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Kapitel 1: Sammenfatning og arbejdsgruppens overvejelser

Analysen viser, at der i forbindelse med liberaliseringen ses et generelt prisfald for alle grupper
af antibiotika pa omkring 4 — 6 procent. Tilsvarende prisfald ses for den samlede gruppe af vete-
ringere leegemidler til produktionsdyr.

Det er arbejdsgruppens vurdering, at prisfaldet dels kan henfgres til liberaliseringen, og dels
andre forhold pa det veterineermedicinske marked, som har medfart en gget konkurrence mel-
lem forhandlerne.

Analysen giver ikke anledning til at konkludere, at liberaliseringen har medfart et gget forbrug
af antibiotika til svin. Sammenligning af kvartalstal for forbruget for og efter liberaliseringen
viser, at forbruget i kvartalerne efter liberaliseringen ligger nogenlunde pa niveau med forbruget
far liberaliseringen. | gvrigt bemaerkes, at forbruget af antibiotika til svin har veeret nogenlunde
stabilt i perioden fra 2005 til starten af 2008.

Arbejdsgruppen finder det vasentligt at bemaerke, at rapporten viser, at landbruget i en vis ud-
streekning har omlagt forbruget af antibiotika, saledes at forbruget af de preeparater, som udger
et resistensproblem, er blevet reduceret i de seneste ar.

Omsetningen af legemidler til produktionsdyr er centraliseret yderligere efter liberaliseringen,
saledes at forhandlere, der salger for over 10 mio. kr. af l&gemidler til produktionsdyr i 2008
star for 70 pct. af omszatningen mod 62 pct. for liberaliseringen. Dette til trods er der stadig en
rimelig og let adgang til kab af leegemidler til produktionsdyr, herunder i tyndt befolkede egne
af landet, da der er mere end 100 forhandlere af lsegemidler til produktionsdyr fordelt over hele
landet geografisk set.

Liberaliseringen af leegemidler til produktionsdyr har betydet bortfald af omsatning fra apote-
kerne, idet der er kommet to nye forhandlere af lsegemidler til produktionsdyr. De apoteker, der
har veeret szrligt hardt ramt - ud fra nogle objektive kriterier, - har modtaget kompensation, dog
ikke i s& stort et omfang som forventet. De nye omsatningsforhold péa apotekerne indgar i Lee-
gemiddelstyrelsens overvejelse i forbindelse med forsyningsstruktursager, og liberaliseringen
har ikke medfart en andret forsyningsstruktur pa det humane omrade.

Et af hovedprincipperne bag aftalen om distributionen af leegemidler til produktionsdyr er, at
distributionen skal ske forsvarligt og sikkert, og at udleveringen skal ledsages af ngdvendig og
uvildig information og radgivning. Ubegrundet salg og forbrug af veterinare leegemidler, som
kan kompromittere fadevaresikkerheden og dyrevelfeerden, bgr undgas.

Pa den baggrund blev det besluttet, at forhandlere af leegemidler til produktionsdyr ikke ma
drive eller have tilknytning til en anden virksomhed, der handterer medicin, uden Laegemiddel-
styrelsens tilladelse hertil. Sigtet er at forhindre, at en forhandler af leegemidler til produktions-
dyr ved radgivning eller udlevering af leegemidler pavirkes af en eventuel tilknytning til en lae-
gemiddelhandterende virksomhed, idet en sadan tilknytning kan skabe tvivl om, hvorvidt medi-
cinen til anvendelse i landbruget udleveres i overensstemmelse med leegens anvisninger, be-
handlingsvejledninger og lignende. Laegemiddelstyrelsens praksis er endnu begranset, da der
kun er meddelt 2 tilladelser til forhandling af leegemidler til produktionsdyr uden for apotek.

Det blev endvidere besluttet, at dyrleeger ikke ma have gkonomiske interesser i virksomheder,
der producerer, importerer eller distribuerer leegemidler til produktionsdyr. Der har veret af-
holdt informationsmgde med Den Danske Dyrlaegeforening, hvor regelsattet er diskuteret. Det
falger af lovgivningen, at dyrleeger er forpligtede til at oplyse myndighederne om en eventuel
tilknytning til en leegemiddelhandterende virksomhed. En tilknytning kan kun i serlige tilfelde
godkendes af myndighederne. Der har veeret dialog med enkelte dyrlaeger til afklaring af den



gkonomiske interesse i virksomheder, der distribuerer leegemidler til produktionsdyr. Det er
Fadevarestyrelsens opfattelse, at de praktiserende dyrlaeger er bekendt med regelseettet og efter-
lever det. Der er pt. ikke indledt sanktioner mod dyrlaeger for overtraedelser af regelszttet.

Endelig blev det besluttet, at leverancevilkarene for leegemidler til produktionsdyr ikke i nogen
form ma veere betinget af andre leverancer til brugeren. Der ma imidlertid gerne ydes rabatter og
bonus pa selve medicinkabet, men disse ma ikke veere betinget af kab af andre varer. Der er i
interessenthgringerne udtrykt usikkerhed omkring grovvareselskabernes rolle i forhandlingen af
leegemidler til produktionsdyr. De involverede myndigheder vil i den forbindelse afholde made
med grovvarselskaberne, ligesom sammenblanding af salg af leegemidler og andre varer vil
indga i Task Forcens fremtidige arbejde. Ved lovaendringen i 2007 blev det besluttet at pracise-
re, at bonus og anden gkonomisk fordel til brugeren er forbudt pa det humanmedicinske omra-
de. Samme forbud mod bonus blev ikke indfgrt pa veterinermedicinomradet i erkendelse af, at
fastprissystemet i forvejen var sat ud af kraft. Den aktuelle situation med forhandleres udbeta-
ling af bonus pa veterinaermedicin giver efter arbejdsgruppens opfattelse ikke anledning til at
&ndre det geeldende regelsat.

Med henblik pa at sikre, at liberaliseringen ikke fik negative konsekvenser for fadevaresikker-
heden og dyrevelfeerden, blev der iveerksat en raekke initiativer. Initiativerne indebar bl.a. skaer-
pet overvagning af dyrleger og landmeend og udvikling af tekniske hjelpeverktgijer, der kan
fremme en hensigtsmaessig ordinationsadferd og leegemiddelanvendelse.

Serligt medicinkontrollen og supervisionen i kombination med behandlingsvejledninger har vist
sig meget effektive med henblik pa at &ndre ordinationsmgnstret — iser til svin — i en positiv
retning. Hos dyrlaeger, der er sat under skarpet tilsyn, har dette medfert eendrede arbejdsgange
hos dyrleegerne. Initiativerne vedrarende kontrol og supervision fastholdes, og det bgr overve-
jes, hvorvidt initiativerne kan udbygges yderligere, idet resultaterne har veeret gode. Endvidere
har der siden 2005 varet en faldende tendens i sanktionsniveauet overfor de stordyrspraktise-
rende dyrlaeger. Denne tendens fortsettes efter liberaliseringsaftalen. Den nedsatte Task Force
har medfart et betydeligt styrket samarbejde mellem fadevaremyndighederne, leegemiddelkyn-
dighederne og SKAT. Brugerne vil blive inddraget i planleegningen af Task Forcens fremtidige
arbejde.

Det er arbejdsgruppens samlede vurdering, at indsatsen i forhold til de iveerksatte initiativer til
at fremme fadevaresikkerheden og dyrevelfaerden har levet op til de intentioner, der var med
liberaliseringsaftalen.

Hvad angdr brugernes opfattelse af liberaliseringens effekter, er den generelle opfattelse hos
brugerne, at liberaliseringen ikke har medfart problemer i forhold til hverken service eller til-
geengelighed. Med hensyn til prisen pa laegemidler til produktionsdyr efter liberaliseringen pe-
gede flere brugere pa, at der fortsat mangler gennemsigtighed i prisdannelsen. Det er arbejds-
gruppens opfattelse, at dele af denne kritik udspringer af, at der ikke laeengere er en fast pris pa
leegemidler til produktionsdyr. Dette indebarer prisforskelle hos forhandlerne, og en afdaekning
af sddanne forskelle kan veere tidskraevende. Det er arbejdsgruppens opfattelse, at dette er en
ngdvendig konsekvens af, at fastprissystemet er ophevet.



Kapitel 2: Indledning

Som led i den politiske aftale af 8. juni 2006 om handlingsplan pa medicinomradet, blev der
gennemfart en liberalisering af salget af veterinermedicin, som tradte i kraft i april 2007. Lov-
@ndringen indebeerer, at der er fri prisdannelse pa leegemidler til produktionsdyr, samt at leege-
midler til produktionsdyr nu ikke lzengere er forbeholdt til salg pa apoteker, men kan sa&lges pa
salgssteder, som er godkendt af Laeegemiddelstyrelsen. Leegemidler til familiedyr (keeledyr) er
ikke omfattet af aftalen.

Aftalen er vedlagt denne rapport som bilag 1.

Det fremgar af aftalen, at det er en forudsetning, at den aftalte liberalisering af salget af veteri-
naermedicin ikke medfarer et gget forbrug af veteringermedicin, der kan relateres til den gen-
nemfarte liberalisering. Partierne var pa den baggrund enige om at foretage en evaluering af
liberaliseringen af det veterinaermedicinske omrade i lgbet af 2009, som draftes blandt partierne.

Til at udarbejde evalueringen har der vaeret nedsat en arbejdsgruppe med deltagelse af Ministe-
riet for Sundhed og Forebyggelse, Ministeriet for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri, Leegemiddel-
styrelsen og Fadevarestyrelsen.

2.1.Baggrund for aftalen om liberalisering

Baggrunden for aftalen om at liberalisere salget af medicin til produktionsdyr var, at serlige
rabat- og bonusordninger pa det veterineermedicinske omrade havde faet et stadig starre omfang
i arene op til liberaliseringen. Det indebar, at fastprissystemet pa medicinomradet reelt var sat
ud af kraft for de veterineare leegemidler.

Det farte til en politisk draftelse af mulighederne for at overgive priserne pa det veterinaermedi-
cinske omrade til den frie konkurrence.

Til grund for den politiske aftale 14 tillige, at det veterineermedicinske marked pa en raekke om-
rader adskiller sig fra det humanmedicinske marked.

Det var vurderingen, at der var behov for at fremme en mere direkte priskonkurrence pa det
veterinaermedicinske omrade, fordi den ret begraensede forsggsordning med sakaldt generisk
substitution (hvor apoteket - trods receptens ordlyd - udleverer det billigste synonyme laeegemid-
del til landmanden) for veterinzre leegemidler, som tradte i kraft i 2004, ikke fungerede effek-
tivt, bl.a. fordi der kun er fa generiske (kopi) veterinare leegemidler pa markedet. Det var sale-
des vurderingen, at der var et potentiale for en bedre priskonkurrence i det veteringermedicinske
marked.

Endvidere ville en ophavelse af fastprisordningen pa veterinare leegemidler fa direkte gennem-
slag pa prisen, idet der ikke er tilskud til veterinaere laegemidler.

Det var endvidere vurderingen, at udviklingen pa det veterinaere omrade havde vist, at der ikke
er de samme hensyn til distribution og forsyningssikkerhed pa det veterinaermedicinske omrade,
som pa det humanmedicinske omrade. Der var i arene op til liberaliseringen sket en betydelig
centralisering af omszatningen pa veteringrmedicin, saledes at hovedparten af veterineeromsaet-
ningen i 2006 var koncentreret pa et mindre antal apoteker. Leveringsordninger indebar far som
nu, at veterineermedicin udbringes i starre meengder i hele landet i lgbet af fa timer.

Det var saledes vurderingen af partierne bag aftalen, at det var vanskeligt at fastholde, at veteri-
nzre leegemidler skal vaere underlagt et fastprissystem, nar en ophavelse af fastprissystemet vil



fa direkte gennemslag pa prisen og dermed netop vil fremme den mere direkte priskonkurrence,
der gnskes af et erhverv, som selv er i konkurrence.

Partierne bag aftalen lagde imidlertid betydelig veegt pa hensynet til fadevaresikkerhed og dyre-
velfeerd. P& den baggrund blev det bl.a. besluttet at stramme op pa overvagningen af dyrlaeger-
nes ordinationspraksis og landmandenes forbrug af leegemidler, jf. nedenfor.

2.2.Loven om liberalisering af veterineermedicin

Lovforslaget ”Lov om &ndring af lov om lsegemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov om
dyrleeger (Gennemsigtighed ved rabatordninger m.v. pad medicinomradet, liberalisering af dele
af leegemiddeldistributionen samt forbedring af dyrevelferd og fadevaresikkerhed)” blev vedta-
get i marts 2007 og tradte i kraft den 2. april 2007.

Lovandringen indebar fglgende:

Fastprissystem for leegemidler til produktionsdyr blev ophavet.

Nye forhandlere af leegemidler til produktionsdyr fik adgang til markedet.

Nye forhandlere blev underkastet en godkendelses- og kontrolordning og skal opfylde
de samme krav, som apotekerne opfylder i dag.

Apotekernes generelle pligt til at fremskaffe leegemidler til produktionsdyr blev ophae-
vet.

Forhandlere af leegemidler til produktionsdyr blev palagt leveringspligt af sadanne le-
gemidler.

Forhandlere af legemidler til produktionsdyr fik forbud mod at forhandle andre varer

end sadanne leegemidler.

Der stilles szrlige krav til regnskabsaflaeggelsen for savel nye forhandlere som apote-

ker, der veelger at forhandle leegemidler til produktionsdyr.

Forhandlere af legemidler til produktionsdyr blev forpligtet til at bidrage til finansie-

ringen af de nye initiativer til styrkelse af fedevaresikkerhed og dyrevelfaerd.

| tilknytning til liberaliseringen blev der gennemfart en reekke foranstaltninger med sigte pa at
styrke fadevaresikkerhed og dyrevelferd. Initiativerne sigtede iser pa at sikre, at dyrlegerne i
deres ordinationsvalg ogsa fremover skal vare uafhangige af landbrugets gkonomiske interes-
ser, og omfatter falgende:

Inden for de eksisterende gkonomiske rammer blev det aftalt at gennemfare falgende tiltag:

Medicinkontrollen omprioriteres med henblik pa at styrke kontrollen med dyrlegernes
ordinationer.

Der udarbejdes behandlingsvejledninger for kvaeg og fjerkrae. Behandlingsvejledninger
for produktionsdyr, der rummer rekommandationslister for medicineringen, skal indga
som et statteveerktgj for dyrlaegen.

Den ngdvendige gkonomiske uafhangighed lovfaestes med en bestemmelse i dyrlaege-
loven om, at en dyrlaege ikke ma vare gkonomisk relateret til firmaer, der importerer el-
ler distribuerer leegemidler til produktionsdyr.

Herudover blev der tilfart ressourcer med henblik pa en gget indsats til overvagning og kontrol
af dyrleegers ordinationer og landbrugets leegemiddelforbrug. Initiativerne blev finansieret pa
grundlag af omsatningen af lsegemidler til produktionsdyr og daekkes dermed af aftagerne af
legemidlerne, dvs. landbrugserhvervet.

