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Lov om 2ndring af lov om laegemidler,
lov om apoteksvirksomhed og lov om dyrlaeger
(Gennemsigtighed ved rabatordninger m.v. pd medicinomradet, liberalise-
ring af dele af legemiddeldistributionen samt forbedring af dyrevelfeerd og
fodevaresikkerhed)

§1

I'lov nr. 1180 af 12. december 2005 om legemidler, som andret 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 lege-
midler til produktionsdyr, har ret til at forhandle og udlevere alle ikke-receptpligtige
leegemidler, der er beregnet til indgivelse i produktionsdyr.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af leegemid-
ler til produktionsdyr, ma ikke forhandle eller udlevere andre varer end leegemidler til
produktionsdyr, og ma kun i serlige tilfeelde og med indenrigs- og sundhedsministerens
tilladelse varetage andre opgaver end dem, der fremgar af stk. 1 og af regler udstedt i
medfer af § 40 b, stk. 1.

Stk. 3. Den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af l&egemid-
ler til produktionsdyr, ma ikke uden Laeegemiddelstyrelsens tilladelse drive eller vaere
knyttet til en anden virksomhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2.

§ 40 b. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter naermere regler om de serlige,
supplerende forpligtelser, der pahviler indehaveren af en tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling til brugerne af laegemidler til produktionsdyr, herunder regler om:

1) Fremskaffelse, forhandling og udlevering af receptpligtige laegemidler til brugerne.
2) Information og vejledning af brugerne.



3) Servicemal.
4) Indsamling af medicinrester.
5) Efterlevelse af risikostyringsprogrammer, jf. § 62.
6) Afleggelse af regnskab.
Stk. 2. Legemiddelstyrelsen offentligger en liste over alle legemidler til produktions-
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dyr.

2. 1§ 41 indsattes efter ’§ 40, stk. 3,”: 7eller § 40 b, stk. 1,”.

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 saledes:

”Laegemiddelstyrelsen kan kreve foretaget eendringer 1 opgavevaretagelse, organisation,
indretning og drift og fastsatte tidsfrister for endringernes gennemforsel med henblik
pa at sikre overholdelsen af regler fastsat i medfer af § 40, stk. 3, og § 40 b, stk. 1.”.

5. § 60, stk. 1, affattes séledes:

”§ 60. Legemidler til mennesker og leegemidler til ikke-produktionsdyr (familiedyr)
ma kun forhandles til brugerne gennem apoteker (apoteksforbehold), medmindre andet
er fastsat ved lov eller i regler fastsat af indenrigs- og sundhedsministeren, jf. dog stk.
2"’

6.1 § 61 indsettes 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 lae-
gemidler, der ordineres ved recept. Laegemiddelstyrelsen fastsaetter desuden regler om
udlevering af legemidler i serlige tilfaelde uden sikkerhed for betaling.”

7. Overskriften til kapitel 7 affattes saledes:

”Reklame, bonus, rabatter m.v.”.

8. § 68, stk. 4, affattes séledes:



”Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan pabyde udlevering af alle nedvendige oplysninger
med henblik pa at kontrollere, at reklame for leegemidler, rabatter og andre ydelser eller
fremgangsmaéader, som kan have tilsvarende virkning, er i overensstemmelse med be-
stemmelserne i dette kapitel, herunder med regler fastsat i medfer af § 67, stk. 2 og 3,
eller § 70, stk. 1.”

9. Efter § 71 indsaettes 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 ekonomisk fordel til brugeren af leegemidlet.
Dog ma der ved salg af apoteksforbeholdte laegemidler til sygehuse 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. Rabatten skal sta i forhold
til omkostningsbesparelsen og besta i et nedslag i prisen.

Stk. 2. Rabatgiver skal udarbejde og offentliggere oplysninger om adgangen til at opna
de i stk. 1 navnte rabatter fra denne som led i handel med apoteksforbeholdte l&gemid-
ler (skiltepligt).

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter neermere regler om ydelse af de i
stk. 1 nevnte rabatter og om den i stk. 2 naevnte skiltepligt samt om regnskabsmaessige
forhold, ledelseserklering og udferelse af revision vedrerende ydede rabatter.

Stk. 4. Apotekere ma ikke som led i handel med de i stk. 1 nevnte l&gemidler anmode
om eller modtage rabatter, som ikke er i overensstemmelse med de oplysninger, som
rabatgiveren i henhold til sin skiltepligt har udarbejdet og offentliggjort.

Stk. 5. Rabatgivere og apotekere skal i tre ar opbevare dokumentation for de i stk. 1
navnte rabatter, der er ydet og modtaget som led i handel med apoteksforbeholdte lz-
gemidler. Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om, hvilken dokumentation der skal
opbevares.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen kan pabyde rabatgivere og apotekere at udlevere alle op-
lysninger, der er nedvendige med henblik pa at kontrollere, om rabatter er ydet og mod-
taget 1 overensstemmelse med stk. 1 og regler udstedt i medfer af stk. 3.

§ 71 c. Legemiddelstyrelsens reprasentanter har mod beherig legitimation og uden
retskendelse adgang til apoteker og virksomheder, der er indehavere af en tilladelse ef-
ter § 39, stk. 1, med henblik pé at kontrollere overholdelsen af bestemmelserne i § 71 a,
§ 71D, stk. 1, 2,4 og 5, 1. pkt., og i regler udstedt i medfer af § 71 b, stk. 3 og 5, 2.
pkt.”.



10. Efter § 103 indsattes:

”§ 103 a. Hos dem, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af
leegemidler til produktionsdyr, opkraves et samlet beleb, som fastsattes i finansloven,
til finansiering af initiativer til styrkelse af fedevaresikkerhed og dyrevelferd. Belobet
fordeles forholdsmaessigt efter omsaetningen af laegemidler til produktionsdyr. Inden-
rigs- og sundhedsministeren fastsetter neermere regler herom.”

11. 1§ 104, stk. 1, nr. 1, indseettes efter ’§ 39, stk. 1 eller 2,”: ’§ 40 a, stk. 2 og 3,” og
efter 768, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1. pkt., eller stk. 3,” indsaettes: ”§ 71 a, § 71 b, stk. 1,2, 4
eller 5, 1. pkt.,”.

12. 1§ 104, stk. 1, nr. 4, indsattes efter ’§ 69,”: 771 b, stk. 6,”.

13.1§ 104, stk. 1, nr. 5, indsettes efter ”§ 53, stk. 5, 1. pkt.,”: 7§ 71 ¢,”.

14. Efter § 104 indsattes:

”§ 104 a. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at Leegemiddel-
styrelsen i nermere angivne sager om straf efter § 104, stk. 1, eller regler fastsat i med-
for af loven, der ikke skennes at ville medfere hejere straf end bede, i et badeforleg kan
tilkendegive, at sagen kan afgeres uden retssag, hvis den, der har begéet overtraedelsen,
erklaerer sig skyldig i overtraedelsen og erklaerer sig rede til inden en nermere angiven
frist, der efter begaering kan forleenges, at betale en bede, som angivet i badeforlegget.

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

Stk. 3. Vedtages baden, bortfalder videre forfelgning.”

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr. 657 af 28. juli 1995, som a&ndret
bl.a. ved § 1ilovnr. 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, § 2 i lov nr. 493 af 7. juni
2001, lov nr. 214 af 31. marts 2004, § 4 1 lov nr. 545 af 24. juni 2005, § 108 i lov nr.
1180 af 12. december 2005 og senest ved § 78 1 lov nr. 538 af 8. juni 2006, foretages
folgende @ndringer:

1. 1§ 3, stk. 2, ®ndres "lege-, tandlaege- eller dyrlegevirksomhed” til: ”laege- eller tand-
leegevirksomhed” og ”’§ 8, stk. 17 aendres til 39, stk. 1 eller 2”.

2.1¢ 3, stk. 3, @ndres § 8, stk. 17 til: ’§ 39, stk. 1 eller 2”.



3. Efter § 3 a indsettes i kapitel I:

8§ 3 b. Indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter regler om apotekskaders (sammen-
slutninger af apotekeres) aktiviteter i forbindelse med opnéelse af omkostningsbegrun-
dede rabatter og udferelse af reklame- og markedsferingsaktiviteter samt om regn-
skabsmassige forhold, ledelseserklaering og udferelse af revision.

Stk. 2. En apotekskade, der udferer aktiviteter som navnt i stk. 1, ma ikke uden Lee-
gemiddelstyrelsens tilladelse drive eller veere knyttet til en virksomhed, der har tilladel-
se efter § 39, stk. 1 eller 2, i lov om laegemidler.”

4. § 9, stk. 1, affattes séledes:

”§ 9. Dyrlager, der har ret til at praktisere her i landet, ma til brug for dyr, de har un-
der behandling, udlevere leegemidler, som er indkebt pé et dansk apotek eller hos en
forhandler, der har modtaget Laegemiddelstyrelsens tilladelse efter legemiddellovens §
39, stk. 1, til forhandling til brugeme af laegemidler til produktionsdyr.”

5.1§ 11, stk. 1, nr. 2, indsettes som 2. pkt.:

”Dette geelder dog ikke leegemidler til produktionsdyr.”.
6. 11, stk. 1, nr. 3, affattes saledes:

3) Fremskaffelse og forhandling af magistrelle legemidler, jf. § 11, nr. 1, i lov om
leegemidler. Dette gaelder ikke fremskaffelse og forhandling af magistrelle legemidler
til produktionsdyr, jf. dog § 13, stk. 2.”

7.1§ 11, stk. 1, nr. 4, indsaettes som 2. pkt.:
”Dette geelder dog ikke leegemidler til produktionsdyr.”.

8.1¢ 12 stk. 1, nr. 3, indsaettes som 2. pkt.:

”Dette geelder dog kun leegemidler til produktionsdyr, hvis apotekeren har givet med-
delelse efter § 12 a, stk. 17,

9. Efter § 12 indsattes:



”§ 12 a. En apoteker, der onsker at forhandle leegemidler til produktionsdyr til forbru-
gerne, skal give Lagemiddelstyrelsen meddelelse herom.

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 legemidler, jf. § 11, nr. 1, i lov om le-
gemidler, til produktionsdyr.

3) Information om leegemidler til produktionsdyr, herunder om anvendelse og opbeva-
ring af legemidlerne til forbrugere, medicinalpersoner og myndigheder.

Stk. 3. En apoteker, der har givet meddelelse efter stk. 1, skal i henhold til regler, som
fastsettes af indenrigs- og sundhedsministeren, sikre, at der sker en regnskabsmaessig
adskillelse mellem apotekets omsatning af laegemidler til produktionsdyr og andre 1z-
gemidler og varer. ”

10. § 42, stk. 1, affattes saledes:

”§ 42. Legemiddelstyrelsen fastsatter regler om udformning og anvendelse af dose-
ringskort for dosisdispenserede l&gemidler, der forhandles til forbrugerne, jf. § 11, stk.
1,nr. 10, 0og § 12, stk. 1, nr. 2.”

11. 1§ 47, stk. 1, indsettes som 3. pkt.:

”Ministeren kan endvidere fastsette serlige regler om regnskabsmassige forhold, ledel-
seserklering og udferelse af revision vedrerende modtagne rabatter samt modtagne
ydelser for reklame- og markedsforingsaktiviteter.”

12. § 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 legemidler til
forbrugerne, tiltreedes Leegemiddelstyrelsen af 6 konsulenter. Disse beskikkes for en
periode af 4 ar ad gangen af indenrigs- og sundhedsministeren efter indstilling fra hen-
holdsvis regionsrddene i forening, Konkurrenceradet, Danmarks Apotekerforening, Det
Danske Handelskammer, Lagemiddelindustriforeningen og Brancheforeningen af Far-
maceutiske Industrivirksomheder i Danmark i forening og Forbrugerradet.”

13. 1§ 71 b indsaettes efter stk. 2 som nyt stykke:
”Stk. 3. Hos apotekere, som forhandler leegemidler til produktionsdyr til forbrugerne,

opkraves et samlet belob, som fastsettes i finansloven, til finansiering af initiativer til
styrkelse af fodevaresikkerhed og dyrevelferd. Belobet fordeles forholdsmassigt efter



omsatningen af legemidler til produktionsdyr. Indenrigs- og sundhedsministeren fast-

setter nermere regler herom.”

14.1§ 72, stk. 1, nr. 1, indsattes efter § 12, stk. 2,”: ”§ 12 a”.

15. § 73 affattes saledes:

”§ 73. Indenrigs- og sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at Laegemiddelsty-
relsen i nzermere angivne sager om straf efter § 72, stk. 1, eller regler fastsat i medfer af
loven, der ikke skennes at ville medfere hejere straf end bede, i1 et badeforleg kan til-
kendegive, at sagen kan afgeres uden retssag, hvis den, der har begéet overtraedelsen,
erkleerer sig skyldig i overtraedelsen og erklearer sig rede til inden en nermere angiven
frist, der efter begaering kan forlenges, at betale en bede, som angivet 1 badeforlegget.

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

Stk. 3. Vedtages beden, bortfalder videre forfalgning.”

§3

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

1. Efter § 8 indsattes:

”§ 8 a. En praktiserende dyrlaege, dennes agtefzelle, samlever eller beslegtede (i lige
linje) méa ikke gennem ejerskab, ans&ttelsesforhold, eller pad anden mdde have ekonomi-
ske interesser i virksomheder, der producerer, importerer eller distribuerer leegemidler
til dyr.

Stk. 2. Ministeren for familie- og forbrugeranliggender kan i saerlige tilfeelde meddele
dispensation fra stk. 1.”

2. Efter § 15 indsaettes i kapitel 4:
”§ 15 a. Ministeren for familie- og forbrugeranliggender kan meddele pdbud om, at en
dyrlege skal ivaerksatte diagnostiske laboratorieundersegelser med henblik péd at fa

verificeret den diagnose, som danner grundlag for dyrleegens valg af behandling.”

3. Efter § 16 indsattes:



”’§ 16 a. Ministeren for familie- og forbrugeranliggender kan indhente de oplysninger
hos andre offentlige myndigheder, der er nedvendige for at kontrollere, at veterinarlov-
givningen overholdes bl.a. med henblik pa registersamkering og sammenstilling af op-
lysninger i kontrolejemed, herunder oplysninger om skatteforhold.”

4.1§ 38, stk. 1, nr. 1, ®ndres §§ 8 0g 9,7 til: ”§ 8, § 8 a, stk. 1, § 9,”.
5.1§ 38, stk. 1, nr. 3, indsettes efter: 7§ 11, stk. 5,”: og § 15 a,”.

§4

Indenrigs- og sundhedsministeren fastsetter tidspunktet for lovens ikrafttreedelse.

§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 méneder efter
lovens ikrafttreeden give meddelelse til Laegemiddelstyrelsen i henhold til § 12 a, stk. 1,
i lov om apoteksvirksomhed som affattet ved denne lovs § 2, nr. 9, hvis apotekeren fort-
sat onsker at forhandle leegemidler til produktionsdyr.

§6

Loven gazlder ikke for Feereerne og Grenland.
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AT S IS T I
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1. Indledning

1.1. Baggrund

Lovforslagets hovedformal er at udmente en rakke initiativer i den politiske aftale af 8.
juni 2006 om en handlingsplan pd medicinomradet, som er indgaet mellem regeringen
(Venstre og Det Konservative Folkeparti), Dansk Folkeparti og Det Radikale Venstre,
samt Socialdemokratiet og Socialistisk Folkeparti for s& vidt angéar aftalens punkt 1-5,
jf. nedenfor under punkt 1.2. De aftalte initiativer har til formal at skabe sterre klarhed
og gennemsigtighed p&d medicinomrddet og videreudvikle de liberaliseringsinitiativer,
som blev igangsat ved den politiske aftale af 1. november 2000 om modernisering og
liberalisering af apotekervasenet.

Baggrunden for den politiske aftale af 8. juni 2006 er, at der i de senere ar er rejst en
raekke spergsmal i relation til indretningen af legemiddeldistributionen, herunder i for-
hold til at skabe klarhed og gennemsigtighed pa medicinomradet.

Problemstillingerne vedrerer i hovedsagen felgende:

o Generelle rabat- og markedsferingsaktiviteter, herunder reklameaftaler

o Omgaéelse af fastprissystemet gennem sarlige bonusordninger pa omréadet for
leegemidler til produktionsdyr

o Liberalisering i ovrigt

1.1.1. Generelle rabat- og markedsforingsaktiviteter, herunder reklameaftaler

Lagemiddelstyrelsen har gennemfert en raekke undersegelser af rabat- og markedsfo-
ringsaktiviteter pd medicinomradet. Undersogelserne har bl.a. afsleret et behov for at
praecisere rekkevidden af de geeldende regler for sektorens markedsferingsaktiviteter og
adgangen til at yde omkostningsbegrundede rabatter.

Spergsmalet om apotekers modtagelse af rabatter indgik endvidere i den politiske aftale
pa medicinomradet mellem alle Folketingets partier fra oktober 2004, hvor der var
enighed om at sikre en sterre klarhed og gennemsigtighed i rabatsystemet ved en op-
stramning og pracisering af reglerne om omkostningsbestemte rabatter til apotekerne,
herunder gennem indferelse af nye regler om regnskab og revision.

Tilsvarende indgik det i forhandlingerne mellem regeringen og Danmarks Apotekerfor-
ening om bruttoavanceaftalen for 2005 og 2006, at der skulle udferes et analysearbejde
med henblik pa udarbejdelse af forslag til nye regnskabsregler og regler om revision pa
omradet. Dette analysearbejde blev afsluttet i foraret 2005.
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1.1.2. Omgaelse af fastprissystemet gennem scerlige bonusordninger pd omrddet for

leegemidler til produktionsdyr

Samtidig med at overvejelserne om de generelle rabat- og markedsferingsaktiviteter har
pagéet, er der udviklet en raekke sarlige bonusordninger pa omradet for leegemidler til
produktionsdyr. Ordningerne indeberer, at der via en rekke sarlige forretnings- og for-
eningskonstruktioner udbetales bonus til brugerne/aftagerne af leegemidler til produk-
tionsdyr. Udbetalingen af bonus til slutbrugerne indeberer, at det gaeldende fastprissy-
stem pd medicinomradet reelt saettes ud af kraft for s vidt angar leegemidler til produk-
tionsdyr. Nogle af ordningerne er blevet erkleret ulovlige af myndighederne, mens an-
dre er anset for at vaere pd grensen af — om end ikke i direkte strid med — lovgivningen.
Ordningerne er hidtil kun set inden for det veterineermedicinske omrade. Der har imid-
lertid varet forlydender om, at lignende ordninger vil kunne blive indfert pd det hu-
manmedicinske omréde.

1.1.3. Liberalisering i ovrigt

Med den politiske aftale af 1. november 2000 om modernisering og liberalisering af
apotekervaesenet blev det besluttet at ophaeve apoteksforbeholdet og at frigive priserne
for visse hdndkebslegemidler. Liberaliseringen af handkebslegemidler blev gennem-
fort i medfer af lov nr. 493 af 7. juni 2001 om &ndring af lov om leegemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om erstatning for legemiddelskader (Ophavelse af apoteks-
forbehold m.v). Lovaendringen tridte i kraft i oktober 2001, idet der med hjemmel i lo-
ven blev udstedt en bekendtgerelse om forhandling af handkebslegemidler uden for
apotek, jf. bekendtgarelse nr. 605 af 25. juni 2001. Det blev herefter muligt for virk-
somheder og personer uden for apotekervaesenet at opna tilladelse til at forhandle hand-
kobslegemidler, der efter Legemiddelstyrelsens vurdering sundhedsmessigt forsvarligt
kan s&lges uden for apotekervasenet.

I slutningen af 2004 — knap fire &r efter iveerksettelsen af det liberaliserede salg af
handkebslegemidler — anmodede Indenrigs- og Sundhedsministeriet Lagemiddelstyrel-
sen om at udarbejde en bredere undersogelse af effekten af liberaliseringen af salget af
visse handkebslaegemidler.

Iverksattelsen af undersggelsen var bl.a. begrundet i, at Leegemiddelstyrelsens kontrol-
besog havde vist, at en del af de sékaldte liberaliserede salgssteder ikke overholder de
regler, der gelder for ordningen. Endvidere havde forskellige parter spurgt til mulighe-
derne for at liberalisere salget af handkebsmedicin yderligere med det formal at ege
tilgeengeligheden af hindkebslegemidler samt at oge salget heraf uden for apotek. Un-
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dersogelsen skulle sdledes afdekke behovet for eventuelle @ndringer i det geldende

regelsaet og afdekke mulighederne for en yderligere liberalisering pa omréadet.

I Laegemiddelstyrelsens undersegelse vurderedes ordningen med forhandling af hand-
kebslegemidler uden for apotek samlet set som en succes. Undersggelsen viste, at libe-
raliseringen har fort til, at tilgeengeligheden af handkebslegemidler er oget betragteligt.
I den forbindelse er det vaesentligt at bemaerke sig, at undersggelsen viste, at liberalise-
ringen af salget af hdndkebslegemidler ikke generelt har fort til et oget forbrug af sd-
danne legemidler. Kun salget af rygeafvaenningsmidler er eget, hvilket umiddelbart
anses for at vaere positivt. Den gennemforte undersogelse af ca. 100 udvalgte produkter
viste, at de gennemsnitlige priser er lavere i dagligvarebutikkerne end pé apotekerne.
Undersogelsen viste ogsd, at forskellen mellem dagligvarebutikkernes og apotekernes
priser generelt ligger pa mellem 5 og 10 procent.

1.2. Politisk aftale om handlingsplan pa medicinomradet

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har samlet de rejste problemstillinger i en handlings-
plan, der rummer en rakke konkrete initiativer til at skabe sterre klarhed og gennemsig-
tighed pad medicinomridet samt videreudvikle liberaliseringsinitiativerne i sektoren.
Handlingsplanens forslag blev i efteraret 2005 dreftet med Apotekerforeningen, lege-
middelindustrien, grossisterne, dagligvarehandelen, dyrlaegerne og selvjustitsorganerne
pa legemiddelomradet.

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

Initiativerne i aftalen har til formal at skabe storre klarhed og gennemsigtighed pa medi-
cinomradet samt videreudvikle liberaliseringsinitiativerne, som blev igangsat ved den
politiske aftale af 1. november 2000 om modernisering og liberalisering af apotekervee-
senet.

Der indgér folgende seks punkter i den politiske aftale om en handlingsplan pa medi-

cinomradet:
1. Rabatter
2. Regler vedrerende markedsferingsaktiviteter pa legemiddelomradet
3. Apoteksregnskaber og revision
4. Offentlighed hos selvjustitsorganer
5. Videreforelse af liberaliseringen 1 medfer af aftalen fra 2000



14

6. Liberalisering af salget af leegemidler til produktionsdyr og styrkelse af indsat-
sen for fodevaresikkerhed og dyrevelferd

Den indgéede aftale omfatter endvidere Socialdemokratiet og Socialistisk Folkeparti for
sa vidt angar de forste fem ovenstaende punkter.

De enkelte elementer i den aftalte handlingsplan gennemgés narmere nedenfor.

1.2.1. Rabatter

Det indgér i aftalen, at adgangen til at yde apoteker omkostningsbegrundede rabatter
skal opretholdes. De omkostningsbegrundede rabatter bidrager til at udvikle en rationel
tilretteleeggelse af distributionen af laegemidler til apotekerne. Adgangen til at yde om-
kostningsbegrundede rabatter gor det muligt at indhente effektiviseringsgevinster, der
kommer sével apotekere som forbrugere og sygesikringen til gode. Halvdelen af de om-
kostningsbegrundede rabatter tilfalder séledes det offentlige via en reduktion af apote-
kernes samlede bruttoavance.

Med udgangspunkt heri blev felgende aftalt mellem partierne:

e Der udarbejdes en mere uddybende definition af de omkostningsbegrundede ra-
batter.

e Det forbydes ved lov, at leveranderer, herunder grossister, og andre — som led i
handel med apoteksforbeholdte leegemidler — udbetaler bonus eller yder anden
okonomisk fordel til brugeren af legemidler.

o Der indferes en skiltepligt vedrerende leveranderernes omkostningsbegrundede
rabatter, herunder pligt til at skilte med de standardleveringsbetingelser, der er
udgangspunktet for opgerelsen af de omkostningsbegrundede rabatter.

o De omkostningsbegrundede rabatter skal fremga entydigt af fakturaen til apote-
ket samt registreres pé saerlige konti 1 apoteksregnskabet uden modregning i an-
dre regnskabsposter.

o Apotekskadernes virksomhed i relation til rabatter m.v. forankres i apotekerlo-

ven.

Det blev endvidere aftalt med udgangspunkt i de iverksatte initiativer at foretage en
evaluering af ordningen med adgang til at yde apoteker omkostningsbegrundede rabatter
baseret pd oplysninger vedrerende apotekernes regnskaber for 2007. Evalueringen vil
blive dreftet blandt partierne.
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1.2.2. Regler vedrorende markedsforingsaktiviteter, herunder reklame

De gazldende regler om markedsfoeringsaktiviteter, herunder reklame, pad omrédet for
leegemidler til produktionsdyr er udarbejdet med det formél at sikre objektiv ordination
og salg/udlevering af laegemidler. Det folger siledes af reglerne, at laegemiddelindustri-
en som udgangspunkt ikke ma yde ekonomiske fordele til medicinalpersoner med det
direkte eller indirekte formal at fremme salget af leegemidler, og medicinalpersoner ma
ikke modtage sadanne ydelser. Dette forbud omfatter dog ikke:

o Afholdelse af og sponsorering af faglige aktiviteter

o Representation pa et rimeligt niveau i forbindelse med reklameaktiviteter og ar-
rangementer af faglig og videnskabelig karakter

o Gaver og lignende naturalier af ubetydelig verdi og med tilknytning til perso-
nens arbejde

¢ Omkostningsbegrundede rabatter.

