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Afslag pa apotekers ansggning om tilknytning
til leegemiddelvirksomhed

En apoteker onskede at vaere medejer af en laegemiddelvirksomhed, der hav- 19. juni 2015
de tilladelse til at seelge laegemidler til produktionsdyr. Efter apotekerloven
matte en apoteker ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse vaere tilknyttet en
leegemiddelvirksomhed.

Forvaltningsret

1151 -12.2 -

Sundhedsstyrelsen havde imidlertid anfort i en vejledning fra 2010, at man 123.1-24.9
ikke skulle sege om tilladelse efter apotekerloven, nar man som apoteker ikke

selv forhandlede lzegemidler til produktionsdyr, og nar den virksomhed, som

apotekeren gnskede tilknytning til, udelukkende forhandlede leegemidler til

produktionsdyr. Apotekeren gnskede netop kun at forhandle leegemidler til

produktionsdyr via den omtalte laegemiddelvirksomhed og ikke i sin apoteks-

virksomhed.

Sundhedsstyrelsen og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse mente, at
vejledningen var forkert, og at apotekeren skulle soge om tilladelse. Styrelsen
og ministeriet afslog herefter apotekerens ansogning om tilladelse, idet myn-
dighederne mente, at tilknytningen var uforenelig med apotekerens virke som
apoteker.

Apotekeren klagede til ombudsmanden, der udtalte, at han ikke kunne kritise-
re, at apotekeren skulle soge om tilladelse, idet dette fremgik udtrykkeligt af
apotekerloven. Ombudsmanden udtalte endvidere, at det var saerdeles bekla-
geligt, at der var fejl i Sundhedsstyrelsens vejledning fra 2010.

Endelig udtalte ombudsmanden, at han ikke mente, at myndighedernes afslag
pa apotekerens ansogning var berettiget. Ombudsmanden henviste til, at sty-
relsen og ministeriet ved administrationen af den relevante bestemmelse i
apotekerloven ikke, som det var sket i sagen, kunne leegge veegt pa hensyn til
konkurrence og adskillelse af apoteksvirksomhed fra anden leegemiddelvirk-
somhed. Derfor henstillede ombudsmanden til Sundhedsstyrelsen at genop-
tage behandlingen af sagen.

(Sag nr. 13/04781)



OMBUDSMANDENS ENDELIGE UDTALELSE

| det folgende gengives ombudsmandens udtalelse i sagen, efterfulgt af en
sagsfremstilling.

Falgende betegnelser er brugt til at anonymisere sagen:

A: apotekeren

Firma B: den lzegemiddelvirksomhed, A gnskede at veere tilknyttet via firma D
Firma C: et firma, som skulle eje 50 procent af firma B

Firma D: et anpartsselskab, hvor A var eneanpartshaver, og som skulle eje de
resterende 50 procent af firma B

Apotek X: det apotek, som A er indehaver af

Ombudsmandens endelige udtalelse

I min redegarelse om A’s sag udtaler jeg mig om, hvorvidt A skulle sgge tilla-
delse til at veere tilknyttet firma B, om fejlen i Sundhedsstyrelsens vejledning
nr. 9011 af 13. januar 2010 og om, hvorvidt Sundhedsstyrelsens og Ministeri-
et for Sundhed og Forebyggelses afslag pa A’s ansggning om at veere tilknyt-
tet firma B var berettiget.

I min redegarelse af 13. marts 2015 udtalte jeg som min forelgbige opfattelse,
at myndighederne ved vurderingen af, om A skulle meddeles tilladelse til at
veere tilknyttet firma B, ikke kunne lezegge veegt pa konkurrencehensyn eller et
generelt hensyn til adskillelse af apoteksvirksomhed fra anden laegemiddel-
virksomhed.

Sundhedsstyrelsen har i sine bemaerkninger af 30. april 2015 til min forelgbi-
ge redeggrelse anfort, at det var styrelsens opfattelse, at apotekerlovens § 5,
stk. 1, og § 12 a bygger pa den forudsaetning, at en apoteker, der gnsker at
forhandle laegemidler til produktionsdyr, skal gare det inden for rammerne af
sin bevilling, og at styrelsen derfor havde afslaet A’s ansggning om tilladelse
efter apotekerlovens § 3, stk. 3, til at veere knyttet til firma B.

Sundhedsstyrelsen har videre anfgrt, at styrelsen har taget min forelabige
opfattelse til efterretning.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har henvist til Sundhedsstyrelsens
udtalelse og tager ogsa min forelgbige opfattelse til efterretning. Ministeriet
bekreefter endvidere, at Sundhedsstyrelsen og ministeriet ved behandlingen
af A’s ansggning kun har inddraget hensyn til adskillelse af apoteksvirksom-
hed fra anden lazegemiddelvirksomhed og til konkurrencen pa markedet for
leegemidler til produktionsdyr.
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Ministeriet anfgrer endelig, at ministeriet pa den baggrund er enig med mig i,
at sagen bar genoptages i Sundhedsstyrelsen.

Efter min gennemgang fastholder jeg herefter det, som jeg har anfert i den
forelgbige redegarelse af 13. marts 2015. Det er séledes min endelige opfat-
telse, at jeg ikke kan kritisere, at Sundhedsstyrelsen og Ministeriet for Sund-
hed og Forebyggelse mener, at A havde ansagningspligt efter apotekerlovens
§ 3, stk. 3. Jeg henviser til det, som jeg har anfgrt i min forelgbige redeggorel-
se pkt. 3 (den endelige redeggrelse s. 29-30 [s. 30 i dette dokument]).

Det er ogsa min endelige opfattelse, at fejlen i pkt. 3.3 i vejledning nr. 9011 af
13. januar 2010 var seerdeles beklagelig. Jeg henviser til det, som jeg har an-
fart i min forelgbige redegarelse pkt. 4 (den endelige redeggarelse s. 30 [s. 31 i
dette dokument)).