Der gennemfares en gget kontrol med de praktiserende dyrlaeger i form af supervisions-
besgg hvert andet ar.



o Der etableres en gget overvagning af dyrlaeger, der ordinerer meget store maengder le-
gemidler.

o Herudover indfares et skerpet tilsyn med dyrleeger, der ikke gndrer ordinationsvaner.
Der tilvejebringes i den forbindelse den forngdne pabudshjemmel, séledes at tilsynet
kan suppleres af et pabud om diagnostik gennem laboratorieundersggelser. Besatning-
sejere med steerkt afvigende forbrug af leegemidler vil blive underkastet kontrolbesgg
sidelgbende med kontrollen af deres dyrlaege.

o Besatningsejere, der skifter dyrleege mere end én gang om aret, settes under skerpet
tilsyn af Fadevarestyrelsen med henblik pa afdeekning af uhensigtsmassige ordinationer
af leegemidler hos besatningsejernes nye dyrlaeger.

o Der etableres en ny task force, der skal forene og koordinere Fadevarestyrelsens og La-
gemiddelstyrelsens indsats bade i forhold til inspektioner og i forhold til sammenblan-
ding af interesser — i form af medejerskab, aktieposter m.v. — mellem dyrleeger, besat-
ningsejere og forhandlere af leegemidler til produktionsdyr. Med henblik pa at styrke
myndighedernes kontrolmuligheder inddrages skattemyndighederne i dette arbejde.

Der blev afsat en samlet arlig brugerfinansieret ramme pa 5,8 mio. kr. til ovennavnte formal.

| tilknytning til ovennzavnte initiativer er der aftalt en reekke tiltag, som har til formal at sikre
den bedst mulige udnyttelse af de tekniske muligheder for at fremme en hensigtsmeessig ordina-
tionsadfeerd og en mere rationel leegemiddelanvendelse i landbruget. Vaerktgjerne skal dels an-
vendes i kontrolsammenhang og dels bidrage til information og vejledning af dyrlaeger og be-
seetningsejere. Der blev afsat 2,4 mio. kr. til etablering af tekniske faciliteter.

| de falgende kapitler redegares der for status pa ovennaevnte punkter i den politiske aftale.



Kapitel 3: Priser og forbrug far og efter liberaliseringen
3.1. Reglerne far og efter liberaliseringen

Det veterineermedicinske omrade har indtil liberaliseringen i 2007 veeret underlagt et bevillings-
og fastprissystem, som fortsat er geeldende pa det humanmedicinske omrade.

Dette indebar, at apotekerne far liberaliseringen ikke kunne konkurrere pa prisen i forbindelse
med salg af medicin til produktionsdyr. Efter liberaliseringen i april 2007 er fastprissystemet
blevet ophavet, saledes at det er muligt for forhandlerne selv at fastsatte prisen pa medicin til
produktionsdyr.

Far 2007 skulle forhandlere af veterineermedicin udpeges i overensstemmelse med apotekerlov-
givningens regler om beliggenhed, antal forhandlere mv. Efter liberaliseringen kan alle, der
opnar en forhandlertilladelse fra Leegemiddelstyrelsen — nedsatte sig som forhandler af medicin
til produktionsdyr.

3.2. Politiske overvejelser i forbindelse med liberaliseringen

| forbindelse med de politiske draftelser blev der lagt afgarende veegt pa, at den frie prisdannel-
se pa leegemidler til produktionsdyr ikke farer til en uhensigtsmeessig stigning i medicinforbru-
get i landbruget. Seerligt var der bekymring for, om forbruget af visse typer leegemidler — bl.a.
visse antibiotika — ville stige som falge af eventuelt faldende priser pa saddanne laegemidler.

Det blev derfor - i den politiske aftale fra 8. juni 2006 — aftalt, at der skal udarbejdes en arlig
vurdering af forbruget af veterineermedicin til produktionsdyr. | februar 2008 udarbejdede Lae-
gemiddelstyrelsen og Fgdevarestyrelsen den farste vurdering, som pga. metodiske problemer og
et mangelfuldt datagrundlag blev fulgt af en mere nuanceret vurdering, som blev oversendt til
Folketinget i december 2008.

Nedenstaende afsnit bygger pa denne analyse fra 2008. Opdaterede tal vil blive offentliggjort
som opfalgning pé offentliggarelsen af den &rlige DANMAP'-rapport.

3.3. Analyse af pris- og forbrugsudviklingen

Laegemiddelstyrelsen har bidraget med analyse af priser og omsatning for al receptpligtigt vete-
ringermedicin til produktionsdyr og til dyrleeger. Den overvejende del af salget til dyrleeger om-

fatter midler, der anvendes til produktionsdyr. Salg af antibiotika til hobbydyr udger kun 2 pro-

cent af salget til dyr.

Fadevarestyrelsen og Fgdevareinstituttet DTU/VetStat har foretaget analyser af det veterinzre
antibiotikaforbrug til svin, herunder beregninger af kurdosis, priser pr. kurdosis, antal produce-
rede svin og priser pa svinekad.

Analyserne omfatter perioden fra 1. april 2005 til 1. april 2008. Af hensyn til eventuelle arstids-
variationer eller andre variationer, viser diagrammerne udviklingen fordelt pa kvartaler. Det
bemarkes, at priserne ikke afspejler de rabatter og bonusser, der méatte vere givet til landman-

! DANMAP (the Danish Integrated Antimicrobial resistance Monitoring and Research Programme)
udgiver arligt en rapport om forekomsten af antimikrobiel resistens i zoonotiske, indikator og sygdoms-
fremkaldende bakterier fra dyr, fedevarer og mennesker samt om udviklingen af forbruget af antimikrobi-
elle stoffer til dyr og mennesker
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den, men alene afspejler de officielt forhandlede priser. Alle prisberegninger er baseret pa for-
handlernes ekspeditionspriser inkl. moms. I analysen af prisudviklingen er de gennemsnitlige
priser beregnet som pakningsindeks med skiftende vagte (Laspeyres metode). Som veegte er
anvendt antal solgte pakninger i to pa hinanden fglgende kvartaler. Den metode er valgt for at
kunne medtage flest mulige af de pakninger, som har veeret nye pa markedet i lgbet af undersg-
gelsesperioden.

| afsnittet om prisudvikling fokuseres pa de fire antibiotikagrupper, der har haft stgrst prisfald
siden 1. kvartal 2006 (i det falgende: kvartal 2006-1), hvorimod der i afsnittet om antibiotika-
forbrug fokuseres pa de tre mest relevante antibiotikatyper til svin, samt de humant og resi-
stensudviklingsmaessigt kritisk vigtige cephalosporiner.

3.3.1. Prisudviklingen

Med det formal at undersgge om liberaliseringen har medfart prisaendringer, som kan have haft
indflydelse péa udviklingen i forbruget, er hovedvaegten i prisundersggelsen lagt pa en analyse af
prisudviklingen for antibiotika. Denne fokusering pa antibiotika er en fglge af, at antibiotika
udgar en relativ stor andel af det samlede salg (lidt under 40 procent), og fordi det kan veere
problematisk med et stigende forbrug af antibiotika, som felge af risiko for stigende resistens-
problemer og deraf afledte fedevaresikkerheds problemer.

Priserne pa de veterineare leegemidler til produktionsdyr er set over hele perioden fra 2005-2 til
2008-1 faldet med over 10 procent, jf. diagram 1. Den gennemsnitlige prisudvikling har veeret
steerkt praeget af faldende priser pa antibiotika, men ogsa priserne pa vacciner/sera har veeret
faldende. Fra 2005-2 til 2006-1 var de gennemsnitlige priser meget stabile. Fra 2006-1 til 2006-
4 falder priserne. 1 2007-1 stiger priser og efter liberaliseringen forsatter priserne med at falde.
For vacciner m.v. sker der dog en mindre stigning fra 2007-4 til 2008-1.

Fokuseres der pa udviklingen i priserne i tiden umiddelbart omkring liberaliseringen fremgar
det saledes, at der er sket et fald i priserne pa de veterinaere legemidler til produktionsdyr pa ca.
6 procent.
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Diagram 1. Prisindeks for veterinzre leegemidler til produktionsdyr (pakningsindeks med
skiftende veegte)
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Prisudviklingen for antibiotika er neermere analyseret i diagram 2, hvor de 4 antibiotika, der har
udvist det starste prisfald fra 2006-1 er skilt ud for sig selv. Det drejer sig om makrolider, tetra-
cykliner, lincosamider og tiamulin, som tilsammen udger ca. halvdelen af antibiotikaforbruget
til svin.

Prisfaldet for de 4 naevnte midler er kun i begraenset omfang relateret til liberaliseringen. Sam-
menlignes priserne i kvartal 2005-4 med 2006-4, ses et gennemsnitligt fald pa 11 procent og
sammenlignes kvartal 2006-4 med 2007-4, var der et fald pa 13 procent. Sammenlignes kvartal
2007-1 med 2008-1, var der et fald i priserne pa 20 procent.

For gruppen gvrige antibiotika ses der kun et fald i priserne i forbindelse med liberaliseringen.
Sammenlignes kvartal 2006-4 med 2007-4 var der et fald pa 4 procent. og sammenlignes kvartal
2007-1 med 2008-1 var der et fald pa 6 procent.
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Diagram 2. Prisindeks for antibiotika (pakningsindeks med skiftende veegte)
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| diagram 3 er prisudviklingen for de fire udvalgte antibiotika vist for sig selv. Her fremgar det,
at det starste prisfald har fundet sted for tiamulin. Fra 2006-3 til 2008-1 er der sket en halvering
af de gennemsnitlige priser pa tiamuliner. Samtidig er der kommet flere produkter og flere pak-
ningsstarrelser pa markedet. | begyndelsen af 2005 var der 8 pakninger, mens der i kvartal
2008-1 blev solgt 29 forskellige pakninger. Der er et stigende antal konkurrerende produkter og
medicinfirmaer pd markedet, hvilket kan bidrage til stigende konkurrence pa priserne.

Det store fald i priserne pa de fire udvalgte antibiotika, som blev indledt i begyndelsen af 2006,
udvikler sig forskelligt efter liberaliseringen. For makrolid og lincosamid stabiliserer priserne
sig, hvorimod priserne pa tetracyklin og iseer tiamulin fortsetter med at falde.

Bade for de fire udvalgte og for de gvrige antibiotika sker der et yderligere fald i priserne umid-
delbart efter liberaliseringen. Det er arbejdsgruppens vurdering, at dette fald, som er pa omkring
4 — 6 procent, kan ses dels som et resultat af liberaliseringen og dels som et resultat af en skeer-
pet konkurrence mellem forhandlerne. Dog finder arbejdsgruppen, at prisudviklingen for de fire
udvalgte grupper primert ma tilskrives konkurrence mellem forskellige leverandg-
rer/producenter og i mindre grad kan henfares til liberaliseringen.
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Diagram 3. Prisindeks for de 4 antibiotika, som har haft stgrst prisfald siden 1. kvartal 2006
(pakningsindeks med skiftende veegte)
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3.3.2 Forbrugsudviklingen

| analysen om forbrugsudviklingen er det valgt at fokusere pa antibiotikaforbruget i svinepro-
duktionen. Antibiotikaforbruget har serlig interesse, fordi stigende forbrug, kan medfare sti-
gende omfang af resistensproblemer. Forbruget i svineproduktionen udger over 80 procent af
det veterinare forbrug, hvorfor interessen for udviklingen i forbruget isser koncentrerer sig her-
om. Endvidere har det stigende veterinare forbrug af antibiotika det seneste arti primaert vaeret
relateret til svineproduktionen.

De mangdemaessigt mest betydningsfulde antibiotika til svin er tetracykliner, makrolider og
tiamuliner. Disse produkter har alle haft et relativt stort prisfald, derfor er der fokuseret pa disse.
Derudover fokuseres der ogsa pa de resistensmaessigt betydningsfulde cephalosporiner, der kan
medfgre udvikling af ESBL-resistente bakterier.

Netop til vurdering af om liberaliseringen af veterineermedicin har haft en indvirkning pa for-
bruget, er det meget relevant at bedgmme, hvor meget det koster at behandle en gris, da det er
den omkostning landmanden naturligt nok er interesseret i at optimere. Nar man skal beregne,
hvad det koster en landmand at behandle en gris, sa er det vigtigt at beregningen sker uafhang-
igt af hvilken styrke, det antibiotikum der anvendes har, og uafheengigt af hvor lang behand-
lingstiden er for de forskellige antibiotikatyper (og dermed forbruget). Til sadan en uafhangig
beregning kan man anvende ACD (ACD - Animal Course Dose — Dyre kur dosis). Derfor er
forbruget af antibiotika opgjort i antal kurdoser pr. svin. Derved kan forbruget direkte sammen-
lignes mellem forskellige typer af antibiotika, som eksempelvis makrolider og tetracykliner.
Endvidere tages der ved opgerelse i ACD hgjde for forleenget effekt af visse antibiotika og deraf
falgende forskelle i antal af behandlingsdage.
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For at beregne pa en standardveegt af et svin anvendes en gris med en vagt pa 25 kg
(ACD25/svin) for alle antibiotika, bortset fra cephalosporinforbruget, hvor ACD er beregnet til
en 5 kg gris, fordi cephalosporinerne oftest anvendes til pattegrise.

Den gennemsnitlige pris pr. ACD er angivet for at vurdere om der er sammenhange mellem
prisen for medicinen og forbruget. Pris pr. ACD er beregnet som gennemsnitspris for hvert en-
kelt kvartal og antibiotikatype.

Da det er af stor betydning for forbruget, er analyserne opgjort under hensyntagen til antal slag-
tede og eksporterede svin. Derfor er forbruget opgjort i forhold til det samlede antal svin, der er
produceret og inkluderer saledes bade eksporterede og slagtede svin.

Forbruget af antibiotika er ogsa opgjort pa hhv. vand-, foder- og injektions medicin. Denne op-
gerelse er anvendt fordi foder og vandmedicinering hyppigt anvendes til svin, da disse gar i
flokke af dyr indenfor stisystemer. Nar denne flokmedicinering i form af foder- og vandmedici-
nering anvendes kan det indebere, at ogsa raske dyr eller dyr pa vej ind i et sygdomsforlgh me-
dicineres. En stigning af foder eller vandmedicinering kan saledes medfgre et forholdsmaessigt
starre forbrug af medicin og derfor er det vigtig at medtage den faktor i opgarelserne. Vandme-
dicinering er hyppigt anvendt, da det ofte sikrer en bedre medicinering af svinene, idet syge svin
drikker godt, men ader mindre.

Antibiotikaforbruget har seesonmaessige variationer med starst forbrug i kvartalerne 1 og mindst
forbrug i kvartalerne 3 og derfor skal man sammenligne samme arstider fra ar til &r og ikke to pa
hinanden falgende kvartaler indenfor et &r. Seesonvariationerne skyldes formentlig variationer
over aret i sygdomsforekomsten, som f.eks. fglgevirkninger af influenza epizootier o.lign., sa-
dan som vi ogsa ser det hos mennesker.

Der er saledes i undersggelsen lagt veegt pa nogle af de faktorer, som kan forventes at have en
indflydelse pa forbruget af antibiotika. Dog er det ikke muligt at tage hgjde for alle faktorer og
her er iseer sygdomsforekomsten af afgarende betydning, men da svineerhvervet ikke rader over
en sygdomsdatabase, er det ikke mulighed for Fgdevarestyrelsen at vurdere effekten af syg-
domsforekomsten pa forbruget. Markante prisstigninger pa korn fra 2004 til 2007, kan ogsa
have veret medvirkende til en gradvis stigning i medicinforbruget, idet cost-benefit hensyn taler
for lavere accept af sygdomsforekomst. Detaljerede data pa foderpriser har ikke varet tilgaenge-
lige og er derfor ikke angivet i denne rapport.

