr.

De serlige, supplerende forpligtelser vil alene gal-
de for virksomheder med denne szrlige tilladelse og
ikke for andre virksomheder med tilladelse efter § 39,
stk. 1, til handtering af leegemidler.

Der vil i medfer af den foresldede bestemmelse
bl.a. blive fastsat regler om de nye forhandleres pligt
til at sikre forsyningen af receptpligtige lcgemidler til
produktionsdyr. Selve receptekspeditionen vil skulle
forega efter de samme regler, som galder for apote-
kernes ekspedition af recepter, jf. lovforslagets § 1,
or. 7. ‘

Endvidere vil der blive fastsat regler om forhandle-
rens pligt til at informere brugere og myndigheder om
legemidlernes anvendelse, opbevaring m.v. og om
forhandlerens pligt til at vejlede brugerne om indbe-
retning af oplysninger om bivirkninger ved leegemid-
ler til dyr. Der vil desuden blive fastsat regler om ser-
vicemdl for virksomhedens distributionsopgaver og
faglige radgivning, og om virksomhedens pligt til at
efterleve de risikostyringsprogrammer, jf. legemid-
dellovens § 62, som eventuelt matte vaere knyttet til
de la:gemidler, virksomheden forhandler. Der vil

ydermere blive fastsat regler om virksomhedens af-
leggelse af regnskab til Lagemiddelstyrelsen.

Ud over de s®tlige forpligtelser, som indehaveren
afen tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til bru-
gerne af legemidler til produktionsdyr vil blive palagt
efter den foreslaede § 40 b, vil den pageldende ogsa
blive palagt en raekke af de forpligtelser, som galder
for andre virksomheder med tilladelse efter § 39,
stk. 1, til handtering af leegemidler.

Virksomheder med tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling af lazgemidler til produktionsdyr vil sile-
des ved regler fastsat med hjemmel i den geldende
legemiddellovs § 40, stk. 3, blive pélagt en rakke
krav til organisation, personale, indretning og drift.
Kravene vil svare til de krav, der er fastlagt for apote-
kernes detailforhandling af lagemidler i bekendtge-
relse nr. 1243 af 12. december 2005 om distribution af
legemidler. Virksomheder med tilladelse efter § 39,
stk. 1, til forhandling af leegemidler til produktionsdyr
vil samtidig blive pélagt supplerende krav til bl.a. or-
ganisation og personale med henblik pa at sikre, at de
krav til apotekernes organisation og personale, som er
forankret direkte i apotekerloven — der kun gaelder for
apoteker — ogsd kommer til at gelde for virksomheder
mied tilladelse efter§ 39, stk. 1, til forhandling af la-
gemidler til produktionsdyr. Der vil bl.a. blive stillet
krav om, at virksomheden bemandes af en farmaceut,
der skal vare til stede i hele forretningens abningstid.

Endvidere vil virksomheder med tilladelse efter
§ 39, stk. 1, til forhandling af leegemidler til produkti-
onsdyr, med hjémmel i den gaeldende lezgemiddellovs
§ 84 og i regler udstedt i medfer af bestemmelsen, bli-
ve palagt en forpligtelse til at stille en rackke data og
statistiske oplysninger til radighed for Legemiddel-
styrelsen.

Den foresldede bestemmelse i § 40 a, stk. 1, praci-
serer, at indehaveren af en tilladelse efter § 39, stk. 1,
til forhandling til brugerne af legemidler til produkti-
onsdyr, ud over de opgaver, virksomheden er forplig-
tet til at varetage i medfer af de regler, som fasts®ttes
efter § 40 b, ogsa har ret til at forhandle legemidler til
produktionsdyr, der ikke er receptpligtige, til bruger-
ne.



1768

F. t. L vedr. leegemidler m.v.

Det folger af den politiske aftale, at forhandlere af
leegemidler til produktionsdyr direkte til brugerne skal
have forbud mod at forhandle andre varer end laege-
midler til produktionsdyr. Sigtet hermed er ifolge af-
talen at forhindre en sammenbianding af leegemiddel-
salg og evrige leverancer til landbruget.

P4 denne baggrund slés det i den foresldede bestem-
melse i § 40 a, stk. 2, fast, at indehaveren af en tilla-
delse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af
legemidler til produktionsdyr ikke mé forhandle eller
udlevere andre varer end leegemidler til produktions-
dyr og ikke m4 varetage andre opgaver, end dem, der
fremgar af stk. 1, og af regler udstedt i medfor af § 40
b. Bestemmelsen tilsigter at fjerne enhver uklarhed
om, hvilke opgaver indehaveren af en tilladelse efter
§ 39, stk. 1, til forhandling af leegemidler til produkti-
onsdyr ma udfere, ved at foretage en udtemmende op-
regning af de opgaver, indehaveren af en sidan tilla-
delse ma varetage. Der dbnes imidlertid mulighed for,
at indenrigs- og sundhedsministeren i serlige tilfelde
kan tillade, at indehaveren af en tilladelse efter § 39,
stk. 1, til forhandling til brugerne af legemidler til
produktionsdyr varetager andre opgaver. Det kunne
f.eks. vere varetagelse af informationsopgaver, som
ikke finder sted pa forhandlingsstedet i forbindelse
med et konkret legemiddelsalg, dvs. varetagelse af
andre informationsopgaver end dem, der folger afreg-
ler udstedt i medfer af den foresldede bestemmelse i
leegemiddellovens § 40 b, nr. 2 (Information og vej-
ledning af brugerne).

Reglerne vil ikke vere til hinder for, at andre virk-
somheder og personer — eksempelvis landmaend og
grovvareselskaber —kan have skonomiske interesser i
virksomheder, der forhandler lazgemidler til produkti-
onsdyr, jf. dog nedenfor om § 40 a, stk. 3. Safremt for-
handlere af leegemidler til produktionsdyr indgér i et
ejerskab med andre virksomheder, folger det imidler-
tid af sortimentsafgransningen i § 40 a, stk. 2, at for-
handlerne af leegemidler til produktionsdyr skal drive
sine aktiviteter ud fra en selvsteendig organisation, og
at forhandlingen af leegemidler til produktionsdyr skal
ske uafhangigt af forhandlingen af varer i andre sel-
- skaber eller lignende under samme ejerskab. Leveran-
cevilkdrene for legemidler til produktionsdyr ma sa-
ledes ikke i nogen form veere betinget af andre leve-
rancer til brugeren, ligesom andre leverancer til bru-
geren heller ikke mé vare betinget af lzgemiddelleve-
rancen.

Det skal endvidere tilfgjes, at de nye forhandlere af
legemidler til produktionsdyr herudover vil vere un-
dergivet de almindelige konkurrenceretlige regler.

Konkurrencestyrelsen vil séledes kunne gribe ind,
hvis forhandlerne indgér konkurrencebegransende
aftaler eller misbruger en eventuel dominerende stil-
ling til at hindre, forvride eller udelukke konkurren-
cen pa markedet.

Det ligger til grund for den politiske aftale, at distri-
butionen af leegemidler skal ske forsvarligt og sikkert
og ledsages af uvildig radgivning og information.

Med henblik pa at forhindre at en forhandler af lee-
gemidler til produktionsdyr ved radgivning eller udle-
vering af leegemidler pavirkes af en eventuel tilknyt-
ning til en leegemiddelhandterende virksomhed, fore-
slas det derfor i § 40 g, stk. 3, i legemiddelloven fast-
sat, at forhandlere af laeegemidler til produktionsdyr
ikke uden Leegemiddelstyrelsens tilladelse mé drive
eller have tilknytning til en anden virksomhed med til-
ladelse efter leegemiddellovens § 39, stk. 1 eller 2 —
dog med undtagelse af andre virksomheder, der har
tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne
af lazgemidler til produktionsdyr. Bestemmelsen mod-
svarer apotekerlovens § 3, stk. 3, og indeholder séle-
des en sidestilling af nye forhandlere af leegemidler til
produktionsdyr med apotekere, der veelger at forhand-
le leegemidler til produktionsdyr.

Den foresldede besternmelse i § 40 a, stk. 3, vil om-
fatte personer og virksomheder, der har opnaet tilla-
delse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af
leegemidler til produktionsdyr. Bestemmelsen vil end-
videre omfatte ledelsen af sddanne virksomheder.

Safremt virksomheden er organiseret i selskabs-
form, vil ledelsen omfatte bestyrelsen og den daglige
ledelse. Ledelsen af en sddan virksomhed ma saledes
efter bestemmelsen ikke uden Laegemiddelstyrelsens
tilladelse drive eller vere knyttet til en legemiddel-
handterende virksomhed, herunder f.eks. i form af
ejerskab af aktier af vasentlig sterrelse, varetagelse af
bestyrelsesposter i sddanne leegemiddelvirksomheder
eller lignende.

Bestemmelsen vil som navnt endvidere omfatte
forhandleren som s&dan, dvs. personen/enkeltmands-
virksomheden/selskabet, der siledes heller ikke mé
drive eller veere knyttet til en legemiddelhéndterende
virksomhed, jf. ovenfor. i

Bestemmelsen vil blive administreret restriktivt.
Tilladelse vil saledes ikke blive givet, hvis en for-
handler (dvs. bade virksomheden som sadan og den-
nes ledelse) har en tilknytning til en legemiddelvirk-
somhed, som er af en sadan karakter, at det kan be-
frygtes, at forhandlerens udleveringspraksis eller in-
formation og vejledning af brugerne mv. kan blive pa-
virket heraf.
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Tilnr. 2 , :
Den foresléede sendring af legemiddellovens §-47
udger hjemmel til, at Lagemiddelstyrelsen kan an-
dre, suspendere eller tilbagekalde en tilladelse efter
§ 39, stk. 1, til forhandling af leegemidler til produkti-
onsdyr, hvis den pageldende virksomhed overtrader
de szrlige, supplerende forpligtelser, som ifelge den
“foreslaede § 40 b (lovforslagets § 1, nr. 1) skal fast-
sattes for sdédanne virksomheder.

Det bemzrkes i den forbindelse, at adgangen til ef-
ter den nuvaerende bestemmelse at ndre, suspendere
eller tilbagekalde en tilladelse efter legemiddellovens
§ 39, stk. 1, hvis Virksomhe,‘_den overtreeder betingel-
serne eller vilkdrene for tilladelsen, overtrader regler
om teknisk ledelse, faglig kundskab, indretning og
drift eller afviser at medvirke til Legemiddelstyrel-
sens kontrol, ogsa vil geelde for virksomheder med til-
ladelse til- forhandling til brugerne af legemidler til
produktionsdyr.

Til or. 3 )

Forslaget om indsettelse af et nyt 2. pkt. i leegemid-
dellovens § 44, stk. 1, forpligter Lasgemiddelstyrelsen
til at fore kontrol med overholdelse af den foreslaede
bestemmelse i § 40 a, stk. 3 (lovforslagets § 1, nr. 1),

hvoraf det folger, at en forhandler til brugerne af lz-

gemidler til produktionsdyr ikke ma drive eller have
tilknytning til en anden virksomhed med tilladelse ef-
ter legemiddellovens § 39, stk. 1 eller 2. ‘

Til or. 4

Lagemiddelstyrelsen har i medfer af den galdende
bestemmelse i lazgemiddellovens § 44 en generel for-
pligtelse til at fore kontrol med virksomheder, der har
tilladelse efter § 39, stk. 1, til handtering af lazgemid-
ler. Denne kontrolforpligtelse vil fremover ogsa om-
fatte virksomheder med tilladelse til forhandling til
brugerne af laegemidler til produktionsdyr.

Med den foresldede nyaffattelse af § 44, stk. 2, 4.
pkt., foretages en sproglig precisering af hvilke @n-
dringer, Leegemiddelstyrelsen efter bestemmelsen kan
kreeve foretaget, saledes at det nu fremgér af lovtek-
sten, at styrelsen kan kraeve foretaget ndringer i op-
gavevaretagelse, organisation, indretning og drift.

Der er tale om en sprogligipracisering, som ikke in-
debaerer @ndringer af den galdende retstilstand.

Der dbnes endvidere mulighed for, at Leegemiddel-
styrelsen som led i sin kontrolvirksomhed kan kraeve,
at virksomheden foretager endringer i dens opgave-
varetagelse for at sikre overholdelsen af de sarlige
forpligtelser, som i henhold til den foreslaede § 40 b
skal gelde for virksomheder med tilladelse til for-
handling af laegemidler til produktionsdyr direkte til
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brugerne. Som det er tilfeeldet for andre virksomheder
med tilladelse efter § 39, stk. 1, vil styrelsen ogsd kun-
ne kreve, at virksomheder med tilladelse til forhand-
ling til brugerne af lagemidler til produktionsdyr
foretager sendringer i deres organisation, indretning,
drift m.v. for at sikre, at virksomheden overholder de
regler, som udstedes i medfer af den geldende be-
stemmelse i legemiddellovens § 40, stk. 3.

Tilnr. 5 )

Der er tale om en konsekvensrettelse som folge af
den foresldede bestemmelse i lovforslagets § 1, nr. 6,
hvorved der indszattes et nyt stk. 3 i § 60.

Tilnr. 6

. Forhandlingen af leegemidler til brugerne er efter
den gzldende bestemmelse i legemiddellovens § 60,
stk. 1, som udgangspunkt forbeholdt apotekerne. Det

-g&lder sével legemidler til mennesker som leegemid-

ler til dyr.

Med tilfajelsen af et nyt stk. 31 § 60 vil forhandlin-
gen af legemidler, der er beregnet til produktionsdyr,
herunder receptpligtige legemidler, ikke lengere som
udgangspunkt veere forbeholdt apotekerne. Med for-
slaget dbnes der mulighed for, at andre end apotekere
kan forhandle disse lasgemidler direkte til brugerne.

Leegemidler til produktionsdyr er legemidler be-
regnet til dyrearter, som anvendes til fodevareproduk-
tion, f.eks. kvaeg, svin, fir, geder, heste, fjerkra, akva-
kultur og kaniner, der holdes kommercielt med pro-
duktion for gje. Til gruppen af produktionsdyr herer
ogsé pelsdyr som f.eks. mink.