Det er endvidere min endelige opfattelse, at hverken ordlyden af apotekerlo-
vens § 3, stk. 3, forarbejderne eller forméalet med denne bestemmelse eller de
loveendringer, som styrelsen og ministeriet har peget pa, giver tilstreekkelige
holdepunkter for, at myndighederne ved administration af bestemmelsen kun-
ne inddrage hensyn til konkurrencen og generelle hensyn til adskillelse af
apoteksvirksomhed fra anden laegemiddelvirksomhed.

Da heller ikke andre forhold giver holdepunkter for dette, mener jeg ikke, at
styrelsen og ministeriet med den anfarte begrundelse havde hjemmel til at
afsla A’s ansggning. Jeg har derfor henstillet til Sundhedsstyrelsen at genop-
tage behandlingen af sagen. Jeg henviser til det, som jeg har anfart i min fo-
relgbige redegarelse pkt. 5 (den endelige redegorelse s. 30-39 [s. 31-39 i det-
te dokument]).

Jeg har bedt Sundhedsstyrelsen om at underrette mig om styrelsens fornyede
svar til A.

Jeg henviser i gvrigt i det hele til det, som jeg har anfert i min forelabige rede-
gorelse af 13. marts 2015.

*kkkk

Leegemiddelstyrelsen meddelte den 8. februar 2016 ombudsmanden, at sty-
relsen den 5. februar 2016 havde truffet en ny afgarelse, hvor apotekeren fik
tilladelse til at veere medejer af leegemiddelvirksomheden.
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Sagsfremstilling

Apoteker A rettede i 2012 henvendelse til Sundhedsstyrelsen vedrgrende til-
ladelse efter § 3, stk. 3, i dageeldende apotekerlov til at veere tilknyttet til firma
B, der udelukkende skulle szlge leegemidler til produktionsdyr.

Apotekeren gnskede at gore sin distribution af laegemidler til produktionsdyr
uafhaengig af bevillingen til at drive apoteket. Dette ville indebaere, at distribu-
tionen af leegemidler til produktionsdyr alene skulle varetages af interessent-
skabet, som skulle ejes ligeligt af firma C og et anpartsselskab, hvor A var
eneanpartshaver.

Myndighedernes afgorelser

| brev af 28. februar 2013 meddelte Sundhedsstyrelsen afslag i sagen efter
den dageeldende apotekerlovs § 3, stk. 3, og styrelsen skrev bl.a. fglgende:

"Apoteksforbeholdet for leegemidler til produktionsdyr blev ophaevet med
lov nr. 1557 af 20. december 2006 om andring af laegemiddelloven, apo-
tekerloven og dyrleegeloven. Det fremgar af forarbejderne til loven, at
apotekere ikke vil kunne veere tilknyttet nye forhandlere med tilladelse ef-
ter leegemiddellovens § 39, stk. 1, til forhandling af laesgemidler til produk-
tionsdyr uden tilladelse efter apotekerlovens § 3, stk. 3.

Af bemeerkningerne til lovforslaget fremgar, at et af hovedprincipperne i
forbindelse med distribution af laegemidler til produktionsdyr er, at denne
skal ske i aben konkurrence.

Med andringen af leiegemiddelloven og apotekerloven blev der skabt mu-
lighed for, at andre end apotekere kunne forhandle laeagemidler til produk-
tionsdyr. Der blev alene givet mulighed for at de nye forhandlere, med til-
ladelse efter laegemiddellovens § 39, stk. 1 kan forhandle og udlevere
laegemidler til produktionsdyr. De kan saledes ikke forhandle og udlevere
andre laegemidler til f.eks. familie-/hobbydyr eller leegemidler til menne-
sker, hvilket fortsat er forbeholdt apotekere.

Apotekere som efter loveendringen fortsat gnskede at forhandle leege-
midler til produktionsdyr kan dels forhandle disse lsegemidler, dels for-
handle lzegemidler til familie-’hobbydyr m.v. De er ikke begreenset leege-
middelsortimentsmaessigt.

En apotekers meddelelse om forhandling af leegemidler til produktionsdyr
efter apotekerlovens § 12 a, stk. 1, udger ikke en udskillelse fra bevillin-
gen af salg af disse leegemidler, men er derimod et tilvalg, som giver
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apotekeren mulighed for, udover lazegemidler til familie-/hobbydyr og lee-
gemidler til mennesker mv., at forhandle laegemidler til produktionsdyr pa
de saerlige gkonomiske vilkar, der geelder for denne gruppe af leegemid-
ler. Der er séledes ikke tale om, at en apoteker skal sage om tilladelse fil
at forhandle laegemidler til produktionsdyr pa samme made som en for-
handler, der ikke har bevilling til at drive apotek.

Desuden skal salget ske fra de salgsenheder (fx veterinaerafdeling), der
er knyttet til apoteksbevillingen. Ifolge apotekerlovens § 5, stk. 1, er det
ministeren for sundhed og forebyggelse, der ved oprettelse af en veteri-
neerafdeling, angiver det omrade inden for hvilket veterinaerafdelingen
skal ligge. Ifalge lovbemeaerkningerne er en veterineerafdeling en del af
apoteket, men blot fysisk udskilt. Ved oprettelse af en veterineerafdeling
under et apotek vil den geografiske begraensning fortsat skulle gaelde, og
en apoteker vil saledes ikke kunne etablere en veteringerafdeling uden
for det fastlagte beliggenhedsomrade. Forhandlere med § 39 tilladelse til
salg af laegemidler til produktionsdyr er ikke underlagt samme geografi-
ske begraensninger.

