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1. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 11. til den 27. september 2006 veeret
sendt i hgring hos:

Amtsradsforeningen (Danske Regioner), Apotekernes Etiske Naevn, Astma-Allergi For-
bundet, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industriviksomheder i Danmark, Dan-
marks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Universitet, Danmarks Gedeavler-
forening, Danmarks Jordbrugsforskning, Danmarks Veterineerinstitut, Dansk Akvakul-
tur, Dansk Erhvervsfjerkrae, Dansk Fedevarerdd, Dansk Farmaceutforening, Dansk
Farmaceutisk Selskab, Dansk Handel og Service, Dansk Homgopatisk Selskab, Dansk
Industri, Danske Kvaeg, Dansk Landbrug, Dansk Medicin Industri, Dansk Pelsdyravler-
forening, Dansk Pelsdyrfoderforening, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk
Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Danske Svine-
producenter, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandleegeforening, Datatilsynet, De Samvir-
kende Invalideorganisationer, Den Almindelige Danske Laegeforening, Den Danske
Dyrleegeforening, Den Kgl. Veteringer- og Landbohgjskole, Det Etiske Rad, Det Veteri-
nzere Sundhedsrad, Diabetesforeningen, DMA — Danish Meat Association, Embedslae-
geforeningen, Farmakon, Farmakonomforeningen, Finansministeriet, Forbrugerradet,
Foreningen af Medicingrossister (MEGROS), Foreningen af Parallelimportgrer af Lae-
gemidler, Foreningen af Statsautoriserede Revisorer, Foreningen af Registrerede Re-
visorer, Frederiksberg Kommune, Helsebranchens Leverandgrforening, Hovedstadens
Sygehusfeellesskab, HTS- Handel, Transport og Serviceerhvervene, Industriforeningen
for Generiske Leegemidler, Kommunernes Landsforening (KL), Konkurrencestyrelsen,
Kgbenhavns Kommune, Landbrugsradet, Leegemiddelindustriforeningen (Lif), Mejeri-
foreningen, Miljgministeriet, Ministeriet for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri, Neevnet for
Medicinsk Informationsmateriale, Organisationen Dansk Akvakultur, Patientforeninger-
nes Samvirke, Patientforeningen i Danmark, Patientforsikringsforeningen, Patientfo-
rum, Sammenslutningen af Privathospitaler, Skatteministeriet, Statens Serum Institut,
Statsministeriet, Sygesikringens Forhandlingsudvalg, Tandleegernes Nye Landsfor-
ening, Veterinaermedicinsk Industriforening og @konomi- og Erhvervsministeriet.



Udkastet til lovforslag har endvidere veeret tilgeengeligt pa www.danmark.dk under Hg-
ringsportalen.

Felgende myndigheder og organisationer m.v. har svaret pa hgringen:

Amtsradsforeningen (Danske Regioner), Apotekernes Etiske Neevn, Danmarks Apote-
kerforening, Danmarks Farmaceutiske Universitet, Dansk Farmaceutforening, Dansk
Handel og Service, Danmarks Fgdevareforskning, Dansk Selskab for Patientsikkerhed,
Dansk Sygeplejerad, Datatilsynet, Den Almindelige Danske Laegeforening, Den Dan-
ske Dyrlaegeforening, Fagligt Faelles Forbund 3F, Farmakonomforeningen, Foreningen
af Medicingrossister (MEGROS), Foreningen af Parallelimportgrer af Laegemidler, For-
eningen af Statsautoriserede Revisorer, Foreningen af Registrerede Revisorer, HTS-
Handel, Transport og Serviceerhvervene, Industriforeningen for Generiske Laegemid-
ler, Konkurrencestyrelsen, K.V. Tjellesen A/S, Kgbenhavns Kommune, Landbrugets
Veterinszere Konsulenttjeneste, Landbrugsradet, Laegemiddelindustriforeningen (Lif),
Max Jenne A/S, Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri (Plantedirektoratet),
Nomeco A/S, Statens Serum Institut, Veterinaermedicinsk Industriforening og @konomi-
og Erhvervsministeriet.

Indenrigs- og Sundhedsministeriets kommentarer til de indkomne hgringssvar, som
gennemgas nedenfor, er anfart i kursiv.

2. Horingssvarene — generelle bemaerkninger

Amtsradsforeningen (Danske Regioner), Apotekernes Etiske Navn, Den Almin-
delige Danske Lzaegeforening, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Syge-
plejerad, Fagligt Fzelles Forbund 3F, Foreningen af Registrerede Revisorer, HTS-
Handel, Transport og Serviceerhvervene (Erhvervsorganisationen), Kebenhavns
Kommune, Statens Serum Institut og @konomi- og Erhvervsministeriet har enten
stottet udkastet til lovforslag eller ikke haft bemaerkninger hertil.

3. Heringssvarene — specielle bemarkninger

3.1. Bonus og rabatter i apotekssektoren

Danmarks Apotekerforening og Lagemiddelindustriforeningen (Lif) finder det
positivt, at der med lovforslaget og den dertil knyttede administrative regeludstedelse
lzegges op til at udforme mere praecise rabat- og reklameregler.

K.V. Tjellesen A/S har fremsat gnske om, at der foretages en klar og utvetydig preeci-
sering og eksemplificering af tilladte sponsorater, faglige arrangementer m.v.

Naevnet for Medicinsk Informationsmateriale (NMI) har bl.a. anfert, at de geeldende
regler om markedsfgringsaktiviteter, herunder reklame, efter naevnets opfattelse er
gode nok. Veelger man imidlertid alligevel at justere og praecisere reglerne, er det efter
NMI’s opfattelse afgerende, at der bliver tale om regler, som kan handhaves.

Som det fremgar af punkt 1.1.1. i de almindelige bemaerkninger til lovforslaget, har un-
dersggelser af rabat- og markedsfgringsaktiviteter pa medicinomrédet afdeekket et be-
hov for at preecisere reekkevidden af de gaeldende regler for bl.a. sektorens markedsfo-



ringsaktiviteter, ligesom de involverede parter har gnsket en sédan preecisering af re-
gelsaettet, jf. ovenfor. Det af NMI fremsatte gnske om regler, der kan handheeves, vil i
sagens natur blive iagttaget i forbindelse med arbejdet med at praecisere reglerne.

3.1.1. Forbud mod bonus til brugere af apoteksforbeholdte laegemidler

Danmarks Apotekerforening og Lagemiddelindustriforeningen (Lif) finder det
relevant at forbyde udbetaling af bonus eller ydelse af anden gkonomisk fordel til bru-
geren af et laegemiddel.

3.1.2. Omkostningsbegrundede rabatter

Navnet for Medicinsk Informationsmateriale (NMI) hilser forslaget om praecisering
og opstramning af de eksisterende rabatordninger pa apotekeromradet velkomment.

Danmarks Apotekerforening finder det positivt, at der lzegges op til en mere uddy-
bende definition af de omkostningsbegrundede rabatter.

Industriforeningen for Generiske Lagemidler (IGL) finder, at forslaget er et stort
skridt i den rigtige retning, og Parallelimporterforeningen af Laegemidler er af den
opfattelse, at man med de foresldede aendringer og praeciseringer er kommet meget
langt i forhold til de diskussioner om apotekernes uvildighed, der er pagaet siden 2004.

Dansk Handel og Service finder, at det er abenbart uhensigtsmaessigt, at grossist-
virksomheder, der agerer pa et frit marked, skal underlaegges en sezerregulering som
falge af, at varer og tjenester leveres til et offentligt skabt monopol (apotekerne).

Danmarks Apotekerforening har bemaerket, at reglerne om omkostningsbegrundede
rabatter indebeerer, at rabatterne skal fremga entydigt af fakturaen og adskilles fra
f.eks. frihandelsrabatter. Hidtil har rabatter pd en enkelt faktura, som bade omfatter
frihandelsvarer og laegemidler — med ministeriets udtrykkelige samtykke — kunnet opfa-
res som omkostningsbegrundede rabatter. Forslaget vil sdledes have en realgkono-
misk effekt, som ikke i gvrigt ses at veere en del af forslaget.

Foreningen af Parallelimportorer af Laegemidler har opfordret til, at der skabes klar-
hed om, hvorvidt frihandelsvarer pa handkgbsomradet er omfattet af reglerne pa sam-
me vis som de apoteksforbeholdte handkgbsvarer.

Apotekerne har ikke efter de hidtidige regler skullet indregne eventuelle rabatter vedro-
rende frihandelsvarer i opggrelsen af omkostningsbegrundede rabatter. Indenrigs- og
Sundhedsministeriet er bekendt med, at nogle apotekere af praktiske grunde alligevel
har opfart rabatter vedrgrende frihandelsvarer som omkostningsbegrundede rabatter.
For at skabe klarhed og gennemsigtighed vedrgrende de omkostningsbegrundede ra-
batter preecises det, at de omkostningsbegrundede rabatter skal fremgé entydigt af
fakturaen. Apotekernes bruttoavanceramme vil herefter — som det hele tiden har vaeret
hensigten — alene blive korrigeret for de regelbelagte omkostningsbegrundede rabatter
og ikke andre forhold.

Danmarks Apotekerforening har peget pa, at omstramningen af reglerne om om-
kostningsbegrundede rabatter ma have afsezet i en forventning om, at der i dag ydes



rabatter, som ikke fremover vil kunne gives som omkostningsbegrundede rabatter. Et
sadan forventet fald i de omkostningsbegrundede rabatter vil have gkonomisk gen-
nemslag for savel apotekerne som det offentlige, hvilket ikke ses beskrevet under de
gkonomiske konsekvenser af forslaget.

Med de foreslaede bestemmelser vedrgrende omkostningsbegrundede rabatter er ale-
ne tilsigtet en praecisering af reglerne i overensstemmelse med formalet med ordnin-
gen ved dennes indfarelse i 2000. | det omfang preeciseringen métte indebzere en re-
duktion i niveauet for de omkostningsbegrundede rabatter, er dette derfor alene udtryk
for, at der har veeret givet rabatter, der ligger uden for det oprindelige formal. Det be-
meerkes i den forbindelse, at de samlede rabatter er vokset til et niveau, der veesentligt
overstiger det forventede niveau ved ordningens indfarelse.

Farmaceutforeningen har opfordret til, at lovforslagets regler og de administrative
regler, der skal udstedes med hjemmel heri, der vedrgrer omkostningsbegrundede
rabatter, saettes i kraft samtidig.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at det er hensigten, at der skal ske en
samlet ikrafttraeden af lovforslaget og de administrative regler, der skal udstedes i med-
for heraf.

Eftersom gennemfgrelsen af flere af lovforslagets elementer forudsaetter en omfattende
administrativ regeludstedelse, der bl.a. vil skulle finde sted under inddragelse af eks-
terne parter, har regeringen derfor ogsa fundet det mest hensigtsmeessigt, at ikrafttree-
delsen af lovforslagets bestemmelser fastsaettes ved bekendtgarelse udstedt af inden-
rigs- og sundhedsministeren.

Nomeco A/S finder, at lovforslaget er i strid med den politiske aftale, idet Nomeco
opfatter det politiske forlig saledes, at det er de loyalitetsskabende rabatter og bonus-
ser mv., der gnskes stoppet gennem en preecisering af det eksisterende regelsaet. Der-
imod skal omkostningsbegrundede rabatter fortsat legalt kunne anvendes, forudsat at
omkostningsreduktionen kan henfares til en hensigtsmaessig eendring af apotekernes
adfeerd.

Nomeco A/S finder ikke, at lovforslaget er foreneligt med den udtrykkelige forudsaet-
ning, som la til grund for aendringen i 2000, og at forslaget ruller adgangen til anven-
delsen af rabatter tilbage til situationen forud for abningen herfor i 2000 ved reelt at
indskreenke det legale omrade radikalt.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder, at Nomecos opfattelse af lovforslaget og den
forudseetning, der la til grund for indfgrelsen af omkostningsrelaterede rabatter i 2000,
ma bero pa en misforstaelse.

Ministeriet skal minde om, at apotekerne i udgangspunktet slet ikke matte modtage
nogen former for rabat. | 2000 blev rabatforbudet dog ophaevet, saledes at apotekerne
kunne modtage rabatter, men alene rabatter, der var omkostningsbegrundede. Alle
andre rabatter end de omkostningsbegrundede rabatter er ifslge de geeldende regler
séledes ikke tilladte. Formélet med lovforslaget og bemaerkningerne vedrarende om-
kostningsbegrundede rabatter er at preecisere, hvad der forstas ved omkostningsbe-
grundede rabatter med henblik pa at sikre, at rabatterne har grundlag i en reel omkost-



ningsbesparelse hos leverandgren, og at der tilvejebringes den nagdvendige klarhed og
gennemsigtighed omkring ydede rabatter. Lovforslaget er saledes helt i overensstem-
melse med de forudsaetninger, der la til grund for opheevelsen af rabatforbudet i 2000,
og med indholdet af den politiske aftale af 8. juni 2006.

Nomeco A/S papeger, at en central tankegang i lovforslaget er eksistensen af et gene-
relt behov for at regulere anvendelsen af rabatter. Endvidere ligger det implicit i lovfors-
laget, at denne regulering skal ske i grossistleddet samt indbefatte grossisterne.

Det er Nomecos opfattelse, at der ikke eksisterer et generelt behov for regulering af
leegemiddelgrossisternes rabatter, men eventuelt alene et behov for at fokusere pa de
rabatter, der er egnet til at pavirke adfaerden i senere omsaetningsled, dvs. rabatter, der
kan skabe en ’loyalitetsfalelse” hos apotekerne og kan pavirke apotekernes udleve-
ringspraksis.

Konkurrencestyrelsen har anbefalet, at bestemmelsen om, at rabatter skal vaere om-
kostningsbegrundede (med de definitioner, der fglger af bemaerkningerne), eendres til
et forbud mod loyalitetsskabende rabatter.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal papege, at alle andre rabatter end omkost-
ningsbegrundede rabatter ifolge bade det nuvaerende og foreslaede fremtidige regel-
saet ikke lovligt kan ydes. Den politiske aftale tager sit udgangspunkt i behovet for at
skabe klarhed og gennemsigtighed vedrgrende ydelsen af omkostningsbegrundede
rabatter til apotekerne og i, at der er et generelt behov for regulering af apotekernes
leverandarers, herunder grossisternes, rabatgivning til apotekerne.

