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‘ F. t. I. vedr. leegemidler m.v.

Det indgar pé den baggrund i lovforslaget ved ind-
sxttelse af § 3 b, stk.- 1, i apotekerloven (lovforslagets
§ 2, nr. 3), at indenrigs- og sundhedsministeren be-
myndiges til at fastsztte regler om apotekskadernes
aktiviteter i forbindelse med opnéelse af omkost-
~ ningsbegrundede rabatter og udferelse af reklame- og
markedsferingsaktiviteter samt om regnskabsmaessi-
ge forhold, ledelseserklering og udferelse af revision.

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

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

2.3. Apoteksregnskaber og revision

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

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

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

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

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

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

2.4. Liberalisering af distributionen af leegemidler til
produktionsdyr :

2.4.1. Opheevelse af apoteksforbeholdet ved salg af
leegemidler til produktionsdyr

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

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

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

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

En frigivelse af etableringsretten i forhold til for-
handling af leegemidler til produktionsdyr vil indebee-
re, at apotekernes generelle pligt til at forhandle lege-
midler til produktionsdyr opheves, samtidig med at
der abnes mulighed for, at andre virksomheder end
apoteker kan etablere sig som forhandlere af legemid-
ler til produktionsdyr.



