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Svar pd hering over udkast til &ndring af leegemiddellov, apotekerlov og dyr-
leegelov

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved brev af 11. september 2006 (j.ar. 2006-1370-2})
sendt uvdkast til @ndring af lagemiddelloven, apotekerloven og dyrlaegeloven i hering,

Danmarks Apotekerforening har noteret sig, at det nu fremsendte lovudkast i alt veesent-
ligt 12gger op til de eendringer, som ogsa indgik i det udspil, ministeriet udsendte i sep-
tember 2005, og som et flertal af Folketingets sundhedspolitikere ved den politiske aftale
af 8. juni 2006 om handlingsplan pd medicinomradet har tiltradt.

Foreningen skal indledningsvis steerkt beklage beslutningen om at gennernfere yderlige-
re liberaliseringer i legerniddeldistributionen. Det geelder i seerdeleshed liberaliseringen
af distributionen af veterinere legemidler til produktionsdyr.

Danmarks Apotekerforening skal pa dette sted fremheeve felgende overordnede forhold i
lovfosslaget, som findes problematiske:

*  Regelgrundlaget vedrerende liberaliseringen pa veterinaeromradet er iklce til-
steepldeeligt klart til at silce en adferd blandt akterecne som forudsat i forliget

» Udmentning af den del af forliget som vedrerer eget tilgeengelighed til rygeaf-
vanningsprodukter, risikerer ot fere Lil en de facto akskalfelse af basissortimentet

»  Der pdlepgges med de onskede preeciseringer vedrerende omkostaningsbegrundede
rabatter apoleksrevisorerne helt vrealistiske opgaver

+ Der er logt op til unedigt bureauvkratiske regnskabsregler for sa vidt angar notura-
lier m.v.

Disse forhold uddybes neerrnere i det felgende.

Mere generelt skal det indledningsvis bemaerkes, at lovudkastet kun i begrenset omfang
indeholder bemarkninger, som iklce allerede kan udledes direkte af det politiske forlig af
8. juni 2006. Den naermere vdformning af de besluttede liberaliseringer samt de bebudede
praeciseringer felger sf bekendtgerelser, vejledningesr m.v., som endnu ikke (med en en-
kelt undtagelse) foreligger. Den omstandighed, at de mere konkrete villar, krav m.v. sa-
ledes endnu ikke kendes blandt kiedsen sf heringsparter, ger det selv sagl vanskeligt at
fremkomme med meget konkrete bemarkninger. Foreningen laegger imidlertid til grund,
at heringsparterne ogsd — 1 lighed med ministeriets sedvanlige praksis - gives lejlighed
til at kommentere udkast til disse kommende udfyldende retningslinjer.

Tor sa vidt angar de enkelte emner i forslaget finder Apotekerforeningen anledning 1il pa
nuvarende tidspunkt at fremhave falgende:
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Liberalisering af distributionen af laegemidler til produktionsdyr

Forbrugsudvikling og evsluering

Som anfert ovenfor, og som fremhevet lebende overfor ministeriet siden ministeriets ud-
spil fra september 2005, finder Danmarks Apotekerforening en liberalisering af distribu-
tionen af veterinaere legemidler steerkt bekymrende set i en fedevarepolitisk saminen-
heng. Apotekerforeningen er opmarksom pa de liltag af bl.a. kontrolmaessig karakter pa
omradet, som o0gsd felger af forslaget. Foreningen har imidlertid ikke tillid til, at disse
foranstaltninger vil vaere tilstraakkelige til at sikre mod en stigning i forbruget af disse
leegemidler med de konsekvenser for fedevaresikkerheden m.v., der felger heraf. Apote-
kerforeningen har bl.a. i den forbindelse heeftet sig ved de betankeligheder, som i for-
bindelse med partiernes forhandlinger om fosliget har veeret rejst vedrerende risikoen for
landbrugets anvendelse af leegemidler som billigt driftsmiddel frem for fokusering pa
staldmanagement.

Ifelge det politiske forlig af 8. juni 2006 er det en forudseetning, at den aftalte liberalise-
ring ikke medferer et eget forbrug af veterineermedicin, der kan relateres til den gennem-
Ferte liberalisering. Partierne bag forliget har derfor aftalt, at der i lebet af 2009 skal gen-
nemfores en evaluering af liberaliseringen samt en arlig vurdering af forbruget af veteri-
nermedicin til produktionsdyr.

Danmarks Apotekerforening anerkender signalet i tilkendegivelsen om at ville felge og
lebende drefte udviklingen i forbruget af liberaliserede veterineere laegemidler. Apoteker-
foreningen per imidlertid opmarksom pa, at det erfaringsmassigt er vanskeligt at opnas
koansensus blandt sagkundskaben pa omradet orn baggrunden for en konstateret for-
brugsudvikling. Foreningen stiller derfor spargsmalstegn ved den reelle mulighed for i
praksis at afdeekke, prascist i hvilket omfang en koanstateret forbrugsudvikling er relateret
til Jden aftalte liberalisering.

P3 den baggrund savnes i lovforslaget en neermere Leskrivelse af, hivorledes man agter at
sikre, at en evaluering kan gennemferes pd et sagligt grundlag. Der savnes endvidere i
bemarkninperne en beskrivelse af, hvilke tiltag man agter at iveerkseetie ved et konstate-
ret eget forbrug af veterinaera leegernidler. I den forbindelse ber man vaere opmarksom
pa, at datagrundlaget til brug for en sadan evaluering bl.a. vil hidrere fra de akterer, der
med forliget er indremmet nye rmuligheder, og som neppe vil veere inleresserede i ind-
greb som felge af en konstaterer udvilding i forbruget.

Uvildighed/uafhaengighed

Det frempgar sorm ferste punkt i den del af det politiske forlig, der vedracer liberaliseringen
af salget af veterineere laagemidler, at ".. udleveringen af laegemidler skal ledsages af ned-
vendig og vvildig information og radgivning”.

Danmarks Apotekerforening har noteret sig, at lovforslaget med henvisning hertil inde-
holder en bestemrmelse — svarende Lil apotekerlovens § 3, stk. 3 - om, at forhandlere af
veleringre leegemidler til produktionsdyr ilcke uden tilladelse ma drive eller veere knyttet
til en anden leegemiddelhdndterende virksomhed.

Apotekerforeningen leegger til grund, at formuleringen tillige indebarer et forbud mod, at
virksomheder med tilladelse efter lepemiddellovens § 39, stk. 1, kan drive eller vaere
knyttet til forhandlere af velerinere laegemidler til produktionsdyr eller til selska- F
ber/virksomheder, som har ekonomisk interessefmllesskab med disse forhandlere. Dette

ber praeciseres med henblik pd at bevare de "vandtette slotter” mellem leveranderer og
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forhandlere af lagemidler for derigennem at sikre den vvildige radgivning om og udleve-
ring af leegemidler, der er forudsat i forliget.

Med forlipets ophmvelse af det nuvarende apoteksforbehold og muligheden for fremti-
digt at drive veterinare distributionsselskaber i selskabsform er det blevet overordentligt
vanskeligt at sikre imod sammenblanding af forskellige interesser gennem forskellige
selskabskonstruktioner, se nedenstdende figun:

Landbrugsejet
holdingselskab
Grovvare- Veterineer Veterinaer Dyrleege-
selskab la=gemiddel- leegemiddel- konsulenter
grossist distribution

Som det fremgar, vil det i ovenstaende [relativt simple] holdingkonstruktion, veere muligt
for landmanden eller en sammenslutning af landmand at have direkte interesser i den
samlede kade fra dyrlage, til veterinaert distributionsselskab og til den veterinere gros-
sist, ligesom samme holdingselskab kan eje et grovvareselskab. Der er saledes efter Apo-
tekerforeningens opfattelse endog meget rig mulighed for, at der kan etableres selskabs-
konstruktioner, der giver mulighed for ssmmenblandede interesser. Henset til den vaept,
der i det politiske forlig er lagt pa kravet til uvildighed ogsa efter liberaliseringen, elterly-
ser Apotekerforeningen derfor en beskrivelse af, hvordan det kan sikres, at der ikke er
den skitserede mulighed for sermnmenblandede interesser i medicinkaden. I de nuvearen-
de regler, hvor apoteket er personligt ejet, er der mulighed for, gennermn regler om hvilke
typer selskaber apolekeren ma have interesser i, at sikse irmod sammenblandede interes-
ser. Dette er, sa vidt Apotekerforeningen kan bedermimne, langt vanskeligere i forhold til
selskaber.

Dgsa de i lovlorslaget indeholdte forbud imod ot ¢1 veterineen distributionsselskab ma eje
en veterinzgr grossist {og omvendt), kan efter Apotekerforeningens opfatlelse orngas gen-
nem den ovenstdende holdingkonstruktion.

Det fremgdr opsa af aftaleteksten, at "Der etableres en ny task force, der skal forene og koor-
dinere Fedevarestyrelsens og Lagemiddelstyrelsens indsats bdde i forhold til inspektioner og i
forhald til sammenblanding af interesser — i form af medejerskab, aktieposter m.u. — mellem
dyrleger, besatningsejere og forhandlere af leegemidler til produktionsdyr. Med henblik pd at
styrke myndighedernes lkantrolmuligheder inddrages skatte-myndighederne i dette arbejde.”

Apotekerfaoreningen har forstdet denne del af aftalen som den praktiske vdmaentaing af
det ovenstdende hovedprincip om at heskytte medicinkaden imod sammenblandede in-
teresser. Apotekerforeningen kan imidlertid kun finde henvisninger til kontrolforanstalt-
ninger i forhold til dyrlager samt i fochold til besaetningsejere, der skifter dyrlege mere
end en gang om dret. Foreningen skal derfor anmode ministeriet om at uddybe, hvorledes
den forudsatte kontrol i forhold til sammenblandede interesser er udmentet i praksis.

T T
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Med forliget og lovforslaget tillegges dyrlaegerne et stort og selvst®ndigt ansvar for at
sikre, at liberaliseriapen ilkke medferer, at akopormiske interesser er baerende for valg og
forbrug af laegernidler til produktionsdyr. Lovforslaget betyder, at dyrlaeger nv til brug i
praksis far mulighed for at indkebe og szelge veterinzere laegemidler til produktionsdyr til
fri pris. Dyrleger kan derved opna fortjenester pd veterinzere laeegemidler til produktions-
dyr og dermed f3 ekonorniske interesser for valg og forbrug af leegemidler. Apotekerfor-
eningen mener dermed ikke, at denne adgang til indkeb af leegemidler 1il produktionsdyr
til fri pris sikrer den nedvendige uvildighed hos dyrlagen.

Sammenblanding af laegemiddelsalg og surige leverancer til landbruget

Ifelge forliget vil det vere forbudt for forhandlere af veterinare laegermidler til produk-
tionsdyr at forhandle andre varer end veterinare laegemidler. Forbudel, som med forsla-
get indsattes 1 leegemiddellovens § 40 a, stk. 2, har til formal at forhindre en sammen-
blanding af leegemiddelsalg og evrige leverancer til londbruget.

I bemarkningerne praeciseres, at forhandlere af leegemidler til produktionsdyr skal ske
vafhangipt af forhandlingen af varer i andre selskaber eller lignende under samme ejer-
skab, og at leverancevilkar for leegemidlerne ikke i nogen form ma vere betinget af an-
dre leverancer til brugeren. Apotekerforeningen legger til grund, at det heller ikke vil
vaere tilladt at 1ade ovrige leverancer til landbruget veere betinget af lagemiddelleveran-
cen, hvilket udtrykkeligt ber fremga.

Apotekerforeningen er enig i disse grundlaggende forudsatninger i forliget om forbud
mod sammenblandende interesser, men Finder ikke, at der med lovudkastet er skabt
klarhed om, hvordan man i praksis vil sikre disse forudsetninger opfyldt.

Apotekerforeningen savner endvidere i lovfarslaget en beskrivelse af, hvorledes overhol-
delsen af forbudet mod sarnmenblanding sikres i konstruktioner, hvor forhandleren ind-
gar som en selvsteendig enhed under samme ejerskab som F.eks. et grovvareselskab, jE
ovenstdende eksempel.

Danmark Apotekerforening har agsa noteret sig, at forhandlere af laegemidler til produk-
tionsdyr skal drive sine skiiviteter ud fra en selvstendip organisation.

Med henblik p3a al sikre ogsd en reel overholdelse heraf sarnt sikre en lige og fair konkur-
rence i forhold til de apotekere, som ensker at fortsaette med at forhandle de liberalisere-
de veterinare taegemidler, ber det udtrykkeligt — og om nedvendigt med vdgangspunlkt i
en sarskilt besternmelse - sikres mod (fysisk) samdrift af virksomhederne.

I forleengelse heraf skal det fremheeves, at der efter Apotekerforeningens opfattelse er en
reel risiko for, at feks. grovvareselskaber vil etablere [orhandlere af veterinazre leegemid-
ler, som qua ekonomisik tilfersel fra det ekanomisk steerlce maderselskab igenaem leen-
pere tid — vden selv ot have en dominerende stilling pd markedet for veterinare leegemic-
ler — vil kunne fore en prispolitik, der medferer, at ovrige akterer efterhanden ma opgive
markedet (prisdumping]. Koasekvensen kan blive, at koncentrationen af forhandlere for-
stazrkes yderligere til uguast for konkurrencen og priserne.

Apotekerforeningen teegger til grund, ot en sadan adfzrd med de beskrevne konsekven-
ser ikke er tilsigtet eller ensket med den aftalte liberalisering. Foreningen efterlyser der-
for i forslaget en stillingtagen il netop denne problemsatik.

G T LT

Opmerksomheden skal 1 evrigt henledes pd, at lovforslagets konstatering af, at det pa
nuveerende tdspunkt er muligt ot forsyne hele landet fra nogle gonske [ apoteker — som '
tidlipere fremhavel overfor ministeriet — ikke er helt deekkende for den nuveerende situa-
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tion. Hertil kommer, at den fremtidige konkurrencesituation, hvor der kan forventes vee-
sentligt ferre akterer end i dag, meget vel kan mindske de store distributorers interesse i
at forsyne mindre landmeend, hvor dette kan forekomme mindre rentabelt. Dette under-
bygges af, at det forhold, at de "mindre” kunder [omseetningen til disse har en markeds-
andel pa ca. 50%) i dag primeert secrviceres gennem de to ordninger VKD og VetPharm,
som har et fintmasket distributionsnet, hvor kunderne kan velge mellem samlet over
100 apoteker som leverander. Kundeportefeljen hos de landmandskontrollerede selskaber
{eksempelvis grovvareselskab}, som i dag tilbyder medicinordninger gennem typisk ét
apotek, bestar i stor vdstraekning kun af store kunder med et deraf felgende stort forbrug
af rnedicin.

Ulig konkurrence

For at sikre lige konkurrence pa det liberaliserede veterin®rmedicinske marked et det
vigtigt, at aktererne opererer indenfor samme regelsat, og at det sikres gennem myndig-
hedernes tilsyn, at aktererne er i stand til at overholde dette. De seneste par &r har vist, at
det har veeret muligt for en reekke akterer pa det veterinaermedicinske omrade behaendigt
at omgad det regelseet, som regulerer blandt andet fastprissystemet. Mange nye begreber
har set dagens lys, og reelt har den faste pris varet til diskussion gennern udstrakt brug
af forskellige bonusordninger. Der har ogsa veeret plads til at beaytte "lagerlese” grossi-
ster, hvor sammenslutninger af landmand har koordineret direkte indkeb fra laegemid-
delproducenterne distribueret til et kontrolleret grossistselskab, som meget praktisk har
sammenfaldende adresse med det apotek, som er vdset til at veere den distribverende de-
tailenhed. Grovvareselskaberne har med stor succes gennem attraktive bonusordninger
placeret veterineermedicin som den slagvare, der har kunnet fastholde kunden og dermed
medvirke til hjemtagelse af ordrer pa evrige varer. Apotekerforeningen ser pd denne vud-
vikling med stor bekymring og ma konstatere, at der apotekerne imellem hersker en ulig
konkurrence. Apotekerforeningen er i besiddelse af eksempler pa fakturaer, som viser, at
der allerede i dag er et samarbejde med grovvareselskaber, hivori der konsekvent sker en
omgdaelse af de faste priser pa trods af, at det nye regelsaet endnu ikke er teadt i kraft. Det-
te understeger, efter Apotekerforeningens opfattelse, behovet for et meget praecist regel-
seet pa trods af, at der sker en opheaevelse af apoleksforbehold og fastprissystemet.

Magistrelle legemidler

Hidtil har magistrelle veterinaere leegemidler veeret underlagt de generelle regler for ma-
gistrel produktion, altsd at de magistrelle producenter har leveringspligt, samt at prisbe-
regninpsbekendtgerelsens regler finder anvendelse i forhold til prissaetningen for disse
leegemidler.

Der fremgar ikke af lovforslaget, hvordan forholdet mellem magistrelproducenterne og
apotekerne skal reguleres i et fremtidigt liberaliserer system, herunder navnlip spergsma-
let om leveringsplipt og prisseetning for magistrelle velerinaere laegemidler.

Sortimentsafgreensning

Ifelge forliget samt bestemmelsen 1 lovforslagets § 40 b, stk. 2, vil der blive offentlipgjort
en liste over de leegemidler, som kan forhandles af torhandlere af veterineere leegemidler.

Foreningen gér ud fra, at der med listen Fastlegges det [udternmende) sortiment, som kan

kebes/salges ved disse forhandlere. Foreningen laegger herefter til grund, at lovforsiagets
bemarkninger i tilknytaing til bestemmelsen, hvorelter ".. listen i sig selv ikke kan til-

leegges selvstaendig retsvirkning” betyder, at forhandling ikke kan ske med vdgangspunkt

i listen alene, men al forhandling af de pd listen anferte lagemidler herudover forudsaet- o
ter en dyrlepeordination. Da formuleringen efter foreningens opfattelse kan give anled- lg
ning ti] usikkerhed, opfordres ministeriet til at praecisere denne [jf. side 53, 3. nye afsnit
og side 56 averst).
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Foreningen laegger endvidere til grund, at den kommende liste - i overensstemmelse med
lovforslagets bemarkninger — vil blive begreenset til leegemidler, der er beregnet til indgi-
velse i dyrearter, som anvendes til fadevareproduktion. Apaotekerforeningen gar saledes
ud fra, al l:gemidler, som er beregnet til human brug, men som efter omstendighederne
ogsa vil kunne indgives i dyr, ikke vil blive optaget pd en sadan liste. Myndighederne op-
fordres til at sende et ndkast til listen i hering forvd for offentlipgerelse heraf.

Kompensationsordning

Der er i den politiske aftale lorudsat, at de apoteker, der bliver hardt ramt of den foreslse-
de liberalisering, vil blive omfattet af en kompensationsordning, som vil blive forhandlet
med Danmarks Apotelerforening i forbindelse med elterarets bruttoavanceforhandlinger.
Apotekerforeningen har noteret sig, at der dermed er en forstaelse for, at den foresldede
liberalisering vil medfere meget store vanskeligheder for en razkke af de apoteker, der i
dag har den veterinwere omsetning som en vaseatlig del af den samlede indtjening pa
apoteket.

Det frempars af forslaget, ot kompensationsordningen-vil blive fastlagt med vdgangspunkt
i Apotekerlovens § 51, samt at der forudses en fire-3rig overgangsperiode.

1 den normoale administration af tilskud efter § 51 er der en risiko for, at apotekets inci-
tament til at fastholde og tiltraekke ny omsetning samt til i evrigt at optimere driften pa
apoteket, kan veere begreenset. Det vil vaere en meget vheldig udvikling, hvis den fremti-
dige kompensationsordning far denne konsekvens for en lang reekke mindre apoteker,
der er kommet i en vanskelig situation alene som felge af den veterinaere liberalisering.
Der er en lang rackke af apoteker, som har en bruttoomsatning pa eller under gennem-
snittet, og hvor den veterinazre omseetning udger en betydelig del af indtjeningsgrundls-
get, der vil 9 meget vanskelige villkar som foelge af den foreslaede liberalisering. Apote-
kerforeningen leegger derfor stor veegt pd, ot kompensationsordningen tilrettelagges sa-
ledes, at disse apotekers forhold tilgodeses. Dette kan bl.a. ske ved, at der opstilles objek-
tive kriterier for hvilke apoteker, der kan modtage kompensation, satnt at der indbygges
en automatik i forhold til, hvordan et givent tilskud aftrappes, som ikke tager udgangs-
punlkt i apotekets aktuelle driftsresultat med henblik pa at sikre en tilskyndelse for disse
apotelker til at sege at forbedre deres situation i denne periode.

Der er som navat forudset en fire-3rig overgangsperiode, "hvor omkostningerne tilpasses de
nye markedsvilkdr". Dette vidner om en manglende forstaelse for de faktiske driftsforhold
pa en reelcke af de berarte apoteker. Her er apotekets bemanding bestemt af apotekerlo-
vens regler og den humane amsatning, og vil derfor vare uberarte af, at den veterinare
omsatning forsvinder. Det ec derfor helt urealistisl, at disse apoteker vil kunne tilpasse
omkostningerne, idet hverken de faste amkastninger {apoteket) eller de variable omkost-
ninger (lenudgifterne) kon nedbringes, sa la2nge der skal opretholdes en human apoteks-
drift. Der vil derfor veere behov for en kompensationsordning i vaesentligt leenpgere tid
end de forudsatte fire s i alle de tilfaelde, hvor der ikke vil vaere mulighed for en aktiv
strukturtilpasning.

1 forbindelse med vdligningsreformen fra 2003 blev der samtidig igangsat en alktiv struk-
turtilpasning med henblik ps at mindske problemmerne for de berarte apoteker. Det vil
imidlertid veere langt vanskeligere at anvende dette instrument i forhold Lil de veterinare
apoteker, idet de ofte ligger i tyndt befolkede omrader hvor det dels vil vare problema-
tisk at nedlegge apoteket af hensyn til den humane forsyningssikkerhed, dels vil det ve-
re vanskeligt at tilfere apoteket en supplerende omsatning i form af en filial eller supple-
rende apoteksenhed, idet der ofte vil vaere langt til narmeste anden apoteksbevilling.




Olkonomiske konsekvenser

I'lovforslagets bemeerkninger vedrerende ekonomislke konsekvenser for echvervslivet er
der ikke omtalt nogen konsekvenser for apotekssektoren. Apotekerforeningen leegger
derfor til grund, at de feelles formal, der i dag finansieces via opkreevning af sektorafgift
mv., heronder vdgifterne til den forudsete kompensationsordning, jf. ovenfor, fortsat skal
finansieres ud af apotekernes aftalte avance, og at det desrmed alene vil vaere nettoavan-
cen, der har veeret forbundet med salg af laegermidler til produktionsdyr, som skal vdskil-
les af den aftalte bruttoavanceramme ved de forestaende forhandlinger.

Yderligere liberalisering af distributionen af handkebslaegemidlier

Med det politiske forlig af 8. juni 2006 er der truffet politisk beslutning om at genopemfare
en rekke yderligere liberaliseringer pd omradet for handkebslzgemidler.

Zndringerne vil blive gennemfert ved sndringer i Lgemiddelstyrelsens bekendigerelse
om forhandling af hdndkebsleegemidler vden for apotek og bekendtgerelse om forhand-
ling af handkebslaegemidler fra handkebsudsalg, som Laegemiddelstyrelsen netop har
sendt i haring. De konkrete sendringer er saledes ikke en del af lovudkastet. Da @ndrin-
gerne imidlertid er omtalt i lovudkastets bemerkninger, finder Apotekerforeningen an-
ledning til at fremhaeve en raekke principielle forhold, som ber foreligge for Folketinget,
nar vdmentningen af forliget skal dreftes.

Det politiske forlig vedrerende yderligere liberaliseringer pd omradet for handkebslape-
midler tager afsat i en undersegelse foretaget af Leegemiddelstyrelsen vedrerende den li-
beralisering, som tradte i kraft i oktaber 2001. Denne undersegelse er imidlertid pa en
raekke punkter meget unuanceret, jf. nermere nedenfor.

Hertil kommer, at den mdade hvorp forliget ifelge de foreliggende udkast til bekendige-
relser ta@nkes udmentet, gor det relevant at overveje, om dette ligger inden for rammerne
af, hvad der ifelge forligspartierne var tilteenkt ved aftalens indgdelse. Ogsa dette uddybes
azrmere nedenfor.

Legemiddelstyrelsens undersegelse fra 2005

Det fremgar af lovudkastets bemearkninger, at ordningen med forhandling af leegemidler
uden for apotek i Leegemiddelstyrelsens undersegelse samlet set vurderes som en succes
ud [ra den omstaxndighed, at tilgeengeligheden il handkebslegernidler er aget betragle-
ligt, ot kun salget af rygeafvaznningsmidler er aget samt gt dagligvarebutikkerne bidrager
til egel priskonkurrence pa de liberaliserede lazgemidler.

For sa vidt angdr tilgasngeligheden 1i] handkebslegemidler er det korrekt, at den fysiske
tilgeengelighed er eget derved, at flere steder har rmulighed for at seelge en forholdsvist
bredt udvalg af handkebslagemidler. Den agede tilgengelighed er imidlertid kun slaet
igennem pa en meget lille del af det liberaliserede sortiment, idet der fra salgsstedernes
side er en tendens til kun at fokusere pa de bedst omsa:ttelige lazgernidler. Den oprindeli-
ge intention med en liberalisering af salget af visse hdndkebslegemidler, der var at sikre
en slerre tilgeengelighed til disse laegemidler, kan sdledes kun siges at vare opfyldt ud fra
en snaver betragtning, nemlip for de leegemidler, der er omfattet af basissortimentet.

Denne tendens vil givet blive forstaarket ved gennemferelse af den aftalte lempelse af det
sortiment, som godkendte forhandlere har pligt til at fere (basissortiment). Hertil kom-
mer, at det — som adresseret naarmere nedenfor — ma forventes, at en del af de eksisteren-
de salgssteder vil enske fremover alene at salge nikotintyggegummi efter de nye regler.
Konsekvensen er, at tilgangeligheden forringes yderligere. Hensynet til borgerne viger
dermed for hensynet til forhandlerens ekonomiske interesser.
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For sa vidt angar forbrugsudviklingen er der tilsyneladende i forbindelse med forligets ind-
gaelse lagt til grund, at liberalisering af salpet af handkebslagemidler ikke generelt har
fert til eget forbrug af sddanne leegemidler. Som eneste undtagelse er fremhavet stignin-
gen i rypgeafveenningsmidler; en stigning, der umiddelbart vurderes som positiv.

Efter Apotekerforeningens oplattelse er det alene rimeligt at betragte et eget salg af ryge-
afveenningsprodukter som en positiv udvikling, hvis der samtidig kan konstateres et lig-
nende fald i antallet af rygere. Det er imidlertid ikke tilfeeldet. Hertil kommer, at en ma-
sterafhandling fra Institut for Folkesundhed fra Kebenhavns Universsitet viser, at ca. hver
fjerde eks-ryger misbruger nikotinpraeparater. @get tilgangelighed til produkterne skaber
saledes ikke nedvendigvis feerre rygere. Det ger rddgivning i kombination med produk-
tecne derimod. Da langtidseffekterne ved brug af nikotinprodukter ikke er afdazkket, bor
vdviklingen pd baggrund af ovenstdende give anledning til forsigtighed pd omradet.

Opmeerksomheden henledes i evrigt pd, at der udover rygeafvaenningsmidler ogsa er
konstateret en relativ stor stigning i salget af naesespray; ca. 25 pct. siden 2000, og at de-
tailhandlen - hvor der ikke er mulighed for faglig radgivaing — star for ca. en tredjedel af
det samlede salg. Nar dette sammenholdes med, at der er konstateret stigende problemer
med afhangighed af disse produkter, er der efter Apotekerforeningens opfattelse grund til
bekymring. Savel overlazge Christian Buchwald, Rigshospitalet, som ledende overlage
Knud Erik Outzen, Vejle Sygehus, har saledes ved flere forskellige lejligheder udtalt sig
om det problematiske i et stigende langtidsforbrug af nasespray.

Pa baggrund af ovenstaende finder foreningen ikke, at liberaliseringen ubetinget kan ses
som en succes, sadan som det tilsyneladende er lagt til grund ved forligets indgaelse,

Udmentning af forliget om yderligere liberalisering af salget af handkebslzgemidlier

Med det politiske forlig af 8. juni 2006 er det aftalt, at "Caféer, restauranter, diskoteker

m.v. far mulighed for efter ansegning at saelge rygeafvaenningsmidler uden at skulle fore
det generelle basissortiment”.

Der er ikke til selve aftalen knyttet nzrmere bemerkninger til dette punkt. Med den
valgte eksemplificering og den politiske debat i offentligheden herom er der imidlertid ef-
ter Apotekerforeningens opfattelse grund til at g ud fra, at hensigten har veerel et enske
om al sikre tilgeenpeligheden til disse leegemidler i de Lilfzlde, hvor man har akut behov
herfor i forbindelse med ophold i "socisle miljeer” op altsad pa lokaliteter, der i alminde-
lighed ildke har adgang til at saelge disse laegemidler.

Det kan imidlertid konstateres, at der med Leegemiddelstyrelsens udkast til endring af
bekendtgerelse om forhandling af handkebslaegernidler uden for apotek, som ifelge ud-
kastet skal traede i kraft allerede 15. oktober 2006, ikke umiddelbart synes at veere lagt op
til en sadan afgi@nsning. Det er saledes Apotekerforeningens indtryk, at der med en
gennemfarelse af den foreslaede @ndring vil veere mulighed for, at allerede godkendte
farhandlere (F.eks. supermarkeder, tankstationer m.v.) vil kunne sege om og fa tilladelse
til at slge rygeafvenningsproduktier vden samtidig at fere de leegemidler, der i evrigt
fremgd af basissortimentet.

En sadan vdmentning af forligsteksten vil dels give grundlag for en omgaelse af basissor-
timentel og dermed yderligere forringe tilgeengeligheden til liberaliserede la@gemidler,
dels vil der efter Apotekerforeningens opfattelse veere tale om en udmentning, som er
vaesentlig bredere end den, der er lagt op til ifelge forligsteksten. Foreningen skal derfor
opfordre til, at der — evt. i en vejledning — vdarbejdes en klar afgraensning af, hvilke typer
lokaliteter, der vil vaere omfattet af den aftalte adgang, og som er i sterre overensstem-
melse med forlipsteksten.
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Apotekerforeningen Finder det endvidere meget overraskende, at der tilsyneladende hel-
ler ikke med Leegemiddelstyrelsens udkast til bekendtgerelsessndringer er lagt op til be-
graensninger i sterrelsen pa de pakninger, som vil kunne forhandles via caféer, restauran-
ter, diskoteker m.v.

Det primeere formal med lempelsen ma antages at veere et enske om eget tilgengelighed
til disse leegemidler ved det akutte behov. I det der henvises til bemarkningerne ovenfor
vedrarende forbrug/misbrug af rygeafvaenningsprodukter, ber adgangen til disse produk-
ter i sterre maengder uvden adgang til samtidig radgivaing efter Apotekerforeningens op-
fattelse sages begraenset. Det bar saledes efter foreningens opfattelse kun veere muligt ef-
ter disse regler at saelge helt sma pakninger. En sadan pakningsbegraensning vil samtidig
mindske risikoen for, at pakninger pa diskoteker m.v. brydes af personalet med henblik
pd stykvis salg.

Preecisering af rabat- og reklameregler

Apotekerforeningen har igennem en arraekke efterlyst praeciseringer dels af reglerne ved-
rerende omkostningsbegrundede rabatter dels af reklamereglerne i evrigt.

Lagemiddelleveranderernes omkostningsbegrundede rabatter til apotekere er med jeevne
mellemrurn genstand for offentlig og politisk debat. Apotekerforeningen er af den opfat-
telse, at disse rabatter kommer sdvel samfundet sorn den enkelte forbruger til gode, og at
adgoangen hertil skal bevares. En forudseetning er naturligvis, at der reelt er tale om om-
kostningsbeprundede rabatter, og saledes ikke de vlovlige salgsfrernmende rabatter.

Denne afgreesning har imidlertid givet anledning til vanskeligheder, og foreningen finder
det desfor positivt, at der nu fre myndighedernes side lagges op til en mere vddybende
definition af og gennemsigtighed omkring omkostningsbegrundede rabatter.

Af lovforslaget fremgar det, at der skal ske en ompostering af de omkostningsbegrundede
rabatter, sdledes at de fremtidigt fratreekkes apotekernes udgift til vareforbrug forinden
den opnaede bruttoavance opgeres. Hidtil er de omkostningsbegrundede rabatter indgaet
som en negativ driftsudgift. Samtidig fremgar det af lovforslaget, at apotekernes brutto-
avanceramrne skal nedreguleres med halvdelen af det belab, apotekerne opnar i omlkost-
ningsbegrundede rabatter. En flytning af rabatterne til at ligge for opgerelsen af brutto-
avancen i et system, hvor avancerammen er 13st fast medferer isoleret set, at hele den
opndaede rabal fortabes for apotekerne. Der vil dermed ikke vare noget incitament til at
forhandle rabatter. Hvis avancen her udover nedreguleres med halvdelen af de opnaede
rabatter vil det sdledes koste 150 kr. for hver 100 kr., apotelkerne opnar i rabat. Der g
saledes efter Apotelcerforeningens opfattelse vaere tale om en misforstaelse, saledas at
bruttoavancerammen skal heves med halvdelen af de opnaede rabatter. Hermed opnas
det, at omlagningen bliver neutral for apotekerne og for patienterne/sygesikringen. Om-
leegningen vil irnidlertid isoleret set medflere, at den saledes opgjorte bruttoavance i pro-
cent af bruttoomsetningen vil vaere hejere end under de nuvearende regler. Foreningen
er uforstaende overfor ensket om at heeve den opgjorte brutioavanceprocent alene af
regnskabstekniske arsager. '

Det frermngar endvidere af forslagets side 14, at de omkostningsbegrundede rabatter skal
frerngd entydigt af hver enkelt faktura og adskilles fra f.eks. frinandelsrabatter. I den hid-
lidige fortolkning of reglerne vedrerende de omkostningsbegrundede rabatter har om-
kostningsbegrundede rabatter pd en enkelt fakturs, som omfattede bade frihandelsvarer
op leegemidler, med ministeriets vdtrykkelige samtykke, alle kvnnet opferes som om- o
kostningsbegrundede rabatter. | det omfang dette ikke laznpere er tilferldet, vil der her- e
med vare en realekonomisk @ndring, som ikke 1 evsigt ses at veere en del af forslaget. E
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Af lovudkastets side 25 fremegar det, at "Under forhandlingerne om handlingsplanen ps me-
dicinornrddet har der vaeret enighed om, at der er behov for en pracisering af regelsattet vedre-
rende amkostningsbegrundede rabatter med henblik ps at sikre, at de omkostningsbegrundede
rabatter har grundlag i en reel omkostningsbesparelse hos leveranderen, og at der tilvejebrin-
ges den nedvendige klarhed og gennemsigtighed omkring ydede rabatter.” Et sadant behov
for at praecisere reglerne ma formodes at have afsat i en forventning hos partierne om, ot
der gives en raekke rabatter som under de kommende regler ikke lngere vil kunne gives
som omkostningsbegrundede rabatter. Der ma derfor veere en forventning om, at rabatai-
veauel kan falde i forhold til det nuveerende niveau. Et sadant fald vil have et ekonormisk
gennemslag for savel apotekerne som for det offentlige. Denne vsilckerhed ses ikke be-
skrevet under de ekonorniske konsekvenser af lovforslaget. Et fald i sabatterne pd f.eks.
60 mio. kr., vil sdledes umiddelbart koste apotekssektoren 30 mio. kr. og den offentlige
sygesikring omkring 18 mio. kr.