K.V.Tjellesen A/S har bemeerket, at man ved at indsaette begrebet omkostningsbe-
grundede rabatter i laagemiddelloven ikke er kommet en afgreensning neermere, og at
de eksisterende problemer vedrgrende en fortolkning af begrebet efter K.V. Tjellesens
opfattelse fortsat vil eksistere.

Indenrigs- og sundhedsministeriet skal henvise til lovbemaerkningerne, hvor begrebet
omkostningsbegrundede rabatter er naermere defineret og afgreenset.

K.V. Tjellesen A/S har anfgrt, at producenter/importgrers distributionssatser ikke er
ens. Der kan derfor veere "ens” produkter (generiske), hvor den ene producent/importer
"sparer” det ene belgb over for den producent/importgr, der sparer det andet belgb.
Derved opstar der forskelle i omkostningsbesparelserne, og dermed vil den omkost-
ningsrelaterede rabat undertiden for "samme generiske produkt’ ogsa veaere forskellig.
Dette kan fgre til "loyalitet” over for den hgjeste rabatgiver. Det er naturligvis utilsigtet,
men det vil opstd, og ministeriet opfordres til at forhindre, at det vil ske i et nyt regel-
seet.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at lovforslaget preeciserer, at rabatter,
prisnedsaettelser og lignende i ét handelsled ikke vil kunne anses som en omkost-
ningsbesparelse i relation til bestemte leverancer i de efterfelgende handelsled. Bespa-
relser pa leverandgrers indkgb af lsegemidler hos producenterne vil ikke kunne be-
grunde, at en rabat videregives til apotekerne. Der méa séledes ikke ydes rabatter, der
afhaenger af leverandgrernes indkebspriser og avancer, der kan variere mellem de
enkelte producenter og produkter.



Den af K.V. Tjellesen A/S beskrevne situation er ikke tilladt efter de gaeldende regler og
vil fortsat veere ulovlig efter vedtagelsen af neervaerende lovforslag.

K.V. Tjellesen A/S har gnsket at f& oplyst, om begrebet "nedslag i prisen” kun daekker
over kontante rabatter.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan bekraefte, at begrebet "nedslag i prisen” kun
deekker over kontante rabatter.

Nomeco A/S har papeget, at lovforslagets referencer til muligheden for at acceptere
ugentlige leverancer naeppe er en reel mulighed og synes at overse, at lzegemidler ikke
kan betragtes pa linje med traditionelle produkter. De fleste apotekere modtager f.eks.
leveringer 1-2 gange om dagen med henblik pa at kunne sikre korrekt ekspedition af
indleverede recepter. En reduktion til f.eks. ugentlige leveringer eller levering hver an-
den dag er derfor helt urealistisk, idet dette enten ville underminere forsyningssikker-
heden og derved en central intention i apotekssystemet eller forudsaette meget betyde-
lige lagerforagelser hos apotekerne.

Derudover vil overgangen til ugentlige leveringer eller tilsvarende veesentligt ége om-
kostningerne til hasteleveringer, idet leveringer, som i dag kan anses for normale leve-
ringer, ofte vil blive konverteret til hasteleveringer.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemeerke, at ugentlige leveringer i bemeerknin-
gerne til lovforslaget er anvendt som et eksempel péa en nedsat leveringsfrekvens, som
kunne udlgse en omkostningsbegrundet rabat. Det skal i den forbindelse bemaerkes, at
Nomeco i april 2006 indfarte et storkebssystem baseret pa starre leverancer (med en
lavere frekvens) af apoteksforbeholdte leegemidler. Det er apoteket, der ma vurdere,
om det kan betale sig at overga til en lavere leveringsfrekvens, eller om omkostninger-
ne forbundet hermed overstiger den mulige skonomiske gevinst.

Ugentlige leveringer vil ifalge Nomeco A/S medfgre en raekke konsekvenser, hvad
angar forsyningssikkerheden og udleveringspligten:

a) ikke lagerferte laegemidler vil brugeren i veerste tilfeelde skulle vente pa i op til 7
dage

b) substituerbare leegemidler i udleveringsgruppe A, som apoteket ikke har pa la-
ger, og som brugeren ikke vil vente pa i op til 7 dage, udlgser en starre egenbe-
taling hos brugeren.

c) apotekets udleveringspligt og servicemal kompromitteres i saerlige tilfaelde

Indenrigs- og Sundhedsministeriet stiller sig undrende over for, at en praecisering af
rabatreglerne skulle have som konsekvens, at brugeren skal vente pé op til 7 dage pa
at fa sin medicin, samt at apotekets forsyningspligt og servicemal kompromitteres. Sa-
fremt ugentlige leveringer ikke kan forenes med apotekets udleveringspligt, servicemal
og pligt til at substituere, er det apotekets ansvar at modtage supplerende leveringer
eller alternativt slet ikke at eftersparge ugentlige leveringer.



Nomeco A/S har anmodet om at fa oplyst, om et apotek i Vestjylland ma& modtage en
hgjere omkostningsbegrundet rabat fra en grossist beliggende i Kgbenhavn end fra en
grossist beliggende i Arhus, hvis apoteket reducerer antallet af leveringer.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemaerke, at lovforslaget ikke tager sigte pa at
fastseette rabatsatser. Der er saledes intet til hinder for, at et apotek modtager en hagje-
re rabat fra en grossist uanset beliggenhed i forbindelse med en reduktion i antallet af
leveringer, sa leenge rabatten star i forhold til omkostningsbesparelsen hos grossisten.

Nomeco A/S har endvidere papeget, at der opstar en raekke interessante afgraens-
ningsproblemer, hvis en grossist lader sjaellandske kunder indlevere bestillinger hos sin
jyske organisation og omvendt og herefter efterfalgende "aftaler” med disse, at levering
sker lokalt med en omkostningsreduktion til falge.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet opfatter Nomecos bemaerkning som et udtryk for, at
der er behov for en stram regulering af grossisternes ydelse af omkostningsbegrunde-
de rabatter.

K.V. Tjellesen A/S har anmodet om at fa oplyst, hvordan man skal forholde sig til indi-
rekte rabatter, der udmegnter sig i, at leverandgren/grossisten overtager almindelige
opgaver pa apoteket som f.eks. varedisponering (handtering af varekabet) og lignende
opgaver og har henvist til, at der i lovforslagsudkastet pa side 58 star "at der ikke vil
kunne ydes rabatter, der alene baserer sig pa eendrede forhold hos rabatgiveren (f.eks.
grossisten)”. Omkostningsbegrundede rabatter forudsaetter som naevnt en seerlig ratio-
nel indkgbsadfeerd hos apotekerne og kan ikke begrundes i gvrige rationaliseringer hos
rabatgiver som f.eks. indfgrelse af ny generel omkostningsbesparende teknologi. VMI
(Vendor Management Inventory) er et eksempel pa, hvordan teknologien kan spare
grossisten for nogle omkostninger, samtidig med at nye tilkkommer, nemlig ansaettelse
af personer til varedisponering og overvagning for apotekerne, der modsvarende spa-
rer personel og dermed omkostninger. Dette er en indirekte rabat, der dog ikke udbeta-
les kontant. K.V. Tjellesen har anmodet om at fa oplyst, hvordan man som grossist
skal forholde sig dertil.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal henvise til bemeerkningerne til lovforslaget,
hvor det er preeciseret, at der ikke vil kunne ydes rabatter, der alene baserer pa send-
rede forhold hos rabatgiveren. Ministeriet finder ikke, at det naevnte eksempel, hvor
apoteket far feerre driftsomkostninger, falder ind under begrebet omkostningsbegrun-
dede rabatter. Omkostningsbegrundede rabatter relaterer sig til rabatgivers leverancer
til apotekerne og ikke til selve varebestillingsfunktionen. Indfgrelse af omkostningsbe-
sparende teknologi hos en grossist forager grossistens konkurrencedygtighed over for
andre grossister og bgr derfor fa en afsmittende virkning pa leegemiddelpriserne.

Nomeco A/S finder, at lovforslaget bygger pa en alt for snaever tilgang til, hvornar en
rabat kan antages at veere omkostningsrelateret. Nomeco papeger f.eks., at omkost-
ningsbesparelser, der bestar af generelle effektiviseringer foretaget af grossisten, og
som reducerer grossistens omkostninger, ikke er omfattet af lovforslagets definition af
omkostningsbegrundede rabatter.



Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal hertil bemeerke, at lovforslaget er en preecise-
ring af eksisterende regler, hvorefter der ikke vil kunne ydes rabatter, der alene baserer
sig pa eendrede forhold hos grossisten.

K.V.Tjellesen A/S har anmodet om at fa oplyst, om en fragtpris opkraeves/rabatteres
efter den konkrete udgift, eller om den skal eller ma udregnes som et gennemsnit, hvor
de fjernest beliggende apoteker derfor vil modtage en fordel i forhold til de teettest be-
liggende apoteker.

Nomeco A/S og Konkurrencestyrelsen finder det problematisk, at lovforslaget direkte
fremhaever modeller for skabelsen af en kunstig loyalitet som legitime og hensigts-
maessige, nar henses til dets formal, og fremheaever muligheden for at indga aftaler med
eksklusive elementer, der binder apotekeren til for en lsengere periode at fiksere sin
efterspargsel hos en enkelt leverandgr.

Grundlaeggende er det dog Nomecos opfattelse, at aftaler med eksklusive elementer,
der forpligter apoteket til at mgde bestemte indkgbsniveauer, ikke er hensigtsmaessige,
da dette ud over at lase markedet vil medfare betydelige forskelle i de priser, som apo-
tekerne opnar pa de enkelte produkter.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er enig i, at det i bemaerkningerne naevnte eksempel
kan opfattes som havende eksklusive elementer. Eksemplet fremgér derfor ikke af det
endelige lovforslag.

De konkrete eksempler og forhold, som er fremdraget af grossisterne, vil i gvrigt indga i
overvejelserne i forbindelse med den konkrete udformning af reglerne om omkost-
ningsbegrundede rabatter.

Nomeco A/S finder, at lovforslaget er en begunstigelse af short-liner grossister og der-
med en underminering af fuldsortimentsgrossisternes incitament og evne til ogsa at
levere lzegemidler med mindre salgsvolumen. Ogsa denne ungdvendige forskelsbe-
handling kan potentielt true forsyningssikkerheden og udleveringspligten.

Max Jenne har i sit hgringssvar anfgrt, at de foresldede eendringer vil give short-line
grossister mulighed for at erhverve storre markedsandele, idet en short-line grossist vil
kunne give stgrre rabatter, fordi han ikke har "den tunge ende” af sortimentet med i sin
distribution, dvs. f.eks. kalevarer, narkotika m.v. Max Jenne har endvidere anfert, at
skiltepligten giver mulighed for, at shortline-grossisternes aktivitet er begunstiget pa en
uhensigtsmaessig made, idet de kan etablere sig pa et meget hgjt omkostningsniveau
og derfra rabattere.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemaerke, at preeciseringen af rabatreglerne
har til sigte at sikre gennemsigtighed og klarhed vedrarende omkostningsbegrundede
rabatter, herunder sikre ensartede spilleregler for alle typer grossister og leverandarer.
Ministeriet har sveert ved at se, hvordan en preecisering af reglerne om omkostnings-
begrundede rabatter skulle true forsyningssikkerheden og udleveringspligten. Efter-
spargslen pa laeegemidler med mindre salgsvolumen vil besta, uanset om der ydes ra-
bat pa disse produkter eller ej.



Indenrigs- og Sundhedsministeriet stiller sig uforstdende over for, at det skulle veere
muligt for grossister at etablere sig pa markedet med et omkostningsniveau, der ligger
markant hgjere end andre grossister. Forskellige operatgrer pa markedet vil have for-
skellige fordele afheengigt af omsaetningsstarrelse, omkostningsstruktur mv. Det skal i
den forbindelse bemaerkes, at der vil kunne ydes forskellig rabat pa forskellige produk-
ter, hvortil der knytter sig forskellige krav til leveringen, eksempelvis ved krav om seerli-
ge opbevaringsforhold.

Max Jenne A/S har — under henvisning til en ikke yderligere preeciseret bemeerkning
om, at der har veeret store problemer med Laegemiddelstyrelsens handtering af gko-
nomiske data, som styrelsen modtager i forskellige sammenhaenge — foreslaet, at Lee-
gemiddelstyrelsen af konkurrenceretlige grunde generelt skal undtage samtlige oplys-
ninger, der modtages i medfer af den foreslaede bestemmelse i lsegemiddellovens §
71 b, stk. 6, fra retten til aktindsigt.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at anmodninger om aktindsigt i oplys-
ninger modtaget af Leegemiddelstyrelsen i henhold til den foresldede bestemmelse i
laegemiddellovens § 71 b, stk. 6, der er fremsat af personer/virksomheder, som ikke er
parter i den pageeldende sag i forvaltningslovens forstand, vil blive behandlet efter of-
fentlighedsloven (lov om offentlighed i forvaltningen). Behandlingen vil blive foretaget
under behgarig iagttagelse af bl.a. offentlighedslovens § 12, stk. 1, nr. 2, hvoraf det fal-
ger, at retten til aktindsigt ikke omfatter oplysninger om tekniske indretninger eller frem-
gangmader eller om drifts- eller forretningsforhold eller lignende, for sa vidt det er af
vaesentlig skonomisk betydning for den person/virksomhed, oplysningen angér, at be-
geeringen om aktindsigt ikke imgdekommes.

K.V. Tjellesen A/S har papeget, at den foreslaede bestemmelse i laagemiddellovens §
71 c indebaerer, at Laegemiddelstyrelsen far mulighed for at foretage ransagninger
uden retskendelse, hvilket efter K.V. Tjellesens opfattelse giver anledning til retssikker-
hedsmaessige overvejelser. For at kunne tildeles en sa vidtraekkende hjemmel mener
K.V. Tjellesen A/S, at adgangen til ransagning bgr begreenses til sager, hvor Leege-
middelstyrelsen har en konkret mistanke om lovstridige forhold, og at det bgr ske under
strafferetsplejens former, dvs. med retskendelse.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal gare opmeerksom pé, at bestemmelsen er nad-
vendig, idet en gennemgang af udleverede dokumenter ikke giver Laegemiddelstyrel-
sen mulighed for at kontrollere, om rabatreglerne overholdes i virksomhedernes dagli-
ge administration heraf, herunder om der er overensstemmelse mellem virksomheder-
nes beregningsprincipper og den rent praktiske, fysiske organisering af virksomhedens
logistik vedrarende leverancer af laegemidler.