Det bemeerkes, at i afgarelse af 7. oktober 2009 fra Ministeriet for Sund-
hed og Forebyggelse, hvormed du fik tilladelse til at indrette Apotek X’
veterinzerafdeling pa en anden adresse end den, hvor apoteket ligger, er
det bestemt, at apotekets veterineerafdeling skal ligge inden for Apotek X’
beliggenhedsomréde, jf. ovenstdende bemaerkning om, at den fortsat be-
tragtes som en del af bevillingen.

Pa baggrund af ovenstaende finder Sundhedsstyrelsen, at apotekerlo-
vens §§ 5, stk. 1, og 12 a bygger pa den forudseetning, at en apoteker,
der gnsker at forhandle lazegemidler til produktionsdyr, skal ggre det inden
for rammerne af sin bevilling.

Pa denne baggrund afslar vi din ansagning om tilladelse efter apoteker-
lovens § 3, stk. 3, til at vaere knyttet til firma B.

Du kan klage over denne afggrelse til Ministeriet for Sundhed og Fore-
byggelse, Holbergsgade 6, 1057 Kgbenhavn K.”

Den 27. september 2013 traf Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse afga-
relse i anledning af A’s klage til ministeriet. Ministeriet skrev bl.a. falgende:

“Ministeriets afgorelse

Ministeriet kan oplyse, at leegers, tandleegers og apotekeres tilknytning til
leegemiddelvirksomheder i dag kreever tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.
Efter apotekerlovens § 3, stk. 3, m& apotekere ikke uden Sundhedssty-
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relsens tilladelse drive eller vaere knyttet til en virksomhed, der har tilla-
delse efter § 7 eller § 39, stk. 1, i lov om lzegemidler.

Det fremgar af bemeerkningerne til det lovforslag, der dannede grundlag
for bestemmelsen i § 3, stk. 3, at formalet er at sikre, at apotekers udle-
vering af og information om laegemidler ikke pavirkes af apotekerens til-
knytning til en leegemiddelvirksomhed. Hensynet til at undga, at apoteke-
ren ved udleveringen af receptpligtige laegemidler pavirkes af en eventuel
tilknytning til en lsegemiddelvirksomhed, taler p4 samme made som for
ordinerende personers vedkommende for, at en apoteker ikke uden tilla-
delse bar kunne veere tilknyttet til en laegemiddelvirksomhed. Bestem-
melsen vil samtidig sikre, at apotekerens radgivning og information om
handkebslaegemidler ikke pavirkes af uvedkommende hensyn.

Det fremgar endvidere af bemeaerkningerne, at bestemmelseni § 3, stk. 3,
vil blive administreret restriktivt. Tilladelse vil ikke blive givet, safremt der
er risiko for, at apotekerens tilknytning til en leegemiddelvirksomhed er af
en sadan karakter, at apotekerens udleveringspraksis eller radgivnings-
praksis kan pavirkes heraf.

Det fremgar endvidere af bemaerkningerne, at en tilladelse til tilknytning
efter § 3, stk. 3, ikke vil blive givet, hvis tilknytningen findes uforenelig
med den pageeldendes virksomhed som apoteker.

Sundhedsstyrelsen har udstedt en vejledning med oplysninger om, hvor-
dan apotekerlovens § 3, stk. 3, anvendes i praksis, nemlig vejledning

nr. 9011 af 13. januar 2010 om apotekers pligt til at sege om tilladelse til
at veere tilknyttet en lzegemiddelvirksomhed.

Vejledningen vedrgrer apotekers pligt til at sgge tilladelse hos Sund-
hedsstyrelsen, hvis de gnsker at have tilknytning til en laagemiddelvirk-
somhed samtidig med, at de seelger laegemidler til forbrugerne.

Det fremgar af vejledningen, at pligten om at ansgge om tilladelse til til-
knytning til en laegemiddelvirksomhed skal understatte apotekernes ge-
nerelle habilitet. Samtidig har vejledningen til formal at sikre, at forbruge-
re kan have tillid til, at personer, der udleverer eller anbefaler leegemidler,
er uafhengige af uvedkommende interesser.

Under punkt 3.3. i vejledningen er der anfgrt nogle undtagelser fra an-
sagningspligten. Heraf fremgar det blandt andet, at en apoteker ikke skal
ansgge Sundhedsstyrelsen om tilladelse, hvis apotekeren ikke forhandler
laeegemidler beregnet til produktionsdyr, og den virksomhed, som apote-
keren gnsker tilknytning til, udelukkende forhandler, fremstiller m.m. lze-
gemidler beregnet til netop produktionsdyr.
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Sundhedsstyrelsen har i sin udtalelse til sagen oplyst, at der er tale om
en fejl i vejledningen, da undtagelsen alene geelder, hvor der er tale om
tilknytning til leegemiddelgrossister, men ikke hvor der er tale om tilknyt-
ning til detailforhandlere. Sundhedsstyrelsen har beklaget fejlen.

Sundhedsstyrelsen har ved mail af 17. september 2013 oplyst ministeri-
et, at vejledningen er blevet rettet. Den nye vejledning kan ses her:
https://www.retsinformation.dk/Forms/R0710.aspx?id=158313

Ministeriet kan oplyse, at det sakaldte legalitetsprincip, som blandt andet
omfatter den formelle lovs princip, gar ud pa, at love har forrang frem for
administrative retsakter.

Apotekerlovens bestemmelse i § 3, stk. 3, har saledes forrang fremfor en
vejledning, udstedt af Sundhedsstyrelsen, hvis vejledningen ikke stem-
mer overens med loven.

Det er derfor ministeriets opfattelse, at apotekere har pligt til at ssge om
tilladelse til at vaere knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter § 7
eller § 39, stk. 1, i lov om laegemidler, uanset om apotekeren forhandler
laegemidler til produktionsdyr eller ej.