Med henblik pa at opnd en klarere retstilstand indeholder handlingsplanen en raekke
justeringer af den nuvarende praksis gennem preaciseringer og stramninger af fortolk-
ningen af begrebet “okonomiske fordele”. Sigtet er at anvise, hvilket niveau myndighe-
derne finder etisk rimeligt og forsvarligt.

1.2.3. Apoteksregnskaber og revision

Den politiske aftale omfatter en rekke @ndringer i1 reglerne vedrerende apotekernes
regnskaber og revision. Andringerne har til formal at skabe sterre dbenhed og gennem-
sigtighed 1 forhold til apotekernes opnéelse af rabatter og udferelse af markedsferings-
aktiviteter.

ZAndringerne indebarer en praecisering af, at apotekernes regnskabsforing skal tage ud-
gangspunkt i et generelt princip om bruttoregistrering, jf. arsregnskabsloven. Der mé
séledes som udgangspunkt ikke foretages en nettoregistrering, hvor en rekke enkelte
forhold modregnes med hinanden. Det vil endvidere eksplicit blive anfort i regnskabs-
materialet, at apotekernes bogfering skal foretages i overensstemmelse med god bogfe-
ringsskik, jf. bogferingsloven. Herudover vil der blive gennemfert en raeekke specifikke
@ndringer til den regnskabsmaessige opgerelse af rabatter og reklameaktiviteter, sponso-

rater m.v.

Andringerne tager siledes generelt sigte pa at skabe sterst mulig gennemsigtighed om-
kring de modtagne ydelser. Alle modtagne beleb skal posteres og specificeres i regn-
skabet, og oplysninger om modtagne naturalier skal foreligge til brug for revisionen.
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Det indgar endvidere i aftalen, at der skal indferes krav om foretagelse af sarlige revisi-
onshandlinger ved gennemgang af apotekernes rabatter og markedsforingsaktiviteter,
herunder reklameaktiviteter. Revisionshandlingen skal sikre, at en statsautoriseret eller
registreret revisor foretager en serskilt gennemgang af den enkelte apotekers rabatter og
markedsforingsaktiviteter og de skonomiske fordele, som apotekeren har opndet herved.

1.2.4. Offentlighed hos selvjustitsorganer

Partierne bag aftalen er enige om at opfordre til, at legemiddelindustriens og apoteker-
branchens selvjustitsaftale kommer til at omfatte alle vasentlige 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 afgo-
relser.

Som led i aftalen igangsattes endvidere et undersegelsesarbejde, der skal danne grund-
lag for nye initiativer, der har til forml at skabe storre dbenhed 1 relation til branchens
overholdelse af regelsaettet om markedsforingsaktiviteter, herunder reklame for lege-
midler, jf. ovenfor under punkt 1.2.2. Det drejer sig iser om at belyse mulighederne for
at skabe starre d&benhed dels vedrerende branchens overholdelse af regelsettet, herunder
ogsa den del af branchen, der ikke er underlagt selvjustitsorganernes kompetence, dels
vedrerende medicinalpersoners overholdelse af regelsattet. 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 sundhedsvasenet.

1.2.5. Videreforelse af liberaliseringen i medfor af aftalen fra 2000

Med den politiske aftale fra november 2000 om modernisering og liberalisering af apo-
tekerveesenet blev det besluttet at ophave apoteksforbeholdet og at frigive priserne for
visse handkebslegemidler. Legemiddelstyrelsen udarbejdede i 2005 en bredere under-
sogelse af ordningen. Undersogelsen viste, at tilgengeligheden af hdndkebslegemidler
er gget betragteligt siden oktober 2001, og at der er kommet eoget konkurrence. Med
afsaet i Laeegemiddelstyrelsens undersegelse vil der efter partiernes opfattelse kunne ta-
ges skridt til en yderligere liberalisering af ordningen.

Den politiske aftale om handlingsplan pa leegemiddelomradet indeholder pa denne bag-
grund felgende tiltag:
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o Kravene til basissortimentet gores mindre omfattende, idet de praparater, der er-
faringsmeessigt selger mindst, udgar af basissortimentet. Basissortimentet ind-
skraenkes séledes fra 16 til 9 preeparater.

o Registreringsnevnet gennemgar fremover én gang om aret den samlede liste
over produkter, der indgar i det liberaliserede sortiment. Der iverksettes en pro-
cedure, hvor industrien, apoteker, detailhandlen m.fl. heres over Laegemiddelsty-
relsens overvejelser om, hvilke praparater der skal indga i det liberaliserede sor-
timent. Folketinget orienteres om a&ndringer i sortimentslisten.

o Caféer, restauranter, diskoteker m.v. far mulighed for efter ansegning at selge
rygeafvenningsmidler uden at skulle fore det generelle basissortiment.

o Nye ejere af salgsstederne forpligtes til at indsende en erklering om, at ved-
kommende er bekendt med de regler, der gelder for ordningen.

Endvidere etableres der lovmassig adgang for Legemiddelstyrelsen til at opkraeve ad-
ministrative beder, jf. bl.a. fodevarelovens hjemmel til udstedelse af administrative bgo-
der, saledes at Laegemiddelstyrelsens sanktionsmuligheder bliver styrket — sarligt over-
for butikker, der gentagne gange overtreeder lovgivningen.

1.2.6. Liberalisering af salget af lcegemidler til produktionsdyr og styrkelse af indsatsen
for fadevaresikkerhed og dyrevelfeerd

Det ligger til grund for aftalen om liberalisering af salget af leegemidler til produktions-
dyr, at der ikke sker et gget forbrug af sidanne legemidler, der kan relateres til liberali-
seringen. Folgende hovedprincipper skal ligge til grund for distributionen af legemidler
til produktionsdyr:

o Forhandling af legemidler til produktionsdyr skal ske forsvarligt og sikkert, og
udleveringen af legemidler skal ledsages af nedvendig og uvildig information
og radgivning

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

o Anvendelsen af leegemidler til behandling af produktionsdyr vil fortsat skulle
ske pa grundlag af dyrlegerecept under hensyntagen til fedevaresikkerhed og
dyrevelfaerd

o Forhandling af legemidler til produktionsdyr skal ske i 4ben konkurrence med
fri prisdannelse, ligesom det skal veere muligt for andre virksomheder end apo-
teker at forhandle sddanne legemidler.

Det er en forudsetning, at den aftalte liberalisering af salget af leegemidler til produk-
tionsdyr ikke medfoerer et oget forbrug af sddanne leegemidler, der kan relateres til den
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gennemforte liberalisering. P4 den baggrund foretages, med udgangspunkt i de ivaerk-
satte initiativer, herunder initiativerne vedrerende fodevaresikkerhed og dyrevelferd, en
evaluering af liberaliseringen af omradet for laegemidler til produktionsdyr. Evaluerin-
gen gennemfores i lebet af 2009 og dreftes blandt partierne. Herudover vil der ske en
arlig vurdering af forbruget af laegemidler til produktionsdyr. Denne vurdering sendes
senest den 1. marts i det folgende &r til partierne med henblik pa iverksattelse af muli-
ge tiltag, hvis forbruget af legemidler til produktionsdyr mod forventning skulle stige
som folge af liberaliseringen.

Med dette udgangspunkt er det aftalt, at folgende elementer skal indga i en liberalisering
af salget af legemidler til produktionsdyr.

A) Opheevelse af fastprissystem for legemidler til produktionsdyr

Det hidtil geldende fastprissystem opheeves for sd vidt angar leegemidler til produk-
tionsdyr. Forhandlerne kan herefter fastsatte prisen for leegemidler til produktionsdyr i
fri og dben konkurrence. Herved fremmes en mere direkte priskonkurrence pad omradet
for leegemidler til produktionsdyr, og grundlaget for de nuverende uhensigtsmessige
bonusordninger m.v. pa omradet bortfalder.

Som led i ophevelsen af fastprissystemet udgar apotekernes omsatning af legemidler
til produktionsdyr af aftalesystemet omkring apotekernes samlede bruttoavance. Apo-
tekssektoren ma herefter tilpasse omkostningerne i forhold til den del af avancen, der
overgdr til nye forhandlere. Tilsvarende vil omsatningen af leegemidler til produktions-
dyr udga af apotekernes udligningsordning.

B) Adgang for nye forhandlere af leegemidler til produktionsdyr

Der ébnes for adgang til, at andre virksomheder end apoteker kan forhandle leegemidler
til produktionsdyr direkte til brugerne. Herved kan kredsen af distributerer af leegemid-
ler til produktionsdyr udvides. Der opstilles i den forbindelse en raekke serlige betingel-
ser for etableringsretten for forhandlere af laegemidler til produktionsdyr.

o Nye forhandlere underkastes en godkendelses- og kontrolordning.

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

o Apotekernes generelle pligt til at fremskaffe leegemidler til produktionsdyr op-
haves.

o Forhandlere af leegemidler til produktionsdyr palegges leveringspligt af sdédanne
leegemidler.
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o Forhandlere af l&gemidler til produktionsdyr far forbud mod at forhandle andre
varer end séddanne leegemidler. En nermere sortimentsafgraensning udarbejdes af
Lagemiddelstyrelsen.

o Der vil blive stillet saerlige krav til regnskabsaflaeggelsen for sdvel nye forhand-
lere som apoteker, der valger at forhandle legemidler til produktionsdyr.

o Lagemiddelstyrelsen vil have adgang til oplysninger om ejerkredsen, jf. aktie-
selskabslovens og anpartsselskabslovens regler om, at selskaber skal fore for-
tegnelser over alle aktie- og anpartshavere i selskabet.

o Forhandlere af leegemidler til produktionsdyr forpligtes til at bidrage til finansie-
ringen af de nye initiativer til styrkelse af fodevaresikkerhed og dyrevelfard.

C) Styrkelse af fodevaresikkerhed og dyrevelferd

I tilknytning til liberaliseringen gennemfores en raekke foranstaltninger med sigte pé at
styrke fodevaresikkerhed og dyrevelferd. Initiativerne sigter is@r pd at sikre, at dyrle-
gerne i deres ordinationsvalg er uathangige af landbrugets ekonomiske interesser, og
omfatter folgende:

Inden for de eksisterende ekonomiske rammer gennemfores folgende tiltag:

e Medicinkontrollen omprioriteres med henblik pa at styrke kontrollen med dyr-
leegernes ordinationer.

e Der udarbejdes behandlingsvejledninger for kveg og fjerkrae. Behandlingsvej-
ledninger, der rummer rekommandationslister for medicineringen, skal indga
som et stotteverktej for dyrlegen.

e Den nedvendige okonomiske uath@ngighed lovfastes med en bestemmelse 1
dyrlaegeloven om, at en dyrleege ikke ma veare ekonomisk relateret til firmaer,
der importerer eller distribuerer leegemidler til produktionsdyr.

Herudover tilfores ressourcer med henblik pa en oget indsats til overvigning og kontrol
af dyrleegers ordinationer og landbrugets l&egemiddelforbrug. Initiativerne finansieres pa
grundlag af omsatningen af leegemidler til produktionsdyr og deekkes dermed af afta-
gerne af legemidlerne, dvs. landbrugserhvervet.

e Der gennemfores en oget kontrol med de praktiserende dyrleger i form af su-
pervisionsbesgg hvert andet ar.

o Der etableres en oget overviagning af dyrleger, der ordinerer meget store mang-
der leegemidler.

o Herudover indferes et skerpet tilsyn med dyrleger, der ikke @ndrer ordinations-
vaner. Der tilvejebringes i1 den forbindelse den fornedne pabudshjemmel, sdledes
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at tilsynet kan suppleres af et pdbud om diagnostik gennem laboratorieunderso-
gelser. Besatningsejere med sterkt afvigende forbrug af legemidler vil blive
underkastet kontrolbesog sidelobende med kontrollen af deres dyrlaege.

o Besatningsejere, der skifter dyrlege mere end én gang om aret, settes under
skarpet tilsyn af Fodevarestyrelsen med henblik pé afdekning af uhensigtsmaes-
sige ordinationer af leegemidler hos bes@tningsejernes nye dyrleger.

e Der etableres en ny task force, der skal forene og koordinere Fadevarestyrelsens
og Lagemiddelstyrelsens indsats bade i forhold til inspektioner og i forhold til
sammenblanding af interesser — i form af medejerskab, aktieposter m.v. — mel-
lem dyrleger, besetningsejere og forhandlere af legemidler til produktionsdyr.
Med henblik pa at styrke myndighedernes kontrolmuligheder inddrages skatte-
myndighederne i dette arbejde.

I tilknytning til ovennavnte initiativer er der aftalt en raekke tiltag, som har til formal at
sikre den bedst mulige udnyttelse af de tekniske muligheder for at fremme en hensigts-
massig ordinationsadfeerd og en mere rationel leegemiddelanvendelse i landbruget.
Vearktojerne skal dels anvendes i1 kontrolsammenhang og dels bidrage til information
og vejledning af dyrleger og besatningsejere.

D) Opretholdelse af leegemiddelforsyningen i de tyndt befolkede egne af landet

Udviklingen pa omradet for leegemidler til produktionsdyr har vist, at forsyningssikker-
heden kan varetages under andre distributionsformer end i dag. Der har gennem de se-
neste ar vist sig en betydelig centralisering af omsatningen péd legemidler til produk-
tionsdyr, sdledes at hovedparten af omsatningen er koncentreret pa et mindre antal apo-
teker. Der er etableret leveringsordninger, som indebarer, at legemidler til produk-
tionsdyr kan udbringes i hele landet i lobet af fa timer.

Apotekerne vil derfor fremover fa mulighed for at konkurrere pé et frit og abent marked
for legemidler til produktionsdyr. Den egede konkurrence vil indebare, at nogle apote-
ker ma tilpasse omkostningsstrukturen til den nye markedssituation.

Der vil vaere apotekere, der i en overgangsperiode — hvor omkostningerne tilpasses de
nye markedsvilkar — vil have behov for serlig stette. Det indgar i aftalen, at serligt
hardt ramte apotekere i en overgangsperiode kompenseres i forbindelse med bortfald af
en del af omsatningen af leegemidler til produktionsdyr. Den narmere indretning af
ordningen vil blive dreftet med Danmarks Apotekerforening.

1.3. Udmentning af den politiske aftale om handlingsplan pa medicinomradet
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Lovforslaget gennemforer ved @ndringer af lov om legemidler (legemiddelloven), lov
om apoteksvirksomhed (apotekerloven) og lov om dyrlager (dyrleegeloven) — eller ska-
ber hjemmel for en administrativ gennemforelse af — felgende elementer i den politiske
aftale af 8. juni 2006:

o Forbud mod at omsatningen af apoteksforbeholdte leegemidler danner grundlag
for udbetaling af bonus til brugerne

o Uddybende definition af omkostningsbegrundede rabatter

o Udferelse af revision vedrerende apotekernes rabat- og markedsfoeringsaktivite-
ter

o Skiltepligt vedrarende omkostningsbegrundede rabatter samt udferelse af revisi-
on ved ydelse af rabatter

o Krav om registrering af omkostningsbegrundede rabatter i apoteksregnskaberne
som en del af vareforbruget under deekningsbidraget

o Lovmassig forankring af apotekskadernes aktiviteter i relation til rabatter, mar-
kedsferingsaktiviteter m.v., herunder regnskabs- og revisionsmassige krav

o Adgang for Legemiddelstyrelsen til at udstede administrative bader

o Ophavelse af fastprissystemet for legemidler til produktionsdyr

e Ophavelse af apoteksforbeholdet i forhold til leegemidler til produktionsdyr og
fastsaettelse af regler for nye salgssteder for sddanne leegemidler

o Forbud mod praktiserende dyrlaegers tilknytning til legemiddelvirksomheder

o Pabudshjemmel vedrerende diagnosemetoder

e Adgang for ministeren for familie- og forbrugeranliggender til i kontrolgjemed
at indhente nedvendige oplysninger hos andre offentlige myndigheder, bl.a. med
henblik pé registersamkering og sammenstilling af oplysninger, herunder oplys-
ninger om skatteforhold

o Finansiering af nye initiativer vedrerende fodevaresikkerhed og dyrevelfaerd.

De ovrige elementer i den politiske aftale udmentes administrativt gennem endringer af
eksisterende bekendtgarelser, vejledninger samt interne instrukser. Det drejer sig navn-

lig om folgende:

e /Endring af bekendtgerelse om forhandling af hdndkebslegemidler uden for
apotek, samt interne instrukser m.v.

- Reduktion af basissortiment fra 16 til 9 laegemidler

- Arlig gennemgang af det liberaliserede sortiment
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- Etablering af serlig mulighed for, at virksomheder og personer uden for apo-
tekssektoren (caféer, restauranter m.v.) uden forudgaende inspektion kan op-
nd Laegemiddelstyrelsens tilladelse til at forhandle visse rygeafvenningspro-
dukter uden samtidig at skulle forhandle det resterende basissortiment.

Andring af bekendtgerelse og vejledning om afleggelse af apoteksregnskab

- Krav om anvendelse af bruttoregistreringsprincip

- Krav om god bogferingsskik

- Krav om specifikation af den regnskabsmeessige opgerelse af rabatter og
markedsforingsaktiviteter, herunder reklame

- Krav om udarbejdelse af bilag vedrerende gaver, sponsorater m.v.

Zndring af bekendtgerelse og vejledning om reklame for legemidler

- Pracisering af legemiddelvirksomheders adgang til at yde ekonomiske for-
dele, herunder gaver, til medicinalpersoner

- Pracisering af rammerne for legemiddelvirksomheders forskellige aktivite-
ter over for medicinalpersoner, f.eks. faglige arrangementer, sponsorater og
repraesentation, herunder forbud mod at betale for medicinalpersoners delta-
gelse i rent sociale arrangementer og forbud mod atholdelse af faglige arran-
gementer i udlandet, nar dette ikke er nedvendigt

- Adgang for legemiddelvirksomheder til at yde ekonomisk stette til apote-
kers afholdelse af informationsmeder for medicinbrugere m.fl.

Udarbejdelse af nye behandlingsvejledninger for kveeg og fjerkree. Behandlings-
vejledninger, der rummer rekommandationslister for medicineringen, skal indga
som et stotteverktej for dyrlegen.

Oget kontrol med de praktiserende dyrlaeger i form af faste supervisionsbesog og
oget overvagning af dyrleger med ordination af meget store mangder leegemid-
ler. For dyrleeger, der ikke @ndrer ordinationsvaner, vil tilsynet skarpes.

Besa®tningsejere med sterkt afvigende medicinforbrug underkastes kontrolbesog
sidelgbende med kontrollen af deres dyrlaege.
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o Besatningsejere, der skifter dyrlege mere end én gang om &ret, settes under
skarpet tilsyn af Fodevarestyrelsen.

o FEtablering af ny task force, der skal forene og koordinere Fadevarestyrelsens og
Lagemiddelstyrelsens indsats. Med henblik pa at styrke myndighedernes kon-
trolmuligheder inddrages skattemyndighederne i dette arbejde.

2. Lovforslagets indhold
2.1. Bonus og rabatter i apotekssektoren
2.1.1. Forbud mod bonus til brugerne af apoteksforbeholdte lcegemidler

Det folger af legemiddellovens kapitel 10 og apotekerlovens kapitel 8, at salget af lae-
gemidler er omfattet af et princip om ens priser pa alle landets apoteker. Fastprissyste-
met er begrundet i malsaetningen om, at prisen pa et bestemt leegemiddel ikke ma af-
hange af, hvor i landet et legemiddel kobes.

I det omfang der udbetales forbrugsafthengige rabatter til brugere af leegemidler, er der
tale om en omgaelse af fastprissystemet. Dette kan tenkes at ske ved, at der via patient-
foreninger eller andre sammenslutninger oprettes ordninger, der har til formal at udbeta-
le bonus m.v. i forbindelse med foreningernes medlemmers kob af legemidler f.eks. pa
narmere angivne apoteker.

Herudover vil ydelsen af bonus m.v. kunne have karakter af en form for “undergrunds-
okonomi”, hvor gkonomiske fordele ad skjulte veje kanaliseres fra leveranderer til bru-
gerne pd uigennemsigtig vis. I en sddan proces er der mulighed for, at der kan opsté
leveranderathengighed, ligesom sddanne ordninger er med til at skabe rygter og myter
om de gkonomiske forhold 1 sektoren.

Med henblik pa at fjerne mulighederne for omgaelse af fastprissystemet og med henblik
pa at skabe storre klarhed og gennemsigtighed i handlen med apoteksforbeholdte lege-
midler (dvs. leegemidler til mennesker og laegemidler til familiedyr) foreslas det derfor
ved indsettelsen af en ny bestemmelse i l&egemiddellovens § 71 a, 1. pkt., at forbyde, at
der som led i handel med et apoteksforbeholdt leegemiddel udbetales bonus eller ydes
anden ekonomisk fordel til brugeren af leegemidlet.

Forbudet mod, at omsatning af apoteksforbeholdte legemidler udger et grundlag for at
yde nogen form for ekonomisk fordel til brugerne, gaelder i forhold til ydelse af sdvel
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kontante fordele som naturalier. Bestemmelsen omfatter alle led i omsatningen af apo-
teksforbeholdte leegemidler, herunder sével leegemiddelproducenter og -grossister som
patientforeninger og andre sammenslutninger, der ikke er i direkte forbindelse med de
omsatte legemidler.

Forslaget er ikke til hinder for virksomheders generelle udbetaling af aktieafkast m.v.

Ved salg til sygehuse vil der 1 ovrigt som hidtil — i stedet for en rabat til den direkte ko-
ber af leegemidlet — kunne udbetales bonus til sygehusejerne, jf. forslaget til § 7/ a, 2.
pkt.

Der henvises 1 ovrigt til bemarkningerne til § 1, nr. 9.

2.1.2. Omkostningsbegrundede rabatter

Pa baggrund af anbefalinger i betenkning nr. 1380 af november 1999 afgivet af udval-
get vedrerende organisering af salget af medicin blev forbudet mod at yde apotekere
rabat ophavet ved lov nr. 468 af 31. maj 2000 om @ndring af lov om apoteksvirksom-
hed (Ophaevelse af forbudet mod at yde apotekere rabat).

Det fremgér af bemerkningerne til lovforslaget (F.T. 1999/2000, tilleg A, s. 6047), at
rabat skal ydes i overensstemmelse med reglerne i bekendtgerelse nr. 8 af 5. januar
2000 om reklame for legemidler (reklamebekendtgerelsen). Det folger heraf, at der
alene mé ydes rabatter, der modsvares af en omkostningsbesparelse hos leveranderen
(omkostningsbegrundede rabatter). Rabatten skal std i rimeligt forhold til omkostnings-
besparelsen, ligesom rabatten skal bestd af et nedslag i prisen og kun mé ydes til den
direkte keber af legemidlet. Ved salg til sygehuse kan der dog — i stedet for en rabat til
den direkte kaber af leegemidlet — udbetales bonus eller lignende til sygehusejerne.

Det fremgér af bemerkningerne til lovforslaget om ophavelse af forbud mod rabatter,
at apotekerne i almindelighed far én daglig leverance af leegemidler og andre varer fra
deres grossist, idet nogle apoteker dog far flere daglige leverancer. Det fremgar endvi-
dere af bemerkningerne, at det — med indferelsen af muligheden for, at apotekeren kan
opna rabat fra leveranderen ved rationelle indkeb — forventes, at apotekerne vil @ndre
indkebsvaner med deraf folgende omkostningslettelser for apotekernes leveranderer.
Det fremgér herudover af bemarkningerne, at rabatten forudsettes ydet til den enkelte
apoteker, men at den ogsa kan ydes til en frivillig indkebssammenslutning apotekerne
imellem. Med henblik pa at sikre at det belab, som apotekerne oppeberer i1 rabat, kom-
mer forbrugerne og det offentlige til gode, skal apotekernes samlede bruttoavance i
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henhold til lovbemerkningerne reduceres med halvdelen af det beleb, som apotekerne
modtager i rabat.

Under forhandlingerne om handlingsplanen pad medicinomradet har der varet enighed
om, at der er behov for en precisering af regelsattet vedrarende omkostningsbegrunde-
de rabatter med henblik pa at sikre, at de omkostningsbegrundede rabatter har grundlag i
en reel omkostningsbesparelse hos leveranderen, og at der tilvejebringes den nedvendi-
ge klarhed og gennemsigtighed omkring ydede rabatter.

P& denne baggrund foreslés det at fastsaette direkte i legemiddellovens § 71 b, stk. 1, at
der som led i handel med apoteksforbeholdte leegemidler alene mé ydes rabatter, der
modsvares af en omkostningsbesparelse hos leveranderen. Rabatter skal std i forhold til
omkostningsbesparelsen og bestd i et nedslag i prisen.

Det foreslas endvidere, at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at fastsaette
regler om omkostningsbegrundede rabatter. Denne bemyndigelse vil blive udnyttet med
udgangspunkt i beskrivelsen nedenfor.