Det kan i den forbindelse oplyses, at en grossist i forbindelse med Laegemiddelstyrel-
sens undersggelse af grossisternes indfarelse af nye rabatordninger i 2006 har nsegtet
at oplyse Laegemiddelstyrelsen om sin praecise metode til udregning af rabatterne,
hvilket har gjort det umuligt for Leegemiddelstyrelsen at efterprave, om reglerne vedro-
rende omkostningsbegrundede rabatter overholdes.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan endvidere oplyse, at den foreslaede bestem-
melse i leegemiddellovens § 71 ¢ — som anfart i bemeerkningerne til lovforslagets § 1,
nr. 10 — vil blive administreret i overensstemmelse med reglerne i lov nr. 442 af 9. juni
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2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsindgreb og oplysnings-
pligter, séledes at denne lovs processuelle regler vil skulle overholdes ved gennemfa-
relse af Leegemiddelstyrelsens kontrolvirksomhed. Dette indebeerer bl.a., at virksom-
heden som hovedregel vil blive underrettet forud for gennemfgrelsen af beslutning om
iveerkseettelse af kontrol uden retskendelse., medmindre Laegemiddelstyrelsen efter en
konkret vurdering finder, at kravet om en forudgaende underretning helt eller delvist
kan fraviges.

3.1.3. Skiltepligt vedrarende leverandgrernes rabatter

Laegemiddelindustriforeningen (Lif) og Dansk Farmaceutforening finder, at den
foreslaede skiltepligt er et relevant og velegnet instrument til at sikre gennemsigtighed
pa rabatomradet.

Danmarks Apotekerforening finder ligeledes, at skiltepligten vil skabe &benhed om
de omkostningsbegrundede rabatter. Foreningen har dog bemaerket, at apotekeren og
apotekerens revisor ikke vil veere i stand til at vurdere, om de offentliggjorte rabatter
reelt modsvarer leverandgrens omkostningslettelser.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er enig i, at apotekerne og apotekernes revisorer
ikke kan vurdere, om en offentliggjort rabat reelt modsvares af en omkostningsbespa-
relse hos leverandgren. Som det fremgar af bemeerkningerne til lovforslagets § 1, nr.
10, vil det séledes ikke kunne kraeves, at en apoteker har efterprgvet, om en modtagen
rabat reelt modsvares af en omkostningslettelse hos leverandgren, men alene, at ra-
batten er givet i overensstemmelse med grossistens oplysninger ifalge skiltepligten.

Nomeco A/S finder, at de foreslaede skiltekrav er uigennemtaenkte og umulige at img-
dekomme i praksis af flere grunde, og at de formentligt er uforenelige med konkurren-
cereglerne, mangler proportionalitet og naeppe kan forventes at skabe andet end irrita-
tion og forvirring i praksis. Savel apotekets som grossistens manglende mulighed for at
opfylde skiltepligten vil konstant gare parterne til lovbrydere.

Konkurrencestyrelsen finder, at skiltepligten er konkurrenceretligt yderst problematisk
idet grossisterne bliver palagt at offentliggere — og dermed informere hinanden om —
hvilke standardleveringsbetingelser, de har for levering, samt hvilke betingelser apote-
ker skal opfylde for at opna naermere definerede rabatstarrelser. Konkurrencestyrelsen
foreslar pa denne baggrund, at bestemmelserne om skiltepligt udgar af lovforslaget.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemaerke, at skiltepligten er et instrument, som
de politiske partier bag aftalen har fundet ngdvendigt for at sikre abenhed og gennem-
sigtighed og dermed den afggrende tillid til, at ydede rabatter ikke kan f& en loyalitets-
fremmende effekt.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har efter draftelse med Konkurrencestyrelsen aend-
ret bemeerkningerne til lovforslaget, sdledes at det fremgar, at skiltepligten er et nyt
instrument, som det vil vaere behov for at udvikle i takt med de opnaede erfaringer.
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har endvidere indfgjet i bemeerkningerne, at ministe-
riet vil inddrage de bergrte parter, herunder Konkurrencestyrelsen, i det konkrete ar-
bejde med udformningen af reglerne. Arbejdet vil bl.a. omfatte spargsmélet om krave-
ne til, hvilke elementer der vil skulle indgéa i udformningen af oplysninger om standarad-
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leveringsbetingelser, samt kravene til niveauet for beskrivelsen af, hvilke typer af fravi-
gelser fra standardleveringsbetingelser der vil kunne udlgse rabat.

3.1.3.1. Formuleringen af standardbetingelser

Foreningen af Parallelimporterer af Laegemidler har vurderet, at det bliver helt afge-
rende for en succesfuld implementering af de gode nye regler om omkostningsbegrun-
dede rabatter, at standardleveringsbetingelserne fastsaettes af myndighederne efter
samrad med leverandgrerne. Sker dette ikke, bliver udgangspunktet for beregningen af
de omkostningsbegrundede rabatter let en kreativ gvelse, hvor resultatet kommer for
udgangspunktet.

Industriforeningen af Generiske Laegemidler (IGL) finder, at standardbetingelser for
levering bar fastseettes af Laegemiddelstyrelsen efter dialog med laegemiddelvirksom-
hederne, grossisterne og apotekerne.

IGL anser det for rigtigst, at der er et szt leveringsbetingelser, som gaelder for grossist-
leddet samt for de lzegemiddelvirksomheder, som leverer direkte til apotekerne. Derved
elimineres ogsa risikoen for, at rabatterne bliver et konkurrenceparameter grossisterne
imellem. IGL mener endvidere, at rabatterne kun kan gives pa grundlag af de rene om-
kostninger forbundet med transport af laegemidler — og ikke andre services, som ydes
til apotekerne i forbindelse med leveranceforhold, IT og logistik.

IGL finder endvidere, at det er en grundlaeggende forudsaetning for succes, at standar-
den, som rabatterne skal beregnes pa grundlag af, er defineret af andre end grossi-
sterne selv. IGL foreslar derfor, at Laegemiddelstyrelsen efter konsultation med laege-
middelvirksomhederne, grossisterne og apotekerne definerer, hvad der er standard-
leveringsbetingelserne, og at disse betingelser gaelder for alle leverandgrer af leege-
midler til apotekerne.

K.V. Tjellesen A/S har anmodet om at fa oplyst, hvad der menes med standardbetin-
gelser, hvem der fastsaetter dem, og hvad udgangspunktet er. K.V. Tjellesen gar op-
maerksom pa, at antallet af daglige apoteksleverancer er forskellig fra grossist til gros-
sist. Nogle apoteker far 2 daglige leverancer, mens et mindre antal apotekere far 4 eller
flere daglige leverancer, og et antal apotekere far 1 daglig leverance.

Max Jenne A/S har papeget, at standardleveringsbetingelser er et nyt begreb inden for
lzegemiddelomradets distributionsforhold, hvorfor begrebet bgr defineres for at undga
enhver tvivl.

Standardleveringsbetingelserne vil skulle fastsaettes af leverandarerne af apoteksfor-
beholdte lsegemidler til apotekerne. Standardleveringsbetingelserne kan f.eks. omfatte
betingelser om leveringshyppighed og leveringstidspunkter. Desuden kan oplysninger
om specifikke forhold vedr. leveringen som f.eks. antal samlepakninger, antal pluklinier
samt oplysninger om, hvorledes grossisten har sorteret leverancen for apoteket m.m.,
indgé i leverandgrens beskrivelse af standardleveringsbetingelserne.

Grossisterne (Nomeco A/S, K.V. Tjellesen A/S og Max Jenne A/S) har anfert, at det
vil vaere umuligt at opfylde kravet om skiltepligt, idet den sakaldte AIP (Apotekets Ind-
kabspris) er vejledende, og idet den sendres hver 14. dag.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder, at dette méa bero pé en fejltagelse. AIP er den
pris pa apoteksforbeholdte leegemidler, som indmeldes til Leegemiddelstyrelsen, og
som Leegemiddelstyrelsen udregner Apotekets Udsalgspris (AUP) pa baggrund af. AIP
og AUP kan ikke fraviges i den periode, hvor taksten er gaeldende, og er saledes ikke
vejledende.

Max Jenne A/S har anfgrt, at grossisterne ikke har indflydelse pa AIP eller er forpligte-
de til at debitere apoteket AIP. Ifglge Max Jenne kan AIP til enhver tid afviges opad,
mens en afvigelse nedad kun kan ske via en rabatgivning. Efter Max Jennes opfattelse
giver det saledes ikke mening at vurdere leveringsbetingelser i forhold til en pris, som
grossisterne ikke selv fastsaetter, men som kun bruges for at beregne AUP i det efter-
folgende omseetningsled.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemaerke, at grossisternes avance indgar i AlP,
og at der derfor i AIP ogsa ma veere taget hgjde for grossistens omkostninger. AUP
beregnes af Leegemiddelstyrelsen pa baggrund af AIP og kan hverken reguleres op
eller ned i den periode, taksten er gaeldende.

3.1.4. Regnskabsmeessige forhold, ledelseserkleering og udfarelse af revision vedrg-
rende ydede rabatter

Laegemiddelindustriforeningen (Lif) har anfgrt, at de foresladede krav om regn-
skabsmaessige forhold, ledelseserkleering og udferelse af revision vedrgrende ydede
rabatter efter foreningens opfattelse er fornuftige og naturlige tiltag.

Lif finder det imidlertid ligeledes vaesentligt, at revisionen ogsa vurderer leverandgrer-
nes gvrige samhandel med apotekerne, herunder salg af andre varer end de apoteks-
forbeholdte lzegemidler. Det er efter Lif's opfattelse nadvendigt, at revisionen ligeledes
vurderer leverandgrernes gvrige samhandel med apotekerne, herunder salg af andre
varer end de apoteksforbeholdte laegemidler. Dette begr ske for at sikre mod, at rabat-
lignende ydelser proforma knyttes til leverancer af andre varer, selvom de reelt vedrg-
rer apoteksforbeholdte lsegemidler.

Lovforslaget indeholder en reekke preeciseringer vedrarende leverandgrernes adgang
til at yde omkostningsbegrundede rabatter samt regler om revision vedrgrende ydede
rabatter. Der skabes herved stgrre gennemsigtighed og klarhed over apotekernes om-
kostningsbegrundede rabatter. Der ses ikke at vaere grundlag for pa nuvaerende tids-
punkt at indfare regler for kontrol med leverancer af andre varer (frihandelsvarer), som
apotekerne handler med i fri konkurrence, med henblik pa at afdeekke, om der herigen-
nem ydes ulovlige rabatter til apotekerne.

Danmarks Apotekerforening har anfgrt, at apotekerens revisor efter foreningens op-
fattelse ikke har mulighed for effektivt at gennemfere kontrol med, om apotekeren har
modtaget ydelser, der ligger uden for rammerne af de gaeldende regler for omkost-
ningsbegrundede rabatter og markedsfaringsaktiviteter, herunder have indsigt i, hvad
der kan betragtes som markedsmeessigt prisniveau for eksempelvis udlejning af vindu-
er. Foreningen af Statsautoriserede Revisorer (FSR) har fremfgrt samme syns-
punkt. FSR har endvidere foreslaet, at der udarbejdes en revisionsinstruks, der fast-
laegger revisors arbejdshandlinger i relation til ovenstaende.
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Det forudsaettes, at revisors kontrol med, om apotekeren har modtaget ydelser, der
ligger uden for rammerne af de geeldende regler for omkostningsbegrundede rabatter
0g markedsfaringsaktiviteter, baseres pa saedvanlig stikprgvekontrol, og ikke en abso-
lut efterpravelse. Indenrigs- og Sundhedsministeriet er enig i, at revisor kan have van-
skeligt ved at have indsigt i det markedsmaessige prisniveau for eksempelvis udlejning
af vinduer.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har derfor tilrettet bemeerkningerne til lovforslagets §
2, nr. 11. Herudover henvises til bemeerkningerne til lovforslagets § 2, nr. 3 og 12,
hvoraf det fremgar, at der vil blive udarbejdet en beskrivelse af revisionens opgaver.

FSR har om lovforslagets § 1, nr. 10, anfgrt, at det bar fremga, at en statsautoriseret
eller registreret revisor skal udfare en eller flere aftalte arbejdshandlinger (RS 4400)
vedrgrende grossisternes omkostningsbaserede rabatter, og at disse handlinger bar
beskrives ngjere i en instruks, der fastleegger revisors arbejdshandlinger. FSR har
endvidere anfort, at revisor kan foretage en talmaessig efterprgvning vedrgrende be-
regning af rabatterne, men at revisor vanskeligt kan erkleere sig om den fysiske an-
dring af varehandteringen. FSR har i den forbindelse anfert, at den egentlige efter-
prevning efter foreningens opfattelse alene kan ske hos grossisterne. FSR har endelig
bemeerket, at de saerskilte analyser i forhold til andre apoteker bar specificeres yderli-
gere.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder det uklart, hvorvidt FSR i haringsvaret son-
drer mellem revision udfart hos apotekerne og revision udfgrt hos leverandgrerne. Lov-
forslagets § 1, nr. 10, vedrarer revision udfgrt hos leegemiddelleverandgrerne (grossi-
sterne). Den revisionsmaessige efterpravning som beskrevet i § 1, nr. 10, vil séledes
netop ske hos grossisterne. Det fremgar bl.a. af lovforslagets bemaerkninger, at revisi-
onen vil kunne foretage seerskilte analyser med henblik pa at afdeekke, om der findes
uregelmeessigheder i rabatydelserne, f.eks. i forhold til bestemte apoteker. Som det
ligeledes fremgar af bemaerkningerne til § 1, nr. 10, vil der blive udarbejdet en beskri-
velse af revisionsopgaver, der vil skulle ligge til grund for revisionens behandling af
leverandarernes ydelse af omkostningsbegrunde rabatter. Beskrivelsen vil blive udfor-
met i samarbejde mellem Indenrigs- og Sundhedsministeriet og Foreningen af Statsau-
toriserede Revisorer og Foreningen af Registrerede Revisorer.