Diagram 4 viser det totale antibiotikaforbrug til svin i undersggelsesperioden.

Det samlede forbrug er stabilt fra 2005 til 2007, hvis man sammenligner forbruget ved fix-
punkterne. Sammenlignes forbruget pr. produceret svin ved fix-punkterne kvartal 2005-4 mod
2006-4 og dette mod 2007-4, sé er der en stigning pa ca. 0,15 ACD fra 2005 til 2006, mens den-
ne stigning naesten udlignes fuldstendigt fra kvartal 2006-4 til 2007-4.

Der er dog, jf. DANMAP 2006 og 2007, i lgbet af kalenderarene 2005 til 2007 set et fald i anti-
biotikaforbruget pa 1,0 procent fra 2005 til 2006 og en stigning pa 6,9 procent fra 2006 til 2007.
DANMAP har beregnet stigningerne i dagsdoser (ADD) pr. svin produceret og ikke i kurdoser
(ACD) som i denne rapport.

Det fremgar ogsa, at der er en sasonvariation i forbruget af antibiotika med det hgjeste forbrug i
1. kvartal af aret og det laveste forbrug i 3. kvartal af aret. Disse udsving er formentlig relateret
til sygdomsforekomst. Forbruget i 1. og 4. kvartaler har sdledes veeret nogenlunde konstant set
over en lengere periode, mens forbruget i 2. og 3. kvartaler har veeret stigende.
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Det fremgar af diagram 4, at prisen pr. kurdosis antibiotika har veeret faldende gennem hele
undersggelsesperioden og at faldet er mere markant efter liberaliseringen. | undersggelsesperio-
den fra kvartal 2005-2 og frem til kvartal 2008-2 er den gennemsnitlige pris pr. medicinkur til
en 25 kg gris faldet fra lidt over 6 kroner til lidt over 4 kroner.

Endvidere fremgar det af diagram 4 (og diagram 6), at den stigning i forbruget pr. produceret
svin, der ses i kvartal 2006-4 og frem til 2007-3, iser skyldes en gget vandmedicinering af svi-
nene.

Der ses ogsa en sammenhang mellem udbud og efterspargsel pa svinekad, séledes at den gen-
nemsnitlige pris pr. kg svinekad stiger, nar antallet af producerede svin falder og vice versa.

Sammenhang mellem den faldende pris pr. kur og den ggede vandmedicinering af svinene ses
af de diagrammer, der viser udviklingen for de tre hyppigst anvendte antibiotika til svin, tetra-
cykliner, makrolider og tiamuliner i diagram 5,6 og 7 hhv.
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Diagram 4. Samlet antibiotika forbrug til svin opgjort som kurdoser til en gris pa 25 kg
(ACD»s)
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Forbrug af tetracykliner

| diagram 5 ses, at tetracyklinforbruget er steget siden kvartal 2005-3, dvs. efter Fadevarestyrel-
sens handlingsplan for optimering af antibiotikaforbruget til svin som gennemfartes fra kvartal
2005-2.

Tetracyklinforbruget er nu det mest brugte antibiotika til svin. Saledes ser det ud til, at Fedeva-
restyrelsens anbefalinger om en reduktion i forbruget af makrolider samt en opprioritering af
tetracykliner er blevet fulgt af dyrleegerne.

Andelen af injektionsbehandling med tetracyklin er langt starre end for de andre antibiotikaty-
per, hvilket er helt i trdd med anbefalingerne i Fadevarestyrelsens behandlingsvejledning til
svinepraktiserende dyrlaeger, da man ved injektionsbehandling har et lavere forbrug, idet raske
dyr ikke medicineres, hvilket kan ske ved vand- og fodermedicinering, hvor dyrene selv indta-
ger medicinen. Pris pr kurdosis for tetracykliner er jf. diagram 5 faldet gennem hele perioden,
men faldet i pris var lidt stagrre efter liberaliseringen.
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Diagram 5. Tetracyklinforbrug til svin opgjort som kurdoser til en gris pa 25 kg (ACD.s)
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Forbrug af makrolider

Diagram 6 om makrolidforbruget viser, at fra kvartal 2005-2 og frem til 2006-3 er der sket et
mindre fald i forbruget af makrolid til svin. Dette fald skyldes iser et fald i fodermedicinerin-
gen. Dette fald pa 3,7 procent, malt i ACD kan skyldes Fedevarestyrelsens handlingsplan for
optimering af antibiotikaforbruget.

Der ses en betragtelig stigning i vandmedicinering med makrolid. Den ggede vandmedicinering
begynder allerede fra kvartal 2006-1 og topper i 2007-1. | de tre forste kvartaler af 2006 falges
stigningen helt af et samtidigt fald i fodermedicinering og derfor ses der ikke samlet set en stig-
ning i makrolidforbruget far efter kvartal 2006-3.

Denne stigning i vandmedicineringen, der starter i kvartal 2006-1 haenger ngje sammen med en
kraftig reduktion af priserne pa makrolidpraeparater til vandmedicinering pr. kvartal 2006-1.
Reduktionen i priserne kan vere relateret til gget konkurrence, da et nyt praeparat kom pa mar-
kedet pa det tidspunkt, men prisreduktionen kan ogsa delvist vere relateret til Fadevarestyrel-
sens handlingsplan, hvor makrolider blev fraradet til behandling af svin og hvor Fgdevarestyrel-
sen i stedet anbefalede brug af tetracykliner, da disse ikke er kritisk vigtige til behandling af
mennesker.

Prisen pr. kurdosis makrolid faldt ikke efter liberaliseringen, sandsynligvis som faglge af den
prisreduktion fra kvartal 2006-1, der allerede var sket som beskrevet ovenfor.
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Diagram 6. Makrolidforbrug til svin opgjort i kurdoser til en gris pa 25 kg (ACD3s)
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Forbrug af tiamuliner

Forbruget af tiamulin, jf. diagram 7, har trods prisfald veeret relativt stabilt indtil udgangen af
2007. Fra 2007-4 ses en meget kraftig stigning i forbruget. Dette er ikke overraskende, fordi
priserne pa tiamulin falder betragteligt og dermed er blevet konkurrencedygtige i forhold til
priserne pa makrolider og tetracykliner.



19

Diagram 7. Tiamulin forbrug til svin opgjort i kurdoser til en gris p& 25 kg (ACDys)
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Forbrug af cephalosporiner

Cephalosporiner er bade kritisk vigtige til mennesker og udger et resistensproblem pga. udvik-
ling af ESBL-resistens. ESBL (Extended Spektrum Beta-Laktamase) er en gruppe enzymer, der
ger bakterier resistente overfor nogle af de antibiotika, der er allervigtigst til behandling af f.eks.
blodforgiftning og salmonellainfektioner hos mennesker. Af diagram 8 fremgar det, at cepha-
losporinforbruget er steget meget fra kvartal 2006-4 og iseer fra 2007-3. Det skal dog pointeres,
at forbruget kun udger lidt over 1 promille af det samlede forbrug af antibiotika til svin. Men en
stigning er bekymrende og det ser ud til, at stigningen fra kvartal 2007-3 iseer er relateret til et
nyt produkt, der kom pa markedet pa det tidspunkt. Samtidig er prisen kraftigt reduceret siden
liberaliseringen. Prisen pa dette produkt reduceredes kraftigt fra 2007-2 til 2007-3.
Cephalosporiner til svin er udelukkende 3. og 4. generations cephalosporinpreerater og udeluk-
kende til injektion. Af DANMAP 2007 fremgar det, at 83 procent af forbruget anvendes i sobe-
seetninger og at det ofte anvendes til pattegrise mod navlebetaendelse. Stigningen i cephalospo-
rinforbruget kan ifalge DANMAP 2007 skyldes en stigende tendens til anvendelse af cepha-
losporiner i flere besaetninger mod navlebetaendelse. Det nye praeparat, kraever kun en enkelt
injektionsbehandling. Fadevarestyrelsens har under deres arlige supervision med de praktise-
rende dyrlaeger papeget det uhensigtsmaessige i denne tendens og ifalge supervisionsteamet er
de praktiserende dyrlaeger indforstaet med, at dette forbrug skal reduceres af hensyn til udvik-
lingen af ESBL-resistens og ifalge VETSTAT er der i 2008-2 ogsa sket en stabilisering af for-
bruget.
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Diagram 8. Cephalosporin forbrug til svin opgjort i kurdoser til en gris pa 5 kg (ACD.s)
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Arsager og sammenhange i forbindelse med udviklingen i priser og forbrug

Prisfald kan have flere arsager, og kan skyldes priskonkurrence og dermed forbrugskonkurrence
mellem antibiotikatyperne tetracykliner, makrolider og tiamuliner, der alle anvendes til de mest
almindelige lidelser hos svin (mave-tarm lidelser). Hvis man sammenligner prisen pr. behand-
ling (ACD) for en makrolid-, en tetracyklin- og en tiamulin behandling, sa var den far og efter
liberaliseringen for hhv. makrolider stabil pa lidt under 4 kr., tetracykliner faldt fra lidt over 4
kr. til 3,35 kr., mens tiamuliner faldt fra 6 kr. til 2,20 kr.

Det ser ud til at faldende priser pa makrolider for liberaliseringen kan vere forarsaget af Fade-
varestyrelsens handlingsplan og behandlingsvejledning fra efteraret 2005, som var rettet mod
svineproducenternes dyrlager. Faldende priser pa makrolidpraeparater til vandmedicinering kan
have startet en priskonkurrence pa mave-tarm praeparater til svin, hvor tetracyklinprisen reduce-
redes fra kvartal 2006-4 til at ligge lige under prisen for en makrolidkur i 2008-1. Priserne for
tiamulin er fra kvartal 2007-1 til 2008-1 mere end halveret og er nu konkurrencedygtig med en
pris pr. behandling pa over 1 kr. billigere pr. gris end de andre antibiotikatyper. Denne udvikling
er i trad med Fadevarestyrelsens anbefalinger, da tiamulin ikke, udfra den nuveerende viden pa
omradet, udgar et resistensproblem eller er kritisk vigtige til behandling af mennesker og bar
derfor foretraekkes frem for makrolid og tetracyklin.

Behandlingsvejledningen frarader behandling med makrolider og anbefaler i stedet for behand-
ling med tetracykliner. Det ser ud til at prisreduktionen pa makrolider fulgtes af en prisreduktion
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pa tetracykliner og endeligt reduceredes prisen pa tiamuliner sa meget, at en kurdosis (ACD) nu
er serdeles konkurrencedygtig i forhold til en behandling med makrolider og tetracykliner.

3.4 Opsamling og konklusion

Generelt har priserne for flere af de mest anvendte antibiotika vaeret faldende siden efteraret
2005. Tendensen til faldende priser er saledes sat ind, for liberaliseringen tradte i kraft. Analy-
sen viser, at der i forbindelse med liberaliseringen ses et generelt prisfald for alle grupper af
antibiotika pa omkring 4 — 6 procent. Tilsvarende prisfald ses for den samlede gruppe af veteri-
neere leegemidler til produktionsdyr. Det er arbejdsgruppens vurdering, at prisfaldet dels kan
henfares til liberaliseringen, og dels andre forhold pé det veterinaermedicinske marked, som har
medfart en gget konkurrence mellem forhandlerne.

For sa vidt angar udviklingen i forbruget af antibiotika til produktionsdyr, har analysen szrligt
fokus pa antibiotika til svin. Det skyldes, at det er i svineproduktionen, at langt den starste del af
antibiotikaen (80 pct.) anvendes.

Analysen giver ikke anledning til at konkludere, at liberaliseringen har medfart et gget forbrug
af antibiotika til svin. Analysen viser, at der er en saesonvariation i forbruget af antibiotika med
det hgjeste forbrug i 1. kvartal af aret og det laveste forbrug i 3. kvartal af aret. Disse sa&sonud-
sving er formentlig relateret til sygdomsforekomst.

Sammenligning af kvartalstal for forbruget for og efter liberaliseringen viser, at forbruget i kvar-
talerne efter liberaliseringen ligger nogenlunde pa niveau med forbruget far liberaliseringen. |
gvrigt bemaerkes, at forbruget af antibiotika til svin har vaeret nogenlunde stabilt i perioden fra
2005 til starten af 2008.

Arbejdsgruppen finder det vasentligt at bemaerke, at rapporten viser, at landbruget i en vis ud-
strekning har omlagt forbruget af antibiotika, saledes at forbruget af de hyppigst anvendte stof-
fer, som udger et resistensproblem, er blevet reduceret i de seneste ar.
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4. Distributionsstrukturen fgr og efter liberaliseringen

Allerede inden liberaliseringen af leegemidler til produktionsdyr var der sket en centralisering af
omsatningen af leegemidler til produktionsdyr.

Saledes fremgar det af bemaerkningerne til lovforslaget, at udviklingen pa omradet for laegemid-
ler til produktionsdyr har vist, at forsyningssikkerheden kan varetages via andre distributions-
former end den traditionelle apoteks-distributionsstruktur. Ydermere fremgar det af lovforslaget,
at hovedparten af omsatningen er koncentreret pa et mindre antal apoteker, og at der er etableret
leveringsordninger, som indeberer, at leegemidler til produktionsdyr kan udbringes i hele landet
i lgbet af fa timer. Det var derfor konklusionen inden liberaliseringen, at der ikke var forsy-
ningsmaessige forhold, der forhindrede, at etableringsretten i forhold til forhandling af leegemid-
ler til produktionsdyr kunne gives fri.

4.1 Politiske overvejelser i forbindelse med liberaliseringen
Af den politiske aftale fremgar det, at der skal sikres en rimelig og let adgang til keb af lzege-
midler til dyr, herunder i tyndt befolkede egne af landet.

Desuden fremgar det af den politiske aftale, at der vil veere apotekere, der i en overgangsperiode
vil have behov for serlig stette — pa grund af bortfald af en del af omsatningen af legemidler til
produktionsdyr. Det indgar derfor i aftalen, at saerligt hardt ramte apotekere i en overgangsperi-
ode kompenseres i forbindelse med bortfald af en del af omsatningen.

De falgende afsnit belyser ovenstaende to aftalepunkter, nemlig:

1. atder skal sikres en rimelig og let adgang til keb af leegemidler til dyr - herunder i tyndt
befolkede egne af landet.

2. atsarligt hardt ramte apotekere i en overgangsperiode kompenseres i forbindelse med
bortfald af en del af omsetningen.

4.2. Tilgengelighed - geografisk fordeling af forhandlerne

| forbindelse med liberaliseringen af salget af leegemidler til produktionsdyr blev det besluttet,
at apotekerne skal meddele Leegemiddelstyrelsen, safremt de forhandler l&egemidler til produk-
tionsdyr. Pr. 1. maj 2009 er der 103 apoteker, der har meddelt Leegemiddelstyrelsen, at de for-
handler lzegemidler til produktionsdyr. Herudover er der pr. 1. maj 2 virksomheder, der er god-
kendt til forhandling af leegemidler til produktionsdyr. Der er altsa pr. 1. maj 2009 i alt 105 for-
handlere af leegemidler til produktionsdyr. Dvs. 105 forhandlere har forpligtelse til at fremskaffe
leegemidler til produktionsdyr i henhold til lovgivningen.