Det er ministeriets opfattelse, at der i forbindelse med din tilknytning til
firma B ikke umiddelbart er risiko for, at tilkknytningen er af en sadan ka-
rakter, at din udleveringspraksis eller radgivningspraksis kan pavirkes
heraf. En anden forhandler af lzegemidler til produktionsdyr ma alene
selge en del af de samme varer som en apoteker ma sezelge. Forhandle-
ren og apotekeren er sdledes konkurrenter pa samme marked, og et evt.
mersalg pa apoteket indebeerer et potentielt mindresalg hos forhandleren
og omvendt. Det er derfor vurderingen, at en apotekers tilknytning til for-
handleren ikke indebaerer risiko for pavirkning af apotekerens udleve-
rings- eller radgivningspraksis af brugerne.

Spergsmalet er derfor, hvorvidt en tilladelse til tilknytning til firma B findes
forenelig med din virksomhed som apoteker.

Ministeriet kan oplyse, at apoteksforbeholdet for leegemidler til produkti-
onsdyr blev ophaevet med lov nr. 1557 af 20. december 2006.

Det fremgar af bemeerkningerne til dette lovforslag, at apotekernes gene-
relle pligt til at forhandle lsegemidler til produktionsdyr blev opheaevet, og
at der med en apotekerbevilling fremover alene vil fglge en ret — men ik-
ke en pligt — til at forhandle laegemidler til produktionsdyr.
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En apoteker har saledes ret til at forhandle laegemidler til produktionsdyr i
medfer af sin apotekerbevilling. Retten er saledes efter ministeriets opfat-
telse knyttet til apotekerbevillingen.

Det fremgar af besvarelsen af Sundhedsudvalgets spgrgsmal 21, der
blev stillet i forbindelse med udvalgsbehandlingen af lovforslaget, at apo-
tekere ikke vil kunne veere knyttet til de nye forhandlere med tilladelse til
forhandling af lazegemidler til produktionsdyr, uden at apotekeren far
Sundhedsstyrelsens tilladelse hertil, jf. apotekerlovens § 3, stk. 3.

Det fremgar endvidere af besvarelsen af Sundhedsudvalgets spargsmal
1, der blev stillet i forbindelse med udvalgsbehandlingen af lovforslaget,
at der i lovforslaget er indarbejdet steerke begraensninger i tilkknytningen
mellem aktarerne inden for medicinkeeden. Det fremgar endvidere af be-
svarelsen, at det i forbindelse med en konkret stillingtagen til et muligt
samarbejde kan vaere afggrende, om der er tale om en selskabskon-
struktion, hvori der alene indgar en virksomhed med tilladelse til forhand-
ling af laeegemidler til produktionsdyr og selskaber uden for medicinkae-
den, eller om der med selskabskonstruktionen bliver en tilknytning mel-
lem aktgrer inden for medicinkaeden. Det vil endvidere veere afggrende,
om aktiviteterne vedrgrende forhandlingen af leegemidler til produktions-
dyr drives ud fra en selvsteendig organisation, og at leverancevilkarene
for leegemidlerne til produktionsdyr ikke i nogen form er betinget af andre
leverancer til brugeren.

Det fremgar endvidere af besvarelsen af Sundhedsudvalgets spargsmal
21, der blev stillet i forbindelse med udvalgsbehandlingen af lovforslaget,
at apotekerloven i §§ 11 og 12 i gvrigt indeholder en udtemmende op-
regning af apotekeres pligter og rettigheder. Ifalge apotekerlovens § 13
ma apoteker kun i seerlige tilfaelde, og med ministerens tilladelse, vareta-
ge opgaver ud over, hvad der er naevnt i §§ 11 og 12.

Det fremgar desuden af leegemiddellovens § 40 a, stk. 1, at den, der har
tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af laegemidler til produktionsdyr,
har ret til at forhandle og udlevere alle ikke receptpligtige laegemidler, der
er beregnet til produktionsdyr. Det fremgar endvidere af § 40 b, at mini-
steren fastsaetter naermere regler om de forpligtelser, der pahviler en for-
handler af leegemidler til produktionsdyr, herunder om fremskaffelse, for-
handling og udlevering af receptpligtige lsegemidler til brugerne, informa-
tion og vejledning af brugerne mv.

Samtidig fremgar det af liegemiddellovens § 40 a, stk. 2, at den, der har
tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af laegemidler til produktionsdyr,
ikke ma forhandle eller udlevere andre varer end lsegemidler til produkiti-
onsdyr, og kun i serlige tilfeelde og med ministerens tilladelse ma vare-
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tage andre opgaver end dem, der fremgar af stk. 1 og af regler udstedt i
medfar af § 40 b.

Det fremgar af det lovforslag, der dannede grundlag for bestemmelsen i
leegemiddellovens § 40 a (lov nr. 1557 af 20. december 2006), at be-
stemmelsen tilsigter at fjerne enhver uklarhed om, hvilke opgaver inde-
haveren af en tilladelse til forhandling af lazzgemidler til produktionsdyr ma
udfare, ved at foretage en udtemmende opregning af de opgaver, inde-
haveren ma varetage.

Disse udtemmende beskrivelser af de opgaver, der ma udferes af en in-
dehaver af en tilladelse til forhandling af leegemidler til produktionsdyr
samt af en apoteker, peger efter ministeriets opfattelse i retning af, at en
apoteker ikke bar kunne opna tilladelse til forhandling af leegemidler til
produktionsdyr efter lsegemiddellovens § 39 eller omvendt.

Ministeriet kan endvidere oplyse, at apotekers eventuelle forhandling af
laeegemidler til produktionsdyr indtil 2011 skulle ske fra eksisterende apo-
teksenheder, dvs. ekspeditionen af recepter og handteringen af lsegemid-
lerne skulle ske pa selve apoteket eller pa en tilknyttet filial.