K.V. Tjellesen A/S har papeget, at en evaluering af ordningen skal baseres pa apote-
kernes regnskaber for 2007, hvilket vil sige, at evalueringen tidligst vil finde sted i 2008.
Hvis der imidlertid kort tid efter indferelse af ordningen konstateres uhensigtsmaessig-
heder, der misforstas og ikke i praksis lader sig fare, vil K.V. Tjellesen A/S opfordre til,
at der abnes mulighed for, at der omgaende foretages eendringer i ordningen for at
undga systemkaos og forvirring mellem parterne.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal henvise til, at det fremgar af den politiske afta-
le, at evalueringen af ordningen skal basere sig pa apotekernes arsregnskab for 2007.
Apotekernes arsregnskaber for 2007 skal veere Laegemiddelstyrelsen i haende senest
den 1. april 2008. | evalueringen vil der indga en vurdering af, om malsaetningen for
preeciseringen af reglerne om omkostningsbegrundede rabatter er opfyldt.

3.1.5. Dokumentation for ydede rabatter
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Laegemiddelindustriforeningen (Lif) har anfert sin statte til forslaget om at indfgre en
3-arig dokumentationspligt for savel leverandgrer og apotekere. Lif har samtidig opfor-
dret til, at der afsaettes de fornadne ressourcer hos myndighederne til den ngdvendige
labende overvagning af de indgaede rabataftaler.

Nomeco A/S finder, at dokumentationskravene i lovforslaget bygger pa urealistiske
opfattelser af virksomhedernes kendskab til egne omkostningsstrukturer. Nomeco me-
ner saledes, at dokumentationskravene, herunder kravet om revisions- og ledelses-
maessige pategninger, er uproportionale og formalslgse.

Det er Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at omkostningsbegrundede ra-
batter skal opgares i forhold til leverandarernes omkostninger forbundet med handte-
ringen og leverancen af leegemidlerne, f.eks. omkostninger til administration, Ian, lager,
varebiler m.v. Revisions- og ledelsesmaessige pategninger har til formal at sikre, at de
omkostningsbegrundede rabatter er opgjort pa baggrund af besparelser hos grossisten
— opnaet som fglge af en eendret adfeerd hos apotekeren.

3.2. Apotekskaeder

Laegemiddelindustriforeningen (Lif) har anfgrt, at det efter foreningens opfattelse er
helt ngdvendigt, at apotekskaeder underlaegges de samme regler, som geelder for det
enkelte apotek. Lif har i den forbindelse foreslaet, at apotekerne ligeledes far pligt til at
skilte med, i hvilket keedesamarbejde man indgar.

Dansk Farmaceutforening finder det positivt, at lovforslaget adresserer relationerne
mellem apotekerne, apotekskaeder og leverandgrer i forbindelse med reklame- og
markedsfgringsaktiviteter. Foreningen finder det dog uklart, hvilke retningslinjer der vil
blive fastsat for sddanne aktiviteter. Dansk Farmaceutforening har anfert, at det efter
foreningens opfattelse generelt er beteenkeligt, hvis leverandgrer gives adgang til at
kabe sig til eksempelvis en attraktiv vareeksponering pa apotekerne.

Farmakonomforeningen har efterlyst en stillingtagen til apotekskaeder som sadan.
Efter foreningens opfattelse ber der kun vaere én kaede ledet af Danmarks Apoteker-
forening.

K.V. Tjellesen A/S har efterlyst en definition af "apotekskaeder”, ligesom virksomheden
har fremsat gnske om en nzermere praecisering af begrebet "drive eller veere knyttet til”
i forslagets § 2, nr. 3 (apotekerlovens § 3 b, stk. 2).

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at regeringen ikke har til hensigt at fore-
tage indgreb i den frie adgang til at danne foreninger. Regeringen har alene med lov-
forslaget foreslaet en regulering af visse af de aktiviteter, som en sammenslutning af
apotekere (apotekskaede) kan udfere. Det drejer sig om aktiviteter udfart i forbindelse
med opnaelse af omkostningsbegrundede rabatter og udfarelse af reklame- og mar-
kedsfaringsaktiviteter, jf. herved bemeerkningerne til lovforslagets § 2, nr. 3.

For sa vidt angar reekkevidden af den foreslaede bestemmelse i apotekerlovens § 3 b,
stk. 2, henvises til bemeerkningerne til lovforslagets § 2, nr. 3.
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3.3. Apoteksregnskaber

Danmarks Apotekerforening har anfgrt at vaere uforstdende over for, at der tilsynela-
dende stilles krav om, at det paleegges apotekerne at udarbejde regnskabsbilag vedrg-
rende modtagne gaver, sponsorater til efteruddannelse m.v.

Foreningen af Statsautoriserede Revisorer finder, at det bar preeciseres, pa hvilken
made der skal foreligge oplysninger om modtagne naturalier, og at det ma forudsaettes,
at bidragsyderen/giveren til apotekeren afleverer et bilag for veerdien af ydelsen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er enig i, at der ikke skal foreligge bilag vedrarende
naturalier af ubetydelig veerdi (mindre end 300 kr.), jf. reklamebekendtgarelsen. Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet finder det derimod nadvendigt af kontrolhensyn, at der i
apotekernes regnskabsmateriale er tilgaengelige bilag med oplysninger om modtagne
naturalier, der ikke er af ubetydelig veerdi. Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal i den
forbindelse bemeerke, at det ikke er hensigten at stille krav om, at der skal foretages en
veerdianseettelse af de pageeldende naturalier, men derimod alene at der skal oplyses
om, hvilke ydelser der er modtaget.

Lovforslaget er derfor blevet tilrettet pa dette punkt, jf. bemaerkningerne til § 2, nr. 3 og
12.

Foreningen af Statsautoriserede Revisorer har om lovforslagets § 2, nr. 3, bemeaer-
ket, at det anfgrte krav om bruttoregistrering af apotekskaedernes aktiviteter vedraren-
de reklame- og markedsfgring pa de relevante konti i apotekernes regnskaber vil veere
praktisk umuligt at overholde. | praksis fordeles indtaegterne efter fradrag af distributi-
onsomkostninger efter saerlige fordelingsnagler.

Som anfart af Foreningen af Statsautoriserede Revisorer kan indtsegter i praksis forde-
les efter seerlige fordelingsnagler. Sddanne fordelingsnagler vil ligeledes kunne anven-
des ved fordeling af apotekskeedernes omkostninger til brug for regnskabsregistrerin-
gen.

Laegemiddelindustriforeningen (Lif) har anfart, at det efter Lif's opfattelse er hen-
sigtsmeessigt, at apotekerne fremover skal basere deres individuelle regnskaber pa en
bruttoregistrering, hvor de enkelte samhandelstransaktioner med de forskellige leve-
randgrer udspecificeres i regnskaberne. Reglerne om apoteksregnskaber bar efter Lif's
opfattelse tilsikre en klar opsplitning mellem oplysninger vedrgrende henholdsvis apo-
teksforbeholdte lsegemidler og andre varer og ydelser.

Lif har endvidere foreslaet, at der foretages en praecisering af, hvilke gkonomiske akti-
viteter mellem apoteker/apotekskaeder og virksomheder der omfattes af de nye regler
om bruttoregistrering.

Lif har ligeledes foreslaet, at de enkelte apoteker og apotekskaeder forpligtes til at ud-
arbejde prislister/-kataloger for de forskellige reklame- og markedsfgringsydelser, som
apotekerne tilbyder f.eks. vinduesleje og apoteks-tv. Disse prislister bgr — analogt til
skiltepligten for leverandarer — veere offentligt tilgaengelige.
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Herudover har Lif anfert, at myndighederne efter Lif's opfattelse bar fastlaegge og of-
fentliggere maksimalpriser for de forskellige markedsfgringsydelser. Endelig har Lif
foreslaet, at der — i lighed med de netop udarbejdede vejledninger i forhold til laeger,
dyrleeger og tandleeger, jf. apotekerlovens § 3, stk. 2 — udarbejdes en vejledning om
apotekeres oplysningspligt i henhold til apotekerlovens § 3, stk. 3.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemaerke, at der nu iveerkseettes en raekke nye
initiativer for at skabe stgrre klarhed og gennemsigtighed i apotekernes og apotekskae-
dernes markedsfagringsaktiviteter. Udarbejdelsen af en prisliste vedrgrende apoteker-
nes og apotekskeedernes markedsfaringsaktivitet er ikke en del af det indgaede forlig
om en handlingsplan pa medicinomradet og ligger uden for den regulering, regeringen
finder nadvendig for at sikre reglernes overholdelse. Der ses i ovrigt ikke at vaere
grundlag for — fra centralt hold — at fastsaette maksimale markedspriser for apotekernes
markedsfaringsaktiviteter.

Det bemeerkes, at bruttoregistreringsprincippet, hvorefter indteegter og udgifter ikke méa
modregnes hinanden, vil skulle vaere et generelt princip, der som hovedregel vil omfat-
te alle apotekernes udgifter og indteegter. For sé vidt angér den mere detaljerede opga-
relse af forskellige typer af reklameaktiviteter vil den neermere kontoplan blive fastsat
ved bekendtgarelse og i apotekernes regnskabsvejledning. Det findes ikke hensigts-
meessigt at fastsaette detaljerede bestemmelser om apotekernes kontoplaner i loven.

Det kan endelig oplyses, at en vejledning om apotekeres oplysningspligt efter apote-
kerlovens § 3, stk. 3, er under udarbejdelse i Laegemiddelstyrelsen.

3.4. Liberalisering af distributionen af Isegemidler til produktionsdyr

Den Danske Dyrlaegeforening, Danmarks Apotekerforening og Foreningen af Me-
dicingrossister (MEGROS) har udtrykt betaenkelighed ved beslutningen om at libera-
lisere distributionen af lzegemidler til produktionsdyr, idet det er foreningernes vurde-
ring, at liberaliseringen vil fgre til et stigende forbrug af veterinaermedicin med deraf
falgende risiko for fgdevaresikkerheden. Nomeco A/S har ligeledes udtrykt en raekke
reservationer over for beslutningen.

Danmarks Apotekerforening finder ikke de foreslaede initiativer vedrgrende fedeva-
resikkerhed og dyrevelfaerd tilstraekkelige til at forhindre et stigende forbrug af leege-
midler til produktionsdyr.

Danmarks Apotekerforening har bemeerket, at det er en forudsaetning for den politi-
ske aftale, at den aftalte liberalisering ikke medfgrer et gget forbrug af veterinsermedi-
cin, der kan relateres til den gennemfgrte liberalisering. Apotekerforeningen har i den
forbindelse peget pa, at der i lovforslaget savnes en naermere beskrivelse af, hvorledes
man agter at sikre, at evalueringen af liberaliseringen af salget af laegemidler til produk-
tionsdyr kan gennemfares pa et sagligt grundlag.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at der under forhandlingerne om hand-
lingsplanen pa medicinomradet har veeret rejst spgrgsmal om, hvorvidt liberaliseringen
af salget af lsegemidler til produktionsdyr — og den deraf falgende forventning om fal-
dende pris — vil kunne medfare en risiko for et gget forbrug af sadanne leegemidler. Det
er derfor blevet besluttet i forbindelse med liberaliseringen at iveerkseette nye initiativer
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vedrarende dyrevelfeerd og fadevaresikkerhed med henblik pa at fremme en hensigts-
meessig ordinationsadfaerd og en rationel leegemiddelanvendelse i landbruget. Det er
endvidere besluttet at falge forbruget af leegemidler til produktionsdyr ngje, ligesom det
er besluttet at foretage en evaluering af liberaliseringen af det veterineere omrade i Io-
bet af 2009.

Det skal i den forbindelse bemeaerkes, at den aftalte evaluering vil tage udgangspunkt i
de iveerksatte initiativer, herunder initiativerne vedrgrende fodevaresikkerhed og dyre-
velfeerd. Herudover vil evalueringen bygge pa den érlige vurdering af forbruget af vete-
ringermedicin til produktionsdyr, som sendes til partierne senest 1. marts i det fglgende
ar, jf. den politiske aftale af 8. juni 2006.

3.4.1. Ophaevelse af apoteksforbeholdet og fastprissystemet
A) Laegemiddelforsyning

Veterine@rmedicinsk Industriforening har anfert, at det i lovforslagsudkastet anfarte
om de senere ars centralisering af omsaetningen af laegemidler til produktionsdyr er
korrekt for sa vidt angar leegemidler til svin, men ikke for sa vidt angar leegemidler til
kveeg og heste.

Det kan oplyses, at ca. 80 pct. af omsaetningen af veterineere laegemidler vedrgrer lse-
gemidler til svin. Laegemidler til kveeg og heste udleveres seedvanligvis af dyrlaeegen —
efter at denne har rekvireret leegemidlerne pa apoteket. Dette vil liberaliseringen af
distributionen af veterinaere lsegemidler efter Fedevarestyrelsens vurdering ikke aendre
ved.

Nomeco A/S har anfert, at der med liberaliseringen af det veteringere laagemiddelom-
rade ma forventes at opsta risiko for svigtende vareforsyning pa specielt lavfrekvente
veterinaerlzegemidler, nar det er snaevre gkonomiske interesser, der bliver styrende.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal gare opmeerksom pa, at der vil veere fri pris-
dannelse for alle leegemidler, der bliver omfattet af liberaliseringen. Der vil saledes bli-
ve mulighed for i prisfastsaettelsen at tage hagjde for omsaetningshyppigheden for de
enkelte laegemidler.

B) Generisk substitution

Veterinrmedicinsk Industriforening har anfert, at det ber fremga af bemaerknin-
gerne til lovforslaget, at reglerne om generisk substitution af laegemidler til produk-
tionsdyr bortfalder med ophaevelse af fastprissystemet.

Det er umiddelbart korrekt — som anfgrt af Veterinaermedicinsk Industriforening — at
kravet om generisk substitution af laegemidler til produktionsdyr bortfalder, nar disse
undtages fra apoteksforbeholdet, jf. receptbekendtgarelsens § 38.