Af nedenstaende Danmarkskort fremgar den geografiske fordeling af disse forhandlere, idet
forhandlerne er markeret med en rad prik pa kortet.
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4.2.1 Oversigt over forhandlere af leegemidler til produktionsdyr pr. 1. maj 2009
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Det fremgar af kortet, at de 105 forhandlere er fordelt over hele landet. Der er altsa stadig en
rimelig og let adgang til keb af leegemidler til produktionsdyr, herunder i tyndt befolkede egne
af landet. Antallet af forhandlere kunne dog tyde pa, at der er sket en yderligere centralisering af
omsztningen af legemidler til produktionsdyr efter liberaliseringen, hvilket nedenstaende afsnit
belyser.

4.3. Centralisering af omsaetningen

Som indledningsvist naevnt fremgar det af lovforslaget, at der allerede inden liberaliseringen var
sket en centralisering af omsatningen af leegemidler til produktionsdyr. For at belyse om der er
sket en yderligere centralisering af omsatningen af leegemidler til produktionsdyr efter liberali-
seringen, inddeles antallet af forhandlere i omsatningsintervaller. Omsatningsintervallerne
daekker en omsetning fra over 100.000 kr. til over 10 mio. kr. Inddelingen inkluderer bade apo-
teker og veteringre forhandlere.

Omsatningen, der danner baggrund for inddelingen i omsatningsintervaller, er den samlede
omsetning af leegemidler til erhvervsdyr og produktionsdyr (ekskl. magistrelle legemidler)?.
Arsagen til, at der ikke udelukkende fokuseres p& omsetningen til produktionsdyr er, at der far
liberaliseringen ikke blev skelnet mellem de to omsatningstyper i apotekernes arsregnskaber,

2 Et eksempel pd et erhvervsdyr er en chipmarket rideskolehest, mens et produktionsdyr fx er en dyreart,
der anvendes til fgdevareproduktion.
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der er udgangspunkt for denne del af analysen. Af hensyn til sammenligneligheden pa tveers af
perioden (2005-2008) indgar begge omsatningstyper derfor i opgerelsen af apotekets omsaet-
ning. Det skal bemerkes, at den totale omseetning af leegemidler til erhvervsdyr i 2008 er ca. 84
mio. kr., og at den totale omsatning af leegemidler til produktionsdyr er ca. 800 mio. kr., dvs. at
ca. 10,5 % af omsetningen, der er udgangspunkt for fordelingen af forhandlerne i omsatnings-
intervallerne for 2008, ikke er liberaliseret.

4.3.1. Oversigt over antallet af forhandlere inddelt i omseatningsintervaller

Ar/kr. | >100.000 | >500.000 >1.000.000 | >5.000.000 >10.000.000 | Antal for-
<500.000 | <1.000.000 | <5.000.000 | <10.000.000 handlere i alt
2005 71 28 59 21 10 189
2006 67 27 60 17 10 181
2007 66 25 49 16 11 167
2008 50 22 49 14 11 146°

Kilde: Apotekernes arsregnskaber samt de veterinaere forhandleres omsatningsindberetninger

Det fremgar af tabellen, at der efter liberaliseringen er sket en yderligere centralisering af om-
setningen af lsegemidler til produktionsdyr, idet antallet af forhandlere, der seelger for over
100.000 kr. er faldet fra 181 forhandlere i 2006 (aret inden liberaliseringen) til 146 forhandlere i
2008 (aret efter liberaliseringen). Dvs. der har veeret en nedgang i antallet af forhandlere pa 35 i
perioden 2006-2008.

Det fremgar endvidere af tabellen, at der har varet et fald i antallet af forhandlere fra 2006 til
2008 i samtlige omsatningsintervaller, med undtagelse af dels intervallet over 10 mio. kr., hvor
der er kommet yderligere en forhandler, dels intervallet 1-5 mio. kr. hvor der ingen &ndring er
fra 2007 til 2008.

For at afklare yderligere i hvilket omfang, der har fundet en centralisering sted, opggres mar-
kedsandelene for forhandlerne ud fra de samme omsatningsintervaller som i ovenstaende tabel.
Opggerelsen af markedsandelen er opgjort i forhold til arets omsatning, uanset om denne har
veeret faldende i forhold til aret far.

4.3.2. Markedsandel for forhandlere i %

Ar/kr. | Samlet omsetning | > 100.000 | > 500.000 >1.000.000 | >5.000.000 | >10.000.000
af leegemidler til <500.000 | <1.000.000 | <5.000.000 | < 10.000.000
erhvervsdyr og
produktionsdyr
2005 742.541.594 kr. 0,1 % 3% 18 % 18 % 58 %
2006 775.566.867 kr. 2 % 2% 18 % 15 % 62 %
2007 822.415.342 kr. 2% 2% 14 % 12 % 69 %
2008 800.474.315 kr. 2% 2% 14 % 12 % 70 %

Kilde: Apotekernes arsregnskaber samt de veterineere forhandleres omsatningsindberetninger

® Forskellen mellem de 146 forhandlere af legemidler til produktionsdyr i 2008 og de 105 forhandlere pr.
1. maj 2009 skyldes bl.a. opgarelsesmetoden. | 2008-opgarelsen er inkluderet bade omsatning til er-
hvervsdyr og produktionsdyr, mens der i 2009-opggrelsen udelukkende er fokus pa produktionsdyrsom-
seetningen. Hertil kommer, at enkelte apoteker i den mellemliggende periode er afmeldt som forhandler,
fx pga. apoteksstrukturaendringer. Desuden, har ikke alle apoteker, der salger leegemidler til produktions-
dyr, tilmeldt sig som forhandler, hvilket Leegemiddelstyrelsen har gjort apotekerne opmeerksom pa.
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Det fremgar af ovenstaende tabel, at forhandlere, der selger for mere end 10 mio. kr., varetager
70 % af salget af lsegemidler til produktionsdyr i 2008 sammenlignet med en tilsvarende mar-
kedsandel pa 62 % i aret fer liberaliseringen.

4.4, Liberaliseringens pavirkning pa den humane distributionsstruktur - veterinaer kom-
pensation

Centraliseringen af omsatningen af leegemidler til produktionsdyr hos enkelte forhandlere samt
det forhold, at der er kommet to nye veterinare forhandlere som fglge af liberaliseringen, har
betydet, at nogle apoteker har tabt omsztning af leegemidler til produktionsdyr. Apotekerne, der
har tabt mere end 500.000 kr. i omsetning af leegemidler til produktionsdyr samt i gvrigt opfyl-
der en raeekke objektive kriterier angdende apotekets gvrige omsatningsforhold, fx at apotekets
gvrige omsatning i 2006 var under den gennemsnitlige omsatning for landets apoteker i 2006,
har faet udbetalt kompensation. Den udbetalte kompensation star i forhold til den tabte omszt-
ning. Af nedenstaende oversigt fremgar bl.a. antallet af apoteker, der er blevet kompenseret for
tabt veterinaer omsetning, samt hvilket belgb der er tale om.

4.4.1 Oversigt over udbetalt veterinaer kompensation for 2007 og 2008

2007 2008
Udbetalt kompensation 907.242 kr. 1.521.058 kr.
Antal apoteker der har modta- | 21 26

get kompensation

Maksimale / minimale kompen- | 162.136 kr. / 6.674 kr. | 284.882 kr. / 2.389 kr.
sation

Gennemsnitlig kompensation 43.202 kr. 59.087 kr.

Det fremgar, at 26 apoteker har veeret bergrt af bortfald af betydelig veterinaer omsatning i
2008. Den udbetalte kompensation er dog veesentlig lavere end forventet, idet puljen til veteri-
naer kompensation i henholdsvis 2007 og 2008 var pa henholdsvis 8 mio. kr. (helarseffekt) og 6
mio. kr.

Herudover indgar apotekets nye omsztningsniveau (dvs. apotekets omsatning eksklusiv evt.
omsatning af lsegemidler til produktionsdyr) i Leegemiddelstyrelsens vurderinger i forbindelse
med forsyningsstruktursager. Det betyder, at i forsyningsstruktursager, hvor det vurderes om et
ledigt apotek skal genopslas som selvstendigt apotek eller evt. omdannes til en supplerende
enhed eller apoteksfilial, tager Laeegemiddelstyrelsen hgjde for det &ndrede omsetningsniveau.
At et apotek omdannes til supplerende enhed eller apoteksfilial har ingen betydning for forsy-
ningsstrukturen, idet der fortsat kan ekspederes recepter direkte fra disse typer af enheder. |
forlengelse heraf skal det bemeerkes, at Laegemiddelstyrelsen ikke har modtaget afskedsbegee-
ringer fra apotekere med begrundelsen at arsagen til afskedsbegaeringen er tabt veteriner om-
seetning.

4.5. Opsamling og konklusion

Omsetningen af laegemidler til produktionsdyr er centraliseret yderligere efter liberaliseringen
pa de forhandlere, der szlger for over 10 mio. kr. af leegemidler til produktionsdyr. Dette til
trods er der stadig en rimelig og let adgang til keb af leegemidler til produktionsdyr, herunder i
tyndt befolkede egne af landet, da forhandlerne af leegemidler til produktionsdyr er fordelt over
hele landet geografisk set.

Liberaliseringen af leegemidler til produktionsdyr har betydet bortfald af omsaetning fra apote-
kerne, idet der er kommet to nye forhandlere af lsegemidler til produktionsdyr. De apoteker der
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har veeret szrligt hardt ramt - ud fra nogle objektive kriterier - har modtaget kompensation, dog
ikke i sa stort et omfang som forventet. Da de nye omsatningsforhold pa apotekerne indgar i
Laegemiddelstyrelsens overvejelse i forbindelse med forsyningsstruktursager, har liberaliserin-
gen ikke medfart en @ndret forsyningsstruktur pa det humane omrade.
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Kapitel 5 — Sammenblanding af gkonomiske interesser — herunder dyrlaegers uvil-
dighed

5.1. Politiske overvejelser i forbindelse med liberaliseringen

Et af hovedprincipperne bag aftalen om distributionen af leegemidler til produktionsdyr er, at
distributionen skal ske forsvarligt og sikkert, og at udleveringen skal ledsages af ngdvendig og
uvildig information og radgivning. Ubegrundet salg og forbrug af veterinzre leegemidler, som
kan kompromittere fadevaresikkerheden og dyrevelfeerden, bgr undgas.

Pa den baggrund blev der med aftalen besluttet falgende hovedprincipper for lovgivningen om
liberaliseringen:

1) Forhandlere af legemidler til produktionsdyr ma ikke uden Laegemiddelstyrelsen tilla-
delse drive eller have tilknytning til en anden virksomhed, der handterer medicin. Sigtet
med denne bestemmelse, som er udmgntet i legemiddellovens § 40 a, stk. 3, er at for-
hindre, at en forhandler af leegemidler til produktionsdyr ved radgivning eller udleve-
ring af leegemidler pavirkes af en eventuel tilknytning til en leegemiddelhandterende
virksomhed. En sadan tilknytning kan skabe tvivl om, hvorvidt medicinen til anvendel-
se i landbruget udleveres i overensstemmelse med dyrlaegens anvisninger, behandlings-
vejledninger og lignende.

2) Dyrleger ma ikke have gkonomiske interesser i virksomheder, der producerer, importe-
rer eller distribuerer l&egemidler til produktionsdyr . | aftalen blev der lagt stor veegt pa
at sikre sakaldte “vandtette skotter” mellem dem, der tjener penge pa salg af veterineere
leegemidler, og dem, der ordinerer leegemidlerne, og navnlig gnskede man at regulere og
kontrollere dyrlaegernes gkonomiske uafhaengighed. Dette hensyn skulle sikres med en
lovmaessig regulering af dyrleegers ret til at have gkonomiske interesser i landbruget og
medicinalindustrien. Denne bestemmelse er udmentet i dyrleegelovens § 8a.

3) Forhandlere af leegemidler til produktionsdyr ma ikke forhandle eller udlevere andre va-
rer end leegemidler til produktionsdyr. Sigtet med denne bestemmelse, som er udmantet
i l;egemiddellovens § 40 g, stk. 2, er at forhindre en sammenblanding af liegemiddelsalg
og gvrige leverancer til landbruget. Safremt forhandlere af l&egemidler til produktions-
dyr indgar i et ejerskab med andre virksomheder, falger det af § 40 a, stk. 2, at forhand-
lere af leegemidler til produktionsdyr skal drive sine aktiviteter ud fra en selvstaendig
organisation. Leverancevilkarene for leegemidler til produktionsdyr ma saledes ikke i
nogen form veere betinget af andre leverancer til brugeren.

Det bemeerkes, at det ikke er i modstrid med lovgivningen at yde rabatter og bonusser til land-
manden i forbindelse med kab af leegemidler. Dog er det i modstrid med lovgivningen at yde
landmanden rabatter og bonus, som er betinget af kgb af andre varer end leegemidler.

Med henblik pa at forene myndighedernes indsats i forhold til kontrollen blev der desuden be-
sluttet at etablere en task force, der skulle styrke myndighedernes kontrolmuligheder i forhold
til eventuel sammenblanding af de gkonomiske interesser.

Nedenfor redeggres der naermere for de ovenfor navnte bestemmelser

5.2. Tilknytning (leegemiddellovens § 40 a, stk. 3)

Med henblik pa at forhindre at en forhandler af leegemidler til produktionsdyr ved radgivning
eller udlevering af legemidler pavirkes af en eventuel tilknytning til en leegemiddelhandterende
virksomhed indfgrtes med lovaendringen i 2006 en ny bestemmelse i leegemiddellovens § 40a,
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stk. 3. Bestemmelsen fastsetter, at forhandlere af leegemidler til produktionsdyr ikke uden La-
gemiddelstyrelsens tilladelse ma drive eller have tilknytning til en anden virksomhed med tilla-
delse efter legemiddellovens § 39 stk. 1 eller 2, dog med undtagelse af andre virksomheder, der
har tilladelse til forhandling til brugerne af leegemidler til produktionsdyr.

Bestemmelsen svarer til bestemmelsen i apotekerlovens § 3, stk. 3, og sidestiller saledes for-
handlere af leegemidler til produktionsdyr uden for apotek, med apotekere der velger at for-
handle lsegemidler til produktionsdyr.

Det fremgar af bestemmelsens forarbejder, at bestemmelsen vil omfatte personer og virksomhe-
der, der har opnaet tilladelse efter § 39, stk. 1 til forhandling til brugerne af leegemidler til pro-
duktionsdyr. Bestemmelsen vil endvidere omfatte ledelsen, af sadanne virksomheder. Hvis virk-
somheden er organiseret i selskabsform, vil ledelsen omfatte bestyrelsen savel som den daglige
ledelse. Ledelsen af en sddan virksomhed ma saledes efter bestemmelsen ikke uden Leegemid-
delstyrelsens tilladelse drive eller veere knyttet til en legemiddelhandterende virksomhed, her-
under f.eks. i form af aktier af veaesentlig starrelse, varetagelse i bestyrelsesposter i sadanne lee-
gemiddelvirksomheder eller lignende. Bestemmelsen vil endvidere omfatte forhandleren som
sadan, dvs. personen/enkeltmandsvirksomheden/selskabet.