Med lov nr. 465 af 18. maj 2011 blev dette aendret saledes, at der blev
mulighed for at udskille oplagring, receptekspedition og udlevering af lae-
gemidler til produktionsdyr fra apotekets lokaliteter, dvs. fra hovedapote-
ket eller apoteksfilialen. En apoteker, der forhandler leegemidler til pro-
duktionsdyr, kan herefter oprette en veterinaerafdeling, fysisk udskilt fra
men samtidig knyttet til apoteket eller filialen. Fra denne veterinserafde-
ling kan apotekeren forhandle leegemidler til produktionsdyr. Lovaendrin-
gen skete blandt andet som fglge af, at begraensningerne i de fysiske
rammer for handteringen af leegemidler til produktionsdyr konkurrence-
meessigt stillede apotekerne ringere end de andre forhandlere af leege-
midler til produktionsdyr.

Apotekeren kan imidlertid — i modsaetning til de andre forhandlere af lae-
gemidler til produktionsdyr — ogsa forhandle lsegemidler til familie-/hobby-
dyr, bade fra hovedapoteket og fra en evt. udskilt veterinaerafdeling.

Apotekeren har ogsa — i modsaeetning til andre forhandlere af lsegemidler
til produktionsdyr — i medfgr af apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 1, ret til at
forhandle magistrelle lazegemidler til produktionsdyr og familie-’hobbydyr.

Ministeriet kan desuden oplyse, at laegemiddellovens § 29 regulerer en af
de saerordninger, der geelder for salg og udlevering af leegemidler, der ik-
ke er omfattet af en markedsfaringstilladelse. Efter denne bestemmelse
kan Sundhedsstyrelsen efter ansggning fra en leege, tandlaege eller en
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dyrlaege i seerlige tilfeelde tillade salg eller udlevering i begraenset maeng-
de af leegemidler, som ikke er omfattet af en markedsfaringstilladelse el-
ler ikke markedsfares i Danmark (udleveringstilladelse). Adgangen efter
§ 29 er ikke begreenset til bestemte typer af leegemidler, men omfatter al-
le typer af lazzgemidler — ogsa til produktionsdyr og familie-’hobbydyr —
der ikke er omfattet af en markedsfaringstilladelse eller ikke markedsfo-
res i Danmark. Salg eller udlevering af lazagemidler pa baggrund af en ud-
leveringstilladelse udstedt efter lzegemiddellovens § 29 er forbeholdt apo-
tekerne.

Apotekeren forhandler saledes desuden — i modsaetning til andre for-
handlere af leegemidler til produktionsdyr — lzegemidler til produktionsdyr
og familie-’hobbydyr pa baggrund af en udleveringstilladelse udstedt ef-
ter lazegemiddellovens § 29.

Apotekeren har saledes en reekke seerlige privilegier i forbindelse med
forhandling af leegemidler i modseetning til de andre forhandlere af lae-
gemidler til produktionsdyr. Til gengeeld skal apotekeren efter apoteker-
lovens § 4, stk. 1, ansgge ministeren (Sundhedsstyrelsen i henhold til de-
legation) om tilladelse til oprettelse, nedlaeggelse og flytning af en veteri-
neerafdeling, ligesom apotekeren er begraenset af geografiske forhold,

jf. apotekerlovens § 5, stk. 1, hvorefter ministeren (Sundhedsstyrelsen i
henhold til delegation) ved oprettelse og flytning af en veterinaerafdeling
kan angive det omrade, inden for hvilket apoteksenheden skal ligge.

For andre forhandlere af laegemidler til produktionsdyr er der ikke geo-
grafiske begreensninger i, hvorfra forhandlingen kan finde sted.

Det er saledes ministeriets opfattelse, at en apoteker, uanset om denne
forhandler lzegemidler til produktionsdyr eller ej, ikke bgr kunne opna en
samtidig tilladelse til at forhandle lzegemidler til produktionsdyr som an-
dre forhandlere af sddanne laegemidler. Hvis dette tillades, vil apotekeren
efter ministeriets opfattelse stilles konkurrencemeaessigt bedre end de an-
dre forhandlere af laegemidler til produktionsdyr, idet apotekeren — ud
over forhandlingen af lsegemidler til produktionsdyr — ogsa kan forhandle
laegemidler til familie-/hobbydyr. Apotekeren kan ogsa forhandle magi-
strelle lzegemidler til produktionsdyr og familie-/hobbydyr, ligesom apote-
keren ogsa forhandler lzegemidler til produktionsdyr og familie-’hobbydyr
pa baggrund af en udleveringstilladelse udstedt efter lsiegemiddellovens
§ 29.

Det er endvidere ministeriets opfattelse, at §§ 4, stk. 1, 5, stk. 1,09 12 a
bygger pa den forudseetning, at en apoteker, der gnsker at forhandle lee-
gemidler til produktionsdyr, skal ggre det inden for rammerne af sin apo-
tekerbevilling, da retten til at forhandle lsegemidler til produktionsdyr efter
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ministeriets opfattelse er knyttet til apotekerbevillingen. Denne fortolkning
stemmer efter ministeriets opfattelse overens med en formalsfortolkning
af bemaerkningerne til de lovforslag, der dannede grundlag for lov nr.
1557 af 20. december 2006 (hvor apoteksforbeholdet for leegemidler til
produktionsdyr blev ophaevet) og lov nr. 465 af 18. maj 2011 (det blev
muligt at udskille oplagring, receptekspedition og udlevering af lsegemid-
ler til produktionsdyr fra apotekets lokaliteter). Det har med disse loveen-
dringer efter ministeriets opfattelse ikke vaeret meningen, at en apoteker
frit skal kunne veelge, om han/hun vil forhandle laegemidler til produkii-
onsdyr inden for rammerne af sin apotekerbevilling eller som en anden
forhandler af lsegemidler til produktionsdyr fa tilladelse efter lsegemiddel-
lovens § 39, stk. 1.