Laegemiddelstyrelsen vil imidlertid undersage, om det — pé trods af, at der bliver fri pris-
fastsaettelse pé laegemidler til produktionsdyr — fortsat vil vaere hensigtsmeaessigt at
gruppere leegemidler til produktionsdyr i substitutionsgrupper.
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C) Salg af leegemidler til produktionsdyr efter dispensation

Veterinaermedicinsk Industriforening har anmodet om at fa oplyst, om ophaesvelsen
af fastprissystemet ogsa omfatter laegemidler til produktionsdyr, der seelges pa dispen-
sation — for vacciners vedkommende gennem Danmarks Fadevareforskning.

Registrerede vacciner er ogsa omfattet af den foreslaede opheevelse af fastprissyste-
met. Danmarks Fgdevareforsknings laboratorievirksomhed har derudover en omkost-
ningsdaekket opgave i forbindelse med fremskaffelse af dokumentation m.m. for ikke-
registrerede vacciner, der ikke er omfattet af liberaliseringen.

D) Produktionsdyr/familiedyr

Veterinaermedicinsk Industriforening har anfgrt, at definitionen af "produktionsdyr”
efter foreningens opfattelse bar fremga af lovteksten — og ikke kun af bemaerkningerne.

Definitionen af “produktionsdyr” vil blive indsat i den kommende bekendtgarelse om
forhandling uden for apotekerne af leegemidler til produktionsdyr.

Veterinaermedicinsk Industriforening har anmodet om at fa oplyst, hvorledes man
skal handtere leegemidler, der er godkendt til bade produktionsdyr og familiedyr, og
som derfor kan forhandles efter to forskellige regelsaet — og til to forskellige priser. In-
dustriforeningen @nsker i den forbindelse oplyst, om dyrleegen vil skulle angive pa re-
cepten, om der er tale om et la&egemiddel til produktionsdyr eller familiedyr.

Leegemidler, der er beregnet til sdvel produktionsdyr som familiedyr, vil alene kunne
forhandles til brugerne uden for apotekerne, hvis det fremgar af dyrleegens recept, at
det pageeldende leegemiddel skal anvendes til behandling af et produktionsdyr.

Der vil blive foretaget de ngdvendige aendringer i bekendtgarelse om recepter til sikring
af, at der ikke uden for apotekerne forhandles receptpligtige laeegemidler til familiedyr,
der ogsa kan anvendes til produktionsdyr.

Danmarks Fedevareforskning (DFVF) har anfert, at det efter DFVF’s opfattelse bar
overvejes at undtage heste fra liberaliseringen, eftersom heste — i modsaetning til andre
produktionsdyr — ikke er opfart i Det Centrale Husdyr Register (CHR). Alternativt bar
det efter DFVF’s opfattelse tilsigtes, at heste indgar i CHR.

Heste betragtes ssedvanligvis som produktionsdyr. Der findes pa den baggrund ikke
grundlag for at undtage heste fra liberaliseringen af distributionen af leegemidler til pro-
duktionsdyr.

E) Faglighed

Farmakonomforeningen har udtrykt bekymring for, at der ikke vil blive etableret et
fagligt miljg hos nye forhandlere af laeagemidler til produktionsdyr. Farmakonomforenin-
gen har pa den baggrund foreslaet, at der stilles krav om, at den gverste ansvarlige for
en virksomhed, der forhandler lzegemidler til produktionsdyr, har en lzegemiddelkyndig
baggrund som farmakonom eller farmaceut.
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Dansk Farmaceutforening har ligeledes opfordret til, at det med lovforslaget sikres, at
der ikke sker en adskillelse af det faglige og skonomiske ansvar ved handel med lae-
gemidler til produktionsdyr.

Idet der henvises til bemeaerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 1, kan Indenrigs- og
Sundhedsministeriet oplyse, at de nye forhandlere af leegemidler til produktionsdyr vil
blive palagt krav til bl.a. organisation og personale, med henblik pa at sikre, at de krav
til apotekernes organisation og personale, som er forankret direkte i apotekerloven —
der kun geelder for apoteker — ogsa kommer til at gaelde for nye forhandlere af laege-
midler til produktionsdyr. Der vil bl.a. blive stillet krav om, at virksomheden bemandes
af en farmaceut, der skal veere til stede i hele forretningens abningstid.

F) Forbud mod forhandling og udlevering af andre varer end leegemidler til produk-
tionsdyr (den foreslaede bestemmelse i laagemiddellovens § 40 a, stk. 2)

Farmakonomforeningen har efterlyst en sanktion for overtreedelse af den foreslaede
bestemmelse i § 40 a, stk. 2, om forbud mod at forhandle andre varer end laegemidler
til produktionsdyr.

Der henvises til lovforslaget § 1, nr. 12, som indebeerer, at overtraedelse af bl.a. § 40 a,
stk. 2, kan straffes med bade eller feengsel indtil 4 maneder.

G) Forbud mod, at forhandlere af laeegemidler til produktionsdyr driver eller er knyttet til
en leegemiddelhandterende virksomhed (den foreslaede bestemmelse i leegemiddello-
vens § 40 a, stk. 3)

Danmarks Apotekerforening har noteret sig, at lovforslaget indeholder en bestem-
melse — svarende til apotekerlovens § 3, stk. 3 — om, at forhandlere af lzegemidler til
produktionsdyr ikke uden tilladelse ma drive eller veere knyttet til en anden laegemid-
delhandterende virksomhed. Apotekerforeningen har pa den baggrund lagt til grund, at
formuleringen tillige indebaerer et forbud mod, at virksomheder med tilladelse efter lae-
gemiddellovens § 39, stk. 1, kan drive eller vaere knyttet til forhandlere af veterinaere
lzegemidler eller til selskaber, som har gkonomisk interessefaellesskab med disse for-
handlere.

Danmarks Apotekerforening har endvidere bemaerket, at det efter foreningens opfat-
telse vil veere muligt for en landmand eller en sammenslutning af landmeend — i en rela-
tivt simpel holdingkonstruktion — at have direkte interesse i den samlede kaede fra dyr-
leege til veterineert distributionsselskab og til den veterinaere grossist, ligesom samme
holdingselskab kan eje et grovvareselskab.

Danmarks Apotekerforening og Veterineermedicinsk Industriforening har herud-
over anfgrt, at det fremgar af lovforslaget, at leverancevilkarene for laegemidler til pro-
duktionsdyr ikke i nogen form ma veere betinget af andre leverancer til brugeren. For-
eningerne har i den forbindelse bemaerket, at det efter foreningernes opfattelse heller
ikke bar veere tilladt at lade @vrige leverancer til landbruget veere betinget af leegemid-
delleverancen.

Konkurrencestyrelsen har foreslaet, at der i stedet for forbudet i den foreslaede be-
stemmelse i lzegemiddellovens § 40 a, stk. 2, fastsaettes regler om, hvilke regler der
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reelt — pa grund af hensynet til dyrevelfeerd og fedevaresikkerhed — anses for uforene-
lige med salget af veterinaere laegemidler.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal hertil bemeerke, at den forslaede bestemmelse i
laeegemiddellovens § 40 a, stk. 3, vil indebeere, at den af Apotekerforeningen skitserede
holdingkonstruktion vil veere ulovlig. Det falger af bestemmelsen, at de nye forhandlere
af veterineere laegemidler ikke uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse ma have tilknyt-
ning til anden virksomhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, til andet end for-
handling til brugerne af laegemidler til produktionsdyr, herunder leegemiddelgrossister.
Bestemmelsen indebeerer bl.a., at en forhandler af veterinaere leegemidler og en lee-
gemiddelgrossist ikke ma vaere undergivet samme holdingselskab. Tilsvarende geelder
det, at praktiserende dyrlaeger ikke ma have gkonomiske interesser i virksomheder, der
producerer, importerer eller distribuerer leegemidler til dyr, jf. den foreslaede bestem-
melse i dyrleegelovens § 8 a.

Bestemmelsen i § 40 a, stk. 3, indebaerer derimod ikke et forbud mod, at nye forhand-
lere af veterineere laegemidler indgér i samme ejerskab med selskaber uden for medi-
cinkeeden — eksempelvis landmandsejede grovvareselskaber. Lovforslagets sorti-
mentsafgreensning i den foreslaede bestemmelse i leegemiddellovens § 40 a, stk. 2,
indebaerer imidlertid, at hvis de nye forhandlere af laegemidler til produktionsdyr indgar i
et ejerskab med andre virksomheder, skal de nye forhandlere af leegemidler til produk-
tionsdyr drive sine aktiviteter ud fra en selvstaendig organisation. Forhandlingen af lee-
gemidler til produktionsdyr skal endvidere ske uafheengigt af forhandlingen af varer i
andre selskaber eller lignende under samme ejerskab. Leverancevilkarene for laege-
midler til produktionsdyr ma séledes ikke i nogen form veere betinget af andre leveran-
cer til brugeren.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder imidlertid ikke, at forhandlere af veterineere
laegemidler skal vaere fysisk adskilt fra andre virksomheder uden for medicinkeeden —
bortset fra de krav til fysisk adskillelse, der métte falge af det forhold, at Leegemiddel-
styrelsen uhindret skal kunne udgve kontrol med forhandlingen af veterinsere leegemid-
ler. Brug af feelles faciliteter vil dog forudseette, at omkostningerne hertil fordeles efter
markedsvilkar.

Om Konkurrencestyrelsens forslag skal Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemaerke,
at det faolger af den politiske aftale af 8. juni 2006, at forhandlere af lseegemidler til pro-
duktionsdyr skal have forbud mod at forhandle andre varer end leegemidler til produk-
tionsdyr. Sigtet hermed er ifolge aftalen at forhindre sammenblanding af leegemiddel-
salg og avrige leverancer.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er i gvrigt enig i det af Veterinsermedicinsk Industri-
forening og Danmarks Apotekerforening anfarte om, at det — udover ikke at veere tilladt
at lade leverancevilkdrene for laegemidler til produktionsdyr veere betinget af andre
leverancer til brugeren — heller ikke skal veere tilladt at lade gvrige leverancer til land-
bruget vaere betinget af le&egemiddelleverancen. Ministeriet har pa den baggrund preeci-
seret bemeerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 1, i overensstemmelse hermed.

Danmarks Apotekerforeningen har anmodet Indenrigs- og Sundhedsministeriet om
at uddybe, hvorledes den i lovforslaget omtalte task force i praksis skal udfere den for-
udsatte kontrol i forhold til sammenblandede interesser.
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Task forcen, som skal forene og koordinere Fadevarestyrelsens og Leegemiddelstyrel-
sens kontrolindsats, forventes at indgé i et formaliseret samarbejde med skattemyndig-
hederne med henblik pa at afdeekke ulovlige sammenblandede interesser.

H) Dyrleegers indkgb og salg af veterineere lsegemidler

Danmarks Apotekerforening har bemaerket, at lovforslaget indebeerer, at dyrleeger nu
til brug i praksis far mulighed for at indkgbe og saelge veterinaere laagemidler til produk-
tionsdyr til fri pris. Det er foreningens opfattelse, at dyrlaegerne derved kan opna fortje-
nester pa leegemidler til produktionsdyr og dermed fa gkonomiske interesser i forhold til
valg og forbrug af laegemidler.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at der i dag er fastsat regler for dyrlee-
gers mulighed for at udlevere veterinaere laegemidler, jf. F@devarestyrelsens bekendit-
garelse nr. 910 af 29. august 2006 om dyriaegers anvendelse, udlevering og receptor-
dinering af leegemidler til dyr. Disse regler, som seetter en reekke begraensninger for
dyrleegers udlevering af veterineere leegemidler, vil fortsat geelde i det liberaliserede
marked for leegemidler til produktionsdyr.

Det faolger herudover af § 31 i bekendtgarelse nr. 270 af 26. marts 2004 om beregning
af forbrugerpriser pa apoteksforbeholdte lsegemidler samt ikke apoteksforbeholdte
handkebslaegemidler mv. (med senere aendringer), at dyrlaeger ved videreudlevering af
laegemidler kan opkreeve et gebyr pa indtil 5 pct. af forbrugerprisen. Bekendtgarelsen
vil blive eendret saledes, at det fremgar, at dyrlaeger kan opkreeve et gebyr pa indtil 5
pct. af dyrlaegens indkabspris.

1) Prisdumping

Danmarks Apotekerforening har anfert, at der efter Apotekerforeningens opfattelse
er en reel risiko for, at f.eks. grovvareselskaber vil etablere virksomheder til forhandling
af veterinaere laegemidler, som qua gkonomisk tilfarsel fra det skonomisk staerke mo-
derselskab igennem lzengere tid — uden selv at have en dominerende stilling pa mar-
kedet for veterinaere laegemidler — vil kunne fagre en prispolitik, der medfgrer, at gvrige
aktgrer efterhanden ma opgive markedet (prisdumping). Konsekvensen kan blive, at
koncentrationen af forhandlere forstaerkes yderligere til ugunst for konkurrencen og
priserne.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal hertil bemeerke, at priserne for leegemidier til
produktionsdyr fremover vil blive fastsat pa baggrund af fri konkurrence. Forhandlerne
af lsegemidler til produktionsdyr vil imidlertid veere undergivet de almindelige konkur-
renceretlige regler. Konkurrencestyrelsen vil sadledes kunne gribe ind, hvis forhandlerne
indgér konkurrencebegraensende aftaler eller misbruger en eventuel dominerende stil-
ling til at hindre, forvride eller udelukke konkurrencen pa markedet.

Danmarks Apotekerforening har endvidere bemaerket, at foreningen er i besiddelse
af fakturaer, som viser, at der allerede i dag er et samarbejde med grovvareselskaber,
hvori der konsekvent sker en omgaelse af de faste priser pa trods af, at det nye regel-
szt endnu ikke er tradt i kraft.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet finder det uklart, hvilket samarbejde Apotekerfor-
eningen refererer til, men ministeriet vil bede Danmarks Apotekerforening om at frem-
sende oplysninger herom til Leegemiddelstyrelsen med henblik pa en videre undersg-
gelse af de omtalte fakturaer.