Bestemmelsen vil ifglge forarbejderne blive administreret restriktivt, og tilladelse vil ikke blive
givet, hvis en forhandler, dvs. bade virksomheden som sadan og dennes ledelse, har en tilknyt-
ning til en legemiddelvirksomhed som er af en sadan karakter, at det kan befrygtes, at forhand-
lerens udleveringspraksis eller information og vejledning af brugerne m.v. kan blive pavirket
heraf.

5.2.1 Opfelgning pa lovgivningen — Beskrivelse af sager

Leegemiddelstyrelsen har indtil videre modtaget to ansggninger om tilladelse til forhandling af
leegemidler til produktionsdyr. Begge ansggninger er imgdekommet. Herudover har styrelsen
udtalt sig vejledende om apotekeres adgang til at engagere sig gkonomisk i en forhandler af
leegemidler til produktionsdyr uden for apotek. Nedenfor refereres 2 af disse sager.

Laegemiddelstyrelsen har bl.a. taget stilling til spargsmalet om tilknytning efter § 40a, stk. 3, i
en sag, hvor den virksomhed, der ansggte om forhandlertilladelse havde tilknytning til i alt 5
leegemiddelhandterende virksomheder, heraf flere fodermgller. Leegemiddelstyrelsen fandt i
denne sag pa baggrund af en konkret vurdering, at der ikke var frygt for, at forhandlerens udle-
veringspraksis eller information og vejledning kunne blive pavirket af tilknytningen til de oply-
ste leegemiddelhandterende virksomeheder. Ved denne vurdering blev der szrligt lagt veegt pa,
hvilke legemidler de enkelte virksomheder forhandlede, herunder at ingen af de tilknyttede
virksomheder kunne levere leegemidler, som forhandleren kunne sa&lge. Virksomheden blev pa
den baggrund meddelt tilladelse til savel tilknytning som forhandling.

Virksomheden blev samtidig orienteret om, at Leegemiddelstyrelsen skulle underrettes, hvis der
skete @ndringer i det overfor Laegemiddelstyrelsen oplyste om tilknytning.

Pga tilladelsens konkrete karakter kan der ikke udledes noget generelt om hvilket antal af til-
knytninger, der er acceptabelt. Dette vil i forleengelse af det ovenfor beskrevne bero pa en kon-
kret vurdering af tilknytningens karakter samt hvilken type laeegemidler, der er tale om.

Laegemiddelstyrelsen har endvidere varet forelagt et principielt spargsmal vedrgrende sammen-
blanding af skonomiske interesser, og er i den forbindelse kommet med en vejledende udtalelse.
Henvendelsen vedrgrte apotekeres adgang til at veere (med)ejer af en forhandler af leegemidler
til produktionsdyr uden for apotek. Henvendelsen vedrarte spagrgsmalet, om en apoteker, der har
givet meddelelse efter apotekerlovens 8 12a til at forhandle lzegemidler til produktionsdyr kan
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veere tilknyttet forhandlere af leegemidler til produktionsdyr uden for apotek, uden at der skal
seges tilladelse til tilknytning efter apotekerlovens § 3, stk. 3. Leegemiddelstyrelsen fandt pa
baggrund af lovens forarbejder, at dette ikke var tilfeldet. Leegemiddelstyrelsen fandt i forleen-
gelse heraf endvidere, at fordi apotekerens meddelelse efter apotekerlovens § 12a, stk. 1 om at
seelge leegemidler til produktionsdyr er snaevert knyttet til apoteksbevillingen, er en apotekers
gkonomiske involvering i salg af leegemidler fra salgssteder, der ikke er knyttet til bevillingen,
uforenelig med virket som apoteker.

Som det fremgar, er Laegemiddelstyrelsens praksis i relation til legemiddellovens § 40a, stk. 3
indtil videre begranset. De ovenfor refererede sager har dog givet Laegemiddelstyrelsen anled-
ning til at tage stilling til principielle spgrgsmal om graenserne for gkonomisk sammenblanding.

5.3. Dyrleegernes gkonomiske uafhaengighed

| forhold til dyrleegernes uafhaengighed af virksomheder, der beskeaftiger sig med leegemidler til
dyr, blev der ved en &ndring af lov om dyrlaeger indsat en ny 8 8 a, der lovfastede, at en prakti-
serende dyrlage eller dennes nartstaende ikke ma have gkonomiske interesser i virksomheder,
der producerer, importerer eller distribuerer leegemidler til dyr. Med forbuddet gnskede man at
sikre, at dyrlaegerne i deres ordinationsvalg var uafhangige af landbrugets og medicinalindustri-
ens gkonomiske interesser, saledes at dyrlegernes ordinationer kun baserer sig pa et objektivt
og fagligt grundlag uden nogen form for hensyntagen til gkonomiske interesser.

Med lovaendringen blev det forbudt for savel dyrlaeger, dennes agtefalle, samlever eller be-
sleegtede i lige linje at vaere gkonomisk afhaengige eller have gkonomiske forbindelser til virk-
somheder, som producerer, importerer og distribuerer veterinzare leegemidler. Uafhaengigheden
blev defineret saledes, at dyrleegen og dennes nartstaende, hverken gennem ejerskab, ansattel-
sesforhold, ved modtagelse af vederlag eller pa anden made matte have hverken direkte eller
indirekte gkonomiske interesser i virksomheder, der producerer, importerer og distribuerer lee-
gemidler til dyr. Lovaendringen medferte dog mulighed for dispensation fra bestemmelsen i
serlige tilfeelde, fx hvis den gkonomiske tilknytning var af midlertidig karakter, eller dyrleegen
havde en begreenset praksis.

8 8 a var en stramning af apotekerlovens begransninger af dyrlaegers mulighed for at drive eller
veere tilknyttet leegemiddelindustrien og distributionsleddet, og den var begrundet i hensynet til
fadevaresikkerheden og dyrevelferden.

Efter lovens ikrafttreeden har Fgdevarestyrelsen vejledt de praktiserende dyrlaeger i dyrleegelo-
vens § 8 a, ligesom bestemmelsen har veeret en del af fokusomradet for Fedevarestyrelsens Me-
dicinrejsehold, der arligt gennemfarer kontrol- og supervisionsbesgg hos 200 stordyrspraktise-
rende dyrlaeger. Ingen af besggene har fart til sanktioner i forhold til § 8 a. | regi af Task Forcen
(se ogsa afsnit 5.4) verserer dog 3 starre konkrete sager i forhold til dyrleegelovens § 8 a og
leegemiddellovens § 39 om godkendelse af virksomheder forhandling m.v. af leegemidler.

| relation til spargsmalet om dyrlaegernes gkonomiske uafhangighed har interessenterne, jf.
kapitel 7, rejst spargsmalet om dyrlaegernes fortjeneste ved salg af medicin til produktionsdyr.
Hertil bemaerkes, at det falger af 8 39 i bekendtgarelse om dyrleegers anvendelse, udlevering og
ordinering af legemidler til dyr — (BEK nr 482 af 29/05/2007), at dyrleeger, der anvender eller
udleverer lzegemidler til behandling af dyr, overfor kunden skal fastsette forbrugerprisen for
den anvendte eller udleverede pakning svarende til den forbrugerpris, der er fastsat af apoteket
eller det veterinare salgssted. Ved udlevering af leegemidler kan dyrlaeger dog opkraeve et gebyr
pa indtil 5 pct. af forbrugerprisen, jf. bekendtgarelsens § 41.

5.3.1 /Endring af § 8 a. Lov om g&ndring af Lov om dyrlaeger (Lov nr. 410 af 28/5 2009)
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Stramningen af kravet om dyrleegers gkonomiske uafhaengighed medfarte efterfglgende kritik
fra flere sider.

Juridisk blev der rejst spgrgsmal om, hvorvidt bestemmelsen var i overensstemmelse med Den
Europaiske Menneskerettighedskonvention, herunder bl.a. konventionens art. 12 om retten til
indgaelse af aegteskab. Det blev papeget, at forbuddet mod agtefallers og samleveres gkonomi-
ske interesser i l&egemiddelindustrien og -distributionen var sa rigid, at det anfeegtede dyrleegers
ret til at gifte sig med den, man gnsker.

Samtidig blev det fra industriens side papeget, at forbuddet var svart at handtere i praksis og
kraevede nermere afklaring fra myndigheders side, bl.a. i spgrgsmalet om hvilke former for
vederlag, man som dyrleege ma modtage.

Pa baggrund af kritikken blev dyrlaegeloven @ndret igen i foraret 2009. Med denne lovaendring
fastholdtes kravet om, at dyrleger som udgangspunkt ikke ma praktisere, safremt de har gko-
nomisk interesse i virksomheder tilknyttet leegemiddelindustrien og distributionsleddet. | mod-
setning til den tidligere 8 8 a er der dog ikke tale om et decideret forbud, men et krav om, at
dyrleegen skal sgge om tilladelse til at praktisere, safremt dyrleegen har sddanne gkonomiske
interesser. Som tidligere gives tilladelse kun i seerlige tilfelde.

Med lovandringen geelder forbuddet ikke lengere for dyrleegens agtefelle, samlever eller be-
sleegtede i lige linje. Dyrlaegen skal nu blot oplyse om eventuelle nartstdendes gkonomiske inte-
resser. Ministeren bemyndiges dog til at meddele dyrlegen forbud mod at praktisere, safremt de
oplyste forhold er af en sadan karakter, at de skannes at kunne pavirke dyrlaegens ordinationsad-
feerd.

Samtidig definerer lovens bemaerkninger i endnu hgjere grad, hvad der menes med ”gkonomi-
ske interesser”. Det praeciseres bl.a., at sddanne interesser skal veere af en vis betydning eller
starrelsesorden. Eksempelvis vil en ubetydelig ejerandel eller aktiepost i en virksomhed ikke
medfare krav om tilladelse, ligesom det praeciseres, at der ikke er tale om direkte eller indirekte
gkonomiske interesser, safremt en praktiserende dyrlege deltager i faglige konferencer sponso-
reret af lsegemiddelvirksomheder eller modtager gaver af ubetydelig veerdi. Der gives desuden
eksempler pd, hvornar dyrleger kan fa tilladelse til praktisere med hjemmel i § 8 a, fx ved til-
knytning til legemiddelindustrien i en begraenset periode, eller ved deltagelse i forskningsforsgg
mv. Med @ndringen af § 8 a blev der saledes lagt op til en mindre restriktiv fortolkning af
spargsmalet om “gkonomiske interesser” end det, der var lagt op til i det oprindelige lovforslag.

Det er den samlede vurdering, at med den netop @ndrede § 8 a er der opnaet en fornuftig balan-
ce mellem pa den ene side gnsket om at sikre dyrlegers gkonomiske uafhangighed af hensyn til
fadevaresikkerheden og dyrevelfeerden og pa den anden side hensynet til dyrleaegers gvrige ret-
tigheder.

Med hensyn til spargsmalet om bestemmelsens praktiske anvendelighed er det ogsa vurderin-
gen, at bemaerkningerne til lovaendringen samt Fgdevarestyrelsens gvrige informationsarbejde
har veeret med til at opklare den fortolkningstvivl, der har vaeret omkring § 8 a. Fadevarevare-
ministeriet vil dog lgbende vurdere behovet for yderligere at afdaekke tvivisspargsmal omkring
fortolkning af dyrleegeloven, navnlig 8 8 a samt den nye § 8 b.

5.4. Sammenblanding af medicinkgb og andre varer

For at forhindre en sammenblanding af legemiddelsalg og gvrige leverancer til landbruget blev
der med &ndringen af leegemiddelloven indfert et forbud mod pa samme tid at veere forhandler
af leegemidler til produktionsdyr og vere forhandler af andre varer eller pd anden made veere
tilknyttet distributionsleddet. Kun i serlige tilfeelde og med sundhedsministerens tilladelse ma
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sadanne forhandlere varetage andre opgaver end de fastsatte rettigheder og pligter. Sortiments-
afgraensningen er udmgntet i leegemiddellovens § 403, stk. 2, der udtgmmende opregner de op-
gaver en forhandler af laegemidler til produktionsdyr direkte til brugerne ma varetage. Lovan-
dringen vedrgrte hverken apotekernes sortimentsafgraensning, der er uandret, eller grovvaresel-
skabernes adgang til at selge flere typer af varer. For sa vidt angér grovvareselskaberne er kra-
vet, som hidtil, at forhandling af f.eks. foderleegemidler og veterinare handkegbslaegemidler
kreever Laegemiddelstyrelsens sarlige tilladelse.

Det fremgar af lovens forarbejder, at reglerne ikke er til hinder for, at andre virksomheder og
personer — eksempelvis landmend og grovvareselskaber — kan have gkonomiske interesser i
virksomheder, der forhandler leegemidler til produktionsdyr. Det forudseettes i den forbindelse,
at Leegemiddelstyrelsens tilladelse til tilknytning foreligger, hvor f.eks. grovvareselskabet tillige
har tilladelse til at handtere leegemidler.

Safremt forhandleren af leegemidler til produktionsdyr indgar i et ejerskab med andre virksom-
heder, falger det imidlertid af sortimentsafgreensningen i 8 40a, stk. 2, at forhandleren af leege-
midler til produktionsdyr skal drive sine aktiviteter ud fra en selvsteendig organisation, og at
forhandlingen af leegemidler til produktionsdyr skal ske uafhaengigt af forhandlingen af varer i
andre selskaber eller lignende under samme ejerskab.

Hvad angar bonus indfertes med Laegemiddellovens § 71 a, et forbud mod at udbetale bonus til
brugeren af laegemidlet for sa vidt angar apoteksforbeholdte laegemidler. Et tilsvarende forbud
er ikke indfgrt for sa vidt angar ikke-apoteksforbeholdte leegemidler, og en sadan bonus pa vete-
rineermedicin er derfor ikke i sig selv ulovlig*. Samtidig blev forbuddet for laegemiddelleveran-
derer mod at yde andet end omkostningsbegrundede rabatter til bl.a. detailforhandlere af leege-
midler praeciseret. Dette forbud vedrgrer i modsetning til forbuddet mod bonus alle typer af
leegemidler, jf. reklamebekendtggrelsens § 29.

5.5. Task forcens arbejde

Som opfelgning pa den politiske aftale fra 2006 blev der etableret et formaliseret samarbejde
mellem Laegemiddelstyrelsen, SKAT og Fadevarestyrelsen med henblik pa at gge kontrollen pa
det veterinermedicinske omrade.

Task Forcen har til formal at styrke kontrollen med ulovlig import af medicin og afdakke dyr-
leegers direkte og indirekte gkonomiske interesser i leegemiddelvirksomheder.