Lagemiddelstyrelsen vil fastleegge szrlige udleve-
ringsgrupper for leegemidler til produktionsdyr. Lze-
gemidler, som er optaget i Medicinpriser under disse
udleveringsgrupper, vil saledes efter naervaerende lov-
forslags vedtagelse og ikrafttreeden ogsa kunne for-
handles af indehavere aftilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling til brugerne af lesgemidler til produkti-
onsdyr.

Det bemzrkes i den forbindelse, at Medicinpriser
udsendes hver 14. dag, og at Medicinpriser — udover
at indeholde priser pa alle markedsferte apoteksforbe-
bholdte lzgemidler i Danmark — ogsd indeholder det
markedsferte sortiment af de handkebslegemidler,
som ogsa mé forhandles af andre godkendte salgsste-
der end apoteker. For sédanne handkebslegemidler er
imidlertid ikke angivet en fast pris, idet disse produk-
ter forhandles i et liberaliseret marked.

Efter lovforslagets vedtagelse og ikrafttraden vil
det markedsferte sortiment af lesgemidler til produkti-
onsdyr ogsa fremgé af Medicinpriser, idet der i sagens

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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natur heller ikke for disse lasgemidler vil vare angivet
en fast pris.

Apoteksforbeholdet i § 60, stk. 1, vil med den fore-
slaede § 60, stk. 3, som udgangspunkt kun omfatte de
legemidler til dyr, som er beregnet til sakaldte fami-
liedyr, der er alle andre dyrearter end produktionsdyr.

Det skal i den forbindelse bemarkes, at der inden
for gruppen af produktionsdyr vil vare enkelte dyr
som f.eks. heste og kaniner, som holdes uden produk-
tion for gje, og som derfor ikke vil blive betragtet som
produktionsdyr, men som familiedyr.

Hyvis et receptpligtigt leegemiddel til dyr er beregnet
til behandling af sdvel produktions- som familiedyr,
vil det skulle fremga af dyrlegens recept, at ordinati-
onen omfatter et produktionsdyr. Der vil som led i lo-
vens administrative gennemforelse blive foretaget de
nedvendige ndringer i bekendtgerelse nr. 1221 af 7.
december 2005 om recepter til sikring af, at der ikke
uden for apotekerne forhandles receptpligtige lage-
midler til familiedyr, der ogsa kan anvendes til pro-
duktionsdyr.

Til ar. 7

Den foreslaede &ndring af laegemiddellovens § 61,
hvorved der tilfgjes et nyt stykke til bestemmelsen,
svarer til den geeldende bestemmelse i apotekerlovens
§ 42, stk. 1, 1. og 2. pkt., der indeholder hjemmel til,
at Legemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om affat-
telsen af recepter, om apotekernes udlevering og sub-
stitution af receptpligtige lzzgemidler og om udleve-
ring i seerlige tilfelde uden sikkerhed for betaling.

Da der med den foresléede indsattelse af et nyt
stk. 31 § 60 (lovforslagets § 1, nr. 6), dbnes mulighed
for, at andre end apotekere kan forhandle receptpligti-
ge legemidler til produktionsdyr til brugerne, skennes
det af lovtekniske grunde mest korrekt at overfere den
nevate hjemmelsbestemmelse til leegemiddelloven.
Bestemmelsen, der indsettes som § 61, stk. 3, foreslés
samtidig udformet sdledes, at Lazgemiddelstyrelsen

“bemyndiges til at faststte regler om savel udleverin-
gen af receptpligtige legemidler fra apotek som fra
virksomheder med tilladelse efter § 39, stk. 1, til for-
handling til brugerne af leegemidler til produktions-
dyr.

Det skal samtidig bemerkes, at der som led i den
administrative gennemforelse af den foresléede be-
myndigelse til Legemiddelstyrelsen i § 61, stk. 3, vil
ske en tilpasning af det nuvarende receptbegreb, sale-
des som dette er defineret i § 1, stk. 1, i bekendtgerel-
se nr. 1221 af 7. december 2005 om recepter, idet det
i den nuvaerende definition er forudsat, at udleverin-
gen af receptpligtige legemidler sker fra et apotek.

Til nr. 8

Overskriften til kapitel 7 i laegemiddelloven, som i
dag lyder Reklame for leegemidier mv., foreslas erstat-
tet af overskriften Reklame, bonus, rabatter m.v. Dette
skyldes, at kapitlet efter lovforslaget suppleres af nye
bestemmelser (§§ 71 a-c), der indeholder regler om
udbetaling af bonus samt ydelse og modtagelse af ra-
batter, jf. lovforslagets § 1, nr. 10.

Tilnr. 9

Det foreslas ved en &ndring af leegemiddellovens
§ 68, stk. 4, at bringe overensstemmelse mellem ord-
lyden i lgemiddellovens § 70, stk. 1, hvortil der hen-
vises i § 68, stk. 4, og denne bestemmelse.

Til nr. 10

I den foreslaede § 7/ a, 1. pkt. slas det fast, at der
ikke ma udbetales bonus eller ydes anden gkonomisk
fordel, herunder omkostningsbegrundede rabatter, i
forbindelse med salg af et apoteksforbeholdt lege-
middel til brugeren.

Med den foreslaede indsattelse af et nyt stk.3 i
§ 60 (lovforslagets § 1, nr. 6) — dvs. ophavelsen af
apoteksforbeholdet for leegemidler til produktionsdyr
—vil dette forbud fremover alene som udgangspunktet
gelde ved salg af legemidler til mennesker og lege-
midler til familiedyr.

Der mé dog efter forslagets § 71 a, 2. pkt. — som
hidtil — udbetales bonus til sygehusejere i forbindelse
med salg af legemidler til sygehuse. Bonus, der udbe-
tales til sygehusejeren, kan vare begrundet i en om-
seetningsbesparelse hos leveranderen, men det er ikke
et krav, at dette er tilfeldet.

Der henvises i ovrigt til punkt 2.1.1. i de almindeli-
ge bemaerkninger.

Forslaget om at indsztte de nye bestemmelser i le-
gemiddellovens § 71 b og § 71 c har til formal at pree-
cisere adgangen til efter de nuverende regler at yde
omkostningsbegrundede rabatter i forbindelse med
salg af et apoteksforbeholdt legemiddel. Det er sam-
tidig formalet at skabe gennemsigtighed omkring ad-
gangen til at yde sidanne rabatter og at give Lage-
middelstyrelsen de nedvendige redskaber til at kon-
trollere, om ydelsen af rabatter sker i overensstem-
melse med reglerne herom.

Det foreslas pa den baggrund i § 71 b, stk. 1, at fast-
sl4, at en leverander (rabatgiver) af apoteksforbehold-
te legemidler, dvs. legemidler til mennesker og leege-
midler til familiedyr, som led i handel med sidanne
legemidler, alene kan yde en apoteker en rabat, der
modsvares af en omkostningsbesparelse hos leveran-
deren (rabatgiver). Det fastslas samtidig, at rabatten
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skal st i forhold til omkostningsbesparelsen og besta
i et nedslag i prisen.

Det foreslas herudoveri § 71 b, stk. 3, at bemyndige
indenrigs- og sundhedsministeren til administrativt at
fastseette regler om bl.a. omkostningsbegrundede ra-
batter.

Som nzvnt under punkt 2.1.2. i de almindelige be-
merkninger er det hensigten at fastsette regler, der er
baseret pa den forudsactning, at der alene kan ydes ra-
bat, hvis apotekeren udviser en adferd, der indebaerer
en omkostningslettelse for leveranderen. I forhold til
de almindelige leveringsbetingelser kan leveranderer-
ne pa forskellig vis opnd en omkostningslettelse ved
apotekernes rationelle indkeb.

Det kan bl.a. ske som led i aftaler om fzerre leveran-
cer og deraf sterre mangder af leegemidler pr. leve-
rance. Leveranderen vil herved opna en besparelse
dels pé grund af faerre omkostninger til selve udbring-
ningen dels forholdsmassigt faerre administrations-
omkostninger i forbindelse med handteringen af leve-
rancerne. Accepterer en apoteker eksempelvis at ga
fra fem ugentlige leverancer til én ugentlig leverance,
vil der veere grundlag for at yde rabat.

Apotekerne kan endvidere udvise fleksibilitet i for-
hold til leveringstidspunkter. Saledes kan en apoteker,
der eventuelt selv har et lager af leegemidler, acceptere
en vis uregelmassighed i forhold til leveranderens le-
veringstidspunkter. Leveranderen fir pa den bag-
grund mulighed for at tilrettelegge en for leverande-
ren hensigtsmaessig og omkostningsbesparende leve-
ring.

Der vil ikke kunne ydes rabatter, der alene baserer
sig pd ®ndrede forhold hos rabatgiver (f.eks. grossi-
sten). Omkostningsbegrundede rabatter forudsatter
som nzvnt en sarlig rationel indkebsadfzerd hos apo-
tekerne og kan ikke begrundes i ovrige rationaliserin-
ger hos rabatgiver (f.eks. indferelse af ny generel om-
kostningsbesparende teknologi).

Leverandererne mé endvidere ikke yde forskellig
rabat p& »ens forhold« i apotekernes indkebsadfzerd.
En rabat ydet under givne leveringsbetingelser ved
keb af et konkret varenummer ma séledes forudszttes
at veere tilgaengelig ved keb af andre varenumre, der
leveres pa samme betingelser. Eksempelvis vil en
serlig aftale mellem en grossist og en producent om
en omkostningsbesparende udnyttelse af lagerfacilite-
ter hos grossisten ikke kunne begrunde, at grossisten
yder apotekerne en szrlig rabat pa produkter fra denne
producent. Derimod vil der kunne ydes forskellig ra-
bat pa forskellige produkter, hvortil der knytter sig
forskellige krav til leveringen, eksempelvis krav om
saerlige opbevaringsforhold.

Rabatter, prisnedszttelser og lignende i ét handels-
led vil ikke kunne anses som en omkostningsbesparel-
se i relation til bestemte leverancer i de efterfealgende
handelsled. Besparelser pa leveranderernes indkab af
leegemidler hos producenterne vil ikke kunne begrun-
de, at en rabat videregives til apotekerne. Der m4 sa-
ledes ikke ydes rabatter, der afhenger af leverande-
rernes indkebspriser og avancer, der kan variere mel-
lem de enkelte producenter og produkter.

Det foreslds endvidere i § 71 b, stk. 2, at palegge
lzegemiddelleveranderer at skilte med de rabatter, som
et apotek vil kunne opné fra denne som led i handel
med apoteksforbeholdte laegemidler (skiltepligt). Le-
veranderen vil saledes efter forslaget skulle udarbejde
og offentliggare oplysninger om adgangen til at opna
omkostningsbegrundede rabatter fra denne.

Det foreslas herudoveri§ 71 b, stk. 3, at bemyndige
indenrigs- og sundhedsministeren til administrativt at
fastseette nzrmere regler om bl.a. denne skiltepligt
samt om regnskabsmassige forhold, ledelseserkla-
ring og udforelse af revision vedrerende ydede rabat-
ter. '

Som anfert under punkt 2.1.3. under de almindelige
bemerkninger vil denne bemyndigelse bl.a. blive ud-
nyttet til at fastsatte krav om, at leegemiddelleveran-
dorer, der yder omkostningsbegrundede rabatter, dels
skal redegore for de standardbetingelser, der er ud-
gangspunktet for den almindelige prissetning, hvor
leveranderen ikke yder rabat, dels for, hvilke afvigel-
ser i forhold til standardbetingelserne, der udleser ra~
bat.

Som anfert under punkt 2.1.4. i de almindelige be-
merkninger er det endvidere hensigten at fastsaette
regler om, at leveranderernes ydelse af omkostnings-
begrundede rabatter skal undergives behandling af en
statsautoriseret eller. registreret revisor. Denne be-
handling vil bl.a. skulle omfatte en provelse af, om de
omkostningsbegrundede rabatter er ydet i overens-
stemmelse med de offentliggjorte oplysninger om ra-
batter. Der vil herudover skulle foretages en efter-
prevning af, om rabatter er ydet efter réglerne om om-
kostningsbegrundede rabatter. Revisionen vil derud-
over kunne foretage smrskilte analyser med henblik pa
at afdekke, om der findes uregelmassigheder i raba-
tydelserne, f.eks. i forhold til bestemte apoteker. Le-
verandeorerne vil endvidere i en ledelseserklaring
skulle anfore, at de ydede rabatter opfylder reglerne
om omkostningsbegrundede rabatter, og at der i leve-
randerens regnskabsmateriale er bilag for samtlige
ydede rabatter,

.Der vil blive udformet en beskrivelse af revisionens
opgaver i samarbejde mellem Indenrigs- og Sund-
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hedsministeriet og Foreningen af Statsautoriserede
Revisorer og Foreningen af Registrerede Revisorer,
der vil ligge til grund for revisionens behandling af le-
verandgrernes ydelse af omkostningsbegrundede ra-
batter. ) :

Den foreslaede bestemmelse i § 71 b, stk. 4, slar
fast, at det er forbudt for en apoteker at anmode om el-
ler modtage rabatter, der ikke er i overensstemmelse
med de oplysninger, som rabatgiveren i henhold til sin
skiltepligt har udarbejdet og offentliggjort. Manglen-
de overholdelse af denne bestemmelse foreslas endvi-
dere strafbelagt, jf. nedenfor under bemerkningerne
til § 1, nr. 12-14.

En apoteker vil saledes efter forslaget kunne blive
straffet for overtreedelse af bestemmelsen, hvis den
pagaldende har modtaget en rabat, som ikke er i over-
ensstemmelse med de oplysninger, som leveranderen
i henhold til sin skiltepligt efter § 71 b, stk. 2, jf.
stk. 3, har udarbejdet og offentliggjort. Det vil deri-
mod ikke kunne kraeves af en apoteker, at denne har
efterprovet, om en modtaget rabat reelt modsvares af
en omkostningslettelse hos leveranderen.

En apoteker vil i pvrigt endvideré kunne straffes for
at have modtaget en rabat, som bestar af andet end et
nedslag i prisen.