Seerligt for sa vidt angar den foresldede skiltepligt er Apotekerforeningen enig i, at en s&-
dan skilteplipt kan skabe abenhed om omkostaingsbegrundede rabatter. Foreningen har
noteret sig, at apotekeren far ansvar for at sikre sig, at modtagne rabatter ef i overens-
stemmelse med de oplysninger, som rabatgiveren har offentliggjort, jf. den foreslaede be-
stemnmelse i legemiddellovens § 71 b, stk. 4. Foreningen bemanrker hertil, at apotekerens
mvulighed for at kontrollere dette beror pa, hvorledes kravet om skiltepligt neermere ud-
mentes og opfyldes. Rabatter eller rabatsatser, som abenbart ligger vden for leverande-
rens offentliggjorte rabatter, vil naturligvis betyde, at apoiekeren ikke i god tro kan mod-
tage disse. Er der derimod tale om en rabatstruktur, som er sammensat pa baggrond af en
raeklce Forskellige parametre, vil det ikke nedvendigvis vaere enkelt for apotekeren at

konstatere ssmmenheangen med de skiltede rabatter, hvilket ikke ber kunne legges apo-
tekeren til last.

Det skal endvidere understreges, at apotekeren eller denaes revisor ikke vil vare i stand
til at vurdere, om de offentliggjorte oplysninger for rabatter reelt modsvarer leverande-
rens omkostningslettelse. Ansvaret for denne vurdering kan alene pahvile leveranderen.
Dette har sdvel Apotelcerforeningen som apoteksrevisorernes reprasentant 1 det nedenfor
omtalte regnskabsudvalg gentagne gange gjort opmarksom pa.

Apotekerforeningen kan fuldt ud tilslutte sig den foresldede bestemmelse om forbud mod
slutbrugerbonus m.v. som led 1 handel med apoteksforbeholdte legemidler og dermed
den fortsatie opbalkning til princippet om ens priser i hele landet.

Endelig ser foreningen frem til de kammende praciseringer i reklamebekendtgarelsen og
den titherende vejledning, som myndighederne siden efteraret 2003 hor stillet i udsipt.

I forleangelse heraf Bemackes, at Daamarks Apotekerfareaing og industriens parter siden ~
primo 2003 via braachens selviustitsorganer har paset medlemmernes overholdelse af '
reklarnereglerne. Apotekerforeningen har noteret sig, at man i det politiske forlig har op-

fosdret parterne til at sikre 3benhed omkring disse afgerelser, og dermed om overholdel-

sen af reglerne.

Dette harmonerer med tilkendegivelserne i parternes etiske Charter fra vitimo 2004. Be-

slutningen herom beror imidlertid pé en afklaring af forholdet til anden lovgivning, her-

under persondataloven, som ogsa skal vurderes, nar der er tale om offentliggerelse af op-
lysninger om enkeltpersoner, som apotekere og lager. 1 forliget er stillet et uvdredningsar-
bejde om bl.a. dette spergsmal i vdsigt, og foreningen skal opfordre til en hurtig gennem-
forelse heraf.

Safremt man i forbindelse med dette udredningsarbejde matte konkludere, at abenhed
omkring disse afgerelser steder mod anden lovgivning, vil det efter Apotekerforeningens
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opfattelse veere relevant at overveje en lovhjemmel, der giver selvjustitsorganer pd om-

radet mulighed for at offentliggere afgerelser med navns navnelse vedrerende overhol-
delse af reklamereglerne.

Regnskab og revision

Lovforslaget indebérer, at der indfares krav om udferelse af revision vedrerende apote-
kernes rabat- og markedsferingsaktiviteter, ligesom der leegges op til en raekke @ndringer
i reglerne vedrerende apotekernes regnskab. Formalet med ®ndringeine er at skabe

abenhed og gennemsigtighed omkring apotekernes samarbejde med/forhold til apotekets
leveranderer.

Apotekerforeningen har deltaget aktivt i et udredningsarbejde i regi af Laegemiddelstyrel-
sens regnskabsudvalg og har sdledes medvirket til en reekke anbefalinger om @ndringer
af reglerne vedrerende apotekernes regnskaber. Foreningen er sdledes som vdgangspunkt
positiv over for en raekke af de @ndringer, der tankes gennemfert, ud fra en betragtning
om, at myter og vsikkerhed om apotekernes vvildighed nemt kan "aflives”.

Det er imidlertid Apotekerforeningens opfattelse, at der med bemarkningerne i lovfors-

laget er lagt op til krav, der ligger ud over de anbefalinger, som Apotekerforeningen har

medvirket til at fremkomme med, og som i en lidt sterre sammenhaang synes vde af pro-
portion, jf. neermere nedenfor.

Apotekerforeningen kan tilslutte sip, at regnskabet skal indeholde oplysninger om og bi-
lag vedrerende omkostningsbegrundede rabatter og indteegter ved samarbejde omkring
reklameaktiviteter. Foreningen har dog en raelkke kommentarer til visse punkter i den
nermere vdmentning heraf:

Det frempdr af udkastet side 63, at: "Det vil endvidere indgd i revisionens opgaver, at reuisio-
nen skal gere bemarkning herom, huis den finder grundlag for at antage, at der er modtaget
ydelser, der ligger uden for rammerne af de gaeldende regler for omkostningsbegrundede rabat-
ter og markedsferingsaktiviteter, herunder reklame, for leegemidler. Det galder f.eks., huis revi-
sionen finder, at modtagne ydelser for vindvesleje overstiger, hvad der md antages for at vere
markedsmessig leje.” Efter foreninpens opfattelse har apotekets revisor ikke mulighed for
effeklivl at fere denne kontrol. Revisor kan bekreefte sterrelsesordenen af en given ind-
reept og wdgift, og kan, hvis der er klare definitioner, sammenholde en given indtagt med
disse definitioner. Begrebel "arkedsmaeaessig leje” — som det fremgdr i ovennavnte citat -
finder foreningen imidlertid vhandterligt for sdvel apoteker som revisor. Apotekeren kan
ikke forventes at have indsigl i, hvor stor en veerdi en given leverander tilleegger mulig-
heden for at leje apotekets vinduer i en given periode. Nar apotekeren ikke kan afgere
dette, kan revisionen endnu mindre.

I det omfang ministeriet ensker en revisionserklaering i forhold til ydede rabatter, betalt
vinduesleje og andre skonomiske fordele der ydes til apotekerne, er det sdledes Apate-
kerforeningens opfattelse, at dette overblik alene findes hos apotekernes leveranderer.
Her har revisor mulighed for at sammenligne de ydelser, der betales til forskellige apote-
ker, og har dermed en mulighed for at vurdere, om ydelserne til et enkelt apotek ligger
vdover det normale niveau. Det ma derfor i givet fald vaere leveranderens revisor op ikke
apotekels revisor, der skal vdfzrdige en erkleering om, at de givne ydelser ikke oversti-
ger, hvad virksomheden opfatter som markedsmaessig leje.

Det frempar endvidere af lovforslaget, at apotekeren fremover skal afgive en ledelseser-
kleering vedrerende en raekke forhold:
« 9t modtagne rabatter samt apotekets markedsfaringsaktiviteter, herunder reklame,
for la@gemidler, er i overensstemmelse med de fastsalie regler herfor
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+ atdeerioverenssternmelse med af leveranderen offentliggjorte oplysninger om
ydede rabalter,

s atdeer optaget i apotekets regnskab, samt

» at der i apotekets regnskabsiateriale er bilag for samtlige modtagne rabatter samt
ydelser vedrerende apotekets markedsferingsaktiviteter, herunder modtagne spon-
sorater, naturalier m.v.

Da der ikke pd nuvareade tidspunkt er klarhed over, hvordan leveranderernes offentlig-
gjoste oplysninger om ydede rabatter vil blive udformet, er det - som ovenfor naevnt - ik-
ke muligt at afgere, om apoteket reelt i alle tilflde vil veere i stand til at overskue om
apoteket alene har modtaget rabatter i overenssternmelse med disse offeatliggjorte op-
lysainger. Det er heller ikke klart, hvilken dokumentation apoteket skal kunne levere
for, at dette er tilfeeldet. 1 det omfang leveranderens rabatbetingelser ®adres i labet af
arel, kan det veere ganske vanskeligt for apoteket at dokumentere, at de rabatter der er
opnaet, til enhver tid er berepnet i overenssternmelse med de regler der gjaldt, da en gi-
ven leverance blev leverel.

Semme spergsmal rejser sig i relation til den beskrevne straffebesternmelse i forhold til
den apoteker, som har modtaget en rabat, der ikke er i overensstemmelse med den af le-
veranderen offentliggjorte rabat, jf. forslagets side 60, 2. afsnit. Med mindre leverande-
rens rabatregler er udformet meget enkelt, kan den enkelte apoteker let veere i god tro i
forhold til de rabatter, apotekeren modtager. Endvidere kan betingelserne som nesevat
andre sig i lebet af aret, hvorved det kan blive mepget vanskeligt at dokumentere rigtig-
heden af de opnaede rabatter. Disse forhold traekker efter foreningens opfattelse i retning
af, at det kan veere beteenkeligt at indsatte en egentlig straffebestemnmelse vedrerende
disse forhold.

Afslutningsvis bemeerkes, at foreningen med stor undren har konstateret, at man tilsyne-
ladende agter at stille krav om vdarbejdelse af regnskabsbilag for sa vidt angar modtagne
gaver, sponsarater til efteruddannelse m.v., jf. lovudkastets side 69.

Med hensyn il sponsorater til efteruddannelse bemeerkes, at disse ofte ikke har en egent-
lig markedsvardi for apoteket/apotekeren, hvosfor det er uvist, hvilke krav til bilag man
naermere agter at stille.

Med hensyn til paver bemarkes, at det felger af reklamereglerne, at sddanne skal veere af
ubetydelig veerdi og std i forbindelse med arbejdets udfarelse. Apotekerforeningen tolker
lovforslaget sdledes, at der 1 princippet abnes op for at pdlaegge at udarbejde regnskabshi-
lag, ndr der modtages en kuglepen, en musematte eller en post-it blok fro apotekets lae-
gemiddelleverander.

Et sadant krav vil efter foreninpens opfattelse va:re helt ude af proportioner, og er endnu
vanskeligere forstaeligt, hvis det alene pahviler apotekerne og ikke udstraekices til at om-
fatte andre persongrupper, som er ornfattet af helt enslydende reklameregler.

Endelig bemasrkes, at en sddan grad af myndighedskontro!l sikaber usikkerhied orm rade-
rummet for branchens selviustits, idet det omrade, selviustitsorganerne agerer indenfor,
netap vedrerer sponsorater, gaver og lignende. Et seerligt krav om oplysniag m.v. til
myndighederne herom risikerer saledes at [jerne forstdelsen for og opbakningen til et
"supplerende” selvjustitssystem.

Apotekerforeningen skal pa den baggrund opfordre til en revision af lovlorslagets be- ki
merkninger pd dette punkt.

R
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Apotekerforeningen ser frem til at modtage de kommende uddybende bekendtgerelser,
vejledninger m.v. i hering

Niels Kristensen
Formoand




Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

Att.: Paul Schilder

27-09-2006
1553.17/EM

Hgring om udkast til lov om @ndring af lov om leegemidler, lov om apoteks-
virksomhed og lov om dyrleger

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved mail af 11. september 2006 fremsendt
udkast til lov om ®ndring af lov om lzgemidler, lov om apoteksvirksomhed og
lov om dyrleger. Der henvises til j.nr. 2006-1370-2.

Indenrigs — og Sundhedsministeriet har fastsat en meget kort hgringsfrist. Hgrin-
gen omhandler tiltag, der er af veesentlig betydning for apoteksvasnet og den rette
handtering af lazgemidler. Farmakonomforeningen gér ud fra, at fristerne for sene-
re hgringer bliver af en rimelig lengde.

Farmakonomforeningen har fglgende bemarkninger ti} udkastet:

Generelt

Regeringens beslutning om en yderligere liberalisering af legemiddelomridet bgr
bygge pa en forudsatning om, at distribution af lezgemidler, hvad enten det er hu-
mane eller veterin®re lagemidler, skal ske pa forsvarlig og sikker vis ledsaget af
en faglig korrekt rddgivning, si fejlmedicinering og interaktioner undgés. Det ses
ikke at veere tenkt ind i alle liberaliseringsinitiativer. Sxrligt liberaliseringen af
hindkgbslzgemidler, herunder rygeafvenningprodukter pd restauranter, cafeer
mv. giver anledning til bekymring.

I'udkastet er der vasentlige emner, som narmere skal reguleres i bekendtggrelser.
Der tenkes herved pd liberalisering af hindkgbslegemidler, gaver, legemiddel-
hadndteringen i virksombheder, der distribuerer veterinere lagemidler til produk-
tionsdyr. Farmakonomforeningen har allerede modtaget bekendtggrelserne om
handkgbslegemidler i hgring og gir ud fra ogsd at modtage de gvrige bekendtgp-
relseri hgring.

Handkgbslaegemidler

[ bemarkningerne til udkastet anfgres det, at liberaliseringen har gget tilgeengelig-
heden betragteligt.
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Farmakonomforeningen skal henlede opmzrksomheden pd, at amerikanske for-
skere mener at kunne pévise, at man risikerer at fi kreft efter lengere tids brug af
nikotinplastre, -tyggegummi og -spray. Desuden kan lengere tids forbrug ogsé
medfgrer afhaengighed. Derfor kan et gget forbrug og nu en gget liberalisering af
netop rygeafvaenningsmidler vere problematisk. Den undersggelse, som bemark-
ningerne refererer til viser faktisk ogsa, at der sket et gget forbrug af nesespray.
Det er paviseligt, at overdrevet forbrug medfgrer afhengighed.

Efter Farmakonomforeningens opfattelse er det betznkeligt, at legemidler distri-
bueres af ikke-lazgemiddelkyndige personer, og det tilmed yderligere skal liberali-
seres til nye salgssteder. Farmakonomforeningen hefter sarligt ved, at det af be-
markningerne til udkastet-fremgdr; at en af del af de salgssteder, som i fgrste om-
gang blev omfattet af liberalisering, ikke overholder regleme.

Omkostningsbegrundede rabatter

Farmakonomforeningen mener, at rabatter skal komme den enkelte patient og den
offentlige sygesikring til gode, uanset af hvem og hvordan rabatten forhandles.
Rabatter bgr veere tydelige og eftersom hvert enkelt apotek har en selvstendig be-
villing, bgr rabatten ogsa fremga entydigt af det enkelte apoteks regnskab.

Derfor er Farmakononiforeningen tilfreds med, at udkastet indeholder en precise-
ring af reglerne for omkostningsbegrundede rabatter, og at der stilles krav om
skiltning. Farmakonomforeningen hilser serligt velkommen, at det stilles krav om
den enkelte apotekers dokumenterede omkostningsbesparelse for, at der kan ydes
rabat til apoteket.

Dog er Farmakonomforeningen forundret over, at der flere steder i bemarknin-
ger nevnes apotekskeder uden en egentlig stillingstagen ti] apotekskader, bortset
fra en bemarkning om, at Sundhedsministeren vil [A bemyndigelse til senere at
udarbejde regler [or apotekskeder. [ den forbindelse skal anfgres, at det er Farma-
konomforeningens holdning, at der kun bgr vaere én kade. Der er derfor ingen
fornuft 1 at dyrke de selvopfundne indkgbskader. Alt sund fornuft taler for, at der
pa sigt kun bgr vare én apotekskxde med henblik pd at sikre det samme faglige
fundament for alle apoteker i fremtiden. Fglgelig bgr Danmarks Apotckerforenin-
gen varetage opgaven som kade.

Virksombeder, der s@lger veterineermedicin til produktionsdyr

Det fremgéar af bemarkningerne, at virksomhederne i videst omfang skal inforime-
re og vejlede, og de skal underlzgges de samme krav til organisation og personale
som et apotek. Farmakonomforeningen skal understrege, at det af hensyn til dyre-
velferd og fgdevaresikkerheden er tvingende ngdvendigt, at receptekspeditioner
og vareudlevering foregdr pd faglig ordentlig vis ligesom distribution af humane
legemidler pa apoteket, dvs. varetaget af farmaceuter og farmakonomer. Farma-
konomforeningen farventer at det kommer til at {remga klart af bekendtggrelsen.

Farmakonomforeningen har en generel bekymring for, at det faglige miljg, som i
dag er i apoteksvasenet, ikke bliver etableret pa de nye virksommheder. Udviklin-
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gen inden for legemidler gar meget sterkt, og det er vigtigt, at der ogsd inden for
veterinermedicin til produktionsdyr er en stor faglighed til stede blandt persona-
let.

Farmakonomforeningen foreslér derfor, at der stilles krav om, at den gverste an-
svarlige for en virksomhed med ret til at szlge legemidler til produktionsdyr har
en legemiddelkyndig baggrund som farmakonom eller farmaceut.

Legemiddelformidling skal foregd med stor omhyggelighed og varsomhed. Fejl
og utilsigtede handelser kan f& uheldige konsekvenser for dyr, miljg og forbruger-
sikkerhed, og Farmakonomforeningen mener derfor, at det bgr praciseres hvilken
konsekvens manglende omhu og samvittighedsfuldhed bgr have for det implicere-
de personale, da dyr og miljg naturligvis ikke kan indklage en sundhedsperson for
patientklagenavnet.

Lovens intention om at flytte en legemidler til produktionsdyr vak fra apotekerne
og de deraf fglgende overvejelser omkring l&gemiddelsikkerhed og klageadgang
leder naturligt hen imod at indfgre autorisation for farmaceuter og farmakonomer,
sddan at den enkelte farmaceut eller farmakonom kan holdes personlig ansvarlig.

I udkastet er det anfgrt, at virksomhedéerne har forbud mod at forhandle andre pro-
dukter end legemidler. Umiddelbart ses der ikke at vere medtaget foranstaltnin-
ger til hdndhzvelse af dette.

Administrative bgder
Udkastets angivelse af bgdestgrrelser mellem 2.000 kr. og 10.000 kr. for overtrz-

delse af legemiddelloven cller lov om apoteksvirksomhed er s& beskedne, at det

efter Farmakonomforeningens opfattelse er grund til at befrygte, at de er uden af-
skreekkende effekt.

Med v/enho hilsen, >
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Leegemiddelkontoret

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kghenhavn K

Hgringssvar - forslag til lov o aendring af lov om leegemidler,
lov om apoteksvirksomhed og lov om dyrleeger

Dansk Farmaceutforening er med ministeriets henvendeise af 11. sep-
tember 2006 blevet anmodet om eventuelle bemaerkninger til oven-
nzvnte lovforslag.

Dansk Farmaceutforening finder generelt, at lovforslaget, der imple-
menterer dele af den politiske aftale af 8. juni 2006 om handlingsplan pa
medicinomradet, lever op til aftalens malsatning om at skabe stgrre
klarhed og gennemsigtighed pa medicinomradet,

Foreningen gnsker dog at kormmentere enkelte elementer i lovforslagst.

Omkostningsbegrundede rabatter

Med hensyn til de omkostningsbegrundede rabatter finder foreningen, at
sadanne rabatter kan vasre et udmaerket redskab til at fastholde en effektiv
udnyttelse af ressourcerne pa leegemiddelorradet, men det kraeves, at
rabatordningerne er klart gennemskuelige for alle parter - bade apoteker,
grossister, medicinalindustri, offentlige myndigheder og forbrugerne.

Vigtigst for Dansk Farmaceutforening er, at rabatordningerne ikke bygr
kunne sa tvivl om apotekernes uafheengighed og uvildige rédgivning. Da
de foreslaede rabatordninger er rent omkostningsafhsengige, kan for-
eningen som udgangspunki stgtte denne del af lovforslaget. Til at sikre
gennemskueligheden af de omkostningsbegrundede rabatter, finder for-
eningen, at den forestaede skiltepligt for leverandgrernes rabatter {jf. Lee-
gemiddeliovens & 71 b, stk. 2) er et urniddelbart velegnet vaerktgj. Da lov-
forslaget bemyndiger Indenrigs- og Sundhedsministeriet til at fastsaette
nzermere regler om skiltepligten - og disse derfor endnu mangler at blive
udformet - opfordrer foreningen til, at de omkostningsbegrundede rabat-
ter fgrst implementeres, nar alle ngdvendige retningslinjer er udformet.

Ligeledes er det vaesentligt, at handteringen af de omkostningsbegrunde-
de rabatter Igbende overvages, da dette redskabs positive effekter athean-
ger af, hvorvidt den rette balance kan opnas mellemn pa den ene side for-
nuftige vertikale samarbejdsrelationer i leegemiddeldistributionen og pa
den anden side tilstreekkelig uathasngighed mellem de enkelte led i distri-
butionskaden.

Dansk
Farmaceutforening

Rygérds Alla 1, 2900 Hsllerup
Telefon 39 46 36 Q0

Fax 39 46 36 39
df@pharmaceut.dk
www.farmaceutforehingen.dk

Direkte telefon 33 46 36 24
jcl@pharmaceut.dk

27. september 2006




Markedsf@ringsaktiviteter pa det medicinske omréde

Foreningen finder dst positivt, at relationerne mellem apoteker, apoteks-
keader og leverandgrer | forbindelse med reklame- og markedsfgringsak-
tiviteter er adresseret i dette lovforslag. Foreningen finder dog loviorsia-
get uklart med hensyn til retningslinjer for, hvordan og i hvor stor ud-
streekning apoteker og apotekskeeder ma indga aftaler med leverandgrer
om reklame- og markedsfgringsaktiviteter. Foreningen finder det generelt
betaankeligt, hvis leverandgrer kan kgbe sig til eksempelvis en seerlig at-
traktiv vareeksponering pa apotekerne, Foreningen finder ikke, at der er
behov for sddanne tiltag, og det stgtter ikke malsastningen on en stgrre
kiarhed og gennemsigtighed pa lsegemiddelomradet.

Liberalisering af medicinsalget ti! produktionsdyr

Der ggres i lovforslaget meget ud af at sikre, at forhandlere af laagemidler
til produktionsdyr ikke pavirkes af tilhgrsforhold til virksomheder god-
kendt efter leegemiddellovens § 39, stk. 1 eller 2. Lovforslaget sgger at
sikre, at forhandlernes udleveringspraksis eller information og vejledning
af brugerne lkke pavirkes af uvedkommende gkonomiske interesser. Dette
kan Farmaceutforeningen kun tilslutte sig.

For i videst muligt omfang at imgdega gkonomiske og leegemiddelfaglige
interessekonflikter i handlen med leegemidler til produktionsdyr, vil for-
eningen opfordre til, at det med lovforslaget sikres, at der ikka sker en
adskillelse af det faglige og gkonomiske ansvar ved handel med lassgemid-
ler til produktionsdyr.

Herudover finder foreningen det veesentligt, at forbruget at veterineerme-
dicin fglges indgaende efter en eventuel liberalisering. Farmaceutforenin-
gen ser derfor positivt pa lovforslagets initiativer vedrgrende fgdevaresik-
kerhed og dyrevelfeerd.

P& baggrund af at apotekernes omsatning med dette tiltag kan vise sig at
falde med op til 800 mio. kroner, bgr det undersgges neaermere, om dette
bgr & konsekvenser for ministeriets pejlemeerker for apotekernes fremti-
dige stgrrelse. Hvis den gennemsnitlige omsaetning pr. apotek i praksis
viser sig-at blive nedsat med dette tiltag, bgr ministeriets pejlerneerke for
fremtidig gennemsnitlig omsastning pr. apotek saenkes tilsvarende.

Med venlig hilsen
// e o
e
7 —
////// [ e
Jakob Bjerg Larsen
Faglig konsulent, cand.pharm. ph.d.
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Vedr. Forslag til Lov om zendring af lov om laegemidler, lov om apoteks-
virksomhed og lov om dyrlager

Hermed fremsendes Laegemiddelindustriforeningens bemeerkninger til det af Indenrigs-
og Sundhedsministeriet fremsendte udkast til forslag til lov om endring af lov om lee-

gemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov om dyrleeger, jf. brev af den 11. september
2006.

Lif har noteret sig, at lovforslaget primaert har til hensigt at udmente elementer fra den
politiske aftale af den 8. juni 2006 om en handlingsplan for medicinomradet. Lif gnsker i
den forbindelse at titkendegive, at foreningen generelt kan stgtte de initiativer, som sa-
vel aftalen som lovforslaget indeholder, idet Lif finder, at der hermed er sggt Igst en
reekke meget vaesentlige problemstillinger i laagemiddeldistributionen vedrgrende rabat-
ter, reklamer, bonusordninger og fortsat liberalisering af dele af la=agemiddelsalget.

Da nogle af de emner, som lovforslaget vedrgrer, udger alvorlige udfordringer for tilliden
til lamgemiddeldistributionen, er det af afggrende betydning med klare og stramme reg-
ler, der fplges op af vilje og evne til hdndheaevelse heraf. Lovforslaget signalerer efter Lifs
opfattelse opgavens alvor, og Lif vil opfordre til, at h8ndhaevelsen prioriteres ligesd hgit,
som sagens alvor giver grund til.

Det er vigtigt, at lovforslaget fglges op af klare regelsat i de bekendtgarelser, som fgl-
ger i konsekvens af de foresldede lovaendringer. Da vi endnu ikke kender indholdet af
disse mere specifikke regler, kan Lif af indlysende grunde kun forholde sig tii de mere
overordnede spgrgsmal, som fremgdr af lovudkastet og medfglgende bemarkninger.
Foreningen vil naturligt forbeholde sig retten til at fremfare bemeaerkninger til den kon-

krete udmentning, ndr der foreligger forslag hertil. S3ledes afventes saerligt den konkre-
te udformning af reklamebekendtgerelsen.

Lif har i det fglgende kun bemaerkninger til de dele af lovforslaget, der vedrgrer det hu-
manmedicinske omrade.

IM LMK Jonr. ol - 12F00-0.
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Ad 2.1. Bonus og rabatter i apotekssektoren
2.1.1. Forbud mod bonus til brugere af apoteksforbeholdte lzegemidier
Lif finder det relevant at forbyde bonusordninger tii brugerne.

2.1.2. Omkostningsbegrundede rabatter

Lif kan konstatere, at den politiske aftale og det foreliggende lovforslag afspejler en an-
erkendelse af de udfordringer, som muligheden for omkostningsbegrundede rabatter
medfgrer, herunder vanskeligheden ved at skelne mellem omkostningsbegrundede ra-
batter og markedsfgringsrabatter -~ og heraf fglgende tvivl om apotekernes uafheengig-
hed i udleveringen af lzegemidier.

Lif har gentagne. gange tilkendegivet, at foreningen finder det mest hensigtsmaessigt helt
at fjerne muligheden for at yde apotekerne omkostningsbegrundede rabatter. Lif er fort-
sat af denne opfattelse, da dette mest effektivt vil fierne mulig tvivl om uafhzngigheden
i udleveringen af laagemidler.

Lif er imidlertid samtidigt af den opfattelse, at der med lovforsiaget og de i lovbemeaerk-
ningerne beskrevne opfglgende regler og tiltag, vil blive 8bnet for mere gennemsigtige
og kontrollerbare rabataftaler mellem leverandgrer og apotekere/apotekskaeder. Lif er
derfor ogsa positivt indstillet overfor den regulering, der lagges op til vedrorende om-
kostningshegrundede rabatter.

Lif finder de foresidede lovaendringer, herunder pracisering af omkostningsbestemte
rabatter, indfgrelse af skiltepligt og andrede regnskabsprincipper som rigtige skridt i
retning af at sikre, at de ydede rabatter modsvares af en faktisk omkostningsreduktion i
distributionen - altsd at apotekernes asendrede indkgbsadfeerd rent faktisk indebaerer en
(dokumenterbar) omkostningslettelse hos leverandgren.

Det er af stgrste vaesentlighed, at der ikke gives mulighed for omgaelse af rabatreglerne
ved sammenblanding af rabatter og rabatlignende ydelser, der henholdsvis vedrgrer
leverancer af apoteksforbeholdte leegemidler og leverandgrernes leverancer af andre
varer (ikke-apoteksforbeholdte lzegemidler eller frihandelsvarer), reklameaktiviteter eller
andre ydelser mellem apotek og leverandgr. Lovforslaget lzegger op til en sddan klar
adskillelse, men Lif skal opfordre til yderligere preeciseringer, herunder i forbindelse med
revisions- og regnskabsregler, jf. nedenfor.

Lif finder det vigtigt, at den kritiske tilgang, som lovforslaget signalerer, ogsa efterfpl-
gende handhaves i myndighedernes overvadgning af omradet. For eksempel kan det
undre, at der fortsat kan hentes effektiviseringsgevinster via sndret indkgbsadfeerd pa
apotekerne, selv om der samtidigt ses en stadigt mere omfattende integration af gros-
sistdistributionen og apotekernes lagerstyring. Lif ser derfor frem til narmere at se,
forventeligt via reklamebekendtgarelsen, hvorledes overvdgning og kontrol af omradet
gnskes implementeret i praksis.




Lif finder det positivt, at regeringen vil evaluere det nye regelsat pa baggrund af regn-
skaberne for 2007, og Lif skal i den forbindelse allerede nu opfordre til, at rabatordnin-
gen ogsa vurderes i lyset af de problemer med forsyningssikkerheden, som er konstate-
ret (typisk for de billigste lzegemiddelpakninger). Eksempelvis kan det nzeppe vaere in-
tensionen, safremt et apotek indhenter en omkostningsbegrundet rabat ved kun at fa
leveret én gang om ugen, men med den konsekvens at apoteket ikke har de billigste
pakninger pa lager. Lif finder det endvidere naturligt, at myndighederne neermere un-
dersgger, hvorvidt rabatterne de facto lever op tit forventninger, dvs. at omkostningsbe-
grundede rabatter bidrager til at udvikle en rationel tilretteleeggelse af distributionen af
lzegemidler til apotekerne. En sddan analyse kunne tage udgangspunkt i, hvorledes aen-
dringer i efterspgrgselsmgnsteret pd det enkelte apotek, ngdvendigggr en kontinuerlig
tilpasning i leveringsbetingelserne.

2.1.3. Skiltepligt vedrgrende leverandgrernes rabatter

Lif ser skiltepligten for leverandgrerne som et relevant instrument til at sikre gennemsig-
tighed pd rabatomrddet, sdledes at de ydede rabatter pa ethvert givet tidspunkt mod-
svares af en tilsvarende omkoéstningsreduktion.

Lif finder det naturligt, at en omkostningsbestemt rabat udmales ud fra en raekke stan-
dardbetingelser som eksempelvis én daglig levering. I sagens natur skal det vaere muligt
for den enkelte apoteker at vurdere, hvorvidt et aendret indkomstmgnster 8bner for en
rabatmulighed samt stgrrelsen heraf. Det bgr imidlertid overvejes, hvorvidt det aiéne er
grossisterne, der skal formulere disse standardbetingelser, som skal afspejle et relevant,
realistisk leveranceniveau tilpasset gaeldende udleverings- og tilskudsregler mv.

Skiltepligten er ogsd en npdvendig forudsaetning for at sikre, at rabatterne ikke afspejler
pkonomiske forhold i andre dele af distributionskaeden - fx mellem producent/importgr
og grossist. Det er derfor meget vigtigt, at det med lovforslaget klart understreges, at
det ikke er lovligt at yde rabatter med baggrund i grossistens indkgbspris (GIP), der er
afhaengig af leverandgrernes indkgbspriser og avancer, da disse kan variecre mellem de
enkelte producenter og produkter. Derfor kan rabatten kun udmdles i forhold til apote-
kets indkgbspris (AIP), s&fremt der gnskes et gennemsigtigt system.

2.1.4. Regnskabsmaessige forhold, ledelseserklzering og udfgrelse af revision
vedrgrende ydede rabatter

Lif finder grundleeggende, at de skitserede krav om regnskabsmaessige forhold, ledel-
seserklaering og revision af ydede rabatter er fornuftige og naturlige tiltag som kan sikre
reglernes handhaevelse, idet foreningen dog afventer den naermere beskrivelse af revisi-
onens opgaver. I tilknytning til revisionens opgaver finder Lif det vigtigt, at det under-
streges, at revisionen ogsa skal vurdere leverandgrernes gvrige samhandel med apote-
kerne, herunder salg af andre varer end de apoteksforbeholdte lzegemidler. Dette er
ngdvendigt for at sikre mod, at begraensningerne i mulighederne for at yde rabatter ved
leverancer af apoteksforbeholdte leegemidler kompenseres ved rabatlignende ydelser,
der proforma knyttes til leverancer af andre varer, reklameaktiviteter mv., men som
reelt vedrgrer salget af apoteksforbeholdte leegemidler. Efter Lifs vurdering kan disse
initiativer medvirke til at sikre grundiaget for en sund og god forretningsadfeerd.