J) Magistrelle leegemidler

Danmarks Apotekerforening har bemeerket, at det ikke fremgar af lovforslaget, hvor-
dan forholdet mellem producenterne af magistrelle laegemidler og apotekerne skal re-
guleres i et fremtidigt liberaliseret system, herunder navnlig spgrgsmalet om leverings-
pligt og prisseetning for magistrelle veterinzere lsegemidler.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemeerke, at det fremgéar af den foreslaede
bestemmelse til apotekerlovens § 12 a, stk. 2, nr. 2, at apotekere, der fremover veelger
at forhandle laegemidler til produktionsdyr, féar pligt til at fremskaffe og forhandle ma-
gistrelle laegemidler til produktionsdyr. Prisen p& magistrelle laegemidler til produktions-
dyr fastseettes efter de geeldende regler om magistrel produktion.

Danmarks Fodevareforskning har anmodet om at fa bekraeftet, at kun apoteker, der
har tilmeldt sig, kan forhandle laegemidler til produktionsdyr, og at ikke-tiimeldte apote-
ker i givet fald efter overgangsperiodens udlgb ma foretage en reel leveringsnaegtelse.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan bekraefte, at udover nye veterineere salgssteder,
som er godkendt af Laegemiddelstyrelsen, kan kun apoteker, der har givet Laegemid-
delstyrelsen meddelelse herom, forhandle veterinaere laegemidler til produktionsdyr.
Apoteker, som ikke har givet Laegemiddelstyrelsen meddelelse herom, jf. den foreslae-
de bestemmelse i apotekerlovens § 12 a, stk. 1, kan séledes ikke forhandle veterinaere
leegemidler til produktionsdyr.

K) Liste over laegemidler til produktionsdyr

Danmarks Apotekerforening har anfgrt, at foreningen gar ud fra, at der med den ud-
temmende sortimentsliste fastlaegges det sortiment, som kan kgbes/salges ved de
nye forhandlere af la&egemidler til produktionsdyr. Foreningen laegger herefter til grund,
at lovforslagets bemeerkninger i tilknytning til bestemmelsen, hvorefter “. listen i sig
selv ikke kan tilleegges selvstaendig retsvirkning" betyder, at forhandling ikke kan ske
med udgangspunkt i listen alene, men at forhandling af de pa listen anfgrte laegemidler
herudover forudseetter en dyrlaegeordination. Da formuleringen efter foreningens opfat-
telse kan give anledning til usikkerhed, opfordres ministeriet til at praecisere denne.
Danmarks Apotekerforening har endvidere opfordret til, at et udkast til sortimentsliste
sendes i hgring forud for offentliggerelsen.

Der er foretaget en eendring i det fremsatte lovforslag i forhold til det udkast til lovfors-
lag, som har veeret sendt i hgring. Som anfgrt i det endelige — fremsatte - lovforslag vil
Leegemiddelstyrelsen fastleegge seerlige udleveringsgrupper for laegemidler til produk-
tionsdyr. Efter lovforslagets vedtagelse og ikrafttraeden vil det markedsfarte sortiment
af laeegemidler til produktionsdyr (inddelt i udleveringsgrupper) blive optaget i Medicin-
priser, der udsendes hver 14. dag, idet der i sagens natur ikke for disse laegemidler vil
veere angivet en fast pris.
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De nye forhandlere af laegemidler til produktionsdyr vil ikke kunne forhandle andre lee-
gemidler end dem, der fremgar af Medicinpriser under disse szrlige udleveringsgrup-
per.

Laegemiddelstyrelsen vil derudover — som en service — pa sit netsted offentliggare en
liste over alle leegemidler til produktionsdyr, uden at denne liste i sig selv kan tilleegges
selvsteendig retsvirkning.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal i gvrigt bekreefte, at der ved forhandling af lae-
gemidler til produktionsdyr forudseettes dyrleegeordination efter de gaeldende regler
herom. Dette er preeciseret i bemeerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 6.

L) Indberetning af oplysninger om omseetning af laeegemidler til produktionsdyr

Danmarks Fedevareforskning (DFVF) har bemaerket sig, at der i forslaget laegges
veegt pa, at virksomheder, der opnar tilladelse til forhandling til brugerne af laagemidler
til produktionsdyr, i henhold til lszegemiddellovens § 39, stk. 1, skal opfylde de samme
betingelser som apoteket. Dette ma efter DFVF’s opfattelse bl.a. indebeere, at de nye
forhandlere skal indrapportere medicinforbruget til Vetstat samme dag, som medicinen
udleveres til landmanden, hvorved myndighederne Igbende kan felge forbruget af bl.a.
antibiotika. En naturlig konsekvens heraf vil efter DFVF’s opfattelse sa vaere, at grovva-
reselskaber, som i dag indrapporterer salg af foderleegemidler senest den 10. i efterfal-
gende maned, ligeledes skal paleegges at indrapportere pa dagen for leveringen til
landmanden.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan oplyse, at der indtil videre vil veere tale om ind-
beretning hver den 10. i maneden, men at der arbejdes pa, at indberetningerne vedra-
rende salg af veterinaere laegemidler kan overfgres til Vetstat samme dag, som det
udleveres til landmanden fra et salgssted.

Danmarks Farmaceutiske Universitet har papeget, at det til enhver tid bar veere mu-
ligt at indhente oplysninger om lsegemiddelforbruget for samtlige registrerede laeagemid-
ler med oplysninger om ATC-kode, dosis, mangde, udleveringssted samt pati-
ent/forbruger/dyr, uanset hvilket forhandlingssted, der anvendes.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal hertil bemeerke, at alle forhandlere af leegemid-
ler skal indberette deres salg til Leegemiddelstyrelsen. Salget indberettes pa varenum-
merniveau indeholdende bl.a. oplysninger om antal pakninger og omsaetning. Via va-
renummeret kan Laegemiddelstyrelsen ved at samkgre interne databaser uddrage op-
lysninger om, hvilket leegemiddel der er tale om, og bl.a. oplysninger om ATC-kode,
styrke og maengde. | modseetning til salget af receptpligtige leegemidler registreres me-
dicinbrugeren ikke, nar der er tale om salg af hdndkabsleegemidler. For veterinaere
laeegemidler registreres CHR-nummer, néar der er tale om ordination til produktionsdyr.

M) Kompensationsordningen

Danmarks Apotekerforening har anfert, at der er en raekke apoteker, som har en
bruttoomsaetning pa eller under gennemsnittet, og hvor den veterineere omsaetning
udger en betydelig del af indtjeningsgrundlaget, der vil fa meget vanskelige vilkar som
folge af den foreslaede liberalisering. Apotekerforeningen laegger stor veegt pa, at
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kompensationsordningen tilretteleegges saledes, at disse apotekers forhold tilgodeses.
Dette bgr efter Apotekerforeningens opfattelse ske ved at opstille objektive kriterier for,
hvilke apoteker der kan tilgodeses, samt ved at der indbygges en automatik i forhold til,
hvordan et givent tilskud aftrappes med henblik pa at sikre en tilskyndelse for disse
apoteker til at sage at forbedre deres situation i denne periode. Apotekerforeningen her
endvidere anfgrt, at det ma anses for urealistisk, at apotekerne kan tilpasse omkost-
ningerne, idet hverken de faste omkostninger (apoteket) eller de variable omkostninger
(Ilznudgifter) kan nedbringes, sa laenge der skal opretholdes en human apoteksdrift.
Foreningen mener derfor, at kompensationsordningen bgr vaere vaesentligt laengere
end de forudsatte fire ar.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er enig i, at der ved tilrettelaeggelsen af kompensa-
tionsordningen bar fastseettes objektive kriterier for, hvilke apoteker der kan tilgodeses,
og at ordningen bar tilretteleegges séledes, at apotekernes tilskyndes til at forbedre
deres situation. Det er fundet hensigtsmaessigt, at en sadan kompensationsordning —
med objektive kriterier og indbygget automatik — bar have en varighed pa fire ar.

Det skal bemeerkes, at der vil veere mulighed for — efter den firearige periode — at yde
tilskud til de berarte apoteker efter den normale administration af tilskudsordninger
efter apotekerlovens § 51. Afgiftslempelser og tilskud meddelt efter apotekerlovens §
51 bliver meddelt som et led i apotekernes interne udligningsordning. Apotekernes ud-
ligningsordning, som finansieres af apotekerne selv, er etableret med henblik pa at
sikre, at der ud fra apotekernes omsaetning sker en udligning af indtjeningsmuligheder-
ne for de enkelte apoteker, saledes at der ogsa kan opretholdes apoteker pa steder,
hvor det af hensyn til forsyningen af laeegemidler til befolkningen skaonnes gnskeligt,
selvom beliggenhed og kundekreds medfarer, at der ikke er et tilstraekkeligt beeredyg-
tigt driftsgskonomisk grundlag for apoteksvirksomhed.

N) Takstkonsulenter (den foresldede aendring af apotekerlovens § 66)

Industriforeningen af Generiske Laagemidler (IGL) har bemeaerket, at IGL i forhold til
opdateringen af apotekerlovens § 66 holdes uden for indflydelse i forbindelse med Lee-
gemiddelstyrelsens fastsaettelse af apotekernes priser ved salg af laagemidler til for-
brugerne.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemeerke, at opdateringen af bestemmelsen i
apotekerlovens § 66 alene foretages pa baggrund af liberaliseringen af veterinaere lee-
gemidler til produktionsdyr, jf. bemaerkningerne til lovforslagets § 2, nr. 13. Den fri pris-
dannelse pa sadanne laegemidler indebeerer, at det ikke leengere sk@nnes ngdvendigt
at lade De danske Landboforeninger, Landbrugsradet og Danske Husmandsforeninger
veere repraesenteret i forbindelse med beregningen af apotekernes priser herfor. Inden-
rigs- og Sundhedsministeriet finder ikke anledning til at foretage yderligere eendringer i
apotekerlovens § 66.

3.4.2. Praktiserende dyrleegers gkonomiske uafheengighed
Veterinaermedicinsk Industriforening har understreget vigtigheden af, at de praktise-

rende dyrleeger fortsat vil kunne fungere som foredragsholdere i forbindelse med efter-
og videreuddannelse, der tilbydes dyrlaeger og andre faggrupper.
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Som anfgrt under punkt 2.5.1. i de almindelige bemeaerkninger til lovforslaget vil ministe-
ren for familie- og forbrugeranliggender i seerlige tilfeelde kunne meddele dispensation
fra den foreslaede bestemmelse i dyrlaegelovens § 8 a, stk. 1, jf. stk. 2, sdledes at dyr-
laeger i mindre omfang kan udfare arbejde for medicinalvirksomheder. Dette kan veere
foredragsvirksomhed eller deltagelse i kliniske forsag sponsoreret af medicinalvirk-
somheder.

Landbrugets Veterinaere Konsulenttjeneste (LVK) har anfgrt, at indenrigs- og sund-
hedsministerens besvarelse af spgrgsmal nr. 370 af 31. maj 2006 fra Folketingets Ud-
valg for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri ikke harmonerer med indholdet af den politiske
aftale af 8. juni 2006. LVK har pa den baggrund efterlyst en redegarelse for denne dis-
harmoni, herunder beslutningen om at indfere den foresldede bestemmelse i § 8 a i
dyrleegeloven.

LVK har endvidere anfgrt, at en vedtagelse af den foreslaede bestemmelse i dyrlaege-
lovens § 8 a alene vil ramme enkelte virksomheder, og at disse virksomheder vil blive
atypisk hardt ramt. LVK har pa den baggrund anmodet om at fa oplyst, om staten i gi-
vet fald yder de bergrte virksomheder ekspropriationserstatning. For LVK’'s vedkom-
mende vil en vedtagelse af den foresldede bestemmelse efter LVK'’s opfattelse medfe-
re lukning af datterselskabet LVK EM A/S (lzegemiddelgrossist), hvis markedsvaerdi
andrager et tocifret millionbelgb.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal hertil bemeerke, at bemeerkningen vedrarende
eferskab i indenrigs- og sundhedsministerens besvarelse af 7. juni 2006 af spagrgsmal
nr. 370 af 31. maj 2006 fra Folketingets Udvalg for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri
sigter til, at der ikke er fundet grundlag for lovgivningsmaessigt at skabe hindringer for,
at nye forhandlere af veterineere laegemidler vil kunne indga i et ejerskab med anden
virksomhed — uden for medicinkaeden. Inden for medicinkaeden har der derimod blandt
de politiske partier bag aftalen veeret enighed om ngdvendigheden af at sikre mod en
sammenblanding af interesser gennem et forbud mod fzelles ejerskab og dermed etab-
lering af "vandteette skotter” mellem de enkelte led i medicinkeeden pa samme made,
som det i dag gaelder for apotekere og disses leverandgrer.

I den politiske aftale af 8. juni 2005 blev det som naevnt tillagt stor betydning, at der er
“vandtaette skotter” mellem grossister af veterinaere leegemidler og praktiserende dyr-
laeger, saledes at dyrleegerne i deres ordinationsvalg er uafhaengige af @konomiske
interesser. Den foreslaede bestemmelse i § 8 a i lov om dyrleeger, hvori det fastlaeg-
ges, at en praktiserende dyrleege, dennes egtefeelle, samlever eller besleegtede i lige
linje ikke gennem ejerskab, anseettelsesforhold eller pa anden made mé have gkono-
miske interesser i virksomheder, der producerer, importerer eller distribuerer laegemid-
ler til dyr, skal ses i lyset heraf.

Det er Fadevarestyrelsens vurdering, at en vedtagelse af den foresldede bestemmelse
i § 8 ailovom dyrleeger kan medfare, at dyrleegepraksisdelen ma lgsrives fra grossist-
firmaet og etableres som en skonomisk uafhaengig virksomhed.

3.4.3. Samkering af registre

Det bar efter Landbrugsraadets opfattelse praeciseres, hvornar der vil vaere behov for
at indhente oplysninger hos andre offentlige myndigheder, at der gives de bergrte virk-
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somheder mulighed for at ggre indsigelser imod en udlevering af oplysninger, ligesom
det efter Landbrugsraadets opfattelse skal vaere muligt for virksomheden at blive be-
kendt med, i hvilket omfang der er indhentet oplysninger hos andre myndigheder.