Der henvises i gvrigt til punkt 2.1.2. 1 de almindeli-
ge bemerkninger.

De foreslaede bestemmelser i § 71 b, stk. 5 og 6,
samt § 7/ ¢ har til formal at udstyre Lagemiddelsty-
relsen med de ngdvendige redskaber for at kunne fore
kontrol med, at ydelsen af rabat sker i overensstem-
melse med reglerne herom. Der er tale om flere for-
skellige kontrolmuligheder.

Efter den foreslaede § 71 b, stk. 5, vil alle virksom-
heder, der har en tilladelse efter legemiddellovens
§ 39, stk. 1, til at handtere leegemidler, og som har
ydet rabat i henhold til § 71 b, stk. 1 (rabatgivere), og
alle apotekere, som har modtaget sadan rabat, vare
forpligtet til at opbevare dokumentation for de rabat-
ter, som er henholdsvis ydet og modtaget som led i
handel med apoteksforbeholdte legemidler. Denne
dokumentation skal efter forslaget opbevares i tre ar.

Indenrigs- og sundhedsministeren vil efter forslaget
kunne fastsatte nazrmere regler om, hvilken doku-
mentation der skal opbevares. Det er bl.a. hensigten at
fastsette regler om, at der skal ske opbevaring af fak-
turaer, oplysninger om de rabatter, der har veeret skil-
tet med, herunder med angivelse af tidsperioden, in-
den for hvilken der har varet skiltet hermed, samt op-
lysninger om hvordan rabatten er sammensat og be-
regnet.

Det felger endvidere af den foreslaede §71 b,
stk. 6, at alle oplysninger, som er nedvendige til brug
for Lagemiddelstyrelsens udferelse af kontrol med
overholdelsen af reglerne om omkostningsbegrunde-
de rabatter, skal udleveres til Laegemiddelstyrelsen ef-
ter pabud.

Endelig vil Lzgemiddelstyrelsen i medfor af den
foreslaede bestemmelse i § 71 ¢ fa mulighed for at af-
legge inspektionsbesog pa apoteker og i virksomhe-
der med tilladelse efter § 39, stk. 1, med henblik pé at
kontrollere, om bestemmelserne i § 71 a, § 71 b,
stk. 1,2, 4 og 5, 1. pkt., og i regler udstedt i medfer af
§ 71 b, stk. 3 og 5, 2. pkt., er overholdt.

Uanset bestemmelsen i § 71 b, stk. 6, hvorefter Lze-
gemiddelstyrelsen kan krave alle oplysninger, som er
nedvendige til brug for styrelsens udferelse af kontrol
med overholdelsen af reglerne om omkostningsbe-
grundede rabatter, udleveret, findes det nodvendigt at
give Legemiddelstyrelsen denne adgang til at afleg-
ge apoteker og virksomheder inspektionsbesog.

En gennemgang af udleverede dokumenter giver
siledes ikke Legemiddelstyrelsen mulighed for at
kontrollere, om rabatreglerne overholdes i apoteker-
nes og virksomhedernes daglige administration heraf,
herunder f.eks. om der er overensstemmelse mellem
virksomhedernes beregningsprincipper og den rent
praktiske, fysiske organisering af virksomhedens lo-
gistik vedrerende leverancer af lasgemidler, som giver
grundlag for de omkostningsbesparelser, der kan ydes
apotekerne i rabat, samt om apotekerne organiserer
sine leverancer i overensstemmelse hermed.

Bestemmelsen i den foresldede § 71 ¢ vil blive ad-
ministreret i overensstemmelse med lov nr. 442 af 9.
juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anven-
delse af tvangsindgreb og oplysningspligter, saledes
at denne lovs processuelle regler skal overholdes ved
gennemfirelsen af kontrollen. Dette indebacrer bla.,
at virksomheden som hovedregel skal underrettes for-
ud for gennemforelsen af en beslutning om iveerkset-
telse af kontrol uden retskendelse, jf. lovens § 35,
stk. 1, medmindre Laegemiddelstyrelsen efter en kon-
kret vurdering finder, at kravet om en forudgdende un-
derretning helt eller delvist kan fraviges i medfer af
lovens § 5, stk. 4.

Til or. 11 )

Det beleb, som foreslds opkravet, skal daekke Lee-
gemiddelstyrelsens og Fedevarestyrelsens omkost-
ninger til den ggede overvégning og kontrol med dyr-
legers ordinationer og landmandenes medicinfor-
brug i det liberaliserede marked for legemidler til pro-
duktionsdyr. Initiativerne til eget overvigning og
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kontrol er beskrevet narmere under punkt 1.2.6. De
samlede arlige omkostninger til de nye initiativer ved-
rerende fodevaresikkerhed og dyrevelferd er opgjort
til 5,8 mio. kr. (2006 pris- og lenniveau), jf. punkt 3.1.
i de almindelige bemarkninger. Belebet fastsattes pa
finansloven og vil blive opkravet forholdsmeessigt ef-
ter omstningen af legemidler til produktionsdyr.

Den samlede omsatning af veteringre lagemidler
udgjorde 758 mio. kr. i 2005. Med en uzndret omseet-
ning vil belgbet siledes udgere i sterrelsesordenen
0,77 pct. af den enkelte forhandlers/apotekers omsast-
ning af laegemidler til produktionsdyr.

Det foreslés at bemyndige indenrigs- og sundheds-
ministeren til at fastsette naermere regler herom,

Det er bl.a. hensigten at tilretteleegge ordningen sa-
ledes, at eventuelle afvigelser mellem det opkravede
beleb og omkostningerne vedrerende initiativerne til
styrkelse af fodevaresikkerhed og dyrevelferd efter-
reguleres. Efterreguleringen vil ske i forbindelse med
fastsattelsen af belobets sterrelse. Belgbet planlag-
ges opkrevet af Legemiddelstyrelsen med efterfol-
gende manedlige overforsler for sa vidt angar Fedeva-
restyrelsens andel.

Der henvises i gvrigt til punkt 2.5. i lovforslagets al-
mindelige bemarkninger.

Til nr. 12-14 , _ _
De foreslaede @ndringer af lagemiddellovens
§ 104, stk. 1, nr. 1, indebarer, at overtredelser af de
foreslaede bestemmelser i legemiddellovens § 40 a,
stk.2 0g3,§71aog § 71 b, stk. 1, 2, 4, og stk. 5, 1.
pkt., kan straffes.
Overtredelse af bestemmelsen i legemiddellovens

§ 40 a, stk. 2, hvoraf det folger, at indehaveren af en -

tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne
af leegemidler til produktionsdyr, ikke ma forhandle
andre varer end legemidler, der er beregnet til indgi-
velse i produktionsdyr, foreslas siledes strafbelagt.
Dette er ligeledes tilfaeldet for sa vidt angéar overtra-
delse af den foreslaede bestemmelse i § 40 a, stk. 3,
hvoraf det folger, at forhandlere af leegemidler til pro-
duktionsdyr ikke ma drive eller have tilknytning til en
anden virksomhed, der har tilladelse efter lagemid-
dellovens § 39, stk. 1 eller 2, til andet end forhandling
til brugerne af leegemidler til produktionsdyr.
Overtredelse af den foresldede bestemmelse i § 71
a, hvorefter der ikke mé udbetales bonus eller ydes an-
den gkonomisk fordel til brugeren af et apoteksforbe-
holdt leegemiddel, foreslas ligeledes strafbelagt.
Herudover foreslés det at strafbelegge overtradel-
ser af den foresldede bestemmelse i § 71 b, stk. 1,
hvoraf det folger, at omkostningsbegrundede rabatter

skal st i forhold til omkostningsbesparelsen og besta
i et nedslag i prisen, og overtredelser af den foreslée-
de bestemmelse i § 71 b, stk. 2, hvorefter rabatgiveren
skal udarbejde og offentliggere oplysninger om ad-
gangen til at opnd omkostningsbegrundede rabatter
hos denne.

Overtredelse af den foresldede bestemmelse i § 71
b, stk. 4, hvorefter apotekere ikke ma anmode om eller
modtage rabatter, der ikke er i overensstemmelse med
de oplysninger, som rabatgiveren i henhold til sin skil-
tepligt har udarbejdet og offentliggjort, foreslas straf-
belagt for at fjerne ethvert incitament hos de pagel-
dende til at anmode om og modtage ulovlige rabatter.

Overtradelse af den foresldede bestemmelse i § 71

-b, stk. 5, 1. pkt., hvorefter rabatgivere og apotekere i

tre ar skal opbevare dokumentation for alle rabatter,
der er henholdsvis ydet og modtaget som led i handel
med apoteksforbeholdte leegemidler, foreslés strafbe-
lagt for at sikre et fuldt tilstrekkeligt grundlag for, at
Lzgemiddelstyrelsen kan kontrollere, om ydelsen og
modtagelsen af omkostningsbegrundede rabatter sker
i overensstemmelse med reglerne.

Det foreslas endvidere ved en endring af lesgemid-
dellovens § 104, stk. 1, nr. 4, at 8bne mulighed for at
straffe den, der undlader at efterkomime et padbud med-
delt efter den foreslaede bestemmelse i leegemiddello-
vens § 71 b, stk. 6, hvorefter Leegemiddelstyrelsen
kan pabyde rabatgivere og apotekere at udlevere alle
de oplysninger, som er nedvendige med henblik p4 at
kontrollere, om rabatter er ydet og modtaget i over-
ensstemmelse med reglerne.

Efter den foresldede endring af leegemiddellovens
§ 104, stk. 1, nr. 5, foreslas det endelig, at den, der
nagter Laegemiddelstyrelsens reprasentanter adgang
til at aflegge inspektionsbeseg i medfer af den fore-
sldede § 71 c, kan straffes.

Til or, 15 )

Det foreslas ved indsettelse af en ny bestemmelse i
legemiddellovens § 104 a, stk. 1, at’ bemyndige in-
denrigs- og sundhedsministeren til at fastsatte regler
om, at Leegemiddelstyrelsen kan udstede administra-
tive bader ved overtredelser.af nermere angivne sa-
ger om straf efter leegemiddellovens § 104, stk. 1, el-
ler regler fastsat i medfer af loven, der ikke skennes at
ville medfere hgjere straf end bede.

Som anfert under punkt 2.6. i de almindelige be-
merkninger er det hensigten administrativt at fastsatte
regler om, at Lagemiddelstyrelsen kan udstede admi-
nistrative bedeforlaeg i sager, hvor overtradelsens
indhold og den relevante bestemmelse i lov eller be-
kendtgerelse er klar. Som anfert i den foreslaede be-
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stemmelse er det ligeledes en forudsatning, at den pé-
gaeldende erklarer sig skyldig i overtreedelsen, og er-
klerer sig rede til inden for en nermere angiven frist,
der efter begaering kan forlaenges (af Leegemiddelsty-
relsen), at betale en bade, som angivet i badeforlaeg-
get. Badestorrelsen vil endvidere skulle veere i over-
ensstemmelse med faste retningslinjer, der fastszttes
pé baggrund af retspraksis.

Det er séledes hensigten administrativt at fastsatte
regler om, at Leegemiddelstyrelsen kan udstede admi-
nistrative bedeforlaeg i klart afgreensede sager. Disse
sagstyper er nermere beskrevet under punkt 2.6. i de
almindelige bemaerkninger, hvoraf det ligeledes frem-
gér, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil drofte
den naermere fastlaeggelse af relevante sagstyper med
Rigsadvokaten.

Efter forslagets stk. 2 finder retsplejelovens regler
om krav til indholdet af et anklageskrift (retsplejelo-
vens § 834, stk. 1, nr.2 og 3, og stk. 2, jf. § 832,
stk. 2) og om, at en sigtet ikke er forpligtet til at udtale
sig, tilsvarende anvendelse pa badeforleg.

Dette indebazrer, at et administrativt bedeforleg,
som udstedes af Laegemiddelstyrelsen, for det forste
vil skulle indeholde oplysninger om bl.a. navn og
adresse vedrerende personen eller virksomheden, som
findes at have overtradt en bestemmelse i legemiddel-
loven, som er strafbelagt efter legemiddellovens
§ 104, stk. 1, eller strafbelagte regler fastsat i medfer
af loven.

Bodeforlegget vil endvidere skulle indeholde op-
lysninger om det forhold, der udstedes bedeforlaeg
for, herunder oplysninger om den regel, der findes
overtradt, og overtrazdelsens kendetegn, som de frem-
gar af reglen, straffehjemlen, samt en kort beskrivelse
af forholdet med sadan angivelse af tid, sted, gen-
stand, udferelsesmade og andre narmere omstaendig-
heder, som er ngdvendig for tilstrazkkelig og tydelig
beskrivelse.

Til § 2

Tilnr. 1

Den foresldede endring af apotekerlovens § 3,
stk. 2, hvorefter bestemmelsen ikke leengere omfatter
den, der udever dyrlegevirksomhed, er en konse-
kvens af lovforslagets § 3, nr. 1, der indsetter en ny
bestemmelse i lov om dyrleger om dyrlegers tilknyt-
ning til leegemiddelhandterende virksomheder.

Den foresldede @ndring af »§ 39, stk. 1 og 2« til
»§ 39, stk. 1 eller 2« skyldes en fejl i § 108, nr. 2, i lov
nr. 1180 af 12. december 2005 om leegemidler. Det
var hensigten at fastsatte i apotekerlovens § 3, stk. 2,
at den, der udaver leege-, tandlege- eller dyrlegevirk-

somhed (efter nerveaerende lovforslags vedtagelse kun
lezge- og tandleegevirksomhed), ikke uden Lagemid-
delstyrelsens samtykke ma drive eller vere knyttet til
en virksomhed, der har tilladelse efter enten § 39,
stk. 1, eller § 39, stk. 2.

Til nr. 2 o

Den foresldede @ndring af § 3, stk. 3, er en konse-
kvens af vedtagelsen af lov nr. 1180 af 12. december
2005 om laegemidler, hvorved leegemiddellovens § 8,
stk. 1, af lovtekniske grunde blev @ndret til § 39,
stk. 1-2. Denne &ndring blev ved en fejl ikke foretaget
i apotekerlovens § 3, stk. 3.