2.1.5. Dokumentation for ydede og modtagne rabatter

Lif kan stgtte forslaget om, at Leegemiddelstyrelsen kan pabyde udlevering af alle ngd-
vendige oplysninger med henblik pa kontrol vedrgrende reklamer, rabatter og lignende,
idet Lif dog kan vaere forundret over, at denne ganske naturlige kompetence ikke allere-
de fplger af geeldende lovgivning.

Lif hilser ligeledes forslaget om at indfgre en 3-3rig dokumentationspligt for savel leve-
randgrer og apotekere velkomment, og skal derfor ogsd opfordre til, at der sikres de
ngdvendige ressourcer hos myndighederne til den ngdvendige Igbende overvagning af
de indg&ede rabataftaler.

2.2, Apotekskeaeder

Lif finder det heit ngdvendigt, at apotekskeederne underlzegges de samme regler, som
geelder for det enkelte apotek. Efter Lifs opfattelse vil de foresl8ede regler indebzere, at
de eksisterende uklarheder vedrgrende apotekskaedernes forpligtelser i henhold til geel-
dende regelsaet bliver mindsket.

Lif har noteret sig forslaget om, at: “En apotekskaede, der udfgrer aktiviteter som naevnt
i stk. 1, m8 ikke uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse drive eller vaere knyttet til en
virksomhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, i lov om laegemidler,” Lif forstar
bestemmelsen s8ledes, at Lzegemiddelstyrelsen bl.a. skal give tilladelse, s&fremt en
apotekskazde selv gnsker at foretage engrosdistribution, samt at Lazgemiddelstyrelsen
vil anlaegge en relativ restriktiv praksis desangdende.

Lif finder det naturligt at kombinere de foresl8ende krav til apotekskaeder med et krav
om, at apotekerne f3r pligt til at skilte med, hvilket keedesamarbejde man indgdr i. En
oplysningspligt, der skal muliggare en vurdering af, om de reklamemuligheder den en-
kelte apoteker udbyder tilbydes til en fair og markedsrelevant pris, jf. bemeaerkningerne
nedenfor om regnskabspraksis.

2.3. Apoteksregnskaber og revision

Lif finder det hensigtsmeessigt, at apotekerne, som fpige af den skitserede, aendrede
regnskabs- og revisionspraksis, skal basere deres individuelle regnskaber p& en brutto-
registrering, hvor de enkelte samhandelstransaktioner med de forskellige leverandgrer
udspecificeres i regnskaberne.

Reglerne for afleeggelse af apoteksregnskaber bgr tilsikre en klar opsplitning mellem
oplysninger vedrgrende henholdsvis apoteksforbeholdte leegemidler og andre varer og
ydelser. Dette vil modvirke, at der i strid med regelgrundlaget kan ske kompensation for
begraensningerne i mulighederne for at yde rabatter ved leverancer af apoteksforbehold-
te leegemidler i form af uforholdsmaessigt store rabatlignende ydelser ved gvrige leve-
rancer eller ydelser, herunder til ikke-apoteksforbeholdte leegemidler, frihandelsvarer,
reklameaktiviteter, returneringsbetingelser og andre feverancebetingelser mv.




1 og med lovforslaget ogsa bergrer regnskabsaflaeggelse for de generelle reklame- og
markedsfgringsaktiviteter, skal Lif foresld, at de enkelte apoteker - og apotekskeeder -
forpligtes til at udarbejde pristister/-kataloger for de forskellige reklame- og markeds-
fgringsydelser, som apotekerne tilbyder fx vinduesleje og apoteks-tv. Disse prislister bgr

- analogt til skiltepligten for leverandgrer - veere offentlige tilgeengelige.

Lif opfordrer samtidigt til, at det | bemasrkningerne praaciseres, hvilke gkonomiske akti-
viteter mellem apoteker/apotekskaeder og virksomheder, der omfattes af de nye regler
om bruttoregistrering i regnskaberne. S8 vidt Lif er orienteret, betaler virksomhederne i
dag for alle former for "reklameaktiviteter” pa apoteket. Det gaelder udover de i lovfors-
laget nzvnte eksempler, som vinduesleje og apoteks-tv, ogsa skrankedisplays, hyldele-
je, "pengematter”, standerplakater og borgermgder. Listen er ikke udtgmmende, men
for at imgdegd tvivli om lovens reekkevidde, skal Lif opfordre til, at alle de typer af gko-
nomiske relationer, der gnskes omfattet af requleringen, anfgres sa specifikt som muligt
i lovforslaget/lovbemarkningerne.

Lif skal endvidere opfordre til, at det sikres, at der bliver tale om “fair markedspriser” for
reklameaktiviteterne, Det er sdledes vigtigt, at priserne hverken undergraver reglerne
om omkostningsbegrundende rabatter eller reglerne om, at lagemiddelvirksomheder
ikke ma yde gkonomiske fordele til medicinalpersoner med det direkte elier indirekte
formal at fremme salget af lgemidler, og at medicinalpersoner ikke m& modtage s&-
danne ydelser. Der er med lovforslaget lagt op til, at revisionen skal kunne vurdere,
hvad der kan antages for at veere "markedsmaessig leje”. Lif finder det imidiertid vigtigt,
at det klart signaleres, hvad der anses for et rimeligt niveau, og Lif skal derfor fores!3, at
myndighederne fastizegger og offentligger maksimalpriser for de forskellige ydelser.

Lif gnsker - blandt andet gennem forslaget om at skabe parallelitet til forpligtelsen med
skiltepligten far leverandgrerne - at sikre den sterst mulige gennemsigtighed p8 omra-
det. Dermed mindskes tvivli om afhaengighed i udleveringen af leegemidier.

I konsekvens heraf opfordrer Lif til, at der indfgres en generel oplysningspligt for apote-
kere, der har gkonomiske interesser (aktier eller andele) i apotekskasder m.v. Lif fore-
s\8r, at der enten etableres en selvstandig oplysningspligt for apotekere, eiler at oplys-
ningspligten indgdr som en del af den allerede gaeldende oplysningspligt | apotekerlo-
vens § 3, stk. 3. Lif skal i den forbindelse fores!d, at der udarbejdes en vejledning om
apotekeres oplysningspligt, ligesom der af Laegemiddelstyrelsen cr udarbejdet en vej-
ledning om laegers, tandlaegers og dyrlaegers oplyshingspligt i henhold til apotekerlovens
§ 3, stk. 2. En preeciseret oplysningspligt skal muligggre et effektivt tilsyn og kontrol af
apotekerens uafhaengighed af bestemte leverandgrer og distributgrer.

2.6. Indfarelse af administrative bgder

Lif har forst3else for ngdvendigheden af at indfgre mulighed for at udstede administrati-
ve bgder og finder henvisningen til Fgdevarelovgivning velvalgt. En hensigtsmaessig im-
plementering af flere af medicinaftalens elementer forudszetter sdledes et velfungerende
kontrolsystem med sanktionsmulighed.




Lif skal opfordre ti! en sa omfattende anvendelse af muligheden for at udstede admini-
strative bgder som muligt - under behgrig hensyn til retssikkerheden - indenfor savel
lzegemiddellovgivningens som apotekerlovgivningens omrdde, herunder ogsa indenfor
rabat- og reklameomradet,

Lif skal samtidigt opfordre til, at det narmere vurderes, hvorvidt anvendelsen af admini-
strative bgder kan udvides til relaterede omrader sdsom i forbindelse med forsyningssik-
kerhedsproblemer. Nar en leverander tilkendegiver at ville kunne levere til en given pe-
riode, og det herefter kan konstateres, at der meget hurtigt er leveranceproblemer, sa
er der tale om let konstaterbare forhold, som bgr kunne straffes hurtigt og konsekvent.

Offentlighed hos selvjustitsorganer

Lovbemeaerkningerne henviser til, at Medicinaftalen indeholder en opfordring til, at de
geeldende selvjustitsaftaler mellem leegemiddelindustrien og apotekerne kommer til at
omfatte alle de vaesentlige aspekter af samhandien mellem apotek og leverandar. Der

henvises i den forbindelse til branchens etiske charter. Endvidere opfordres tit gget
dbenhed.

Lif skal for en god ordens skyld oplyse, at det omtalte charter kun geeslder leverandgrer-
nes samarbejde med apotekerne, og at dets implementering i praksis, herunder szerligt i
forhold til den gaeldende samarbejdsaftale med Danmarks Apotekerforening p.t. er un-
der forhandling.

Lif er enig i, at der er hehov for dbenhed. 1 dag er afgarelserne fra leverandgrernes eget
naevn (NMI) sdledes underlagt fuld offentlighed. Herudover har Lif opfordret NMI til en
gget 3benhed ogsd pd samarbejdsaftalernes omride. Lif drafter i disse méneder dannel-
sen af ét faelles etisk navn, der ikke blot skal overvé’lge 0g sanktionere lazgemiddelvirk-
somhederne, men ogsa andre akterer herunder apotekere og laeger.

I denne proces drgfter omrddets parter, hvorledes der kan skabes ensartethed i de eti-
ske aftaler, herunder for sd vidt angar 8benhed og sanktionering. Dermed sendres forud-
satningerne for det etiske charter, og Lif skal derfor for god ordens skyld navne, at
lovbemeerkningernes henvisning til det etiske charter ikke laengere har den samme ak-
tualitet, og derfor bgr bemeaerkningerne justeres.

Liberalisering i gvrigt

Lif hilser de nye liberaliseringsinitiativer velkomne, da disse tiltag vil gge befolkningens
adgang til handkgbsmedicin og dermed kan medvirke til at forbedre folkesundheden.

Lif foresldr i forlaengelse af disse initiativer, at man i de arlige vurderinger af, hvilke
handkgbsprodukter, der kan szlges i fri handel, ogsd inkluderer overvejelser om, hvitke
receptpligtige laegemidler, der lazgemiddelfagligt forsvarligt kan overflyttes til h&ndkgbs-
status. Lif skal opfordre til, at man i den forbindelse inddrager erfaringer fra andre EU-
lande.




Lif foreslar endvidere, at der skabes en mulighed for, at forbrugerne selv kan velge
h&ndkgbsprodukter pa apoteket, sddan som man kender det fra de gvrige nordiske lan-
de. Her har forbrugerne selv muligheden for at vurdere de enkelte hdndkabsprodukter
og sammenholde deres priser. P8 den baggrund treeffer forbrugeren selv det konkrete

valg uden, at muligheden for at f& den faglige r&dgivning hos apotekspersonalet mind-
skes.

Efter foreningens opfattelser er dette sm8, men helt centrale, elementer i den fortsatte

udvikling og modernisering af apotekssektoren i Danmark til gavn for de danske patien-
ter.

Venlig hilsen
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Sendt via e-post

Kgbenhavn, den 27. september 2006

Hgringssvar vedrgrende Laegemiddelloven og Apotekerloven / j.nr. 2006-1370-2

Et stort skridt i den rigtige retning

IGL, Industriforeningen for Generiske Leegemidler, vil gerne indlede med at rose
Indenrigs- og Sundhedsministeriet for et meget kvalificeret opleeg til sendringer af
Apoteker- og Laegemiddelloven. IGL finder at opleagget er et stort skridt i den
rigtige retning, og vi tror og haber, at sendringerne vil izse en stor del af de
udfordringer, der gennem de sidste tre ar har veeret til diskussion, herunder iszer
problemerne med rabatter og uklarhederne omkring markedsfgring af lzegemidler
skabt af "Gaveregnsrapporten”.

Standardbetingelser for levering

IGL mener, at standardbetingelser for levering bgr fastsaettes af
Leegemiddelstyrelsen efter dialog med laegemiddelvirksomhederne, grossisterne
og apotekerne. Dette bgr praeciseres i § 71 b.

IGL anser det for rigtigst, at der er et saet leveringsbetingelser, som gaelder for
begge grossister, for evt. nye grossister, samt for de laegemiddelvirksomheder,
som leverer direkte til apotekerne. Derved elimineres ogsa risikoen for, at
rabatterne bliver et konkurrenceparameter grossisterne imellem.

IGL mener endvidere, at det skal medtages i § 71 b, at rabatterne kun kan gives
pa grundlag af de rene omkostninger forbundet med transport af lazgemidler, og
ikke andre services, som vydes til apotekerne i forbindelse med leveranceforhold,
IT og logistik.

Der vil ved en loyal efterlevelse af de nye rabatregler kunne skabes en fornyet
tillid til rabatterne. Det vil ogsa muligggre, at en ny grossist vil kunne etablere sig
pa det danske marked, og at denne fra dag et vil kunne give rabatter (i
modseaetning til | dag). Men det er en grundlaeggende forudseetning for succes, at
standarden, som rabatterne skal beregnes pa grundlag af, er defineret af andre
end grossisterne selv. Derfor foreslar IGL, at Leegemiddelstyrelsen efter
konsultation med lzegemiddelvirksomhederne, grossisterne og apotekerne
definerer, hvad der er standard-leveringsbetingelserne, og at disse betingelser
geelder for alle leverandgrer af lzegemidler til apotekerne.

Yderlig liberalisering af handkgb?

Konklusionen om at liberaliseringen har vaeret en succes bygger pa en
fundamental misforstdelse, som desveerre 0gsd preeger Leegemiddelstyrelsens
rapport fra 2005.
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Liberalisering har vearet en succes i den forstand, at forbruget ikke er
eksploderet. Men liberaliseringen har ikke vaeret en succes i kraft-af billigere
produkter til forbrugerne, tveertimod. Liberalisering har alene fgrt til en gget
adgang til den allerdyrest handkgbsmedicin. Det skyldes, at supermarkederne og
kioskerne alene gnsker at saelge hdndkgbsmedicin som er “branded” - det er

samtidig af indlysende 8rsager ogsa den dyreste del af det samlede udbud af
handkgbslzegemidier i Danmark.

Leegemiddelstyrelsens konklusioner er i gvrigt ikke specielt overraskende,

eftersom vi kan konstatere, at kun Lif har vaeret inddraget i udarbejdelsen af
rapporten.

Nar s3 forbruget har vaeret stort set uaendret, betyder det i praksis, at flere og
flere kgber de dyreste produkter, og aldrig bliver eksponeret for de billigere
alternativer, som kun fgres af apotekerne.

Den diskussion handler ikke om originale produkter kontra generika, eftersom en
lang raekke af originalproducenternes hadndkgbsmidler er “branded” generika.

IGL har ingen problemer med zndringerne i loven, vi har alene et problem med,
at ministeriet og styrelsen foregiver over for offentligheden og politikerne, at
liberalisering har veeret en ubetinget succes for forbrugerne. Der er fortsat kun en
made, hvorpa forbrugerne kan f& adgang til de bedste og billigste

handkgbsprodukter - samt de dyre "brandede” produkter - og det er ved at ga pa
apoteket,

Apotekerlovens § 66

1 forhold til opdateringen af paragraf 66 i apotekerloven om
"Leagemiddelstyrelsens udtalelse... ... om apotekernes priser ved salg af
laegemidler til forbrugerne”, er det med stor undren, at vi konstaterer, at IGL
holdes uden for indflydelse. I dag er 55 % af laagemidlerne solgt via de private
apoteker generika. Vi haber, at ministeriet vil rette op pa denne misforstdelse.

Vi ser frem til en fortsat konstruktiv dialog.

Med venlig hilsen

Jan Kruse Hansen
Formand, IGL

IGL
Nikolaj Plads 23
1067 Kgbhenhavn K
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Sent per e-mail til LMK @im.dk

Kgbenhavn, den 27. september 2006

Vedr. horing over udkast aendringer til lzegemiddelloven, apotekerloven og lov om dyrleger -
jeres journalnummer 2006-1370-2

Tak for muligheden for at komme med kommentarer til ovennavnte &ndringsforslag til
eksisterende lovgivning.

Helt grundleeggende finder vi, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet med de forsldede eendringer og
preciseringer vedr. omkostningsbegrundende rabatter, skiltepligt og nye regnskabsregler m.v. er

kommet meget langt 1 forhold ti] de diskussioner om apotekernes uvildighed, der har pagaet siden
2004.

Vi vil pd den baggrund gerne udtrykke vores hethjertede stotte til de foresldede andringer af
lezgemiddelloven og apotekerloven, idet det dog falder uden for vores omréde og kompetence at
vurdere @ndringsforslagene til lov om dyrlager.

Fastseettelse af standartleveringshetingelser

Det er vores vurdering, at det bliver helt afgarende for en succesfuld implementering af de gode nye
regler om omkostningsbegrundede rabatter, at standartleveringsbetingelserne fastsattes af
myndighederne efter samrdd med leverandererne. Sker det 1kke sadan, bliver udgangspunktet for
beregningen af de omkostningsbegrundede rabatter let en kreativ gvelse, hvor resultatet kommer for
udgangspunktet.

Samtidig vil vi geme opfordre ministeriet 1l at skabe klarhed om, at frihandelsvarer pa
héndkebsomradet er omfattet af reglerne pd samme vis som de apoteksforbeholdte hindkpbsvarer.

Selvjustits

For god ordens skyld onsker vi ogsa at gere ministeriet opmarksom p4, at det naeppe er sandsynligt,
at branchens selvjustistsorganer kan patage sig at pase overholdelsen af regleme om
omkostningsbegrundede rabatter — ogsd alene fordi selvjustitsorgancrne ikke rdder over de forngdne
redskaber og kompetencer.

Vi uddyber gerne de overstdende punkter.

Med venlig hilsen

Anders Norstrand
formand
PARALLELIMPORT@RFORENINGEN AF LAGEMIDLER
¢/o ROSTRA KOMMUNIKATION TLF 44570270302
NIKOLAJ PLADS 23 FAX +4533 1594 22
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Nomeco

Indennigs- og Sundhedsministeriet 27. september 2006
Slotsholmsgade 10 — 12

1216 Kghenhava K

Horing over udkast til forslag til Lov om ®ndring af lov om legemidler, lov om
apoteksvitksomhed og lov om dyrlaeger — J.nr.: 2006-1370-2

Indenrigs- og Sundhedsministesiets udbad sig ved brev af 11. september 2006 MEGROS’
bemarkninger til Ministesiets udkast ti lovforslag.

MEGROS pépegede ved brev af 27. september, at MEGROS ikke fandt det hensigtsmeassigt,
at der blev afgivet et falles horingssvar, for sa vidt angdr spergsmilet om omkostnings-
begrundede rabatter, idet dette ville forudsztte en tzt dialog mellem medlemmerne, som
kunne vare uforeneligt med konkurrencelovgtvningen.

I stedet skal Nomeco pa egne vegne knytte en rakke bemazrkninger tl det fremsendte Udkast.
Nomeco er medlem af MEGROS og pé linje med de ovrige to medlemmer fuldsortiments-
grossist. Medlemmerne af MEGROS leverer mere end 95 % af de legemidler, de private

apoteker forhandler. Fleraf leverer Nomeco ca. 70 %.

Nomeco er altsd den storste fuldsortimentsgrossist 1 Danmark og har en betydelige interesse 1
det fremlagte Udkast.

Nomeco har reservationer over for Udkastet 1 dets nuvaerende form. Nomeco deltager gerne 1
en droftelse for at finde losninger, der sikrer storre klarhed omkring reglerne for rabat og
markedstoring af legemidler, fx omkring en bedre udayttelse og registrering af eksisterende
og nye oplysninger.

jan %ondc/){ j(

/ ‘\c’lm direktor

\\“( (’rC\_Z\K// ‘1\_,9 Jﬂ ‘

Bilag: Nomeco A/S” heringssvar i ovennzvnte sag

we~l VLTEY L C
IM LMK Jnr el 16 >} Q-9 RVA

rhus Kolding

Stremmen 4, Bouet
9400 Nerresundby
Telefon: 96 3216 32
Telelax: 98 17 20 50

True Molevej 2
3341 Tilst

Telefon: 87 451500
Telefax: 87 45 1515

Odense
Niels Bohrs Vej 4 Herlut Trofles Vej 142
6000 Kolding 5220 Odense S@

Telefon: 76 33 27 00
Telefax: 75 52 36 40

Tetefor: 66 15 55 99
Telefax: 66 15 55 32

£, Ft selskab i Tamro-koncemen

2 g SEP.‘“ @Qﬁﬁ A\ IRB . | (gﬁc%’é




Nomeco A/S
Borgmester Christiansens Gade 40
1790 Kabenhavn V
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Indenrigs- og Sundhesministeriet 27. september 2006
Slotsholmsgade 10 — 12
1216 Kebenhavn K

Hgring over udkast til forslag til lov om andring af lov om leegemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om dyrleger — J.nr.: 2006-1370-2

Under henvisning til Indenrigs- og Sundhedsministeriets brev af 11. september 2006
vedrerende heringssvar til udkast til lovforslag om @ndring af lov om legemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om dyslaeger ("Udkastet") skal Nomeco A/S ("Nomeco") hermed
tremkomme med sine bemarkninger til Udkastet.

1. Indledning
1.1 Baggrund for Udkastet og dets formal

Det fremgar af ministeriets folgebrev, at Udkastet navnlig exr en udmentning af den
politiske aftale af 8. juni 2006 om handlingsplan pd medicinomsidet. Indholdet af
Udkastet er herefter angtvet til 1 hovedlinjer at vaere en praecisering af reglerne for
generelle rabat- og markedsferingsaktiviteter, herunder reklamer, henholdsvis af
anvendelsen af bonussystemer samt en videreferelse af den igangsatte liberalisering
af markedet for salg af legemidler tl slutbrugerne.

Overordnet har Nomeco forstdelse for alle tre initiativer. Der hersker generelt en
betydelig uklarhed omkring reglerne for markedsfering af lzgeridler. Endvidere
bor det impdegds, at der sker en underminering af de hensyn, som hele
apotekersystemet er opbygget omkring; den strengt saglige udleveringspraksis og
det socialpolitiske element 1 fastprissystemet.

Efter Nomecos opfattelse skyldes behovet for klare retningslinjer, for sd vidt angdr
rabatter, hovedsageligt et uklart regelst med en rakke indbyggede modsztninger
som angivet 1 Udkastets indledende bemarkninger.

Det bor dog heller ikke overses, at legemiddelgrossisternes placering midt imellem
den tzt regulerede apotekssektor og den 1 princippet frie konkurrence mellem
medicinalleveranderer 1 sig selv skaber en rekke problemer i tilknytning til en
traditionel konkurrence pd ydelserne (pris og kvalitet), navnlig hvis
apoteksreguleringen udstrakkes til dette markedssegment.
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Nomeco

Realiseringen af de tre initiativer bor derfor ske inden for nmelige rammer og
allerede af den grund ske via en negativ afgransning af de forbudte rabatformer og
ikke som foresldet en fremhewvning af de legale rabatter, dvs. en positiv afgraensning.

Den valgte fremgangsmade reprasenterer et vasentligt tilbageskridt 1 forhold til
lovendringen 1 2000 og skaber, som folge af et sterkt forenklet syn pd
omkostningsbegrebet, langt mere forvirring end klarhed.

Er der behov for regulering 1 grossistleddet, og hvordan skal det 1 givet fald ske?

En central tankegang 1 Udkastet er cksistensen af et generelt behov for at regulere
anvendelsen af rabatter. Endvidere ligger det implicit 1 Udkastet, at denne regulering
skal ske 1 grossistleddet samt indbefatte grossisterne.

Det er Nomecos opfattelse, at der ikke eksisterer et generelt bechov for regulering af
legemiddelgrossisternes rabatter, men eventuelt alene et behov for at fokusere pé
de rabatter, der et egnet til at pavirke adfzrden 1 senere omsztningsled, dvs. rabatter
der kan skabe en "loyalitetsfolelse” hos apotekerne og kan pévirke apotekernes
udleveringspralksis.

Hvis der alligevel skal ske en regulering, finder Nomeco, at dette ber koncentreres
omkring de loyalitetsskabende rabatter via en negativ afgra:nsning.

I forlzengelse heraf bor regelswettet opfylde folgende tire betingelser:

a. Regelsattet skal vare forenchgt med de overordnede hensyn, som hele
apotekervesenet er etableret for at sikre, hvilket navnlig er fastprissystemet,
forsyningssikkerheden samt den strengt saglige udleveringspraksis, jf. punkt
3 nedenfor.

b. Rabatter og bonusser skal, uanset det generelle forbud hertmod, kunne
indrommes, hvis og i det omfang de reflekterer en omkostningsreduktion
hos leveranderen, 1 hvilken forbindelse det handler om at sikzre
leveranderens mulighed for at honorere omkostningsreducerende
adfzrdsaendringer 1 apoteksleddet, jf. punkt 4 nedenfor.

¢. Det legale omride for rabatter og bonusser mé ikke virke
konkucrenceforvridende, hvilket navnlig vil ske, hvis et forbud rammer
"skavt" ved at sikte nogle leveranderer bedre muligheder for at indromme
rabatter end andre, jf. punkt 5 nedenfor.

d. Regelsxttet skal fremstd som proportionalt samt anvendeligt 1 praksis, jf.
punkt 6 nedenfor.

Grundlzeggende er det Nomecos opfattelse, at Udkastet ikke opfylder disse fire
betingelser, primart som felge af de anvendte eksempler 1 de tilknyttede
lovhemearkninger samt lovbemzrkningerne generelt.




1.3

Nomeco

Som konsekvens heraf finder Nomeco, at Udkastet demonstrerer en alt for snaver
tilgang til begrebet "omkostningsbegrundet”, der slet 1kke tager hensyn til den
mdde, hvorpa en grossistvirksomhed drives pi.

I realiteten finder Nomeco, at Udkastet ruller adgangen til anvendelsen af rabatter
tilbage til situationen forud for dbningen herfor 1 2000 ved reelt at indskrenke det
legale omréide radikalt.

Da Udkastet gennem treferencerne til standardvilkar og tilsvarende endvidere synes
at overse, at Apotekernes Indkebspris (AIP'en) er vejledende, er realiteten den, at
reguleringen synes at rulle retsstillingen helt tilbage til situationen i 90'erne, dvs.
dengang hvor AIP'en i realiteten var fast som folge af forbudet mod at indromme
rabatter.

Udkastet er derfor ikke foreneligt med den udtrykkelige forudsetning, som 14 til
grund for zndringen i 2000.

Ligeledes fastholder Udkastet legemiddelsektoren midt imellem to fundamentalt
uforenelige systemer, den frie prskonkurrence og det gennemregulerede marked,
samtidig med at det bidrager vasentligt til at oge den uklarhed, denne position
skaber.

Ingen af disse forhold kan anses for hensigtsmassige.

Derudover er det Nomecos opfattelse, at Udkastet heller ikke er
overenssternmelse med principaftalen af 8. juni 2006, som Nomeco udlagger
sdledes, at det er de loyalitetsskabende rabatter og bonusser mv., der onskes stoppet
gennem en pracisering af det eksisterende regelset. Derimod skal
omkostningsbegrundede rabatter fortsat legalt kunne anvendes, forudsat
omkostningsreduktionen kan henfores tl en hensigtsmassig andring af apotekernes

adferd.

Endelig finder Nomeco, at Udkastet rummer en razkke administrative byrder i
leverandorleddet, der ikke er proportionale med de mal, som seges realiseret.
Nomeco mener derfor ikke, at Udkastet lever op ul regeringens generelle
malsztning om at reducere erhvervshvets administrative byrder.

Nomeco deltager gerne 1 en drpftelse for at finde losninger, der sikrer storre klarhed
omkring reglerne for rabat og markedsfering af legemidler, fx omkring en bedre
udnyttelse og registrering af eksisterende og nye oplysninger.

Andre og mere hensigtsmassige modeller for sikringen af de enskede intentioner

Efter Nomecos opfattelse er det reelle "problem", der er kayttet til anvendelsen af
rabatter, risikoen for (i) at underminere fastprissystemet, samt de soctalpolitiske
hensyn, der ligger td grund herfor, samt (i) at apotekerne begynder at tage
uvedkommende hensyn ved udleveringen af legemidler.
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Det sidste hensyn ligger endvidere til grand for den underliggende EU-regulering,
herunder navnlig ridsdirektiv 2001/83 om oprettelse af en fallesskabskodeks for
humanmedicinske legemidler.

Grundleggende finder Nomeco dog ikke, at der bestr en reel risiko herfor, idet
Nomeco ikke kan genkende et mpnster, efter hvilket apotekerne skulle spge at
varetage usaglige hensyn.

I det omfang, at alene risikoen herfor findes problematisk, vil Nomeco foresla, at et
eller flere af folgende tiltag bliver overvejet frem for det fremlagte Udkast:

a. Der skete en lobende og effektiv registrering af indremmede rabatter samt
forlengelse heraf en overvigning af, om de fik et uacceptabelt omfang
og/eller pavirkede apotekernes udleveringspraksis. Myndighederne har
allerede informationerne til deres ridighed og vil kunne bruge disse tl at
sikre netop dette.

b. Derudover kunne det eventuelt af apotekets bon fremga, om det billigste
legemiddel er udleveret - alternativt meromkostningen for forbrugeren,
forudsat legen ikke specifikt har angivet et bestemt (og dyrere) legemiddel.

c. Der kunne indferes et loft over det maksimale rabatniveau, som
myndighederne kan acceptere som omkostningsbegrundet.

d. Indelig burde der frem for en positiv oplistning af de legale rabatter optages
en negativ afgrensning 1 Udkastet, der specifikt fremhever, at det er de
loyalitetsskabende rabatter, som ikke mé anvendes.

Nomeco medvirker gerne ul gennemferelsc af en rakke af ovenstiende tltag, fx
ved lpbende at indberette til Legemiddelstyrelsen, hvilke rabatter der er indremmet
eller forskellige sondringer pé fakturaerne mellem apoteksforbeholdte og ikke-
apoteksforbeholdte leegemidler.

Det yderst begraensede vindue for anvendelsen af rabatter 1 Udkastet samt de meget
omfattende rapporterings- og dokumentationskrav er dog grundleggende
uproportionale.

Nedenfor skal disse overordnede bemarkninger uddybes nermere.

Opbygning af Nomecos bemarkninger til Udkastet

Nomecos bemarkninger nedenfor er opbygget 1 pkt. 3 ul 6 som uddybninger af de

ovenfor oplistede 4 krav cfterfulgt af en raekke bemarkninger til Udkastet 1 forhold
til navnlig Konkurrenceloven, pkt. 7.
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[ pkt. 8 og 9 skal Nomeco endvidere knytte en rackke bemzrkninger til to andre
sporgsmal i Udkastet som Nomeco har bemarkninger til, omfattende
liberaliseringen af veterineromridet og apotekskederne.

Ad krav a - sikringen af fossyningssiklkerheden

Nomeco finder det afgerende, at der bliver vernet om apotekernes uvathengighed,
idet dette er et integreret led 1 hele apotekssystemet. Nomeco skal dog ogsd pdpege,
at udleveringspligten samt den tilknyttede forsyningssikkerhed udger et mindst lige
sa centralt element 1 apotekssystemet, samt at Udkastet ikke synes at have overvejet
dette forhold.

Nomeco skal 1 forbindelse hermed pépege, at Udkastets referencer (side 58) til
muligheden for at acceptere ugentlige leveringer neppe er en reel mulighed og synes
at overse, at Jegemidler tkke kan betragtes pd linje med traditionelle produkter. De
fleste apotekere modtager fx leveringer en til to gange om dagen med henblik pa at
kunne sikre korrekt udlevering af indleverede recepter.

En reduktion til fx ugentlige leveringer eller levering hver anden dag er derfor helt
urealistisk, idet dette enten ville underminere forsyningssikkerheden og derved en
central intention 1 apotekssystemet eller forudsatte meget betydelige lagerforpgelser
hos apotekerne.

Dget lagerforing er 1 realiteten kun en mulighed for apotekere med meget stor
omsztoing, hvorved en overgang til ugentlig levering mé forventes at begunstige de
store apotekere og derved konflikte med en central pointe 1 apotekssystemet og fx
udligningsordningen.

Derudover vil overgangen til ugentlige leveringer eller tilsvarende vesentligt ege
omkostningerne til hasteleveringer, idet leveringer, som 1 dag kan anses for normale
leveringer, ofte vil blive konverteret til hasteleveringer.

Derudover kan der papeges en rekke afledte konsekvenser af overgangen til
ugentlige leveringer, omfattende fx at:

a. En forbruger gir til legen, far en recept og gir pa apoteket. Recepten lyder
pa et ilke lagerfort legemiddel, hvorfor legemidlet 1 vaerste tilfelde vil blive
leveret inden for 7 dage.

b. En anden forbruger gir til legen, fir en recept og gir pd apoteket. Recepten
lyder p4 et legemiddel, der er omfattet af substitution. Apoteket har
imidlertid tkke det billigste Jegemiddel pd Jager, men har et dyrere.
Forbrugeren, der ikke ensker at vente t op til én uge med at pabegynde
behandlingen, velger at kobe et dyrere substituerbart legemiddel - selvom
egenbetalingsandelen maske er flere hundrede kroner sterre end det billigste!

c. [andre tilfxlde kan apoteket ikke leve op til udlevesingspligten, herunder
ikke leve op tl egne servicemal.
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Det bemarkes 1 tilknytning til ovenstdende at et gennemsnits apotek er lagerforende
med 2.500 apoteksforbeholdte legemidler, en fuldsortimentsgrossist med.7.500
apoteksforbeholdte legemidler. '

Lagemiddelstyrelsen mé dagligt - grundet leveringsbrist - tildele andre legemidler
tilskud. Konsekvensen heraf er, at apoteket hurtigst muligt ber bestille disse
legemidler til levering snarest muligt. Med en levering maske 7 dage frem i tiden vil
forbrugeren, der valger ikke at vente péa det billigste legemiddel, vere tvunget til at
betale for et dyrere legemiddel.

En logisk konsekvens af kravet om en snaver kobling mellem rabatten og
omkostningerne knyttet til leveringen ville ud over storre gebyrer til hastelevering
vere, at rabatterne 1 princippet kunne fi en negativ karakter, dvs. indeholde et gebyr
palagt apoteker, der fx er placeret 1 geografiske yderzoner.

Udkastets problematiske forhold til forsyningssikkerheden er ikke kun knyttet til
overgangen til ugentlige leveringer.

Som det vil blive papeget nedenfor, rummer Udkastet ogsa en begunstigelse af
short-line-grossister og derved en underminering af fuldsortimentsgrossisternes
incitament og evne til ogsé at levere legemidler med mindre salgsvolumen.