Task Forcen skal beskrive samarbejdsprocedurer og planlaegge og udfare felles projekter inden-
for falgende omrader:
e Ulovlig import til virksomheder og bedrifter
e Sammenblanding af gkonomiske interesser mellem dyrlaeger og leegemiddelvirksomhe-
der
e Sammenblanding af gkonomiske interesser mellem detailforhandlere og andre laege-
middelvirksomheder - i form af medejerskab, aktieposter, mv. — mellem dyrlaeger,
landmaend og forhandlere.
o Forfalskning og omhaldning af lsegemidler eller kemikalier, der kan anvendes som ve-
terineere leegemidler

* En af de nye forhandlere af veterineermedicin har oplyst, at der galder fzlgende principper for udbeta-
ling af bonus: ”Hvis man har kabt for eksempelvis for 350.000 kr. excl. moms far man 4 pct. af hele be-
Igbet. Bonus afregnes som kreditnota 31. dec., og modregnes ved fremadrettede kab. Hvis bonus er under
200 kr. afregnes ikke. Bonus gives for loyalitet og afregnes automatisk, hvis der er en kontinuitet i hande-
len. Der tages dog hensyn til sesonkunder, sd som minkavlere. Hvis man bliver kunde i lgbet af aret,
omregnes perioden, som havde man veret kunde hele aret.”
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e Sanktioner/bgdestarrelser

Task Forcen forener og koordinerer Fadevarestyrelsens og Laegemiddelstyrelsens indsats pa
ovennavnte omrader. Med henblik pa at styrke myndighedernes kontrolmuligheder er SKAT
ligeledes inddraget i Task Forcen.

Etablering

Fadevarestyrelsen og Laegemiddelstyrelsen pabegyndte arbejdet med at etablere Task Forcen i
november 2006. Der blev nedsat en styregruppe med reprasentanter for de to styrelser samt
SKAT. Styregruppen har udarbejdet kommissorium, samarbejdsprocedurer, kompetenceforde-
ling og iveerksat projekter siden 2007. Rammen for Task Forcens arbejde er endvidere konkreti-
seret i samarbejdsaftalen mellem Laegemiddelstyrelsen og Fadevarestyrelsen.

Samarbejdet

Task Forcen har i sine farste to ar haft fokus pa ulovlig forhandling og import af veterinzre
leegemidler. Task Forcens arbejde har bl.a. resulteret i tre bader for ulovlig opbevaring af vete-
rinzere leegemidler og én indskaerpelse for manglende optegnelser for anvendte veterinzre le-
gemidler. Desuden er der sket to politianmeldelser vedr. ulovlig forhandling og import af vete-
rinzere leegemidler. | det ene tilfelde pagar der fortsat efterforskning med henblik pa at identifi-
cere de landmeend, der har kebt medicin ulovligt.

Task Forcen har desuden sarligt fokuseret pa afdaekning af gkonomiske relationer i forsynings-
keeden af veterineermedicin. Task Forcen har i den forbindelse gennemgaet en raekke selskabs-
og forsyningskonstruktioner med henblik at vurdere behovet for yderligere kontrol af sammen-
blanding af gkonomiske interesser.

Som led i kontrolsamarbejdet er en raekke dyrleeger udpeget til en neermere kontrol ud fra deres
personlige oplysninger med henblik pa at afdeekke eventuel sammenblanding af gkonomiske
interesser mellem dyrlaegevirksomheder og andre virksomheder i forsyningskaeden.

Myndighederne har desuden samarbejdet om:

o inspektioner af apoteker og forhandlere, der s&lger veterinare leegemidler til produk-
tionsdyr

e ansggninger fra virksomheder, der gnsker godkendelse til forhandling af veterinere lee-
gemidler til produktionsdyr

e radgivning over for dyrleegerne om samarbejde med lsegemiddelindustrien

¢ henvendelser om sarlige rabat og bonuskonstruktioner

e sanktioner/bgdestarrelser

Myndighederne har udviklet en drejebog (hvem kan/ggr hvad) for styrelsernes samarbejde i
forbindelse med kontrolopgaver med henblik pa et optimalt samarbejde i forbindelse med kon-
trolaktioner og afdeekning af overtraedelser af lovgivningen.

Resultater og den videre proces

Task Forcen har betydet en vaesentlig styrkelse af samarbejdet mellem Fgdevarestyrelsen,
SKAT og Laegemiddelstyrelsen. Samarbejdet er sat i mere faste rammer, og der er skabt et be-
slutningsforum for iveerksattelse af kontrolaktioner og styring af den felles kontrolindsats. Task
Forcen har bidraget til en styrkelse af den tveergaende kontrol med ulovlig forhandling, distribu-
tion og import af veterinare leegemidler samt med sammenblanding af gkonomiske interesser
mellem dyrleaeger, landmand og forhandlere. Endvidere er Task Forcen et effektivt forum for
gensidig informations- og erfaringsudveksling.
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Task Forcen vil fremover inddrage brugerne af ordningen i planleegningen af fremtidige kon-
trolaktiviteter. Task Forcens fokus vil fortsat veere pa ulovlig forhandling og import af veterinee-
re leegemidler og sammenblanding af gkonomiske interesser i forsyningskeeden af lsegemidler.
Desuden vil sammenblanding af salg af leegemidler og andre varer, herunder szrlige bonuskon-
struktioner, indga i Task Forcens fremtidige samarbejde. Endelig vil Task Forcen tillige se pa,
hvorvidt de geeldende regler om dyrleegernes avance ved videresalg af veterineermedicin funge-
rer efter hensigten i et liberaliseret marked.

5.6. Opsamling og konklusion
Med liberaliseringsaftalen var der et udtrykkeligt gnske om, at liberaliseringen ikke medfarte
uheldig sammenblanding af gkonomiske interesser til skade for fadevaresikkerheden.

Med lovandringerne omkring dyrleegernes gkonomiske uafhaengighed matte det efterfalgende
konstateres, at reguleringen var gaet for vidt og bl.a. stillede spargsmal ved lovens overens-
stemmelse med Den Europeaeiske Menneskerettighedskonvention. Det er arbejdsgruppens umid-
delbare vurdering, at der med den netop andrede § 8 a er opnaet en rimelig balance mellem pa
den ene side gnsket om at sikre dyrlaegers gkonomiske uafhangighed af hensyn til fadevaresik-
kerheden og dyrevelfaerden, og pa den anden side hensynet til dyrlaegers gvrige rettigheder.

Der har endnu ikke veeret sager, hvor dyrleeger har sggt om tilladelse til at dispensere fra den
tidligere § 8 a, og det er derfor uvist, hvordan myndigheder i konkrete sager vil administrere
forbuddet. Med andringen af § 8 a i mindre restriktiv retning ma det dog vurderes, at antallet af
tvivisomme sager bliver mindre, da lovens bemerkninger nu klart indikerer, at der ved "gko-
nomisk interesse” forsta interesser af en vis betydning og starrelsesorden. Desuden har Fgdeva-
restyrelsens afholdt en reekke mgder med Dyrlegeforeningen om emnet. Bl.a. pa baggrund af
interessentmadet, jf. ogsa kap. 7, er fadevaremyndighederne dog opmaerksomme pa, at der kan
veere yderligere behov for oplysning om, hvordan myndighederne definerer begrebet “gkono-
misk interesse”, jf. den endrede § 8 a 0og 8 b.

Med hensyn til reguleringen af sammenblandingen af medicinkgb og andre varer, er der i hgrin-
gerne givet udtryk for, at der sker en sammenblanding af salg af medicin og salg af andre varer,
og at denne sammenblanding er forankret i grovvareselskaberne. Forhandling af lsegemidler
uden tilladelse er en overtraedelse af leegemiddelloven. Opfordring til at leegge sine medicinind-
kab hos bestemte forhandlere udgar derimod ikke i sig selv en overtraedelse af liegemiddello-
ven. Det ma i den forbindelse tages i betragtning, at liberaliseringen er gennemfart i en sektor
der historisk er praeget af faste samhandelsstrukturer. Landmaendenes steerke bindinger til be-
stemte forhandlere, i apotekssektoren savel som uden for den, er imidlertid ikke i sig selv ulov-

lig.

Problemstillingen vil dog stadig vaere et omrade, der skal veare daekket af myndighedernes be-
vagenhed, herunder navnlig safremt der er tale om overtraedelse af laegemiddellovgivningen
eller dyrlaegeloven. Det er dog ikke vurderingen, at historisk preegede samhandelsmgnstre mv.
kan &ndres ved yderligere regulering eller loveendring.

Med hensyn til task forcen er det vurderingen, at den har givet en vasentlig styrkelse af samar-
bejdet mellem Lagemiddelstyrelsen, SKAT og Fgdevarestyrelsen, da samarbejdet er sat i mere
faste rammer end tidligere, og der er skabt et beslutningsforum for iveerkszettelse og styring af
feelles kontrolindsatser inden for myndighedernes omrader. Task Forcens konkrete projekter og
samarbejdet har bidraget til en styrkelse af den tveergaende kontrol med ulovlig distribution af
veterinare legemidler og sammenblanding af interesser i form af medejerskab, aktieposter, m.v.
mellem dyrleaeger, landmand og forhandlere. Endvidere er Task Forcen et effektivt forum for
gensidig informations- og erfaringsudveksling.



34

De involverede myndigheder vurderer, at formalet med etablering af Task Forcen er opfyldt, og
at der er behov for, at Task Forcen arbejder videre i de kommende &r med henblik pa afdaekning
af ulovlige gkonomiske relationer mellem virksomheder med salg af veterinare leegemidler til
produktionsdyr og dyrleegevirksomhed, ulovlig import og distribution af veterinere leegemid-
ler, ulovlig sammenblanding af salg af medicin og salg af andre varer samt mulighederne for at
kontrollere dyrleegernes avance ved videresalg af veterineermedicin.
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Kapitel 6: Fgdevaresikkerhed og dyrevelferd

6.1. Baggrund for aftalens initiativer

| tilknytning liberaliseringsaftalen blev der rejst spargsmal om, hvorvidt liberaliseringen af sal-
get af veterinaere leegemidler — med forventning om faldende pris — vil kunne medfare en risiko
for et ikke-fagligt, eget forbrug af sddanne leegemidler. Safremt leegemidler til dyr, herunder
navnlig antibiotika, ikke udelukkende ordineres pa en veterinearfaglig baggrund, kan det kom-
promittere fadevaresikkerheden og dyrevelfeerden.

Det blev derfor besluttet at gennemfare en reekke foranstaltninger med sigte pa at styrke fadeva-
resikkerheden og dyrevelfarden. Initiativerne sigter iser pa at sikre, at dyrlegerne i deres ordi-
nationsvalg fortsat vil veere uafhaengige af landbrugets gkonomiske interesser og ordinere anti-
biotika fornuftigt. Initiativerne tager udgangspunkt i, at optimering af fgdevaresikkerheden og
dyrevelfzerden sker gennem vejledning og dialog mellem myndigheder, dyrlaeger og besatning-
sejere. Supervisionen og den lgbende dialog omkring "best practice” er suppleret med forskelli-
ge former for kontrol- og sanktionsmuligheder.

Jf. aftalen skulle fglgende initiativer iveaerksatte:

e Omprioritering af medicinkontrollen med henblik pa at styrke kontrollen med dyrlaegernes
ordinationer.

e Supervision af de praktiserende dyrleeger i form af besgg hvert andet ar, bl.a. med nedszt-

telse af et seerligt supervisionsteam.

Udarbejdelse af behandlingsvejledninger for svin og kvag.

Overvagning af dyrleger der ordinerer meget store mangder antibiotika.

Mulighed for skeerpet tilsyn med dyrlaeger, der ikke &ndrer ordinationsvaner.

Udarbejdelse af lovhjemmel til at meddele pabud om, at en dyrlege skal ivaerksztte diagno-

stiske laboratorieundersggelser med henblik pa at fa verificeret den diagnose, der danner

grund for dyrlaegens valg af behandling (leegemiddel).

e Landmand med steerkt afvigende medicinforbrug kan underkastes kontrolbesag sidelgbende
med kontrollen af deres dyrleaege.

e Landmand, der skifter dyrleege mere end én gang om aret, kan settes under skarpet tilsyn
af Fedevarestyrelsen med henblik pa afdekning af uhensigtsmassige medicinordinationer
hos landmandenes nye dyrleger.

Hertil kommer tiltag, som har til formal at sikre den bedst mulige udnyttelse af de tekniske mu-
ligheder for at fremme en hensigtsmaessig ordinationsadfeerd og en mere rationel legemiddelan-
vendelse i landbruget, fx Vetprax og elektroniske recepter for medicin til dyr. Verktgjerne skal
dels anvendes i kontrolsammenhgng og dels bidrage til information og vejledning af dyrleeger
0g besatningsejere.

6.2. Status for initiativer

Fadevarestyrelsen har som udgangspunkt valgt at prioritere &ndringen af medicinrejseholdet,
bl.a. med henblik pé nedszttelse et sarligt supervisionsteam®. Denne omprioritering samt udar-
bejdelse af behandlingsvejledninger er to vearktgjer, der gar hand i hand med det formal primeert
at endre dyrleegernes holdninger til ordination af antibiotika. Specielt fokus er rettet mod hold-
ningen til ordination af kritisk vigtige antibiotika til mennesker og antibiotika, der gger risikoen
for udvikling af resistente bakterier og dermed truer fgdevaresikkerheden.

® Medicinrejseholdet samt supervisionsteamet er i dag en del af "Veterinarrejseholdet”, jf. forlig om det
veterinaere omrade af 18. august 2008.
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Medicinrejseholdet samt supervisionsteamet er grundstenene i den opprioriterede supervision og
kontrol med dyrlaeger og besatningsejere

Omprioritering af medicinkontrollen

Medicinkontrollen blev omprioriteret i lgbet af 2007. Hvor der tidligere gennemfartes arligt
kontrol af 40 stordyrspraktiserende® dyrlager og 200 besatninger, gennemfares nu kontrol og
supervision af 200 stordyrspraktiserende dyrleeger arligt. Kontrol af 400 forskellige dyrlager
over en 2-arig periode svarer til hovedparten af de erhvervsaktive stordyrspraktiserende dyrlee-
ger. Udover kontrol af dyrlaeegens efterlevelse af bestemmelserne for medicinanvendelse bestar
kontrolbesgget ogsa af en supervisionsdel, som er af mere vejledende karakter. Under supervisi-
onsdel bliver dyrlegens ordinationsvaner gennemgaet og dyrlaegen vejledes i at anvende antibi-
otika, med mindst risiko for resistensudvikling. Kontrollen og supervisionen varetages af 4 dyr-
leeger i supervisionsenheden.

I 2007 blev der alene kontrolleret og superviseret 40 dyrlaeger pga. forsinkelser i ansettelsen af
de 4 dyrleeger i medicinkontrollens supervisionshold. Supervisionsholdet var fuldt operativ fra
2008 og gennemfarte kontrol og supervision af de farste 200 dyrleaeger.

De farste maneders supervision af de praktiserende dyrleeger skabte utilfredshed hos en del af de
praktiserende dyrleger. Dyrlegerne fglte sig overvagede og for mange dyrlaeger var det desu-
den farste gang de blev superviseret efter omlaegningen af medicinkontrollen, hvorfor de ikke
kunne forsta i hvilken sammenhang, supervisionen blev udfert. Pa et mgde med Den Danske
Dyrlaegeforening blev baggrunden for liberaliseringen og den vedtagne supervision af de prakti-
serende dyrleaeger diskuteret. Information om supervisionen blev endvidere langt pa Fadevare-
styrelsens hjemmeside. Efter denne informationskampagne blev der grobund for en dialog med
de praktiserende dyrlaeger i stedet for en konfrontation samtidig med det ngdvendige fokus pa
ordinationer af leegemidler blev fastholdt. Antallet af dyrlaeger der har klaget over supervisio-
nen, fx i form af ministerhenvendelser, er desuden faldet siden hen.