Adgangen til at yde omkostningsbegrundede rabatter har til hensigt at sikre en rationel
distribution af legemidler under hensyntagen til apotekernes administration af reglerne
om udlevering af l&egemidler. Rabatreglerne virker derfor inden for rammerne af regler-
ne om apotekernes udlevering af laegemidler, som indebarer, at apotekerne ved ekspedi-
tion af et leegemiddel skal undersgge, om der findes et billigere laegemiddel, som er sy-
nonymt med det ordinerede leegemiddel og i givet fald udlevere det billigste legemid-
del, saledes at rabatterne ikke far en loyalitetsfremmende effekt.

I distributionskaeden for l&egemidler vil der normalt indga falgende akterer:

e Producent/Importer

e QGrossist
o Apoteker
o Bruger

Reglerne vedrerende omkostningsbegrundede rabatter vedrerer alene forholdet mellem
apotekerens leverander og apotekeren, hvad enten leveranderen er laegemiddelprodu-
cent, importer eller grossist. Rabatter, som udleses 1 forhold mellem andre virksomhe-
der 1 distributionskaden, f.eks. mellem producent/importer og grossist, falder uden for
regelsettet om omkostningsbegrundede rabatter. Legemiddelproducenter og importe-
rer, der selv forestar leverancer til apotekerne, er for denne del af deres virksomhed dog
ligeledes omfattet af reglerne om omkostningsbegrundede rabatter.
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Reglerne om omkostningsbegrundede rabatter vil heller ikke omfatte forholdet mellem
brugerne og de ovrige aktorer i legemiddeldistributionen. Der henvises i den forbindel-
se til den foresldede bestemmelse i legemiddellovens § 71 a om forbud mod, at der som
led i handel med apoteksforbeholdte laegemidler udbetales bonus eller ydes anden eko-
nomisk fordel til brugerne af l&egemidler, jf. ovenfor under punkt 2.1.1.

Det er en forudsatning for, at der kan ydes en rabat, at apotekeren udviser en adfaerd,
der indeberer en omkostningslettelse for leveranderen. Apotekerne skal séledes udvise
en indkebsadferd, der afviger fra de standardleveringsbetingelser, der ligger til grund
for de anmeldte apoteksindkebspriser. Leveranderernes standardleveringsbetingelser
skal veere offentligt tilgeengelige, jf. reglerne om skiltepligt som beskrevet nedenfor
under punkt 2.1.3.

De omkostningsbegrundede rabatter skal opgeres i forhold til leveranderernes omkost-
ninger forbundet med selve leverancen af legemidlerne — f.eks. omkostninger til admi-
nistration, len, lager, varebiler m.v.

Rabatter skal efter forslaget som navnt sta i forhold til omkostningsbesparelsen, séledes
at der er overensstemmelse mellem den beregnede omkostningsbesparelse hos leveran-
deren i forhold til standardleveringsbetingelserne og den ydede rabat. Rabatten ma kun
ydes til den direkte keber af leegemidlet — dvs. de apotekere, der gennem rationelle ind-
kebsvaner har medvirket til, at leveranderen har opnaet en omkostningsbesparelse. Apo-
tekerne mé ikke videregive rabatterne til andre. Frivillige sammenslutninger af apoteker
— apotekskader — vil kunne forhandle aftaler om omkostningsbegrunde rabatter pa veg-
ne af apotekerne. Den opnaede rabat skal imidlertid i fuldt omfang videregives til apo-
tekerne, jf. nedenfor under punkt 2.2.

Rabatten skal endvidere efter forslaget besté i et nedslag i prisen pa de varer, der indgar
i den konkrete leverance, der har udlest en rabat. Det vil ikke vere i overensstemmelse
med reglerne, at leveranderer yder rabat i form af andre ekonomiske fordele end en re-
duktion 1 prisen pa det pageldende varekeb. De omkostningsbegrundede rabatter skal
fremga entydigt af fakturaen til apoteket, herunder med en angivelse af, hvordan rabat-
ten er fremkommet, og vaere adskilt fra andre rabatter, f.eks. rabatter pa frihandelsvarer.

Rabatter skal endelig registreres pa sarlige konti i apoteksregnskabet og mé ikke mod-
regnes i andre regnskabsposter, jf. det under punkt 1.3. beskrevne krav om bruttoregi-
strering. Apotekernes rabatter skal opgeres i apotekernes regnskaber som en del af daek-
ningsbidraget som led i opgerelsen af vareforbruget. Opgerelsen af det samlede vare-
forbrug vil herefter afspejle de egentlige omkostninger, der er knyttet til vareforbruget.
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Med henblik pd at sikre at det beleb, som apotekerne oppeberer i1 rabat, kommer for-
brugeme og det offentlige til gode, vil apotekernes samlede bruttoavance som hidtil
skulle reduceres med halvdelen af det belgb, som apotekerne modtager i rabat.

Leverandgerer, som yder rabatter, der ikke opfylder kravene i § 71 b, stk. 1, vil kunne
straffes 1 henhold til den foresldede @ndring af laegemiddellovens § 104, stk. 1, jf. be-
markningerne til § 1, nr. 10.

Med henblik pa at fjerne ethvert incitament hos apotekerne til at anmode om og modta-
ge ulovlige rabatter foreslas deti § 71 b, stk. 4, at forbyde, at apotekere som led i handel
med apoteksforbeholdte l&gemidler anmoder om og modtager rabatter, der ikke opfyl-
der reglerne.

Der henvises 1 ovrigt til bemarkningerne til § 1, nr. 9 og 10.

2.1.3. Skiltepligt vedrorende leverandorernes rabatter

Der er ikke i lovgivningen i dag fastsat regler om, at leveranderer af legemidler skal
offentliggeare grundlaget og vilkdarene for at yde apotekerne omkostningsbegrundede
rabatter.

Med henblik pa at sikre at omkostningsbegrundede rabatter ydes pa baggrund af et
grundlag, der er frit tilgaengeligt, foreslas det at indfere en skiltepligt for leveranderer-
nes omkostningsbegrundede rabatter. Det foreslas saledes fastsat i legemiddellovens §
71 b, stk. 2, at indehaveren af en tilladelse efter legemiddellovens § 39, stk. 1 (rabatgi-
ver), skal udarbejde og offentliggere oplysninger om adgangen til at opnd omkostnings-
begrundede rabatter som led i handel med apoteksforbeholdte leegemidler.

Ved indforelsen af en sddan skiltepligt vil apotekerne kunne gore sig bekendt med,
hvilke rabatter der er tilgeengelige pd markedet, ligesom apotekerne far grundlag for at
vurdere, om der er opndet de mulige rabatter, og om den rabat, der ydes, er i overens-
stemmelse med den rabat, som leveranderen skilter med.

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

Det vil indga i de administrativt fastsatte regler, at legemiddelleveranderer, der yder
omkostningsbegrundede rabatter, jf. ovenfor under punkt 2.1.2.; skal redegere for de
standardleveringsbetingelser, der er udgangspunktet for den almindelige prissetning,
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hvor leveranderen ikke yder rabat. Redegorelsen for standardleveringsbetingelser kan
bl.a. omfatte oplysninger om leveringshyppighed og leveringstidspunkter. P& grundlag
af de offentliggjorte standardleveringsbetingelser vil der ligeledes skulle redegeres for,
hvilke afvigelser i forhold til standardleveringsbetingelserne der udleser en rabat.

Lagemiddelleveranderernes oplysninger om apotekernes adgang til at opnd omkost-
ningsbegrundede rabatter vil eksempelvis kunne offentliggeres pa leveranderernes
hjemmesider pd Internettet. Oplysningerne vil i gvrigt skulle opdateres i takt med, at der
foretages @ndringer i betingelserne for at opnd omkostningsbegrundede rabatter.

Rabatterne skal ydes i overensstemmelse med reglerne om omkostningsbegrundede
rabatter som beskrevet ovenfor under punkt 2.1.2.

Der henvises 1 ovrigt til bemarkningerne til § 1, nr. 9.

2.1.4. Regnskabsmeessige forhold, ledelseserklcering og udforelse af revision vedroren-
de ydede rabatter

Det foreslas endvidere i legemiddellovens § 77 b, stk. 3, at bemyndige ministeren at
fastseette regler om bl.a. regnskabsmaessige forhold, ledelseserklering og udferelse af
revision vedragrende leegemiddelleveranderers ydede rabatter.

Det er bl.a. hensigten at fastsatte regler om, at legemiddelleveranderers ydelse af om-
kostningsbegrundede rabatter skal undergives behandling af en statsautoriseret eller
registreret revisor.

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til § 1, nr. 9.

2.1.5. Dokumentation for ydede og modtagne rabatter

Til brug for Laegemiddelstyrelsens kontrol af overholdelsen af reglerne om ydelse og
modtagelse af omkostningsbegrundede rabatter som led i handel med apoteksforbehold-
te legemidler foreslds der — som et supplement til skiltepligten, som er omtalt ovenfor
under punkt 2.1.3. — i legemiddellovens § 77 b, stk. 5, indfert en dokumentationspligt i
forhold til sdvel leveranderer og apotekere.

Lagemiddelleveranderer og apotekere vil efter forslaget i tre dr skulle opbevare doku-
mentation for alle omkostningsbegrundede rabatter, der er henholdsvis ydet og modta-
get.
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Der henvises 1 gvrigt til bemarkningerne til § 1, nr. 9.

2.2. Apotekskceder

Apotekerlovens og leegemiddellovens bestemmelser vedrerende apoteksvirksomhed er
tilrettelagt 1 forhold til aktiviteter udfert af de enkelte apotekere. Der er kun 1 begranset
omfang taget hejde for, at en reekke af apotekernes aktiviteter udferes af sammenslut-
ninger apotekerne imellem (apotekskaeder).

Nogle apotekere har fundet det hensigtsmaessigt at samarbejde med andre apotekere — i
de sakaldte apotekskader — omkring varetagelsen af en reekke af apotekets aktiviteter.
Saledes varetager apotekskeder bl.a. forhandling af omkostningsbegrundede rabatter,
ligesom kederne medvirker til indgéelse af aftaler om udferelse af apotekers reklame-
og markedsferingsaktiviteter.

Varetagelsen af apoteksvirksomhed i samarbejde mellem apoteker er fuldt lovlig og kan
bidrage til at styrke medlemsapotekernes position i forhold til evrige akterer i legemid-
deldistributionen bl.a. ved at sikre apoteket en gunstigere forhandlingsposition ved for-
handling af rabatter hos leegemiddelgrossisterne.

Det fremgér dog ikke klart af lovgivningen, hvorvidt keederne selv kan disponere over
sddanne rabatter, eller en del heraf, og hvorvidt rabatterne kan benyttes til eksempelvis
markedsforingsaktiviteter. Det har endvidere veeret uklart, om der er mulighed for, at
apotekskaederne kan akkumulere rabatter for derefter at udbetale disse f.eks. én gang
arligt til keedens medlemmer.

Under forhandlingerne om handlingsplanen pd medicinomrader har der derfor veret
enighed om at pracisere regelgrundlaget for apotekskeders forhandling af rabatter og
medvirken til markedsferingsaktiviteter med henblik pa at sikre den nedvendige klarhed
og gennemsigtighed i de skonomiske relationer mellem apotekere og apotekskeader.

Der skennes samtidig behov for at precisere, at apotekeren ikke gennem foreningsdan-
nelse kan frigere sig fra det regelset, der gelder for apotekeren selv. Det galder serligt
i spergsmalet om kadens tilknytning til virksomheder med tilladelse efter leegemiddel-
lovens § 39, stk. 1 eller 2, til handtering af l&egemidler. En sédan tilknytning er efter den
gaeldende bestemmelse i apotekerlovens § 3, stk. 3, kun lovlig for apotekeren, hvis til-
knytningen er godkendt af Laegemiddelstyrelsen.

Det indgér pa den baggrund i lovforslaget ved indsettelse af § 3 b, stk. 1, i apotekerlo-
ven (lovforslagets § 2, nr. 3), at indenrigs- og sundhedsministeren bemyndiges til at
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fastsette regler om apotekskeaedernes aktiviteter i forbindelse med opnéelse af omkost-
ningsbegrundede rabatter og udforelse af reklame- og markedsfoeringsaktiviteter samt
om regnskabsmassige forhold, ledelseserklaering og udferelse af revision.

Med henblik pé at sidestille apotekere og apotekskeader foreslds det endvidere i § 3 b,
stk. 2, fastsat, at en apotekskaede, der udferer aktiviteter som navnt i stk. 1, dvs. aktivi-
teter 1 forbindelse med opnéelse af omkostningsbegrundede rabatter samt reklame- og
markedsforingsaktiviteter, ikke uden Lagemiddelstyrelsens tilladelse ma drive eller
vaere knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, i lov om le-
gemidler.

Om den nzrmere udmentning af bemyndigelsen i1 § 3 b, stk. 1, og indholdet af kravet i
stk. 2, henvises der til bemerkningerne til § 2, nr. 3.

2.3. Apoteksregnskaber og revision

Det folger af apotekerlovens § 47, stk. 1, at apotekerne skal udarbejde regnskabsoplys-
ninger efter regler, som fastsattes af indenrigs- og sundhedsministeren. Det folger end-
videre af denne bestemmelse, at ministeren i reglerne kan fastsatte bestemmelser om, at
regnskabsoplysningerne skal attesteres af en statsautoriseret revisor eller registreret re-
visor. Det fremgar af forarbejderne til bestemmelsen, at bestemmelsen om revisorattest
navnlig var teenkt anvendt i forbindelse med regnskabsmeessig adskillelse af produktion
eller virksomhed, der falder uden for apotekerbevillingen.

Som det fremgér ovenfor under punkt 1.2.3., indgér det i den politiske aftale om en
handlingsplan pd medicinomradet, at der skal indferes krav om foretagelse af sarlige
revisionshandlinger med gennemgang af apotekernes rabatter og markedsferingsaktivi-
teter.

Det foreslés p& den baggrund at udvide apotekerlovens § 47, stk. 1, ved indsettelse af
en bemyndigelse til indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsatte serlige regler om
regnskabsmassige forhold, ledelseserklaering og udferelse af revision vedrerende mod-
tagne rabatter samt modtagne ydelser for reklame- og markedsferingsaktiviteter.

Den saledes @ndrede bemyndigelsesbestemmelse vil blive udnyttet til at fastsaette serli-
ge regler om revision af apotekernes regnskaber for sa vidt angér omkostningsbegrun-
dede rabatter og markedsforingsaktiviteter, herunder reklame, for legemidler. Reglerne
vil dels stille krav om fremsettelse af en ledelseserklering fra apotekeren, dels foreta-
gelse af revisionsmaessige opgaver.
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Der henvises 1 ovrigt til bemarkningerne til § 2, nr. 10.

2.4. Liberalisering af distributionen af lcegemidler til produktionsdyr

2.4.1. Opheevelse af apoteksforbeholdet ved salg af leegemidler til produktionsdyr

Forhandling af leegemidler er efter legemiddellovens § 60, stk. 1, som udgangspunkt
forbeholdt apotekerne. Kun hvor andet er fastsat ved lov eller i regler udstedt af inden-
rigs- og sundhedsministeren eller bestemt af Laegemiddelstyrelsen i henhold til lege-
middellovens § 60, stk. 2, kan forhandling ske uden for apotekerne. En rekke typer af
leegemidler er undtaget fra apoteksforbehold, enten fordi det er sikkerhedsmaessigt ube-
tenkeligt, eller fordi andre handelsveje end apotekerne er fundet mest hensigtsmaessige
for netop disse legemidler. Det drejer sig bl.a. om sera og leegemidler fremstillet af
blod, vacciner og immunologiske testpreeparater fra Statens Serum Institut og Danmarks
Fodevareforskning, radioaktive legemidler, naturlegemidler, foderlegemidler til dyr
m.v. Det drejer sig endvidere om ikke-receptpligtige legemidler, som Lagemiddelsty-
relsen har vurderet kan s&lges uden for apotek, jf. lov nr. 493 af 7. juni 2001 om @n-
dring af lov om legemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov om erstatning for leege-
middelskader (Ophevelse af apoteksforbeholdet for visse leegemidler m.v).

Udviklingen pa omradet for leegemidler til produktionsdyr har vist, at forsyningssikker-
heden kan opretholdes under andre distributionsformer end i dag. Der er i de seneste ar
sket en centralisering af omsatningen pa leegemidler til produktionsdyr, saledes at en
betydelig del af omsaetningen er koncentreret pa et mindre antal apoteker. Der er samti-
dig etableret leveringsordninger, som indeberer, at legemidler til produktionsdyr kan
udbringes 1 hele landet i lobet af fa timer. Der er séledes ikke forsyningsmaessige for-
hold, der forhindrer, at etableringsretten i forhold til forhandling af laegemidler til pro-
duktionsdyr gives fti.

En frigivelse af etableringsretten i forhold til forhandling af l&egemidler til produktions-
dyr vil indebare, at apotekernes generelle pligt til at forhandle leegemidler til produk-
tionsdyr ophaves, samtidig med at der abnes mulighed for, at andre virksomheder end
apoteker kan etablere sig som forhandlere af legemidler til produktionsdyr.

Ved en @ndring af l&egemiddellovens § 60, stk. 1, indgér det pa den baggrund i lovfors-
laget, at apoteksforbeholdet fremover alene skal omfatte leegemidler til mennesker og
leegemidler til familiedyr — men ikke leegemidler til produktionsdyr. Lovforslaget inde-
holder ligeledes en rakke @ndringer af apotekerloven, hvorved apotekernes generelle
pligt til at forhandle legemidler til produktionsdyr oph@ves. Med apotekerbevillingen
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vil fremover alene folge en ret — men ikke en pligt — til at forhandle legemidler til pro-
duktionsdyr.

Det foreslas samtidig, at der gives adgang til, at andre virksomheder end apoteker kan
forhandle laegemidler til produktionsdyr direkte til brugerne. Kredsen af distributerer af
leegemidler til produktionsdyr vil herved kunne udvides.

Der opstilles i den forbindelse en rekke betingelser for de nye forhandlere, dvs. virk-
somheder, der opnér tilladelse efter legemiddellovens § 39, stk. 1, til forhandling til
brugeme af leegemidler til produktionsdyr. Disse nye forhandlere af leegemidler til pro-
duktionsdyr underkastes for det forste en godkendelses- og kontrolordning. Forhandler-
ne skal endvidere som udgangspunkt folge de samme krav, som galder for apotekers
personale, indretning og drift. Forhandlerne palaegges herudover — i lighed med apote-
kere, der veelger fortsat at forhandle leegemidler til produktionsdyr — leveringspligt i
forhold til receptpligtige leegemidler til produktionsdyr, ligesom de far forbud mod at
forhandle andre varer end legemidler til produktionsdyr. En nermere sortimentsaf-
grensning udarbejdes af Laegemiddelstyrelsen. Der vil ydermere blive stillet sarlige
krav til regnskabsafleeggelsen for nye forhandlere af leegemidler til produktionsdyr, li-
gesom de nye forhandlere — i lighed med apotekere, der vaelger fortsat at forhandle lee-
gemidler til produktionsdyr — forpligtes til at bidrage til finansieringen af de nye initia-
tiver til styrkelse af dyrevelferd og fedevaresikkerhed, jf. nedenfor under punkt 2.5.

Der henvises i gvrigt til bemarkningerne til § 1, nr. 1, 4 og 5, samt til § 2, nr. 5-9.

2.4.2. Opheevelse af fastprissystemet i forhold til leegemidler til produktionsdyr

Det fremgar af apotekerlovens § 44, stk. 1, at indenrigs- og sundhedsministeren fastseet-
ter regler om beregning af apotekernes pris ved salg til forbrugeme af leegemidler, hvis
forhandling er forbeholdt apoteker, eller som salges efter recept. Med hjemmel heri er
der 1 bekendtgerelse nr. 270 af 26. marts 2004 om beregning af forbrugerpriser pa apo-
teksforbeholdte legemidler samt ikke apoteksforbeholdte hdndkebslegemidler fastsat
regler, der sikrer malsatningen om, at prisen pa de apoteksforbeholdte leegemidler er
ens pé alle landets apoteker.

Det fremgar endvidere af legemiddellovens § 77, stk. 1, at den, som bringer et apoteks-
forbeholdt legemiddel pa markedet i Danmark, til Leegemiddelstyrelsen skal anmelde
apoteksindkebsprisen og @ndringer heri pa det pdgaldende legemiddel opgjort pa pak-
ningsniveau senest 14 dage for prisen skal traede i kraft. Herigennem loses det praktiske
problem, der bestér i at underrette apotekerne om de enkelte leegemidlers priser, saledes
at princippet om ens pris pa alle landets apoteker kan opretholdes. De gzldende be-
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stemmelser om, at prisen pa de apoteksforbeholdte legemidler skal vare ens pa alle
landets apoteker omfatter apoteksforbeholdte leegemidler, herunder leegemidler til pro-
duktionsdyr.

Der er gennem de seneste ar sket en centralisering af omsetningen pd legemidler til
produktionsdyr, siledes at en betydelig del af omsatningen i dag er koncentreret pa et
mindre antal apoteker, jf. ovenfor under punkt 2.4.1. Denne centralisering af omsatnin-
gen skal blandt andet ses i lyset af oprettelsen af en reekke ordninger, hvor bes@tningse-
jere har kunnet opnéd bonus ved keb af laegemidler. Princippet om faste priser har séle-
des reelt vaeret sat ud af kraft for si vidt angér leegemidler til produktionsdyr. Derudover
er markedet for veterineermedicin kendetegnet ved at have forholdsvis fd produkter,
hvorfor der hidtil kun i begreenset omfang har kunnet skabes egentlig konkurrence pé
markedet gennem generisk substitution. Hertil kommer, at @ndringer i priser pa laege-
midler til produktionsdyr har fuldt gennemslag i forhold til brugernes udgifter hertil,
idet der ikke ydes offentlige tilskud til leegemidler til produktionsdyr.

Det indgér p& denne baggrund i lovforslaget, at det hidtil geeldende fastprissystem op-
haves for s vidt angédr laegemidler til produktionsdyr. Forhandlerne kan herefter fast-
sette prisen for legemidler til produktionsdyr i fri og &ben konkurrence. En mere direk-
te priskonkurrence pd omradet for legemidler til produktionsdyr fremmes herved, og
grundlaget for de nuvaerende uigennemsigtige bonusordninger m.v. pa omradet bortfal-
der.

Idet forhandling af laegemidler til produktionsdyr fremover ikke vil vere forbeholdt
apotekere, jf. ovenfor under punkt 2.4.1. om den foresldede @ndring af laegemiddello-
vens § 60, stk. 1, skal der ikke herefter indberettes apoteksindkebspriser pd legemidler
til produktionsdyr, jf. legemiddellovens § 77, stk. 1. Prisen pa laegemidler til produk-
tionsdyr vil herefter ikke leengere vaere omfattet af fastprissystemet.

Som led i ophavelsen af fastprissystemet vil apotekernes omsatning af laegemidler til
produktionsdyr endvidere udga af aftalesystemet omkring apotekernes samlede brutto-
avance. Udskillelsen af avancen pa leegemidler til produktionsdyr fra den samlede brut-
toavance vil blive forhandlet mellem regeringen og Danmarks Apotekerforening i labet
af efteraret 2006 i forbindelse med fastsattelsen af apotekernes avance for 2007 og
2008.

Derudover vil omsatningen af leegemidler til produktionsdyr udgé af apotekernes inter-
ne udligningsordning. Der vil imidlertid med hjemmel i apotekerlovens § 51 blive etab-
leret en overgangsordning, hvor sarligt hardt ramte apotekere i en periode pé op til 4 ar
kan kompenseres i forbindelse med bortfald af veterineeromsaetning. I lighed med andre
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afgiftslempelser og tilskud meddelt efter denne bestemmelse i apotekerloven vil en sé-
dan kompensation blive meddelt som et led i udligningsordningen. Den konkrete ud-
formning af ordningen vil blive dreftet mellem regeringen og Danmarks Apotekerfor-
ening i forbindelse med forhandlingerne om apotekernes bruttoavance for 2007 og
2008.

Det skal i denne forbindelse bemerkes, at apotekernes interne udligningsordning, som
finansieres af apotekerne selv, er etableret med henblik pa at sikre, at der ud fra apote-
kernes omsatning sker en udligning af indtjeningsmulighederne for de enkelte apoteker,
séledes at der ogsa kan opretholdes apoteker pa steder, hvor det af hensyn til forsynin-
gen af leegemidler til befolkningen skennes enskeligt, selvom beliggenhed og kunde-
kreds medferer, at der ikke er et tilstreekkeligt baeredygtigt driftsekonomisk grundlag for

apoteksvirksomhed.

2.4.3. Apotekers forhandling af lcegemidler til produktionsdyr

Samtidig med ophavelsen af apoteksforbeholdet i forhold til leegemidler til produk-
tionsdyr foreslas apotekerne som navnt under punkt 2.4.1. fritaget for den generelle
forpligtelse til efter apotekerlovens § 11, stk. 1, nr. 2, at forhandle leegemidler til pro-
duktionsdyr. Apotekerne foreslds endvidere fritaget for forpligtelsen til efter apoteker-
lovens § 11, stk. 1, nr. 3, at forhandle og fremskaffe magistrelle legemidler til produk-
tionsdyr, ligesom informationsforpligtelsen i § 11, stk. 1, nr. 4, foreslas bortfaldet i for-
hold til sddanne leegemidler.