Det er derfor ministeriets opfattelse, at en tilladelse til firma B findes ufor-
enelig med din virksomhed som apoteker.

Ministeriet stadfaester med de ovenfor neevnte bemaerkninger og begrun-
delse Sundhedsstyrelsens afgarelse af 28. februar 2013.

Ministeriet skal i @vrigt bemaerke, at der — som det ogsa fremgar af sags-
akterne — i en tidligere sag om en afgaende apoteker, der samtidig var
eneejer af en forhandler af leegemidler til produktionsdyr, er blevet givet
en tidsbegreenset tilladelse til denne konstruktion pa op til 1 1/2 maned,
indtil driften af apoteket kunne overtages af en anden apoteker. Der blev
i den sag lagt seerlig vaegt pa, at tilkknytningen som udgangspunkt vil vae-
re uforenelig med samtidigt virke som apoteker. Der blev dog meddelt
tidsbegreenset tilladelse, da der var tale om en overgangsperiode indtil
driften af apoteket kunne overtages af en anden apoteker, og da Sund-
hedsstyrelsen havde pabudt den afgaende apoteker at drive apoteket
indtil en ny apoteker var fundet. Den afgdende apoteker havde endvidere
oplyst, at der pa apoteket var ansat en heltidsfarmaceut, sdledes at den
afgéende apoteker kun deltog i den daglige drift som aflagser ved evt. fe-
rie, sygdom og lignende, indtil driften kunne overtages af en anden apo-
teker.

Endelig kan det oplyses, at en apoteker til enhver tid efter ansggning kan
fritages fra apotekerbevillingen. Den eventuelle del af apoteket, der ved-
rgrer forhandling af laeegemidler til produktionsdyr, vil kunne afvikles og
derefter evt. kunne drives som en § 39-virksomhed.”

11/41



BILAG — SAGSFREMSTILLING

A klagede den 23. oktober 2013 til mig over Sundhedsstyrelsens og Ministeri-
et for Sundhed og Forebyggelses afgarelser.

Min horing af 2. april 2014

Jeg bad den 2. april 2014 Sundhedsstyrelsen og Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse om udtalelser til klagen. Jeg anfarte bl.a. fglgende:

”2. Den konkrete sag

Sagen handler om, at A, som er indehaver af og har bevilling til at drive
Apotek X, gnsker at gare sin distribution af lsegemidler til produktionsdyr
uafhaengig af bevillingen til at drive apoteket. Dette indebaerer — s vidt
jeg har forstaet — at distributionen af leegemidler til produktionsdyr alene
skal varetages af interessentskabet B, som ejes af firma C (50 pct.) og af
et selskab, som A ejer (firma D) (50 pct.).

Myndighederne har ved afggrelserne af 28. februar og 27. september
2013 givet afslag pa A’s ansggning om tilladelse efter § 3, stk. 3, i lovom
apotekervirksomhed (lovbekendtgarelse nr. 855 af 4. august 2008) til pa
den nzevnte made at veere knyttet til virksomheden B, som efter § 39,
stk. 1, i lov om laegemidler (lovbekendtgarelse nr. 506 af 20. april 2013)
har tilladelse til detailforhandling af lsegemidler til produktionsdyr uden for
apotek. Jeg beder myndighederne om i udtalelsen til mig bl.a. at forholde
sig udtrykkeligt til falgende spgrgsmal:

3. Er der ansogningspligt efter § 3, stk. 3, i apotekerloven?

Lov og forarbejder
Af apotekerlovens § 3, stk. 3, fremgar felgende:

‘Stk. 3. Apotekere ma ikke uden Leegemiddelstyrelsens tilladelse drive el-
ler veere knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller
2, i lovom leegemidler.’

Apotekerlovens § 3, stk. 3, blev indsat ved § 1, nr. 1, i lov nr. 332 af

4. maj 1994 om aendring af lov om apoteksvirksomhed (forbud mod ra-
batter), der var en gennemfarelse af lovforslag nr. L 185 af 27. januar
1994. Af de almindelige bemaerkninger til lovforslaget (Folketingstidende
1993-94, tilleeg A, sp. 6299) fremgar bl.a. falgende:

‘Derudover indebeerer lovforslaget, at en apoteker ikke uden Sundheds-
styrelsens tilladelse kan drive eller veere knyttet til en laegemiddelvirk-
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somhed. Formalet er at sikre, at apotekernes udlevering af og informati-
on om laegemidler ikke pavirkes af apotekernes eventuelle tilknytning til
en laeegemiddelvirksomhed.’

Af bemeaerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 1, (Folketingstidende 1993-
94, tilleeg A, sp. 6302) fremgar bl.a. falgende:

"Hensynet til at undga, at en apoteker ved udleveringen af receptpligtige
leegemidler pavirkes af en eventuel tilknytning til en laagemiddelhandte-
rende virksomhed, taler pa tilsvarende made som for ordinerende perso-
ners vedkommende for, at en apoteker ikke uden Sundhedsstyrelsens til-
ladelse bar kunne oppebaere Ign, vederlag m.v. fra en lsegemiddelhand-
terende virksomhed. Den foreslaede bestemmelse vil samtidig sikre, at
apotekerens radgivning og information i forbindelse med salg af hand-
kabsleegemidler ikke pavirkes af uvedkommende hensyn. Endelig vil be-
stemmelsen sikre, at forbuddet mod at yde apotekere rabat ikke sgges
omgaet ved pro forma at tilknytte en apoteker som konsulent til en laege-
middelfremstillende virksomhed.