Til nr. 3

Det foreslas at indsxtte en § 3 b i apotekerloven,
som i stk. 1 bemyndiger indenrigs- og sundhedsmini-
steren til at fastsaette regler om apotekskaders aktivi-
teter i forbindelse med opndelse af omkostningsbe-
grundede rabatter og udferelse af reklame- og mar-
kedsferingsaktiviteter samt regler om regnskabsmas-
sige forhold, ledelseserklaring og udferelse af revisi-
on. Om baggrunden for den foresldede bestemmelse
henvises til punkt 2.2, i de almindelige bemerkninger.

1 de regler, som vil blive fastsat i medfer af den
forestaede § 3 b, stk. 1, vil der blive stillet krav om, at
omkostningsbegrundede rabatter, der opnas gennem
apotekskeederne, skal tilfalde medlemsapotekerne di-
rekte og ikke ma akkumuleres i kaederne. Apotekskae-
derne ma siledes ikke beholde en andel af rabatterne,
og rabatterne mé ikke tage ophold i keederne, udover
den periode det er nedvendigt ud fra administrative
hensyn, eksempelvis i forbindelse med bankoverfo-
relse og udstedelse af faktura.

Der vil endvidere blive stillet krav om, at apoteks-
kaedernes okonomiske relationer til medlemsapote-
kerne i forhold til forhandling af omkostningsbegrun-
dede rabatter og udferelse af markedsferingsaktivite-
ter skal komme til udtryk i medlemsapotekernes regn-
skaber, jf. den foresldede ®ndring af apotekerlovens
§ 47, stk. 1 (lovforslagets § 2, nr. 12).

Tilsvarende skal ydelser, der knytter sig til aftaler
vedrerende reklame- og markedsferingsaktiviteter
indgaet af apotekskaeder pa vegne af medlemsapote-
kerne, afregnes med de enkelte apoteker og registreres
pa de relevante konti i apotekernes regnskaber. Det
gelder eksempelvis udbetaling af beleb vedrerende
apotekskaders aftaler med leegemiddelindustrien om
markedsfering pa medlemsapotekerne i form af vin-
duesleje og apoteks-tv. Det er hensigten herved at sik-
re, at modtagne ydelser ikke indgar til deekning af an-
dre aktiviteter i apotekskederne, men kommer klart
frem i apotekernes regnskaber. Den foresléede regule-
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ring af apotekskedernes ekonomiske relationer til
medlemsapotekerne skal bl.a. ses i lyset af indforelsen
af nye regnskabsregler, hvorefter apotekernes regn-
skabsforing skal tage udgangspunkt i et generelt prin-
cip om bruttoregistrering, jf. punkt 1.3. i lovforslagets
almindelige bemarkninger. Det folger heraf, at der
ikke ma foretages nettoregistrering, hvor en reekke en-
kelte forhold modregnes med hinanden.

Der vil endvidere blive fastsat regler om apoteks-
kadernes regnskabsforhold vedrerende rabatter og
markedsferingsaktiviteter samt regler om udferelse af
revision.

Apotekskader, der medvirker til indgaelse af afta-
ler om omkostningsbegrundede rabatter og markeds-
foringsaktiviteter, herunder reklame, for leegemidler,
vili en ledelseserklaring skulle anfore, at keederne ef-
terlever reglerne om omkostningsbegrundede rabatter
og reglerne om markedsferingsaktiviteter. Det vil her-
udover skulle tilkendegives, at der i apotekskadernes
regnskabsmateriale er bilag for samtlige modtagne og
videregivne rabatter samt for ydelser vedrorende kae-
dernes markedsforingsaktiviteter, herunder modtagne
sponsorater, naturalier m.v. Det bemarkes, at der ikke
forudsettes en vaerdiansattelse af de modtagne spon-
. sorater, naturalier m.v., ligesom der ikke forudsettes
bilag vedrerende modtagne naturalier af ubetydelig
veerdi, jf. bekendtgorelse nr. 8 af 5. januar 2000 om re-
klame for legemidler.

Apotekskaedernes ledelseserklering vil blive un-
derstottet gennem udferelsen af revision. Revisionen
skal med udgangspunkt i regnskabsmaterialets bilag
efterse, om der er overensstemmelse mellem modtag-
ne og videregivne rabatter samt modtagne og videre-
givae belob vedrerende markedsforingsaktiviteter.
Dei vil endvidere indgé i revisionens opgaver, at revi-
sionen skal gore bemaerkning herom, hvis den finder
grundlag for at antage, at der er modtaget eller opnéet
ydelser, der ligger uden for rammerne af de geeldende
tegler for omkostningsbegrundede rabatter og mar-
k~dsferingsaktiviteter.

ver vil blive udarbejdet en beskrivelse af revisio-
nens opgaver i samarbejde mellem Indenrigs- og
* Sun-hzdsministeriet og Foreningen af Statsautorise-

rede Revisorer og Foreningen af Registrerede Reviso-
rer. :

Som #afert under punkt 2.2. i de almindelige be-
meerknizger foreslas deti § 3 b, stk. 2, i apotekerloven
fastsat, at en apotekskaede, der udferer aktiviteter som
n&vni i stk. 1, dvs. aktiviteter i forbindelse med opnéa-
else af umkostningsbegrundede rabatter samt rekla-
ne- g markedsferingsaktiviteter, ikke uden Leage-
-aiwastyrelsens tilladelse ma drive eller vaere knyttet

til en virksomhed, der har tilladelse efter lgemiddel-
lovens § 39, stk. 1 eller 2.

Denne bestemmelse har til formal at sidestille apo-
tekskader med apotekere, som efter den geldende be-
stemmelse i apotekerlovens § 3, stk. 3, ikke uden Lae-
gemiddelstyrelsens tilladelse md drive eller veare
knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter lege-
middellovens § 39, stk. 1 eller 2.

Den foreslédede bestemmelse i § 3 b, stk. 2, vil dels
omfatte ledelsen af apotekskazden. Safremt keeden er
organiseret i selskabsform, vil ledelsen omfatte besty-
relsen og den daglige ledelse. Ledelsen af en apoteks-
keede mé saledes efter bestemmelsen ikke uden Laege-
middelstyrelsens tilladelse drive eller veere knyttet til
en legemiddelhandterende virksomhed, herunder
f.eks. i form af ejerskab af aktier af veesentlig storrel-
se, varetagelse af bestyrelsesposter i sddanne lege-
middelvirksomheder eller lignende.

Bestemmelsen vil endvidere omfatte apotekskaden
som sadan, dvs. virksomheden/selskabet/foreningen,
der siledes heller ikke ma drive eller veere knyttet til
en legemiddelhéndterende virksomhed, jf. ovenfor.

Bestemmelsen i apotekerlovens § 3 b, stk. 2, vil bli-
ve administreret restriktivt. Tilladelse vil saledes ikke
blive givet, hvis en apotekskzde eller en person tilhe-
rende ledelsen af en apotekskade har en tilknytning til
en legemiddelvirksomhed, som er af en sddan karak-
ter, at det kan befrygtes, at apotekernes indkeb via
apotekskeden og udlevering af legemidler kan blive
pavirket heraf.

Til or. 4 :

Den foresldede mndrede affattelse af apotekerlo-
vens § 9, stk. 1, er en konsekvens af ophavelsen af
apoteksforbeholdet for leegemidler til produktionsdyr
og indforelse af en ny tilladelsesordning for forhand-
lere til brugerne af leegemidler til produktionsdyr, ]f
lovforslagets § 1, or. 6 og 1.

Til nr. 5-7

Som det fremgar af punkt 2.4.3. i de almmdellge be-
merkninger, er det et veesentligt sigte med lovforsla-
get at ophave apotekernes generelle pligt til at frem-
skaffe leegemidler til produktionsdyr.

Denne forpligtelse vil fremover alene gelde for den
apoteker, som meddeler Laegemiddelstyrelsen, at apo-
teket ensker at forhandle laegemidler til produktions-
dyr, jf. den foreslaede bestemmelse i apotekerlovens
§ 12 a (lovforslagets § 2, nr. 9).

Med de foreslaede aendringer af § 11, stk. 1, nr. 2-4,
ophaves apotekets generelle pligt til at forhandle le-
gemidler til produktionsdyr til forbrugerne. Desuden
ophaves pligten til at fremskaffe og forhandle magi-
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_ strelle legemidler til produktionsdyr samt pligten til
at yde information til forbrugere, medicinalpersoner
og myndigheder om laegemidler til produktionsdyr.

Til or. 8

Den foreslaede endring af § 12, stk. 1, nr. 3, der re-
gulerer, hvilke opgaver apoteket har ret til at udfere—
* foruden de opgaver, som apoteket er forpligtet til at
varetage i medfer af apotekerlovens § 11, stk. 1—skal
sikre, at leegemidler til produktionsdyr alene kan for-
handles af apoteker, der har meddelt Leegemiddelsty-
relsen, at de ensker at forhandle lagemidler til pro-

duktionsdyr i medfer af den foreslaede bestemmelse i

§ 12 a, stk. 1 (lovforslagets § 2, nr. 9).

Retten til at forhandle lesgemidler til produktions--

dyr i medfer af § 12, stk. 1, nr. 3, tilkommer siledes
alene den apoteker, der har givet meddelelse til Leege-
middelstyrelsen efter den foresldede § 12 a, stk. 1.

Om adgangen til at forhandle leegemidler til pro-
duktionsdyr til forbrugerne uden for apotekerne hen-
vises til bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 1.

Tilnr. 9 }

Lovforslagets § 2, nr. 9, hvorved der foreslas indsat
en § 12 aiapotekerloven, indferer i.§ 12 a, stk. I, en
meddelelsesordning for apotekere, som gnsker at for-
handle leegemidler til produktionsdyr til forbrugerne.
Apotekere, der onsker at forhandle eller fortsette med
at forhandle disse legemidler, far séledes pligt til at
meddele dette til Leegemiddelstyrelsen.

Velger en apoteker at forhandle laegemidler til pro-
duktionsdyr, vil apoteket blive pélagt et antal supple-
rende forpligtelser, som fremgér af § 12 a, stk. 2 og 3.
Disse forpligtelser vil alene galde for apotekere, der
giver Legemiddelstyrelsen meddelelse om, at de on-
sker at forhandle legemidler til produktionsdyr, og
ikke for de apotekere, som matte vaelge at st uden for
ordningen.

Apotekere, der har givet meddelelse til Lagemid-
delstyrelsen i medfer af § 12 a, stk. 1, har pligt til at
sikre forsyningen af receptpligtige leegemidler til pro-
duktionsdyr, fremskaffe og forhandle magistrelle le-
gemidler til produktionsdyr samt informere forbruge-
re, medicinalpersoner og myndigheder om legemid-
ler til produktionsdyr, herunder om leegemidlernes an-
vendelse, opbevaring m.v., jf. § 12 a, stk. 2.

Apotekerne vil desuden skulle sikre, at der sker en
regnskabsmassig adskillelse mellem apotekets om-
sztning af leegemidler til produktionsdyr og andre lz-
gemidler og varer, jf. § 12 a, stk. 3, nr. 1.

Ifelge den foreslaede bestemmelse i § 12 a, stk. ]
vil apotekeren — som nzvint — fremover skulle give
meddelelse til Lagemiddelstyrelsen, hvis vedkom-

mende ensker at forhandle legemidler til produkti-
onsdyr. Da en apoteker séledes ikke fremover vil vaere
forpligtet til at forhandle leegemidler til produktions-
dyr, kan der vere tilfeelde, hvor den tiltreedende apo-
teker — i modsatning til den afgéende apoteker — ikke
onsker at forhandle legemidler til produktionsdyr.

1 sadanne tilfzelde vil det ikke vaere rimeligt at stille
krav om, at den tiltreedende apoteker overtager og af-
vikler den afgdende apotekers aktiviteter i forbindelse
med forhandling af laegemidler til produktionsdyr —
endsige aftholder de skonomiske udgifter, som métte
vere forbundet med afviklingen af disse aktiviteter.

Det foreslds pa den baggrund i apotekerlovens § 12
a, stk. 3, nr. 2, at indsette en pligt for den apoteker,
som har valgt at forhandle lzegemidler til produktions-
dyr, til at afvikle disse aktiviteter i forbindelse med
bevillingens bortfald. Det foreslés desuden i § 12 q,
stk. 4, at lade pligten pahvile apotekerens bo, hvis
denne matte afga ved doden, inden apotekerbevillin-
gen er bortfaldet, jf. apotekerlovens § 22.

Hvis den afgiende apoteker eller dennes bo indgér
aftale med den tiltreedende apoteker eller en forhand-
ler med tilladelse efter legemiddellovens § 39, stk. 1,
om at denne overtager den afgdende apotekers aktivi-
teter, herunder varelageret, vil der veere tale om en af-
vikling i stk. 3, nr. 2’s, forstand.

Efter den foreslaede bestemmelse i § 12 a, stk. 5,
abnes der mulighed for, at Laegemiddelstyrelsen — pd
den afgdende apotekers vegne og for dennes regning
— kan afvikle apotekets aktiviteter i forbindelse med
forhandling af leegemidler til produktionsdyr. Dette
kan vare relevant, hvis apotekeren selv er forhindret i
at afvikle disse aktiviteter f.cks. som folge af sygdom.
Ved overtagelse af apotekets drift vil Leegemiddelsty-
relsen saledes ikke som hidtil overtage varelager, an-
svar for personalet m.v., der kan henfores til apotekets
forhandling af leegemidler til produktionsdyr.

Endelig vil apotekere, der har givet meddelelse til
Legemiddelstyrelsen i medfer af § 12 a, stk. 1 — pa
linje med virksomheder, der opnér tilladelse efter le-
gemiddellovens § 39, stk. 1, til forhandling til bruger-
ne af legemidler til produktionsdyr — skulle bidrage
til finansieringen af de initiativer til styrkelse af fode-
varesikkerhed og dyrevelferd, som er beskrevet under
punkt 2.5. og 3.1. i de almindelige bemeerkninger, jf.
herved bemarkningerne til § 2, nr. 16 om den foresla-
ede bestemmelse i apotekerlovens § 71 b, stk. 3.