Ogsé denne unedvendige forskelsbehandling kan potentielt true
forsyningssikkerheden og udleveringspligten.

Ad krav b - Omkostningsbegrundede rabatter

Nomeco finder det relevant at papege, at det ved dbningen for anvendelsen af
rabatter 1 2000 udtrykkeligt blev fremhavet, at dette skulle ske med henblik pé at
fremme incitamentet til en rationel optreden 1 grossistleddet.

I forbindelse hermed skal det navnlig fremhaves, at det af lovbemarkningerne fra
lovendringen 1 2000 (lovforslag L215, gengivet 1 Folketingstidende samiing
1999/2000, Tilleg A, bind 9, side 6048, spalte 1 og 2) fremgér at:

"Sundhedsministeriet er enig med udvalget 3, at der ikke 1 den nuveerende regulering af
apotekssektoren er indbygget incitamenter for apotekerne til at udvise en adferd, der indeberer
omikastuingslettelser hos apotekernes leverandorer. Det er ministeriets opfattelse, at indforelse
af en adgang for apotekernes leverandorer til at yde apotekerne rabat, i det omfang
apotekernes @ndrede adferd indeberer en omkostningslettelse for leverandorerne, vil medvirke
til fremme af rationelle indkeb 1 apotekssektoren.”

Samt at:

"De rabatter, der ydes erbvervsdrivende uden for apotekssektoren, kommer | almindelighed
storre eller mindre udstrekning forbrugerne #1/ gode i form af lavere priser. Regeringen finder
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pd samme made, at de rabatter, som apotekerne opndr, udover apotekerne bar Romme

patienterne og det offentlige til gode”

Endvidere kan det nzvnes, at det 1 bemarkninger pipeges, at samfundet vil opni en
besparelse pa omkring kr. 40 millioner drligt, hvoraf sygesikringen vil opna ca.
halvdelen som felge af den tilknyttede model, hvor en del af rabatten bliver
modregnet 1 apotekernes bruttoavance.

Implicit1 lovendringen 1 2000 13 der et klart onske om, at rabatter generelt kunne
anvendes til at pavirke apotekernes adfeerd 1 en mere rationel retning, dog forudsat
at der ikke blev skabt en loyalitetssituation. Endvidere ville sygesikringen opna en
rimelig andel af besparelsen.

Efterfolgende har udviklingen fuldt ud bekraftet disse forventninger. Derfor virker
det uklart, hvorfor et indgreb med betydelige — potentielt negative - konsekvenser
pnskes.

Kategor_ier af omkostningsbesparelser

Det er Nomecos opfattelse, at Udkastet bygger pd en alt for snzver tilgang til,
hvornir en rabat kan antages at vare omkostningsrelateret.

I forbindelse hermed kan det vere hensigtsmassigt indledningsvis at foretage en
kategorisering og definition af de overordnede omkostningsbesparelser, idet disse
omfatter:

e OSpecifikke omkostningsbesparelser: Disse omkostningsbesparelser kan
teoretisk henferes direkte til det enkelte apotek og kan derfor danne grundlag
for en rabat, jf. Udkastet.

o Generelle omkostningsbesparelser: Disse omkostningsbesparelser bestér af de
generelle effektiviseringer, som grossisterne foretager, og som reducerer
grossisternes omkostninger. Udkastet legger op ti, at denne kategori af
omkostningsbesparelser ikke kan danne grundlaget for at give rabatter.

Udkastet synes ikke at operere med andre kategorier end disse to og tillader
dermed udelukkende, at de specifikke omkostningsbesparelser kan danne grundlag
for rabatter. Udkastet overser dermed den tredje kategort:

¢ Specifikke-generelle omkostningsbesparelser: Denne kategori bestér af
omkostningsbesparelser, som ikke er specifilske for et enkelt apotek - enten
fordi besparelsen krever, at flere apoteker, fx 1 et givet omride, alle @ndrer
adferd, for at besparelsen kan opnds, eller fordi besparelserne skyldes en
@ndring hos grossisten, hvorved tidligere specifikke besparelser bliver til en
generel besparelse.
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Som eksempel pa den sidste mulighed kan navnes, at mange apoteker @ndrer
deres adfzrd pd en mide, som fx letter den administrative behandling af
bestillinger hos grossisten.

Denne adferdszndring er 1 starten en specifik besparelse, som kan danne
grundlag for en rabat. Men valger grossisten pd baggrund heraf at foretage
generelle og vedvarende =ndringer i organisationen for 1 hejere grad at opna de
mulige besparelser, bliver disse oprindelige specifikke omkostningsbesparelser
til generelle omkostningsbesparelser, som efter Udkastet nu ikke lengere kan
danne grundlag for rabatter.

Konsekvensen af Udkastet er en reduktion af incitamentet til lobende at sikre
effektivitetsforbedringer, hvilket er 1 strid med hele intentionen med
lovandringen 1 2000.

Nomeco skal 1 forlengelse af ovenstiende papege, at en meget betydelig andel af
omkostningerne knyttet til at drive legemiddelgrossistvirksomhed har karakter af
specifikke-generelle omkostninger, hvormed en begrenset forstielse herfor er
yderst problematisk.

Omkostningsbegrundede rabatter har indtil nu vere et positivt element. Apoteket
og grossisterne har i store trek i fallesskab kunnet tilretrelegge samarbejdet saledes,
at arbejdsopgaverne har varet udfert efter kompetencer, forstdet saledes at
grossistopgaver udferes af grossisten, og apoteksopgaver har veret udfert af
apoteket.

Med andre ord er det 1 hoj grad lykkedes at sikre, at opgaverne er udfert af den part
1 vareforsyningskaden, der gor det billigst. Rabatterne har spillet en central rolle 1
forbindelse hermed, og lovendringen 1 2000 ma detfor antages at viere en stor
succes som allerede papeget.

Udkastet bor @ndres sdledes, at fortsat hensigtsmassig arbejdsdeling ogsé
fremtiden kan aftales. I jagten pd omkostningsbegrundede rabatter risikerer
myndighederne at opildne til en suboptimering, der forringer og fordyrer
legemiddeldistributionen.

Det er derfor vigtigt at sikre, at de opgaver, der udferes 1 forbindelse med pluk,
ordrestprrelser, leveringsmide, udkorsel, leveringssteder, aflevering, materiel og
varemodtagelse af legemidler mellem grossisten og apoteket, sker rationelt samlet
set.

I praksis betyder dette, at forskellige former for specifikke-generelle
omkostningsbesparelser skal medtages under Udkastets omkostningsbegreb. Kun
herigennem kan en rationel adfzrd 1 apotcksleddet sikres.

Bruger apotekere vasentlige ressourcer pd opgaver, grossisten kan udfere bedre og
billigere, kan man risikere, at dette ressourceforbrug fragir den tid, apoteket burde

bruge pa at leve op til deres servicemal.
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Behovet herfor kan illustreres med et eksempel:

- Etapotek har i dag baseret deres varemodtagelse pa daglige leverancer. Det vil
sige, at den plads, der er afsat dl at modtage varer, modsvarer mindst én daglig
leverance. Skal det vere muligt at modtage paller eller lignende, krever dette
store investeringer i materiel, der kan handtere disse leverancer.

Et apotek modtager i gennemsnit 150 ordrelinjer pr. dag ekskl. lordag. Dette
vil betyde, at de én gang om ugen skal behandle ca. 750 ordrelinjer, hvilket vil
vare en totalt uoverskuelig opgave for apoteket.

En =ndring i denne retning vil medfere omkostninger hos apoteket, som langt
overstiger grossistens besparelser, med yderligere serviceforringelser og en
underminering af forsyningssikkerheden til folge.

Risikoen for denne suboptimering er reel og understreges bl.a. af det meget
betydelige beleb, som faktisk er realiseret 1 rabatter siden 2000.

Udkastets forhold til indremmelsen af rabatter

Udkastet indeholder to nye bestemmelser - § 71a og § 71b - der er rettet mod ikke
omkostningsbegrundede rabatter og bonusser, jf. bemarkninger ti forslagets § 1,
nr. 9, samt de generelle bemarkninger 1 Udkastets punkt 2.1.1.

Endvidere fremgar det af disse to bestemmelser, at ikke omkostningsbegrundede
rabatter forbydes.

Som pépeget indledningsvis stotter Nomeco intentionen om at skabe en mere klar
reguleringsramme rettet mod at begrense anvendelsen af loyalitetsskabende
wnstrumenter, herunder rabatter. Det er dog Nomecos opfattelse, at Udkastet
hverken skaber en klar reguleringsramme eller en begrensning af de
loyalitetsskabende elementer.

Derudover synes Udkastet med dets bemarkninger ikke at anerkende cksistensen af
moderne distributionsformer og logistikadministration eller mulighederne for
lebende at eftektivisere driften gennem omkostningsreduktioner.

Det fremgar af de indledende betragtninger, jf. bla. side 26 1 Udkastet, samt de
specifikke bemearkninger, jf. bla. side 58 1 Udkastet, at en omkostningsbegrundet
rabat er knyttet til en omkostningsreduktion i forhold tl leverandorens
standardvilkdr, samt at introduktionen af ny teknologt hos leveranderen ikke ma
omszttes 1 en rabat. Dette er uforstieligt, eftersom indferelse af en ny teknology,
som forudsetter, at apotekerne anvender denne teknologi, dvs. zndrer adfaerd, ud
fra Udkastet alligevel ikke kan danne grundlag for rabatter.

Navnlig det sidste mé udlaegges saledes, at en effektivisering rettet mod de
specifikke-generelle omkostninger hos leveranderen af legemidler tkke m4 medfere
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en prisnedszttelse 1 form af en rabat. I{onsekvensen er, at grossisterne ikke har
noget incitament til at indfere nye teknologier, som, hvis apotekerne anvender
teknologien, medferer omkostningsbesparelser. Derfor bor ogsd specifikke-
generelle omkostningsbesparelser kunne danne grundlag for rabatter.

Udkastet opstiller et legalt omrade for anvendelsen af omkostningsreduktioner hos
leveranderen koncentreret omkring muligheden for gennem storindkeb at reducere
transportomkostningerne, jf. de anvendte eksempler side 58 1 Udkastet, fx hvis et
apotek accepterer at modtage leveringer en gang om dagen frem for to gange om
dagen eller pd anden méde samler sine indkeb.

Som felge af de anvendte eksempler og lovbemzrkningerne udvides forbudet 1
realiteten langt ud over de loyalitetsskabende rabatter og kommer til at indbefatte en
rekke omkostningsbegrundede rabatter, hvilket er fundamentalt 1 konflikt med hele
intentionen bag lovandringen 1 2000.

Forventninger fra markedet til logistikstyring hos fuldsortimentsgrossisterne.

Der har i de senere ar fra myndighedernes side varet fokus pa at udforme titag, der
har haft til hensigt at sikre forbrugeren adgang til de bedste og billigste legemidler
pa markedet. For at sikre denne adgang har det veret nodvendigt med en rekke
endringer 1 udleveringspraksis for apoteket. Disse ndringer har alle haft markant
betydning for den made, hvorpa vareforsyningen mellem apotek og grossist
fungerer.

Med prisendringer hver 14. dag og mulighed for @ndringer af tilskud dagligt er der
enorm fokus pa grossistens evne til at fremskaffe det "rigtige" legemiddel til
apotekerne.

Har grossisterne ikke et effektivt og velfungerende logistiksystem til at sikre dette,
vil det ikke vere muligt for apoteket og detigennem myndighedesne at n deres mél
for besparelser pa legemiddelomrddet. Der er en klar forventning om, at apoteket
har mulighed for at udlevere det billigste lzzgemiddel, og dette er kun muligt, hvis
grossisten har udviklet systemer, der understotter dette.

Nomeco er enig i, at omkostningsreduktioner kayttet til storindkeb mv. skal kunne
medfere en rabat, men skal dog pdpege, at omkostningerne knyttet til den fysiske
levering af medicinalprodukter kun udger en begrenset andel af
logistikomkostningerne og derved de potentielle omkostningsreduktioner knyttet til
adferdsendringer.

Det er Nomecos erfaring, at apotekerne har et behov for daglige leveringer,
eventuelt to gange pr. dag, og hasteleverancer, idet (1) apotekerne ikke har
tilstrekkelig lagerplads til produkterne, (it) der er stor udskiftning blandt
legemidlerne, bl.a. pga. substitutionskravene, og/eller (uii) apotekerne af sikkerheds-
og omsztningsmassige grunde ikke onsker at igge inde med et stort kvantum.
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Derudover er det Nomecos opfattelse, at gevinsterne knyttet til den fysiske levering
allerede 1 hoj grad et realiseret og videregivet til apotekerne og det offentlige
sygesikringssystem. Muligheden for at realisere en omkostningsreduktion
herigennem stir derfor alene dben for leveranderer, der hidtidigt er drevet mindre
effektivt, samt shortline-grossister, jf. punkt 5 nedenfor.

Et meget omkostningstungt element 1 distributionen af legemidler og derved et
fremadrettet rationaliseringsomride bestdr 1 dag 1 Jageradministrationen hos den
enkelte apoteker samt den parallelle administration af ordrerne hos
lzzgemiddelleverandsren, hvortil kommer hindteringen af
substitutionsunderstottende opgaver.

Den opstillede definition p4 omkostningsreduktioner synes dog ikke at anerkende
eksistensen af andre rationaliseringsmuligheder end transportmulighederne, samt at
implementeringen heraf forudsatter en aktiv medvirken hos apotekerne.

Navnlig det sidste blev ellers udtrykkeligt pdpeget i tilknytning til lovandringen 1
2000.

Udkastet bygger pé en forsimplet opfattelse af virksomhedsstrukturerne

Nomeco skal tillade sig at pdpege, at henvisningerne til leverandprernes generelle
leveringsforpligtelser og muligheden for at fravige disse synes at reflektere en sterkt
forsimplet beskrivelse af medicinalsektoren og leveringen af legemidler.

Savel apotekerne som leverandorerne udger en sterkt vhomogen gruppe med
meget betydelige forskelle 1 storrelser, effektivitetsgrader og indkebsmenstre, og
som konsekvens heraf betydelige forskelle 1 de vilkar, som ulbydes og opnis.
Endvidere eksisterer der ikke gencrelt en regionalstruktur 1 leveranderleddet, men
derunod en wadition for leveringer pa tveers af landet med divergerende
leveringsomkostninger som konsekvens.

Opbygningen af centrale bestemmelser 1 Udkastet, fx adgangen til at yde rabat og
revisionspligten, omkring et szt standardvilkdr samt fravigelser herfra rummer
derfor det grundleggende problem, at der kun 1 begrenset omfang kan antages at
eksistere et sddant szt standardvilkir.

Rabatterne kan fx ikke knyttes op tl den varierende AIP, som er baseret pd
leveranderernes veledende udsalgspriser og dermed ikke en fast pris. Dertil
kommer, at denne skifter hver 14. dag, hvilket endvidere underminerer formalet
med skiltepligten, jf. nedenfor.

Referencen til generelle leveringsbetingelser savner mening og synes at overse, at
tkke blot er omkostningerne knyttet tl at servicere de enkelte apoteker meget
forskelligt, men AlIP'en tillige alene er af vejledende karakter. Nomeco mener derfor
ikke, at der kan antages at eksistere et szt generelle leveringsbetingelser.
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Endvidere vil leveringsomkostningerne i princippet afhenge af den nzrmere
organisering af leveranderens distributionsorganisation, centralt lager vs. decentralt
lager, med tilknyttede afgransnings-, opgerelses- og omgaelsesproblemer.

M4 eksempelvis et apotek i Vestjylland modtage en hejere omkostningsbegrundet
rabat fra en grossist beliggende 1 Kgbenhavn end fra en grossist beliggende i Arhus,
hvis apoteket reducerer antallet af leveringer?

Tilsvarende opstdr der en raekke interessante afgrensningsproblemer, hvis en
grossist lader sjzllandske kunder indlevere bestillinger hos sin jyske organisation og
omvendt og herefter efterfolgende "aftaler” med disse, at levering sker lokalt med
en omkostningsreduktion til folge.

Det synes endvidere overset, at en omkostningsreduktion hos leveranderen knyttet
til lavere leveringsfrekvens ofte vil reflektere en omkostningsforegelse hos apoteket
knyttet til storre lagerforing, medmindre apotekets omsatning pd det enkelte
produkt er storre, if. Udkastets eksempel side 58.

Udkastet bygger pd en misforstiet opfattelse af omkostningsstrukturerne

Udkastet synes at bygge pa en fejlagtig opfattelse af omkostningsstrukturen i private
virksomheder, herunder at alle, store sdvel som smi, omkostningselementer
specifikt kan identificeres og henfores til aftagerrelaterede handlinger og
beslutninger, fx bestillingsstorrelsen.

Ehmineringen af forskellige former for omkostningselementer kan omszttes 1 en
rabat, hvis medicinalleveranderen precist kan redegore for omkostningsreduktionen
samt dokumentere denne, jt. Udkastet.

Ingen virksomheder - af blot en rimelig storrelse - har sddanne malings- og
stynngsveaetktojer. Nomeco skal derfor stlle sig tvivlende over for den reelle effekt
af de forudsatte revisor- og ledelsesmeassige erklzringer.

Udkastet synes ogsd som allerede papeget at bygge pa cn misforstielse af, hvad der
konkret kan betegnes som omkostningsbesparende. I forhold til
leveringsomkostningerne vil det enkelte apoteks zndring af adfzrd kun 1 begrenset
omfang kunne medfere en besparelse, idet leveringer ofte sker til flere apotekere ad
gangen, fx 1 et omrade.

Omlzggelse til ugentlige leveringer eller tilsvarende vil derfor kun medfere en
besparelse, hvis samtlige apotekere 1 et omrdde accepterer dette.

Udkastet overser ogsé, at det navnlig er de generelle~specifikke omkostninger, som
navnlig rummer rationaliseringspotentiale hos grossisterne, samt at disse udger en
meget stor andel af omkostningsbasen hos en logistikvirksomhed, in casu en
lzgemiddelgrossist.

Hvornar foreligger der en omkostningsreduktion, og kan en rabat vaere negativ?
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Udkastet synes ogsd at overse, at omkostningerne knyttet til at levere til de enkelte
apoteker varterer meget betydeligt athengig af deres geografiske placering og
storrelse og derfor kun vanskeligt kan henfores til de enkelte apotekers adfard.

Denmod er det summen af flere apotekers rationelle adfard, fx samtlige apoteker 1
et omrides overgang til en lavere leveringsfrekvens, der medferer en besparelse.

Dette kan dlustreres med en rekke eksempler:

a. Apotek A, beliggende 1 et yderomrade, modtager daglige leveringer, men
onsker at overgi til ugentlig levering. Medmindre apotek B, beliggende 1
samme omrdde og derved langs den samme "forsyningsrute”, tillige overgir
til ugentlig levering, realiseres der ikke nogen besparelse. Omvendt vil
apotek B's senere overgang til ugentlig levering medfere en meget betydelig
besparelse.

Vil det vare legalt at tildele hele denne rabat til apotek B, eller skal der ske en
forholdsmassig fordeling, jf. Udkastets eksempler?

Hvor langt et tidsrum m3 denne fordeling strakke sig over?

b. Apotek A og B, der begge er beliggende 1 et yderomrade og begge onsker at
overgd til ugentlige leveringer, vil vere berettigede til en rabat som felge af
den direkte besparelse koyttet til omlagningen.

Hvis omleggelsen ud over den direkte besparelse tillige medforer, at en
fastlonnet chauffor eller en hel rute kan nedlzgges, kan en meget betydelig
indirekte besparelse realiseres. Hvordan skal denne hindteres?

c. Ud over ovenstiende afgrensninger henstdr der et centralt sporgsmal
omkring, hvordan disse forhold nzrmere skal dokumenteres.

Som ovenstdende eksempler illustrerer, synes Udkastet ikke reelt at forholde sig tl
omkostningsbegrebet, herunder navnlig forskellige former for "komme til og falde
bort omkostninger", samt de generelle kapacitetsomkostninger og eventuelle spring
heri.

Udkastet synes heller ikke at overveje, at en logisk konsekvens af en direkte kobling
tl de fysiske leveringsomkostninger hos den enkelte apoteker ville vare en langt
mere differentieret pris for leveringen, der i realiteten kunne indbefatte, at nogle
apoteker skulle pdlegges et "gebyr" for "atypiske" leveringsonsker eller geografisk
placering 1 yderomrdderne.

Begrebsmassigt ville dette medfore, at rabatterne i princippet kunne vare negative,
idet der i det aktuelle system sker en generel krydssubsidiering af omkostningerne
knyttet til levering.
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Det fremgir forudsztningsvis af Udkastet, at rabatter skal indremmes pé ikke
diskriminerende vis. Umiddelbart synes anvendelsen af et system med negative
rabatter 1 form af gebyrer dog ikke at vere forenelig hermed.

Nomeco har dog ikke noget onske om at medvirke til en udvikling, der
underminerer en rekke centrale forhold 1 apotekssystemet. Udkastet synes generelt
at trekke 1 denne retoing.

Ad krav ¢ - Udkastets omkostningsopfattelse forvrider konkusrencen

Nomeco finder, at Udkastet vil virke konkurrenceforvridende 1 leveranderleddet
ved dels at indskrenke incitamentet til at effektivisere driften hos leverandsren og
dels at "opfordre" til anvendelsen af aftaler med eksklusivelementer. Endvidere
finder Nomeco, at forslaget begunstiger shortline-grossister.

Ingen af disse forhold kan anses for en hensigtsmassig konsekvens af
lovendringen.

Udkastet begrenser incitamentet tl at effektvisere driften og begunstiger den
ineffektive grossist

Udkastet rummer med sin nuvarende begrensede forstaelse for
logistikomkostningerne en underminering af incitamentet til at effektivisere driften
hos legemiddelleverandererne.

[ realiteten lagger forslaget med dets restriktive krav om dokumentation og kobling
til omkostningerne op tl, at rabatniveauet skal dikteres af den mindst effeltive
leverandor, idet denne som felge af det storre effektiviseringspotentiale fremadrettet
opndr bedre muligheder for at reducere leveringsprisen gennem rabatter.

Siden indferslen af omkostningsbegrundede rabatter 1 2000 er der sket en stadig
optimering af leverancerne til apotekerne. Dette betyder, at
fuldsortimentsgrossisterne har veret med il at sikre en effektiv og prisbillig
distribution af Jzzgemidler til de danske apoteker. Heraf folger, at det nuverende
ntveau af disse leverancer er tzt pa det optimale og afstemt med det enkelte apoteks
muligheder (sterrelse, personalia, ekonomi, fysiske faciliteter, geografi, kundetyper
samt status som vagtapotek og degnapotek mv.).

I forbindeise hermed har grossisterne udviklet sig ganske forskelligt, herunder
implementeret styringssystemer og teknologi og dermed opndet meget forskellige
omkostningsstrukturer.

Det fremgér ikke med al tydelighed, hvordan lovpakken tager hojde. for disse
forskelligheder, der satter grossisterne 1 stand til at honorere sammenlignelige
apoteker forskelligt med omkostningsbegrundede rabatter, pd trods af at apoteket
umiddelbart opgiver det samme serviceelement, fx en lordagsleverance.
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Nedenfor er vist to fuldsortimentsgrossisters omkostningsforbrug 1 relation til
servicering af sammenlignelige apoteker. De anvendte tal er fiktive, men dog
realistiske.

Grossist A, der forbruger 4,9 % 1 forhold til AIP og grossist B - den ineffektive -
der forbruger 5,7 %o.

I % af AIP Grossist A _Grossist B Forskel % (B/A)
Administrationsomkostninger
- Ledelse, okonomi, IT, HR,

Kyalitet, Kundeservice mv. 2,6 2,6 100
Logistitkomkostninger
- Varemodtagelse 0,6 0,8 133
- Lager og pluk 1,0 1,2 120
- Korsel 0,4 0,8 200
- Retur 0,3 0,3 100
- Logistikomkostninger 1 alt 2,3 3,1 135
Omkostninger 1 alt 4,9 5,7 116

Det fremgar af eksemplet, at administrationsomkostninger udger en betragtelig del
af en grossists totale omkostningsforbrug. Af tallene fremgar det, at grossist B
umiddelbart har mulighed for at effektivisere mest og dermed har det storste
uudnyttede potentiale i relation til at udbetale omkostningsbegrundede rabatter il
sine nuvarende og nye kunder!

Under Udkastets nuvarende formulering har grossist A ingen adgang til at moede
konkurrencen, jf. nedenfor pkt. 7.3.

Grundleggende stir Nomeco uforstiende over for kravet om, at der overhovedet
skal vare en konkret kobling mellem besparelserne og rabatten, idet forslaget
derved begunstiger den meffektive grossist, dvs. den grossist, som ikke tidligere har
gennemfort effektiviseringer 1 sin drift.

Leveringen at medicinalprodukter er et liberalt ethverv, der alene ber underkastes
sarregulering, fx et forbud mod at give rabatter, 1 det omfang det er nedvendigt for
at sikre apotekernes uafhzngighed og fastprissystemet.

Nomeco finder, at der kun 1 begrenset omfang er et sddant behov, og at der 1 ovrigt
findes andre og langt mere effektive instrumenter til sikringe heraf.

Det foresldede system begunstiger shortline-grossister pd bekostning af
fuldsortimentgrossister

MEGROS’ medlemmer er alle fuldsorimentsgrossister. Hermed forstas, at alle - pa
det danske marked - godkendte legemidler (apoteksforbeholdte og ikke-
apoteksforbeholdte) lagerferes og forhandles.
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Fuldsortimentsgrossisterne har ingen praference for, hvilke legemidler/varenumre
der szlges til apoteket. Det er apoteket (recepten og udleveringspraksis), der
bestemmer hvilke legemidler apoteket bestiller/lagerfarer og dermed udleverer.

Fuldsortimentsgrossisterne lagerforer alle ca. 7.500 godkendte lxgemidler
(varenumre). Disse mange varenumtre kan grupperes 1 hoj-, mellern- og lavfrekvente.

Grossisterne aflpnnes via en distributionsavanceprocent, der beregnes 1 forhold til
AlP'en.

Grundet mange forhold, herunder AIP-prisendrnger hver 14. dag, introduktioner
af nye legemidler, salg mv., oplever grossisterne i visse perioder overdakning pa
visse varenumre, i andre perioder en underdxkning.

Apotekerne er dybt afhengige af den vareforsyning, som fuldsortimentsgrossisterne
leverer. Daglige vareleverancer er en forudsatning for, at apotekerne kan leve op ti

udleveringspligten, der sikrer forbrugerne adgang til de billigste lzgemidler rettidigt -
uanset om der er tale om et hoj-, mellem- eller lavfrekvent legemiddel.

Parallelt med fuldsortimentsgrossisterne opererer shortline-grossisterne pa det
danske marked. Shortline-grossisterne er kendetegnet ved at fore et smalt sortiment,
der kun dakker en begranset del af apotekets sortiment, men en storre del af
apotekets afsztning. Ekststensberettigelsen for shortline-grossistes er evnen til at
spotte varenumre, der er hoj- eller mellemfrekvente og med en distributionsavance 1
den heje ende samtidig med muligheden for at tilbyde betragtelige rabatter.
Konceptet er sdledes baseret pa "cherry picking" kombineret med hej rabat.

Shortline-grossisternes rabatter vil ofte vare storre end
fuldsortimentsgrossisterenes, da de ikke ser sig nedsaget til at servicere apoteket
med andre ydelser, herunder vanskeligt hdndterbare og lavfrekvente legemidler.

Nomeco finder, at Udkastet rummer en favorsering af shortline-grossisternc ved
alene at tillade anvendelsen af samlepakningsrabatter, dvs. rabatter, som indrommes,
hvis indkeb samles i storre enhedsstorrelser eller leveres med en lavere f{rekvens.

Nomeco kan alene reagere pd en rabat indremmet af en shortline-grossist ved at

udskille hpjfrekvensprodukter til selvstendig levering eller ved pd forskellige mader
at bundle leveringen af hgjtrekvente produkter med de ovrige produkter, séledes at
leveringsomkostningerne knyttet til leveringen af lavfrekvensprodukterne reduceres.

En sadan lesning vil - 1 lighed med shortline-grossisternes
samlepakningsrabat/lavere leveringsfrekvens - medfore, at apoteket vil opleve en
betydelig rabat pa visse legemidler og en mindre eller ingen rabat pd andre.

En ydetligere markedseffekt kan blive, at ingen grossister — fuldsortiments- eller
shortline- - vil pitage sig vareforsyningen af en rekke tabsgivende lavfrekvente
lzegemidler. Der vil saledes ikke lzngere eksistere fuldsortimentsgrossister pd det
danske marked med den konsekvens, at der vil vicre forbrugere, som vit f& sveert
ved at skaffe legemidler til behandling af deres sygdomme.
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Dertil kommer, at shortline-grossister 1 modseatning til fuldsortimensgrossister ofte
vil have en meget sterk interesse i at fremme salget af specifikke produkter, hvilket i
givet fald kunne aktualisere risikoen for den usaglige udleveringspraksis, som hele
Udkastet skal impdegi.

Udkastet vil som felge heraf ikke alene underminere forsyningssikkerheden som
felge af begunstigelsen af shortline-grossisterne, jf. ovenfor pkt. 3, men ogsi mere
generelt pifere fuldsortimentgrossister som Nomeco et urimeligt
konkurrencehandicap.

Ingen af disse forhold vil vere en hensigtsmassig konsckvens af Udkastet, men
kunne eventuelt imedegas ved en eller anden form for loft over grossisternes
samlede indremmelse af rabatter, hvilket ville sidestille shortline-grossister og
fuldsortimentsgrossister.

Udkastet skaber nye former for loyalitetstiltag

Nomeco finder det problematisk, at Udkastet direkte fremhaver en raekke modeller
for skabelsen af en kunstig loyalitet, som legitime og hensigtsmassige, henset til dets
formal.

P3 side 58 1 Udkastet fremhzves fx muligheden for at indgé aftaler med eksklusive
elementer, der binder apotekeren til for en lengere periode at fiksere sin
eftersporgsel hos en enkelt leverander. Selv om Udkastet ikke direkte tremhaver
cksklustvitetselementer, vil enhver form for lzengerevarende aftale om levering af
legemidler komme til at indeholde et sddant clement, henset til den hegrensede
vzkst 1 markedet, og derved forudsigelige indkpbsmenstre.

Grundlzggende er det dog Nomecos opfattelse, at aftaler med eksklusive elementer,
der forpligter apoteket til at mede bestemte indkebsniveauer, ikke er
hensigtsmassige, da dette ud over at lase markedet vil medfore betydelige forskelle 1
de priser, apotekerne opnér pa de enkelte produkter.

Derudover skal det pipeges, at der henstir en reklke konkurrencerethige
implikationer knyttet til eksklusivaftaler, jf. punkt 7 nedenfor. Nomeco finder det

derfor noget uforstieligt, at eksklusivaftaler indirekte fremhaves som positive 1
Udkastet.

Ad krav d - Regelsaettet skal vaere proportionalt og anvendeligt 1 praksis.

Det er Nomecos opfattelse, at lovforslaget ikke lever op til de generelle krav om, at
lovgivning skal vare proportional og anvendelig i praksis og derved heller ikke
impdekommer de intentioner, som ligger til grund for den politiske aftale af 8. juni
2006 samt regeringens generelle erhvervspolitiske malsatning om ikke at palegge
erhvervslivet ungdvendige administrative byrder.
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Frem for en administrativ simpel lgsning specifikt rettet mod kernen 1 problemet
rummer Udkastet et administrativt tungt system, der tillige inddrager leverandererne
samt pilegger disse en rekke dokumentations- og revisionsforpligtelser med meget
betydelige omkostningsmeassige konsekvenser.

Det fremgar af den politiske aftale, at adgangen ti at anvende
omkostningsbegrundede rabatter skal sikres igennem en pracisering, samtidig med
at det gennem en pget kontrol sikres, at der ikke sker en udhulning af
fastprissystemet.

Som pdpeget under punkt 1 og 4 ovenfor er det Nomecos opfattelse, at Udkastet
ikke sikrer et tilstreekkeligt rum for anvendelsen af omkostningsbegrundede rabatter,
hvortil kommer, at kontrolforanstaltningerne generelt fremstir som uproportionale.

Detved er Udkastet 1 princippet ogsd 1 konflikt med de forudsztninger, der
udtrykkeligt blev opstillet ved lovaendringen 1 2000, og derved en rakke centrale
pointer knyttet til adgangen til anvendelsen af rabatter.

Udkastet er ikke i overensstemmelse med det politiske forlig og
regeringsmalsztninger

Ud over at ramme ved siden af de intentioner, der blev opstillet med det politiske
forlig af 8. juni 2006, er Udkastet som felge af de administrative byrder knyttet
hertil neppe 1 overensstemmelse med regeringens specifikke milsetning om at
nedbringe de administrative byrder med 25 % frem ul 2010, jf. bl.a.
regeringsgrundlaget Nye Mal fra februar 2005 samt Vakstredegorelsen fra 2005.

I tllzg til forpgelsen af de administrative omkostninger er det Nomecos opfattelse,
at Udkastet direkte hemmer Nomeco og andre legemiddelleveranderer samt
apotekerne 1 at modernisere deres logistk, jf. punkt 4 ovenfor.

Som felge heraf underminerer Udkastet efter Nomecos opfattelse bestrabelserne pa
at modernisere og effektivisere den offentlige administration, idet eget anvendelse
af elektronisk databehandling ogsé vil lette Sygesikringens administration og ikke
mindst kontrolopgaver.

Dokumentationskravene er urealistiske

Som pépeget under punkt 4 ovenfor bygger Udkastet pd en urealistisk opfattelse af
virksomhedernes kendskab til deres egne omkostningsstrukturer.

Nomeco finder derfor de pakrevede dokumentationskrav, herunder kravet om
revisions- og ledelsesmassige pategninger, for ikke blot uproportionale, men ogsé
formilslese.

Den eneste konsekvens knyttet til de ogede regnskabs- og revisionsforpligtelser ex
efter Nomecos opfattelse palegningen af en rakke uproportionelle administrative
omkostninger.
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Henset til strafbestemmelserne knyttet til overtredelser af dokumentationskravene
finder Nomeco det dog yderst problematisk, at der indferes regler, som allerede fra
starten mé anses som umulige at overholde.