Den foreslaede liberalisering af distributionen af leegemidler til produktionsdyr indebae-
rer derimod ikke, at apotekere fratages muligheden for at forhandle leegemidler til pro-
duktionsdyr. Apotekere, der ensker at fortsette med at forhandle sidanne legemidler,
skal blot give Laegemiddelstyrelsen meddelelse herom, jf. forslaget til indsattelse af §
12 a i apotekerloven.

Om de forpligtelser, der folger med en apotekers beslutning om — i et liberaliseret mar-
ked — at forhandle leegemidler til produktionsdyr, henvises til bemaerkningerne til § 2,
nr. 9.

2.5. Initiativer vedrorende fodevaresikkerhed og dyrevelfeerd

Kontrollen af forbruget af laegemidler til produktionsdyr foretages i dag som en risiko-
baseret og uanmeldt kontrol. At kontrollen er risikobaseret vil sige, at et afvigende for-
brug (hejt eller lavt) eller et afvigende ordinationsmenster fra dyrleegens side anvendes
som risikoparametre til brug for udpegning af besatningsejere og dyrleger til kontrol.
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Besztningsejere og dyrleger, der tidligere har begaet overtredelser, kan ogsa blive ud-
taget til hyppigere kontrol.

Der har veret rejst spergsmal om, hvorvidt liberaliseringen af salget af leegemidler til
produktionsdyr — og den deraf felgende forventning om faldende pris — vil kunne med-
fore en risiko for et oget forbrug af sddanne leegemidler. Der er derfor blevet besluttet i
forbindelse med liberaliseringen at ivaerksette nye initiativer vedrerende dyrevelfaerd og
fodevaresikkerhed med henblik pa at fremme en hensigtsmessig ordinationsadferd og
en mere rationel leegemiddelanvendelse i landbruget. Initiativerne gennemferes som
navnt under punkt 1.3. dels gennem lovforslaget, dels administrativt.

Det er vigtigt, at distributionen og anvendelsen af leegemidler til produktionsdyr sker pé
en forsvarlig made og pd baggrund af uvildig information og rddgivning. Der foreslas
derfor indsat en bestemmelse i dyrlegeloven, hvorefter dyrleger ikke ma have ekono-
miske interesser i virksomheder, der producerer, importerer eller distribuerer laegemid-
ler til produktionsdyr.

Med henblik pa at kontrollere medicinanvendelsen foreslas endvidere indsat en pabuds-
hjemmel i dyrlegeloven, séledes at dyrleger kan palaegges 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 legemidler til produktionsdyr. Der fore-
slés derfor indsat en hjemmel i dyrlaegeloven til at indhente oplysninger hos andre myn-
digheder, samt en adgang til elektronisk samkering af registre og sammenstilling af op-
lysninger i1 kontrolejemed.

Det indgér i den politiske aftale, at omkostningerne til de nye initiativer vedrerende oget
overvagning og kontrol med dyrlaegers ordinationer og besatningsejeres laegemiddel-
forbrug finansieres pa grundlag af omsaetningen af leegemidler til produktionsdyr og
dermed daekkes af aftagerne af legemidlerne, dvs. landbrugserhvervet, jf. ovenfor under
punkt 1.2.6.

Det foresléas derfor at indsaette bestemmelser 1 henholdsvis leegemiddellovens § 103 a og
apotekerlovens § 71 b, stk. 3, om, at indenrigs- og sundhedsministeren fastsatter regler
om, at apotekere og indehavere af en tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til bru-
gerne af legemidler til produktionsdyr opkraves et beleb til dekning af omkostninger i
Lagemiddelstyrelsen og Fedevarestyrelsen til overvagning og kontrol med dyrlagers
ordinationer og landbrugets leegemiddelforbrug. Belgbet fastsattes pé finansloven og vil
blive fordelt forholdsmeessigt efter omsatningen af leegemidler til produktionsdyr.
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Ordningen indebarer, at omkostningerne til initiativerne vedrerende fodevaresikkerhed
og dyrevelferd betales af de nye enheder for forhandling af leegemidler til produktions-
dyr og af de apoteker, som valger at forhandle sdidanne leegemidler. Belgbet vil imidler-
tid 1 sidste led blive atholdt af brugerne (besatningsejerne) som folge af den frie pris-
dannelse pa leegemidler til produktionsdyr.

Der henvises 1 ovrigt til punkt 2.5. og til bemarkningerne til § 1, nr. 10, og § 2, nr. 13.

2.5.1. Dyrlceegers okonomiske uafhengighed

Det folger bl.a. af § 3, stk. 2, i apotekerloven, at den, der udever dyrlegevirksomhed,
ikke uden Lagemiddelstyrelsens samtykke mé drive eller vere tilknyttet en virksom-
hed, der fremstiller, indferer, udferer, oplagrer, forhandler, fordeler, udleverer, opsplit-
ter eller emballerer leegemidler.

Den politiske aftale af 8. juni 2006 indebarer som anfert under punkt 2.4., at distributi-
onen af leegemidler til produktionsdyr skal liberaliseres.

I tilknytning til liberalisering af distributionen af l&egemidler til produktionsdyr ber der
iverksattes en rekke foranstaltninger med henblik pé bl.a. at styrke fodevaresikkerhe-
den og dyrevelferden. Herunder skal det sikres, at dyrlaegerne i deres ordinationsvalg er
uathangige af ekonomiske interesser. Det skal sdledes sikres, at dyrleger kun ordinerer
leegemidler, der har den bedst kliniske effekt, og som udger den mindste risiko for fo-
devaresikkerheden. Dette opnds bedst ved at tilvejebringe sikkerhed for, at de praktise-
rende dyrleger kun ordinerer laegemidler baseret pa et objektivt og fagligt grundlag
uden nogen form for hensyntagen til egne gkonomiske interesser.

Der foreslas derfor indsat en bestemmelse 1 lov om dyrleger, der direkte forbyder en
praktiserende dyrlaege, dennes agtefaelle, samlever eller besleegtede (i lige linje) at vare
okonomisk afthengige af eller have ekonomiske forbindelser til virksomheder, som pro-
ducerer, importerer eller distribuerer veterinere leegemidler. En praktiserende dyrlaege,
dennes agtefelle, samlever eller beslegtede (i lige linje) skal sdledes vaere ekonomisk
uafhengige af laegemiddel- og grossistvirksomheder og mé ikke gennem ejerskab, an-
settelsesforhold eller pd anden made have ekonomiske interesser i firmaer, der produce-
rer, importerer eller distribuerer leegemidler til dyr.

Den foreslaede bestemmelse vil indebere, at der foretages en opstramning af den hidti-
dige praksis pd omradet.
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I vurderingen af, hvorvidt en praktiserende dyrlege, dennes @gtefelle, samlever eller
beslegtede (i lige linje) er direkte eller indirekte ekonomisk afthangig af en virksomhed
som beskrevet ovenfor, indgar bl.a. oplysninger om parternes ekonomiske, kon-
traktsmaessige eller ovrige tilhersforhold til en virksomhed, der producerer, importerer
eller distribuerer leegemidler til dyr. En praktiserende dyrlege, dennes egtefelle, sam-
lever eller beslaegtede (i lige linje) mé heller ikke modtage betaling eller anden form for
vederlag fra virksomheder, der producerer, importerer eller distribuerer laegemidler til
dyr.

Bestemmelsen tenkes primart anvendt med henblik pa at sikre, at praktiserende dyrlee-
ger i deres ordination er fuldstendig uathengige af ekonomiske interesser bade direkte
og indirekte, og bestemmelsen tiltenkes at regulere de situationer, hvor en praktiserende
dyrlaege er tilknyttet en virksomhed, der handler med leegemidler til produktionsdyr, og
samtidig fungerer som praktiserende dyrlege for produktionsdyr. I serlige tilfeelde kan
Fodevarestyrelsen efter delegation fra ministeren for familie- og forbrugeranliggender
give dispensation fra bestemmelsen.

Den foresldede dispensationsmulighed vil blive administreret restriktivt. Dispensation
vil saledes ikke blive givet, hvis det skennes, at der foreligger risiko for, at en praktise-
rende dyrlaeges tilknytning til en virksomhed, der producerer, importerer eller distribue-
rer legemidler til dyr, er af en sddan karakter, at dyrleegens ordination eller rddgivning
kan pavirkes heraf, eller hvis tilknytningen findes uforenelig med den pégazldendes
virksomhed som praktiserende dyrlege. Dispensation vil f.eks. kunne gives, hvis dyr-
leegens, dennes @gtefaelles, samlevers eller beslegtedes (i lige linje) tilknytning er af
midlertidig karakter i forbindelse med dyrlaegens deltagelse i kliniske afprevninger af
leegemidlers effekt i besetninger. Meddelelse af dispensation fra bestemmelsen vil ogsa
vaere en mulighed for dyrleger, der er tilknyttet legemiddelindustrien, og som samtidig
driver smadyrspraksis i begrenset omfang.

2.5.2. Pdabud om iveerkscettelse af diagnostiske laboratorieundersogelser

Dyrlaegeloven indeholder en generel bestemmelse, der giver adgang til at udstede de
fornedne pabud og forbud til dyrleger, jf. lovens § 34. Der er i forbindelse med den
aftalte egede kontrol med dyrlegers ordinationer imidlertid behov for en specifik
hjemmel til at udstede pdbud om diagnostiske laboratorieunderseogelser.

Det foreslés, at der gennem en @ndring af lov om dyrleger gives ministeren for familie-
og forbrugeranliggender adgang til at meddele pabud om, at en dyrlage skal ivaerksatte



38

diagnostiske laboratorieundersogelser med henblik pd at fi verificeret den diagnose,
som danner grundlag for dyrlaegens valg af behandling.

Formalet med pabudshjemlen er at hindre kontinuerlig antibiotikabehandling pa et ikke
validt diagnostisk grundlag, da det kan medfere risiko for resistensudvikling og dermed
bringe fodevaresikkerheden i fare.

Pabudshjemlen er mentet pa dyrleger, som beskeftiger sig med fodevareproducerende
dyr.

Bestemmelsen taenkes anvendt i de tilfaelde, hvor en dyrlaeges ordinationer til en besat-
ning enten pa grund af ordinationsperiodens lengde eller dyrleegens valg af leegemiddel
giver anledning til, at dyrlegen ber meddeles pdbud om at iverksatte diagnostiske la-
boratorieunderseggelser med henblik pd at {4 verificeret dyrlegens behandlingsgrundlag.

Der kan meddeles pabud om, at dyrlegen skal indsende kadavere eller organset fra den
pageldende besatning eller akvakulturbrug til et offentligt godkendt laboratorium, jf.
dyrlegelovens § 30, som foretager neermere undersogelser af dyrene med henblik pé at
verificere dyrleegens diagnose.

Dyrlaegen har det faglige ansvar for, at der udtages et tilstreekkeligt antal kadavere eller
organsat til neermere undersogelse. Antallet af prover skal vare repraesentativt for be-
setningens eller akvakulturbrugets sterrelse, sammensatning og dyrlegens diagnose.
De pédbudte laboratorieundersogelser kan omfatte patologiske, virologiske, parasitolo-
giske eller bakteriologiske undersggelser med resistensundersggelser.

Safremt dyrlegens indikation ikke verificeres, kan dyrlegen meddeles pdbud om at
iverksatte yderligere undersogelser.

Svar pa laboratorieundersogelserne skal opbevares i journalen pd den pagzldende be-
setning eller akvakulturbrug, og dyrlaegen skal drage omsorg for, at provesvar videregi-
ves til besatningsejeren eller akvakulturbrugsejeren.

2.5.3. Samkoring af registre

Af hensyn til muligheden for at udfere en effektiv kontrol med bl.a. indfersel og om-
setning m.v. af laegemidler til dyr, ber der skabes mulighed for at indhente oplysninger
fra andre offentlige myndigheder, herunder ogsd mulighed for samkering og samstilling
af data til kontrolformal.
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Det foreslds derfor, at ministeren for familie- og forbrugeranliggender bemyndiges til at
kunne indhente de fornedne oplysninger fra andre myndigheder, jf. dyrlegelovens § /6

a.

Den foreslaede bestemmelse indeberer bl.a., at ministeren kan bestemme, hvilke oplys-
ninger, herunder fortrolige oplysninger, som andre offentlige myndigheder skal udleve-
re. Udleveringen af oplysninger forudsattes dog at ske inden for rammerne af lov om
behandling af personoplysninger (persondataloven) og Europa-Parlamentets og Rédets
direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse
med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger (per-
sondatabeskyttelsesdirektivet).

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

Bestemmelsen tenkes primaert anvendt til at indhente oplysninger fra skattemyndighe-
derne om virksomhedernes indberettede aktiviteter. Efter en konkret vurdering vil be-
stemmelsen ogsd kunne blive anvendt til at indhente oplysninger fra andre offentlige
myndigheder, herunder oplysninger fra Laegemiddelstyrelsen om import af veterineere
leegemidler og oplysninger fra Plantedirektoratet om anvendelse af veterinaere legemid-
ler i forbindelse med foder. Under alle omstendigheder vil der i hvert enkelt tilfeelde
skulle foretages en vurdering af behovet for indhentelse af oplysninger fra andre myn-
digheder. Herudover tilstreebes det, at sagsbehandlere kun far adgang til de navnte sy-
stemer i det omfang, det er absolut pakravet for deres opgavevaretagelse. Adgangen til
oplysningerne vil blive tilrettelagt i overensstemmelse med persondatalovens sikker-
hedsregler.

2.6 Indforelse af administrative boder

Administrative beader kendes 1 dag fra fedevarelovgivningen og apotekerlovgivningen.
Der er imidlertid ikke mulighed for at give administrative beder i forbindelse med over-
treedelse af legemiddellovgivningen.

Lagemiddelloven indeholder hjemmel til at straffe virksomheder og enkeltpersoner for
overtraedelse af loven og bekendtgerelser udstedt i medfor af loven. Skal en overtredel-
se af legemiddelloven sanktioneres med bedestraf, forudsetter det imidlertid, at der
indgives anmeldelse til politiet med indstilling om tiltalerejsning.
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Pé visse omréder inden for legemiddelloven ses et stort antal overtraedelser. Det gaelder
serligt 1 forbindelse med handteringen af handkebslegemidler pd tankstationer, i su-
permarkeder eller p4 medicinudleveringssteder. Der er oftest tale om overtreedelse af
kvalitets- og opbevaringskrav, som er nemt konstaterbare.

Da disse butikker for hovedpartens vedkommende ogsd forhandler fodevarer og evt.
kosttilskud, forekommer det, at butikken modtager et administrativt badeforlaeg i for-
bindelse med overtraedelser af foedevarelovgivningen, der som navnt indeholder en sé-
dan adgang.

Det er efter Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse uhensigtsmessigt, at fodeva-
remyndighederne kan give en administrativ bade, hvis en butik f.eks. selger malk efter
at den sidste salgsdato er overskredet, men at Lagemiddelstyrelsen ikke kan give den
samme butik en bede, hvis den s@lger for gamle leegemidler.

Det foreslés pa den baggrund at skabe hjemmel for, at indenrigs- og sundhedsministeren
bemyndiges til at fasts@tte regler om, at Leegemiddelstyrelsen kan afgere nermere an-
givne sager, jf. nedenfor, om overtredelse af legemiddelloven med administrative bg-
der efter principperne i retsplejelovens § 832 om politiets bodeforleg.

Denne mulighed findes som navnt allerede bl.a. i apotekerloven, idet anvendelsen af
administrative beder for overtraedelse af apotekerlovens bestemmelser eller regler fast-
sat i medfer af apotekerloven efter den nuverende formulering forudsetter, at det er
ministeren, der skal tilkendegive, at sagen kan afgeres uden retlig forfelgning. Der fore-
slas pa den baggrund ligeledes foretaget en @ndring af apotekerlovens § 73, der séledes
foreslés affattet i lighed med den foreslaede bestemmelse i l&egemiddellovens § 104 a,
med henblik pa at ensrette muligheden for at udstede administrative bader i henhold til
de to regelsaet — legemiddelloven og apotekerloven — der herer under Indenrigs- og
Sundhedsministeriets omréade.

Hensigten med forslaget er som anfort ovenfor bl.a. at give Lagemiddelstyrelsen mu-
lighed for at reagere hurtigt over for visse overtraedelser. Legemiddelstyrelsen vil som
tilsynsmyndighed kunne reagere umiddelbart ved at give en bede, nar Laegemiddelsty-
relsen konstaterer en overtraedelse. Det kraver dog, at visse nermere betingelser er op-
fyldt.

Bodeforleggene vil alene kunne udstedes ved overtreedelser af nermere angivne for-
melle og materielle regler, hvor overtreedelserne er ensartede og ukomplicerede, og
uden bevismeassige tvivisspergsmal. Overtreedelserne skal séledes vaere klare, umiddel-
bart konstaterbare og uden skensmaessige elementer af betydning.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil — forinden udnyttelsen af de foresldede bemyndi-
gelsesbestemmelser 1 legemiddellovens § 104 a og apotekerlovens § 73 — drefte med
Rigsadvokaten, i hvilke sager der skal kunne udstedes administrative bader.

Det vil endvidere vere en betingelse for, at en sag om overtredelse af legemiddelloven
og apotekerloven kan afgeres med en administrativ bade, at den pagaldende erkender
sig skyldig i overtreedelsen og erklarer sig indforstidet med, at sagen afgeres administra-
tivt med betaling af en bede.

Det vil ligeledes vaere en forudsetning, at den pageldende overtredelse ikke kan ventes
at medfere hojere straf end bede.

Bodeforlegget skal udferdiges i overensstemmelse med reglerne i retsplejeloven om
anklageskrifter, jf. naermere nedenfor under bemaerkningerne til § 1, nr. 10. Endvidere
skal retsplejelovens retssikkerhedsgarantier i fornedent omfang iagttages af sermyndig-
heden (dvs. Legemiddelstyrelsen). Den, som pélegges beden, skal bl.a. oplyses om, at
vedkommende ikke har pligt til at udtale sig.

Udstedelse af administrativt badeforlaeg vil ofte blive opfattet som en enklere og mindre
belastende afgerelsesform end en indenretlig afgerelse, som involverer sével politi som
retsveesen. Det findes derfor hensigtsmaessigt, at borgeren i sddanne relativt ukomplice-
rede sager kan veelge mellem de to muligheder.

Er den, som skal have beden, ikke indforstaet med at lade sagen afgere administrativt,
skal sagen oversendes til politiet og anklagemyndigheden med henblik pa videre foran-
staltning.

Det bemarkes, at forslaget ikke vil @ndre anklagemyndighedens kompetence til at rejse
tiltale i sager om overtraedelse af legemiddelloven. Anklagemyndigheden kan saledes i
alle sager egenhandigt beslutte, at man vil rejse en tiltale og fore en straffesag.

Det vil ligeledes fortsat vaere muligt for Leegemiddelstyrelsen at anmelde overtredelser
af legemiddelloven til politiet. Praksis vedrerende politianmeldelse af virksomheder og
enkeltpersoner, der begér grove overtraedelser, vil blive opretholdt.

Udstedelse af administrative bader efter legemiddelloven og apotekerloven vil primart
veere relevant i forbindelse med overtraedelser af kvalitets- og opbevaringsregler.
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Det galder forst og fremmest i forbindelse med forkert opbevaring eller salg af for gam-
le leegemidler i butikker, der har tilladelse til at forhandle leegemidler til brugerne.

Det skennes samtidig hensigtsmaessigt at give mulighed for at anvende administrative
bader i forbindelse med ulovlig reklame og salg af produkter, som Lagemiddelstyrelsen
ved en tidligere lejlighed har klassificeret som laegemidler. Der er ogsé her tale om sa-
ger med et enkelt faktum, som kan afgeres ved brug af et begraenset administrativt sken.

Endvidere vil det vaere hensigtsmaessigt at gere brug af administrative bedeforlaeg i for-
bindelse med overtraedelser af bekendtgerelse nr. 1224 af 7. december 2005 om privates
indfersel af laegemidler, hvis den samme person gentagne gange forseger at indfere et
leegemiddel, som ikke lovligt kan indferes til Danmark. Disse sager videresendes i dag
rutinemaessigt til politiet til videre foranstaltning for anklagemyndigheden.

De n@vnte overtraedelser af legemiddellovgivningen og apotekerlovgivningen sanktio-
neres normalt med en bede pa mellem 2.000 og 10.000 kr.

Badeniveauet ved anvendelse af administrative badeforlag vil tage udgangspunkt i be-
deniveauet fastsat ved domstolene. Bedeniveauet vil ved anvendelse af administrative
bedeforleeg labende blive justeret, siledes at bedeniveauet til stadighed er i overens-
stemmelse med domstolenes praksis.

I de sager, hvor Laegemiddelstyrelsen i dag overvejer at indgive politianmeldelse, over-
gives sagen med kopier af eventuel korrespondance og bevismidler til en jurist i styrel-
sen. Den juridiske vurdering af, om sagen skal anmeldes til politiet, indeholder en stil-
lingtagen til, om der foreligger en strafbar overtradelse, og om der er den fornedne til-
regnelse. Herudover vurderes det, om der kan fores det til domfaldelse fornedne bevis.

Lagemiddelstyrelsen kan ikke foretage efterforskning, herunder egentlige afheringer,
med henblik pa at skaffe bevis for, at en overtreedelse er begaet. Kan Lagemiddelstyrel-
sen derfor ikke ved hjelp af det materiale, der er fremskaffet i forbindelse med inspek-
tions- og kontrolarbejdet vurdere, om der er tale om en strafbar overtreedelse, overgives
sagen til politiet med henblik pa foretagelse af politimassig efterforskning.

Efter en gennemforelse af forslaget om udstedelse af administrative beder vil Legemid-
delstyrelsen — som i dag — skulle foretage en juridisk visitation og vurdering med hen-
blik pa at afgere, om sagen kan antages at fore til domfeldelse. Det forudsettes, at der
sker en skarp adskillelse af den udevende kontrolfunktion og den juridiske visitation og
vurdering, som skal foretages af en jurist.
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En jurist i Legemiddelstyrelsen skal vurdere, om sagen skal soges afgjort ved fremsen-
delse af et administrativt bedeforleg, eller om der skal foretages politianmeldelse.

Lagemiddelstyrelsen vil fortsat ikke kunne foretage efterforskning. Lagemiddelstyrel-
sen kan derfor ikke efter forslaget udstede bedeforlaeg i sager, hvor politimassige efter-
forskningsskridt er nedvendige.

3. Okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

3.1. Finansiering af initiativer vedrorende fodevaresikkerhed og dyrevelfeerd

Samtidig med liberalisering af salget af veterineermedicin er det besluttet at iverksette
en rekke initiativer vedrerende fodevaresikkerhed og dyrevelfaerd. Initiativerne vedre-
rende oget indsats til overvdgning og kontrol af dyrlegers ordinationer indebarer fol-
gende lobende omkostninger hos Fodevarestyrelsen og Laegemiddelstyrelsen:

o (get overvagning af dyrleegernes ordinationer: 0,4 mio. kr.
o Supervisionsbeseg af dyrlaeger: 2,1 mio. kr.

o Skeerpet tilsyn med dyrleger: 0,4 mio. kr.

e Skerpet tilsyn med landmend: 0,5 mio. kr.

e Task force: 1,3 mio. kr.

De samlede lobende omkostninger kan saledes opgeres til 4,7 mio. kr. arligt.

Herudover gennemfores en rakke tiltag, som har til formal at sikre den bedst mulige
udnyttelse af de tekniske muligheder for at fremme en hensigtsmaessig ordinationsad-
feerd hos dyrlaeger. Etableringsomkostningerne hertil er folgende:

o Udvikling af overbliksvearkstej for dyrleegeordinationer Vetprax: 0,5 mio. kr.
o Faciliteter til daglige opdateringer af statistikregistret Vetstat: 0,4 mio. kr.
o Faciliteter til indferelse af elektroniske recepter for medicin til dyr: 1,5 mio. kr.

De samlede etableringsomkostninger udger séledes 2,4 mio. kr. Etableringsomkostnin-
gerne forudsattes afskrevet i en 5-arig cyklus med 0,5 mio. kr. arligt.

Driftsudgifter til Vetprax, daglig opdatering af Vetstat samt handtering af elektroniske
recepter for medicin til dyr anslds herudover at udgere 0,6 mio. kr. arligt.
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De samlede omkostninger til initiativer vedrerende fodevaresikkerhed og dyrevelferd
kan pd denne baggrund opgeres til 5,8 mio. kr. drligt 1 faste priser (2006 pris- og lenni-
veau).

Det indgar i lovforslaget, at omkostningerne hertil finansieres af de nye enheder for for-
handling af leegemidler til produktionsdyr og af de apoteker, som velger at forhandle
sadanne legemidler. Det samlede belob fastsattes pa finansloven og vil blive fordelt
forholdsmassigt efter oms®tningen af laegemidler til produktionsdyr. Belebet daekker
omkostninger til de nye initiativer pa veterineeromradet og vedrerer ikke det humanme-
dicinske omréde. Belebet vil udgere ca. 0,77 pct. af den enkelte forhandlers/apotekers
omsa&tning af laegemidler til produktionsdyr, idet ordningen vil blive tilrettelagt séledes,
at eventuelle afvigelser mellem det opkrevede beleb og omkostningerne til de nye initi-
ativer vedrorende fodevaresikkerhed og dyrevelfaerd efterreguleres.