Til or, 10

Efter den geldende bestemmelse i apotekerlovens
§ 29 er den tiliredende apoteker berettiget og forplig-
tet til at overtage inventar og varebeholdning, i det
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omfang inventaret og varebeholdningen er i brugbar

og tidssvarende stand og er passende i forhold til den

eller de pageeldende apoteksenheders behov. Den til-
tredende apoteker er sdledes i vid udstrakning for-
pligtet til at kebe inventar og varelager af den afgéen-
de apoteker.

Da apotekere fremover ikke vil vaere forpligtet til at
forhandle l&gemidler til produktionsdyr, kan der vare
tilfeelde, hvor den tiltreedende apoteker — i modszt-
ning til den afgdende apoteker — ikke ensker at for-
handle leegemidler til produktionsdyr.

I'sadanne tilfzelde ber den tiltradende apoteker ikke
veere forpligtet til at overtage inventar og varelager,
der kan henferes til den afgéende apotekers forhand-
ling af legemidler til produktionsdyr. Det foreslds pa
den baggrund at indsatte et stk. 2 i § 29, som fastslar,
at forpligtelsen til at overtage inventar og varelager
ikke omfatter produktionsdyrsdelen.

Forslaget skal ses i sammenhang med den foresla-
ede bestemmelse i § 12 a, stk. 3, nr. 2, hvorefter den
afgéende apoteker vil vaere forpligtet til at afvikle de
aktiviteter, der har relation til forhandling af legemid-
ler til produktionsdyr, nar bevillingen bortfalder.

Til or. 11

Der er tale om konsekvensrettelser som folge af
* lovforslagets § 1, nr. 5, hvorefter bemyndigelsen til at
fastsztte regler om affattelse af recepter m.v. og om
udlevering og substitution af receptpligtige legemid-
ler og ikke-receptpligtige laegemidler, der ordineres
efter recept, overfores fra apotekerloven til l&gemid-
delloven.

Til nr. 12

Det forslés ved indsettelsen af et 3. pkt. i §47,
stk. 1, i apotekerloven at bemyndige indenrigs- og
sundhedsministeren til at fastsette serlige regler om
regnskabsmassige forhold, ledelseserklering og ud-
forelse af revision vedrerende modtagne rabatter samt
modtagne ydelser for reklame- og markedsf@rmgsak-
tiviteter.

Om baggrunden for den foreslaede bestemmelse
henvises til punkt 2.3. i de almindelige bemzrkninger.

Den séledes ®ndrede bemyndigelsesbestemmelse
vil blive udnyttet til at fastswtte serlige regler om re-
vision af apotekernes regnskaber for s& vidt angar om-
kostningsbegrundede rabatter og markedsferingsakti-
viteter, herunder reklame, for leegemidler. Reglerne
vil dels stille krav om fremsattelse af en ledelseser-
kleering fra apotekeren, dels foretagelse af revisions-
massige opgaver.

Kravet om fremsattelse af en ledelseserklering har
til formal at sikre, at de enkelte apotekere tilkendegi-
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ver, at modtagne rabatter samt apotekets markedsfo-
ringsaktiviteter, herunder reklame, for laegemidler, er
i ovérensstemmelse med de fastsatte regler herfor og
med de af leveranderen offentliggjorte oplysninger
om ydede rabatter (skiltepligt), og optaget i apotekets
regnskab. Det vil endvidere skulle tilkendegives, at

der i apotekets regnskabsmateriale er bilag for samtli-

ge modtagne rabatter samt for ydelser vedrerende
apotekets markedsferingsaktiviteter, herunder mod-
tagne sponsorater, naturalier m.v. Det bemarkes, at
der ikke forudszettes en verdiansattelse af de modtag- -
ne sponsorater, naturalier m.v., ligesom der ikke for-
udszttes bilag vedrerende modtagne naturalier af
ubetydelig verdi, jf. bekendtgerelse nr. 8 af 3. januar
2000 om reklame for laegemidler.

Apotekernes ledelseserkleering vil blive understet-
tet gennem udferelse af revision, Revisionens: gen-
nemgang vil tage udgangspunkt i de nye regnskabs-
regler som beskrevet under punkt 1.3. i lovforslagets
almindelige bemarkninger. Det fremgér heraf, at apo-
tekernes regnskabsfering fremover skal folge et gene-
relt princip om bruttoregistrering, ligesom apoteker-
nes bogforing skal foretages i overensstemmelse med
god bogferingsskik. Herudover gennemfores en rak-
ke specifikke endringer med henblik pa opgerelse af
rabatter og markedsferingsaktiviteter. Det vil indga i
revisionens opgaver, at revisionen skal afstemme op-
gorelsen af modtagne rabatter og ydelser vedrerende
apotekets markedsferingsaktiviteter i i forhold til regn-
skabsmaterialets bilag.

Det vil endvidere indga i revisionens opgaver, at re-
visionen skal gere bemarkning herom, hvis den fin-
der grundlag for at antage, at der er modtaget ydelser,
der ligger uden for rammerne af de gzldende regler
for omkostningsbegrundede rabatter og markedsfo-
ringsaktiviteter, herunder reklame, for lezgemidler.

Der vil blive udformet en beskrivelse af revisionens
opgaver i samarbejde mellem Indenrigs- og Sund-
hedsministeriet og Foreningen af Statsautoriserede
Revisorer og Foreningen af Registrerede Revisorer.

Til nr. 13

Som en konsekvens af ophavelsen af apoteksforbe-
holdet og fastprissystemet for leegemidler til produk-
tionsdyr, jf. lovforslagets § 1, nr. 6, skennes der ikke
lzengere behov for at lade De danske Landboforenin-
ger, Landbrugsradet og Danske Husmandsforeninger
veere representeret blandt de sdkaldte takstkonsulen-
ter, der har til opgave at yde radgivning i forbindelse
med fastsattelse af apotekernes priser ved salg af le-
gemidler. Antallet af takstkonsulenter foreslas herved
samtidig indskranket fra 7 til 6 konsulenter.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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Som en konsekvens af kommunalreformen, der
bl.a. indebarer, at amterne pr. 1. januar 2007 nedleg-
ges og afleses af fem regioner, @ndres » Amtsradsfor-
eningen i Danmark og Kebenhavns og Frederiksberg
Kommuner« pr. 1. januar 2007 til »regionsradenex, jf.
$ 4 i lov nr, 545 af 24, juni 2005 om &ndring af for-
skellige love pa sundhedsomrddet og visse andre om-
rader (Konsekvensrettelser som folge af kommunalre-
formen).

Til nr. 14

Idet apotekernes forhandling af leegemidler til pro-
duktionsdyr ikke laengere som udgangspunkt vil vere
en del af bevillingen, da salget af disse leegemidler li-
beraliseres, vil apotekeres tab pa produktionsdyrsde-
len som folge af, at et apotek nedlagges eller pabydes
flyttet, ikke —hverken helt eller delvist —blive erstattet
af staten. ‘

De erstatninger, der i dag udbetales ved tab, der
skyldes, at varelageret, inventaret eller den faste ejen-
dom indbringer mindre, end hvis det/den kunne have
vaeret solgt til en efterfolgende apoteker, finansieres
af apotekerveesenet.

Det forventes, at ikke alle apotekere fremover vil
onske at forhandle laegemidler til produktionsdyr. Det
findes derfor ikke rimeligt, at apotekervasenet skal fi-
nansiere eventuelle tab i denne forbindelse. Det sam-
me vil vere geldende for sa vidt angar lenudgifter
m.v. til personale, der har veeret beskaftiget med/an-
sat til forhandling af laegemidler til produktionsdyr.

Til nr. 15 '

Ifolge den foreslédede bestemmelse i apotekerlovens
$§ 71, stk. 2, vil en apoteker, der matte onske at for-
handle legemidler til produktionsdyr, ikke kunne
opna statens garanti for det lan, som vedkommende
matte optage til finansiering af aktiviteter, der kan
henfores til dennes forhandling af legemidler til pro-
duktionsdyr.

Apotekerne vil pa dette punkt saledes ikke veere an-
derledes stillet end de virksomheder, der forhandler
legemidler til produktionsdyr til brugerne pa bag-
grund af en tilladelse i henhold til legemiddellovens
§ 39, stk. 1.

Tilor. 16
Der henvises til punkt 2.5. i de almindelige be-
markninger og bemaerkningerne til § 1, nr. 11.

Tilnr. 17

Den foreslaede @ndring af § 72, stk. 1, nr. 1, inde-
barer, at overtredelser af den foresldede § 12 a,
stk. 1-4, hvorefter apotekere, der ensker at forhandle

leegemidler til produktionsdyr, skal give meddelelse
til Leegemiddelstyrelsen samt overholde en reekke for-
pligtelser om forsyningssikkerhed, information, regn-
skab og afvikling af aktiviteter i forbindelse med for-
handling af leegemidler til produktionsdyr ved bevil-
lingens bortfald/opher, vil kunne straffes.

Forslaget om at kunne strafpilegge manglende
overholdelse af bestemmelsen har bl.a. til formal at
sikre, at Leegemiddelstyrelsen til enhver tid har over-
blik over, hvilke apotekere der forhandler lazgemidier
til produktionsdyr.

Overtrdelser af bestemmelsen foreslas desuden

‘strafbelagt for at sikre forsyningen af leegemidler til

produktionsdyr og for at sikre, at forbrugere, medici-
nalpersoner og myndigheder modtager relevant og
fyldestgerende information om leegemidlerne.

Manglende overholdelse af kravet om at sikre, at
der sker en regnskabsmassig adskillelse mellem apo-
tekets omsetning af leegemidler til produktionsdyr og
andre leegemidler og varer foreslés strafbelagt set i ly-
set af, at omsatningen af leegemidler til produktions-
dyr ikke leengere vil skulle indga i den omstning, der
ligger til grund for fastsaettelsen af apotekernes brut-
toavance.

Herudover foreslas det at strafbelaeegge en apotekers
(eller dennes bos) manglende overholdelse af kravet
om at afvikle apotekets aktiviteter i forbindelse med
forhandling af lesgemidler til produktionsdyr, nar apo-
tekerbevillingen bortfalder. Om baggrunden for dette
krav om afvikling, jf. den foreslaede § 12 a, stk. 3,
nr. 2, henvises til bemerkningerne til § 2, nr. 9.

Til nr. 18

Det foreslas, at adgangen til at udstede administra-
tive beder i henhold til apotekerlovens § 73 udformes
i overensstemmelse med den foresldede bestemmelse
i legemiddellovens § 104 a.

Der henvises til punkt 2.6. i de almindelige be-
mearkninger og til bemeerkningerne til § 1, nr. 15, om
forslaget til leegemiddellovens § 104 a.

Tilg3

Til nr. 1

Med henblik pa at beskytte fedevaresikkerheden
skal det efter den foreslaede bestemmelse sikres, at en
praktiserende dyrlege, dennes zgtefalle, samlever el-
ler beslazgtede i lige linje er okonomisk uathengige af
virksomheder, der producerer, importerer eller under
enhver form distribuerer legemidler til dyr.

Der henvises i gvrigt til punkt 2.5.1. i de almindeli-
ge bemarkninger.
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* Tilnr: 2
- Bestemmelsen tager sigte pa at kontrollere dyrle-
gers anvendelse af legemidler til produktionsdyr og
afdackke, hvorvidt der er reelt behov for de ordinerede
legemidler.

Der henvises i evrigt til punkt 2.5.2. i de almindeli-
ge bemarkninger.

Tilnr. 3

Med henblik pa at kunne foretage en effektiv kon-
trol og med henblik p4 at skabe ens kontrolmuligheder
pa veterineromradet og fodevareomradet foreslas det
at etablere mulighed for indhentning af oplysninger
fra andre offentlige myndigheder, herunder mulighed
for samkering og sammenstilling af data. Det foreslas
séledes, at ministeren for familie- og forbrugeranlig-
gender tillegges denne mulighed.

Den foreslédede bestemmelse indebarer bl.a., at mi-
nisteren for familie- og forbrugeranliggender kan be-
stemme, hvilke oplysninger, herunder fortrolige op-
lysninger, som andre offentlige myndigheder skal ud-
levere.

Bestemmelsen teenkes primeert brugt til at indhente
oplysninger om skatteforhold fra skattemyndigheder-
ne, men den vil efter en konkret vurdering ogsa kunne
blive anvendt til brug for indhentelse af oplysninger
fra andre offentlige myndigheder, herunder oplysnin-
ger fra Laegemiddelstyrelsen om import af veterinere
leegemidler og oplysninger fra Plantedirektoratet om
anvendelse af veterineere leegemidler i forbindelse
med foder. Der vil i hvert tilfelde skulle foretages en
vurdering af behovet for indhentning af oplysninger
fra andre myndigheder. Herudover tilstrabes det, at
den pageldende sagsbehandler kun far adgang til op-
lysninger i det omfang, det er absolut pakrevet i den
konkrete sag. Adgangen til oplysningerne vil blive til-
rettelagt i overensstemmelse med persondatalovens
sikkerhedsregler.

Endvidere er det hensigten at tilretteleegge admini-
strationen saledes, at de borgere, der bereres af en
kontrolordning, i almindelighed gores opmerksom pa
adgangen til at foretage samkering af i kontrolgjemed,
inden kontrollen ivaerksattes, og at samkeringen s
vidt muligt kun finder sted, hvis de personer, der om-
fattes af kontrollen, har faet meddelelse om kontrol-
ordningen, inden de pagaldende har afgivet oplysnin-
ger til myndigheden.

Der henvises i gvrigt til punkt 2.5.3. 1 de almmdell-
ge bemarkninger.

Til nr. 4-5
Den foresldede andring af dyrlegelovens § 38,
stk. 1, nr. 1, indeberer, at overtraedelse af det foresla-

ede forbud i § 8 a mod praktiserende dyrlegers oko-
nomiske afthangighed af virksomheder, der produce-
ret, distribuerer eller importerer veterinere legemid-
ler, kan straffes.