Skiltekravene er ugennemtenkte og umulige at impdekomme

De foresldede skiltekrav er ugennemtaenkte og umulige at imedekomme 1 praksis af
flere grunde.

Ud over, at de formentligt er uforenelige med konkurrencereglerne, jf. nedenfor
pkt. 7, er det allerede som folge af den vejledende karakter af AIP'en samt
@ndringen heraf hver 14. dag umuligt at opfylde skiltepligten i praksis.

Det er altsd Nomecos opfattelse, at kravet om skiltepligt mangler proportionalitet
og nappe kan forventes at skabe andet end irritation og forvirring 1 praksis. Savel
apotekets som grossistens manglende mulighed for at opfylde skiltepligten vil
konstant gere parterne til lovbrydere.

Andre modeller kan tmedekomme de onskede hensyn

Grundlzggende finder Nomeco dog ikke, at der er en reel risiko for, at apotekerne
skulle varetage usaglige hensyn, idet Nomeco ikke kan genkende et monster, efter
hvilket apotekerne skulle soge at varetage usaglige hensyn.

I det omfang, at alene risikoen findes problematisk, vil Nomeco foresl3, at et eller
flere af folgende tiltag blev overvejet:

a. Der skete en lebende og effekuv registrering af indrommede rabatter samt 1
forlengelse heraf en overvigning af, om de fik et vacceptabelt omfang
og/eller pavirkede apotekernes udleveringspraksis. Myndighederne har
allerede informationerne ul deres rddighed og vil kunne bruge disse tl at
sikre netop dette.

b. Derudover kunne det eventuelt af apotekets bon fremgd, om det billigste
legemiddel er udleveret - alternativt meromkostningen for forbrugeren,

forudsat legen ikke specifilst har angtvet et bestemt (og dyrere) legemiddel.

¢. Der kunne indferes ct loft over det samlede rabatniveau, fx at rabatten
maksimalt matte udgore en fast procentdel af den anmeldte AIP.

d. Endelig burde der frem for en positiv oplistning af de legale rabatter optages
en negativ afgrensning 1 Udkastet, der specifikt fremhaver, at det er de
loyalitetsskabende rabatter, som ikke ma anvendes.

Nomeco medvirker gerne til gennemforelse af en rekke af ovenstéende tiltag, fx

ved lebende at indberette til Leegemiddelstyrelsen, hvilke rabatter der er indrommet,
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eller forskellige sondringer pa fakturaerne mellem apoteksforbeholdte og tkke-
apoteksforbeholdte legemudler.

Forholdet til anden lovgivning - konkurrenceretlige forhold

Nomeco har den opfattelse, at Udkastet rummer en rackke elementer, hvis
forenelighed med konkurrenceretten, herunder EU-konkurrenceretten, tkke er
entydige, og som ber afklares inden den endelige vedtagelse.

Mai (og ber) leveranderen beholde omkostningsreduktionerne?

Det fremgir implicit af Udkastet, at generelle omkostningsreduktioner ikke mé
videregives til apotekerne gennem rabatter.

Eftersom der omvendt heller ikke ber ske en prisreduktion, idet dette ville
underminere fastprissystemet, rummer Udkastet et dilemma omkring behandlingen
af besparelser, idet det implicit ligger 1 forslaget, at disse skal omsattes 1 et storre
overskud hos leveranderen.

I det omfang en lzegemiddelgrossist fx indtager en dominerende position 1 henhold
til konkurrencereglerne, er et stort lobende afkast pd en rekke produkter et
konkurrenceretligt problem, eftersom dette efter omstendighederne kan have
karakter af en "overpris".

Et selskab, som ullige er dominerende, vil derfor 1 princippet vare forpligtet til at
reducere sine priser, hvilket 1 pvrigt er muligt, da AIP'en alene exr vejledende.

Konsekvensen af effektiviseringer, forudsat disse overhovedet gennemfores, vil
derfor vaere en gradvis underminering af ideen med en AIP. Nomeco har svert ved
at se, at disse to muligheder kan fremstd som attraktive.

Er den forudsatte ogede gennemsigtighed hensigtsmassig og lovlig?

En gennemgiende tankegang 1 lovforslaget er onsket om en eget gennemsigtighed
omkring rabatter, bl.a. eksemplificeret i kravet om skiltning hermed.

Mens overprisproblemet ovenfor 1 det vaesentligste skabte et konkurrenceretligt
dilemma, er det Nomecos opfattelse, at skiltekravet direkte er uforeneligt med
konkurrencereglerne. Det uforenelige element bestdr 1 den fuldstendige
gennemsigtighed 1 markedet, der ma forventes, henset til det begrensede antal
fuldsortimentgrossister i Danmark (Nomeco, K.V. Tjellesen A/S og A/S Max
Jenne).

Afhengig af den nermere udformning af skiltekravet vil enten grossisten eller den
danske stat komme 1 konflikt med EU-konkurrencereglerne, nar grossisterne
opfylder skilteforpligtelserne. :
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Det er derfor noget uklart, hvordan det kan konkluderes, at der ikke skulle bestd
EU-retlige problemer i det foresldede lovforslag,

Det er Nomecos opfattelse, at skiltningskravet rummer et alvorligt BU-
konkurrenceretligt problem, og at medicinalgrossisterne lgber en reel risiko for at
komme 1 konflikt med konkurrenceretten, herunder EU-konkurtencereglerne,
safremt de medvirker til opfyldelsen af skiltepligten.

Endnu mere centralt er sporgsmalet, om det ud fra samfundsekonomiske
overvejelser er hensigtsmeassigt, idet konsekvensen af en lovgivningsmaessig
dbenhed omkring rabatter pa et sterkt koncentreret marked 1 tidligere tilfzlde har
veret en generel stigning i priserne.

I forbindelse hermed kan der bl.a. henvises til Konkurrenceredgerelsen 2004,
kapitel 7, der gennemgdr en rxkke af de negative erfaringer kayttet til keav om
offentliggorelse af rabatter 1 Danmark.

"Meeting Competition"

P4 baggrund af Udkastet finder Nomeco, at dette laegger op til, at en grossist
(formentlig den ineffektive) kan "lobe" med hele markedet uden konkurrence, og at
det tlsyneladende ikke er muligt (lovligt) for en grossist at mede konkurrencen fra
en anden grossist, hvad angir rabatter.

Grossistavancen er begranset og udgor ca. 6 %. P4 baggrund af den meget store
volumen 1 markedet kan en begrenset rabatsats pa fx 0,5 % dog flytte meget store
markedsandele. Adgangen tl at indremme rabatter er derfor et helt centralt
konkurrenceparameter.

Nomeco finder det derfor pakravet og rimeligt, at der generelt indrommes en ret ul
at anvende rabatter defensivt, siledes at prisreduktioner fra shortline-grossister eller
pt. ineffektive operatorer ikke medferer, at disse kan "lobe med” hele rnarkedet.

Den meget snevre kobling mellem omkostningsbesparelser og rabatter synes dog
ikke at tllade en defensiv anvendelse af rabatter hos leverandererne, hvilket
fremstdr som urimeligt, navnlig ndr begrundelsen for opstillingen af et begranset
rum for anvendelsen af rabatter skal henfores tl ristkoen for en usaghyg adferd 1
apoteksleddet.

Nomeco finder det derfor rimeligt, at der fx anvendes en model med gensidig
anerkendelse af rabatsatser, sdledes at satser godkendt af fx Legemiddelstyrelsen
som omkostningsbegrundede generelt kan anvendes af de ovrige grossister, uanset
hvilken grossist der har forelagt et rabatsystem for Lagemiddelstyrelsen.

En sidan model ville endvidere fremstd som administrativ simpel og derved lempe
nogle af de meget restrikuve dokumentationskrav, forudsat disse 1 ovrigt fastholdes.

Eksklusivaftalerne




Nomeco

P4 side 58 1 Udkastet fremhaves muligheden for at indgi aftaler med eksklusive
elementer, der binder apotekeren til for en lengere periode at fiksere sin
eftersporgsel hos en enkelt leverander.

P4 trods af, at Udkastet ikke direkte fremhaver eksklusivitetselementer, vil enhver
form for lengerevarende aftale om levering af legemidler komme til at indeholde et
sddant element, henset til den begrensede vakst i markedet, og derved forudsigelige
indkebsmenstre.

Grundlaeggende er det Nomecos opfattelse, at aftaler med eksklusive elementer, der
forpligter apoteket til at mode bestemte indkebsniveauer, ikke er hensigtsmassige
som felge af ldsningen af markedet.

Derudover rummer eksklusivaftaler en razkke konkurrenceretlige problemer for
vitksomheder, der er dominerende. Efter Celesio AG’s erhvervelse af A/S Max
Jenne og K.V. Tjellesen A/S er det uklart, hvilken eller hvilke legemiddelgrossister
der eventuelt métte indtage en dominerende, evt. en kollektiv dominerende,
position.

Udkastets implicitte antagelse om, at aftaler med eksklusive elementer kan anvendes,
er derfor en sandhed med modifikationer. Det mié fx overvejes, om enkelte eller
ingen af de eksisterende grossister kan anvende aftaler med eksklusive elementer,
eller om dette er uforeneligt med konkurrencereglerne. Endvidere kan det
overvejes, om de kan anvende dette som en reaktion péd enten den andens eller
tredjemands dispositioner ud fra meeting competition-betragtninger.

Det mi ogsd overvejes, om den implicitte forudsztning om, at cksklusivaftaler kan
anvendes, jf. Udkastet side 58, medferer, at konkurrenceloven ikke finder
anvendelse, jt. dennes § 2 (folge af offentlig regulering).

Hvis det sidste laegges til grund, ma det dog antages, at lovforslaget aktualiserer en
raekke EU-retlige problemer, eftersom Udkastet forsterker en
konkurrencebegransende adfzrd pi et marked med en meget betydelig
fellesskabsdimension.

7.5 Er det nodvendigt med en restriktiv sektorregulering?

Der ligger 1 Udkastet implicit en antagelse om et behov for en rekke
lovstramninger. De betydelige overlappende elementer 1 forhold til
konkurrenceretten samt relevansen af at afstemme forpligtelserne pa tvars af to
regelset synes dog helt overset med administrative byrder for virksomhederne til
folge.

Det synes heller ikke nzrmere overvejet eller begrundet, om konkurrencereglerne
ikke 1 sig selv ville kunne udgere et effektivt veern mod en rackke af de problemer,
som er identificeret, og som danner grundlag for en rakke af initiativerne 1
Udkastet.

-Side 22 -




Nomeco

Konkurrenceretten rummer fx en rekke definitioner pd loyalitetsskabende rabatter,
som er uforenclige med konkurrenceretten, og som med fordel kunne vare anvendt
til opstillingen af de legale rum for indrommelsen af rabatter.

Derved ville en betydelig regulatorisk klarhed vare opndet igennem referencen til et
veludviklet retligt system og praksis.

Liberaliseringen af veterineermedicin

Nomeco skal udtrykke en rzkke reservationer over for ensket om at liberalisere
salget af veterinare legemidler. Liberaliseringsforslaget er fodt af ensker fra
Landbrugets organisationer og andelsselskaber og kan ses som en belgnning for at
omgd apotekssektorens fastprissystem for veterinzre lezgemidler.

Liberaliseringen virker ejendommelig, fordi den nuvaerende lovgivning faktisk
rummer muligheder for at distribuere veterinere legemidler sikkert og effektivt.
Blot kunne Lzgemiddelstyrelsen have hindhavet fastprissystemet og tilfejet den
som regel — som nu kommer p4 humane legemidler — om, at der ikke ma rabatteres
til shutbrugeren. Lettere adgang til visse veterinare legemidler og en kobling til
grovvareselskaberne medforer en oget ristko for stigende forbrug.

Vi vil heller ikke undlade at henlede opmarksomheden pé risikoen for svigtende
vareforsyning pé specielt lavfrekvente veternarlegemidler, nir det er snevre
okonomiske interesser, der bliver styrende.

Endelig skal Nomeco ullade sig at papege, at det system, som Udkastet opstiler,
efter vores opfattelse neppe kan betegnes som en reel liberaliscring, men blot en
politisk drevet favorisering af grovvareselskaberne mv..

Sifremt en liberalisering enskes, mé det kunne kraeves, at denne gennemfores
konsekvent og med en klarhed over, hvorledes politikerne og myndighederne ser
den fremtdige distribution af veterinare legemidler til produktionsdyr, og hvori
fordelene — kvalitativt og ekonotnisk — bestdr.

Efter Nomecos opfattelse kunne en bevatelse af apoteksmonopolet kombinerct
med en fri prisdannelse (omsatning udtaget af apotekssektorens afgifts- og
udligningssystem) have vaeret et passende alternativ til en grumset liberalisering, der
vil blive praeget af snavre okonomiske intercsser fra gra selskabskonstruktioner.

Nomeco skal endvidere udtrykke reservation over for ensket om at liberalisere
salget af veterinare legemidler som folge af risikoen for, at forbruget heraf stiger
med uheldige konsekvenser for fedevaresikkerheden til folge.

Derudover skal Nomeco pdpege, at salget af veterinaere legemidler udger en meget
betydelig andel af okonomien hos en rekke apoteker, mens det navnlig vil vare de

storre grovvareselskaber, der ma forventes at soge ind pa dette markedssegment.
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9. Apotekskaeders adgang til at forhandle omkostningsbegrundede rabatter

Selv om Udkastet angiveligt skal skabe storre klarhed over reguleringen, kan
Nomeco ikke se, hvilken rolle apotekskederne kommer til at spille for s vidt angar
indremmelsen af rabatter for apoteksforbeholdte legemidler.

10. Konklusion om det fremlagte Udkast

Samlet er det Nomecos opfattelse, at der er alvorlige problemer 1 Udkastet, primart
som fplge af en alt for snzver opfattelse af omkostningsbegrebet inden for
lzgemiddelindustrien.

De tilknyttede lovbemarkninger og de anvendte eksempler rummer fx ikke
tilstrekkeligt incitament til at sikre en hensigtsmeassig adferd 1 apotekerleddet og
kan pé en rekke omrdder underminere centrale intentioner i apotekersystemet,
herunder forsyningssikkerheden og udleveringspligten.

Derudover bestar der en nisiko for en urimelig forskelsbehandling mellem
forskellige legemiddelgrossister, som yderligere vil underminere
forsyningssikkerheden.

overhoved kan opfyldes, hvortl Nomeco er tvivlende overtor, om Nomeco kan
medvirke hertil, idet dette formenthgt vil udgore en overtraedelse af
konkurrencereglerne.

Nomeco finder derfor, at forslaget er uproporstionalt og 1 evrigt heller ikke 1
overensstemmelse med en rxkke politiske tilkendegivelser og malsatninger.

Nomeco deltager gerne 1 en droftelse for at finde losninger, der sikrer storre klarhed
ombkring reglerne for rabat og markedsforing af legemidler, fx omkring en bedre
udnyttelse og registrering af eksisterende og nye oplysninger.

Med VCI’]hg hilsen

e
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Pia Brodersen

Fra: Karen Berg (KS) [KB@ks.dk]

Sendt:  27. september 2006 10:42

Samtale: Indenrigs- og Sundhedsministeriets j.nr. 2006-1370-2 - Konkurrencestyrelsens hgringssvar
Sendt til: Kontorpost Laegemiddelkontoret

Emne: Indenrigs- og Sundhedsministeriets j.nr. 2006-1370-2 - Konkurrencestyrelsens hgringssvar

Hering over udkast til forslag til lov om sndring af lov om laegemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om dyriseger

Ved brev af 11. september 2006 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet anmodet om
Konkurrencestyrelsens evt, bemasrkninger til ovennasvnte lovudkast.

Andringsforslagene vedrarer primaert
1. liberalisering af salget af veterinaere leegemidler til produktionsdyr,
2. gennemfarelse af foranstaltninger til styrkelse af fadevaresikkerhed og dyrevelfeerd og
3. stramning af reglerne om rabatydelser for apoteksforbeholdte leegemidler.

Konkurrencestyrelsen har pa vegne af Konkurrenceradet falgende bemaerkninger til lovudkastet:

1. Liberalisering af salget af veterinzere lzegemidler til produktionsdyr

Konkurrencestyrelsen kan statte forslaget om at liberalisere salget af lazgemidler til produktionsdyr,
hvorved fastsprissystemet og apoteksforbeholdet ophaeves, og styrelsen har kun en enkelt
bemeerkning til forslaget.

Det drejer sig om det generelle forbud i udkastets § 40 a, stk. 2, mod at forhandlere af lzegemidler til
produktionsdyr saelger andre varer eller varetager andre opgaver end forhandling og udlevering af
disse lzzgemidler - med mindre der er tale om en opgave, som indgar i den udtemmende opregning,
der patankes udarbejdet efter § 40 b, stk. 1.

Formalet hermed er ifelge bemaerkningerne at forhindre sammenblanding af lesgemiddelsalg og evrige
leverancer tit landbruget (jf. fx bemaerkningerne til § 1, nr. 1, side 52). Styrelsen gar ud fra, at det er
hensynet til dyrevelfeerd og f@dvaresikkerhed, der hér taenkes pa. Men som bestemmelsen er
formuleret, synes den at reekke langt videre, end dette hensyn lilsiger, og kan dermed komme til at
skabe en utilsigtet adgangsbarriere.

Styrelsen skal derfor henstilte, at der i stedet for et generell forbud mod anden virksomhed fastsattes
regler om, hvilke cpgaver der reelt - pa grund af dyrevelfeerd og fedevaresikkerhed - anses for
uforenelige med salget af veterinaere lazgemidler.

2. Gennemfgrelse af foranstaltninger til styrkelse af fgdevaresikkerhed og dyrevelfeerd
Konkurrencestyrelsen har ingen bemeaerkninger til de pateenkte initiativer om @get overvagning og
kontrol med anvendelsen af laegemidler til produktionsdyr, og styrelsen har heller ingen bemeerkninger
il forslaget om, at omkostningerne finansieres af forhandlerne/apotekerne pa basis af deres
forholdsmaessige omsastning (ny § 103 a i leegemiddelloven og ny § 71 b, stk. 3 i apotekerloven -
udkastets § 1, nr. 10 0g § 2, nr. 13).

3. Stramning af reglerne om rabatydelser for apoteksforbeholdte lzegemidler

Med lovudkastets § 1, stk. 9, foreslas indsat nye regler i lzzgemiddelloven (§ 71 a - § 71 c), som ifelge
bemaerkningerne tilsigter at deekke et "behov for en praecisering af regelsaettet vedrerende
omkostningsbegrundede rabatter med henblik pa at sikre, at de omkostningsbegrundede rabatter har
grundlag i en reel omkostningsbesparelse hos leverandegren, og at der tilvejebringes den ngdvendige
klarhed og gennemsigtighed omkring ydede rabatter' (bemaerkningerne, punkt 2.1.2, side 25).

Udkastets § 71 a er en praecisering af den allerede geeldende retstilstand, hvorefter det er forbudt at
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yde bonus eller anden gkonomisk fordel til den endelige bruger af leegemidlet. Reglen er begrundet i
pricippet om ens priser pa alle apoteker, som styrelsen ved andre lejligheder har kommenteret.
Styrelsen vil derfor ikke komme med yderligere bemeerkninger til preeciseringen, men skal blot henvise
til tidligere udtalelser om fastprissystemet.

Herudover har Konkurrencestyrelsen fglgende bemaerkninger, der isger fokuserer pa udkastets
definitioner af, hvornar en rabat kan anses for omkostningsbetinget og dermed legitim samt pa den
pateenkte skilteplig/offentliggerelse af rabatter:

3.1. Definition af omkostningsbetingede rabalter

Umiddelbart betragtet indeholder udkastets § 71 b, stk. 1, blot en lille stramning i forhold til de
nugaeldende regler, idet rabatten nu skal sta i forhold til omkostningsbesparelsen, hvor den i dag skal
sta i "rimeligt” forhold til omkostningsbesparelsen. Men ifglge bemeerkningerne til bestemmelsen (side
58) ser der ud til at vaere tale om en vassentlig eendring, idet der her tilkendegives en meget stram og
udynamisk definition pa, hvad man ifglge sundhedsmyndighederne anser som en
omkostningsbegrundet rabat.

Det er Konkurrencestyrelsens opfattelse, at en fastholdelse af denne definition, der ifalge
bemaerkningerne teenkes udmentet i en oplistning af "acceptable” rabatter (jf. udkastets § 72, stk. 3,
hvorefter indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter neermere regler om bl.a. ydelse af rabatter), vil
indebeare en risiko for en ineffektiv udvikling af bade engros- og detailled og formentlig en ikke
ubetydelig reduktion af rabatstgrrelserne.

De anfgrte definitioner synes saledes at tage udgangspunkt i, at alle leverandgrer/grossister hhv.
apoteker som udgangspunkt er lige omkostningseffektive, og at grossisters omkostningsbespareiser
via apotekers mere rationelle adfeerd alene kan og ma relateres til hver enkelt apotekers "her-og-nu”
krav om leveringsfrekvens. Derimod tages der fx ikke hensyn til omkostningsbesparelser, som
grossisten har opnaet/opnar via andringer i sine administrative rutiner, som maske nok udspringer af
en eendret adfeerd hos apotekerne over tid, men som ikke specifikt kan henfgres til det enkelte apotek.
| det hele taget er det umuligt pa et givet tidspunkt at kunne forudse udviklingen i virksomhedermnes
omkostningseffektivitet. Med en sa stram fortolkning af, hvad man anser for en omkostningsbegrundet
rabat, risikerer man derfor at afskaere sig fra muligheden for at lade sddanne omkostningsbesparelser
komme samfundet til gode, hvitket neeppe kan veere filsigtet.

Konkurrencestyrelsen gar ud fra, at den bagvedliggende arsag til forslaget er de rygter, som fra tid til
anden har floreret om, at nogle apotekere har tilsidesat deres forpligtelse med hensyn til udlevering af
det ordinerede hhv. substituerbare middel, og i stedet har ladet rabatydelser pavirke deres
udleveringsmegnster.

Konkurrencestyrelsen skal derfor foresla, at man i loven praeciserer, at loyalitetsskabende rabatter er
forbudt, og at man i stedet for at udarbejde en meget indskraznkende definition/oplistning af legitime
rabatter definerer, hvilke rabatformer der er egnede til at pavirke apotekernes udleveringsmgnster, og
som derfor ikke kan accepteres. Konkurrencestyrelsen star gerne til radighed ved udarbejdelsen af en
sadan liste.

Titillustration af ovennasvnte problemstilling skal Konkurrencestyrelsen papege, at indgaelse af
“leengere bindende leveringsaftaler, hvorved grossisten opnér sikkerhed for afsaetning over en laengere
periode” (bemaerkningerne side §8), der naavnes som en mulighed for legitim omkostningsbegrundet
rabat, efter omsteendighederne indebaerer en loyalitetsbetinget rabat, der laser markedet, og som kan
vaere omfattet af forbudet mod misbrug af dominerende stilling i konkurrencelovens § 11. Dette skal
iseer ses i lyset af strukturen pa laegemiddelgrossistmarkedet, hvor stort set hele distributionen af
humane leegemidler tit apotekerne i realiteten varetages af kun 2 fuldsortimentsgrossister, hvoraf den
ene har en dominerende stilling pad markedet.

Risikoen for, at der heller ikke i praksis ydes/modtages loyalitetsbetingede rabatter, kan efter styrelsens
opfattelse mere hensigtsmaessigt elimineres via de kontrolforanstaltninger, der i @vrigt lzegges op til i
udkastet (§ 71 b, stk. 509 6, samt§ 71 ¢).

3.2. Krav om skiltepligt/offentliggerelse af rabatter mv.

| udkastets § 71 b, stk. 2 lasegges der op til en skiltepligt for rabatgiver. Efter § 71 b, stk. 3, fastsaetter
indenrigs- og sundhedsministeren narmere regler herom, og efter § 71 b, stk. 4, méa der kun
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ydes/modtages rabatter, der er skiltet med/offentliggjort.

Kravene om skiltepligt betyder, at grossisterne bliver palagt at offentliggere — og dermed ogsa at
informere hinanden om — hvilke standardbetingelser, de har for levering, samt hvilke betingelser
apotekerne skal opfylde for at opna neermere definerede rabatstarrelser. Sadanne
forretningsbetingelser anses normalt som fortrolige, og i det omfang grossisterne af egen drift
informerede hinanden herom, ville der veere tale om en strafbelagt overtraedeise af konkurrenceloven.

Konkurrencestyrelsen skal i den forbindelse pege p3, at det danske marked for engrosdistribution af
humane leegemidler er et yderst koncentreret marked. Om end det af bemasrkningerne til lovudkastet
(side 47) fremgar, at ca. 220 virksomheder har tilladelse til at udeve leegemiddelgrossistvirksomhed,
viser Konkurrencestyrelsens undersggelser (senest i forbindelse med Celesio’s overtagelse af K.V.
Tjellesen og Max Jenne i juni 2006), at der i arevis reelt kun har veeret tre akterer pa markedet for
engrosdistribution af humane laegemidler (Nomeco, K.V. Tjellesen og Max Jenne), der i dag er

reduceret til to (Nomeco og Celesio) — dvs. grossister, der kan forsyne apotekerne med fuldt sortiment
af leegemidler.

Dertil kommer, at der er tale om et marked, hvor almindelige konkurrenceparametre som vareudbud og
pris i forvejen er sat ud af kraft. Det betyder, at der i praksis kun er to parametre, som grossisterne kan
konkurrere pa over for apotekerne, nemlig serviceniveau og rabatter. Hvis man palesgger grossisterne
en pligt til at skilte med deres rabatter og andre leveringsbetingelser, indebaarer det en stor risiko for, at
man fjerner den sidste mulighed for konkurrence. Virksomhedermne vil med kravet om offentlighed fa
kendskab til hinandens forretningsstrategier, hvilket vil fierne incitamentet til at udvikle nye metoder til
omkostningsbesparelser og fare til ensartede rabatbetingelser pa "et lavere niveau”. Praksis viser da

ogsa, at det med stor sandsynlighed vil fgre til en prisstigning — hvilket i dette tilfeelde vil sige et fald i
rabatniveauet.

Ud over at veere konkurrenceretligt yderst problematisk, vil skiltningspligten séledes ogsa kunne fa en

negativ, samfundsgkonomisk effekt, og Konkurrencestyrelsen skal anbefale, at kravene om skiltepligt
udgar af lovforslaget.

Safremt det findes n@dvendigt for kontrollen med, at apotekerne ikke modtager loyalitetsskabende
rabatter, vil kontrolmyndigheden til eget brug kunne kreeve de ngdvendige oplysninger om
betingelserne for de ydede rabatter hos grossisterne.

Endelig ber for god ordens skyld naevnes den sakaldte CIF dom (EU Domstolens dom af 9. september
2003 — sag C-198/01), der fastslog at en national konkurrencemyndighed har pligt til at bringe
overtreedelse af Traklatens konkurrenceregler til opher, uanset om overtrazdelsen er sket som en
direkte eller indirekte falge national lovgivning.

Ganske vist er det geografiske marked for engrosdistribution af leegemidler indtil videre defineret som
nationalt. Men erfaringerne fra andre markeder viser, at den geografiske markedsdefinition labende
aendrer sig i retning af en bredere afgreensning. Selv om Konkurrencestyrelsen ikke har mulighed for at
gribe ind efter national lovgivning (jf. konkurrencelovens § 2, stk. 2), kan det saledes ikke udelukkes, at
pligten il at lilsidesaette lovgivningen opstar, hvis det efterfaigende viser sig, at aktgrernes adfeerd som
folge af skiltningspligten ogsa pavirker samhandelen mellem medlemsstaterne.

Sammenfattende skal Konkurrencestyrelsen anbefale:

o at det generelle forbud mod, at forhandlere af veterinzere laegemidler varetager andre opgaver,
udgar eller erstattes af regler om, hvilke opgaver der pa grund af dyrevelfeerd/fedevaresikkerhed
ikke ma udferes.

o at bestemmelserne om, at rabatten skal vaere omkostningsbegrundet (med de definitioner, der
felger af bemeerkningerne), @ndres lil et forbud mod loyalitetsskabende rabatter, og

o at bestemmelserne om skiltningspligt/offentiiggerelse af grossisternes rabatter og
leveringsbetingelser fiernes fra lovforsiaget.

Venlig hilsen

Karen Berg
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Karen Berg
fuldmaegtig
Konkurrencestyrelsen
tif. 7226 8045
kb@ks.dk
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Indenrigs- og g@%
Sundhedsministeriet

Indenrigs- og Sundhedsministeriet 2. oktober 2006
Slotsholmsgade 10-12 Eksp.nr. 403939
1216 Kgbenhavn K IMEO-DEP

Haring over udkast til forslag til lov om ndring af lov om lsegemid-
ler, lov om apoteksvirksomhed og lov om dyrleger

PKONOMI- OG

ERHVERVSMINISTERIET
Slotsholmsgade 10-12
Hermed fremsendes @konomi- og Erhvervsministeriets hgringssvar ved- 1216 Kobenhavn K
rgrende ovenstdende.
TIf 33 92 33 50
Heringen har veret forelagt Erhvervs- og Selskabsstyrelsens Center for Fax 33123778
Kvalitet i ErhvervsRegulering (CKR) som bemerker folgende: CVR-nr. 1009 24 85

oem@oem.dk
“Neerverende lovforslag indeholder en raekke initiativer, der har til for-

mal at skabe storre klarhed og gennemsigtighed p& medicinomrédet samt
spge at videreudvikle de liberaliseringsinitiativer, der i de senere &r er
blevet taget pd omrédet. Lovforslaget medferer ®ndringer 1 lov om le-
gemidler, lov om apoteksvirksomhed samt lov om dyrlager.

www.oem.dk

CKR har haft et forelebigt udkast til loven i hering, hvortil der blev algi-
vet haringssvar 1. september 2006. [ naerveerende Jovforslags bemeaerk-
ninger har Indenrigs- og Sundhedsministeriet indarbejdet CKR’s anbefa-
linger af 1. september 2006, hvilket CKR bifalder.”

@konomi- og Erhvervsministeriet er endvidere bekendt med, at Konkur-
rencestyrelsen 1 sin egenskab af sekretariat for Konkurrencerddet har af-

givet selvsteendigt heringssvar til denne hering.

@konomi- og Erhvervsministeriet har ikke yderligere bemarkninger.

Med venlig hilsen

Mette Olsen
Kontorfuldmeegtig

Slonshobnsgade 10-12 Jolefon: w45 7226 9000 vy itk

D2 it Kebenhovan K Teletas: 44
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LANDBRUGSRAADET

Indenrigs- og Sundhedsministeriet 27. september 2006
Slotsholmsgade 10-12 POL
1216 Kgbenhavn K TIf 33 39 42 81
' Fax 33 39 41 50
pol@landbrug.dk

Hpring over udkast til forslag til lov om zendring af lzegemidler, lov om apoteksvirk-
somihed og lov om dyrl=eger, j. nr. 2006-1370-2

Landbrugsraadet skal hermed og pa vegne af Dansk Landbrug, Dansk Svineproduktion, Da-
nish Meat Association, Dansk Kvag, Mejeriforeningen, Dansk Pelsdyravlerforening og
Dansk Akvakultur fremsende fglgende bemzarkninger til forslagene til loveendringer som fol-
ge af den politiske aftale om ”Gennemsigtighed ved rabatordninger m.v. pd medicinomradet,
liberalisering af del af lzgemiddeldistributionen samt forbedring af dyrevelfierd og fadevare-
sikkerhed”, jf. henvendelse af 11. september 2006, jr. nr. 2006-1370-2.

Vi skal helt overordnet udtrykke tilfredshed med sével den politiske aftale som det fremsendte
forstag til lovaendringer. Det vil sikre en mere gennemsigtig distribution af veterineere lege-
midler under konkurrencevilkar, uden at fudevaresikkerheden pa nogen méde kompromitte-

res.

Vi har alene nedenstiende konkrete bemesrkninger:

I forslaget indferes hjemmel til opkrasvning af et belgb til finansiering af en reekke foreslaede

initiativer, jf. §1, nr. 10 og § 2, nr. 13. Som anfert 1 bemarkningerne vil omkostningerne hertil
under alle omstendigheder ende hos slutbrugeren - nemlig landmanden. Aktiviteterne er forst
og fremmest rettet mod bekymringer for andre akterers handlinger, herunder ikke mindst dyr-
legernes ordinationsmenster. Derfor forekommer det urimeligt med en finansiering, som skal

atholdes af landmanden. Samtidig finder vi, at indfgrelsen af gehyret strider imod principper-

ne i skattestoppet.

I bemarkningerne refereres til et initiativ med udarbejdelse af behandlingsvejledninger for

kveeg og fjerkrae, pkt. 1.2.6, C, tilsvarende allerede udarbejdet vejledning for svin. Principielt
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kan sddanne behandlingsvejledninger veere et udmarket ridgivhingsverkte] til dyrlegerne.
Men det er lLielt afgarende, at de ikke grundleggende ndrer ved, at dyrlegeme har den fulde
ordinationsret i forhold til godkendte veterinere leegemidler. Det ber indfares i bemeerknin-
gerne, at udarbejdelsen og senere revisioner af vejledninger sker i et et samarbejde mellem
de involverede parter herunder landbrugets sektorer, praktiserende dyrlager og medicinalin-
dustrien. Udarbejdelsen af retningslinierne ber endvidere folge de generelle principper for ad-
skillelse af risikoh&ndtering og risikovurdering/kommunikation.

1§ 3, pkt. 3 gives hjemmel til sammenkare registre med henblik pi at sikre, at lovgivningen
overholdes. Uanset i hvilken forbindelse bestemmelser forventes anvendt, er det afgerende, at
bestemmelsen administreres siledes, at virksomhedemes krav til beskyttelse af personoplys-
ninger og andre oplysninger ikke kompromitteres. Det ber derfor preciseres, hvornar der er
behov for at indhente oplysninger hos andre offentlige myndigheder, at der gives de berprte
virksomheder mulighed for at gere indsigelser imod en idlevering af oplysninger, ligesom det
skal vaere muligt for virksomheden, at blive bekendt med i hvilket omfang, der er indhentet
oplysninger hos andre myndigheder.