Den foreslaede bestemmelse vil blive administreret restriktivt. Tilladelse
vil saledes ikke blive givet, safremt der er risiko for, at apotekerens til-
knytning til en leegemiddelvirksomhed er af en sadan karakter, at apote-
kerens udleveringspraksis eller radgivningsvirksomhed kan pavirkes her-
af, eller safremt tilknytningen findes uforenelig med den pageeldendes
virksomhed som apoteker. Tilladelser, der meddeles i henhold til bestem-
melsen, vil blive offentliggjort i Statstidende.’

Vejledningerne

Af vejledning nr. 9011 af 13. januar 2010 om apotekeres pligt til at sege
om tilladelse til at vaere tilknyttet en laegemiddelvirksomhed, der var geel-
dende, da Sundhedsstyrelsen traf afgarelse i sagen, fremgar bl.a. fal-
gende:

’3.3 Undtagelser fra ansggningspligten

Apotekeren skal endvidere ikke ansgge om tilladelse, hvis apotekeren ik-
ke forhandler leegemidler beregnet til produktionsdyr, og den virksomhed,
som apotekeren gnsker tilknytning til, udelukkende forhandler, fremstiller
m.m. leegemidler beregnet til netop produktionsdyr.’

Af den efterfglgende vejledning nr. 9485 af 11. september 2013 om apo-
tekeres pligt til at sege om tilladelse til at veere tilknyttet en laagemiddel-
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virksomhed, der gjaldt pa tidspunktet for ministeriets afgarelse af
27. september 2013, fremgar bl.a. fglgende:

’3.3 Undtagelser fra ansoggningspligten

Apotekeren skal endvidere ikke ansgge om tilladelse, hvis apotekeren ik-
ke forhandler lzegemidler beregnet til produktionsdyr, og den virksomhed,
som apotekeren gnsker tilknytning til, udelukkende er fremstiller, grossist
eller indehaver af markedsfaringstilladelsen til et l,egemiddel beregnet til
produktionsdyr. (...)

Apotekeren skal dog altid sgge om tilladelse, safremt den leegemiddel-
virksomhed, apotekeren gnsker tilknytning til, seelger laegemidler til pro-
duktionsdyr til brugerne (detailforhandler) uanset, at apotekeren ikke
seelger leegemidler til produktionsdyr.’

Ombudsmandens forelgbige bemzarkninger og spgrgsmal
Det farste spargsmal i sagen er, hvorvidt A overhovedet skal ansgge om
tilladelse efter § 3, stk. 3, i apotekerloven i den foreliggende sag.

Jeg forstar ud fra A’s klage, at han pa baggrund af ordlyden af pkt. 3.3 i
vejledningen fra 2010 var af den opfattelse, at han ikke skulle sgge om
tilladelse, fordi han som apoteker ikke laengere ville forhandle lazegemidler
til produktionsdyr, og fordi firma B udelukkende ville forhandle la&egemid-
ler til produktionsdyr.

Som det fremgar ovenfor, er der i den nye vejledning fra 2013 tilfajet et
afsnit om, at en apoteker ’(...) altid [skal] sege om tilladelse, safremt den
laegemiddelvirksomhed, apotekeren agnsker tilknytning til, seelger laege-
midler til produktionsdyr til brugerne (detailforhandler) uanset, at apote-
keren ikke saelger leegemidler til produktionsdyr’. Jeg forstar, at der sa-
ledes i vejledningen fra 2013 — som noget nyt — er beskrevet en sondring
mellem en apotekers tilknytning til en ’fremstiller, grossist eller indehaver
af markedsfaringstilladelsen’, hvor der ikke skal sgges om tilladelse, og
en apotekers tilknytning til ‘’en detailforhandler’, hvor der altid skal ansg-
ges om tilladelse. Jeg forstar ogsa, at kravet i vejledningen fra 2013 om,
at man skal sgge om tilladelse, geelder, ‘'uanset at apotekeren ikke seel-
ger leegemidler til produktionsdyr’.

Pa denne baggrund beder jeg om en redeggarelse for grundene til de
neevnte tilfgjelser i vejledningen fra 2013 og for, om tilfgjelserne er udtryk
for en ny fortolkning eller en praksisaendring, i forhold til i hvilke situatio-
ner der skal ansgges om tilladelse efter apotekerlovens § 3, stk. 3.

14/41



BILAG — SAGSFREMSTILLING

Hvis der ikke er tale om en ny fortolkning eller en praksisaendring, beder
jeg om en redegarelse for administrativ praksis af betydning for dette om-
rade. Jeg sigter i den forbindelse til sager, hvor myndighederne har taget
stilling til, om der kreeves tilladelse efter apotekerlovens § 3, stk. 3, hvis
en apoteker ikke forhandler leegemidler beregnet til produktionsdyr, og
den virksomhed, som apotekeren gnsker tilknytning til, udelukkende for-
handler, fremstiller m.m. laegemidler beregnet til produktionsdyr.

Jeg beder desuden i alle tilfeelde om en uddybning af, hvilke naermere
holdepunkter i apotekerloven, herunder forarbejderne til apotekerlovens
§ 3, stk. 3, eller anden lovgivning, som myndighederne har for i vejled-
ningen fra 2013 at anfare, at apotekere altid skal sgge om tilladelse, (...)
safremt den lsegemiddelvirksomhed, apotekeren gnsker tilknytning til,
saelger lzegemidler til produktionsdyr til brugerne (detailforhandler) uan-
set, at apotekeren ikke seelger laegemidler til produktionsdyr’.

Som neevnt under pkt. 1 ovenfor beder jeg ogsa Sundhedsstyrelsen om
samtlige sagsakter, herunder internt materiale, fra styrelsens sager om
udarbejdelsen af de i sagen relevante vejledninger fra 2010 og 2013
(herunder Sundhedsstyrelsens j.nr. (...)). Jeg beder i den forbindelse sty-
relsen om at angive, hvilket materiale i sagerne der vedrarer affattelsen
af pkt. 3.3 om undtagelser til ansggningspligten, for sa vidt angar begge
vejledninger.