Fadevarestyrelsen kan oplyse, at persondataloven finder anvendelse pa behandlingen
af oplysningerne. Som anfart under punkt 2.5.3. i de almindelige bemeerkninger til lov-
forslaget, teenkes bestemmelsen i den foreslaede bestemmelse i dyrlaegelovens § 16 a
om samkgring af registre primeert anvendt til at indhente oplysninger fra skattemyndig-
hederne, idet det dog ogsa kan veere fra andre relevante myndigheder. | forbindelse
med en sadan indhentelse af oplysninger fra andre myndigheder har den udleverende
myndighed pligt til at sikre, at persondatalovens regler overholdes.

For sa vidt angéar den konkrete sagsbehandling i forbindelse med indhentelse af oplys-
ninger fra andre myndigheder finder persondatalovens § 8 anvendelse. Det fremgar
bl.a. af denne bestemmelse, at oplysninger om rent private forhold som hovedregel kun
kan videregives med den registreredes samtykke. Der er dog givet undtagelser til ho-
vedreglen, som vil kunne anvendes i de sammenhaenge, hvor videregivelsen til ek-
sempel er nadvendig for udfgrelsen af en myndigheds virksomhed, jf. § 8, stk. 2, nr. 1,
hhv. nr. 3. | sddanne tilfaelde kan en indsigelse mod udlevering af oplysninger saledes
ikke imgdekommes, hvis der er tale om ngdvendig databehandling.

Det falger af persondatalovens § 31, at den dataansvarlige myndighed har pligt til at
give den registrerede meddelelse om, hvorvidt der behandles oplysninger om ved-
kommende, hvis den registrerede fremseetter begeering herom. Det falger dog af § 32,
stk. 2, i persondataloven, at oplysninger, der behandles for den offentlige forvaltning,
kan undtages fra indsigtsretten i samme omfang som efter reglerne i offentlighedslo-
vens § 2 samt §§ 7-11 og 14.

Der vil séledes i hvert enkelt tilfaelde skulle foretages en konkret vurdering af den regi-
streredes rettigheder i henhold til persondataloven. En generel forudgaende stillingta-
gen til ovenstaende rettigheder kan derfor ikke foretages. For afgarelser i konkrete
sager finder de seedvanlige regler om vejledning og klageadgang anvendelse.

Datatilsynet har henledt opmeerksomheden pa, at sammenstilling og samkering i kon-
trolgjemed forudsaetter, at behandlingen anmeldes til Datatilsynet, og at Datatilsynets
tilladelse indhentes, forinden behandlingen ivaerkseettes.

Datatilsynet har endvidere anbefalet, at det tydeligggres i bemaerkningerne til lovfors-
laget, at det er den udleverende myndighed, der i forhold til persondataloven har an-
svaret for, at lovens regler respekteres.

Lovforslagets bemaerkninger er praeciseret i overensstemmelse med Datatilsynets an-
befaling.

3.5. Initiativer vedragrende fadevaresikkerhed oq dyrevelfaerd

Dansk Farmaceutforening finder det vaesentligt, at forbruget af veterinaermedicin fal-
ges indgaende efter en eventuel liberalisering. Farmaceutforeningen ser derfor positivt
pa lovforslagets initiativer vedrerende fadevaresikkerhed og dyrevelfaerd.
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Den Danske Dyrlageforening finder den foreslaede @gede kontrol og supervision af
dyrleeger uacceptabel og stiller spargsmalstegn ved, om supervisionsmuligheden over
for de praktiserende dyrlaeger overhovedet er praktisk mulig. Dyrleegeforeningen har
endvidere bl.a. anfart, at der efter foreningens opfattelse ikke er nogen logisk sam-
menhaeng mellem liberaliseringen af medicinomradet og den @gede supervision af den
praktiserende dyrlaege.

Den i det politiske forlig aftalte @gede supervision af dyrlaeegerne skal medvirke til at
sikre, at dyrleegerne er uafheengige af landmaendenes @gkonomiske interesser.

Landbrugsraadet har anfgrt, at behandlingsvejledningerne for kvaeg og fjerkree efter
radets opfattelse bgr udarbejdes i et samarbejde mellem lsegemiddelindustri, landbrug

og dyrleeger.

Behandlingsvejledningerne for kvaeg og fjerkrae vil blive udarbejdet i samarbejde med
brancherne.

3.6. Indforelse af administrative bgder

Laegemiddelindustriforeningen (Lif) har opfordret til s& omfattende anvendelse af
administrative bader som muligt - under behgrig hensyntagen til retssikkerheden - in-
denfor savel leegemiddellovgivningen som apotekerlovgivningens omrade, herunder
ogsa indenfor rabat- og reklameomradet. Veterinzermedicinsk Industriforening har
anfgrt, at administrative bader begr anvendes i forhold til alle klare overtreedelser af lze-
gemiddellovens regler om reklame for lsegemidler.

Der henvises til punkt 2.6. i de almindelige bemeerkninger til lovforslaget, hvoraf det
fremgar, at ministeriet vil drafte med Rigsadvokaten, i hvilke sager der skal kunne ud-
stedes administrative bader. Som eksempler pa relevante sagstyper har ministeriet i
bemaerkningerne peget pa sager om overtraedelse af kvalitets- og opbevaringsregler-
ne, sager om overtreedelse af reglerne om privates indfarsel af lsegemidler samt sager i
forbindelse med ulovlig reklame og salg af produkter, som Laegemiddelstyrelsen ved
en tidligere lejlighed har klassificeret som laeegemidler.

3.7. Forslagets administrative og skonomiske konsekvenser

3.7.1. Finansieringen af nye initiativer vedrgrende fodevaresikkerhed og dyrevelfserd

Veterinarmedicinsk Industriforening har om den foreslaede hjemmel til opkraevning
af et belgb til finansiering af en reekke foreslaede initiativer anfart, at foreningen princi-
pielt er modstander af, at der indfgres nye skatter/afgifter pa veterinaere laegemidler,
ligesom den foreslaede skat/afgift efter foreningens opfattelse ikke synes at harmonere
med regeringens skattestop.

Landsbrugsraadet har anfgrt, at de foreslaede initiativer til styrkelse af fgdevaresik-
kerhed og dyrevelfeerd fgrst og fremmest er rettet mod bekymringer for handlinger hos
andre aktgrer end landmaend, herunder ikke mindst dyrleegernes ordinationsmeanster.
Det forekommer derfor efter Landbrugsraadets opfattelse urimeligt, at disse initiativer i
sidste ende skal finansieres af landmanden, ligesom det efter Landsbrugsraadets op-
fattelse strider mod principperne i skattestoppet.
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Der har under forhandlingerne om handlingsplanen pé medicinomradet veeret rejst
spargsmal om, hvorvidt liberaliseringen af salget af leegemidler til produktionsdyr — og
den deraf falgende forventning om faldende pris — vil kunne medfare en risiko for et
gget forbrug af sadanne lsegemidler. Det er derfor blevet besluttet i forbindelse med
liberaliseringen at iveerkseette nye initiativer vedrgrende dyrevelfeerd og fedevaresik-
kerhed med henblik pé at fremme en hensigtsmeessig ordinationsadfaerd og en mere
rationel leegemiddelanvendelse i landbruget. Det har veeret et centralt led i den politiske
aftale, at disse nye initiativer finansieres af erhvervet selv. Som det fremgér af be-
meerkningerne til lovforslaget, vil omkostningerne til de nye initiativer blive deekket af
forhandlerne af laeegemidler til produktionsdyr. | et frit konkurrencemarked vil omkost-
ningerne blive lagt pa prisen og dermed blive deekket af aftagerne af lsegemidlerne,
dvs. landbrugserhvervet — i overensstemmelse med den politiske aftale. Samlet set
forventes den foreslaede liberalisering af markedet for veterinaere laegemidler at inde-
baere en reduktion i priserne pa veterinaermedicin — og en samlet besparelse for land-
bruget.

Det bemeerkes, at formalsbestemte afgifter i forhold til skattestoppet betragtes som
brugerbetaling og derfor falder ind under gebyrpolitikken, hvorefter der undtagelsesvist
og efter godkendelse i regeringens gkonomiudvalg kan indfares brugerbetaling i for-
bindelse med indfgrelsen af nye kontrol- og tilsynsopgaver. Som anfgrt i Rigsrevisio-
nens beretning om revisionen af statsregnskabet 2001 er en formalsbestemt afgift
“le]t belab, der opkraeves ved lov eller i henhold til lov (eventuel tekstanmaerkning), og
som helt eller delvist skal anvendes til et saerligt formal, eventuelt inden for samme
personkreds, som opkraevningen vedrgrer. Formélet og anvendelsen af midlerne skal
klart veere angivet i samme lov mv. eller i anden lovgivning mv. Det geelder, uanset
hvilken betegnelse, der er anvendt for den formalsbestemte afgift, f.eks. gebyr, bidrag,
takst mv."

3.7.2. Lovforslagets gkonomiske og administrative konsekvenser for apotekerne

Danmarks Apotekerforening har anfert, at der i lovforslagets bemaerkninger vedrg-
rende gkonomiske konsekvenser for erhvervslivet ikke er omtalt nogen konsekvenser
for apotekssektoren. Apotekerforeningen har derfor lagt til grund, at de feelles formal,
der i dag finansieres via opkraevning af sektorafgift mv., herunder udgifter til den forud-
sete kompensationsordning, fortsat skal finansieres ud af apotekernes aftalte avance.
Apotekerforeningen har endvidere forudsat, at det dermed alene vil veere nettoavan-
cen, der er forbundet med salg af laegemidler til produktionsdyr, der skal udskilles af
den aftale bruttoavanceramme ved forestaende forhandlinger for apotekernes brutto-
avance i 2007-2008.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal henvise lil, at spgrgsmélet vedrarende udskil-
lelsen af salget af laegemidler til produktionsdyr fra apotekernes bruttoavanceramme vil
blive droftet med Danmarks Apotekerforening i efteraret 2006 i forbindelse med for-
handlingerne om bruttoavanceaftalen for 2007-2008.

Danmarks Apotekerforening har bemaerket, at det vil veere en konsekvens af den
2ndrede registrering af de omkostningsbegrundede rabatter, at bruttoavancerammen
fremover skal haeves med halvdelen af de opnaede rabatter.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemaerke, at der alene er tale om en teknisk
g&ndring af den regnskabsmaessige registrering af apotekernes opnaede rabatter. Apo-
tekernes bruttoavanceramme vil som hidtil i praksis blive korrigeret for halvdelen af de
opnaede rabatter.

Foreningen af Statsautoriserede Revisorer (FSR) har anfert, at det ikke alene er
omsaetningen af laegemidler til produktionsdyr, der skal udga af bruttoavanceaftalen,
men at dette ogsa er tilfeeldet for sa vidt angar apotekerens vareforbrug (apotekernes
udgifter til l,egemidler til produktionsdyr).

Indenrigs- og Sundhedsministeriet ministeriet er enig i det af Foreningen af Statsautori-
serede Revisorer anfgrte. Ministeriet har derfor tilrettet punkt 2.4.2. i de almindelige
bemaerkninger til lovforslaget i overensstemmelse hermed.

3.7.3. Apotekernes fremtidige stgrrelse

Dansk Farmaceutforening har anfgrt, at hvis den gennemsnitlige omsaetning pr. apo-
tek i praksis viser sig at blive nedsat som fglge af liberaliseringen af det veterinzere
omrade, ber Indenrigs- og Sundhedsministeriets pejlemeerke for apotekers fremtidige
omseetning og starrelse saenkes tilsvarende.

Det fremgér af Indenrigs- og Sundhedsministeriets meddelelse af 6. maj 2004 om ret-
ningslinjer for behandling af sager om endring i apoteksstrukturen, at det er et pejle-
meerke ved etablering af apoteksenheder i fremtiden, at et gennemsnitsapotek bar ha-
ve et antal receptekspeditioner til enkeltpersoner af et niveau pa 230.000, hvilket om-
trent svarer til en omseetning i starrelsesordenen 50 mio. kr. i 2004-niveau. Pejlemaer-
ket for antal receptekspeditioner vedrarer ikke ekspeditioner af laegemidler til produk-
tionsdyr. Der ses pa den baggrund ikke at veere grundlag for at eendre pa pejlemaer-
kerne. Indenrigs- og Sundhedsministeriet og Laegemiddelstyrelsen vil imidlertid ved
den Igbende vurdering af lsegemiddelforsyningsstrukturen vaere opmeerksomme pé
eventuelle seerlige omstaendigheder vedrarende omsaetningen af lsegemidler til produk-
tionsdyr.

3.7.4. Lovforslagets gkonomiske og administrative omkostninger for erhvervslivet

Grossisterne Nomeco A/S, K.V.Tjellesen A/S og Max Jenne A/S samt Dansk Handel
og Service har papeget, at lovforslagets regler vedrgrende omkostningsbegrundede
rabatter ager grossistleddets administrative byrder.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal henvise til den politiske aftale af 8. juni 2006,
som bl.a. har til hensigt at skabe starre klarhed og gennemsigtighed vedrgrende ydel-
sen af omkostningsbegrundede rabatter, herunder at forbedre myndighedernes mulig-
hed for at udgve kontrol med grossisternes rabataktiviteter. Som det fremgar af punkt 4
i de almindelige bemaerkninger til lovforslaget, er Indenrigs- og Sundhedsministeri-
et opmaerksom pa, at udmgntningen af den politiske aftale indeholder elementer, der
ma forventes at medfgre mindre afledte administrative og @konomiske konsekvenser
for leegemiddelleverandarerne.

3.8. | gvrigt
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3.8.1. Viderefarelse af liberaliseringen fra 2000

Laegemiddelindustriforeningen (Lif) har hilst de nye liberaliseringsinitiativer velkom-
ne, da disse tiltag efter Lif’s opfattelse vil gge befolkningens adgang til handkgbsmedi-
cin og dermed kan medvirke til at forbedre folkesundheden.

Lif har foreslaet, at man i de arlige vurderinger af, hvilkke handkgbslaegemidler der kan
seelges i fri handel, ogsa inkluderer overvejelser om, hvilke receptpligtige laegemidler,
der lazegemiddelfagligt forsvarligt kan overflyttes til handkebsstatus.