Med venlig hilsen

s

Per Olsen

LANDBRUGSRAADET
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet tjellesen@tjellesen.dk
Slotshoimsgade 10-12 www.tjellesen.dk
1216 Kgbenhavn K VAT-no. DK 79 09 18 12

Att.. Leegemiddelkontoret

26. september 2006

Heringssvar til forslag til Lov om endring af lov om lagemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om dyrleger af 11. september 2006

Megros, der bestar af Nomeco A/S, Max Jenne A/S og K.V. Tjellesen A/S, har modtaget
Ministeriets opfordring til at afgive heringssvar til ovennasvnte forslag. 2 af Megros’ medlemmer
mener, at et faellessvar er uforeneligt med konkurrencelovgivningen, hvorfor Megros ikke mener
at kunne tillade sig at fremkomme med et faellessvar til hgringen.

K.V. Tjellesen gnsker imidlertid at fremkomme med egne bemaerkninger til lovforslaget. Alle
bemasrkninger knytter sig til de foreslaede bestemmelser §§ 71b og 71c¢ i Lov om laegemidler og
§ 3b i Lov om apoteksvirksomhed samt bemaerkningerne til de navnte bestemmelser:

Lov om Lagemidler§71b

Nr. | Henvisning | Bemarkninger

1. | Stk. 1 Begrebet "omkostningsbestemte rabatter” er ikke veldefineret, og
grossisterne har siden 2000, hvor begrebet blev indfert, forsegt at fa
afgreenset begrebet samt at f& svar pa, hvordan hegrebet skal
handteres i praksis. Det har indtil videre ikke veeret muligt at fa
fyldestggrende svar herpa. Det er vor klare opfatteise, at det er
grundleeggende afgerende, at Myndighedeme udarbejder et utvetydigt,
forstaeligt og handterbart system/regelsest, som alle i sektoren kan

forholde sig ensartet tit.

2. Vedrgrende begrebet "nedslag i prisen” gnsker vi at vide om, der kun
er tale om kontante rabatter?

Hvordan forholder vi os til indirekte rabatter, der udmgnter sig i, at
leverandg@ren/grossisten overtager almindelige opgaver péd apoteket
som f.eks. varedisponering (handtering af vareindkgbet) og lignende

opgaver, der efter vor opfattelse indgar i bruttoavanceaftalen mellem

Ministeriet og DA. jf. side 58, hvor der star ... .. "at der ikke vil kunne
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ﬁlz Tjellesen

ydes rabatter, der alene baserer sig pa sendrede forhold hos
rabatgiveren (f.eks. grossisten). Omkostningsbegrundede rabatter
forudsestter som naevnt en seerlig rationel indkgbsadfeerd hos
apotekerne og kan ikke begrundes i gvrige rationaliseringer hos
rabatgiver (f.eks. indferelse af ny generel omkostningsbesparende
teknologi”. VMI (vendor management inventory) er et eksempel pa,
hvordan teknologien kan spare grossisten nogle omkostninger
samtidig med at nye tilkommer, nemlig anseettelse af personer til
varedisponering og overvagning for apotekerne, der modsvarende
sparer personel og dermed omkostninger. Dette er en indirekte rabat,
der dog ikke udbetales kontant. Hvordan skal vi forholde os hertil?

Der star yderligere pa side 58...... "Leverandgrerne ma endvidere ikke
yde forskellig rabat pa 'ens forhold’ i apotekernes indkabsadfaerd. Skal
for eksempel en fragtpris opkraeves/rabatteres efter den konkrete
udgift, eller skal den / ma den udregnes som et gennemsnit, hvor de
fiernest beliggende apoteker derfor vil modtage en fordel i forhold til de
teettest beliggende?

3. | Bem.p. 14

En evaluering af ordningen skal baseres pa apotekernes regnskaber
for 2007. Som vi fortolker det, vil det sige, at evalueringen tidligst vil
finde sted i lgbet af 2008. Hvis der imidlertid kort tid efter indfarelse af
ordningen bliver konstateret uhensigtsmeessigheder, der misforstas og
ikke er praktisk lade-sig-gerlige, vil vi opfordre til, at der abnes
mulighed for at foretage eendringer omgaende i ordningen for at undga
systemkaos og forvirring mellem parterne. Det kan f.eks. dreje sig om,
at de nye lovgivningskrav fortolkes forskelligt, séledes at vore systemer

- bl.a. it-programmeringen - som vi er tvungne til at udvikle til opfyldelse

4. | Bem.p. 15

De ggede krav til apotekernes regnskaber vil vasre en praktisk
udfordring, som det efter vor opfattelse vil vaere urealistisk at forvente
gennemfert med sa kort varsel. Hvorvidt disse krav far indflydelse i
relation tit os som fuldsortimentsgrossist og eneleverander til et antal
apotekere og delleverander til et andet antal apotekere, kan vi for
naervaerende ikke vurdere. Vi opfordrer imidlertid til, at varslet
forleenges beharigt.

Vi har endvidere bemaerket, at der opstilles krav om, at apotekerne

Side 2
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skal oplyse om modtagne "naturalier’. Vi gnsker en neermere definition

af "naturalier”.

5. |Bem.p.22 |Vi gnsker en meget klar og utvetydig prescisering og en

eksemplificering af tilladte "sponsorater, faglige arrangementer mv.".

6. | Bem.p.24 | Det fglger af geeldende lov, at rabatten skal sta i "rimeligt’ forhold il
21.2 omkostningsbesparelsen. Hvad er hensigten bag denne
rimelighedsbetragtning? -

Og hvem skal vurdere denne "rimelighed”, og efter hvilke kriterier?

Da vi ikke mener, at rimelighed kan gradbgjes, og at dette saledes ikke
kan handhesves uden diskussioner om fortolkningen, opfordrer vi til, at
denne rimelighedsbetragtning udgar.

Den kan simpelthen ikke handteres i praksis. Det er vor opfattelse, at

det er tilstraskkeligt, at det er bestemt, at alle rabatter skal vasre

omkostningsbestemte, og at leveranderen saledes ikke ma give en

starre rabat, end det leverandagren har sparet? '

7. | Bem.p. 25 Her fremgar det, at "Apotekerne skal udlevere det billigste laegemiddel,
saledes at rabatterne ikke far en loyalitetsfremmende effekt.” Det er
ikke entydigt, hvad der menes med "loyalitetsfremmende effekt”. Vi
vurderer, at begrebet er for uprascist til, at de involverede parter kan

bruge udtrykket som parameter for, hvilke rabatordninger der er loviige.

8. | Bem.p.25 | Som navnt tidligere har vi som leverandgrer af lzegemidler siden 2000
3. afsnit forsegt at fa afgraenset begrebet "omkostningsbhestemte rabatter”. Ved
at indsastte begrebet i Laegemiddelioven kan vi ikke se, at vi er kommet
en afgrensning neermere, og de eksisterende problemer vedrerende

en fortolkning af begrebet vil fortsat eksistere, jf. bemarkning nr. 1.

8. | Bem.p.25 | Det fremgar, at kravet om omkostningshestemte rabatter ogsa skal
Sidste omfatte laegemiddelproducenter/iimportarer, der leverer produkter
afsnit direkte til apotekerne. Vi forudser, at det vil veere umuligt for
myndighederne at kontrollere producenternes omkostninger — bade
fordi producenterne er organiserede pa mange forskellige mader, men
ogsa fordi antallet af producenter, der skal kontrolleres, er meget stort.
Producenter og leverandarer til fuldsortimentsgrossisterne har tillige
forskellige distributionssatser hos grossisterne afhaengigt af disses

produktmix (pris, produktvolumen, intro-omfang, sortimentsbredde, kal-

sval-frost etc.). 14 dages prissystemet resulterer i multi-handtering af
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de samme produkter frem‘ og tilbage mellem apotek, grossist og delvist
leverandgr. Sikkerheden i disse handteringer skal vaere meget stor, og
det har vi som fuldsortimentsgrossist styr pa via den indretning af vore
systemer og logistik, som er sa vaesentlig for at sikre kunde- og
lovgivningskrav.

Producenter/importarers distributionssatser er derfor helt naturligt ikke
ens. Det geelder pr. leverandgrhus’ og saledes ogsa inden for de
forskellige produkter. Der kan derfor vaere 'ens’ produkter (generiske),
hvor den ene producent/importar 'sparer’ det ene belagb over for den
anden producent/importer, der sparer det andet belgb. Derved opstar

der forskelle i omkostningsbesparelserne, og dermed vil den

omkostningsrelaterede rabat undertiden for 'samme generiske produkt’
ogsa veere forskellig. Dette kan fgre til 'loyalitet’ over for den hgjeste
rabatgiver. Det er naturligvis utilsigtet, men det vil opsta, og Ministeriet

opfordres til at forhindre, at det kan ske i et nyt regelsaet.

10. | Bem. p. 26 | Angaende skiltepligten: Vi efterlyser retningslinier for skiltepligten.
Hvad omfatter skiltepligten? Hvis der er tale om en ‘rabatprisliste’,
hvilke ydelser skal i sé fald anferes pa prislisten, og hvad er
udgangspunktet? Skal prislisten vaere lig med de gvrige leverandarers
prislister bade for sa vidt angar ydelser og priser? Hvis det er filfeeldet,
gar vi ud fra, at Leegemiddelstyrelsen udgiver vejledninger om,
hveorledes en transport, et pluk af varer mv. skal prisfastsaettes. Hvis
det er Leegemiddeistyrelsen, der skal fastsastte priserne, ma vi tillige ga
ud fra, at det ikke er den enkelte leveranders omkostningsbesparelse,
der skal tages udgangspunkt i, men i stedet gennemsnitsbetragtninger
vedrgrende de enkelte handlinger, der udferes i forbindelse med
lagring og distribution af leegemidler. Vi opfordrer til en klar og utvetydig
prascisering.

Vi gar tillige ud fra, at Ministeriet forsikrer sig og dermed markedets
deltagere — herunder ikke mindst grossisterne — om, at det endelige

regelseet har veeret forelagt og er godkendt af Konkurrencestyrelsen.

11. | Bem. p. 27 | Huvis vi gar ud fra, at det ikke er meningen, at Laegemiddelstyrelsen
skal fastsaette gennemsnitspriser for leveranderernes ydelser, er det

yderst veesentligt at f& ganske klare regler for, hvad der i stedet er

meningen. Det er vor opfattelse at et forbud mod, at apotekerne
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modtager rabatter fra leverandgrerne, vil forudsaette, at apotekerne har
kendskab til den enkelte leverandgrs omkostninger og organisation i
gvrigt. Det mener vi ikke, at apotekerne har eller kan fa i praksis, og vi
mener heller ikke, at vi som privat virksomhed kan eller skal tvinges til
at udstille/offentliggere vore forretningshemmeligheder til samtlige

apoteker i Danmark og dermed til hele sektoren generelt.

12. | Bem. p. 28 | Her foreslas yderligere krav til leverandgrernes regnskaber, og disse
krav skal kunne fastsasttes af Ministeren. Hvordan skal regnskaberne
kunne  kontrolleres, hvis ovenstdende  begreber  sasom
omkostningsbestemte rabatter og skiltepligt ikke er defineret og

neaermest prisfastsat helt klart og utvetydigt?

13. | Bem. p. 59 | En vyderligere uddybning af skiltepligten, hvor det fremgar, at
leverandagrens standardbetingelser skal offentliggeres. Hvad menes
der med "standardbetingelser’, jf. kommentarer til vor bemaerkning
nr. 10.

Hvem seetter standardbetingelserne — er de ens — bliver de feelles —

hvad er udgangspunktet osv.?

Vi skal endvidere ggre opmaerksom pa, at antallet af daglige
apoteksleverancer er forskellig fra grossist til grossist. Nogle apoteker
(det er normen og gennemsnittet for de fleste apoteker) far 2 daglige
leverancer, mens et mindre antal apotekere far 4 eller flere daglige

leverancer, og et antal apotekere far 1 daglig leverance. Det er vigtigt,

at udgangspunktet defineres kiart forud for beregningerne.

Lov om Laegemidler § 71c

14. | Stk. 1 Lasgemiddelstyrelsen far hermed mulighed for at foretage
ransagninger uden retskendelse, hvilket giver anledning il
retssikkerhedsmaessige overvejelser. For at kunne tildele en sa
vidtraskkende hjemmel mener vi, at adgangen til ransagning skal
begraenses til sager, hvor Laegemiddelstyrelsen har en konkret

mistanke om Iovstridigé forhold, og det bgr da ske under

strafferetsplejens former efter forudgaende retskendelse.
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Lov om Apoteksvirksomhed § 3b

15.

Stk. 1

Vi gnsker at fa defineret ordet "keede” — "sammenslutning af apoteker”
findes ikke tilstraekkelig med de forskellige samarbejder, der
forekommer i dag, straekkende sig fra A.m.b.a.’er over erfa-grupper til
meget uformelle "grupperinger”.

16.

Stk. 2

Vi gnsker en naermere praecisering af begrebet "drive eller veere knyttet

til", idet dette kan straekke fra et ejerskab til en forhandlingsaftale.

Med venlig hilsen
Tjellesen

Peter Sch(aller-'Larsen
Koncernchef
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kegbenhavn K

i @im.dk

Aabenraa, den 27. september 2006

Hering over udkast til forslag til lov om andring af lov om laegemidier, lov om
apoteksvirksomhed og lov om dyrlaeger (gennemsigtighed ved rabatordninger m.v. pa
medicinomradet, liberalisering af dele af leegemiddeldistributionen samt forbedring af
dyrevelfeerd og fodevaresikkerhed)

Som det fremgar af brev fra MEGROS, ser MEGROS sig ikke i stand til at svare som
brancheforening, da dette vil medfere alvorlige konkurrenceretlige problemer.

Hermed fremsendes Max Jenne’s kommentarer.

Indledningsvis er Max Jenne positiv overfor udkastet og dets formal. Det er vigtigt at bevare
grundlaget for apotekssystemet med dets haje kvalitets- og sikkerhedskrav og
samfundsgkonomiske betydning med szerlig vaegt pa tilskudssystemet, fastprissystemet og
udleveringspligten.

Det nuveerende regelsaet har, som beskrevet i udkastets indledning, uklare retningslinier for
udformningen af omkostningsbestemte rabatter. Det geelder bade snasvert set som full-line grossist
og bredere i sammenhzaeng med short-liners og direkte leverancer. Resultatet er blevet
rabatordninger, som kan pavirke den neutrale udleveringspligt.

Udkastet kunne med fordel have fokuseret pa de rabatter, som kan skabe en "loyalitetsfalelse” hos
apolekerne.

Udkastet ligger op lil, at tilpasningen primaert skal ske via regulering af lasegemiddelgrossisiernes
rabatter og i el tazt samspil med adfeerdsazndringer pa apoteket. De foreslaede &endringer mangler
forstaelse tor bade den praktiske gennemfarelse og samspillet med Konkurrence og EU ret.

Vitinder det saledes problematisk, at udkastet ikke bygger pa en samiet vurdering af
lovkomplekset. Det ville have givet mulighed for en konkret kommentering i forhold til den daglige
forretning og konkurrencesituation.

De vaesentligste problemomrader i udkastet er:

1. Forsynings- og prissikkerhed
- Der eksisterer ingen standardbetingelser
- Omkostningsreduktioner skal veere direkte henfarbare

2. Rabatiorstaelsen forvrider konkurrencen
- Prisliste og prisgennemsigtighed
Teknologi som loyalitetsskaber
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3. Administrativt tung og dyr lasning

4. Konkurrence og EU retslig usikkerhed

Ad 1 Sundhedsministeriet opererer flere steder, bl.a. side 27 sidste linie, med begrebet
standardleveringsbetingelser, som er et nyt begreb inden for laegemiddelomradets
distributionsforhold. Sundhedsministeriet opfordres til at definere begrebet for at
undga enhver tvivl. Standardbetingelserne kan forstas som et gennemsnit af
betingelserne for en leverance. Standardbetingelserne er baseret pa betingelser pa
et bestemt tidspunkt, er dette tidspunkt fra juni 2000, inden der blev givet mulighed
for at give rabatter? Det giver ikke mening at definere nogle standardbetingelser i en
eksisterende situation, hvor der er givet omkostningsbegrundede rabatter. Det er
derfor tvingende ngdvendigt, at man finder ud af, hvornar standardiserede
betingelser var de almindelige saledes, at afvigelser heraf kan danne grundlag for en
rabat.

Endelig er det vores opfattelse, at muligheden for yderligere direkte henfarbare
rabatter er udtemte, og at en fortsat optimering skal findes i en kombination af
forskellige logistiklgsninger.

Side 26, afsnit 2 fra oven.

Den anmeldte AIP er ikke en pris, som grossisterne har indflydelse pa, endsige er
forpligtet til at debitere apoteket. AIP er vejledende og kan til enhver tid afviges opad.
En afvigelse nedad kan kun ske via en rabatgivning, som hele regelsaeitet naermere
definerer. Det giver saledes ingen mening at vurdere vores leveringsbetingelser og
omkostningstorbrug i forhold til en pris, som vi ikke selv fastseetter, men som kun
bruges for at beregne en apotekerudsalgspris i det efterfglgende omsastningsled.

Ad 2 Side 27, afsnit 2.1.3 skillepligt.

Skiltepligten ma ngdvendigvis medfgre, at alle fuldsortimentsgrossister yder den
samme rabat pd samme leveringsbetingelser.

Del er benzinprisernes ensartethed overfart pa leegemiddelomradet.
Samordnet praksis grossisterne imellem er selvfglgelig strengt forbudt, men parallel
adfeerd pa et marked, hvor den starste udbyder har 70% markedsandel, er den

faktiske realitet i sagen.

Vigar ud fra, at Sundhedsministeriet har forespurgt Konkurrencestyrelsen, om
skiltepligt pa et duopolmarked er lovligt.

Skiltepligten giver mulighed for, at shortline-grossisternes aktivitel er begunstiget pa
en uhensigtsmaessig made, idet de kan etablere sig pa et meget hajt
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Ad 4

omkostningsniveau og derfra rabattere. En shortline-grossist har endvidere den
fordel, at han kan plukke de bedste produkter (kirsebaer) med den storste omsaetning
og den hgjeste avance og rabattere sine kunder pa denne baggrund.

Fuldsortimentsgrossisterne, som er sikkerhedsnet under apotekernes daglige
forsyning, er imidlertid afskaret fra dette. Med de hyppige prisskift, der sker hver 14.
dag og med de store priszendringer, som et varenummer kan have fra den ene fredag
til mandagen efter, er en rabatberegning baseret pa en vejledende AIP, som
grossisten ikke kender, uhensigtsmaessig.

Side 58, afsnit 5 fra oven.

Sundhedsministeriet anfarer, at der ikke ma ydes rabatter, der baserer sig pa
andrede forhold hos rabatgiver. Begrebet aendrede forhold forudsaetter i sin
forstaelse af aendringen, at man sammenligner forholdet pa et bestemt tidspunkt med
forholdet pa et andet tidspunkt. Det ene tidspunkt i forskelsberegningen er jo givet vis
det tidspunkt, hvor lovforslaget treeder i kraft, men fra hvilket tidspunkt skal sendringen
males fra, skal det f.eks. veere fra tidspunktet, inden det blev muligt at give rabatter.

De opstillede definitioner pa omkostningsbestemte rabatter afspejler ikke gevinsterne
ved de teknologiske landvindinger, som et etableret og som er pa vej. | den forbindel-
se overser udkastet, de betydelige loyalitetsbindinger, der er opstaet i kglvandet af, at
apotekerne har outsourcet deres indkabs- og logistikfunktion.

Side 47, afsnit 1 fra oven.

Vigér ud fra, at afsniltet skal forstas pa den méade, at samtlige, der leverer laegemidler
lil et apotek, hvad enten det er mange lsegemidler eller kun et enkell leegemiddel, har
en skiltningspligt.

Udkastets torslag foreger de administrative byrder i grossistleddet, byrder, der ikke
star i forhold til de anskede resultater. Reduktion af erhvervslivets administrative
byrder har i mange ar veeret regeringens generelle malsaetning. Udkastet lever ikke
op til dette.

Side 60, sidste afsnit.

Der har veeret store problemer med Leegemiddelstyrelsens handtering af de
gkonomiske data, som Leegemiddelstyrelsen modtager i forskellige sammenhasng.
Det er iseer videregivelsen af disse oplysninger i forbindelse med aktindsigt, der
volder problemer. Max Jenne foreslar derfor i lighed med, hvad der er geeldende for
en lang reekke sager inden for konkurrenceretien, al Leegemiddelstyrelsen af
konkurrenceretlige grunde generelt undtager samtlige oplysninger, der modtages i
medfer af § 71 b, stk. 6, fra lov om aktindsigt.

Side 3 al 4




Afsluttende bemaerkninger

Max Jenne agter ikke at udvide forretningen med udlevering af lssgemidler til produktionsdyr og
har derfor ingen kommentarer tit disse afsnit | det fremsendte udkast.

Max Jenne finder forslaget om forbuddet mod, at omsaetningen af apoteksforbeholdte lzegemidler
udger et grundlag for at yde skonomiske fordele til brugerne af disse leegemidler, acceptabel.

Pa nuveerende tidspunkt er det vores indtryk, at de af ministeriet foreslaede tiltag kan veere i strid
med konkurrenceretten/EU retten.

Det eksisterende system med priszendringer hver 14. dag, daglig genberegning af tilskud og
dermed af det nye produkt, der har hele markedet, indberetning af leveringssvigt og
forsyningssikkerhed til apoteket, s& patienter dagligt har en realistisk mulighed for at fa deres
ordinerede medicin, nar den er billigst, forudsaetter et fungerende fuldsortimentsgrossistled. Et
apotek kan med det eksisterende tilskudssystem i dag ikke ngjes med mindre end 1-2 daglige
leveringer, hvis patienterne skal have deres billigste medicin, nar de kommer pa apoteket.

Med den foresldede aendringer af rabalvilkar, skiltepligt, dokumentationskrav osv. vil
Sundhedsministeret effektivt forhindre fuldsortimentsgrossisterne i at matche shortline-grossistens
rabatgivning. Samtidig vil den mest ineffektive grossist pr. definition have stgrre rabatmuligheder
og dermed stgrre adgang til at erhverve markedsandele end den effektive grossist.

En shortline-grossist vil altid kunne give starre rabatter, fordi han ikke har "den tunge ende” af
sortimentet med i sin distribution lige fra langsomt omsaetlelige varer til kelevarer, narkotika etc.

Sundhedsministeriet har for at slyre apotekets likviditetsplacering og afkast af disse fastsat en
maksimal rente, som grossisterne mé give apoteket ved forudbetaling og indlan. Et lignende
princip foresias for rabatomradet, som vil gare omradet gennemsigtigl, nemt at kontrollere for alle
involverede parter, og branchen undgar et omfattende ungdvendigt kontrolapparat med
revisorkontrol, skiltepligt. etc. Samtidig vil al tvivl om loyalitetsskabende rabatter mellem leverander
0g apotek veere fjernet.

Max Jenne medvirker gerne ved fortsatte draftelser og forbedringstiltag. Det kan veaere ved at
forbedre gennemsigtigheden, reducere de administrative byrder og teknologioptimering.

Med venlig hilsen /\
A/S Max Jenne / ‘-.{ \
b
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MEGROS

FORENINGEN AF MEDICINGROSSISTER
ASSOCIATION OF PHARMACEUTICAL WHOLESAILERS

Indenrigs- og Sundhedsministeriet 27. september 2006
Slotsholmsgade 10 — 12
1216 Ke@benhavn K

Hering over udkast til forslag til Lov om @ndring af lov om legemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om dyrleger — J.nr.: 2006-1370-2

Vi henviser til ovennavnte udkast fremsendt med brev af 11. september 2006, hvor
MEGROS inviteres til at afgive heringssvar.

MEGROS har imidlertid vurderet, at vi ikke er i stand til at afgive et falles horingsqur for s
vidt angar spergsmailet om omkostningsbegrundede rabatter, idet det vil vare 1 strid med
galdende konkurrencelovgivaing at diskutere dette. De enkelte medlemsvirksomheder vil
derfor afgive individuelle haringssvar.

Med hensyn tl den patznkte liberalisering af veterinzrmedicin er MEGROS betenkelig
herved, idet vt vurderer, at dette vil fore tl et stigende forbrug og deraf felgende risiko for
fodevaresikkerheden.

Med venlig hilsen
MEGROS
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Til Leegemiddelkontoret
Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kgbenhavn K.

Lov om zndring af lov om leegemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov om
dyrleeger

Hermed fremsendes fglgende generelle bemaerkninger som vedrgrer adgangen til at ind-

samle statistiske oplysninger vedrgrende laeagemiddelforbruget for samtlige ATC-koder
uanset forhandlingssted og malgruppe.

Det skal veere muligt til enhver tid at kunne indhente oplysninger om leegemiddelforbru-

get for samtlige registrerede lzegemidler med oplysninger om ATC-kode, dosis, mangde,

udleveringssted samt patient/forbruger/dyr uanset hvitket forhandlingssted, der anven-
des.

Venlig hilsen

Susanne Pedersen

Chefsekreteer

SEKRETARIATET

25. september 2006
J.nr.

Ref. sp

Rektorsekretzer

Susanne Pedersen

Universitetsparken 2
2100 Kgbenhavn @

Tel. 35 30 60 00
Fax 35 30 60 01

Direkte 35 30 62 12
sp@dfuni.dk

www.dfuni.dk




Pia Brodersen
Leegemiddelkontoret

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10 - 12

1216 Kgbenhavn K

25. september 2006
Sagsnr. 0602207

Hering over udkast til forslag til lov om aendring af lov om lsegemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov dyriseger.

Den Danske Dyrlaegeforening har i hgring modtaget udkast til forslag til
- lov om andring af lov om leegemidler
- Jov om apoteksvirksomhed
- lov om dyrleeger

Den Danske Dyrlaegeforening har falgende generelle kommentarer:

Foreningen kan ikke kraftigt nok advare mod disse lov- og aendringsforslag.

Hvis de forslaede sendringer gennemfgres, tyder al erfaring pa, at medicinforbruget vil
gges, resistensproblemerne vil vaere i tiltagende og dyrenes sundhedstilstand og dermed
dyrevelfaerden vil forringes.

Der henvises til erfaringer fra Europa, hvor liberalisering er gennemfart med aget
medicinforbrug og gget resistensproblematik til fglge.

Der kan ydermere henvises til erfaringerne med de antiparasitaere midler, der tidligere var
en frihandelsvare. Her var rabat og bonusordninger med videre arsag til et
uhensigtsmeessigt hgjt forbrug, da de blev brugt som slagvarer i konkurrencegjemed, og
dermed var med til at gge resistensproblemerne.

Produkternes overforsel til fastprissystemet og apoteksforbehold har lgst det
uhensigtsmaessige problem.

Den Danske Dyrleegeforening finder ikke, at en liberalisering vil lgse problemerne og har
derfor anbefalet at forbyde rabat- og bonusordninger, som pa det humanmedicinske
omrade, herunder genindfgre fastprissystemet i grossistledet.

Det er Den Danske Dyrleegeforenings klare opfattelse, at den der fremstiller, den der
ordinerer og den der erhvervsmaessigt anvender veterinaermedicin, ikke ma have direkte
eller indirekte gkonomiske interesser i distributionsleddet herunder grossistvirksomhed.

Resultat af liberaliseringsprocessen, som falge af en lovaendring, er ikke gennemsigtig og
den gnskede klarhed pa medicinomradet kan vise sig at udeblive fuldsteendigt.
Kompleksiteten og fglgerne af denne lovgivning er uforudsigelige.




Der kan stilles spagrgsmalstegn ved om supervisionsdelen i lovforslaget overhovedet er
praktisk mulig.

Medicinforbruget er i Danmark 80 % mindre end sammenlignelige lande, og den af
lovforslaget ggede kontrol og supervision af dyrleeger, som en konsekvens af lovpakken er
uacceptabel. Der er ingen logisk sammenhasng mellem liberaliseringen af medicinomradet
og @gede supervision af den praktiserende dyrleege.

Foreningen kan sdledes fastsla at dyrlaeger pa ingen made kan stgtte endsige forsta
rationalet bag regelsasttet og frygter at lovforslaget kan have utilsigtede konsekvenser til
skade for bade de praktiserende dyrleeger, fadevaresikkerheden og i sidste ende
forbrugeren.

Danske dyrleeger gnsker ikke at tage et medansvar for en udvikling, der gar den forkerte
vej i forhold til malseetninger, der er bred politisk opbakning til, nemlig:

- Etlavt medicinforbrug i Danmark
- Enringe forekomst af resistente bakterier.

Johanne Qsterbye.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
CVR-nr. 12-18-86-68
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kobenhavn K

Sendt til: Imk@im.dk

27. september 2006

Datatilsynet
Borgergade 28, 5.
1300 Kgbenhavn K

CVR-nr. 11-88-37-29

Telefon 3319 3200
Fax 3319 3218

E-post
dt@datatilsynet.dk
www.datatilsynel.dk

J.nr. 2006-112-0322
Sagsbehandler
Camilla Metz Larsen
Direkie 3319 3232

Vedrsrende hering over udkast til forslag til lov om endring af lov om
lzegemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov om dyrleger (Gennemsig-
tighed ved rabatordninger m.v. pa medicinomradet, liberalisering af dele
af leegemiddeldistributionen samt forbedring af dyrevelfeerd og fadevare-
sikkerhed)

Ved e-post af 11. september 2006 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet, Lae-
gemiddelkontoret, anmodet om Datatilsynet eventuelle bemerkninger til
ovennavnte loviorslag.

Datatilsynet skal i den forbindelse udtale:

1. Persondataloven' gelder ifglge lovens § 1, stk. 1, for behandling af per-
sonoplysninger, som helt eller delvis foretages ved hjelp af elektronisk data-
behandling, og for ikke-elektronisk behandling af personoplysninger, der er
eller vil blive indeholdt i ct register.

Loven gelder tillige for anden ikke-elektronisk systematisk behandling, som
udferes for private, og som omfatter oplysninger om personers private eller
skonomiske forhold eller 1 gvrigt oplysninger om personlige forhold, som
med rimelighed kan forlanges unddraget offentligheden. Dette geelder dog
ikke reglerne 1 lovens kapitel § og 9, 3. § 1, stk. 2.

Personoplysninger er i1 persondatalovens § 3, nr. 1, defineret som enhver form
for information om en identificeret eller identificerbar fysisk person.

Det indeberer, al oplysninger om juridiske personer, sdsom aktieselskaber,
anpartsselskaber m.v., falder uden for lovens almindelige regulering. Derimod
er oplysninger om enkeltmandsejede virksomheder omfattet at definitionen.
Det samme geelder interessentskaber 1 det omfang, interessenterne er fysiske
personer.

2. Det folger af lovforslagets § 3, nr. 3, at der efter § 16 1 lov om dyrleger
(dyrlegeloven) skal indseettes en ny § 16 a. Heraf folger, at “ministeren for
familie- og forbrugeranliggender kan indhente de oplysninger hos andre of-

"Lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger som @ndret ved lov nr.
280 af 25. maj 2001,




fentlige myndigheder, der er nedvendige for at kontrollere, at veterinerlov-
givningen overholdes bl.a. med henblik pa registersamkoring og sammenstil-
ling af oplysninger i kontrolpjemed, herunder oplysninger om skatteforhold.”

Ifolge bema:rkning_érne svarer bestemmelsen til § 47 1 lov nr. 435 af' 9. juni
2004 om landbrugsejendomme.

2.1. Det folger af pkt. 2.5.3. 1 de generelle bemzaerkninger til lov{orslaget, at
der af hensyn til muligheden for at udfere en etfektiv kontrol med bl.a. indfer-
sel og omsatning m.v. af leegemidler til dyr, ber skabes mulighed for at ind-
hente oplysninger fra andre offentlige myndigheder, herunder ogsé mulighed
for samkering og samstilling af data til kontrolformal.

Det fremgar endvidere af bemerkningerne, at den foresldede bestemmelse
bl.a. indeberer, at ministeren kan bestemme, hvilke oplysninger, herunder
fortrolige oplysninger, som andre offentlige myndigheder skal udlevere. Ud-
levering af oplysninger foruds®ttes dog at ske inden for rammerne af lov om
behandling af personoplysninger (persondataloven) og Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri ud-
veksling af sddanne oplysninger (persondatabeskyttelsesdirektivet).

Datatilsynet skal i den forbindelse bemserke, at det er den udleverende myn-
dighed, der i forhold til persondataloven har ansvaret for, at lovens regler re-
spckteres. Datatilsynet skal anbefale, at dette tydeliggeres 1 bemerkningerne.

2.2. Datatilsynet har noteret sig, at det fremgar af de generclle bemarkninger
til lovtorslaget, at bestemmelsen primart teenkes anvendt til at indhente op-
lysninger {ra skattemyndighedeme om virksomhedernes indberettede aktivite-
ter. Efter en konkret vurdering vil bestemmelsen ogsd kunne blive anvendt til
at indhente oplysninger fra andre offentlige myndigheder, herunder oplysnin-
ger fra Lezgemiddelstyrelsen om import af veteringere leegemidler og oplys-
ninger fra Plantedirektoratet om anvendelse af veterinere legemidler 1 for-
bindelse med foder. Under alle omstendigheder vil der 1 hvert enkelt tilfelde
skulle foretages en vurdering af behovet for indhentelse af oplysninger fra
andre myndigheder. Herudover tilstreebes det, at sagsbehandlere kun far ad-
gang til de nzvnte systemer 1 det omfang, det er absolut pakravet for deres
opgavevaretagelse. Adgangen til oplysningerne vil blive tilrettelagt i overens-
stemmelse med persondatalovens sikkerhedsregler.

Det folger desuden af bemerkningerne til § 3, nr. 3, at det er hensigten at til-
rettelegge administrationen saledes, at de borgere, der berares af en kontrol-
ordning, 1 almindelighed geres opmarksom pa adgangen til at foretage sam-
kering 1 kontrolgjemed, inden kontrollen iveerkseettes, og at samkeringen sd
vidt muligt kun finder sted, hvis de personer, der omfattes af kontrollen, har
faet meddelelse om kontrolordningen, inden de pégeldende har afgivet oplys-
ninger til myndigheden.




