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F. t. L. vedr. leegemidler m.v.

hedsministeriet og Foreningen af Statsautoriserede
Revisorer og Foreningen af Registrerede Revisorer,
der vil ligge til grund for revisionens behandling af le-
verandgrernes ydelse af omkostningsbegrundede ra-
batter. ) :

Den foreslaede bestemmelse i § 71 b, stk. 4, slar
fast, at det er forbudt for en apoteker at anmode om el-
ler modtage rabatter, der ikke er i overensstemmelse
med de oplysninger, som rabatgiveren i henhold til sin
skiltepligt har udarbejdet og offentliggjort. Manglen-
de overholdelse af denne bestemmelse foreslas endvi-
dere strafbelagt, jf. nedenfor under bemerkningerne
til § 1, nr. 12-14.

En apoteker vil saledes efter forslaget kunne blive
straffet for overtreedelse af bestemmelsen, hvis den
pagaldende har modtaget en rabat, som ikke er i over-
ensstemmelse med de oplysninger, som leveranderen
i henhold til sin skiltepligt efter § 71 b, stk. 2, jf.
stk. 3, har udarbejdet og offentliggjort. Det vil deri-
mod ikke kunne kraeves af en apoteker, at denne har
efterprovet, om en modtaget rabat reelt modsvares af
en omkostningslettelse hos leveranderen.

En apoteker vil i pvrigt endvideré kunne straffes for
at have modtaget en rabat, som bestar af andet end et
nedslag i prisen.

Der henvises i gvrigt til punkt 2.1.2. 1 de almindeli-
ge bemerkninger.

De foreslaede bestemmelser i § 71 b, stk. 5 og 6,
samt § 7/ ¢ har til formal at udstyre Lagemiddelsty-
relsen med de ngdvendige redskaber for at kunne fore
kontrol med, at ydelsen af rabat sker i overensstem-
melse med reglerne herom. Der er tale om flere for-
skellige kontrolmuligheder.

Efter den foreslaede § 71 b, stk. 5, vil alle virksom-
heder, der har en tilladelse efter legemiddellovens
§ 39, stk. 1, til at handtere leegemidler, og som har
ydet rabat i henhold til § 71 b, stk. 1 (rabatgivere), og
alle apotekere, som har modtaget sadan rabat, vare
forpligtet til at opbevare dokumentation for de rabat-
ter, som er henholdsvis ydet og modtaget som led i
handel med apoteksforbeholdte legemidler. Denne
dokumentation skal efter forslaget opbevares i tre ar.

Indenrigs- og sundhedsministeren vil efter forslaget
kunne fastsatte nazrmere regler om, hvilken doku-
mentation der skal opbevares. Det er bl.a. hensigten at
fastsette regler om, at der skal ske opbevaring af fak-
turaer, oplysninger om de rabatter, der har veeret skil-
tet med, herunder med angivelse af tidsperioden, in-
den for hvilken der har varet skiltet hermed, samt op-
lysninger om hvordan rabatten er sammensat og be-
regnet.

Det felger endvidere af den foreslaede §71 b,
stk. 6, at alle oplysninger, som er nedvendige til brug
for Lagemiddelstyrelsens udferelse af kontrol med
overholdelsen af reglerne om omkostningsbegrunde-
de rabatter, skal udleveres til Laegemiddelstyrelsen ef-
ter pabud.

Endelig vil Lzgemiddelstyrelsen i medfor af den
foreslaede bestemmelse i § 71 ¢ fa mulighed for at af-
legge inspektionsbesog pa apoteker og i virksomhe-
der med tilladelse efter § 39, stk. 1, med henblik pé at
kontrollere, om bestemmelserne i § 71 a, § 71 b,
stk. 1,2, 4 og 5, 1. pkt., og i regler udstedt i medfer af
§ 71 b, stk. 3 og 5, 2. pkt., er overholdt.

Uanset bestemmelsen i § 71 b, stk. 6, hvorefter Lze-
gemiddelstyrelsen kan krave alle oplysninger, som er
nedvendige til brug for styrelsens udferelse af kontrol
med overholdelsen af reglerne om omkostningsbe-
grundede rabatter, udleveret, findes det nodvendigt at
give Legemiddelstyrelsen denne adgang til at afleg-
ge apoteker og virksomheder inspektionsbesog.

En gennemgang af udleverede dokumenter giver
siledes ikke Legemiddelstyrelsen mulighed for at
kontrollere, om rabatreglerne overholdes i apoteker-
nes og virksomhedernes daglige administration heraf,
herunder f.eks. om der er overensstemmelse mellem
virksomhedernes beregningsprincipper og den rent
praktiske, fysiske organisering af virksomhedens lo-
gistik vedrerende leverancer af lasgemidler, som giver
grundlag for de omkostningsbesparelser, der kan ydes
apotekerne i rabat, samt om apotekerne organiserer
sine leverancer i overensstemmelse hermed.

Bestemmelsen i den foresldede § 71 ¢ vil blive ad-
ministreret i overensstemmelse med lov nr. 442 af 9.
juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltningens anven-
delse af tvangsindgreb og oplysningspligter, saledes
at denne lovs processuelle regler skal overholdes ved
gennemfirelsen af kontrollen. Dette indebacrer bla.,
at virksomheden som hovedregel skal underrettes for-
ud for gennemforelsen af en beslutning om iveerkset-
telse af kontrol uden retskendelse, jf. lovens § 35,
stk. 1, medmindre Laegemiddelstyrelsen efter en kon-
kret vurdering finder, at kravet om en forudgdende un-
derretning helt eller delvist kan fraviges i medfer af
lovens § 5, stk. 4.

Til or. 11 )

Det beleb, som foreslds opkravet, skal daekke Lee-
gemiddelstyrelsens og Fedevarestyrelsens omkost-
ninger til den ggede overvégning og kontrol med dyr-
legers ordinationer og landmandenes medicinfor-
brug i det liberaliserede marked for legemidler til pro-
duktionsdyr. Initiativerne til eget overvigning og