Lif har endvidere foreslaet, at der skabes en mulighed for, at forbrugerne selv kan vael-
ge handkgbsprodukter pa apoteket. Lif har i den forbindelse henvist til, at man som
forbruger i de gvrige nordiske lande selv har muligheden for at vurdere de enkelte
handkegbslagemidler og sammenholde deres priser. P4 denne made traeffer forbruge-
ren selv det konkrete valg, uden at muligheden for at fa den faglige radgivning hos apo-
tekspersonalet mindskes.

De af Lif stillede forslag er ikke en del af det politiske forlig om en handlingsplan pa
medicinomradet. Det kan endvidere oplyses, at ministeriet ikke har aktuelle planer om
at foretage aendringer i reglerne, hvorefter det pahviler forhandlere af handkobslaege-
midler, herunder apotekere, at sikre, at leegemidlerne ikke er i selvvalg og opbevares
utilgeengeligt for forretningens/apotekets kunder (bag disk, i aflast skab e.l.).

Leegemiddelstyrelsen vil overveje, om det er hensigtsmaessigt at foretage en arlig vur-
dering af, hvorvidt et eller flere receptpligtige laeegemidler vil kunne overflyttes til hand-
kobsstatus.

Danmarks Apotekerforening har anfert, at det politiske forlig vedrgrende yderligere
liberalisering af omradet for handkebslaegemidler tager afsaet i en undersggelse fore-
taget af Leegemiddelstyrelsen i 2005, som efter foreningens opfattelse pa en raekke
punkter er unuanceret. Foreningen finder endvidere ikke, at liberaliseringen ubetinget
kan ses som en succes.

Danmarks Apotekerforening har ligeledes anfart, at den @gede tilgaengelighed af hand-
kabslaegemidler alene gaelder lsegemidler omfattet af basissortimentet. Gives de eksi-
sterende forhandlere adgang til alene at saelge nikotintyggegummi som foreslaet, vil
tilgeengeligheden af handkegbslaegemidler, der kan szelges uden for apotek, efter Apo-
tekerforeningens vurdering generelt blive yderligere forringet. Hensynet til borgerne
viger dermed efter Apotekerforeningens opfattelse for hensynet til forhandlerens inte-
resser.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemeerke, at Leegemiddelstyrelsen siden libera-
liseringen af visse handkabsleegemidler i 2001 har godkendt mere end 1.300 salgsste-
der til forhandling af handkebsleegemidler uden for apotek. Disse salgssteder skal som
minimum forhandle et basissortiment af handkgbsleegemidler. Det er ikke muligt pa
forhand at vide, om og i givet fald hvor mange af disse salgssteder der gnsker at benyt-
te sig af muligheden for alene at forhandle rygeafveenningsmidler. Sigtet med at give
mulighed for alene at forhandle rygeafveenningsmidler — uden samtidig at skulle for-
handle det fulde basissortiment — er at udbrede tilgaengeligheden af rygeafveennings-
midler.
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Danmarks Apotekerforening har anfert at veere af den opfattelse, at det har veeret
hensigten at sikre tilgeengelighed til rygeafvaenningsprodukter i de tilfeelde, hvor man
har akut behov herfor i forbindelse med ophold i "sociale miljger’. Laegemiddelstyrel-
sens udkast til aendring af bekendtgerelse om forhandling af handkebsleegemidler
uden for apotek laegger ikke op til en sadan afgreensning. Danmarks Apotekerforening
mener, at der herved er tale om en bredere udmgntning end den, der er lagt op til i
forligsteksten. Danmarks Apotekerforening finder det endvidere overraskende, at der
ikke er lagt op til begreensninger i starrelsen pa de pakninger, der vil kunne forhandles
pa de nye salgssteder.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal hertil bemaerke, at det politiske forlig efter mini-
steriets opfattelse ikke indeholder begreensninger i forhold til hvilke typer forhandlere,
der vil kunne opna tilladelse til alene at forhandle rygeafvaenningsmidler, ligesom det er
ministeriets opfattelse, at den politiske aftale heller ikke indeholder begreensninger i
forhold til storrelserne pé de pakninger af rygeafvaenningsmidler, som fremover vil
kunne forhandles af de nye forhandlere.

Danmarks Apotekerforening og Farmakonomforeningen har anfert, at det ggede
salg af rygeafvaenningsprodukter ikke efter foreningernes opfattelse er positivt. For-
eningerne har i den forbindelse bl.a. henledt opmeerksomheden pa, at aget tilgaenge-
lighed ikke ngdvendigvis skaber feerre rygere — det ger derimod radgivning i kombinati-
on med produkterne. Danmarks Apotekerforening har endvidere anfert, at der siden
2000 er sket en stigning i salget af naesespray pa ca. 25 pct., hvoraf detailhandlen star
for ca. en tredjedel af det samlede salg. Flere laeger har udtalt sig om det problemati-
ske i et stigende langtidsforbrug af neesespray.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemeerke, at det indgar som et led i regerin-
gens rygepolitik, at der skal skabes grundlag for en bredere tilgaengelighed til rygeaf-
vaenningsmidler, herunder seerligt pa sédanne steder, hvor det ogsé er muligt at kabe
tobak. Leegemiddelstyrelsen har séaledes efter forelaeggelse for Registreringsnaevnet
fundet det forsvarligt, at caféer, restauranter og andre salgssteder far mulighed for at
sgge om at kunne seelge et eller flere rygeafveenningsmidler uden at skulle fore det
generelle basissortiment. Det bemeerkes, at de ovrige regler om forhandling af hand-
keobsleegemidler uden for apotek ogséa finder anvendelse i forhold til sddanne forhand-
lere.

Vedrarende salget af naesespray kan Indenrigs- og Sundhedsministeriet oplyse, at
forbruget heraf ogsé var stigende inden liberaliseringen. Stigningstakten aftog en smu-
le i 2003 sammenlignet med de foregaende &r, og i 2004 og 2005 faldt forbruget. Hertil
kommer, at medicinbrugerne stadig primeert kaber naesespray pa apoteket. Nar forbru-
get af et laegemiddel stiger eller falder, kan der veere mange arsager hertil. Man kan
derfor ikke pa baggrund af forbrugsuadviklingen konkludere, at liberaliseringen af salg af
neesespray i sig selv har fert til et stigende forbrug — eller for den sags skyld, at liberali-
seringen nu har faet forbrugsudviklingen til at vende.

Industriforeningen for Generiske Lagemidler (IGL) mener, at konklusionen om, at
liberaliseringen af handkgbslaegemidler er en succes, bygger pa en fundamental mis-
forstaelse, idet salgsstederne alene @nsker at szelge handkgbslaegemidler, som er
"branded”, og som tilhgrer den dyreste del af det samlede udbud af laegemidler. IGL
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finder, at flere og flere kun kgber de dyreste produkter og aldrig bliver eksponeret for
de billigere alternativer, som kun fagres pa apotekerne.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal hertil bemeerke, at liberaliseringen af visse
handkebslaegemidler indebaerer, at der er fri priskonkurrence pé sadanne leegemidler.
Brugerne kan derfor vaelge at handle hos det salgssted eller det apotek, hvor produk-
terne er billigst. Det er saledes ikke intentionen med liberaliseringen at pdlaegge salgs-
stederne at forhandle — eller at paleegge brugerne at kabe — bestemte maerker. Det er
op til salgsstederne at bestemme, om de vil forhandle dyre eller billige meerker, og det
er op til brugerne at bestemme, hvor de vil handle.

3.8.2. Offentlighed vedrgrende selvjustitsorganer

Lzegemiddelindustriforeningen (Lif), Danmarks Apotekerforening og Nzevnet for
Medicinsk Informationsmateriale (NMI) har fremsat en raskke bemaerkninger om det
element i den politiske aftale, som vedrgrer spgrgsmalet om offentlighed vedrgrende
selvjustitsorganerne pa laegemiddelomradet.

Haringsparterne har bl.a. peget pa de principielle problemstillinger vedrgrende en
eventuel offentliggerelse af personfglsomme oplysninger vedrgrende privatpersoner.
Hgaringsparterne har endvidere anmodet om at blive inddraget i det undersggelsesar-
bejde, der ifglge den politiske aftale skal igangsaettes med henblik pa at etablere et
grundlag for de nye initiativer, der har til formal at skabe stegrre abenhed i relation til
branchens overholdelse af reglerne om markedsferingsaktiviteter, herunder reklame.
Horingsparterne har endelig henledt opmaerksomheden p4, at den gaeldende samar-
bejdsaftale med Danmarks Apotekerforening pt. er under forhandling, og at der for ti-
den pagar drgftelser mellem de involverede parter om muligheden for at danne ét feel-
les etisk naevn.

De anfgrte bemeerkninger vil blive inddraget i ministeriets overvejelser i forbindelse
med det videre arbejde pa dette omrade. Det bemaerkes i den forbindelse, at de invol-
verede parter i sagens natur vil blive inddraget i undersggelsesarbejdet. Det kan her-
udover oplyses, at ministeriet naturligvis vil afvente resultatet af de igangveerende drof-
telser.

Foreningen af Parallelimporterer af Laegemidler ger opmaerksom pa, at det neeppe
er sandsynligt af branchens selvjustitsorganer kan patage sig at pase overholdelsen af
reglerne om omkostningsbegrundede rabatter — alene fordi selvjustitsorganerne ikke
rader over de forngdne redskaber og kompetencer.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal hertil bemaerke, at det ikke er hensigten, at
branchens selvjustitsorganer skal pése overholdelsen af regler vedrarende omkost-
ningsbegrundede rabatter. Det fremgar séledes af lovforslaget, at det er Laegemiddel-
styrelsen, der skal kontrollere, om reglerne efterleves.

4. Endring af den foreslaede bestemmelse i apotekerlovens § 12 a og de geel-
dende bestemmelser i apotekerlovens §§ 29, 70 og 71

Indenrigs- og Sundhedsministeriet er i hgringsfasen blevet opmaerksom pa, at den poli-
tiske aftale rejser nogle spgrgsmal i relation til den foresldede bestemmelse i apoteker-
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lovens § 12 a og i relation til de geeldende bestemmelser i apotekerlovens §§ 29, 70 og
71.

Det fglger af den gaeldende bestemmelse i apotekerlovens § 29, at en tiltreedende apo-
teker er berettiget og forpligtet til at overtage inventar og varebeholdning fra den afga-
ende apoteker.

Da det ikke findes rimeligt at forpligte en tiltraedende apoteker, som ikke @nsker at for-
handle laegemidler til produktionsdyr, til at overtage inventar og varebeholdning, der
kan henfgres til forhandling af sadanne laegemidler, har ministeriet foreslaet, at der
indszettes et nyt stk. 2 i apotekerlovens § 29, hvorefter den tiltreedende apoteker ikke er
forpligtet til at overtage denne del af inventaret og varebeholdningen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har af samme arsag samtidig foreslaet indsat en
bestemmelse i apotekerlovens § 12 a, stk. 3, nr. 2, hvorefter det pahviler en afgaende
apoteker eller dennes bo, jf. stk. 4, at afvikle den del af virksomheden, der vedrarer
lzegemidler til produktionsdyr, i forbindelse med bortfald af apotekerbevillingen.

| de situationer, hvor Laegemiddelstyrelsen i dag — f.eks. pa grund af en apotekers
akutte sygdom — overtager eller midlertidigt driver et apotek, jf. apotekerlovens § 19,
overtager/kgber styrelsen apotekets varelager m.v. Ordningen finansieres i sidste ende
af apotekerveesenet.

Da det som nezevnt er forventningen, at ikke alle apotekere fremover agter at forhandle
lzegemidler til produktionsdyr, findes det ikke rimeligt, at apotekervaesenet skal finan-
siere denne ordning for s& vidt angar forhandlingen af lsegemidler til produktionsdyr.
Indenrigs- og Sundhedsministeriet har derfor foreslaet indsat en bestemmelse i apote-
kerlovens § 12 a, stk. 5, hvoraf det fglger, at Leegemiddelstyrelsen pa den afgaende
apotekers vegne og for dennes regning kan afvikle denne del af apotekets aktiviteter.

| henhold til den geeldende bestemmelse i apotekerlovens § 70 yder staten — i tilfeelde
af nedlaeggelse m.v. af et apotek — hel eller delvis erstatning for det tab, en apoteker
lider ved, at varelageret og inventaret eller den af apotekeren ejede faste ejendom ved
salg indbringer mindre end ved salg til en efterfglgende apoteker. Erstatningen finan-
sieres af apotekervaesenet. | henhold til den geeldende bestemmelse i apotekerlovens
§ 71 kan staten endvidere yde garanti for lIan til apotekere til overtagelse og etablering
samt til flytning og ombygning af apoteket m.v.

Da det forventes, at ikke alle apotekere fremover agter at forhandle leegemidler til pro-
duktionsdyr, findes det ikke rimeligt, at apotekervaesenet skal finansiere erstatninger for
tab relateret til forhandling af leegemidler til produktionsdyr. Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet har derfor foreslaet indsat en bestemmelse i apotekerlovens § 70, stk. 5, hvor-
af det falger, at reglerne om ydelse af erstatning ikke finder anvendelse i forhold til tab,
der er relateret til apotekets forhandling af lsegemidler til produktionsdyr.

Ministeriet har endvidere foreslaet indsat en bestemmelse i apotekerlovens § 71, stk. 2,
om, at staten ikke kan yde garanti for lan til aktiviteter relateret til forhandling af laege-
midler til produktionsdyr.
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Apotekerne vil saledes i forhold til disse punkter efter lovforslaget ikke blive stillet an-
derledes end de andre virksomheder, der — i et liberaliseret marked — forhandler lee-
gemidler til produktionsdyr.

5. Lovforslaget

Som det er fremgaet, har Indenrigs- og Sundhedsministeriet foretaget en raekke tilfgjel-
ser, eendringer og praeciseringer i det fremsatte lovforslag i forhold til det lovudkast,
som har veeret sendt i hgring. Der er endvidere indarbejdet de under punkt 4 beskrev-
ne endringer og en raekke mere tekniske, herunder lovtekniske, aendringer i forhold til
det udkast, der blev udsendt i hgring den 11. september 2006.