Der henvises 1 gvrigt til punkt 2.5. ovenfor og til bemarkningerne til § 1, nr. 10, og § 2,
nr. 13.

3.2. Gebyr for godkendelse af nye forhandlere af lcegemidler til produktionsdyr

Det indgar endvidere i aftalen, at Laegemiddelstyrelsen fremover skal godkende nye
forhandlere af veterineermedicin. Der vil derfor ved en @ndring af bekendtgerelse nr.
1240 af 12. december 2005 om afgifter for legemidler og fremstillere af laegemidler,
mellemprodukter og ravarer (med senere @ndringer) blive indfert et nyt omkostnings-
dekkende gebyr for godkendelse af nye forhandlere af laegemidler til produktionsdyr.
Lagemiddelstyrelsen skal godkende forhandlerne efter ansegning. Leegemiddelstyrelsen
skal foretage den almindelige sagsbehandling i den anledning, herunder stedlig inspek-
tion for godkendelse. Ansggningsgebyret for de enkelte salgssteder (forhandlere) kan pa
denne baggrund opgeres til 20.000 kr. Med 8 ansegninger vil de samlede omkostninger
udgere 0,2 mio. kr. i 2007.

3.3. Gebyr for kontrol med nye forhandlere af leegemidler til produktionsdyr

Med henblik pad dekning af Lagemiddelstyrelsens omkostninger til varetagelsen af
myndighedsopgaver efter lov om apoteksvirksomhed opkraever Laegemiddelstyrelsen i
dag en administrationsafgift baseret pd apotekernes omsatning af legemidler. Afgiften
udger 0,065 pct. af omsatningen. Administrationsafgiften dekker styrelsens ressource-
forbrug ved sagsbehandlingen af reguleringen p&d omradet samt til inspektion af apote-
kerne.
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De nye forhandlere skal ligeledes omfattes af Laegemiddelstyrelsens tilsyn og kontrol.
De nye forhandlere af leegemidler til produktionsdyr palegges derfor samme procentvi-
se administrationsafgift som apotekerne har i dag svarende til 0,065 pct. af omsaetnin-
gen. Administrationsafgiften udger 0,5 mio. kr. i 2005 for sd vidt angar hele den veteri-
nere oms&tning. En sddan ordning vil ikke ege sektorens udgifter, idet apotekernes
administrationsafgift vil falde tilsvarende.

3.4. Gebyr for godkendelse af forhandlere med scerlig tilladelse til salg af rygeafveen-
ningsprodukter

For kunne salge rygeafvenningsprodukter forudsettes det, at der indhentes en tilladelse
hertil fra Leegemiddelstyrelsen.

Der vil derfor ved en @ndring af bekendtgerelsen om afgifter for legemidler og frem-
stillere af legemidler, mellemprodukter og rdvarer blive indfort et gebyr med henblik pa
Lagemiddelstyrelsens omkostninger til godkendelse af forhandlere med seaerlig tilladel-
se til at selge rygeafvenningsprodukter.

Der vil skulle betales et gebyr pd 300 kr. ved ansegning.

Det samlede antal ansegninger kendes ikke pa forhand. Ved et skennet antal pa 500 vil
det samlede provenuet i 2007 udgere 0,2 mio. kr.

3.5. Gebyr for kontrol med forhandlere med scerlig tilladelse til salg af rygeafveennings-
produkter

Der vil endvidere ved en @ndring af bekendtgerelsen om afgifter for legemidler og
fremstillere af leegemidler, mellemprodukter og révarer blive indfert et gebyr med hen-
blik pa Laegemiddelstyrelsens omkostninger til kontrol med forhandlere med serlig til-
ladelse til at s@lge rygeafvaenningsprodukter.

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

Ved et skeonnet antal salgssteder pa 500, jf. ovenfor under punkt 3.4., kan provenuet
opgores til 0,2 mio. kr. fra 2008 og fremefter.

4. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet
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Erhvervslivets samlede omkostninger til finansiering af nye initiativer vedrerende fode-
varesikkerhed og dyrevelferd og til nye gebyrer forventes at udgere 6,2 mio. kr. 1 2007,
jf. afsnit 3. Herudover pélegges de nye forhandlere — i lighed med apotekerne i dag — et
oms&tningsgebyr med henblik pa dekning af Lagemiddelstyrelsens udgifter til tilsyn
og kontrol med forhandlere af leegemidler til produktionsdyr. Gebyret udger 0,065 pct.
af veterineeromsaetningen svarende til i alt 0,5 mio. kr. om aret.

Forslaget om liberalisering af omradet for laegemidler til produktionsdyr vil indebzre, 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 leengere vil
vaere forbeholdt apotekerne. Det er usikkert, hvor stor en del af den veterinere omseet-
ning, der vil tilfalde nye forhandlere.

Det forventes, at den skerpede konkurrence pa salget af leegemidler til produktionsdyr
vil reducere omkostningerne til distributionsleddet, herunder distributerernes avance.
Der forventes som folge heraf lavere priser pa laegemidler til produktionsdyr.

Forhandlere af laegemidler til produktionsdyr palaegges at bidrage til at finansiere de
foreslaede initiativer vedrerende fodevaresikkerhed og dyrevelferd, der anses som en
forudsetning for at kunne liberalisere markedet for leegemidler til produktionsdyr, jf.
ovenfor under punkt 2.5. og 3. Finansieringsbidraget vil som felge af den frie konkur-
rence i sidste led blive afspejlet i prisen pa leegemidler til produktionsdyr. Det forventes
dog, at den foreslaede liberalisering vil indebere en samlet reduktion i priserne pa le-
gemidler til produktionsdyr.

Det indgar herudover i lovforslaget, at der indferes et krav om udferelse af revision ved-
rerende apotekeres og apotekskaders rabat- og markedsferingsaktiviteter. Det anslés, at
udgifterne for apotekerne vil udgere i sterrelsesordenen 2 mio. kr. arligt. Belgbet vil
indgé 1 bruttoavanceforhandlingerne mellem regeringen og Danmarks Apotekerforening
i efterdret 2006.

Endvidere forventes kravet om héndtering af e-recepter pa omridet for leegemidler til
produktionsdyr at medfere behov for, at apotekerne og andre forhandlere af leegemidler
til produktionsdyr opretter tekniske faciliteter hertil. Udgifterne hertil vil — som folge af
den frie priskonkurrence — i sidste instans blive palagt brugerne af laegemidler til pro-
duktionsdyr.

Herudover vil leveranderernes skiltepligt vedrerende omkostningsbegrundede rabatter
samt den hertil knyttede revision medfere mindre afledte omkostninger for laegemiddel-
leverandererne.
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Skiltepligten vil omfatte de tre nuvarende fuldsortimentsgrossister, der leverer den
langt overvejende del af leegemidler til landets apoteker. Alle fuldsortimentsgrossister
yder i dag omkostningsbegrundede rabatter til apotekerne. Herudover vil de gvrige leve-
randerer, der forer et begrenset sortiment af legemidler, veere omfattet af skiltepligten,
hvis leverandererne yder omkostningsbegrundede rabatter til apotekere. Der er 1 dag i
alt ca. 220 virksomheder, der har tilladelse til at udeve leegemiddelgrossistvirksomhed.

Som anfert under punkt 2.1.3. vil leveranderernes oplysninger om apotekernes adgang
til at opnd omkostningsbegrundede rabatter kunne offentliggeres pd leveranderernes
hjemmesider.

Pabud til dyrleger om ivaerksattelse af diagnostiske laboratorieundersogelser antages at
komme pa tale i omkring 1 pct. af det samlede antal besa@tninger med fedevareproduce-
rende dyr i Danmark, hvoraf der anslés at vaere omkring 10.000. Dette svarer til udste-
delse af ca. 100 pabud arligt.

Omkostningerne i forbindelse med foretagelsen af en laboratorieundersogelse forventes
at belgbe sig til omkring 3.000 kr. Dertil kommer udgifter til dyrleegen for de handlin-
ger, som dyrlegen skal foretage sig i forbindelse med laboratorieundersegelsen. Den
samlede udgift for laboratorieprever vurderes derfor at vaere omkring 3.500 kr. pr. un-
dersogelse. Pdbudsreglen skonnes séledes at koste erhvervet 1 alt 0,4 mio. kr. arligt.

Et forelobigt udkast til lovforslaget har veret sendt til Erhvervs- og Selskabsstyrelsens
Center for Kvalitet i ErhvervsRegulering med henblik péd at vurdere, om lovforslaget
skulle forelegges @konomi- og Erhvervsministeriets virksomhedspanel. Erhvervs- og
Selskabsstyrelsen har ikke fundet det muligt at kvantificere omfanget af de administra-
tive konsekvenser for erhvervslivet, men styrelsen har imidlertid vurderet, at lovforsla-

get alene medforer smd administrative omkostninger for erhvervslivet. Forslaget har
derfor ikke vaeret forelagt @konomi- og Erhvervsministeriets virksomhedspanel.

5. Miljemcessige konsekvenser

Lovforslaget vurderes ikke at have miljemassige konsekvenser.

6. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

7. Kommunikationsplan
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Med lovforslaget gennemfores en rakke initiativer vedrerende klarhed og gennemsig-
tighed ved rabatordninger og markedsfoering pad medicinomradet. Der gennemfores end-
videre en liberalisering af dele af legemiddeldistributionen, herunder salget af veteri-
nermedicin. Der iverksattes i den forbindelse initiativer til forbedring af dyrevelferd
og fedevaresikkerhed.

Malgruppen for det foreliggende lovforslag er akterer pa legemiddelmarkedet, herunder
serligt apotekere og andre (nye) forhandlere af leegemidler, apotekskader, legemiddel-
leveranderer, dyrlaeger og besatningsejere.

Et udkast til lovforslaget har veret i hering hos de under punkt 8 nevnte myndigheder
og organisationer m.v. og har endvidere varet offentligt tilgaengeligt pd Horingsportalen
(www.hoeringsportalen.dk)

Indenrigs- og Sundhedsministeriet og Ministeriet for Familie- og Forbrugeranliggender
vil informere om lovens vedtagelse p& ministeriernes hjemmesider (www.im.dk og
www.minff.dk). Der vil endvidere blive taget kontakt til relevante parter med oplysnin-
ger om lovens konsekvenser. Derudover planlagges presse- og informationsinitiativer
om lovens indhold.

8. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslaget har varet sendt til hering hos felgende myndigheder og orga-
nisationer m.v.:

Amtsrddsforeningen (Danske Regioner), Apotekernes Etiske Naevn, Astma-Allergi For-
bundet, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark, Dan-
marks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Universitet, Danmarks Gedeavlerfo-
rening, Danmarks Jordbrugsforskning, Danmarks Veterinerinstitut, Dansk Akvakultur,
Dansk Erhvervsfjerkrae, Dansk Fedevarerad, Dansk Farmaceutforening, Dansk Farma-
ceutisk Selskab, Dansk Handel og Service, Dansk Homeopatisk Selskab, Dansk Indu-
stri, Danske Kvag, Dansk Landbrug, Dansk Medicin Industri, Dansk Pelsdyravlerfor-
ening, Dansk Pelsdyrfoderforening, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk
Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Danske Svinepro-
ducenter, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandlaegeforening, Datatilsynet, De Samvirkende
Invalideorganisationer, Den Almindelige Danske Laegeforening, Den Danske Dyrlaege-
forening, Den Kgl. Veteriner- og Landbohejskole, Det Etiske Rad, Det Veterinaere
Sundhedsrad, Diabetesforeningen, DMA — Danish Meat Association, Embedslagefor-
eningen, Farmakon, Farmakonomforeningen, Finansministeriet, Forbrugerradet, For-
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eningen af Medicingrossister (MEGROS), Foreningen af Parallelimporterer af Lege-
midler, Foreningen af Statsautoriserede Revisorer, Foreningen af Registrerede Reviso-
rer, Frederiksberg Kommune, Helsebranchens Leveranderforening, Hovedstadens Sy-
gehusfellesskab, HTS- Handel, Transport og Serviceerhvervene, Industriforeningen for
Generiske Lagemidler, Kommunernes Landsforening (KL), Konkurrencestyrelsen, Ke-
benhavns Kommune, Landbrugsradet, Laegemiddelindustriforeningen (Lif), Mejerifor-
eningen, Miljeministeriet, Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri, Naevnet for
Medicinsk Informationsmateriale, Organisationen Dansk Akvakultur, Patientforenin-
gernes Samvirke, Patientforeningen i Danmark, Patientforsikringsforeningen, Patientfo-
rum, Sammenslutningen af Privathospitaler, Skatteministeriet, Statens Serum Institut,
Statsministeriet, Sygesikringens Forhandlingsudvalg, Tandlegernes Nye Landsfor-

ening, Veterinermedicinsk Industriforening og @konomi- og Erhvervsministeriet.

9. Vurdering af konsekvenser af lovforslaget

Positive konsekvenser/mindre- | Negative  konsekvenser/mer-
udgifter udgifter

Okonomiske konsekvenser for | Ingen af betydning Ingen af betydning

stat, kommuner og amtskom-

muner

Administrative  konsekvenser | Ingen af betydning Fodevarestyrelsen og Lage-

for stat, kommuner og amts-
kommuner

middelstyrelsen vil 4 admini-
strative meropgaver svarende
til 6,2 mio. kr. 1 2007.

De administrative meropgaver i
Fodevarestyrelsen og Lage-
middelstyrelsen finansieres

som beskrevet under punkt 3.

Okonomiske konsekvenser for
erhvervslivet

Det forventes, at den foreslae-
de liberalisering af markedet
for leegemidler til produktions-
dyr samlet vil indebare en re-
duktion i priserne pé veteri-
nermedicin og en samlet be-
sparelse for landbruget.

Indforelsen af omsatningsge-
byret pa 0,065 pct. af omsat-
ningen, som de nye forhandlere
palegges, vil ikke oge sekto-

Erhvervslivets samlede om-
kostninger til finansiering af
nye initiativer vedrerende fo-
devaresikkerhed og dyrevel-
feerd og til nye gebyrer forven-
tes at udgere 6,2 mio. kr. i

2007.

De nye forhandlere palegges —
i lighed med apotekerne i dag —
et omsatningsgebyr med hen-
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rens samlede udgifter, idet apo-
tekernes administrationsafgift

vil falde tilsvarende.

blik p4 dekning af Legemid-
delstyrelsens udgifter til tilsyn
og kontrol med forhandlere af
leegemidler til produktionsdyr.
Gebyret udger 0,065 pct. af
veterineeromsatningen svaren-
de til 1 alt 0,5 mio. kr. om éaret.

Herudover forventes reglen om
pabud til dyrleger om iverk-
settelse af diagnostiske labora-
torieundersogelser at  koste
erhvervslivet 0,4 mio. kr. om

aret.

Endvidere forventes kravet om
handtering af e-recepter pa
veterineeromradet og leveran-
derernes skiltepligt vedrerende
omkostningsbegrundede rabat-
ter at medfere mindre afledte
omkostninger.

Administrative  konsekvenser

for erhvervslivet

Der &bnes for adgang til, at
andre virksomheder end apote-
ker kan forhandle laeegemidler
til produktionsdyr. Herved kan
kredsen af distributerer af lae-

Kravet om handtering af e-
recepter pa veterineromradet
og leveranderernes skiltepligt
vedrorende  omkostningsbe-

grundede rabatter forventes at

gemidler til produktionsdyr | medfeore mindre afledte er-
udvides med nye forhandlere. | hvervsadministrative  konse-
kvenser.
Miljemassige konsekvenser Ingen Ingen
Okonomiske konsekvenser for | Ingen Ingen
borgerne
Administrative  konsekvenser | Ingen Ingen

for borgerne

Forholdet til EU-retten

Ingen
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Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til § 1

Til nr. 1

Det foreslés at indsatte en ny bestemmelse i l&egemiddelloven, der skal sikre, at virk-
somheder, der opnar tilladelse efter lovens § 39, stk. 1, til forhandling direkte til bruger-
ne af legemidler til produktionsdyr i videst muligt omfang underleegges de samme lov-
givningsmassige krav, som apoteker, der forhandler sddanne leegemidler i medfer af lov
om apoteksvirksomhed.

Om definitionen af begrebet produktionsdyr henvises til bemarkningerne til § 1, nr. 5.

Det foreslas saledes i § 40 b, stk. 1, at bemyndige indenrigs- og sundhedsministeren til
at fastsaette nermere regler om de serlige, supplerende forpligtelser, der skal geelde for
virksomheder, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af laege-
midler til produktionsdyr.

De sarlige, supplerende forpligtelser vil alene gelde for virksomheder med denne ser-
lige tilladelse og ikke for andre virksomheder med tilladelse efter § 39, stk. 1, til handte-
ring af legemidler.

Der vil i medfer af den foresldede bestemmelse bl.a. blive fastsat regler om de nye for-
handleres pligt til at sikre forsyningen af receptpligtige leegemidler til produktionsdyr.
Selve receptekspeditionen vil skulle forega efter de samme regler, som gelder for apo-
tekernes ekspedition af recepter, jf. lovforslagets § 1, nr. 6.

Endvidere vil der blive fastsat regler om forhandlerens pligt til at informere brugere og
myndigheder om leegemidlernes anvendelse, opbevaring m.v. og om forhandlerens pligt
til at vejlede brugerne om indberetning af oplysninger om bivirkninger ved legemidler
til dyr. Der vil desuden blive fastsat regler om servicemal for virksomhedens distributi-
onsopgaver og faglige radgivning, og om virksomhedens pligt til at efterleve de risiko-
styringsprogrammer, jf. legemiddellovens § 62, som eventuelt matte veere knyttet til de
leegemidler, virksomheden forhandler. Der vil ydermere blive fastsat regler om virk-
somhedens afleeggelse af regnskab til Laeegemiddelstyrelsen.

Ud over de serlige forpligtelser, som indehaveren af en tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling til brugerne af leegemidler til produktionsdyr vil blive palagt efter den fore-
slaede § 40 b, stk. 1, vil den pageldende ogsa blive palagt en rekke af de forpligtelser,
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som gelder for andre virksomheder med tilladelse efter § 39, stk. 1, til h&ndtering af
leegemidler.

Virksomheder med tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af laegemidler til produk-
tionsdyr vil séledes ved regler fastsat med hjemmel i den gaeldende laegemiddellovs §
40, stk. 3, blive pélagt en reekke krav til organisation, personale, indretning og drift.
Kravene vil svare til de krav, der er fastlagt for apotekernes detailforhandling af lege-
midler i bekendtgerelse nr. 1243 af 12. december 2005 om distribution af leegemidler.
Virksomheder med tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af laegemidler til produk-
tionsdyr vil samtidig blive palagt supplerende krav til bl.a. organisation og personale
med henblik pé 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
gaelde for virksomheder med tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af leegemidler til
produktionsdyr. Der vil bl.a. blive stillet krav om, at virksomheden bemandes af en far-
maceut, der skal vaere til stede i hele forretningens dbningstid.

Endvidere vil virksomheder med tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af l&gemid-
ler til produktionsdyr, med hjemmel i den geldende legemiddellovs § 84 og i regler
udstedt 1 medfor af bestemmelsen, blive pélagt en forpligtelse til at stille en rekke data
og statistiske oplysninger til radighed for Leegemiddelstyrelsen.

Den foresldede bestemmelse i § 40 a, stk. 1, praeciserer, at indehaveren af en tilladelse
efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af legemidler til produktionsdyr, ud over
de opgaver, virksomheden er forpligtet til at varetage 1 medfer af de regler, som fastsat-
tes efter § 40 b, stk. 1, ogsé har ret til at forhandle leegemidler til produktionsdyr, der
ikke er receptpligtige, til brugerne.

Det folger af den politiske aftale, at forhandlere af leegemidler til produktionsdyr direkte
til brugerne skal have forbud mod at forhandle andre varer end laegemidler til produk-
tionsdyr. Sigtet hermed er ifelge aftalen at forhindre en sammenblanding af legemid-
delsalg og evrige leverancer til landbruget.

P& denne baggrund slas det i den foresldede bestemmelse 1 § 40 a, stk. 2, fast, at indeha-
veren af en tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af leegemidler til pro-
duktionsdyr ikke mé forhandle eller udlevere andre varer end leegemidler til produk-
tionsdyr og ikke ma varetage andre opgaver, end dem, der fremgér af stk. 1, og af regler
udstedt i medfor af § 40 b, stk. 1. Bestemmelsen tilsigter at fjerne enhver uklarhed om,
hvilke opgaver indehaveren af en tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af laegemid-
ler til produktionsdyr mé udfere, ved at foretage en udtemmende opregning af de opga-
ver, indehaveren af en sadan tilladelse méa varetage. Der abnes imidlertid mulighed for,
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at indenrigs- og sundhedsministeren i serlige tilfaelde kan tillade, at indehaveren af en
tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af leegemidler til produktionsdyr
varetager andre opgaver. Det kunne f.eks. vere varetagelse af informationsopgaver, som
ikke finder sted pa forhandlingsstedet i forbindelse med et konkret leegemiddelsalg, dvs.
varetagelse af andre informationsopgaver end dem, der folger af regler udstedt i medfer
af den foresldede bestemmelse i legemiddellovens § 40 b, stk. 1, nr. 2 (Information og
vejledning af brugerne).

Reglerne vil ikke vere til hinder for, at andre virksomheder og personer — eksempelvis
landmand og grovvareselskaber — kan have gkonomiske interesser i virksomheder, der
forhandler leegemidler til produktionsdyr, jf. dog nedenfor om § 40 a, stk. 3. Safremt
forhandlere af leegemidler til produktionsdyr indgar i et ejerskab med andre virksomhe-
der, folger det imidlertid af sortimentsafgreensningen i § 40 a, stk. 2, at forhandlerne af
leegemidler til produktionsdyr skal drive sine aktiviteter ud fra en selvsteendig organisa-
tion, og at forhandlingen af leegemidler til produktionsdyr skal ske uathengigt af for-
handlingen af varer i andre selskaber eller lignende under samme ejerskab. Leverance-
vilkérene for laegemidler til produktionsdyr mé saledes ikke i nogen form vere betinget
af andre leverancer til brugeren.

Det skal endvidere tilfgjes, at de nye forhandlere af laegemidler til produktionsdyr her-
udover vil vere undergivet de almindelige konkurrenceretlige regler. Konkurrencesty-
relsen vil séledes kunne gribe ind, hvis forhandlerne indgéar konkurrencebegraensende
aftaler eller misbruger en eventuel dominerende stilling til at hindre, forvride eller ude-

lukke konkurrencen p& markedet.

Den foreslaede bestemmelse 1 § 40 b, stk. 2, forpligter Leegemiddelstyrelsen til at of-
fentliggere en liste over alle laegemidler, der er beregnet til indgivelse i produktionsdyr.
Offentliggorelsen vil ske pa styrelsens netsted. Formdlet med listen er at gore det nemt
for virksomheder, der har opnaet tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af l&gemid-
ler til produktionsdyr, at overskue, hvilke konkrete leegemidler de méa forhandle til bru-
gerne. Det bemerkes i den forbindelse, at listen ikke i sig selv kan tillegges selvstendig
retsvirkning.

Det ligger til grund for den politiske aftale, at distributionen af l&egemidler skal ske for-
svarligt og sikkert og ledsages af uvildig rddgivning og information.

Med henblik pé at forhindre at en forhandler af leegemidler til produktionsdyr ved rad-
givning eller udlevering af legemidler pavirkes af en eventuel tilknytning til en lege-
middelhandterende virksomhed, foreslas det derfor i § 40 a, stk. 3, i legemiddelloven
fastsat, at forhandlere af leegemidler til produktionsdyr ikke uden Laegemiddelstyrelsens
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tilladelse ma drive eller have tilknytning til en anden virksomhed med tilladelse efter
leegemiddellovens § 39, stk. 1 eller 2. Bestemmelsen modsvarer apotekerlovens § 3, stk.
3, og indeholder saledes en sidestilling af nye forhandlere af leegemidler til produk-
tionsdyr med apotekere, der vaelger fortsat at forhandle legemidler til produktionsdyr.

Den foreslédede bestemmelse 1 § 40 a, stk. 3, vil omfatte personer og virksomheder, der
har opnéet tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af lagemidler til pro-
duktionsdyr. Bestemmelsen vil endvidere omfatte ledelsen af sddanne virksomheder.

Safremt virksomheden er organiseret i selskabsform, vil ledelsen omfatte bestyrelsen og
den daglige ledelse. Ledelsen af en sadan virksomhed ma saledes efter bestemmelsen
ikke uden Lagemiddelstyrelsens tilladelse drive eller veere knyttet til en leegemiddel-
héndterende virksomhed, herunder f.eks. i form af ejerskab af aktier af vasentlig stor-
relse, varetagelse af bestyrelsesposter i sddanne legemiddelvirksomheder eller lignende.

Bestemmelsen vil som navnt endvidere omfatte forhandleren som sddan, dvs. perso-
nen/enkeltmandsvirksomheden/selskabet, der sdledes heller ikke ma drive eller veere
knyttet til en legemiddelhandterende virksomhed, jf. ovenfor.

Bestemmelsen vil blive administreret restriktivt. Tilladelse vil saledes ikke blive givet,
hvis en forhandler (dvs. bade virksomheden som sadan og dennes ledelse) har en til-
knytning til en leegemiddelvirksomhed, som er af en sadan karakter, at det kan befryg-
tes, at forhandlerens udleveringspraksis eller information og vejledning af brugerne mv.
kan blive pavirket heraf.