Datatilsynet skal hertil bemaerke, at tilsynet normalt tillige forudseetter, at en
myndighed, som gnsker at foretage samkering i kontrolgjemed ,alene lader
dette tage sigte pa fremtidige forhold.

Datatilsynet skal endvidere gere opmearksom pd, at persondataloven skal 1agt-
tages af de myndigheder, som modtager personoplysninger med henblik pa
kontrolsamkering.

Myndighedernes behandling af de modtagne oplysninger skal sdledes bl.a. ske
under iagttagelse af de grundleggende krav i persondataloven, herunder reg-
lerne om datasikkerhed og reglerne om de registrerede personers rettigheder.

Af persondatalovens § 5, stk. 2, felger, at indsamling af oplysninger skal ske
til udtrykkeligt angivne og saglige formal, og at senere behandling ikke ma
veere uforenelig med disse formal (finalité-princippet).

Det folger endvidere af § 5, stk. 3, at oplysninger, som behandles, skal vere
relevante og tilstreekkelige og ikke omfatte mere, end hvad der krzves til op-
fyldelse af de formal, hvortil oplysningerne indsamles, og de formél, hvortil
oplysningerne senere behandles.

Datatilsynet skal ligeledes gere opmarksom pa, at sammenstilling og samke-
ring 1 kontrolpjemed forudseatter, at behandlingen anmeldes til Datatilsynet,
jf. §8 43-44, samt at tilsynets udtalelse indhentes, forinden behandlingen
iveerkseettes, jf. § 45, stk. 1, nr. 4.

3. Samtidig skal reglcrne om datasikkerhed i persondatalovens § 41, stk. 3, og
sikkerhedsbekendtgerelsen? jagttages.

En udmentning af princippet 1 § 41, stk. 3, er bl.a. sket 1 sikkerhedsbekendige-
relsens § 11, stk. 1, hvoraf det folger, at kun de personer, som autoriseres her-
til, ma have adgang til de personoplysninger, der behandles. Af § 11, stk. 2,
folger endvidere, at der kun mé autoriseres personer, der er beskaeftiget med
de formal, hvortil personoplysningerne behandles. De enkelte brugere ma ikke
autoriseres til anvendelser, som de ikke har behov [or.

De nazvnte regler medforer efter Datatilsynets opfattelse, at myndighederne
ma tilretteleegge databehandlingen séledes, at de ansatte ikke har adgang til
oplysninger, der principielt ikke er brug for.

Efter en eventuel samkering mellem et register modtaget fra en anden myn-
dighed og myndighedens egne oplysninger ber de ansatte hos den modtagen-
de myndighed efter Datatilsynets opfattelse alene have adgang til oplysninger
om dec personer fra den anden myndigheds register, som er omfattet af den
kontrollerende myndigheds sagsomrade. Dette kan f.eks. ske ved, at myndig-

? Justitsministeriets bekendtgerelse nr. 528 af 15. juni 2000, som @ndret ved bekendtgerelse
nr. 201 af 22. marts 2001, om sikkerhedsforanstaltninger til beskyttelse af personoplysninger,
som behandles for den offentlige forvaltning,




heden lader samkeringen ske hos en databehandler, der sorger for, at kun op-
lysninger om de personer, som der er en sag pd hos den kontrollerende myn-
dighed, er tilgengelige for dennes medarbejdere.

Det er 1 gvrigt Datatilsynets opfattelse, at antallet af sagsbehandlere, som er
beskettiget med sammenstilling og samkering 1 kontrolgjemed, skal begraen-
ses mest muligt.

4. Datatilsynet forudsastter i gvrigt, at persondatalovens bestemmelser iagtta-
ges 1 forbindelse med den praktiske gennemforelse af ordningen, herunder
reglerne om indsigtsret.

S. Det bemeaerkes for en god ordens skyld, at det folger af persondatalovens §
57, at der ved udarbejdelse af bekendtggrelser, cirkulerer eller lignede gene-
relle retsforskrifter, der har betydning for beskyttelse af privatlivet i forbindel-
se med behandling af personoplysninger, skal indhentes en udtalelse fra Data-
tilsynet.

Kopi af dette brev sendes til Justitsministeriets Lovafdeling til orientering.

Med venlig hilsen

Camilla Metz Larsen




Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kebenhavn K

Att.: Leegemiddelkontoret

Vedr.: J.nr. 2006-1370-2 - Heoringssvar

Indenrigs- og Sundhedsministeriets fremsendte forslag til lov om aendring af
lov om leegemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov om dyrleeger giver
anledning til folgende heringssvar:

1. LVK (Landbrugets Veterineere Konsulenttjeneste) repraesenterer ca.
2.050 svine- og maelkeproducenter. LVK yder veterineer radgivning til
disse producenter, og LVK har i1 denne sammenheeng ansat 28
dyrleeger, der hovedsagelig er fagdyrleeger eller under uddannelse
hertil.

Dyrleegerne er overordnet ledet af 2 chefdyrleeger, idet dyrlaegerne selv

har det fulde veterinaere ansvar.

Foreningen etablerede i 1978 et datterselskab, LVK EM A/S. Dette
selskabs hovedformal var distribution af leegernidler og har det seneste
arti alene beskeeftiget sig hermed.

Datterselskabet har ikke ansatte dyrleeger, og der er ligeledes ikke
dyrleeger i selskabets direktion eller bestyrelse.

Selskabet har stedse opereret indenfor den geeldende lovgivning og
herunder apotekerlovens § 3, stk. 2 (den, der udever
dyrleegevirksomhed, ikke uden Leegemiddelstyrelsens samtykke, ma
drive eller veere tilknyttet en virksomhed, der fremstiller, indfgrer,
udferer, oplagrer, forhandler, fordeler, udleverer, opsplitter eller
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Side 2

emballerer leegemidler).
Oversigt over LVK’s koncernforhold vedleegges som bilag 1.

Tilsyneladende hindrer formulering i dyrlaegelovens § 8 a den
fremtidige drift af datterselskabet LVK EM A/S: Er dette hensigten?

. Det fremgar af forarbejderne til lovforslaget, at indenrigs- og
sundhedsministeren den 31. maj 2006 besvarede spergsmal fra
Folketingets udvalg for fade, landbrug og fiskeri, blandt andet saledes:
"Derimod er der ikke i forslaget lagt op til at indfere seerlige regler for
sa vidt angar ejerskabet til de virksomheder, der forhandler
veterineermedicin, idet der ikke vurderes at veere grundlag herfor.”

Den 8. juni, ca. en uge herefter, indgas politisk aftale om
handlingsplan, hvori indgar: ” Den ngdvendige skonomiske
uafheengighed lovfaestes med en bestemmelse i1 dyrleegeloven om, at en
dyrleege ikke ma veere gskonomisk relateret til firmaer, der importerer
eller distribuerer veterineere leegemidler. Det fastseettes, at
praktiserende dyrleeger skal veere gkonomisk uatheengige af medicinal-
og grossistvirksomheder, og at praktiserende dyrlasger ikke gennem
cjerskab, anseettelsesforhold eller pa anden made ma have gkonomisk
interesse i1 firmaer, der importerer eller distribuerer veterinasre
laegemidler. Loven suppleres med sanktionsbestemmelser. En sadan
lovbestemmelse vil blandt andet rette sig mod gkonomiske
konstruktioner, som kendes 1 dag, hvor dyrlaesgetjeneste og

leegemiddelgrossistvirksomhed indgar under samme ejerskab.”

Det ses ikke, at ovennaevnte handlingsplan harmonerer med
indenrigs- og sundhedsministerens svar af 31. maj 2006; der gnskes
neermere redegerelse for, hvilket grundlag den aendrede holdning
baseres pa.

. Deter LVK EM A/S’ opfattelse, at man stedse har 1agttaget geeldende
lovgivning. En eventuel stramning af lovgivningen ber vaere baseret pa




Side 3

en kritisabel aktivitet, sadledes at neermere redegerelse for selskabets
kritisable aktivitet gennem de seneste 30 ar imgdeses.

4. Safremt zendringen af dyrleegelovgivningen, herunder seerligt
dyrleegelovens § 8 a, fastholdes, vil lovaehdringen alene ramme enkelte
virksomheder, og disse vil blive ramt atypisk hardt.

For LVK vil det medfere lukning af datterselskabet LVK EM A/S,
derfor imedeses stillingtagen til, hvorvidt Staten i givet fald yder de
pageeldende enkelte virksomheder ekspropriationserstatning, idet det
bemeerkes, at LVK EM A/S’ markedsveerdi forud for lovindgrebet
andrager et tocifret millionbelgb.

5. Der imgdeses i gvrigt besvarelse af tidligere fremsendte spergsmal ved
skrivelse af 27. juli 2006.

Endvidere findes der behov for afholdelse af mede med Indenrigs- og

Sundhedsministeren i overensstemmelse med dennes tilkendegivelse i
skrivelse af 17. august 2006.

Som bilag 2 vedleegges kopi af foreningens skrivelse af 27. juli 2006 til

Indenrigs- og Sundhedsministeren.
Med venlig hilsen

ﬁ &t/ /@/207%4

Niels Buhl Jens Erik Overgaard
Formand, LVK Direktor, LVK
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Bilag 1.

Koncerndiagram for LVK
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Bilag 2.

Indenrigs- og Sundhedsministeren
Slotsholmen 10 - 12
1216 Kgbenhavn K
27-07-2006

Keere Lars Lokke Rasmussen,

I brev af 27. marts 2006 anmodede vi om et mede med dig i forbindelse
med liberalisering af handel med veterineere leegemidler. Efterfalgende d.
12. juni har du besvaret vores henvendelse med, at du ikke finder, der er
behov for et megde. Imidlertid mener vi i LVK, at der er behov for opklaring
af nedenneevnte punkter og anmoder derfor om et uddybende mede med
dig.

1. Hvornar kan en ny distributer af veterineere leegemidler forvente at
blive godkendt?
Distributerer har behov for en snarlig godkendelse, for at have
driften tilrettelagt og klar 1 god tid inden 1. januar 2007.

2. Vil et firma, der er leverander af varer og service til landbruget
kunne oprette et datterselskab med distribution af veterinaere
leegemidler til landbruget - eksempelvis vil en [oderstofforretning, en
maskinhandler el. lign. kunne oprette ct datterselskab til levering af
veterineerc leegemidler til landbruget?

Vil moderselskabets ansatte 1 givet fald kunne kontakte
landmeendene med henblik pad levering af veterineere leegemidler?
Hvordan sikres mod sammenblanding af salg af andre varer og
veterineere leegemidler?

3. Vil en distributer af veterineere leegemidler gennem factoring el. lign.
kunne overlade til eksempelvis en foderstofforretning, et slagteri, en
bank at opkreeve betaling for leverancer al veterineere leegemidler til
landmanden?

4. Som landmandsejet organisation og dermed garant for, at priserne
seges holdt nede, ma LVK papege den abenlyse fare for
konsekvensen af det politiske forlig: indledningsvis hard
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konkurrence med efterfalgende indbyrdes aftaler om drastiske
prisforhgjelser.

Gennem forligstekstens side 7, 1. afsnit sidste punktum leegges der
op til, at LVK ikke kan veere distributer af veteringere leegemidler.
LVK har altid veeret garant mod urimeligt hgje priser. LVK er ejet af
landmeend og overvager prisernes udvikling. Vi forstar ikke den
tilsigtede udelukkelse som medicindistributer, fordi de selv samme
landmeend har ansat dyrleeger. Vi finder den urimelig, og i strid med
konkurrencelovgivningen, hvilket bekreeftes af besvarelse af
spergsmal alm. del — spergsmal 370, som Folketingets Udvalg for
Fedevarer, Landbrug og Fiskeri har stillet til indenrigs- og
sundhedsministeren den 31. maj 2006. [ svaret konkluderes
felgende:

¥ Derimod er der ikke 1 forslaget lagt op til at indfere szerlige regler for
sa vidt angar ejerskabet af de virksomheder, der forhandler
veterineermedicin, idet der ikke vurderes at veere grundlag herfor”.

LVK har altid vist, at vi kan holde dyrleegevirksomhed og
grossistvirksomhed adskilt; dyrleegerne har ikke gkonomisk gevinst
fra omseetningen af veterineere leegemidler. Der forekommer ingen
sammenblanding mellem omseetning af veterineere laegemidler og
dyrleegevirksomhed. Det er senest forelagt medlemmer afl
fodevareudvalget for tre ar siden, hvor vi ligeledes fremlagde
dokumentation for, at LVK's dyrleeger ordinerer mindre medicin pr.
dyrecenhed end gennemsnitsdyrlzegen 1 Danmark.

Med venlig hilsen
ﬂ @JZ/ /&%7@046

Niels Buhl Jens Erik Overgaard
Formand, LVK Direkter, LVK
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Veterincermedicinsk
Industriforening

Laegemiddelkontoret
Slotsholmsgade 10-12 Stredamvej 50A - 2100 Kebenhavn &
1216 Kgbenhavn K : . Telefon: (+45) 39 27 09 25

Fax: (+45) 39 27 09 18
E-mail: vif@vif.dk

Den 26. september 2006

Yedrorende udkast til forslag om Lov om fsndring af lov om leegemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om dyrleger (Ministeriets j.nr. 2006-1370-2).

Det skal indledningsvis bemearkes, at VIF med glaede har konstateret, at mange af
foreningens kritiske bemaerkninger til handlingsplanen er taget til felge i udkastet til
lovforslag.

Der er dog efter VIF's opfattelse folgende udestiende problemer i forslaget:

Generelt vedrgrende forslaget om liberalisering af distributionen af legemidler til
produktionsdyr.

Ifolge de generelle bemeerkninger til lovforslaget er formalet med forslaget bl.a. at skabe
storre klarhed og gennemsigtighed pa medicinomradet, herunder fjerne grundlaget for
de nuverende uhensigtsmassige bonusordninger m.v.

VIF stiller sig tvivlende over for, at man med forslaget fjerner grundlaget for
bonusordninger til landbruget. Incitamentet til at yde bonus og rabatter til slutbrugeren
vil ogsa cksistere efter en ophavelse af fastprissystemet, da forhandlere af leegemidler til
produktionsdyr pa apotekniveau kan anvende bonusordninger til at binde kunderne til
sig. Dette kan medfere forvridning af konkurrencen og skabe ¢t uigennemsigtigt
marked.

Eneste mulighed for at flernc incitamentet til at yde bonus er at forbyde bonus og
rabatter til brugeren (pd samme méde som foreslds indfert for legemidler til mennesker
og familiedyr). Kun hvis fakturaen til brugeren udviser den korrekte nettopris, vil man
sikre gennemsigtig prisdannelse og hermed effektiv priskonkurrence.

Vedrerende forslagets almindelige bemeerkninger:

Til punkt 2.4.1. Ophavelse af apoteksforbeholdet ved salg af legemidler tl
produktionsdyr.
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Det forudsaettes i bemeerkningerne, at en ophavelse af apoteksmonopolet for legemidler
ikke far nogen konsekvenser for legemiddelforsyningen, da den centralisering af
omsatningen af legemidler til produktionsdyr, der er sket gennem de seneste dr,
indeberer, at disse leegemidler kan udbringes 1 hele landet i lobet af f& timer.

Dette er korrekt, for si vidt angar legemidler til svin. For kveeg og hestes vedkommende
er der derimod ikke sket en tilsvarende centralisering af l&zgemiddeldistributionen.

Til punkt 2.4.2. Oph®velse af fastprissystemet i forhold til legemidler til
produktionsdyr.

Det fremgar ikke af bemarkningerne, om ophavelse af fastprissystemet ogsé galder
leegemidler til produktionsdyr, der selges pa dispensation — for vacciners vedkommende
gennem Danmarks Fedevareforskning (DFVF). Geelder oph®velsen ogsé disse vacciner,
ber der tages stilling til, hvilken prispolitik DFVF skal fore p& omrédet. VIF ensker
saledes ikke yderligere incitamenter til at anvende ikke-godkendte laegemidler frem for
godkendte leegemidler; jfr. VIF's brev til Ministeren for familie- og
forbrugeranliggender af 22. maj 2006, som er sendt i kopi til Sundhedsministeren.

Det ber efter VIF's opfattelse fremga af bemarkningerne til forslaget, at generisk
substitution af leegemidler til produktionsdyr bortfalder med ophevelse af

fastprissystemet.

Til punkt 2.5.1. Dyrlegers gkonomiske uvathengighed.

Ifolge forslaget er det forbudt — og strafbelagt - for praktiserende dyrleger at modtage
betaling eller anden form for vederlag fra virksomheder, der producerer eller importerer
laegemidler til dyr. Der er dog mulighed for at dispensere fra bestemmelsen. Som
eksempel p&d dispensationsmulighed nazvnes praktiserende dyrlegers deltagelse 1
kliniske forseg.

Industrien star for en stor del af den efter- og videreuddannelse, som tilbydes sével
dyrleeger som andre faggrupper. Det cr efter VIF's opfattelse vigtigt, at praktiserende
dyrleger ogsa fremover har mulighed for at deltage som foredragsholdere i sddanne
arrangementer. I modsat fald vil den praktiske indfaldsvinkel til problemstillingerne
ikke kunne programsattes. Offentligt ansatte dyrleger fra eksempelvis
Fodevarestyrelsen, KVL og centraladministrationen kan ikke erstattc de praktiserende
dyrleeger, hvad angdr praktisk indsigt og ekspertise.

Til punkt 2.6. Indforelse af administrative bgder.

Der foreslas indfort hjemmel til, at Lacgemiddelstyrelsen kan afgare neermere angivne
sager med administrative bader.

VIF vil opfordre til, at adgangen til at palagge administrative bpder udvides til at
omfatte alle klare overtreedelser af legemiddellovens regler om reklame for leegemid!er.




Som det er i dag, palagges virksomheder, der er underlagt selvjustitsorganernes
kompetence, bader ved overtredelse af reklamereglerne. Virksomheder, der stir uden
for n&vnenes kompetence, risikerer i praksis hejst en lgftet pegefinger fra
Lagemiddelstyrelsen. Dette er efter VIF's opfattelse uacceptabelt.

Til punkt 3.1. Finansiering af initiativer vedrgrende fodevaresikkerhed og dyrevelferd:

Ifolge bemaerkningerne finansieres omkostninger til @get kontrol af dyrleger og
landmeend med en ny afgift, opkravet af de nye forhandlere og apoteker, der velger at
forhandle legemidler til produktionsdyr.

VIF er principielt imod, at der indfores nye skatter/afgifter p veterinere leegemidler.

Den foresldede skat/afgift synes endvidere ikke at harmonere med regeringens
skattestop.

Vedrerende bemaerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser:

Vedrgrende forslagets § 1, nr. 1, 40 a, stk. 3: Det forekommer efter VIF's opfattelse som
en uoverkommelig opgave at kontrollere, at der ikke sker direkte eller indirekte
sammenblanding af salg af leegemidler til produktionsdyr og andre produkter, ndr man
vil tillade grovvareselskaber eller andre landbrugsejede virksomheder at have
gkonomiske interesser i forhandling af leegemidler til produktionsdyr.

For sa vidt muligt at komme eventuelle problemer i forkebet, ber folgende fremgé af
loviorslaget eller bemarkningerne til dette:

Det fremgér af bemarkningerne til bestemmelsen, at leverancevilkdrene for leegemidler
til produktionsdyr ikke i nogen form ma veere betinget af andre leverancer til brugeren.
Efter VIF's opfattelse er det mindst lige sd vigtigt, at det praciseres, at ogsd
leverancevilkér for andre varer til brugeren ikke under nogen omstaendigheder mé vaere
betinget af leverancer af leegemidler til produktionsdyr. [ modsat fald risikerer man, at
grovvareselskaber tilbyder deres kunder rabatter ved kab af foder, hvis de keber
lezgemidler hos den af grovvareselskabet ¢jede forhandler af lzgemidler til
produktionsdyr

Det fremgéar endvidere af bemarkningerne til forslaget, at en forhandler af legemidler
til produktionsdyr skal drive sine aktiviteter ud fra “en selvstandig organisation”. For at
undgd skevvridning af markedet ber det praeciseres, at man ikke ma deekke underskud
fra handel med leegemidler med indtegter fra handel med andre varer til samme bruger,
som sker via et sgsterselskab.

Vedrerende forslagets § 1, nr. 1, § 40 b. stk.2: Det fremgar af bemerkningerne til
bestemmelsen, at Legemiddelstyrelsen forpligter sig til at offentliggore en liste over alle
legemidler, der er beregnet til indgivelse 1 produktionsdyr.




Der findes som bekendt en reekke leegemidler, der er godkendst til bade produktionsdyr
og familiedyr. Det fremgar ikke af forslaget, hvordan man vil hindiere leegemidler, der
falder under begge kategorier. Vil dyrlegen skulle angive pa recepten, om der er tale om
et legemiddel til den ene eller den anden kategori af dyrearter?

Placering i begge kategorier vil under alle omstendigheder medfere, at det samme
praeparat skal forhandles efter 2 forskellige regelszt — og til to forskellige priser. Uanset
hvilken lgsning man finder p& problemet, vil der veere tale om en bureaukratisk regel,
som det vil vaere vanskelig at forvalte og hdndhaeve; jfr. ogsd VII's bemarkninger til
forslagets § 1, nr. 5.

Det ber fremga af bemarkningerne til forsiaget, hvor hyppigt Legemiddelstyrelsens
liste opdateres.

Vedrarende forslagets § 1, nr. 5.

Ifelge bemarkninger kan visse dyrearter — som f.eks. heste — kategoriseres som
henholdsvis produktionsdyr og familiedyr afhengig af, om de holdes med produktion
for gje eller €;.

Det fremgér ikke af forslaget, hvordan man skal handtere leegemidler, der kan
forhandles efter 2 forskellige regelset — og til to forskellige priser. Vil dyrlegen skulle
angive pa recepten, om der er tale om et laegemiddel til den ene eller den anden kategori
af dyrearter? Uanset set hvilken lgsning man finder pd problemet, vil der veere tale om
en bureaukratisk regel, som vil vaere vanskelig at forvalte og hdndhave, jfr. ogsd VIF's
bemarkninger til § 40 b, stk. 2.

Ifolge bemearkningerne til forslaget omfatter produktionsdyr sdvel husdyr som pelsdyr.
Begge grupper af dyrearter er defincret 1 § 2, stk. 3 1 Forbrugerministerens
bekendtgaerelse nr. 910 af 29/08/2006 om dyrlegers anvendelse, udlevering og
receptordinering af Jegemidler til dyr. For at undga forvirring om betegnelser bor det
fremgd af selve lovteksten (og ikke kun af bemaerkningerne), hvad begreberne
produktionsdyr og familiedyr daekker — eventuelt med henvisning til
Fedevarebestyrelsens bekendtgorelse.

VIF har ikke herudover bemaerkninger til forslaget.

Med venlig hilsen

p.fv.
Henriette Pagh, «..-
sekretariatsleder

Kopi af dette heringssvar er sendt til Ministeriet for Familie- og Forbrugeranliggender.




MINISTERIET FOR FAMILIE-
0G FORBRUGERANLIGGENDER

Fgdevarestyreisen

Foadevarestyrelsens heringskreds KONTOR FOR
KEMISK F@DEVARESIKKERHED

OG LAGEMIDLER TIL DYR

J.nr.: 2006-20-292-00838/RSBE
13.09.2006
Deres ref. nt.:

Horing af forslag til eendring af lov om dyrleeger

Fedevarestyrelsen skal herved gere opmerksom pé hering af lovforslag om endring af lov
om dyrlaeger. Lovforslaget er af Indenrigs- og Sundhedsministeriet sendt i hering i en samlet
lovpakke, der udover forslag til &ndring af dyrlageloven indeholder forslag til eendring af lov

om leegemidler samt lov om apoteksvirksomhed.

Den samlede lovpakke kan ses p& www.danmark.dk under hgringsportalen.

Eventuelle bemarkninger til udkastet bedes veere Indenrigs- og Sundhedsministeriet i hen-

de senest onsdag den 27. september 2006, kl. 12.00, gerne pd e-mail til Leegemiddelkontoret
LMEK@im.dk.

Formadlet med lovforslaget er at etablere Jovmeassig hjemmel til at gennemfere en reekke af de
initiativer 1 handlingsplanen pa medicinomradet, hvorom der den 8. juni 2006 blev indgaet af-
tale mellem regeringen (Venstre og Det Konservative Folkeparti), Dansk Folkeparti og Det
Radikale Venstre.

Initiativerne 1 aftalen har til formal at skabe stgrre klarhed og gennemsigtighed pd medicin-
omradet, at videreudvikle liberaliseringsinitiativerne 1 sektoren samt at styrke indsatsen for
fedevaresikkerhed og dyrevelferd.

Med henblik pa at bevare fadevaresikkerheden og hensynet til dyrevelfaerd foresléds der fol-
gende &ndringer af dyrlegeloven:

» Forbud mod praktiserende dyrlegers tilknytning til legemiddelvirksomheder

+ Pébudshjemmel vedrerende diagnosemetoder

+ Adgang for ministeren for familie- og forbrugeranliggender til 1 kontrolejemed at ind-
hente nedvendige oplysninger hos andre offentlige myndigheder, bl.a. med henblik pé
registersamkering og sammenstilling af oplysninger, herunder oplysninger om skatte-
forhold

Med venlig hilsen

Mgrkhej Bygade 19 T33956000 www. fvst.dk
2860 Seborg F 33 9560 01 fvsi@fvst.dk
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Nasvnet for Medicinsk Informationsmateriale

Stradamvej 50A, 2100 Kebenhavn @
Telefon 39 20 25 75 ¢ Fax 33 27 22 42
Mail-adr.: info @ nmidk.dk » Hjemmsside: www.nmidk.dk
Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Slotshoimsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K
Att.: Leegemiddelkontoret

27. september 2006

Horingssvar pa udkast til forstag til Lov om a&ndring af lov om ls&=gemid-
ler mv.

Ved skrivelse af 11. september 2006 har Indenrigs- og Sundhedsministeriet til
bl.a. Neevnet for Medicinsk Informationsmateriale fremsendt hgring over ud-
kast til forslag til Lov om aendring af lov om leegemidler, lov om apoteksvirk-
somhed og lov om dyrlzeger (Gennemsigtighed ved rabatordninger m.v. pa
medicinomradet, liberalisering af dele af leegemiddeldistributionen samt for-
bedring af dyrevelfaerd og fadevaresikkerhed).

| den anledning skal Naevnet udtale fglgende:

Naavnet noterer sig, at det primaere formal med lovforslaget er at gennemfare
lovmaessig hjemmel til at gennemfgre en raekke af de initiativer i handlings-
planen pa medicinomradet, der blev indgéaet aftale om i juni 2006 mellem re-
geringen, Dansk Folkeparti og Det Radikale Venstre.

En reekke af de omhandlede initiativer bergrer omrader, hvor det reelt er NM,
der er det handhsevende organ. Det er sdledes bl.a. Naevnets opgave som
uafhaengigt kontrolorgan at pase, at spillet mellem medicinindustrien pa den
ene side og laegestanden og apotekerne pa den anden side sker pa en sadan
made, at pressionsmuligheder og afhaengighedsforhold udelukkes, saledes at
der ikke kan rejses tvivi om parternes indbyrdes uafthazngighed. Neevnet kon-
trollerer i denne forbindelse arligt ca. 3.000 arrangementer/sponsorater mei-
lem de omhandlede parter og har pa den baggrund et seerdeles godt billede af,
hvorledes forholdene er.

Som handhavelsesmulighed kan Nazvnet, hvilket sker i stor udstraskning, be-
nytte sig af endog meget hetydelige beder til medicinindustrien.

Som det fremgar af Naevnets arsberetninger, der findes pa www.nmidk.dk, er
det Neevnets helt klare opfattelse, at industrien gennem de senere ar afge-
rende har aendret deres tilgang til taeger, apotekere og andre medicinalperso-
ner, og at samarbejdet i dag i al vaesentlighed er baseret pa saglig information
og efteruddannelse. '




Af hensyn til den kraftige konkurrence pa medicinalomradet og de store inte-
resser er der dog ingen tvivl om, at samarbejdsrelationerne mellem industri og
leegestand myv. fortsat ber veere undergivet en intensiv kontrol.

Abenhed om samarbejdet

Som et middel til fortsat at sikre de korrekte etiske rammer for samspillet pe-
ges der i den politiske aftale om handlingsplanen pa behovet for offentlighed
hos selvjustitsorganer, som et af planens seks hovedpunkter.

Som bekendt er der i NMI en meget hgj grad af abenhed vedrarende Naev-
nets virksomhed og afggrelser, hvilket bl.a. illustreres af, at samtlige afggrel-
ser pa reklameomradet offentliggares pa Naevnets hjemmeside, ligesom
sagsdokumenter sendes i kopi til Laegemiddelstyrelsen, hvormed der gives
mulighed for at sege om aktindsigt efter reglerne i offentlighedsloven.

Naevnets afgerelser vedr. madeaktiviteter, sponsorater mv. (Samarbejdsafta-
len) offentliggeres derimod ikke. Dette meddeite Neevnet pa foranledning af
en henvendelse fra Leegemiddelstyrelsen i december 2004 allerede i et brev
af 5. januar 2005.

Som anfert i Naevnets brev af 5. januar 2005 rejser spgrgsmalet om offentlig-
hed i denne type af sager en raekke mere principielle problemstillinger.

Naevnets afggrelser pa samarbejdsaftalens omrade vil ikke helt sjeeldent in-
debaere en direkte eksponering af enkeltpersoner eller grupper fra kredsen af
leeger og apotekere.

Naavnet har ikke kompetence eller mandat til uden videre at offentliggere per-
sonfelscmme oplysninger vedrgrende privatpersoner, hvilket da ogsé ud fra
en principiel retssikkerhedsmasssig betragtning kunne forekomme betankeligh.

Sa vidt Neevnet er orienteret har medicinalindustrien intet at indvende imod
offentliggerelse af sager pa samarbejdsaftaleomradet. Naevnet er imidlertid
ikke bekendt med hhw. Laegeforeningens og Apotekerioreningens holdning og
finder at disse organisationers holdning til spgrgsmalet ma afklares.

Hertil kornmer, at Nasvnets afgerelser pd2 mange rmader er at sidestille med en
domstols afgarelse af straffesager. Naevnet bekleedes saledes med en lands-
dommer som formand, sagerne afggres efter de fuldsteendig samme retsprin-
cipper, som galder i straffesagsbehandlingen, og dermed bgr som udgangs-
punkt ogsé de samme beskyttelseshensyn, som gaelder i strafferetsplejen,
geelde ved de sagstyper, hvor Neevnet ofte "pddemmer” enkeltpersoners ad-
feerd.

Der ber i den forbindelse erindres om, at det er utaenkeligt at eksponere en-
keltpersoner i de almindelige straffesager.

Naevnet bad i den anledning i sit brev af 5. januar 2005 "om Laegemiddelsty-
relsen og Sundhedsministeriets bemaerkninger til de ovenfor anforte syns-
punkter om det principielt betaenkelige i, at et "privat” naevn offentligger oplys-
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ninger vedrarende enkeltpersoner, der kan virke kompromitterende for de pa-
gaeldende”.

Nasvnet pegede som mulig lgsningsmodel pa, at Laegemiddelstyrelsen fik kopi
af sagerne ogsa pa samarbejdsaftaleomradet, og at styrelsen derefter pa
baggrund af reglerne om offentlighed i forvaltningen i hvert enkelt tilfeclde af-
gjorde, om de personbeskyttelsesmasssige hensyn, der er indeholdt i offent-
lighedsloven, er iil hinder for en offentliggaerelse.

Neevnet har fortsat ikke modtaget svar pa sit brev, men finder, at en lgsning
pa offentlighedsproblemet i givet fald bar ske med afsaet i den af NMI foresla-
ede model.

NMI skal for god ordens skyld fgje til, at der som argument for at gennemfare
offentlighed pa det foreliggende omrade ikke kan sammenlignes med de ord-
ninger, der findes pa en raekke andre omrader, herunder eksempelvis afgarel-
ser truffet af Advokatradet. Nar Advokatradet offentligger navne pa et medlem,
der har forset sig imod de geeldende regler, er der tale om en forseelse udvist

i forbindelse med advokatens udgvelse af sin profession.

Dette er ikke tilfaeldet i den type af sager, som NMI behandler. At eksempelvis
en leege, med urette, matte have udbedt sig en ulovlig ydelse fra en medici-
nalvirksomhed har ingen forbindelse til lzzgens made at behandle sine patien-
ter pa. Derfor er der en afggrende vaesensforskel pa de to typer af sager.

Reglerne vedrgrende markedsferingsaktiviteter, herunder reklame

Det fremgar af lovforslagets afsnit 1.2.2, at der med henblik pa at opna en kla-
rere retstilstand bgr ske justeringer af den nuvasrende praksis gennem praaci-
seringer og stramninger af fortolkningen af begrebet "gkonomiske fordele”.

Nazvnet skal i den forbindelse fremheeve, at de gaeldende regler efter Naev-
nets opfattelse forekommer ganske klare. Naevnets praksis er afstemt hermed
og indebeerer bl.a., at medicinalindustrien aldrig mé give gaver af fagfremmed
karakter, uanset hvor undseelig veerdien s& end er. Sker dette alligevel, og
gives der eksempelvis chokolade, kaffekander mv., for slet ikke at tale om
usaglige udlandsture, udleser dette beder pa adskillelige tusinde kroner fra
Nesvnets side.

Industrien ma efter Nazvnets praksis, som findes at harmonere med den gaeh
dende bekendtgarelse pa omradet i forhold il medicinalpersoner alene afhol-
de udgifter til 1) efteruddannelsesmeaessige eller 2) videnskabelige aktiviteter.
Er der taie om gaver af faglig relevans, ma disse alene repraesentere en veerdi
af mas. 300 kr.

P& baggrund af de mange tusinde sager, Naevnet behandler, er det umiddel-
bart vurderingen, at der intet sagligt behov er for en opstramning. De gaslden-
de regler er gode nok.
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Matte man imidlertid alligevel treeffe beslutning om at "justere og praecisere”
reglerne, er det for Nesvnet som handhavelsesorgan afgerende, at der bliver
tale om regler, som kan handhasves.

NMI har tidligere haft et udkast tit en ny reklamebekendtggrelse til hgring, og
som Nzevnet anfarte i sit hgringssvar i den forbindelse (omtalt i Nasvnets ars-
beretning for 2005), bibragte de foresladede andringer efter Naevnets opfattel-
se absolut ingen afklaring — snarere tveertimod.