Medicinkontrollens supervision og kontrol og malrettede aktioner har vist sig meget effektive.
Der er sket en gndring i ordinationsmgnstret til svin, der udger 80 % af det samlede antibiotika-
forbrug til dyrene, og i dag er tetracykliner, der ikke er kritisk vigtige til mennesker, det hyp-
pigst anvendte antibiotikum til svin, helt i trad med Fadevarestyrelsens behandlingsvejledninger
og supervision. Der har tidligere veeret problemer med et uhensigtsmaessigt ordinationsmgnster
til fjerkrae i form af behandling med fluorokinoloner. Fluorokinoloner er antibiotika, der er kri-
tisk vigtige til behandling af mennesker og giver stor risiko for udvikling af resistente bakterier.
Omprioriteringen af medicinkontrollen og supervisionsholdets udadrettede aktiviteter har &n-
dret antibiotikaforbruget til fjerkree veesentligt, og behandling med fluorokinoloner er i hgj grad
erstattet af almindelig penicillinbehandling uden risiko for fadevaresikkerheden.

Behandlingsvejledninger

Jf. liberaliseringsaftalen er der blevet udarbejdet behandlingsvejledninger til produktionsdyr og
en vejledning til kveeg udover den allerede eksisterende til svin. Behandlingsvejledningerne
rummer rekommandationslister for medicineringen, og er desuden udarbejdet efter et helt nyt
koncept med det formal at give de praktiserende dyrlager en let tilgeengelig vejledning, som kan
danne grundlag for et fagligt fornuftigt valg af antibiotika til behandling af produktionsdyr.
Hensigten er at optimere behandlingen under hensyntagen til fadevaresikkerheden og de fremti-
dige behandlingsmuligheder for mennesker, uden at bringe dyresundhed og -velfaerd i fare.
Dermed sikres muligheden for en fortsat effektiv antibiotikabehandling af bade dyr og menne-
sker.

® Dvs. dyrlager, der helt eller delvis er beskaftiget med behandlingen af fadevareproducerende dyr og
pelsdyr.



37

Mht. behandlingsvejledningen for fjerkree er det blevet prioriteret farst at udarbejde en ny be-
handlingsvejledning til svin til erstatning for den foreliggende behandlingsvejledning, der blev
udarbejdet i 2005. Baggrunden for prioriteringen er, at antibiotikaforbruget til svin udger 80 %
af det samlede forbrug, og en ny behandlingsvejledning udarbejdet efter det nye og forbedrede
koncept vurderes at have starre relevans og effekt end en behandlingsvejledning for fjerkrae. Der
er kun fa dyrleaeger, der beskaftiger sig med behandling af produktionsfjerkree, og der er i dag
samlet set et lavt forbrug af antibiotika til denne dyregruppe, hvilket bl.a. kan tilskrives medi-
cinkontrollens indsats. Den nye behandlingsvejledning til svin forventes faerdig primo oktober
20009.

Jf. ovennaevnte afsnit ma det vurderes, at kombinationen af behandlingsvejledninger, supervisi-
on og malrettede kontrolaktioner har haft en positiv udvikling pa antibiotikaanvendelsen, séle-
des at fgdevaresikkerheden og dyrevelfeerden ikke kompromitteres af de faldende medicinpriser.

@get overvagning af dyrleeger med ordination af meget store meengder

| lzbet af 2008 har der veret specielt fokus pa dyrleeger med meget stor udlevering og ordinati-
on af veterinare leegemidler. Disse dyrlager vil ogsa blive kontrolleret i dette ar og derefter vil
resultaterne kunne opggares og effekten af indsatsen kunne vurderes for denne gruppe af dyrlae-
ger og hvorvidt den ggede overvagning skal fortsettes for den enkelte dyrlege.

Skeerpet tilsyn med dyrlaeger, der ikke andrer ordinationsvaner.

Jf. den politiske aftale har det vaeret muligt at fare skerpet tilsyn med dyrlaeger, der har et uhen-
sigtsmaessigt ordinationsvalg, fx ved valg af antibiotika som er kritisk vigtigt til behandling af
mennesker eller pga. mangler ved besggs- og statusrapporter.

En snes dyrleger har veeret underlagt sddanne supplerende tiltag i form af skeerpet tilsyn i korte-
re eller lengere tid. Nogle af de dyrleeger, der har veeret under skaerpet tilsyn m.v., er ogsa sam-
tidig blevet sanktioneret med bgder eller politianmeldelser. De supplerende tiltag i form af
skeerpede tilsyn m.v. har medfart endrede arbejdsgange hos dyrlaegerne, hvorefter tilsynet er
blevet ophaevet. Disse sager er ikke afsluttet med yderligere sanktioneringer. | et tilfeelde er det
skarpede tilsyn blevet paklaget til Sekretariatet for Fedevare- og Veterinzrklager. Denne klage-
sag er endnu ikke afsluttet.

Pabud om diagnostik gennem laboratorie-undersggelser.

Som opfalgning pa liberaliseringsaftalen blev der ved &ndring af dyrleegeloven indfart mulig-
hed for at meddele pabud til en dyrlaege med henblik pa, at dyrlaegen skal ivaerksatte diagnosti-
ske laboratorieundersggelser forud for ordination af kritisk vigtige antibiotika. Ved manglende
efterlevelse af disse resultater kan der sanktioneres. Med hjemlen sikres det, at dyrlaeger, der
beskaftiger sig fadevareproducerende dyr, ikke kontinuerligt og pa et ikke-verificeret grundlag
udskriver antibiotika.

Veterinarrejseholdets supervisionshold har i 2008 behandlet 3 sager med henblik pa iveerksaet-
telse af et pabud om laboratoriediagnostik. 2 af dyrleegerne havde dog @&ndret ordinationsman-
ster og den sidste dokumenterede behandlingen med fremsendelse af laboratorieundersggelse.

Selvom antallet af sager er meget begraensede, ma det ud fra to af sagerne vurderes, at mulighe-
den/risikoen for pabud, er medvirkende til &ndring af uhensigtsmassige ordinationsvaner, hvil-
ket var gnsket med lovandringen.

Landmand med steerkt afvigende medicinforbrug vil blive underkastet kontrolbesgg sidelgbende
med kontrollen af deres dyrlaege.

Som opfalgning pa de aftalte initiativer er der endvidere gennemfart kontrolaktioner i besatnin-
ger, der har dyrlaeger med store eller atypiske ordinationer af leegemidler. Til dato er der foreta-
get aktioner overfor 6 dyrlaeger og 70 besetninger, hvor der gennemfgres samtidig kontrol hos
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dyrlaegen og ude i de besetninger, som dyrlaegen ordinerer medicin til. Aktionerne har medfart
sanktionering af dyrlaegerne og flertallet af landmandene for overtreedelse af reglerne om vete-
ringere leegemidler.

Landmand, der skifter dyrleege mere end én gang om aret, sattes under skaerpet tilsyn
Ligeledes er der udfart kontrol af landmand, der ofte skifter dyrleege. Kontrollen er gennemfart
ved at undersgge registreringer i forbindelse med besggene hos de enkelte dyrlaeger. | alle de
undersggte sammenhange har der veeret en naturlig forklaring i form af sygdom, barselsorlov,
fraflytninger osv. der har retfeerdiggjort skift af dyrlaege.

Veerktgjer til at fremme hensigtsmaessig ordinationsadfeerd
Formalet med de tre nedenstaende initiativer er at sikre den bedst mulige udnyttelse af de tekni-
ske muligheder for at fremme en hensigtsmeessig ordinationsadfaerd hos dyrleegerne.

A) Daglige opdateringer af Vetstat

Vetstat er et register over forbruget pa besztningsniveau af receptpligtige leegemidler til dyr.
Der har leenge veeret et gnske fra tilsynsmyndighederne om, at Vetstat opdateres pa daglig basis,
saledes at myndighederne har adgang til opdaterede data ved kontrolbesgg.

Laegemiddelstyrelsen har udviklet en lgsning, som skal handtere de forskellige typer af indberet-
tere af omsatningstal til leegemiddelstatistikken:

1) Apotekere, der selger leegemidler til produktionsdyr

2) Liberaliserede forhandlere af legemidler til produktionsdyr (der er pt. to)

Der er pa den baggrund udviklet to forskellige indberetningsveje:

1) Apotekerne anvender i princippet samme metode og samme sikre forbindelse (Medicin-
nettet) til de daglige indberetninger, som de i forvejen benytter ved de manedlige indbe-
retninger af oplysninger om omsatningen af laegemidler til Laeegemiddelstyrelsen. Ene-
ste forskel er blot, at data placeres saledes, at DTU Veterinarinstituttets systemleveran-
der dagligt kan hente dem.

2) De liberaliserede forhandlere indberetter direkte til en sikker FTP-server hos Laegemid-
delstyrelsen, hvorefter data placeres saledes, DTU Veterinarinstituttets systemleveran-
der dagligt kan hente dem.

De tekniske Igsninger i forhold til at kunne aflevere og videresende data til DTU Veterinarinsti-
tuttet/Vetstat er etableret.

Det juridiske grundlag for initiativet er fastlagt via en tilpasning af ”"Bekendtgarelse om indbe-
retning af oplysninger til legemiddelstatistik”, hvor snitflade, FTP-server mv. beskrives. Z&n-
dringerne i bekendtgerelsen traeder i kraft den 1. september 2009, hvorefter den samlede Igsning
kan sattes i drift.

B) Elektroniske recepter for medicin til dyr

Indfarelse af et system med elektroniske recepter for medicin til dyr - frem for papirrecepter -
ville kunne reducere de administrative byrder for dyrlaeger og landmand og ville samtidig kun-
ne forbedre datakvaliteten vedrgrende salg af veterinaermedicin.

Laegemiddelstyrelsen har pa den baggrund i samarbejde med Deloitte gennemfart et kortleg-
nings- og analysearbejde, som har resulteret i en rapport med beslutningsgrundlag for det videre
arbejde med elektroniske veterinzre recepter.

Analysens fokus var rettet mod belysning af to mulige lgsningsscenarier, 1) en lgsning, hvor
koncept og grundlag for elektroniske recepter pa det veterinzere omrade baseres pa den eksiste-
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rende receptserver pa det humane omrade og 2) en lgsning, hvor konceptet for elektroniske re-
cepter pa det veterinaere omrade gentaenkes.

Rapporten understreger vigtigheden af at inddrage interessenterne i forbindelse med beslutning
om det videre arbejde med elektroniske veteringre recepter. Interessenterne i projektet tilkende-
giver falgende malsatninger som interessante

o forenklet recepthandtering for dyrlaeger

o reducering af indtastningsarbejdet for salgssteder

o forbedret kvalitet af recepter modtaget fra dyrlaeger

o forgget kvalitet i data om handel med receptpligtige leegemidler til produktionsdyr

Rapporten konkluderer, at et teknisk grundlag kan etableres for elektroniske veteringre recepter
i labet af 10-13 mdr. fra beslutningsdato. Der foreligger samtidig en vurdering af etablerings-
omkostninger pé 7,5 — 10,5 mio. kr. til dette formal. Denne vurdering medtager ikke interne
omkostninger hos myndigheden/myndighederne med ansvaret for udvikling og implementering
af en lgsning. Der er i lovbemarkningerne afsat en pulje pa 1,5 mio. kr. til dette formal.

I lyset af ovenstdende er det arbejdsgruppens vurdering, at det ikke er realistisk at arbejde videre
med etableringen af e-recepter til dyr i dette regi.

C) Vetprax

Vetprax er et system, hvor dyrlaeger kan sammenligne deres eget ordinationsmgnster med andre
dyrleegers. Pa det humanmedicinske omrade har der i en arreekke veeret etableret et sadan sy-
stem, som anvendes af leeger og de regionale legemiddelkonsulenter. Et lignende system har
veeret efterspurgt pa det veterinaere omrade.

Kravspecifikation til VetPrax er udarbejdet, men dataleverandgar er ikke kontaktet, idet det i
forbindelse med etablering af Fagdevarestyrelsens nye datavarehus, jf. Veterinarforliget kan
vurderes hvorvidt det er mest rentabelt, at lade VetPrax indga som en del af det fremtidige data-
varehus. Indtil dette er afklaret udtraeekkes der manuelt data og opgarelser for medicinforbruget
til brug for kontrollen og supervisionen.

6.3. Sanktioner som folge af de iveerksatte initiativer
Figur 9 viser antallet af sanktioner’ i forbindelse med medicinkontrollen af stordyrspraktiseren-
de dyrleaeger.

Figur 9: Udviklingen i andelen af sanktioner fra 2005 til 2008
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” Sanktioner er defineret som administrative bader, politianmeldelser eller domme.
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Da kontrollen i perioden er udvidet fra 40 til 200 dyrleeger kan kontrolresultaterne umiddelbart
ikke sammenlignes, men der ses en faldende tendens i sanktionsniveauet. Tendensen skyldes
efter Fadevarestyrelsens vurdering, at kendskabet til regelszttet for legemiddelordination er
blevet udbredt til langt hovedparten af de praktiserende dyrlaeger samtidig med, at dyrleegerne
har indrettet deres praksisudgvelse i overensstemmelse med den geldende lovgivning.
Uregelmaessigheder i den enkelte dyrlaeges ordinationsvaner sanktioneres ikke, men a&ndres som
ved vejledning og dialog under supervisionsdelen. Overtraedelser vedrgrende bestemmelser
omkring anvendelse af fluorokinoloner, hvor dyrlaegen typisk ikke har kunnet dokumentere
ngdvendigheden i anvendelsen, er dog sanktioner.

Figur 10 viser resultaterne af kontrollen og supervisionen af 200 dyrleeger over 4 kvartaler i
2008. Tabellen viser en nogenlunde ensartet fordeling af sanktionstyper kvartalerne i mellem.
Et egentligt billede af supervisionens effekt pa antallet af sanktioner og dermed pa dyrlaegernes
efterlevelse af medicinreglerne vil farst kunne males, nar dyrleger, der tidligere har veeret su-
perviseret, atter bliver besggt med henblik pa kontrol og supervision.
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Figur 10: Resultatet af medicinkontrollen af 200 dyrlaeger i 2008
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6.4. Opsamling og konklusion

| forhold til styrkelse af fadevaresikkerhed og dyrevelfeerd er der ved de iveerksatte initiativer
tilstraebt at sikre dyrlaegernes uafhaengighed af landbrugets gkonomiske interesser samt sikre et
fornuftigt forbrug og ordinationsvalg af antibiotika under samtidig hensyntagen til fortsat god
dyrevelferd. Herunder ved pé bedst mulig méade at udnytte af de tekniske muligheder for at
fremme en hensigtsmaessig ordinationsadfeerd og en mere rationel lzegemiddelanvendelse i
landbruget.

Formalet med supervision er primert at &ndre dyrlagernes holdninger til ordination af antibio-
tika. Indsatsen sker iser ved information og vejledning, men ogsé ved kontrol. Specielt fokus er
rettet mod holdningen til ordination af kritisk vigtige antibiotika til mennesker og antibiotika,
der gger risikoen for udvikling af resistente bakterier, der kan true fadevaresikkerheden og de
fortsatte behandlingsmuligheder.