Til nr. 2

Den foreslaede @ndring af legemiddellovens § 4/ udger hjemmel til, at Legemiddel-
styrelsen kan @ndre, suspendere eller tilbagekalde en tilladelse efter § 39, stk. 1, til for-
handling af leegemidler til produktionsdyr, hvis den pageldende virksomhed overtreeder
de s@rlige, supplerende forpligtelser, som ifelge den foreslédede § 40 b, stk. 1 (lovforsla-
gets § 1, nr. 1), skal fastsattes for sidanne virksomheder.

Det bemarkes i den forbindelse, at adgangen til efter den nuverende bestemmelse at
@ndre, suspendere eller tilbagekalde en tilladelse efter leegemiddellovens § 39, stk. 1,
hvis virksomheden overtreder betingelserne eller vilkérene for tilladelsen, overtraeder
regler om teknisk ledelse, faglig kundskab, indretning og drift eller afviser at medvirke
til Leegemiddelstyrelsens kontrol, ogsa vil gelde for virksomheder med tilladelse til
forhandling til brugerne af l&egemidler til produktionsdyr.

Til nr. 3
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Forslaget om indsettelse af et nyt 2. pkz. i legemiddellovens § 44, stk. I, forpligter Lee-
gemiddelstyrelsen til at fore kontrol med overholdelse af den foresldede bestemmelse 1 §
40 a, stk. 3 (lovforslagets § 1, nr. 1), hvoraf det folger, at en forhandler til brugerne af
leegemidler til produktionsdyr ikke mé drive eller have tilknytning til en anden virk-
somhed med tilladelse efter laegemiddellovens § 39, stk. 1 eller 2.

Til nr. 4
Lagemiddelstyrelsen har i medfor af den geeldende bestemmelse i legemiddellovens §
44 en generel forpligtelse til at fore kontrol med virksomheder, der har tilladelse efter §
39, stk. 1, til héndtering af l&egemidler. Denne kontrolforpligtelse vil fremover ogsé om-
fatte virksomheder med tilladelse til forhandling til brugerne af leegemidler til produk-
tionsdyr.

Med den foresldede nyaffattelse af § 44, stk. 2, 4. pkt., foretages en sproglig praecisering
af hvilke @&ndringer, Leegemiddelstyrelsen efter bestemmelsen kan krave foretaget, sé-
ledes at det nu fremgar af lovteksten, at styrelsen kan kraeve foretaget @ndringer i opga-
vevaretagelse, organisation, indretning og drift.

Der er tale om en sproglig praecisering, som ikke indebaerer sendringer af den geldende
retstilstand.

Der ébnes endvidere mulighed for, at Laegemiddelstyrelsen som led i sin kontrolvirk-
somhed kan krave, at virksomheden foretager @ndringer i dens opgavevaretagelse for at
sikre overholdelsen af de sarlige forpligtelser, som i henhold til den foresldede § 40 b,
stk. 1, skal geelde for virksomheder med tilladelse til forhandling af leegemidler til pro-
duktionsdyr direkte til brugerne. Som det er tilfzldet for andre virksomheder med tilla-
delse efter § 39, stk. 1, vil styrelsen ogsa kunne kraeve, at virksomheder med tilladelse
til forhandling til brugerne af leegemidler til produktionsdyr foretager @ndringer i deres
organisation, indretning, drift m.v. for at sikre, at virksomheden overholder de regler,
som udstedes 1 medfer af den geldende bestemmelse 1 legemiddellovens § 40, stk. 3.

Til nr. 5

Forhandlingen af legemidler til brugerne er efter den geldende bestemmelse i lege-
middellovens § 60, stk. 1, som udgangspunkt forbeholdt apotekerne. Det gaelder savel
leegemidler til mennesker som legemidler til dyr.

Med den foresldede @ndring af § 60, stk. 1, vil forhandlingen af leegemidler, der er be-
regnet til indgivelse i produktionsdyr, herunder receptpligtige leegemidler, ikke leengere
vaere forbeholdt apotekerne. Med forslaget abnes der mulighed for, at andre end apote-
ker kan forhandle disse leegemidler direkte til brugerne.
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Laegemidler til produktionsdyr er legemidler beregnet til dyrearter, som anvendes til
fodevareproduktion, dvs. f.eks. kveeg, svin, far, geder, heste, fjerkrae, akvakultur og ka-
niner, der holdes kommercielt med produktion for gje. Til gruppen af produktionsdyr
herer ogsd pelsdyr som f.eks. mink. Laegemiddelstyrelsen offentligger i medfer af den
foresldede bestemmelse 1 § 40 a, stk. 4, en liste over de legemidler, der er beregnet til
indgivelse i produktionsdyr, uden at listen i sig selv kan tillegges selvstendig retsvirk-
ning.

Apoteksforbeholdet vil med den foreslaede @ndring af leegemiddellovens § 60, stk. 1,
herefter alene omfatte leegemidler til mennesker og de leegemidler til dyr, som er bereg-
net til de sékaldte familiedyr, der er alle andre dyrearter end produktionsdyr.

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

Til nr. 6

Den foresladede @ndring af legemiddellovens § 6/, hvorved der tilfojes et nyt stykke til
bestemmelsen, svarer til den galdende bestemmelse i apotekerlovens § 42, stk. 1, 1. og
2. pkt., der indeholder hjemmel til, at Leegemiddelstyrelsen kan fastsatte regler om af-
fattelsen af recepter, om apotekernes udlevering og substitution af receptpligtige leege-
midler og om udlevering i serlige tilfeelde uden sikkerhed for betaling.

Da der med den foreslaede aendring af § 60, stk. 1 (lovforslagets § 1, nr. 5), abnes mu-
lighed for, at andre end apotekere kan forhandle receptpligtige leegemidler til produk-
tionsdyr til brugerne, skonnes det af lovtekniske grunde mest korrekt at overfore den
naevnte hjemmelsbestemmelse til legemiddelloven. Bestemmelsen, der indsattes som §
61, stk. 3, foreslas samtidig udformet séledes, at Legemiddelstyrelsen bemyndiges til at
fastsette regler om sével udleveringen af receptpligtige leegemidler fra apotek som fra
virksomheder med tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af leegemidler
til produktionsdyr.

Det skal samtidig bemarkes, at der som led i den administrative gennemforelse af den
foresldede bemyndigelse til Legemiddelstyrelsen i § 61, stk. 3, vil ske en tilpasning af
det nuverende receptbegreb, saledes som dette er definereti § 1, stk. 1, i bekendtgerelse
nr. 1221 af 7. december 2005 om recepter, idet det i den nuvaerende definition er forud-
sat, at udleveringen af receptpligtige leegemidler sker fra et apotek.

Til nr. 7
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Overskriften til kapitel 7 1 leegemiddelloven, som i dag lyder Reklame for leegemidler
mv., foreslas erstattet 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 rabatter, jf. lovforslagets §
1,nr. 9.

Til nr. 8

Det foreslds ved en @ndring af leegemiddellovens § 68, stk. 4, at bringe overensstem-
melse mellem ordlyden i leegemiddellovens § 70, stk. 1, hvortil der henvises i § 68, stk.
4, og denne bestemmelse.

Tilnr. 9

I den foreslédede § 71 a, 1. pkt. slds det fast, at der ikke ma udbetales bonus eller ydes
anden ekonomisk fordel, herunder omkostningsbegrundede rabatter, i forbindelse med
salg af et apoteksforbeholdt l&egemiddel til brugeren.

Med den foreslaede @ndring af § 60, stk. 1, (lovforslagets § 1, nr. 5) — dvs. ophavelsen
af apoteksforbeholdet for leegemidler til produktionsdyr — vil dette forbud fremover ale-
ne gelde ved salg af leegemidler til mennesker og leegemidler til familiedyr.

Der ma dog efter forslagets § 7/ a, 2. pkt. — som hidtil — udbetales bonus til sygehuseje-
re 1 forbindelse med salg af legemidler til sygehuse. Bonus, der udbetales til sygehus-
ejeren, kan vare begrundet i en omsatningsbesparelse hos leveranderen, men det er
ikke et krav, at dette er tilfaeldet.

Der henvises 1 ovrigt til punkt 2.1.1. i de almindelige bemarkninger.

Forslaget om at indsaette en ny bestemmelse om rabatter i legemiddellovens § 77 b har
til formédl at praecisere adgangen til efter de nuverende regler at yde omkostningsbe-
grundede rabatter i forbindelse med salg af et apoteksforbeholdt leegemiddel. Det er
samtidig formélet med bestemmelsen at skabe gennemsigtighed omkring adgangen til at
yde sddanne rabatter og at give Lagemiddelstyrelsen de nedvendige redskaber til at
kontrollere, om ydelsen af rabatter sker i overensstemmelse med reglerne herom.

Det foreslas pd den baggrund i § 71 b, stk. 1, at fastsld, at en leverander (rabatgiver) af
apoteksforbeholdte legemidler, jf. § 60, stk. 1, dvs. laegemidler til mennesker og laege-
midler til familiedyr, som led i handel med sddanne leegemidler, alene kan yde en apo-
teker en rabat, der modsvares af en omkostningsbesparelse hos leveranderen (rabatgi-
ver). Det fastslas samtidig, at rabatten skal std i forhold til omkostningsbesparelsen og
besté i et nedslag i prisen.
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Det foreslas herudover i § 70 b, stk. 3, at bemyndige indenrigs- og sundhedsministeren
til administrativt at fastsette regler om bl.a. omkostningsbegrundede rabatter.

Som naevnt under punkt 2.1.2. i de almindelige bemarkninger er det hensigten at fast-
sette regler, der er baseret pd den forudsatning, at der alene kan ydes rabat, hvis apote-
keren udviser en adferd, der indebaerer en omkostningslettelse for leveranderen. I for-
hold til de almindelige leveringsbetingelser kan leverandererne pa forskellig vis opnd en
omkostningslettelse ved apotekernes rationelle indkab.

Det kan bl.a. ske som led i aftaler om faerre leverancer og deraf sterre mangder af la-
gemidler pr. leverance. Leveranderen vil herved opnd en besparelse dels pa grund af
feerre omkostninger til selve udbringningen dels forholdsmaessigt feerre administrations-
omkostninger i forbindelse med héndteringen af leverancerne. Accepterer en apoteker
eksempelvis at gd fra fem ugentlige leverancer til én ugentlig leverance, vil der vare
grundlag for at yde rabat.

Apotekerne kan endvidere udvise fleksibilitet i forhold til leveringstidspunkter. Saledes
kan en apoteker, der eventuelt selv har et lager af leegemidler, acceptere en vis uregel-
massighed i forhold til leveranderens leveringstidspunkter. Leveranderen far pa den
baggrund mulighed for at tilretteleegge en for leveranderen hensigtsmaessig og omkost-
ningsbesparende levering. Derudover kan apotekerne indgd leengere bindende leve-
ringsaftaler, hvorved grossisten opnar sikkerhed for afsatning over en leengere periode
med mulighed for en omkostningsbesparende tilretteleeggelse af distributionen til apote-
kerne.

Der vil ikke kunne ydes rabatter, der alene baserer sig pa @ndrede forhold hos rabatgi-
ver (f.eks. grossisten). Omkostningsbegrundede rabatter forudsetter som navnt en sar-
lig rationel indkebsadferd hos apotekerne og kan ikke begrundes i @vrige rationalise-
ringer hos rabatgiver (f.eks. indferelse af ny generel omkostningsbesparende teknologi).

Leverandererne ma endvidere ikke yde forskellig rabat pa “ens forhold” i apotekernes
indkebsadferd. En rabat ydet under givne leveringsbetingelser ved keb af et konkret
varenummer ma séledes forudsettes at vaere 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 lagerfaciliteter hos grossi-
sten ikke kunne begrunde, at grossisten yder apotekerne en sarlig rabat pa produkter fra
denne producent.
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Rabatter, prisnedsattelser og lignende i ét handelsled vil ikke kunne anses som en om-
kostningsbesparelse 1 relation til bestemte leverancer i1 de efterfelgende handelsled. Be-
sparelser pd leveranderernes indkeb af legemidler hos producenterne vil ikke kunne
begrunde, at en rabat videregives til apotekerne. Der ma séledes ikke ydes rabatter, der
athanger af leveranderernes indkebspriser og avancer, der kan variere mellem de enkel-
te producenter og produkter.

Det foreslds endvidere 1 § 71 b, stk. 2, at pélegge legemiddelleveranderer at skilte med
de rabatter, som et apotek vil kunne opna fra denne som led i handel med apoteksforbe-
holdte leegemidler (skiltepligt). Leveranderen vil siledes efter forslaget skulle udarbejde
og offentliggare oplysninger om adgangen til at opnd omkostningsbegrundede rabatter
fra denne.

Det foreslas herudover i § 71 b, stk. 3, at bemyndige indenrigs- og sundhedsministeren
til administrativt at fastsette nermere regler om bl.a. denne skiltepligt samt om regn-
skabsmeessige forhold, ledelseserklering og udferelse af revision vedrerende ydede
rabatter.

Som anfert under punkt 2.1.3. under de almindelige bemarkninger vil denne bemyndi-
gelse bl.a. blive udnyttet til at fastsette krav om, at legemiddelleveranderer, der yder
omkostningsbegrundede rabatter, dels skal redegere for de standardbetingelser, der er
udgangspunktet for den almindelige priss@tning, hvor leveranderen ikke yder rabat,
dels for, hvilke afvigelser i forhold til standardbetingelserne, der udleser rabat.

Som anfert under punkt 2.1.4. i de almindelige bemarkninger er det endvidere hensig-
ten at fastsatte regler om, at leveranderernes ydelse af omkostningsbegrundede rabatter
skal undergives behandling af en statsautoriseret eller registreret revisor. Denne behand-
ling vil bl.a. skulle omfatte en provelse af, om de omkostningsbegrundede rabatter er
ydet i overensstemmelse med de offentliggjorte oplysninger om rabatter. Der vil herud-
over skulle foretages en efterpravning af, om rabatter er ydet efter reglerne om omkost-
ningsbegrundede rabatter. Revisionen vil derudover kunne foretage serskilte analyser
med henblik pa at afdaekke, om der findes uregelmassigheder i rabatydelserne, f.eks. i
forhold til bestemte apoteker. Leverandererne vil endvidere i en ledelseserklaering skul-
le anfore, at de ydede rabatter opfylder reglerne om omkostningsbegrundede rabatter, og
at der 1 leveranderens regnskabsmateriale er bilag for samtlige ydede rabatter.

Der vil blive udformet en beskrivelse af revisionens opgaver i samarbejde mellem In-
denrigs- og Sundhedsministeriet og Foreningen af Statsautoriserede Revisorer og For-
eningen af Registrerede Revisorer, der vil ligge til grund for revisionens behandling af
leveranderernes ydelse af omkostningsbegrundede rabatter.
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Den foreslaede bestemmelse i § 71 b, stk. 4, slér fast, at det er forbudt for en apoteker at
anmode om eller 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 endvidere strafbelagt, jf. nedenfor under
bemarkningerne til § 1, nr. 10.

En apoteker vil sdledes efter forslaget kunne blive straffet for overtraedelse af bestem-
melsen, hvis den pageldende har modtaget en rabat, som ikke er i overensstemmelse
med de oplysninger, som leveranderen i henhold til sin skiltepligt efter § 71 b, stk. 2, jf.
stk. 3, har udarbejdet og offentliggjort. Det vil derimod ikke kunne kraeves af en apote-
ker, at denne har efterprovet, om en modtaget rabat reelt modsvares af en omkostnings-
lettelse hos leveranderen. En apoteker vil endvidere 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. i de almindelige bemarkninger.

De foresldede bestemmelser i § 71 b, stk. 5 og 6 samt § 71 ¢ har til formal at udstyre
Lagemiddelstyrelsen med de nedvendige redskaber for at kunne fere kontrol med, at
ydelsen af rabat sker i overensstemmelse med reglerne herom. Der er tale om flere for-
skellige kontrolmuligheder.

Efter den foreslaede § 71 b, stk. 5, vil alle virksomheder, der har en tilladelse efter la-
gemiddellovens § 39, stk. 1, til at hindtere leegemidler, og som har ydet rabat i henhold
til § 71 b, stk. 1 (rabatgivere), og alle apotekere, som har modtaget sadan rabat, vaere
forpligtet til at opbevare dokumentation for de rabatter, som er henholdsvis ydet og
modtaget som led i handel med apoteksforbeholdte laegemidler. Denne dokumentation
skal efter forslaget opbevares i tre ar.

Laegemiddelstyrelsen vil efter forslaget kunne fastsatte nermere regler om, hvilken
dokumentation der skal opbevares. Det er bl.a. hensigten at fastsatte regler om, at der
skal ske opbevaring af fakturaer, oplysninger om de rabatter, der har varet skiltet med,
herunder med angivelse af tidsperioden, inden for hvilken der har varet skiltet hermed,
samt oplysninger om hvordan rabatten er sammensat og beregnet.

Det folger endvidere af den foresldede § 71 b, stk. 6, at alle oplysninger, som er ned-
vendige til brug for Legemiddelstyrelsens udferelse af kontrol med overholdelsen af
reglerne om omkostningsbegrundede rabatter, skal udleveres til Legemiddelstyrelsen
efter pabud.
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Endelig vil Legemiddelstyrelsen i medfer af den foresldede bestemmelse 1 § 7/ ¢ fa
mulighed for at afleegge inspektionsbesog pa apoteker og i virksomheder med tilladelse
efter § 39, stk. 1, med henblik pa at kontrollere, om bestemmelserne i § 71 a, § 71 b, stk.
1, 2,4 0g5, 1. pkt., og i regler udstedt i medfer af § 71 b, stk. 3 og 5, 2. pkt., er over-
holdt.

Uanset bestemmelsen i § 71 b, stk. 6, hvorefter Laegemiddelstyrelsen kan kreve alle
oplysninger, som er nedvendige til brug for styrelsens udferelse af kontrol med over-
holdelsen af reglerne om omkostningsbegrundede rabatter, udleveret, findes det ned-
vendigt at give Laegemiddelstyrelsen denne adgang til at aflaegge apoteker og virksom-
heder inspektionsbesog.

En gennemgang af udleverede dokumenter giver saledes ikke Lagemiddelstyrelsen mu-
lighed for at kontrollere, om rabatreglerne overholdes i apotekernes og virksomhedernes
daglige administration heraf, herunder f.eks. om der er overensstemmelse mellem virk-
somhedernes beregningsprincipper og den rent praktiske, fysiske organisering af virk-
somhedens logistik vedrerende leverancer af leegemidler, som giver grundlag for de
omkostningsbesparelser, der kan ydes apotekerne i rabat, samt om apotekerne organise-
rer sine leverancer i overensstemmelse hermed.

Bestemmelsen i den foreslaede § 7/ ¢ vil blive administreret i overensstemmelse med
lov nr. 442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangs-
indgreb og oplysningspligter, sdledes at denne lovs processuelle regler skal overholdes
ved gennemforelsen af kontrollen. Dette indeberer bl.a., at virksomheden som hovedre-
gel skal underrettes forud for gennemfarelsen af en beslutning om ivaerkseaettelse af kon-
trol uden retskendelse, jf. lovens § 5, stk. 1, medmindre Laegemiddelstyrelsen efter en
konkret vurdering finder, at kravet om en forudgadende underretning helt eller delvist
kan fraviges 1 medfer af lovens § 5, stk. 4.

Til nr. 10

Det belob, som foreslas opkravet, skal dekke Laegemiddelstyrelsens og Fadevarestyrel-
sens omkostninger til den egede overvagning og kontrol med dyrlaegers ordinationer og
landmaendenes medicinforbrug i det liberaliserede marked for laegemidler til produk-
tionsdyr. Initiativerne til oget overvagning og kontrol er beskrevet n@rmere under punkt
1.2.6. De samlede arlige omkostninger til de nye initiativer vedrerende fodevaresikker-
hed og dyrevelfaerd er opgjort til 5,8 mio. kr. (2006 pris- og lenniveau), jf. punkt 3.1. i
de almindelige bemarkninger. Belobet fastsettes pd finansloven og vil opkraevet for-
holdsmessigt efter omsatningen af legemidler til produktionsdyr.
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Den samlede omsatning af veterinere legemidler udgjorde 758 mio. kr. 1 2005. Med en
uzndret omsatning vil belobet siledes udgere i storrelsesordenen 0,77 pct. af den en-
kelte forhandlers/apotekers omsatning af leegemidler til produktionsdyr.

Det foreslas at bemyndige indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsaette nermere
regler herom.

Det er bl.a. hensigt at tilretteleegge ordningen saledes, at eventuelle afvigelser mellem
det opkraevede belgb og omkostningerne vedrerende initiativerne til styrkelse af fadeva-
resikkerhed og dyrevelferd efterreguleres. Efterreguleringen vil ske i forbindelse med
fastseettelsen af belagbets storrelse. Belobet planleegges endvidere opkraevet af Lage-
middelstyrelsen med efterfolgende méanedlige overforsler for s& vidt angdr Fedevaresty-
relsens andel.

Der henvises 1 ovrigt til punkt 2.5. 1 lovforslagets almindelige bemarkninger.

Til nr. 11
De foresldede andringer af leegemiddellovens § 104, stk. I, nr. 1, indebarer, at overtree-

delser af de foresldede bestemmelser i legemiddellovens § 40 a, stk. 2 og 3, § 71 aog §
71D, stk. 1, 2. pkt., stk. 2, stk. 4, og stk. 5, 1. pkt., kan straffes.

Overtraedelse af bestemmelsen i1 leegemiddellovens § 40 a, stk. 2, hvoraf det folger, at
indehaveren af en tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af legemidler
til produktionsdyr, ikke mé forhandle andre varer end legemidler, der er beregnet til
indgivelse i produktionsdyr, foreslas séledes strafbelagt. Dette er ligeledes tilfaeldet for
s& vidt angar overtreedelse af den foreslaede bestemmelse i § 40 a, stk. 3, hvoraf det
folger, at forhandlere af leegemidler til produktionsdyr ikke mé drive eller have tilknyt-
ning til en anden virksomhed med tilladelse efter legemiddellovens § 39, stk. 1 eller 2.

Overtredelse af den foreslaede bestemmelse 1 § 71 a, hvorefter der ikke mé udbetales
bonus eller ydes anden ekonomisk fordel til brugeren af et apoteksforbeholdt leegemid-
del, foreslas ligeledes strafbelagt.

Herudover foreslas det at strafbelaegge overtraedelser af den foresldede bestemmelse i §
71 b, stk. 1, hvoraf det folger, at omkostningsbegrundede rabatter skal std 1 forhold til
omkostningsbesparelsen og besté i et nedslag i prisen, og overtraedelser af den foreslae-
de bestemmelse i § 71 b, stk. 2, hvorefter rabatgiveren skal udarbejde og offentliggere
oplysninger om adgangen til at opnd omkostningsbegrundede rabatter hos denne.
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Overtraedelse 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 oplysnin-
ger, som rabatgiveren i henhold til sin skiltepligt har udarbejdet og offentliggjort, fore-
slés strafbelagt for at fjerne ethvert incitament hos de pageldende til at anmode om og
modtage ulovlige rabatter.

Overtraedelse af den foreslaede bestemmelse 1 § 71 b, stk. 5, 1. pkt., hvorefter rabatgive-
re og apotekere i tre &r 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 tilstraekkeligt grundlag for, at Legemiddelstyrelsen kan kontrol-
lere, om ydelsen og modtagelsen af omkostningsbegrundede rabatter sker i overens-
stemmelse med reglerne.

Det foreslas endvidere ved en @ndring af legemiddellovens § 104, stk. I, nr. 4, at dbne
mulighed for at straffe den, der undlader at efterkomme et pabud meddelt efter den fore-
slaede bestemmelse i leegemiddellovens § 71 b, stk. 6, hvorefter Leegemiddelstyrelsen
kan pabyde rabatgivere og apotekere at udlevere alle de oplysninger, som er nedvendige
med henblik pa at kontrollere, om rabatter er ydet og modtaget i overensstemmelse med
reglerne.

Efter den foreslaede @ndring af legemiddellovens § 104, stk. 1, nr. 5, foreslas det ende-
lig, at den, der naegter Laegemiddelstyrelsens reprasentanter adgang til at afleegge in-
spektionsbesag i medfer af den foresladede § 71 ¢, kan straffes.

Til nr. 13

Det foreslés ved indsattelse af en ny bestemmelse i legemiddellovens § 104 a, stk. 1, at
bemyndige indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsatte regler om, at Legemiddel-
styrelsen kan udstede administrative bader ved overtraedelser af nermere angivne sager
om straf efter legemiddellovens § 104, stk. 1, eller regler fastsat i medfer af loven, der
ikke skonnes at ville medfere hojere straf end bede.

Som anfert under punkt 2.6. i de almindelige bemerkninger er det hensigten administra-
tivt at fastsatte regler om, at Laegemiddelstyrelsen kan udstede administrative bedefor-
leeg 1 sager, hvor overtreedelsens indhold og den relevante bestemmelse i lov eller be-
kendtgarelse er klar. Som anfort i den foresldede bestemmelse er det ligeledes en forud-
setning, at den pageldende erklerer sig skyldig i overtraedelsen, og erklearer sig rede til
inden for en na&rmere angiven frist, der efter begaering kan forlenges (af Laegemiddel-
styrelsen), at betale en bade, som angivet i badeforleegget. Bodestorrelsen vil endvidere
skulle vaere i overensstemmelse med faste retningslinjer, der fastsattes pa baggrund af
retspraksis.
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Det er séledes hensigten administrativt at fastsatte regler om, at Legemiddelstyrelsen
kan udstede administrative bedeforleg i klart afgrensede sager. Disse sagstyper er
narmere beskrevet under punkt 2.6. i de almindelige bemarkninger, hvoraf det ligele-
des fremgar, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil drefte den naermere fastleggelse
af relevante sagstyper med Rigsadvokaten.