Naavnet udtalte bl.a. fglgende:

"Primaert zendres saledes repraesentationsbestemmelserne (§ 8, stk. 3 og § 9)
fra et krav om, at repraesentationen skal vaere klart underordnet og holdes pa
et rimeligt niveau til: ngje begreenset il det videnskabelige hovedformal med
madet.

Umiddelbart ma teksten efter Nasvnets opfattelse vurderes som en lempelse,
idet det abenbart ikke leengere skal veere et krav, at repreesentationen skal
vaere "klart underordnet”. Kravet om tilknytning til det videnskabelige hoved-
formal med mgdet praktiseres allerede i dag, hvorfor denne formuleringstek-
niske sendring ikke i sig selv synes at give mening.

Denne &ndrede formulering vil efter NMI's opfattelse give industrien mulighed
for at gennemfore meder, der i dag ikke vil kunne accepteres, fordi de ikke er
tilstraekkeligt underordnet. Dette har NMI vanskeligt ved at forestille sig skulle
veere den politiske intention med aendringen. NMI ma derfor anbefale, at der
finder en preecisering sted af bestemmelsen, saledes at det bliver reelt muligt
at udlede formalet med den eendrede formulering af bestemmelsen.”

Er mélet med de varslede aendringer pa reklameomridet derimod blot - som
tilfeeldet var med én af aendringerne i det tidligere frernsendte udkast til aan-
dringshekendiggrelse — at statuere, at eksempelvis en overlaege pa et hospi-
tal max 1. gang i lgbet af et ar ma modtage en gave af begraenset sterrelse,
er der efter Neevnets opfatielse tale om ren symbollovgivning. En sadan regel
har hverken Laegemiddelstyrelsen eller noget selvjustitsorgan mulighed for at
handheeve. Hvorledes skulle det dog vasre muligt at sikre det tidsmaessige
aspekt i bestemmelsen og dermed bestemmeisens efterleveise? Der ville reelt
veere tale om en "lex imperfektum”, og det er god latin, at ingen retsforskrift
ber indeholde sadanne bestemmelser.

Nasvnet ma saledes frarade gennemfgrelsen af denne type af aendringer, der
reelt er virkningslese, og som alene bidrager til at skabe retsuklarhed.

Rabatordninger

Herudaver har Naevnet tidligere papeget over for Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet, at der efter Neevnets opfattelse er et abenlyst og patreengende be-
hov for at fa strammet op pa de eksisterende rabatordninger pa apotekerom-
radet, hvis ikke der er politisk vilje til helt at afskaffe disse rabatter. Rabatsy-
stemet rummer efter Naevnets opfattelse en oplagt og indlysende ~ og efter
Nazvnets vurdering ogsa yderst reel ~ risiko for, at rabatsystemet anvendes til




at skaevvride markedet pa et usagligt grundlag og samtidig kan vesre med til
at kanalisere store belgb fra industrien over til apotekerne, uden at der reelt er
mulighed for — hverken for kontrolorganer som NMI og AEN (Det Apotekere-

tiske Naevn) eller medicinalindustrien — at kontrollere, hvad pengene anven-
des til.

Naevnet hilser det saledes velkomment, hvis der pa dette omrade sker de for-
ngdne reguleringer, hvilket der laagges op til i lovforslaget.

Afslutning

Da det er forudsat, at det bl.a. fortsat er NMI, der skal sta for den reelle kontrol
af de etiske rammer for samspillet mellem industri og medicinalpersoner, ma
Naevnet understrege, at man finder det naturligt, at Neevnets mangearige erfa-
ringer inddrages, og at Naevnet reelt inddrages, nar den politisk aftalte hand-

lingsplan skal udmgntes i bekendtgarelsesform eller i egentlige retsforskrifter i
gvrigt,

Med venllg hilsg /]
C‘Y/ l\’\\ ."

’Mogen# P;Ferg ard Maller

! Sekretdriatschef, cand. jur.
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Foreningen af Statsautoriserede Revisoreggy

Kronprinsessegade 8, 1306 Kebenhavn K. Tele}on k) ﬁmjé{édsmml;en ot
Telefax nr. 33 1109 13 e-mail: fsr@fsr.d

Legemiddelkontoret

Att.: Pia Brodersen

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kgbenhavn K

E-mail: Imk@im.dk

27. september 2006
nea/lki/dor (X:\Faglig HORSV AR\2006\H111-06.doc)

Udkast til forslag til Lov om leegemidler, apoteksvirksomhed og dyrleger

Indenrigs- og Sundhedsministeriet, Legemiddelkontoret, har ved e-mail af 11. september
2006 fremsendt ovennavnte lovforslag med anmodning om foreningens bemarkninger. Vi
har gennemgaet det modtagne heringsmateriale, og overordnet er der ikke de store @ndringer
i forhold til tidligere fremsendte redegerelser, nir man ser bort fra hele afsnittet om liberalise-
ring af monopolet for salg af veteriniermedicin.

Ud fra et revisorsynspunkt er man ikke serlig specifik, idet man i stort omfang alene giver
ministeren bemyndigelse til at fastsatte regler om bl.a. regnskabsmassige forhold, ledelses-
erklering og udferelse af revision. For man kender resultatet af denne bemyndigelse, kan cn
mere konkret vurdering 1felge sagens natur ikke gives.

Til bemerkninger til lovforslaget og de enkelte underafsnit skal dog anferes:
Almindelige bemeerkninger
1.2.3 Apoteksregnskaber og revision

Det anfores, at oplysninger om modtagne naturalier skal foreligge til revisionen. Det ma nar-
mere praeciseres, pa hvilken méade oplysningerne skal foreligge. Revisor har ikke mulighed for
selvstendigt at verdiansatte et naturalie. Det mé derfor kreeves, at en bidragsyder fremsender
en opgerelse over omkostningerme ved f.eks. faglige arrangementer, der i givet fald vederlags-
fiit stilles til raddighed for apotekerne. Det er alene bidragsyderen, der kan verdiansette et
sadant naturalie. Under punkt 1.3 er oplistet krav om udarbejdelse af bilag vedrerende gaver,
sponsorater mv. Det ma séledes i alle tilfeelde, hvor et apotek modtager en vederlagsfri ydelse,
veere en betingelse, at giveren samtidig afleverer et bilag for sin ydelse.

1.2.6 Liberalisering af salget af laegemidler til produktionsdyr mv.
Som led 1 ophavelsen af fastprissystemet udgdr apotekernes omsatning af legemidler til pro-

duktionsdyr af aftalesystemet omkring apotckernes samlede bruttoavance. Det er ikke alene
omsatningen af fezgemidler ti) produktionsdyr, der skal udgd, men ogsé vareforbruget. For at
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kunne opgere vareforbruget er det en betingelse, at grossisterne serskiitdhedsppgistosiekabet

af denne varegruppes leegemidler og herunder ogsd foretage en opdeling af varekgbet t1l hob-
bydyr, der til gengeeld skal indgd i apoteksregnskabet. Endvidere skal apotekeres edb-
systemer herunder lagerstyringssystemer sarskilt kunne opgere sdvel primo som ultimo vare-
lagrene for denne serskilte varegruppes vedkommende.

Endeligt skal grossisterne kunne udskille eventuelle ydede rabatter, savel pris- som omkost-
ningsbegrundede rabatter, vedrerende denne vareomsetning.

Det anferes endvidere, at omsatningen af legemidler til produktionsdyr skal udga af apote-
kernes udligningsordning. Der er imidlertid ikke taget hensyn til, at omseetningen ogsé indgér
i beregningen af de sékaldte sektorafgifter. Hvis man ensker at ligestille apotekerne med ovri-
ge sxzlgere af disse legemidler, mi omsztningen saledes helt holdes uden for sektorafgiftsbe-
regningen, da man i modsat fald ikke giver apotekerne mulighed for at konkurrere pa et frit og
abent marked for leegemidler til produktionsdyr, hvilket er intensionen med lovforslaget.

Bemzrkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1,nr. 9

Det fremgér, at omkostningsbegrundede rabatter skal undergives behandling af en statsautori-
seret eller registreret revisor. Behandling er ikke et entydigt begreb, hvorfor det i stedet ber
fremga, at en statsautoriseret eller registreret revisor skal udfere en eller flere aftalte arbejds-
handlinger vedrerende grossistens ydelse af omkostningsbaserede rabatter, herunder:

1. Provelse af, om de omkostningsbegrundede rabatter er ydet i overensstemmelse med de
offentlige oplysninger om rabatter

2. Efterprovning af, om rabatter er ydet efter reglerne om omkostningsbegrundede rabatter

Serskilte analyser med henblik pa at afdackke, om der findes uregelmasssigheder i rabat-

ydelserne, f.eks. 1 forhold til bestemte apoteker.

(OS]

Som udgangspunkt skal apoteksregnskaberne ikke revideres, og der foretages alene review
(RS2400). De nu krevede yderligere revisionshandlinger skal udferes som aftalte arbejds-
handlinger vedrerende regnskabsmeessige oplysninger (RS 4400).

For at kunne vurdere gennemferelsen af disse arbejdshandlinger mé ovenstdende handlinger
beskrives ngjere, og der ber udarbejdes en instruks, der fastleegger revisors arbejdshandlinger.
Revisors prevelse kan séledes alene ske pd baggrund af de oplysninger, som grossisterne an-
forer pé diverse kontoopgarelser mv. Det vil bl.a. vere fordeling af varekabet pd varegrupper.
Revisor kan erklere sig om overensstemmelse 1 bogferingen med grossisternes oplysninger,
men for at revisor kan foretage en provelse af beregningen, mé det forudsettes, at grossisterne
giver de ngdvendige oplysninger til eflerbercgning af rabatterne. Den talmeessige efterprov-
ning kan hercfter foretages, men den fysiske @ndring af varehandteringen og dermed grund-
laget for omkostningsbegrundede rabatter kan revisor vanskeligt erklere sig om. Man kan

foretage forespargsler til personale og apoteker mv., men den egentlige efterprevning kan
alene ske hos grossisterne.

De sarskilte analyser 1 forhold til andre apoteker mé specificeres yderligere. Hvad tenker
man séledes pa og 1 forhold til hvilke bestemte apoteker?

Stutsholseade 10412 Tohafon: #4585 7226 9600
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Til§2,nr. 3 Sundhedsministeriet

Ydelser, der gennem keederne knytter sig til reklame- og markedsferingsaktiviteter, skal regi-
streres pa de relevante konti 1 apotekernes regnskaber. Den enskede bruttoregistrering er i
praksis umulig. Ved f.eks. en reklame i apoteks-tv forhandles og betales et samlet belgb
pr. reklame, og reklamen vises derefter via en central pa samtlige medlemmers tv. Indtegten
er sdledes ikke fordelt pa de enkelte spots og igen pd de enkelte apoteker. I praksis samles
indtegterne, og de fordeles og udbetales efter fradrag af distributionsomkostningerne til apo-
tekerne efter serlige fordelingsnegler. En fuldsteendig nejagtig opgerelse kan ifelge sagens

natur ikke foretages. Det samme forhold ger sig geldende, for s& vidt angér udsendelse af
reklameaviser.

Det anfores endvidere, at kaedens revision skal gere bemerkning om, hvis den finder grundlag
for at antage, at der er modtaget eller opnaet ydelser, der ligger uden for rammerne af de gel-
dende regler. Det geelder f.eks., hvis revisionen finder, at opndede ydelser for vinduesleje
overstiger, hvad der mé antages at vaere en markedsmaessig leje. Revisor kan ikke vurdere
markedslejen for vinduesleje. Markedslejen dannes af de specifikke akterer pd markedet, og
den star ikke i relation til den almindelige husleje for apotekslokalerne. @nskes der handlinger
i den anferte relation, skal det praciseres. Det ber tilfgjes, at der vil blive udformet en revisi-
onsinstruks, der fastleegger revisors arbejdshandlinger i relation til ovenstdende.

Til § 2, nr. 11

Det anferes igen 1 relation til apotekets revisors opgaver, at revisor skal gere bemerkning
herom, hvis revisionen {inder, at modtagne ydelser for vinduesleje overstiger, hvad der ma
antages at veere markedsmaessig leje. Revisor kan 1 lighed med det foran anferte ikke vurdere
markedslejen for vinduesleje, og enskes der foretaget handlinger, skal disse preciseres ngjere.

---00000---

Safremt der er spergsmal til ovenstaende, stir foreningen naturligvis gerne til rddighed.
Med venlig hilsen

Niels Ebbe Andersen
fagdirektor

Sletshodnsgacle 10412 Telelor: 145 7220 900D

DR-1216 Rebenhavn B Teletae 45 7220 9004
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kebenhavn K

Journalnr, 2006-1370-2 - Hering over udkast til forslag til lov om
zendring af lov om leegemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov
om dyrleger

Dansk Sygeplejerad er ved brev af den 11. september 2006 anmodet
om at fremkomme med bemeerkninger til ovenneevnte udkast til lov-
forslag.

Med vénli

Vi skal mpeddele, at vi ingen bemaerkninger har til lovforslaget.
j 5/4)8611

ARtive Hjort

jurist

M MK Jon
7 % SEP. 2006 Dink ~ 77

A

Den 21. septembei 2006
Ref.: AH/aa

Medlems nr.:

Sagsnr.: 0609-0062

DANSK SYGEPLEJERAD

The Danish Nurses’
Organization

Sankt Annce Plads 30
Postboks 1084
DK-1008 Kebenhavn K

Bkspedition:
Mandag-torsdag 10.00-16.00
fredag 10.00-15.00

Tif. +4533 151555
Fax 4533152455

dsr@dsr.dk
www.dsrdk




DANSK HANDEL & SERVICE

Direktor
Indenrigs- og Sundhedsministeriet 3. oktober 2006
E-mail: Imk@im.dk hhy

hhyiddhs.dk

Heoring over udkast til Lov om 2ndring af lov om leegemidler mv.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved e-mail af 11. september d.4. sendt ovennavnte for-
slag 1 hering.

Formalet med forslaget er udmentning af en politisk aftale, og er baseret pa et gnske om at
pracisere reglerne for generelle rabat- og markedsferingsaktiviteter, anvendelse af bonussy-
stemer samt videreferelse af den igangsatte liberalisering af markedet for salg af l&gemidler
til slutbrugere.

Dansk Handel & Service stotter indsatsen for at skabe liberaliserede markeder med fri og reel
konkurrence. Fri konkurrence skaber grundlag for at virksomhederne lgbende optimerer drif-
ten og udvikler sével produkter som serviceydelser med henblik p# at kunne klare
konkurrencen pd markedet bedst muligt.

FForudsetningen for en 111 og reel konkurrence pa markedet er imidlertid, at virksomhederne
ikke pafgres reguleringer, der ungdigt begrenser virksomhedernes incitamenter til at udvikle
og effektivisere eller 1 gvrigt heemmer deres kommercielle handle{rihed.

Den foresldede regulering vedrorer et ~ som udgangspunkt - frit erhverv: levering/udbringning
at medicinalprodukter til apoteker mv. Dette erhverv adskiller sig fra de fleste andre erhverv
alene ved, at hovedparten af kunderne som folge af offentlig regulering driver en monopol-
virksomhed (apotek).

Det foreliggende forslag er den praktiske udmeontning af et enske om at gere op med en raekke
problemer knyttet til driften af apotekerne. Det er dbenbart uhcnsigtsmaessigt, at
grossistvirksomheder, der agerer pa et frit marked skal underlegges en serregulering som
folge af, at varer og tjenester leveres til et offentligt skabt monopol (apotekerne).

De bergrte virksomheder bliver med forslaget palagt meget omfattende administrative byrder
med krav til dokumentation og objektivitet vedrerende omkostningsforhold og de herpa base-
rede rabatter mv.

Dansk Handel & Service Postbox 500 Vester Farimagsgade 19 DK-1506 Kebenhavn V
Tif.: +45 3374 6000 Fax: +45 3374 6080 e-mail; dhs@dhs.dk www.dhs,dk

0-?
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Sundhedsministeriet

Brfaringer fra andre omréder, eksempelvis den kommunale prissetning pa frit-valgs ydelser
og liberaliseringen af teleomradet herunder navnlig omkostningerne forbundet med adgang til
den monopoliserede infrastruktur - ’det rd kobber™ -, viser med al tydelighed, at det er serde-
les komplekst at foretage en "objektiv’ opgerelse og fordeling af omkostninger. De 1
lovforslaget fremsatte krav om 1 detaljer at kunne dokumentere rabatter mv. baseret pé speci-
fikke omkostningsbesparelser henfort til leverancer af enkeltprodukter vil formentlig i praksis
vise sig uoverstigelige for virksomhederne.

Den foresldede model vil tillige medfere, at de mindst effektive virksomheder kan give de
storste rabatter, da de bedst kan dokumentere “omkostningsreduktioner™.

Da konkurrenceloven som udgangspunkt geelder for alle virksomheder, der agerer pa det dan-
ske marked — herunder ogsé de virksomheder, der specifikt bliver berert af det fremsatte
forslag, skal der meget vesentlige begrundelser til for at indfore serregler. 1 det omfang, at
vaesentlige hensyn som fx forsyningssikkerhed, rddgivning af kunder etc. begrunder sarlige
regler for branchen skal disse begrenses til det mindst indgribende for virksomhederne.

Hensynet til virksomhedernes retssikkerhed taler séledes for, at reglerne far en sddan klarhed
og enkelhed, at de bergrte virksomheder de facto har mulighed for at opfylde de nye krav.

Grundleggende skal konkurrencen udspille sig pa frie markedsvilkar. Henset til de specifikke
hensyn i lovforslaget kan forslaget konkret forenkles ved at operere med fx en positivliste

over tilladte rabatformer eventuelt med angivelse af maksimale rabatsatser, krav til selvsten-
dig opgerelse i regnskaber samt en indberetningsordning til de ansvarlige myndigheder.

Med venlig hilsen
Dansk Handel & Service

Kim Munch Lendal

Stotsholmsgade 1472 Telefor
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kebenhavn K

Svar pa hering over lovudkast

APOTEKERNES ETISKE N/AEVN

Sekretariat
Bradgade 54 Postboks 2181 DK 1017 Kabenhavn K
Telelon: 33 76 76 00  Talefax: 3376 78 99

02-10-2006

I anledning af den Indenrigs- og Sundhedsministeriet hering af 11. september 2006 over lov-
udkast til implementering af den politiske aftale af 8. juni 2006 om handlingsplan pa medi-
cinomrédet skal Apotekernes Etiske Nzevn bemerke falgende:

Apotekemes Etiske Naevn har noteret sig, at de mere uddybende preeciseringer i relation til
sponsorering af faglige efteruddannelsesaktiviteter - som nisvnets kompetence vedrgrer - vil
blive fastsat i kommende @ndringer af reklamebekendtgarelsen og reklamevejledningen.

Det fremsendte udkast giver pd den baggrund ikke Apotekernes Etiske Neevn anledning til pa
nuvarende tidspunkt at fretnkomme med yderligere bemzarkninger, end de bemszrkninger, der

blev fremfart pd medet i ministeriet 1 september 2003.

Nesvnet ser frem til at modtage udkast til de n@vnte endringer af bekendtgarelse og vejled-

ning i hering.
P& Neavnets vegne

<+ Michael Clan
( VS add
(///:)(/ _(,// / —
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Pia Brodersen

Fra: Charlotte Fruensgaard (DEP) [CHFR@fvm.dk]
Sendt: 27. september 2006 09:30
Til: Kontorpost Leegemiddelkontoret

Cc:  Pia Brodersen; Anders T. Christensen (DEP); Susan Bramsen (DEP); Susie Hosainzadeh (DEP);
Reena Singh (DEP)

Emne: Fedevareministeriets haringssvar til udkast til forslag til Lov om eendring af lov om leesgemidler, lov
om apoteksvirksomhed og lov om dyrleeger

Til Leegemiddelkontoret
Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Fedevareministeriet har modtaget ovennasvnte lovforslag i hgring og har falgende bemaerkning:

Tit § 3 i lovforstaget nr. 3 angives det, at ministeren for familie- og forbrugeranliggender kan indhente de
oplysninger hos andre myndigheder, der er ngdvendige for kontrollen. | bemaerkningerne star, at man vil

indhente oplysninger fra bl.a. Plantedirektoratet om anvendelse af veterinzere leegemidler i forbindelse med
foder.

Det skal bemaerkes, at Plantedirektoratet har ikke et register over denne anvendelse.

| Bekendtggrelse nr. 1360 af 15. december 2005 om foder og foderstofvirksomheder star der derimod, at
foderstofvirksomhederne har pligt til at indberette identifikationsnummer pa det fodertilsaethingsstof under
kategorien coccidiostatika og histomonostatika, som de har solgt, maengden, indholdet af aktivt stof,

udleveringsdato og til hvem, direkte il VetStat en gang om maneden. Slutbrugere, der indfgrer direkie fra EU-
lande eller tredjelande, skal gere det samme.

Med venlig hilsen

Charlotte Fruensgaard
Fuldmasgtig

Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri
Departementet

Juridisk Kontor (1. afdeling, 4. kontor)
Holbergsgade 2

1057 Kebenhavn K

Tif: 3392 20 89
Fax: 33158073
e-mail: chfr@fvm.dk
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Pia Brodersen

Fra: Geert Amstrup [ga@DADL.DK]

Sendt: 27. september 2006 12:54

Samtale: Hgringssvar vedr. Lov om andring af Lov om leegemidler mv.
Sendt til: Kontorpost Leegemiddelkontoret

Emne: Hgringssvar vedr. Lov om eendring af Lov om leegemidler mv.

Til Indenrigs- og sundhedsministeriet
Leegemiddelkontoret

Med henvisning til Indenrigs- og sundhedsministeriets heringsskrivelse af 11. september 2006 (j.nr. 2006-
1370-2) vedr. udkast til forslag om aendring af lov om laegemidler mv. skal det hermed oplyses, at
Lasgeforeningen ikke har bemaerkninger til udkastet.

Med venlig hilsen

Geert Amstrup

Konsulent

Sundhedspolitisk sekretariat

Den Almindelige Danske Leegeforening
Trondhjemsgade 9

2100 Kgbenhavn @

TIf. 3544 8214

Fax 3544 8505
ga@dadl.dk
www.laegeforeningen.dk

M LMK Janr. Jech- (070 2, Vidercogod -l
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Pia Brodersen

Fra: Rikke Hoff-Jgrgensen (DFVF) [rhj@dfvf.dk]
Sendt: 28. september 2006 13:35

Samtale: Haringssvar

Sendt til: Kontorpost Laegemiddelkontoret

Emne: VS: Hgringssvar

Tidligere afsendt heringssvar her med lidt tydeliger afsender mvh,

Rikke Hoff-Jgrgensen
Head of Section, Biological Products
DVM. Ph.D.

Danish Institute for Food and Veterinary Research
Biilowsvej 27
DK 1790 Copenhagen V.

Tel: +45 72 34 60 00 direct +45 72 34 61 11
Fax: +45 72 34 60 01 direct +45 72 34 66 18

e-mail: RHJ@dAfvE.dk
www.dfvf.dk

> - Oprindelig meddelelse-----

> Fra: Rikke Hoff-Jergensen (DFVF)
> Sendt: 27. september 2006 12:31

> Til: 'LMK@im.dk'

> Emne: VS: Heringssvar

>

>

>

>

> Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Kebenhavn den 27. september 2006
> Lxgemiddelkontoret
DEVEF, Jj.nr.: 55011-0102

>

> rhj

>

>

>

>

> Heringssvar til udkast til forslag til Lov om @ndringer af lov om
> lzgemidler, lov om apotekervirksomhed og lov om dyrleger j.nr.

> 2006-1370-2

>

>

> Generelle bemerkninger:

>

> DFVF forudsatter ved afgivelse af bemerkninger til lovforslaget at
> grundlaget for DFVF's hidtidige forhandling af vacciner og sera til
> alle dyrearter opretholdes.

>

> Specifikke bemzrkninger

>

>

> 1. I forslaget lagges vaegt pa, at virksomheder der opnar tilladelse til forhandling i

henhold til § 39 skal opfylde de samme betingelser som apoteket. Dette indbefatter bl.a.
at de skal indrapportere medicinforbruget til Vetstat samme dag som det udleveres til
landmanden, hvorved myndighederne lebende kan fglge forbruget af bl.a. antibiotika. En
naturlig konsekvens heraf vil s& vere, at grovvareselskaber, som i dag indrapporterer
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salg af foderlagemidler senest den 10. i efterfelgende maned, ligeledes skal palagges at
indrapportere pa dagen for leveringen til landmanden.

>

> 2. Det forudsattes i forslaget, at Lzgemiddelstyrelsen opkraver en afgift fra
distributgrer af lagemidler til landmanden. Endvidere forudsattes det at
Lazgemiddelstyrelsen godtger Fedevarestyrelsen for de som felge af liberaliseringen
negdvendige udgifter til kontrol. I denne forbindelse er specifikt navnt savel
etablerings- og driftsomkostninger til Vetstat og Vetprax. Det skal i den forbindelse
erindres, at udgifter i forbindelse med Vetstat og Vetprax afholdes af Danmarks
Fedevareforskning, hvorfor kompensation for ngdvendige udgifter afholdt i relation til
liberaliseringen ber tilferes Danmarks Fedevareforskning.

>

> 3. Det fremgar af lovforslaget, at liberaliseringen af handel med veterinere
lagemidler kun omfatter lagemidler til produktionsdyr. Det ber overvejes hvorvidt medicin
til heste ogs& ber undtages fra liberaliseringen. Begrundelsen herfor er, at heste, i
modsetning til andre produktionsdyr, ikke er opfert i CHR, hvilket igen betyder, at
oplysninger om forbruget ikke kan felges med samme detaljeringsgrad som galdende for
pvrige produktionsdyr. BAlternativet ma vare at det tilsigtes, at heste indgar i CHR.

>

> 4. Indtil enkelthederne i opbygningen af Vetprax og udbygning af Vetstat som felge af
liberaliseringen er kendt, ma vi tage forbehold med hensyn til etablerings- og
driftsudgifter.

>

> 5. Det synes uklart, hvorvidt det er Lzgemiddelstyrelsen eller Plantedirektoratet der
har ansvaret for fremskaffelse af oplysninger relateret til anvendelse af veterinzre
foderlagemidler i forbindelse med foder.

>

> 6. Det forudsattes, at kun apoteker der er tilmeldt kan forhandle lazgemidler til

produktionsdyr, og i givet fald ma ikke tilmeldte efter overgangsperiodens udlegb foretage
en reel leveringsnzgtelse.
-

>

>
> Med venlig hilsen
> Rikke Hoff-Jsrgensen
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Revisorer
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Legemiddelkontoret
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kebenhavn K

Att.: Paul Schiider

Pr. e-mail: LMK@im.dk

27. september 2006

Hpering over udkast til forslag til lov om andring af lov omn laagemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om dyrleger (Gennemsigtighed ved rabatordninger
m.v. pd medicinomridet, liberalisering af dele af legemiddeldistributionen
samt forbedring af dyrevelfaerd og fpdevaresilcdkerhed)

Tak for muligheden for at kommentere forslaget.

Vi har ingen bemerkninger.

/ {c_)b/er Fosbo
ra(g onsulent

Amarksvej ] 2650 Hvidovie Telefon 3634 4422 Telefox 3634 1449 www.frr.dk frr@frrdk CVR ar. 31 01 11 16



Niels Bohrs Vej 30
Postboks 8300 » 9220 Aalborg @st
Telefon 96 35 10 00
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Gkonomikontoret
Indenrigs- og Sundhedsministeriet Telefax 98 15 44 09
Lagemiddelkontoret E-mail: amt.mso@nja.dk
Journal nr.:
Ref.: mso

Den 27. september 2006

Heringssvar til udkast til forslag til lov om eendring af lov om leegemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om dyrlager.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved skrivelse af 11. september 2006, J.nr. 2006-
1370-2, udsendt lov om @ndring af lov om leegemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov
om dyrleger (Gennemsigtighed ved rabatordninger m.v. pa medicinomréadet,
liberalisering af dele af legemiddeldistributionen samt forbedring af dyrevelferd og
fedevaresikkerhed), til hering hos bl.a. Amtsradsforeningen.

Nordjyllands Amt skal hermed meddele, at man ingen bemasrkninger har det det
fremsendte lovforslag.

Med henblik pa overholdelse af svarfristen til ministeriet, fremsendes svaret direkte til
Indenrigs- og Sundhedsministeriet, med kopi til Danske Regioner.

Med venlig hilsen

Mogens Melchior Sgrensen
Konsulent

konomikontoret

Nordjyllands Amt

Tif 96 35 10 94

E-mail: amt.mso@nja.dk
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HTSI

Indenrigs- og Sundhedsministeriet Barsen

Att.: Legemiddelkontoret
E-mail: Imk@im.dk
Danisk Chamber
of Commerce

T +45 7013 1200
F +457013 1204

Dito: 27. september 2006 f h“'@:t“‘l";’;
Deresref.  J.nr.: 2006-1370-2 s
Voresref: MEH/mea

Horing over udkast til forslag til Lov om zndring af lov om laegemidler,
lov om apoteksvirksomhed og lov om dyrleeger (Gennemsigtighed ved
rabatordninger m.v. pd medicinomridet, liberalisering af dele af leege-
middeldistributionen samt forbedring af dyrevelfezerd og fedevaresikker-
hed)

Vi skal hermed meddele, at HTSI Erhvervsorganisationen ikke har nogen
bemearkninger til ovennavnte.
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FAGLIGT FFELLES FORBUND

Fpdevarestyrelsen
Mgrkhgj Bygade 19
2860 Sghorg

J.nr.: Social og miljg JLL/bs 25. september 2006

Hegring af forslag til sendring af lov.om dyrlaeger ~ j. nr. 2006-20-292-
00838

Fagligt Feelles Forbund 3F kan stgtte de foresldede sendringer.

Venlig hilsen

Jesper Lund-Larsen

IM LMK J.nr 2000 - 1370- 2.
28 SEP, 2008 A 1T

FAGLIGT FELLES FORBUND
Kampmannsgade 4
DK-1790 Kebenhavn V

tif. +45 70 300 300

fax +45 70 300 301

e-mail: 3f@3f.dk

www.3f.dk




DANSKE

REGIGNER
Indenrigs- og Sundhedsministeriet {M %
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

26-09-2006
Sag nr. 06/3648
Dokumentnr. 57901/06

Sagsbehandler
Teresc Teilmann
Tel. 35298391

E-mail: tte@regioner.dk
Danske Regioners horingssvar pa udkast til forslag til lov om sendring
af lov om laegemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov om dyrlaeger

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har sendt ovennavnte udkast 1 hering.

Danske Regioner har ingen bemarkninger til materialet.

Med venlig hilsen

Terese Teilmann
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kebenhavn K

Journalnr. 2006-1370-2 - Hering over udkast til forslag til lov om
endring af lov om leegemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov
om dyrleger

Dansk Sygeplejerdd er ved brev af den 11. september 2006 anmodet
om at fremkomme med bemeerkninger til ovennaevnte udkast til lov-
forslag.

Vi skal meddele, at vi ingen bemerkninger har til lovforslaget.

Med ilsen

Anite Hjortskov
jurist

IM LMK J.nr.
R o

F

Den 21. september 2006
Ref.: AH/aa

Medlems nr.:

Sagsnr.: 0609-0062

DANSK SYGEPLEJERAD

The Danish Nurses'’
Organization

Sankt Annea Plads 30
Postboks 1084
DK-1008 Kgbenhavn K

Ekspedition:
Mandag-torsdag 10.00-16.00
fredag 10.00-15.00

Tif.  +4533 151555
Fax +4533152455

dsr@dsr.dk
www.dsr.dk




Pia Brodersen
Laegemiddelkontoret

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10 - 12

1216 Kgbenhavn K

Heringssvar vedrerende lov om legemidler, lov om
apoteksvirksomhed samt lov om dyrleger

Kebenhavns Kommune har modtaget forslag til lov om e&ndring af lov
om legemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov om dyrleger til
hering.

Kebenhavns Kommune bemerker den fyldestgerende preaeciseringen
af bestemmelserne omkring udbetaling af bonus og ydelse af rabatter
pa leegemiddelomradet.

Kegbenhavns Kommune har 1 gvrigt ingen kommentarer til
lovforslaget.

Venlig hilsen

Frank V. Poulsen /

Mikkel Bruun Pedersen

15. september 2006

Sagsnr.: 323428
Dok.nr:: 1945254

Sundhedsstaben

Sjcellandsgade 40
2200 Kgbenhavn N

Teleton
35303530

Telefax
35 30 39 39

Direkte telefon
3530 38 54

E-mail
Mikkel.pedersen@suf kk
.dk

www kk.dk




ansk |
for Patientsikkerhed

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Leegemiddelkontoret
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kgbenhavn K

18. september 2006

Vedr. Hering over udkast til Lov om andring af lov om l&gemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov om dyrlaeger (Gennemsigtighed ved
rabatordninger m.v. pa medicinomradet, liberalisering af dele af
lzgemiddeldistributionen samt forbedring af dyrevelferd og
fedevaresikkerhed)

Dansk Selskab for Patientsikkerhed takker for det udsendte hgringsmateriale.
Selskabet har ingen bemasrkninger til materialet.

Venlig hilsen

Bodil Bjerg
Dansk Selskab for Patientsikkerhed

Wiy galienisikioertied, dic




J.Nr.
Deres 2006-1370-2
12. september 2006

Leegemiddelkontoret

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10 - 12

1216 Kgbenhavn K

Att.: Pia Brodersen

Sendt som vedhasftet dokument til e-mail

Vedr.: Horing over udkast til forslag til lov om a&ndring af lov om laegemid-
ler, lov om apoteksvirksomhed og lov dyrlaeger.

Jeg skal hermed meddele, at Statens Serum Institut ikke har bemaerkninger til
ovennaevnte udkast til | forslag til lov om aendring af lov om laegemidler, lov om
apoteksvirksomhed og lov dyrleeger.

Med venlig hilsen

Ulla Bjornsson, Virksomhedsjurist
Direktionssekretariatet

Tif.: 3268 8440

Fax: 3268 3795
ull@ssi.dk