Medicinkontrollen og supervisionen har vist sig meget effektive. Som det fremgar af kapitel 2,
er der sket en a&ndring i ordinationsmegnstret til svin, bl.a. er tetracykliner i dag det hyppigst
anvendte antibiotikum til svin og da tetracykliner ikke et kritisk vigtige til mennesker, er denne
udvikling helt i trad med Fadevarestyrelsens anbefalinger til sikring af fadevaresikkerheden.
Endvidere har der tidligere bl.a. vaeret problemer med en uhensigtsmessig behandling med fluo-
rokinoloner. Fluorokinoloner er antibiotika, der er kritisk vigtige til behandling af mennesker og
giver stor risiko for udvikling af resistente bakterier, der kan true fadevaresikkerheden. Zndrin-
gerne har ikke medfart darligere dyrevelfeaerd, idet andre anbefalede antibiotika i behandlings-
vejledningerne kan anvendes til behandling af syge dyr.

Hos dyrleeger, der er sat under skaerpet tilsyn, har dette medfart &ndrede arbejdsgange hos dyr-
leegerne. | alle de undersggte sammenhange, hvor landmeend skifter dyrleege, har der veeret en
naturlig forklaring i form af sygdom, barselsorlov, fraflytninger osv., der har retferdiggjort skift
af dyrleege.

Der har siden 2005 vearet en faldende tendens i sanktionsniveauet over for de stordyrspraktise-
rende dyrlaeger. Denne tendens fortsattes efter liberaliseringsaftalen. Et egentligt billede af su-
pervisionens effekt pa antallet af sanktioner og dermed pa dyrlegernes efterlevelse af medicin-
reglerne vil farst kunne males, nar dyrlaeger, der tidligere har veeret superviseret, atter bliver
besggt med henblik pa kontrol og supervision.

Det kan derfor konkluderes, at samtlige initiativer, jf. liberaliseringsaftalen, er iveerksat og i stor
grad implementeret i Fadevarestyrelsens arbejde med sikring af fadevaresikkerheden og dyre-
velferden. Samtidig efterlever dyrlaeger og landmaend i stor grad supervisionen, kontrollen samt
behandlingsvejledningerne til sikring af fadevaresikkerheden under fortsat hensyntagen til dy-
revelferden.

Initiativerne vedrgrende kontrol og supervision bgr saledes fastholdes, og det bar overvejes,
hvorvidt initiativerne kan udbygges yderligere, idet resultaterne har veeret gode.
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Kapitel 7: Brugernes opfattelse af liberaliseringen

7.1. Baggrund

Et vaesentligt element i evalueringen af liberaliseringen af forhandlingen af leegemidler til pro-
duktionsdyr er brugernes opfattelser af kvalitet, service og tilgaengelighed efter liberaliseringen.
Arbejdsgruppen overvejede flere modeller for at fa relevant feed back fra brugerne, og beslutte-
de at lade Leegemiddelstyrelsen og Fadevarestyrelsen arrangere et mgde med interessenterne.

Madet blev afholdt i Leegemiddelstyrelsen primo maj 2009, og Landbrugsradet (Landbrug og
Fadevarer), Den Danske Dyrlaegeforening, Danmarks Apotekerforening, Vetpharm Lagstar
ApS, Vilovet A/S samt Veterinaermedicinsk Industriforening (Vif) var inviteret til at deltage. P&
mgdet fik interessenterne mulighed for at praesentere deres erfaringer fra de farste 2 ar med
liberaliseringen, ligesom de blev opfordret til at indsende eventuelle supplerende kommentarer
efterfglgende. 4 af de inviterede interessenter - Danmarks Apotekerforening, Vetpharm Lggster
ApS, Vilovet A/S og Vif har benyttet sig af denne mulighed. Referat af interessentmgadet er
optrykt som bilag 2 til rapporten. Interessenternes breve med supplerende kommentarer er op-
trykt denne rapport som bilag 3.

7.2. Opsamling pa tilbagemelding fra brugerne
Deltagerne udtrykte pa madet stor tilfredshed med at blive inddraget i evalueringsarbejdet samt
gnske om at blive inddraget ogsa senere i processen.

Det var den generelle opfattelse hos deltagerne, at liberaliseringen ikke havde medfart proble-
mer i forhold til hverken service eller tilgengelighed. Dyrlegeforeningen oplyste i den forbin-
delse, at hverken dyrlaegerne eller landmandene havde indvendinger i forhold til servicen efter
liberaliseringen. Apotekerforeningen derimod fandt, at selv om der ikke i dag er problemer med
tilgaengeligheden, fordi forhandlerne af liegemidler til produktionsdyr er spredt ud over landet,
kan dette billede andre sig i fremtiden, og foreningen fandt i den forbindelse, at myndighederne
med liberaliseringen har mistet kontrollen med tilgeengeligheden. Landbrugsradet oplyste, at
radet forud for liberaliseringen ikke havde veeret optaget af spgrgsmalet om service og tilgenge-
lighed, men derimod af at priserne var for hgje. Radet undrede sig i den forbindelse over, at
priserne ikke var faldet mere.

Med hensyn til prisen pa leegemidler til produktionsdyr efter liberaliseringen var det opfattelsen,
at den i den politiske aftale forudsatte gennemsigtighed i prisdannelsen ikke var til stede. Dyr-
leegeforeningen fandt, at fraveeret af faste priser indebar ekstraarbejde bade i forhold til at ind-
hente og notere priserne og i forhold til at oplyse landmandene om priserne, fordi landmandene
indbyrdes drgfter medicinpriserne og derfor tager ekstra kontakt til dyrleegen. Foreningen fandt
pa den baggrund at dele af liberaliseringens gevinster pa den made gik tabt i merarbejde. Apote-
kerforeningen har efter mgdet indsendt supplerende bemarkninger, hvori foreningen bl.a. har
givet udtryk for, at de positive erfaringer, som kom frem péa brugermadet ikke skulle tilskrives
liberaliseringen men snarere indsatsen for fadevaresikkersikkerhed og dyrevelfaerd.Vetpharm
Lagster papegede pa madet, at den salgspris, der indberettes til Leegemiddelstyrelsen og oplyses
til landmanden ikke omfatter efterfalgende udbetalt bonus. Efter mgdet har Vetpharm Lagster
foreslaet at apoteker/forhandlere paleegges at beregne de praktiserende dyrlegers videresalgspris
for at gare prisfastsattelsen mere synlig for slutbrugeren.

Vilovet har efter mgdet indsendt kopi af det introduktionsmateriale, der sendes til nye kunder,
og hvoraf det fremgar, at der foruden priser der ligger ca. 10 pct. under medicinalfirmaernes
vejledende priser ydes en bonus pa 0 — 6 pct. baseret pa den arlige samhandel. Denne bonus
afregnes som kreditnota ved udgangen af aret og modregnes ved fremtidige kab eller udbetales.
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VIF og Apotekerforeningen havde begge kendskab til, at der foruden bonusordninger fandt
sammenblanding af salg af medicin og andre varer sted, og problematiserede i den forbindelse
grovvareselskabernes rolle. VIF understregede, at denne sammenblanding ikke kun fandt sted
hos de to liberaliserede forhandlere. Apotekerforeningen oplyste, at der var sket en &ndring i
rabatordningerne, sa det nu er industrien og grossisterne, der betaler stgrsteparten af rabat-
ten/bonussen, da avancen hos den enkelte apoteker er sa lav, at varerne ikke kan selges billige-
re. Apotekerforeningen har gentaget dette i de indsendte supplerende bemarkninger.

| forleengelse af denne kommentar efterlyste VIF en gget kontrol med at reglerne om rabatter og
bonus blev overholdt, bade i forbindelse med inspektionsbesgg og i den i forbindelse med libe-
raliseringen nedsatte task force, jf. ovenfor.

Fadevarestyrelsen har undersegt de fa virksomheder, der indledningsvist drev distribution af
leegemidler til produktionsdyr samtidig med dyrleegepraksis. Efter en dialog med virksomheder-
ne blev selskabskonstruktionen andret i ét tilfeelde, sa der herefter var organisatoriske og gko-
nomiske skotter mellem dyrleegepraksis og distributionsvirksomhed.

Med hensyn til dyrleegers gkonomiske uafhangighed efterlyste VIF en vejledning om ministeri-
ets fortolkning af dyrleegelovens § 8 a. bl.a. baseret pa de konkrete sager, som ministeriet har
faet forelagt. VIF var af den opfattelse, at endringen af § 8 a var et skridt i den rigtige retning,
men at der er behov for yderligere afklaring af hvad man forstar ved “gkonomisk interesse”.

7.3 Opfalgning

Arbejdsgruppen har med tilfredshed noteret sig, at liberaliseringen af forhandlingen af leegemid-
ler til produktionsdyr ikke har medfgrt problemer for brugerne, hverken i relation til service
eller tilgeengelighed.

De fgrste maneders supervision af de praktiserende dyrlaeger skabte et modsetningsforhold til
en del af de praktiserende dyrlaeger. Dyrlagerne falte sig overvagede og kunne ikke forsta i
hvilken sammenhang, supervisionen blev udfart. Pa et mgde med Den Danske Dyrlageforening
blev baggrunden for liberaliseringen og den vedtagne supervision af de praktiserende dyrleeger
diskuteret. Information om supervisionen blev endvidere langt pa Fadevarestyrelsens hjemme-
side. Efter denne informationskampagne blev der grobund for en dialog med de praktiserende
dyrleeger i stedet for en konfrontation samtidig med det ngdvendige fokus pa ordinationer af
leegemidler blev fastholdt.

For sa vidt angar de uigennemsigtige priser, er det arbejdsgruppens vurdering, at dele af denne
kritik udspringer af, at der ikke leengere er en fast pris pa leegemidler til produktionsdyr. Dette
indebzrer prisforskelle hos forhandlerne, og en afdekning af sadanne forskelle kan tage tid. Det
er arbejdsgruppens opfattelse, at dette er en ngdvendig konsekvens af, at fastprissystemet er
ophavet. At landmandene indbyrdes diskuterer priserne, er efter arbejdsgruppen opfattelse
udtryk for bevidsthed hos brugerne om, at priserne varierer, og séledes et yderligere succeskrite-
rium ved liberaliseringen. Arbejdsgruppen har samtidig med interesse noteret sig, den opstaede
praksis, hvor dyrlaegen indhenter pristilbud fra tre forhandlere inden der indkgbes medicin. Og-
sa dette finder arbejdsgruppen er udtryk for, at liberaliseringen virker.

Hvad angdr det af Apotekerforeningen og VIF oplyste om bonusordninger og at den reelle pris
pa leegemidlet slgres, skal bemarkes, at der i forbindelse med den politiske aftale fra 2006 alene
blev indfart et forbud imod bonus pa det humanmedicinske omrade, mens det veteringermedi-
cinske omrade blev givet frit i erkendelse af, at der er vaesentlig forskel pa de to leegemiddel-
markeder, jf. kapitel 2. Vilovet har foreslaet - safremt der ikke indfares et forbud mod rabat-
ter/bonusser - at etablere en bonusindberetningspligt for forhandlere af leegemidler til produk-
tionsdyr. Efter arbejdsgruppens opfattelse vil det ikke veere hensigtsmaessigt at gennemfare sa-
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danne reguleringer pa et marked, man har besluttet at liberalisere. Det er arbejdsgruppens opfat-
telse, at dele af interessenternes kritik vedrgrende priserne udspringer af, at ophaevelsen af fast-

prissystemet indebeerer prisforskelle hos forhandlerne, som kan veere tidskraevende at afdaekke.

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at dette er en ngdvendig konsekvens af, at fastprissystemet er
ophevet.

Med hensyn til reguleringen af sammenblandingen af medicinkab og andre varer, er der i hgrin-
gerne givet udtryk for, at der sker en sammenblanding af salg af medicin og salg af andre varer,
og at denne sammenblanding er forankret i grovvareselskaberne. Som naevnt i kapitel 5 er for-
handling af leegemidler uden tilladelse en overtraedelse af leegemiddelloven, men opfordringer
om at laegge sine medicinindkeb hos bestemte forhandlere er imidlertid ikke en overtraedelse af
legemiddelloven.

Leegemiddelstyrelsen kontrollerer Igbende at forhandlere, der er meddelt tilladelse til at forhand-
le l:egemidler overholder geeldende leegemiddellovgivning. Leegemiddelstyrelsen har imidlertid
kun med politiets hjeelp adgang til at kontrollere virksomheder, som ikke har en sadan tilladelse.
De involverede myndighederne planlagger tillige at afholde mgde med grovvareselskaberne.
Myndighederne vil endvidere drgfte yderligere kontroltiltag i regi af den nedsatte Task Force.

Hvad angar bemarkningerne i afsnit 7.2. om dyrlaegernes videresalgspris bemarkes, at liberali-
seringen af de veteringere leegemidler har medfert, at Fedevarestyrelsen finder det vanskeligere
at kontrollere dyrlaegernes maksimalt tilladte avance pa 5 pct. af indkabsprisen, og om de over-
holder bekendtgarelsens krav om dette. Da der - som fglge af liberaliseringen - ikke er faste
priser pa de enkelte leegemidler, men derimod fluktuerende indkabspriser, kan det vaere vanske-
ligt for Fadevarestyrelsen at afdeekke dyrleegens reelle indkabspris pa et givet leegemiddel.
Hvorledes denne kontrol kan effektueres i lyset af de fluktuerende indkgbspriser er under over-
vejelse i Fedevarestyrelsen. Spargsmalet vil ligeledes blive taget op i Task Forcen.

Med hensyn til spargsmalet om fortolkning af § 8 a er det Fgdevareministeriets holdning, at
bemarkningerne til loveendringen af dyrleegeloven samt Fgdevarestyrelsens gvrige informati-
onsarbejde har vaeret med til at opklare den fortolkningstvivl, der har veeret omkring 8§ 8 a. Fg-
devarevareministeriet vil dog lgbende vurdere behovet for yderligere at afdeekke tvivisspargs-
mal, navnlig safremt der skulle komme konkrete afggrelser i forhold til § 8 a og § 8 b. Udarbej-
delse af en eventuel lovvejledning vil dog i givet fald afvente den kommende &ndring af dyrlz-
geloven i lgbet af 2009/2010. Disse &ndringer har ikke relation til dyrleegelovens § 8 a og § 8 b.

7.4. Opsamling og konklusion

Det kan konstateres, at markedet for veterinzr medicin ogsa efter ophavelsen af fastprissyste-
met i en vis udstraekning er preeget af mere eller mindre synlige bonusordninger til brugerne.
Arbejdsgruppen er opmarksom pa, at udbetaling af bonus til brugeren er med til at slgre leege-
midlets reelle pris, men arbejdsgruppen er af den opfattelse, at sddanne ordninger ikke bgr for-
bydes i et liberaliseret marked.

Arbejdsgruppen er ligeledes opmeerksom pa, at landbrugssektoren pa grund af omfattende sam-
arbejdsrelationer i en vis udstraekning er praeget af fastlaste markedsstrukturer, hvilket kan leeg-
ge en demper pa konkurrencen pa markedet. Arbejdsgruppen finder dog ikke, at tiloagemeldin-
gerne herom fra brugerne giver anledning til at gennemfgare a&ndringer i lovgivningen.

Arbejdsgruppen har fundet det meget nyttigt i forbindelse med denne evaluering, at inddrage
brugerne opfattelser af liberaliseringens effekter. Pa den baggrund vil brugerne inddrages i den
fremtidige planleegning af Task Forcens arbejde.