Efter forslagets stk. 2 finder retsplejelovens regler om krav til indholdet af et anklage-
skrift (retsplejelovens § 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 bedeforleg.

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

Badeforlagget vil endvidere skulle indeholde oplysninger om det forhold, der udstedes
bodeforleg for, herunder oplysninger om den regel, der findes overtradt, og overtradel-
sens kendetegn, som de fremgér af reglen, straffehjemlen, samt en kort beskrivelse af
forholdet med sddan angivelse af tid, sted, genstand, udferelsesmade og andre nermere
omstandigheder, som er ngdvendig for tilstraekkelig og tydelig beskrivelse.

Til § 2

Til nr. 1

Den foreslaede @ndring af apotekerlovens § 3, stk. 2, hvorefter bestemmelsen ikke laen-
gere omfatter den, der udever dyrlegevirksomhed, er en konsekvens af lovforslagets §
3, nr. 1, der indsetter en ny bestemmelse i lov om dyrleger om dyrlagers tilknytning til
leegemiddelhandterende virksomheder.

Til nr. 2

Den foreslaede endring af § 3, stk. 3, er en konsekvens af vedtagelsen af lov nr. 1180 af
12. december 2005 om lagemidler, hvorved leegemiddellovens § 8, stk. 1, af lovtek-
niske grunde blev @ndret til § 39, stk. 1 og 2. Denne &ndring blev ved en fejl ikke fore-
taget i apotekerlovens § 3, stk. 3.

Til nr. 3
Det foreslas at indsatte en § 3 b 1 apotekerloven, som i stk. I bemyndiger indenrigs- og
sundhedsministeren til at fastsaette regler om apotekskaders aktiviteter i forbindelse
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med opndelse af omkostningsbegrundede rabatter og udferelse af reklame- og markeds-
foringsaktiviteter samt regler om regnskabsmassige forhold, ledelseserklering og udfe-
relse af revision. Om baggrunden for den foresldede bestemmelse henvises til punkt 2.2.
i de almindelige bemerkninger.

I de regler, som vil blive fastsat i medfer af den foresldede § 3 b, stk. 1, vil der blive
stillet krav om, at omkostningsbegrundede rabatter, der opnés gennem apotekskaderne,
skal tilfalde medlemsapotekerne direkte og ikke ma akkumuleres i keederne. Apoteks-
kaederne ma saledes ikke beholde en andel af rabatterne, og rabatterne ma ikke tage op-
hold i keederne, udover den periode det er nedvendigt ud fra administrative hensyn, ek-
sempelvis i forbindelse med bankoverforelse og udstedelse af faktura.

Der vil endvidere blive stillet krav om, at apotekskadernes ekonomiske relationer til
medlemsapotekerne i forhold til forhandling af omkostningsbegrundede rabatter og ud-
forelse af markedsferingsaktiviteter skal komme til udtryk i medlemsapotekernes regn-
skaber, jf. den foresldede endring af apotekerlovens § 47, stk. 1 (lovforslagets § 2, nr.
10).

Tilsvarende skal ydelser, der knytter sig til aftaler vedrerende reklame- og markedsfo-
ringsaktiviteter indgéet af apotekskader pa vegne af medlemsapotekerne, afregnes med
de enkelte apoteker og registreres pa de relevante konti i apotekernes regnskaber. Det
gaelder eksempelvis udbetaling af beleb vedrerende apotekskaders aftaler med lege-
middelindustrien om markedsforing pd medlemsapotekerne i form af vinduesleje og
apoteks-tv. Det er hensigten herved at sikre, at modtagne ydelser ikke indgar til deek-
ning af andre aktiviteter i apotekskederne, men kommer klart frem i apotekernes regn-
skaber. Den foresldede regulering af apotekskadernes ekonomiske relationer til med-
lemsapotekerne skal bl.a. ses i lyset af indferelsen af nye regnskabsregler, hvorefter
apotekernes regnskabsforing skal tage udgangspunkt i et generelt princip om bruttoregi-
strering, jf. punkt 1.3. i lovforslagets almindelige bemerkninger. Det folger heraf, at der
ikke ma foretages nettoregistrering, hvor en raekke enkelte forhold modregnes med hin-
anden.

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

Apotekskader, der medvirker til indgéelse af aftaler om omkostningsbegrundede rabat-
ter og markedsferingsaktiviteter, herunder reklame, for legemidler, vil i en ledelseser-
klering skulle anfore, at kaederne efterlever reglerne om omkostningsbegrundede rabat-
ter og reglerne om markedsferingsaktiviteter. Det vil herudover skulle tilkendegives, at
der i apotekskeadernes regnskabsmateriale er bilag for samtlige modtagne og videregiv-
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ne rabatter samt ydelser vedrerende kaedernes markedsferingsaktiviteter, herunder mod-
tagne sponsorater, naturalier m.v.

Apotekskadernes ledelseserklering vil blive understottet gennem udferelsen af revisi-
on. Revisionen skal med udgangspunkt i regnskabsmaterialets bilag efterse, om der er
overensstemmelse mellem modtagne og videregivne rabatter samt modtagne og videre-
givne belegb vedrerende markedsforingsaktiviteter. Det vil endvidere indgé i revisionens
opgaver, at revisionen skal geore bemarkning herom, hvis den finder grundlag for at
antage, at der er modtaget eller opnéet ydelser, der ligger uden for rammerne af de gel-
dende regler for omkostningsbegrundede rabatter og markedsferingsaktiviteter. Det
geelder f.eks., hvis revisionen finder, at opnaede ydelser for vinduesleje hos medlems-
apotekerne overstiger, hvad der ma antages at vaere en markedsmaessig leje.

Der vil blive udarbejdet en beskrivelse af revisionens opgaver i samarbejde mellem In-
denrigs- og Sundhedsministeriet og Foreningen af Statsautoriserede Revisorer og For-
eningen af Registrerede Revisorer.

Som anfert under punkt 2.2. i de almindelige bemerkninger foreslas deti § 3 b, stk. 2, i
apotekerloven fastsat, at en apotekskade, der udferer aktiviteter som navnt i stk. 1, dvs.
aktiviteter 1 forbindelse med opnéelse af omkostningsbegrundede rabatter samt reklame-
og markedsferingsaktiviteter, ikke uden Lagemiddelstyrelsens tilladelse mé drive eller
vaere knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter laegemiddellovens § 39, stk. 1
eller 2.

Denne bestemmelse har til formal at sidestille apotekskeder med apotekere, som efter
den gazldende bestemmelse i apotekerlovens § 3, stk. 3, ikke uden Legemiddelstyrel-
sens tilladelse ma drive eller vaere knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter le-
gemiddellovens § 39, stk. 1 eller 2.

Den foresldede bestemmelse i § 3 b, stk. 2, vil dels omfatte ledelsen af apotekskeaeden.
Safremt kaeden er organiseret i selskabsform, vil ledelsen omfatte bestyrelsen og den
daglige ledelse. Ledelsen af en apotekskaede ma saledes efter bestemmelsen ikke uden
Lagemiddelstyrelsens tilladelse drive eller vaere knyttet til en leegemiddelhandterende
virksomhed, herunder f.eks. i form af ejerskab af aktier af veesentlig starrelse, varetagel-
se af bestyrelsesposter 1 sddanne leegemiddelvirksomheder eller lignende.

Bestemmelsen vil endvidere omfatte apotekskeden som sadan, dvs. virksomhe-
den/selskabet/foreningen, der saledes heller ikke ma drive eller vere knyttet til en le-
gemiddelhandterende virksomhed, jf. ovenfor.
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Bestemmelsen i apotekerlovens § 3 b, stk. 2, vil blive administreret restriktivt. Tilladel-
se vil sdledes ikke blive givet, hvis en apotekskade eller en person tilherende ledelsen
af en apotekskade har en tilknytning til en leegemiddelvirksomhed, som er af en sadan
karakter, at det kan befrygtes, at apotekernes indkeb via apotekskeden og udlevering af
leegemidler kan blive pavirket heraf.

Til nr. 4

Den foresldede @ndrede affattelse af apotekerlovens § 9, stk. I, er en konsekvens af
ophavelsen af apoteksforbeholdet for legemidler til produktionsdyr og indferelse af en
ny tilladelsesordning for forhandlere til brugemne af leegemidler til produktionsdyr, jf.
lovforslagets § 1, nr. 4 og nr. 1.

Til nr. 5-7

Som det fremgar af punkt 2.4.3. i de almindelige bemarkninger, er det et vasentligt
sigte med lovforslaget at ophave apotekernes generelle pligt til at fremskaffe leegemid-
ler til produktionsdyr.

Denne forpligtelse vil fremover alene gaelde for den apoteker, som meddeler Lagemid-
delstyrelsen, at apoteket ensker at forhandle laegemidler til produktionsdyr, jf. den fore-
sldede bestemmelse i apotekerlovens § 12 a (lovforslagets § 2, nr. 9).

Med de foresldede @ndringer af § 717, stk. I, nr. 2-4, ophaeves apotekets generelle pligt
til at forhandle leegemidler til produktionsdyr til forbrugerne. Desuden ophaves pligten
til at fremskaffe og forhandle magistrelle leegemidler til produktionsdyr samt pligten til
at yde information til forbrugere, medicinalpersoner og myndigheder om leegemidler til
produktionsdyr.

Til nr. 8

Den foreslaede @ndring af § 12, stk. 1, nr. 3, der regulerer, hvilke opgaver apoteket har
ret til at udfere - foruden de opgaver, som apoteket er forpligtet til at varetage 1 medfor
af apotekerlovens § 11, stk. 1 — skal sikre, at leegemidler til produktionsdyr alene kan
forhandles af apoteker, der har meddelt Laegemiddelstyrelsen, at de ensker at forhandle
leegemidler til produktionsdyr i medfer af den foresldede bestemmelse i § 12 a, stk. 1,
(lovforslagets § 2, nr. 9).

Retten til at forhandle leegemidler til produktionsdyr i medfer af § 12, stk. 1, nr. 3, til-
kommer séledes alene den apoteker, der har givet meddelelse til Legemiddelstyrelsen
efter den foresldede § 12 a, stk. 1.
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Om adgangen til at forhandle leegemidler til produktionsdyr til forbrugerne uden for
apotekerne henvises til bemerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 1.

Til nr. 9

Lovforslagets § 2, nr. 9, hvorved der foreslas indsat en § /2 a i apotekerloven, indferer i
$ 12 a, stk. 1, en meddelelsesordning for apotekere, som ensker at forhandle leegemidler
til produktionsdyr til forbrugerne. Apotekere, der ensker at forhandle eller fortsaette med
at forhandle disse laegemidler, far séledes pligt til at meddele dette til Laegemiddelsty-
relsen.

Velger en apoteker at forhandle laegemidler til produktionsdyr, vil apoteket blive palagt
et antal supplerende forpligtelser, som fremgér af § /2 a, stk. 2 og 3. Disse forpligtelser
vil alene gaelde for apotekere, der giver Laegemiddelstyrelsen meddelelse om, at de on-
sker at forhandle leegemidler til produktionsdyr, og ikke for de apotekere, som matte

veaelge at std uden for ordningen.

Apotekere, der har givet meddelelse til Laegemiddelstyrelsen i medfer af § /2 a, stk. 1,
har pligt til at sikre forsyningen af receptpligtige legemidler til produktionsdyr, frem-
skaffe og forhandle magistrelle leegemidler til produktionsdyr samt informere forbruge-
re, medicinalpersoner og myndigheder om leegemidler til produktionsdyr, herunder om

leegemidlernes anvendelse, opbevaring m.v.

Apotekerne vil desuden skulle sikre, at der sker en regnskabsmassig adskillelse mellem
apotekets omsatning af legemidler til produktionsdyr og andre leegemidler og varer.

Endelig vil apotekerne pa linje med virksomheder, der opnar tilladelse efter lagemid-
dellovens § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af l&gemidler til produktionsdyr, skul-
le bidrage til finansieringen af de initiativer til styrkelse af fedevaresikkerhed og dyre-
velferd, som er beskrevet under punkt 2.5. og 3.1. i de almindelige bemarkninger, jf.
herved bemerkningerne til § 2, nr. 13.

Til nr. 10

Der er tale om konsekvensrettelser som folge af lovforslagets § 1, nr. 5, hvorefter be-
myndigelsen til at fastsette regler om affattelse af recepter m.v. og om udlevering og
substitution af receptpligtige leegemidler og ikke-receptpligtige leegemidler, der ordine-
res efter recept, overfores fra apotekerloven til legemiddelloven.

Til nr. 11
Det forslas ved indsettelsen af et 3. pkt. 1 § 47, stk. 1, i apotekerloven at bemyndige
indenrigs- og sundhedsministeren til at fastsatte saerlige regler om regnskabsmaessige
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forhold, ledelseserklaering og udferelse af revision vedrerende modtagne rabatter samt
modtagne ydelser for reklame- og markedsferingsaktiviteter.

Om baggrunden for den foresldede bestemmelse henvises til punkt 2.3. i de almindelige
bemarkninger.

Den saledes a&endrede bemyndigelsesbestemmelse vil blive udnyttet til at fastsaette serli-
ge regler om revision af apotekernes regnskaber for si vidt angar omkostningsbegrun-
dede rabatter og markedsferingsaktiviteter, herunder reklame, for legemidler. Reglerne
vil dels stille krav om fremsettelse af en ledelseserklaering fra apotekeren, dels foreta-
gelse af revisionsmassige opgaver.

Kravet om fremsattelse af en ledelseserklering har til formal at sikre, at de enkelte apo-
tekere tilkendegiver, at modtagne rabatter samt apotekets markedsferingsaktiviteter,
herunder reklame, for leegemidler, er i overensstemmelse 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 apote-
kets regnskabsmateriale er bilag for samtlige modtagne rabatter samt ydelser vedrerende
apotekets markedsferingsaktiviteter, herunder modtagne sponsorater, naturalier m.v.

Apotekernes ledelseserklering vil blive understottet gennem udferelse af revision. Re-
visionens gennemgang vil tage udgangspunkt i de nye regnskabsregler som beskrevet
under punkt 1.3. i lovforslagets almindelige bemarkninger. Det fremgér heraf, at apote-
kernes regnskabsfering fremover skal folge et generelt princip om bruttoregistrering,
ligesom apotekernes bogfering skal foretages i overensstemmelse med god bogferings-
skik. Herudover gennemfores en raekke specifikke @ndringer med henblik pa opgerelse
af rabatter og markedsforingsaktiviteter. Det vil indga i revisionens opgaver, at revisio-
nen skal afstemme opgerelsen af modtagne rabatter og ydelser vedrerende apotekets
markedsforingsaktiviteter i forhold til regnskabsmaterialets bilag.

Det vil endvidere indgé i revisionens opgaver, at revisionen skal gare bemarkning her-
om, hvis den finder grundlag for at antage, at der er modtaget ydelser, der ligger uden
for rammerne af de gaeldende regler for omkostningsbegrundede rabatter og markedsfo-
ringsaktiviteter, herunder reklame, for leegemidler. Det gelder f.eks., hvis revisionen
finder, at modtagne ydelser for vinduesleje overstiger, hvad der ma antages for at vere
markedsmeessig leje.

Der vil blive udformet en beskrivelse af revisionens opgaver i samarbejde mellem In-
denrigs- og Sundhedsministeriet og Foreningen af Statsautoriserede Revisorer og For-
eningen af Registrerede Revisorer.
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Til nr. 12

Som en konsekvens af ophavelsen af apoteksforbeholdet og fastprissystemet for lege-
midler til produktionsdyr, jf. lovforslagets § 1, nr. 5, skennes der ikke lengere behov
for, at lade De danske Landboforeninger, Landbrugsradet og Danske Husmandsforenin-
ger vere reprasenteret blandt de sékaldte takstkonsulenter, der har til opgave at yde
radgivning i forbindelse med fastsattelse af apotekernes priser ved salg af leegemidler.
Antallet af takstkonsulenter foreslis herved samtidig indskraenket fra 7 til 6 konsulenter.

Som en konsekvens af kommunalreformen, der bl.a. indeberer, at amterne pr. 1. januar
2007 nedlegges og aflgses af fem regioner, a&endres ”Amtsradsforeningen i Danmark og
Kebenhavns og Frederiksberg Kommuner” pr. 1. januar 2007 til “regionsradene”, jf. § 4
i lov nr. 545 af 24. juni 2005 om andring af forskellige love p4 sundhedsomradet og
visse andre omréder (Konsekvensrettelser som folge af kommunalreformen).

Til nr. 13
Der henvises til punkt 2.5. i de almindelige bemarkninger og bemaerkningerne til § 1,
nr. 10.

Til nr. 14

Den foreslaede @ndring af § 72, stk. I, nr. 1, indebarer, at overtraeedelser af den foresla-
ede § 12 a, hvorefter apotekere, der ensker at forhandle legemidler til produktionsdyr,
skal give meddelelse til Laegemiddelstyrelsen samt overholde en reekke forpligtelser om
forsyningssikkerhed, information, regnskab og finansiering, vil kunne straffes.

Forslaget om at kunne strafpaleegge manglende overholdelse af bestemmelsen har bl.a.
til formal at sikre, at Laegemiddelstyrelsen til enhver tid har overblik over, hvilke apote-
kere der forhandler laegemidler til produktionsdyr.

Overtraedelser af bestemmelsen foreslds desuden strafbelagt for at sikre forsyningen af
leegemidler til produktionsdyr og for at sikre, at forbrugere, medicinalpersoner og myn-
digheder modtager relevant og fyldestgerende information om leegemidlerne. Manglen-
de overholdelse af kravet om at sikre, at der sker en regnskabsmessig adskillelse mel-
lem apotekets omsatning af legemidler til produktionsdyr og andre leegemidler og varer
foreslés strafbelagt set i lyset af, at omsatningen af leegemidler til produktionsdyr ikke
leengere vil skulle indga i den omsaetning, der ligger til grund for fastsattelsen af apote-
kernes bruttoavance.

Til nor. 15
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Det foreslés, at adgangen til at udstede administrative beder 1 henhold til apotekerlovens
§ 73 udformes i overensstemmelse med den foreslaede bestemmelse i leegemiddellovens
§ 104 a.

Der henvises til punkt 2.6. i de almindelige bemaerkninger og til bemarkningerne til § 1,
nr. 14, om forslaget til l&egemiddellovens § 104 a.

Til § 3

Til nr. 1

Med henblik pa at beskytte fodevaresikkerheden skal det efter den foresldede bestem-
melse sikres, at en praktiserende dyrlege, dennes @gtefzlle, samlever eller beslegtede
(1 lige linje) er skonomisk 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 almindelige bemarkninger.

Til nr. 2
Bestemmelsen tager sigte péd at kontrollere dyrlegers anvendelse af laegemidler til pro-
duktionsdyr og afdaekke, hvorvidt der er reelt behov for de ordinerede leegemidler.

Der henvises 1 ovrigt til punkt 2.5.2. 1 de almindelige bemarkninger.

Tilnr. 3

Med henblik pa at kunne foretage en effektiv kontrol og med henblik pé at skabe ens
kontrolmuligheder pa veterineromridet og fedevareomradet foreslds det at etablere
mulighed for indhentning af oplysninger fra andre offentlige myndigheder, herunder
mulighed for samkering og sammenstilling af data. Det foreslds séledes, at ministeren
for familie- og forbrugeranliggender tilleegges denne mulighed.

Den foresldede bestemmelse indebarer bl.a., at ministeren for familie- og forbrugeran-
liggender kan bestemme, hvilke oplysninger, herunder fortrolige oplysninger, som an-
dre offentlige myndigheder skal udlevere.

Bestemmelsen tenkes primart brugt til at indhente oplysninger om skatteforhold fra
skattemyndighederne, men den vil efter en konkret vurdering ogsa kunne blive anvendt
til brug for indhentelse af oplysninger fra andre offentlige myndigheder, herunder op-
lysninger fra Legemiddelstyrelsen om import af veterinere laegemidler og oplysninger
fra Plantedirektoratet om anvendelse af veterinere legemidler i forbindelse med foder.
Der vil i hvert tilfeelde skulle foretages en vurdering af behovet for indhentning af op-
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lysninger fra andre myndigheder. Herudover tilstreebes det, at den pageldende sagsbe-
handler kun far adgang til oplysninger i det omfang, det er absolut pakrevet i den kon-
krete sag. Adgangen til oplysningerne vil blive tilrettelagt i overensstemmelse med per-
sondatalovens sikkerhedsregler.

Endvidere er det hensigten at tilretteleegge administrationen saledes, at de borgere, der
bereres af en kontrolordning, i almindelighed gores opmarksom pé adgangen til at fore-
tage samkoring af i kontrolgjemed, inden kontrollen ivaerksattes, og at samkeringen sd
vidt muligt kun finder sted, hvis de personer, der omfattes af kontrollen, har fiet medde-
lelse om kontrolordningen, inden de pigaldende har afgivet oplysninger til myndighe-
den.

Der henvises 1 ovrigt til punkt 2.5.3. 1 de almindelige bemarkninger.

Til nr. 4-5

Den foresldede @ndring af dyrlegelovens § 38, stk. I, nr. I, indebearer, at overtraedelse
af det foresldede forbud i1 § 8 a mod praktiserende dyrlegers okonomiske afthengighed
af virksomheder, der producerer, distribuerer eller importerer veterinaere lagemidler,
kan straffes.

Overtreedelse af bestemmelsen foreslas strafbelagt for at undga, at der etableres et af-
hangighedsforhold mellem dyrleger og sadanne leegemiddelvirksomheder.

Det foreslas endvidere ved en @ndring af dyrlegelovens § 38, stk. I, nr. 3, at &bne mu-
lighed for at straffe den, der undlader at efterkomme et pdbud meddelt efter § 15 a om
iverksattelse af laboratoriemessige undersogelser. Et pdbud udstedt med hjemmel 1 §
15 a har til formal at sikre, at Fadevarestyrelsen far et tilstreekkeligt grundlag for at vur-
dere, om der har vearet et reelt behov for de af dyrleegen ordinerede leegemidler. Det
bemerkes i den forbindelse, at kontinuerlig behandling med antibiotika medforer risiko
for resistensudvikling og dermed fare for fedevaresikkerheden.

Manglende efterkommelse af pabuddet foreslas stratbelagt for at sikre efterlevelse af
pabuddet og med henblik pé at sikre fodevaresikkerheden.

Til § 4

Bestemmelsen fastsatter lovens ikrafttreedelsestidspunkt.

Det foreslas, at indenrigs- og sundhedsministeren ved bekendtgerelse fastsatter tids-
punktet for ikrafttraedelsen af lovforslagets bestemmelser.
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Gennemforelsen af flere af lovforslagets elementer, herunder liberaliseringen af omradet
for forhandling af leegemidler til produktionsdyr, forudsatter en omfattende administra-
tiv regeludstedelse, som bl.a. vil skulle finde sted under inddragelse af eksterne parter.

Regeringen finder det pa den baggrund mest hensigtsmassigt, at ikrafttraedelse af lov-
forslagets bestemmelser fastsettes ved bekendtgerelse udstedt af indenrigs- og sund-
hedsministeren.

Til § 5

Lovforslagets § 5 har til formal at pracisere retstilstanden for apotekere, der har opnéet
bevilling til at drive apotek inden lovens ikrafttreeden, og som efter lovens ikrafttreeden
ikke leengere har en generel pligt til at forhandle leegemidler til produktionsdyr.

En apoteker, der fortsat ensker at forhandle l&egemidler til produktionsdyr, vil ifelge den
foresldede bestemmelse skulle meddele dette til Legemiddelstyrelsen senest 2 méneder
efter lovens ikrafttreeden. Meddelelsen skal gives i henhold til den foreslaede bestem-
melse i apotekerlovens § 12 a, stk. 1, og apotekeren vil herefter vaere omfattet af de for-
pligtelser, som folger af § 12 a, stk. 2-3.

En apoteker, der undlader at give en sddan meddelelse inden for den fastsatte frist, har
ikke leengere ret til at forhandle leegemidler til produktionsdyr, jf. den foresldede en-
dring af apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 3. Apotekeren kan dog til enhver tid generhver-
ve retten ved at give meddelelse til Lagemiddelstyrelsen i henhold til den foreslaede §
12 a, stk. 1.

Til§ 6

Loven gzlder ikke for Fereerne og Grenland.



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med galdende lov

Geeldende formulering

Lovforslaget
§1

I'lov nr. 1180 af 12. december 2005 om
leegemidler foretages folgende andrin-
ger:

1. Efter § 40 indsettes:

”§ 40 a. Den, der har tilladelse efter §
39, stk. 1, til forhandling til brugerne af
leegemidler til produktionsdyr, har ret til
at forhandle og udlevere alle ikke-
receptpligtige leegemidler, der er bereg-
net til indgivelse i produktionsdyr.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 39,
stk. 1, til forhandling til brugerne af lee-
gemidler til produktionsdyr, ma ikke
forhandle eller udlevere andre varer end
leegemidler til produktionsdyr, og mé
kun i seerlige tilfeelde og med indenrigs-
og sundhedsministerens tilladelse vare-
tage andre opgaver end dem, der fremgér
af stk. 1 og af regler udstedt i medfer af
§ 40 b, stk. 1.