Overtredelse af bestemmelsen foreslds strafbelagt
for at undgé, at der etableres et afheengighedsforhold
mellem dyrlaeger og sddanne legemiddelvirksomhe-
der.

Det foreslas endvidere ved en @ndring af dyrlege-
lovens § 38, stk. I, nr. 3, at dbne mulighed for at straf-
fe den, der undlader at efterkomme et pabud meddelt
efter § 15 a om ivaerksattelse af laboratoriemaessige
underspgelser. Et pabud udstedt med hjemmeli § 15a
har til formal at sikre, at Fedevarestyrelsen far et til-
strekkeligt grundlag for at vurdere, om der har veeret
et reelt behov for de af dyrleegen ordinerede leegemid-
ler. Det bemarkes i den forbindelse, at kontinuerlig
behandling med antibiotika medferer risiko for resi-
stensudvikling og dermed fare for fadevaresikkerhe-
den.

Manglende efterkommelse af pabuddet foreslas

_ strafbelagt for at sikre efterlevelse af pabuddet og med

henblik pa at sikre fedevaresikkerheden.

Til§4

Bestemmelsen fasts®tter lovens ikrafttreedelses-
tidspunkt.

Det foreslas, at indenrigs- og sundhedsministeren
ved bekendtgerelse fastsetter tidspunktet for ikraft-
tradelsen af lovforslagets bestemmelser.

Gennemforelsen af flere af lovforslagets elementer,
herunder liberaliseringen af omradet for forhandling
af leegemidler til produktionsdyr, forudsztter en om-
fattende administrativ regeludstedelse, som bl.a. vil
skulle finde sted under inddragelse af eksterne parter.

Regeringen finder det pd den baggrund mest hen-
sigtsmaessigt, at ikrafttraedelse af lovforslagets be-
stemmelser fastszttes ved bekendtgorelse udstedt af
indenrigs- og sundhedsministeren.

Til§s

Lovforslagets § 5 har til formal at precisere retstil-
standen for apotekere, der har opnéet bevilling til at
drive apotek inden lovens ikrafttreeden, og som efter
lovens ikrafttreeden ikke laengere har en generel pligt
til at forhandle leegemidler til produktionsdyr.

En apoteker, der fortsat ensker at forhandie lzge-
midler til produktionsdyr, vil ifelge den foreslaede be-
stemmelse skulle meddele dette til Leegemiddelstyrel-
sen senest 2 méneder efter lovens ikrafttraeden. Med-
delelsen skal gives i henhold til den foreslaede be-
stemmelse i apotekerlovens § 12 a, stk. 1, og apoteke-
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ren vil Herefter veere omfattet af de forpligtelser, som
folger af § 12 a, stk. 2-3.

En apoteker, der undlader at give en sédan medde-
lelse inden for den fastsatte frist, har ikke laengere ret
til at forhandle leegemidler til produktionsdyr, jf. den
foreslaede ®ndring af apotekerlovens § 12, stk. 1,

nr. 3. Apotekeren kan dog til enhver tid generhverve
retten ved at give meddelelse til Leegemiddelstyrelsen
i henhold til den foreslaede § 12 a, stk. 1.

Tils6
Loven gelder ikke for Fereerne og Grenland.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gzeldende lov

Geldende formulering : Lovforslaget

§1

I lov nr. 1180 af 12, december 2005 om lege-
midler foretages felgende @ndringer:

1. Efter § 40 indsattes:

»§ 40 a. Den, der har tilladelse efter § 39,
stk. 1, til forhandling til brugerne af leegemidler
til produktionsdyr, har ret til at forhandle og ud-
levere alle ikke-receptpligtige lagemidler, der er
beregnet til produktionsdyr.

‘Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1,
til forhandling til brugerne af leegemidler til pro-
duktionsdyr, ma ikke forhandle eller udlevere.
andre varer end leegemidler til produktionsdyr,
og mé kun i s&rlige tilfeelde og med indenrigs-
og sundhedsministerens tilladelse varetage an-
dre opgaver end dem, der fremgér af stk. 1 og af
regler udstedt i medfer af § 40 b.

Stk. 3. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1,
til forhandling til brugerne af laegemidler til pro-
duktionsdyr, ma ikke uden’ Laegemiddelstyrel-
sens tilladelse drive eller vare knyttet til en an-
den virksomhed, der har tilladelse efter § 39,
stk. 1 eller 2, til andet end forhandling til bruger-
ne af legemidler til produktionsdyr.

§ 40 b. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter neermere regler om de s@rlige, suppleren-
de forpligtelser, der pahviler indehaveren af en
tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til bru-
gerne af laagemldler til produktlonsdyr herunder
regler om:

1) Fremskaffelse, forhandling og udlevering af

" receptpligtige leegemidler til brugerne.

2) Information og vejledning af brugerne.

3) Servicemal.

4) Indsamling af medicinrester.

5) Efterlevelse afrisikostyringsprogrammer, jf.
§ 62.

6) Afleggelse af regnskab.«
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Geeldende formulering

§ 41. Legemiddelstyrelsen kan @ndre, sus-
pendere eller tilbagekalde en tilladelse efter
§ 39, stk. 1 og 2, hvis betingelserne for tilladel-
sen eller de vilkar, der knytter sig til denne, ikke
opfyldes, hvis indehaveren af tilladelsen har
overtradt regler fastsat i medfer af § 40, stk. 3,
eller afviser at medvirke til Legemiddelstyrel-
sens kontrol efter § 44.

§ 44. Legemiddelstyrelsen kontrollerer over-
holdelsen af krav fastsat i denne lov og i regler
fastsat i medfer af loven til indhold, kvalitet og
fremstilling samt anden héandtering efter § 39,
stk. 1 og 2, af legemidler og mellemprodukter.
Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter
nzrmere regler om denne kontrolvirksomhed.

Stk. 2. Med henblik pa at gennemfore den kon-
trol, der er nevnt i stk. 1, har Leegemiddelstyrel-
sens reprasentanter mod beherig legitimation og
uden retskendelse adgang til virksomheder med
tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, indehavere af
markedsforingstilladelser -og fremstillere af ra-
varer, i det omfang ravaren er underlagt regler
fastsat i medfer af § 40, stk. 3. Legemiddelsty-
relsen kan udtage eller kraeve udleveret prever af
lzegemidler, herunder disses emballage, mellem-
produkter og ravarer, der er anvendt ved laege-
midlernes fremstilling. Der kan kraves alle op-
lysninger, som er ngdvendige for kontrolvirk-
somheden. Leaegemiddelstyrelsen kan kraeve
foretaget endringer og fastsatte tidsfrister for
endringernes gennemforelse med henblik pé at
sikre overholdelse af regler fastsat i medfer af
§ 40, stk. 3.

§ 60. Forhandling af leegemidler til brugerne
mé kun ske gennem apoteker (apoteksforbe-
hold), medmindre andet er fastsat ved lov eller i
regler fastsat af indenrigs- og sundhedsministe-
ren, jf. dog stk. 2.

Lovforslaget

2. 1 §41 indsettes efter »§ 40, stk. 3,«: »eller

§ 40 b,«.

3. 1§ 44, stk. 1, indsettes som 2. pkt.:
»Leegemiddelstyrelsen kontrollerer desuden
overholdelsen af § 40 a, stk. 3«.
2. pkt. bliver herefter 3. pkt.

4.1 § 44, stk. 2, 4. pkt., affattes sdledes:

»Legemiddelstyrelsen kan kreve foretaget
endringer i opgavevaretagelse, organisation,
indretning og drift og fastsette tidsfrister for zn-
dringernes gennemforsel med henblik pé at sikre
overholdelsen af regler fastsat i medfer af § 40,
stk. 3, og § 40 b.«.

5.1§ 60, stk.. 1, indsattes efter »stk. 2«: »og 3«.
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Geeldende formulering

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan, nar det er -

sundhedsmessigt forsvarligt bestemme, at et
ikke-receptpligtigt leegemiddel, herunder be-
stemte pakningsstetrelser, legemiddelformer el-
ler styrker af legemidlet, kan forhandles til bru-
gerne uden for apotekerne. Leegemiddelstyrelsen
kan fastsatte begransninger i antallet af paknin-
ger af et legemiddel, der kan forhandles til én
bruger.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan fastsatte reg-
ler om, at leegemidler, der ikke er omfattet af
apoteksforbeholdet i stk. 1, kun mé udleveres ef-
ter bestilling fra leger, tandleger eller dyrleger.
Legemiddelstyrelsen kan endvidere fastsatte
regler om affattelse m.v. af sddanne bestillinger
samt regler for udlevering af sddanne leegemid-
ler.

© § 6L

Stk. 2. Lazgemiddelstyrelsen fastsatter regler
om, hvilke legemidler der kun mé udleveres ef-
ter recept, og om inddeling af leegemidler i udle-
veringsgrupper. '

Kapitel 7
Reklame for legemidler m.v.

§ 68. -

Stk. 2-3. ---

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan p&byde udle-
vering af alle nedvendige oplysninger med hen-
blik pé at kontrollere, at reklame for et leegemid-
del er i overensstemmelse med bestemmelserne
i dette kapitel, herunder med regler fastsat i med-
for af § 67, stk. 2 og 3, eller § 70, stk. 1. '

Lovforslaget

6.1 § 60 indsattes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Receptpligtige og ikke-receptpligtige

legemidler beregnet til produktionsdyr kan efter

Legemiddelstyrelsens nermere bestemmelse

forhandles til brugerne uden for apotekerne.«
Stk. 3 bliver herefter stk. 4.

7.1¢ 61 indsattes som stk. 3:

»Stk. 3. Legemiddelstyrelsen fastsatter regler
om affattelse af recepter m.v. og om udlevering
og substitution m.v. af receptpligtige legemidler
og ikke-receptpligtige leegemidler, der ordineres
ved recept. Leegemiddelstyrelsen fastseetter des-
uden regler om udlevering af leegemidler i serli-
ge tilfelde uden sikkerhed for betaling.«

8. Overskrifien til kapitel 7 affattes siledes:
»Reklame, bonus, rabatter m.v.«.

9. § 68, stk. 4, affattes saledes:

»Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan p&byde ud-
levering af alle nedvendige oplysninger med
henblik pa at kontrollere, at reklame for lege-
midler, rabatter og andre ydelser eller frem-
gangsméder, som kan have tilsvarende virkning,
er i overensstemmelse med bestemmelserne i
dette kapitel, herunder med regler fastsat i med-
for af § 67, stk. 2 og 3, eller § 70, stk. 1.«

10. Efter § 71 indsettes i kapitel 7.

»§ 71 a. Der mé ikke som led i handel med et
apoteksforbeholdt legemiddel, jf. § 60, stk. 1,
udbetales bonus eller ydes anden gkonomisk for-
del til brugeren af leegemidlet. Dog m4 der ved
salg af apoteksforbeholdte leegemidler til syge-
huse udbetales bonus til sygehusejeren.
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Geeldende formulering

Lovforslaget

§ 71 b. Indehaveren af en tilladelse efter § 39,
stk. 1 (rabatgiver), kan som led i handel med et
apoteksforbeholdt leegemiddel, jf. § 60, stk. 1, til
en apoteker alene yde rabatter, der modsvares af
en omkostningsbesparelse hos rabatgiver. Ra-
batten skal st i forhold til omkostningsbesparel-
sen og bestd i et nedslag i prisen.

Stk. 2. Rabatgiver skal udarbejde og offentlig-
gore oplysninger om adgangen til at opnd de i
stk. 1 neevnte rabatter fra denne som led i handel
med apoteksforbeholdte legemidler (skilte-
pligt).

" Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
satter nermere regler om ydelse af de i stk. 1
navnte rabatter og om den i stk. 2 nvnte skilte-
pligt samt om regnskabsmeessige forhold, ledel-
seserklering og udferelse af revision vedrerende
ydede rabatter.

Stk. 4. Apotekere ma ikke som led i handel
med de i stk. 1 naevnte legemidler anmode om
eller modtage rabatter, som ikke er i overens-
stemmelse med de oplysninger, som rabatgive-
ren i henhold til sin skiltepligt har udarbejdet og
offentliggjort.

Stk. 5. Rabatgivere og apotekere skal i tre &r
opbevare dokumentation for de i stk. I nevnte
rabatter, der er ydet og modtaget som led i han-
del med apoteksforbeholdte legemidler. Lage-
middelstyrelsen kan fastsatte regler om, hvilken
dokumentation der skal opbevares.

Stk. 6. Lagemiddelstyrelsen kan pébyde ra-
batgivere og apotekere at udlevere alle oplysnin-
ger, der er nodvendige med henblik pé at kon-
trollere, om rabatter er ydet og modtaget i over-
ensstemmelse med stk. 1 og 4 samt regler ud-
stedt i medfer af stk. 3. -

§ 71 c. Laegemiddelstyrelsens reprasentanter
har mod beherig legitimation og uden retsken-
delse adgang til apoteker og virksomheder, der
er indehavere af en tilladelse efter § 39, stk. 1,
med henblik pé at kontrollere overholdelsen af
bestemmelsernei § 71a, § 71 b, stk. 1,2,4 0g 5,
1. pkt., og i regler udstedt i medfer af § 71 b,
stk. 3 0g 5, 2. pkt.«.
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Folketingsaret 2006-07 1785

Bilag til f. t. I. vedr. lezgemidler m.v.

Geeldende formulering

§ 104. Medmmdre h;z;Jere straf er forskyldt efter
den ovrige lovgivning, straffes med bede eller
faengsel indtil 4 maneder den, der

1) overireder § 7, § 20, § 21, § 26, § 39, stk. 1

eller 2, § 43, § 50, stk. 3, § 53, stk. 1, § 54, -

§ 58, stk. 3, § 59, stk. 1, § 60, stk. 1, § 62,
stk.2, §63, § 64, §65, § 66, stk. 1, § 67,
stk. 1, 1. pkt., § 68, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1.
pkt., eller stk. 3, § 83, stk. 1, 1. pkt., § 85,
stk. 1, § 88, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1. pkt., eller
stk. 5, § 92, stk. 1, 1. pkt., §93, stk. 1, 1.
pkt., eller stk. 2 eller 3, § 94, stk. 2, 1. pkt.,
eller EF-forordninger om laegemidler og lz-
gemiddelvirksomheder,
2)-3) ---

4) undlader at efterkomme et pabud eller en op-
lysningspligt, der har hjemmel i § 22, stk. 1,
§23, §24, §25, stk. 1 eller 2, § 35, § 42,
§ 44, stk. 2, 2.-4. pkt., §45, 2. pkt., § 46,
stk. 1, § 53, stk. 1 eller stk. 5, 2. pkt., § 68,
stk. 2, 2. pkt., eller stk. 4, § 69, § 80, stk. 1,
§ 84, stk. 1 eller stk. 4, 1. pkt., § 87, stk. 2,
2.-4.pkt., § 89, stk. 2, § 90, stk. 2, 1. pkt., el-
ler stk. 5, eller § 95, stk. 3, 2. pkt., eller

5) nagter repraesentanter for kontrolmyndighe-
den adgang i medfer af § 25, stk. 3, § 44,
stk. 2, 1. pkt., § 45, 1. pkt., § 53, stk. 5, 1.
pkt., § 87, stk. 2, 1. pkt., § 90, stk. 2, 2. pkt.,
eller § 95, stk. 3, 1. pkt.

Stk. 2-3. -

224

Lovforslaget
11. Efter § 103 indsettes:

»§ 103 a. Hos dem, der har tilladelse efter
§ 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af lzge-
midler til produktionsdyr, opkraves et samlet
beleb, som fastsattes i finansloven, til finansie-
ring af initiativer til styrkelse af fodevaresikker-
hed og dyrevelferd. Belgbet fordeles forholds-
massigt efter omsatningen af legemidler til
produktionsdyr. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsatter neermere regler herom.«

12. 1 § 104, stk. 1, nr. 1, indswttes efter »§ 39,
stk. 1 eller 2,«: »§ 40 a, stk.2 og 3,« og efter
»68, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1. pkt., eller stk. 3,«
indseettes: »§ 71a,§71D, stk. 1, 2 4 eller 5, 1.
pkt.,«.

13. 1§ 104, stk. 1, nr. 4, indsattes efter »§ 69,«:
»71 b, stk. 6,«.

14. 1 § 104, stk. 1, nr. 5, indsettes efter »§ 53,
stk. 5, 1. pkt.,«: »§ 71 c,«.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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Bilag til f. t. I. vedr. legemidler m.v.

Geeldende formulering

§3. -

Stk. 2. Den, der udever lage-, tandlege- eller
dyrlegevirksomhed, mé ikke uden Lagemiddel-
styrelsens samtykke drive eller vaere knyttet til
en virksomhed, der har tilladelse efter § 39,
stk. 1 og 2, i lov om lzegemidler.

Stk. 3. Apotekere ma ikke uden Lagemiddel-
styrelsens tilladelse drive eller vaere knyttet til en
virksomhed, der har tilladelse efter § 8, stk. 1, i
lov om legemidler.

Lovforslaget
15. Efter § 104 indsttes:

»§ 104 a. Indenrigs- og sundhedsministeren
kan fastsette regler om, at Leegemiddelstyrelsen
i nermere angivne sager om straf efter § 104,
stk. 1, eller regler fastsat i medfer af loven, der
ikke skennes at ville medfere hejere straf end

“bede, i et badeforleg kan tilkendegive, at sagen

kan afgores uden retssag, hvis den, der har bega-
et overtreedelsen, erklerer sig skyldig i overtree-
delsen og erklerer sig rede til inden en nermere
angiven frist, der efter begering kan forlenges,
at betale en bede, som angivet i badeforlegget.

Stk. 2. Retsplejelovens regler om krav til ind-
holdet af et anklageskrift og om, at en sigtet ikke
er forpligtet til at udtale sig, finder tilsvarende
anvendelse pa bedeforleg.

Stk. 3. Vedtages beden, bortfalder videre for-
folgning.«

§2
I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 657 af 28. juli 1995, som &ndret bl.a.
ved § 1 i lov nr, 1228 af 27. december 1996, § 6
i lov nr. 224 af 25. marts 1997, lov nr. 1042 af
23. december 1998, lov nr. 472 af 31. maj 2000,
§ 2ilovnr. 493 af 7. juni 2001, lov nr. 214 af 31.
marts 2004, § 4 i lov nr. 545 af 24. juni 2005,
§ 108 ilov nr. 1180 af 12. december 2005 og se-
nest ved § 78 i lov nr. 538 af 8. juni 2006, fore-

tages folgende ®ndringer:

1. 1 § 3, stk. 2, eendres »lege-, i dlege- eller
dyrlegevirksomhed« til: »lage- el. - tandiege-
virksomhed« og »§ 39, stk. 1 og 2« wndres til:
»39, stk. 1 eller 2«.

2. 1 § 3, stk. 3, eendres »§ 8, stk. 1« iil: »§ 39,
stk. 1 eller 2«. '



Bilag til f. t. 1. vedr. legemidler m.v.
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Geeldende formulering

§ 9. Dyrleger, der har ret til at praktisere her i
landet, ma udlevere legemidler, som er indkebt
pa et dansk apotek, til brug for dyr, de har under
behandling. .

Stk. 2-3. ---

§ 11. Bevilling til at drive apotek indeberer
pligt til:
1) -

2) Forhandling af ikkeapoteksforbeholdte la-
gemidler ordineret efter recept til forbruger-
ne. :

3) Fremskaffelse og forhandling af magistrelle
legemidler, dvs. legemidler fremstillet pa
apotek til den enkelte patient under angivel-
se af deklaration og uden anden form for
navneangivelse, jf. dog § 13, stk. 2.

4) Information om legemidler, herunder om
priser pa apoteksforbeholdte handkebslege-
midler, samt om legemiddelanvendelse og
opbevaring af leegemidler til forbrugere, me-
dicinalpersoner og myndigheder.

5)-12) ---

Stk. 2-6. ---

Lovforslaget
3. Efter § 3 a indsettes i kapitel I:

»§ 3 b. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter regler om apotekskeders (sammenslut-
ninger af apotekeres) aktiviteter i forbindelse
med opndelse af omkostningsbegrundede rabat-
ter og udforelse af reklame- og markedsforings-
aktiviteter samt om regnskabsmassige forhold,
ledelseserklering og udferelse af revision.

Stk. 2. En apotekskeede, der udforer aktiviteter
som nzvnt i stk. 1, ma ikke uden Laegemiddel-
styrelsens tilladelse drive eller veere knyttet til en
virksomhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1
eller 2, i lov om leegemidler.«

4. § 9, stk. 1, affattes séledes:

»§ 9. Dyrleger, der har ret til at praktisere her
i landet, ma til brug for dyr, de har under behand-
ling, udlevere leegemidler, som er indkabt pa et
dansk apotek eller hos en forhandler, der har
modtaget Lagemiddelstyrelsens tilladelse efter
legemiddellovens § 39, stk. 1, til forhandling til
brugerne af lzzgemidler til produktionsdyr.«

5.1¢ 11, stk. 1, nr. 2, indsattes som 2. pkt.:
»Dette geelder dog ikke laegemidler til produk-
tionsdyr.«.

6. 11, stk. 1, nr. 3, affattes sdledes:

»3) Fremskaffelse og forhandling af magistrelle
leegemidler, jf. § 11, nr. 1,1 lov om legemid-
ler, jf. dog § 13, stk. 2. Dette geelder ikke
fremskaffelse og forhandling af magistrelle
legemidler til produktionsdyr.«

7.1§ 11, stk. 1, nr. 4, indsaettes som 2. pkt.:
»Dette geelder dog ikke leegemidler til produk-
tionsdyr.«. :
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Geeldende formulering

§ 12. Bevilling til at drive apotek indebarer ret
til:
1)-2) ---
3) Forhandling af ikkeapoteksforbeholdte le-
gemidler til forbrugerne.
4) ---
Stk. 2-4. -~

" Bilag til f. t. L vedr. lesgemidler m.v.

Lovforslaget

8.1§ 12, stk 1, nr. 3, indsattes som 2. pkt.:

»Dette gaelder dog kun leegemidler til produk-
tionsdyr, hvis apotekeren har givet meddelelse
efter § 12 a, stk. 1«.

9. Efter § 12 indsattes:

»§ 12 a. En apoteker, der ensker at forhandle
legemidler til produktionsdyr til forbrugerne,
skal give Legemiddelstyrelsen meddelelse her-
om. '

Stk. 2. En apoteker, der har givet meddelelse
efter stk. 1, har pligt til:

1) Forhandling af receptpligtige leegemidler til
produktionsdyr til forbrugerne.

2) Fremskaffelse og forhandling af magistrelle
leegemidler, jf. § 11,nr. 1,1 lov om legemid-
ler, til produktlonsdyr

3) Information om legemidler til produktxons-
dyr, herunder om anvendelse og opbevaring
af legemidlerne til forbrugere, medicinal-
personer og myndigheder.

Stk. 3. En apoteker, der har givet meddelelse
efter stk. 1, skal i henhold til regler, som fastsat-
tes af indenrigs- og sundhedsministeren:

1) Sikre, at der sker en regnskabsmeassig ad-
skillelse mellem apotekets omsatning af le-
gemidler til produktionsdyr og andre lege-
midler og varer.

2) Afvikle apotekets aktiviteter i forbindelse
med forhandling af leegemidler til produkti-
onsdyr, nér apotekerens bevilling bortfalder,
jf. § 22.

Stk. 4. Hvis apotekeren der, omfatter pligten i
stk. 3, nr. 2, dennes bo.

Stk. 5. Hvis Leegemiddelstyrelsen midlertidigt
overtager driften af et apotek i medfer af § 19.
kan styrelsen, uanset stk. 3, nr. 2, pa den afgéen-
de apotekers vegne og pé dennes regning afvikle
apotekets aktiviteter i forbindelse med forhand-
ling af leegemidler til produktionsdyr.«



Bilag til f. t. L. vedr. leegemidler m.v.
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Geeldende formulering

§ 29. Ved apoteksovertagelse er den tiltreeden-
de apoteker berettiget og forpligtet til at overtage
inventaret og varebeholdningen, idet omfang in-
ventaret og varebeholdningen er i brugbar og
tidssvarende stand og er passende i forhold til
dem eller de pagzldende apoteksenheders be-
hov. C

§ 42. Lzgemiddelstyrelsen fastsatter regler
om affattelse af recepter m.v. og om apotekernes
udlevering og substitution m.v. af receptpligtige
leegemidler, herunder om udlevering i serlige
tilfeelde uden sikkerhed for betaling. For laege-
midler, der ikke er omfattet af 1. pkt., og som or-
dineres ved recept, fastsetter Leegemiddelstyrel-
sen regler om recepternes affattelse m.v. og om
apotekernes udlevering af s&danne legemidler.
For dosisdispenserede leegemidler, der forhand-
les til forbrugerne, jf. § 11, stk. 1, nr. 10,0g § 12,
stk. 1, nr. 2, fastsatter Leegemiddelstyrelsen reg-
ler for udformning og anvendelse af doserings-
kort.

Stk. 2-4, ---

§ 47. Apotekerne skal udarbejde regnskabsop-
lysninger efter regler, som fastsettes af sund-
hedsministeren. Ministeren kan i reglerne fast-
s@tte bestemmelser om, at regnskabsoplysnin-
gerne skal vedlegges sddant materiale vedreren-
de apotekets forhold, som indgives med apote-
kernes selvangivelse, og om, at regnskabsoplys-
ningeme skal attesteres af en statsautoriseret re-
visor eller en registreret revisor.

Stk. 2. -

Lovforslaget
10.1 § 29 indseettes som stk. 2:

»Stk. 2. Hvis den afgdende apoteker har givet
meddelelse efter § 12 a, stk. 1, omfatter pligten i
stk. 1 ikke inventar og varebeholdning, der kan
henferes til dennes forhandling af leegemidler til
produktionsdyr.«

11. § 42, stk. 1, affattes séledes:

»§ 42. Legemiddelstyrelsen fastsatter regler
om udformning og anvendelse af doseringskort
for dosisdispenserede leegemidler, der forhand-
les til forbrugerne, jf. § 11, stk. 1, nr. 10, 0g § 12,
stk. 1, nr. 2.«

12.1 § 47, stk. 1, indsaettes som 3. pkt.:

»Ministeren kan endvidere fastsette szrlige
regler om regnskabsmassige forhold, ledelseser-
klering og udferelse af revision vedrerende
modtagne rabatter samt modtagne ydelser for re-
klame- og markedsferingsaktiviteter.«
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Bilag til f. t. [. vedr. legemidler m.v.

Geeldende formulering

§ 66. Ved Laegemiddelstyrelsens udtalelse til
sundhedsministeren om de regler, der i henhold
til § 44 fastszttes om apotekernes priser ved salg
af legemidler til forbrugerne, tiltredes Lege-
middelstyrelsen af 7 konsulenter. Disse beskik-
kes for en periode af 4 ar ad gangen af sundheds-
ministeren efter indstilling fra henholdsvis
Amtsradsforeningen i Danmark og Kebenhavns
og Frederiksberg kommuner i forening, Konkur-
renceradet, Danmarks Apotekerforening, Det
Danske Handelskammer, Lazgemiddelindustri-
foreningen og Brancheforeningen af Farmaceu-
tiske Industrivirksomheder i Danmark i for-
ening, Forbrugerradet samt De danske Landbo-
foreninger, Landbrugsrddet og Danske Hus-
mandsforeninger i forening.

§ 70. Ved nedleggelse af et apotek, en apo-
teksfilial eller et apoteksudsalg yder staten hel
eller delvis erstatning for det tab, en apoteker li-
der ved, at varelageret og inventaret ved salg
indbringer mindre end ved salg til en efterfol-
gende apoteker.