Stk. 3. Den, der har tilladelse efter § 39,
stk. 1, til forhandling til brugerne af lae-
gemidler til produktionsdyr, ma ikke
uden Lagemiddelstyrelsens tilladelse
drive eller vere knyttet til en anden virk-
somhed, der har tilladelse efter § 39, stk.
1 eller 2.

§ 40 b. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsaetter neermere regler om de sar-
lige, supplerende forpligtelser, der pé-
hviler indehaveren af en tilladelse efter §
39, stk. 1, til forhandling til brugerne af
leegemidler til produktionsdyr, herunder
regler om:

7) Fremskaffelse, forhandling og udle-
vering af receptpligtige laegemidler
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§ 41. Legemiddelstyrelsen kan endre,
suspendere eller tilbagekalde en tilla-
delse efter § 39, stk. 1 og 2, hvis betin-
gelserne for tilladelsen 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 Lae-
gemiddelstyrelsens kontrol efter § 44.

§ 44. Laegemiddelstyrelsen kontrollerer
overholdelsen af krav fastsat i denne
lov og i regler fastsat i medfer af loven
til indhold, kvalitet og fremstilling samt
anden handtering efter § 39, stk. 1 og 2,
af legemidler og mellemprodukter.
Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter nermere regler om denne kon-
trolvirksomhed.

Stk. 2. Med henblik pa at gennemfore
den kontrol, der er naevnt 1 stk. 1, har
Laegemiddelstyrelsens reprasentanter
mod beherig legitimation og uden rets-
kendelse adgang til virksomheder med
tilladelse efter § 39, stk. 1 og 2, indeha-
vere af markedsforingstilladelser og
fremstillere af ravarer, i det omfang
ravaren er underlagt regler fastsat i
medfor af § 40, stk. 3. Legemiddelsty-
relsen kan udtage eller kraeve udleveret
prover af legemidler, herunder disses
emballage, mellemprodukter og rava-
rer, der er anvendt ved leegemidlernes
fremstilling. Der kan kraves alle oplys-
ninger, som er nedvendige for kontrol-
virksomheden.  Laegemiddelstyrelsen
kan kraeve foretaget @&ndringer og fast-
sette tidsfrister for @ndringernes gen-

til brugerne.

8) Information og vejledning af bruger-
ne.

9) Servicemal.

10) Indsamling af medicinrester.

11) Efterlevelse af risikostyringspro-
grammer, jf. § 62.

12) Afleggelse af regnskab.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen offentlig-
gor en liste over alle legemidler til pro-
duktionsdyr.”

2.1 § 41 indsettes efter °§ 40, stk. 3,”:
“eller § 40 b, stk. 1,”.

3.1¢§ 44, stk. 1, indsettes som 2. pkt.:
”Laegemiddelstyrelsen kontrollerer des-
uden overholdelsen af § 40 a, stk. 3”.

2. pkt. bliver herefter 3. pkt.

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

”Leegemiddelstyrelsen kan krave foreta-
get &ndringer i opgavevaretagelse, orga-
nisation, indretning og drift og fastsatte
tidsfrister for @ndringernes gennemfor-
sel med henblik pa at sikre overholdel-
sen af regler fastsat i medfer af § 40, stk.
3,0g §40b, stk. 1.”.
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nemforelse med henblik pa at sikre
overholdelse af regler fastsat 1 medfer
af § 40, stk. 3.

§ 60. Forhandling af legemidler til
brugerne mé kun ske gennem apoteker
(apoteksforbehold), medmindre andet
er fastsat ved lov eller i regler fastsat af
indenrigs- og sundhedsministeren, jf.
dog stk. 2.

§61. -

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen fastsetter
regler om, hvilke leegemidler der kun
ma udleveres efter recept, og om indde-
ling af legemidler i udleveringsgrup-
per.

Kapitel 7
Reklame for lecegemidler m.v.

§ 68. -

Stk. 2-3. ---

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan pa-
byde udlevering af alle nedvendige
oplysninger med henblik pé at kontrol-
lere, at reklame for et leegemiddel er i
overensstemmelse med bestemmelserne
i dette kapitel, herunder med regler
fastsat i medfer af § 67, stk. 2 og 3,
eller § 70, stk. 1.
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5. § 60, stk. 1, affattes sdledes:

”§ 60. Laegemidler til mennesker og
leegemidler til ikke-produktionsdyr (fa-
miliedyr) ma kun forhandles til brugerne
gennem apoteker (apoteksforbehold),
medmindre andet er fastsat ved lov eller
i regler fastsat af indenrigs- og sund-
hedsministeren, jf. dog stk. 2.”

6. 1§ 61 indsattes som stk. 3:

”Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen fastsaetter
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 fast-
setter desuden regler om udlevering af
leegemidler i serlige tilfeelde uden sik-
kerhed for betaling.”

7. Overskriften til kapitel 7 affattes sale-
des:

”Reklame, bonus, rabatter m.v.”.

8. § 68, stk. 4, affattes sdledes:

”Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan pa-
byde udlevering af alle nedvendige op-
lysninger med henblik pa at kontrollere,
at reklame for laegemidler, rabatter og
andre ydelser eller fremgangsmader, som
kan have tilsvarende virkning, er i over-
ensstemmelse med bestemmelserne i
dette kapitel, herunder med regler fastsat
i medfer af § 67, stk. 2 og 3, eller § 70,
stk. 1.”

9. Efter § 71 indseettes 1 kapitel 7:

”§ 71 a. Der mé ikke som led i handel
med et apoteksforbeholdt l&egemiddel, jf.
§ 60, stk. 1, udbetales bonus eller ydes
anden ekonomisk fordel til brugeren af



leegemidlet. Dog mé der ved salg af apo-
teksforbeholdte leegemidler til sygehuse
udbetales bonus til sygehusejeren.

§ 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 apote-
ker alene yde rabatter, der modsvares af
en omkostningsbesparelse hos rabatgi-
ver. Rabatten skal sté i forhold til om-
kostningsbesparelsen og besta i et ned-
slag i prisen.

Stk. 2. Rabatgiver skal udarbejde og
offentliggere oplysninger om adgangen
til at opna de i stk. 1 naevnte rabatter fra
denne som led i handel med apoteksfor-
beholdte legemidler (skiltepligt).

Stk. 3. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsatter neermere regler om ydelse
af de i stk. 1 naevnte rabatter og om den i
stk. 2 nevnte skiltepligt samt om regn-
skabsmeessige forhold, ledelseserklaering
og udferelse af revision vedragrende yde-
de rabatter.

Stk. 4. Apotekere ma ikke som led i
handel med de i stk. 1 naevnte leegemid-
ler anmode om eller modtage rabatter,
som ikke er i overensstemmelse med de
oplysninger, som rabatgiveren i henhold
til sin skiltepligt har udarbejdet og of-
fentliggjort.

Stk. 5. Rabatgivere og apotekere skal i
tre ar opbevare dokumentation for de i
stk. 1 naevnte rabatter, der er ydet og
modtaget som led i handel med apoteks-
forbeholdte leegemidler. Laegemiddelsty-
relsen kan fastsette regler om, hvilken
dokumentation der skal opbevares.

Stk. 6. Leegemiddelstyrelsen kan paby-
de rabatgivere og apotekere at udlevere
alle oplysninger, der er nedvendige med
henblik pa at kontrollere, om rabatter er
ydet og modtaget i overensstemmelse
med stk. 1 og regler udstedt i medfor af
stk. 3.

§ 71 c. Legemiddelstyrelsens reprae-
sentanter har mod behorig legitimation
og uden retskendelse adgang til apoteker
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§ 104. Medmindre hgjere straf er for-
skyldt efter den ovrige lovgivning,
straffes med bede eller fengsel indtil 4
maéneder den, der

1) overtreder § 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
leegemidler og laegemiddelvirksomhe-
der,

2)-3) ---

4) undlader at efterkomme et pébud
eller en oplysningspligt, der har hjem-
mel 1 §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., eller stk. 5, eller § 95, stk. 3, 2.
pkt., eller

og virksomheder, der er indehavere af en
tilladelse efter § 39, stk. 1, med henblik
pa at kontrollere overholdelsen af be-
stemmelserne i1 § 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.”.

10. Efter § 103 indseettes:

”§ 103 a. Hos dem, der har tilladelse
efter § 39, stk. 1, til forhandling til bru-
gerne af legemidler til produktionsdyr,
opkraeves et samlet beleb, som fastsattes
i finansloven, til finansiering af initiati-
ver til styrkelse af fodevaresikkerhed og
dyrevelferd. Beleobet fordeles forholds-
massigt efter omsatningen af lagemid-
ler til produktionsdyr. Indenrigs- og
sundhedsministeren fastsatter narmere
regler herom.”

11. 1§ 104, stk. 1, nr. 1, indsettes efter
7§ 39, stk. 1 eller 2,”: ”§ 40 a, stk. 2 og
3,” og efter 768, stk. 1, 1. pkt., stk. 2, 1.
pkt., eller stk. 3,” indseettes: ”’§ 71 a, §
71b,stk. 1,2, 4 eller 5, 1. pkt.,”.

12. 1§ 104, stk. 1, nr. 4, indseaettes efter
”§ 69,”: 771 b, stk. 6,”.
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5) nagter reprasentanter for kontrol-
myndigheden adgang i medfor 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. ---

§3. -

Stk. 2. Den, der udever laege-, tandlz-
ge- eller dyrlegevirksomhed, ma ikke
uden Leegemiddelstyrelsens samtykke
drive eller vere knyttet til en virksom-
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13.1§ 104, stk. 1, nr. 5, indsettes efter
”§ 53, stk. 5, 1. pkt.,”: ”§ 71 ¢,”.

14. Efter § 104 indsettes:

”§ 104 a. Indenrigs- og sundhedsmini-
steren kan fastsatte regler om, at Laege-
middelstyrelsen i n&ermere angivne sager
om straf efter § 104, stk. 1, eller regler
fastsat i medfer af loven, der ikke skon-
nes at ville medfore hejere straf end be-
de, i et badeforlaeg kan tilkendegive, at
sagen kan afgeres uden retssag, hvis den,
der har begaet overtreedelsen, erklarer
sig skyldig i overtreedelsen og erklaerer
sig rede til inden en na&rmere angiven
frist, der efter begering kan forlenges,
at betale en bade, som angivet i badefor-
leegget.

Stk. 2. Retsplejelovens regler om krav
til indholdet af et anklageskrift og om, at
en sigtet ikke er forpligtet til at udtale
sig, finder tilsvarende anvendelse pé
bedeforlaeg.

Stk. 3. Vedtages beden, bortfalder vide-
re forfelgning.”

§2

I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbe-
kendtgerelse nr. 657 af 28. juli 1995,
som a&ndret bl.a. ved § 11 lov nr. 1228 af
27. december 1996, § 6 1 lov nr. 224 af
25. marts 1997, lov nr. 1042 af 23. de-
cember 1998, lov nr. 472 af 31. maj
2000, § 2 i lov nr. 493 af 7. juni 2001,
lov nr. 214 af 31. marts 2004, § 4 i lov
nr. 545 af 24. juni 2005, § 108 i lov nr.
1180 af 12. december 2005 og senest
ved § 78 i lov nr. 538 af 8. juni 2006,
foretages folgende @ndringer:

1. 1§ 3, stk. 2, &ndres "lege-, tandlege-
eller dyrlegevirksomhed” til: "lege-
eller tandleegevirksomhed” og ”§ 8, stk.
17 endres til 7’39, stk. 1 eller 2”.



hed, der har tilladelse efter § 8, stk. 1, i
lov om leegemidler.

Stk. 3. Apotekere mé ikke uden Lee-
gemiddelstyrelsens tilladelse drive eller
veere knyttet til en virksomhed, der har
tilladelse efter § 8, stk. 1, i lov om lea-
gemidler.

§ 9. Dyrlager, der har ret til at praktise-

re her i landet, ma udlevere leegemidler,

som er indkebt pa et dansk apotek, til

brug for dyr, de har under behandling.
Stk. 2-3. ---

§ 11. Bevilling til at drive apotek inde-
baerer pligt til:

1) ---

2) Forhandling af ikkeapoteksforbe-
holdte legemidler ordineret efter recept
til forbrugerne.

3) Fremskaffelse og forhandling af
magistrelle leegemidler, dvs. leegemid-
ler fremstillet p& apotek til den enkelte

2.1¢ 3, stk. 3, &ndres ”§ 8, stk. 17 til: 7§
39, stk. 1 eller 2”.

3. Efter § 3 a indseettes i kapitel I:

”§ 3 b. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren fastsatter regler om apotekskeders
(sammenslutninger af apotekeres) aktivi-
teter 1 forbindelse med opnaelse af om-
kostningsbegrundede rabatter og udfe-
relse af reklame- og markedsferingsakti-
viteter samt om regnskabsmaessige for-
hold, ledelseserklering og udferelse af
revision.

Stk. 2. En apotekskade, der udferer
aktiviteter som navnt i stk. 1, ma ikke
uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse
drive eller vaere knyttet til en virksom-
hed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1
eller 2, 1 lov om leegemidler.”

4. § 9, stk. 1, affattes saledes:

”§ 9. Dyrlager, der har ret til at prakti-
sere her i landet, ma til brug for dyr, de
har under behandling, udlevere leegemid-
ler, som er indkebt pé et dansk apotek
eller hos en forhandler, der har modtaget
Laegemiddelstyrelsens tilladelse efter
leegemiddellovens § 39, stk. 1, til for-
handling til brugerne af leegemidler til
produktionsdyr.”

5.18 11, stk. 1, nr. 2, indsettes som 2.
pkt.:

”Dette geelder dog ikke leegemidler til
produktionsdyr.”.

6.§ 11, stk. 1, nr. 3, affattes saledes:

3) Fremskaffelse og forhandling af
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patient under angivelse af deklaration
og uden anden form for navneangivel-
se, jf. dog § 13, stk. 2.

4) Information om laegemidler, herun-
der om priser pa apoteksforbeholdte
héndkebslegemidler, samt om lege-
middelanvendelse og opbevaring af
leegemidler til forbrugere, medicinal-
personer og myndigheder.

5)-12) ---

Stk. 2-6. ---

§ 12. Bevilling til at drive apotek inde-
barer ret til:

1)-2) ---

3) Forhandling af ikkeapoteksforbe-
holdte leegemidler til forbrugerne.

magistrelle legemidler, jf. § 11, nr. 1,1
lov om leegemidler. Dette gaelder ikke
fremskaffelse og forhandling af ma-
gistrelle leegemidler til produktionsdyr,
jf. dog § 13, stk. 2.”

7.18 11, stk. 1, nr. 4, indsettes som 2.
pkt.:

“Dette geelder dog ikke legemidler til
produktionsdyr.”.

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

”Dette geelder dog kun leegemidler til
produktionsdyr, hvis apotekeren har gi-
vet meddelelse efter § 12 a, stk. 17,

9. Efter § 12 indsattes:

”§ 12 a. En apoteker, der ensker at for-
handle leegemidler til produktionsdyr til
forbrugerne, skal give Laeegemiddelsty-
relsen meddelelse herom.

Stk. 2. En apoteker, der har givet med-
delelse efter stk. 1, har pligt til:

4) Forhandling af receptpligtige leege-
midler til produktionsdyr til forbru-
gerne.

5) Fremskaffelse og forhandling af ma-
gistrelle legemidler, jf. § 11, nr. 1,1
lov om leegemidler, til produktions-
dyr.

6) Information om legemidler til pro-
duktionsdyr, herunder om anvendel-
se og opbevaring af laegemidlerne til
forbrugere, medicinalpersoner og
myndigheder.

Stk. 3. En apoteker, der har givet med-
delelse efter stk. 1, skal i henhold til reg-
ler, som fastsattes af indenrigs- og
sundhedsministeren, sikre, at der sker en
regnskabsmeessig adskillelse mellem
apotekets omsatning af legemidler til
produktionsdyr og andre leegemidler og
varer. ”
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§ 42. Legemiddelstyrelsen fastsatter
regler om affattelse af recepter m.v. og
om apotekernes udlevering og substitu-
tion m.v. af receptpligtige leegemidler,
herunder om udlevering i sarlige til-
feelde uden sikkerhed for betaling. For
leegemidler, der ikke er omfattet af 1.
pkt., og som ordineres ved recept, fast-
setter Laegemiddelstyrelsen regler om
recepternes affattelse m.v. og om apo-
tekernes udlevering af sadanne laege-
midler. For dosisdispenserede leegemid-
ler, der forhandles til forbrugerne, jf. §
11, stk. 1, nr. 10, og § 12, stk. 1, nr. 2,
fastsetter Lagemiddelstyrelsen regler
for udformning og anvendelse af dose-
ringskort.
Stk. 2-4. ---

§ 47. Apotekerne skal udarbejde regn-
skabsoplysninger efter regler, som fast-
settes af sundhedsministeren. Ministe-
ren kan i reglerne fastsette bestemmel-
ser om, at regnskabsoplysningerne skal
vedlegges sddant materiale vedrerende
apotekets forhold, som indgives med
apotekernes selvangivelse, og om, at
regnskabsoplysningerne skal attesteres
af en statsautoriseret revisor eller en
registreret revisor.
Stk. 2. ---

§ 66. Ved Legemiddelstyrelsens udta-
lelse til sundhedsministeren om de reg-
ler, der i henhold til § 44 fastsattes om
apotekernes priser ved salg af legemid-
ler til forbrugerne, tiltredes Laegemid-
delstyrelsen af 7 konsulenter. Disse
beskikkes for en periode af 4 ar ad gan-
gen af sundhedsministeren efter indstil-
ling fra henholdsvis Amtsradsforenin-
gen i Danmark og Kebenhavns og Fre-
deriksberg kommuner i forening, Kon-
kurrencerddet, Danmarks Apotekerfor-
ening, Det Danske Handelskammer,
Lagemiddelindustriforeningen og
Brancheforeningen af Farmaceutiske
Industrivirksomheder i Danmark i for-
ening, Forbrugerradet samt De danske
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10. § 42, stk. 1, affattes saledes:

”§ 42. Legemiddelstyrelsen fastsatter
regler om udformning og anvendelse af
doseringskort for dosisdispenserede lae-
gemidler, der forhandles til forbrugerne,
jf. § 11, stk. 1, nr. 10, og § 12, stk. 1, nr.
27

11. 1§ 47, stk. 1, indsettes som 3. pkt.:

”Ministeren kan endvidere fastsette sar-
lige regler om regnskabsmassige for-
hold, ledelseserklering og udferelse af
revision vedrerende modtagne rabatter
samt modtagne ydelser for reklame- og
markedsforingsaktiviteter.”

12. § 66 affattes saledes:

”§ 66. Ved Laegemiddelstyrelsens udta-
lelse til indenrigs- og sundhedsministe-
ren om de regler, der i henhold til § 44
fastsattes om apotekernes priser ved salg
af legemidler til forbrugerne, tiltreedes
Lagemiddelstyrelsen af 6 konsulenter.
Disse beskikkes for en periode af 4 ar ad
gangen af indenrigs- og sundhedsmini-
steren efter indstilling fra henholdsvis
regionsrddene i forening, Konkurrence-
radet, Danmarks Apotekerforening, Det
Danske Handelskammer, Laegemiddel-
industriforeningen og Brancheforenin-
gen af Farmaceutiske Industrivirksom-
heder i Danmark i forening og Forbru-



Landboforeninger, Landbrugsradet og
Danske Husmandsforeninger i forening.

§ 71 b. Sundhedsministeren fastsatter
regler om apotekers indbetaling af ge-
byr til dekning af Legemiddelstyrel-
sens omkostninger ved varetagelsen af
myndighedsopgaver efter loven. De
private apotekers gebyr fastsattes som
en procentsats af apotekets omsatning.
Sygehusapotekernes gebyr fastsettes til
et fast drligt beleb for hvert sygehus-
apotek og sygehusapoteksfilial.

Stk. 2. Gebyrer efter stk. 1, der ikke
indbetales rettidigt, tillegges rente pa
1,3 pct. manedlig for hver pabegyndt
maned fra forfaldsdagen at regne.

§ 72. Medmindre hgjere straf er for-
skyldt efter den evrige lovgivning,
straffes med bade den, der:

1) overtreeder §§ 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 og 2 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, § 61 b, § 61 c eller
§61e,stk. 1,
2)-4) ---

Stk. 2-3. ---

§ 73. I sager om straf efter § 72 eller
efter forskrifter udstedt i medfor af lo-
ven kan sundhedsministeren tilkende-
give, at sagen kan afgeres uden retslig
forfolgning, safremt den pageldende
erkender sig skyldig i overtraedelsen og
erklerer sig rede til inden en narmere
angiven frist, der efter begering kan

gerradet.”

13. 1§ 71 b indsettes efter stk. 2 som nyt
stykke:

”Stk. 3. Hos apotekere, som forhandler

leegemidler til produktionsdyr til forbru-
gerne, opkraves et samlet belob, som
fastsettes i finansloven, til finansiering
af initiativer til styrkelse af fodevaresik-
kerhed og dyrevelferd. Belabet fordeles
forholdsmaessigt efter omsatningen af
leegemidler til produktionsdyr. Inden-
rigs- og sundhedsministeren fastsatter
narmere regler herom.”

14.1§ 72, stk. 1, nr. 1, indsattes efter §
12, stk. 2,”: 7§ 12 a”.

15. § 73 affattes séledes:

”§ 73. Indenrigs- og sundhedsministe-
ren kan fastsette regler om, at Lege-
middelstyrelsen i n&ermere angivne sager
om straf efter § 72, stk. 1, eller regler
fastsat i medfer af loven, der ikke skon-
nes at ville medfore hejere straf end bo-
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forleenges, at betale en i tilkendegivel-
sen angiven bade.

Stk. 2. Retsplejelovens bestemmelse
om indhold af anklageskrift i politisa-
ger finder tilsvarende anvendelse pa
den tilkendegivelse, der er navnt i stk.
1.

Stk. 3. Betales beden i rette tid, eller
bliver den efter vedtagelse inddrevet
eller afsonet, bortfalder videre
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de, i et badeforlaeg kan tilkendegive, at
sagen kan afgeres uden retssag, hvis den,
der har begéet overtreedelsen, erklaerer
sig skyldig i overtreedelsen og erklaerer
sig rede til inden en na@rmere angiven
frist, der efter begering kan forleenges,
at betale en bede, som angivet i badefor-
leegget.

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

Stk. 3. Vedtages baden, bortfalder vide-
re forfolgning.”

§3

I 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
@ndringer:

1. Efter § 8 indsaettes:

8§ 8 a. En praktiserende dyrlege, den-
nes @gtefelle, samlever eller beslegtede
(i lige linje) mé ikke gennem ejerskab,
ansattelsesforhold, eller pd anden made
have gkonomiske interesser i virksom-
heder, der producerer, importerer eller
distribuerer leegemidler til dyr.

Stk. 2. Ministeren for familie- og for-
brugeranliggender kan i serlige tilfelde
meddele dispensation fra stk. 1.”

2. Efter § 15 indsaettes 1 kapitel 4:

”§ 15 a. Ministeren for familie- og for-
brugeranliggender kan meddele pébud
om, at en dyrlege skal iverksatte diag-
nostiske laboratorieundersggelser med
henblik pé at f& verificeret den diagnose,
som danner grundlag for dyrlegens valg
af behandling.”

3. Efter § 16 indsattes:



§ 38. Medmindre hgjere straf er for-
skyldt efter den evrige lovgivning,
straffes med bade den, der

1) overtraeder § 2, stk. 2, § 6, stk. 3, §§
80g9,§10,stk. 1, § 11, stk. 3 og 6, §
12, stk. 1, § 13, stk. 1, § 14, stk. 2-4 og
7, 0g § 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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”§ 16 a. Ministeren for familie- og for-
brugeranliggender kan indhente de op-
lysninger hos andre offentlige myndig-
heder, der er nedvendige for at kontrolle-
re, at veteringrlovgivningen overholdes
bl.a. med henblik pa registersamkering
og sammenstilling af oplysninger i kon-
trolgjemed, herunder oplysninger om
skatteforhold.”

4.1§ 38, stk. 1, nr. 1, @endres ”§§ 8 og
9,71il: 7§ 8, § 8 a,stk. 1, §9,”.

5.1¢ 38, stk. 1, nr. 3, indsattes efter: 7§
11, stk. 5,”: "og § 15a,”.

§4

Indenrigs- og sundhedsministeren fast-
setter tidspunktet for lovens ikrafttree-
delse.

§5

En apoteker, der inden denne lovs ikraft-
treeden er meddelt bevilling til at drive
apotek i henhold til § 15, stk. 1 og 2, i
lov om apoteksvirksomhed, skal senest
to méaneder efter lovens ikrafttreeden give
meddelelse til Lagemiddelstyrelsen i
henhold til § 12 a, stk. 1, i lov om apo-
teksvirksomhed som affattet ved denne
lovs § 2, nr. 9, hvis apotekeren fortsat
onsker at forhandle legemidler til pro-
duktionsdyr.

§6

Loven gazlder ikke for Feregerne og
Gronland.