Stk. 2. 1deistk. 1 nevnte tilfeelde samt i de til-
feelde, hvor et apotek eller en apoteksfilial i for-
bindelse med ledighed pébydes flyttet, kan sta-
ten, ndr serlige grunde taler derfor, yde erstat-
ning for det tab, en apoteker lider ved, at apote-
kerens faste ejendom, hvori der har varet indret-
tet apotek eller apoteksfilial, ved salg indbringer
et mindre beleb end ved salg til en efterfolgende
apoteker.

Stk. 3. Erstatning efter stk. 1 og 2 fastsettes af
Lagemiddelstyrelsen.

Stk. 4. Gennemfores nedlaeggelse af et apotek
eller en apoteksfilial, for geldende opsigelses-
varsel for apotekspersonalet er udlebet, kan lon-
ningsudgifter fra nedleggelsen til opsigelses-
varslets udleb erstattes af staten.

§ 71. Staten kan yde garanti for 1&n til apoteke-
re til overtagelse og etablering samt til flytning
og ombygning af apotek, apoteksfilial og apo-
teksudsalg. Staten kan endvidere yde garanti for
lan til apotekere i serlige tilfzlde, hvor det ma
anses for pakravet til opretholdelse af den lo-
bende drift af apoteket.

Stk. 2-3. -

Lovforslaget

13. § 66 affattes saledes:

»§ 66. Ved Legemiddelstyrelsens udtalelse til
indenrigs- og sundhedsministeren om de regler,
der i henhold til § 44 fastsettes om apotekernes
priser ved salg af laegemidler til forbrugerne, til-
tredes Laegemiddelstyrelsen af 6 konsulenter.
Disse beskikkes for en periode af 4 &r ad gangen
af indenrigs- og sundhedsministeren efter ind-
stilling fra henholdsvis regionsradene i forening,
Konkurrencerddet, Danmarks Apotekerfor-
ening, Det Danske Handelskammer, Legemid-
delindustriforeningen og Brancheforeningen af
Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark
i forening og Forbrugerradet.«

14.1$ 70 indseettes som stk. 5:

»Stk. 5. Hvis den afgiende apoteker har givet
meddelelse efter § 12 a, stk. 1, finder stk. 1,2 og
4 om statens ydelse af erstatning ikke anvendelse
i forhold til tab, der kan henfores til apotekerens
forhandling af laegemidler til produktionsdyr.«

15. 1 $ 71 indseattes efter stk. 1 som nyt stykke:

»Stk. 2. Uanset stk. 1 kan staten ikke yde ga-
ranti for 1an til apotekere til aktiviteter, der kan
henfores til apotekeres forhandling af leegemid-
ler til produktionsdyr, jf. § 12 a, stk. 1.«



Bilag til f. t. I. vedr. legemidler m.v.
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Geeldende formulering

§ 71 b. Sundhedsministeren fastsztter regler
om apotekers indbetaling af gebyr til deekning af
Lagemiddelstyrelsens omkostninger ved vareta-
gelsen af myndighedsopgaver efter loven. De
private apotekers gebyr fastsettes som en pro-
centsats af apotekets omsatning. Sygehusapote-
kernes gebyr fastsattes til et fast arligt belab for
hvert sygehusapotek og sygehusapoteksfilial.

Stk. 2. Gebyrer efter stk. 1, der ikke indbetales
rettidigt, tillegges rente pé 1,3 pct. manedlig for
hver pdbegyndt méaned fra forfaldsdagen at reg-
ne.

§ 72. Medmindre hejere straf er forskyldt efter
den ovrige lovgivning, straffes med bade den,
der:

1) overtraeder §§ 1-3, § 3 a,stk. 1, § 7, stk. 1, 1.
pkt., § 7 a, stk. 1, 1. pkt., og stk.3, § 7 b,
stk. 1, 1. pkt., § 11, § 12, stk. 2, § 13, § 14,
§ 31, stk. 1 og2 og stk. 3, 1. pkt., § 41, stk. 1
og 2, § 55, stk. 1, § 56, § 56 a, stk. 1 og 2,
§59,stk.2,§ 61 a,stk. 1,§ 61b, § 61celler
§o6le, stk 1,

2)-4) ~--

Stk. 2-3. -

Lovforsiaget
Stk. 2-3 bliver herefter stk. 3-4.

16.1§ 71 b indszttes efter stk. 2 som nyt stykke:

»Stk. 3. Hos apotekere, som forhandler lege-
midler til produktionsdyr til forbrugerne, opkrz-
ves et samlet beleb, som fastsettes i finansloven,
til finansiering af initiativer til styrkelse af fode-
varesikkerhed og dyrevelfeerd. Belgbet fordeles
forholdsmaessigt efter omsatningen af leegemid-
ler til produktionsdyr. Indenrigs- og sundheds-
ministeren fastsatter neermere regler herom.«

17. 1 §72, stk. 1, nr. 1, indsettes efter § 12,
stk. 2,«: »§ 12 a, stk. 1-4«.
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Geeldende formulering

§ 73. 1 sager om straf efter § 72 eller efter for-
skrifter udstedt i medfor af loven kan sundheds-
ministeren tilkendegive, at sagen kan afgeres
uden retslig forfolgning, sifremt den pagazlden-
de erkender sig skyldig i overtreedelsen og er-
klerer sig rede til inden en narmere angiven
frist, der efter begeering kan forlanges, at betale
en i tilkendegivelsen angiven bede. .

Stk. 2. Retsplejelovens bestemmelse om ind-
hold af anklageskrift i politisager finder tilsva-
rende anvendelse pa den tilkendegivelse, der er
nzvnt i stk. 1.

Stk. 3. Betales baden i rette tid, eller bliver den
efter vedtagelse inddrevet eller afsonet, bortfal-
der videre

Lovforslaget

18. § 73 affattes saledes:

»§ 73. Indenrigs- og sundhedsministeren kan
fastsette regler om, at Laegemiddelstyrelsen i
nermere angivne sager om straf efter § 72,
stk. 1, eller regler fastsat i medfer af loven, der
ikke skennes at ville medfere hejere straf end
bade, i et bedeforleg kan tilkendegive, at sagen
kan afgeres uden retssag, hvis den, der har begé- -
et overtreedelsen, erkleerer sig skyldig i overtra-
delsen og erklzrer sig rede til inden en n@rmere
angiven frist, der efter begeering kan forlenges,
at betale en bade, som angivet i bodeforlegget.

Stk. 2. Retsplejelovens regler om krav til ind-
holdet af et anklageskrift og om, at en sigtet ikke
er forpligtet til at udtale sig, finder tilsvarende
anvendelse pa bedeforleg.

Stk. 3. Vedtages beden, bortfalder videre for-
folgning.«

§3
I lov om dyrleger, jf. lov nr. 433 af 9. juni
2004, som &ndret ved § 31 i lovnr. 431 af 6. juni
2005 og § 2 i lov nr. 105 af 20. februar 2006,
foretages folgende @ndringer:

1. Efter § 8 indsettes:

»§ 8 a. En praktiserende dyrlege, dennes eg-
tefzlle, samlever eller beslegtede i lige linje mé
ikke gennem ejerskab, ansxttelsesforhold, eller
pa anden méde have ekonomiske interesser i
virksomheder, der producerer, importerer eller
distribuerer leegemidler til dyr.

Stk. 2. Ministeren for familie- og forbrugeran-
liggender kan i serlige tilfalde meddele dispen-
sation fra stk. 1.«

2. Efter § 15 indseettes i kapitel 4:

»§ 15 a. Ministeren for familie- og forbruger-
anliggender kan meddele pabud om, at en dyrle-
ge skal iverksette diagnostiske laboratorieun-
dersogelser med henblik pa at fi verificeret den
diagnose, som danner grundlag for dyrlegens
valg af behandling.«
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Bilag til f. t. 1. vedr. leegemidler m.v.

Geeldende forrﬁulering

§ 38. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
den ovrige lovgivning,'siraffes med bade den,
der : .

1) overtreder § 2, stk. 2, § 6, stk. 3, §§ 8 og 9,
§ 10, stk. 1, § 11, stk. 3 og 6, § 12, stk. 1,
§ 13, stk. 1, § 14, stk.2-4 og 7, og § 30,
stk. 1 og 2,

2) -

3) undlader at efterkomme pabud efter § 11,
stk. 5, eller pabud eller forbud efter § 34,
4)-5) =~ ‘
Stk. 2-6 ---
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" 3. Efter § 16 indsattes:

»§ 16 a. Ministeren for familie- og forbruger-
anliggender kan indhente de oplysninger hos an-

.dre offentlige myndigheder, der er nedvendige

for at kontrollere, at veterinerlovgivningen
overholdes bl.a. med henblik p4 registersamka-

‘ring og sammenstilling af oplysninger i kontrol-

gjemed, herunder oplysninger om skattefor-
hold.« ‘

4.1 § 38, stk. 1, nr. 1, ®ndres »§§ 8 og 9« til:
»§ 8,8 8a,stk. 1, § 9,«.

5.1 §38 stk 1, nr. 3, indsattes efter »§ 11,
stk. 5,«: »og § 15 a«.

- §4

Indenrigs- og sundhedsministeren fastsactter
tidspunktet for lovens ikrafttreedelse.

§5

En apoteker, der inden denne lovs ikrafttraeden
er meddelt bevilling til at drive apotek i henhold
til § 15, stk. 1 0g 2, i lov om apoteksvirksomhed,
skal senest to méneder efter lovens ikrafttraden
give meddelelse til Lagemiddelstyrelsen i hen-
hold til § 12 a, stk. 1, i lov om apoteksvirksom-
hed som affattet ved denne lovs § 2, nr. 9, hvis
apotekeren fortsat ensker at forhandle legemid-
ler til produktionsdyr.

§6

Loven galder ikke for Fergerne og Grenland.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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Til lovforslag nr. L 51. Skriftlig fremsaettelse (25. oktober 2006)

Indenrigs- og sundhedsministeren (Lars Lok-
ke Rasmussen):

Herved tillader jeg mig for Folketinget at
fremsatte: '

Forslag til lov om cendring af lov om leegemid-
ler, lov om apoteksvirksomhed og lov om dyrlee-
ger (Gennemsigtighed ved rabatordninger m.v.
pa& medicinomradet, liberalisering af dele af lee-
gemiddeldistributionen samt forbedring af dyre-
velfeerd og fodevaresikkerhed).

(Lovforslag nr. L 51).

Lovforslaget udmenter en rekke af initiativer-
ne i den politiske aftale af 8. juni 2006 om en
handlingsplan pa medicinomrédet, som er ind-
gaet mellem regeringen (Venstre og Det Konser-
vative Folkeparti), Dansk Folkeparti og Det Ra-
dikale Venstre. De aftalte initiativer har til for-
mal at skabe sterre klarhed og gennemsigtighed
pa medicinomradet og videreudvikle de liberali-
seringsinitiativer, som blev igangsat ved den po-
litiske aftale af 1. november 2000 om moderni-
sering og liberalisering af apotekervasenet. Den
indgéede aftale omfatter endvidere Socialdemo-
kratiet og Socialistisk Folkeparti bortset fra afta-
lens punkt om liberalisering af salget af medicin
til produktionsdyr og styrkelse af indsatsen for
fodevaresikkerhed og dyrevelfeerd. De elemen-
ter i den politiske aftale, der ikke indgar i lovfor-
slaget, udmentes gennem endringer af eksiste-
rende bekendtgerelser, vejledninger samt inter-
ne instrukser. '

Lovforslaget indeholder en reekke forslag til
narmere regler for ydelse af bonus og rabatter i
apotekssektoren. Det foreslas at forbyde, at der
som led i handel med et apoteksforbeholdt lege-
middel udbetales bonus eller ydes anden gkono-
misk fordel til brugeren af leegemidlet. Der fore-
slas udarbejdet en nermere fastleggelse af apo-
tekernes adgang til omkostningsbegrundede ra-
batter samt krav om udferelse af revision vedre-

rende apotekernes rabat- og markedsferingsakti-
viteter. Med henblik pa at sikre dbenhed og gen-
nemsigtighed i ydelsen af omkostningsbegrun-
dede rabatter foreslas en pligt for leverandererne
til at offentliggere grundlaget og vilkarene for at
yde omkostningsbegrundet rabat. Der foreslas
endvidere en regulering af apotekskaders for-
handling af rabatter og medvirken til markedsfe-
ringsaktiviteter, herunder krav om regnskab og
revision.

Lovforslaget omfatter derudover en liberalise-
ring af distributionen af leegemidler til produkti-
onsdyr. Det foreslas séledes, at fastprissystemet
i forhold til legemidler til produktionsdyr ophae-
ves. Det foreslas endvidere, at apoteksforbehol-
det ved salg af leegemidler til produktionsdyr op-
haeves. Der opstilles i den forbindelse en rakke
betingelser for de nye forhandlere af lzgemidler
til produktionsdyr.

I forbindelse med liberaliseringen af distribu-
tionen af legemidler til produktionsdyr foreslds
jveerksat en reekke nye initiativer vedrerende dy-
revelferd og fedevaresikkerhed. Der stilles for-
slag om, at praktiserende dyrlaeger skal vere
gkonomisk uafhangige af virksomheder, der
handterer legemidler til dyr, og at en dyrlege
kan meddeles pabud om at iveerksette diagnosti-
ske laboratorieundersggelser med henblik pé at
fa verificeret den diagnose, som danner grundlag
for dyrlegens valg af behandling. Der foreslds
endvidere adgang til, at ministeren for familie-
og forbrugeranliggender i kontrolgjemed kan
indhente oplysninger hos andre offentlige myn-
digheder. De nye initiativer vedrerende fodeva-
resikkerhed og dyrevelfaerd foreslés finansieret
af forhandlerne af legemidler til produktionsdyr
fordelt forholdsmaessigt efter omsatningen af
disse leegemidler.

Der foreslas endvidere etableret adgang til, at
Lagemiddelstyrelsen kan udstede administrati-
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ve bader ved nermere definerede overtraedelser ~ forslaget og de ledsagende bemaerkninger, skal
af legemiddelloven. jeg hermed anbefale lovforslaget til det Haje
Idet jeg i ovrigt tillader mig at henvise til lov-  Tings velvillige behandling.