4. Fortolkning af § 3, stk. 3, i apotekerloven

Ministeriets afgorelse af 27. september 2013
Af ministeriets afgarelse af 27. september 2013 fremgar bl.a. fglgende:

'Det er saledes ministeriets opfattelse, at en apoteker, uanset om denne
forhandler leegemidler til produktionsdyr eller ej, ikke bar kunne opna en
samtidig tilladelse til at forhandle lzegemidler til produktionsdyr som an-
dre forhandlere af sddanne laeagemidler. Hvis dette tillades, vil apotekeren
efter ministeriets opfattelse stilles konkurrencemeaessigt bedre end de an-
dre forhandlere af sddanne laegemidler til produktionsdyr, idet apoteke-
ren — ud over forhandlingen af laegemidler til produktionsdyr — ogsa kan
forhandle laegemidler til familie-/hobbydyr. Apotekeren kan ogsa forhand-
le magistrelle lazzgemidler [dvs. leegemidler tilberedt pa apoteket efter
speciel opskrift pa en recept for en enkelt patient; min bemaerkning] til
produktionsdyr og familie-’hobbydyr, ligesom apotekeren ogsa forhandler
laegemidler til produktionsdyr og familie-/hobbydyr pa baggrund af en ud-
leveringstilladelse udstedt efter lzegemiddellovens § 29.
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Det er endvidere ministeriets opfattelse, at [apotekerlovens] §§ 4, stk. 1,
5, stk. 1, og 12 a bygger pa den forudseetning, at en apoteker, der ansker
at forhandle lszegemidler til produktionsdyr, skal ggre det inden for ram-
merne af sin apotekerbevilling, da retten til at forhandle leegemidler til
produktionsdyr efter ministeriets opfattelse er knyttet til apotekerbevillin-
gen. Denne fortolkning stemmer efter ministeriets opfattelse overens
med en formalsfortolkning af bemeerkninger til de lovforslag, der dannede
grundlag for lov nr. 1557 af 20. december 2006 (hvor apoteksforbeholdet
for lzegemidler til produktionsdyr blev ophaevet) og lov nr. 465 af 18. maj
2011 (det blev muligt at udskille oplagring, receptekspedition og udleve-
ring af laesgemidler til produktionsdyr fra apotekets lokaliteter). Det har
med disse loveendringer efter ministeriets opfattelse ikke vaeret menin-
gen, at en apoteker frit skal kunne veelge, om han/hun vil forhandle lee-
gemidler til produktionsdyr inden for rammerne af sin apotekerbevilling
eller som en anden forhandler af laegemidler til produktionsdyr fa tilladel-
se efter leegemiddellovens § 39, stk. 1.’

Ministeriets konklusion i afgarelsen af 27. september 2013 er herefter, at
’(...) en tilladelse til firma B findes uforenelig med [A’s] virksomhed som
apoteker’. Jeg gar ud fra, at dette skal forstas sadan, at en tilladelse efter
§ 3, stk. 3, i apotekerloven til A til at veere tilknyttet firma B findes ufor-
enelig med hans virksomhed som apoteker.

Ombudsmandens forelgbige bemarkninger og spgrgsmal

Det andet spargsmal i sagen er (i tilfaelde af at der skal ansgges om tilla-
delse efter § 3, stk. 3, i apotekerloven), om en tilladelse efter § 3, stk. 3, i
apotekerloven til den tilknytning til virksomheden B, som A gnsker, er
‘uforenelig med den pageeldendes virksomhed som apoteker’, jf. bestem-
melsens forarbejder, som er citeret under pkt. 3 ovenfor.

Ministeriet har i afggrelsen, som jeg har citeret delvis ovenfor, givet ud-
tryk for den retsopfattelse, at en apoteker, uanset om denne forhandler
leegemidler til produktionsdyr eller ej, ikke bar kunne opna en samtidig til-
ladelse efter laegemiddelloven til at forhandle laegemidler til produktions-
dyr.

Jeg forstar, at ministeriets retsopfattelse fortrinsvis hviler pa et hensyn til
konkurrencesituationen pa markedet for detailhandel med lsegemidler til
produktionsdyr, og at afslaget pa tilladelse efter apotekerlovens § 3,

stk. 3, beror pa en fortolkning af en reekke andre bestemmelser (end § 3,
stk. 3) i apotekerloven med stotte i to lovforslag, der ikke indebar aen-
dringer af apotekerlovens § 3, stk. 3. Ministeriet har saledes stattet sin
opfattelse pa en formalsfortolkning af forarbejderne til lov nr. 1557 af

20. december 2006 (lovforslag nr. L 51 af 25. oktober 2006), hvorved
apotekerforbeholdet for lzegemidler til produktionsdyr blev opheaevet, og
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lov nr. 465 af 18. maj 2011 (lovforslag nr. L 119 af 28. januar 2011),
hvorved det blev muligt at udskille oplagring, receptekspedition og udle-
vering af leegemidler til produktionsdyr fra apotekets lokaliteter.

Pa denne baggrund beder jeg om en uddybning af de naermere holde-
punkter i de naevnte lovforarbejder, som den naevnte fortolkning af apo-
tekerlovens § 3, stk. 3, hviler pa, herunder en uddybning af de praecise
holdepunkter for at inddrage det hensyn til konkurrencesituationen pa
markedet for laegemidler til produktionsdyr, som ministeriet har henvist til.
Jeg beder i den forbindelse om en uddybning af den betydning, som det,
som ministeriet har anfgrt om bl.a. apotekernes adgang til at forhandle
laegemidler til familie-/hobbydyr og magistrelle laegemidler, har for kon-
kurrencesituationen pa markedet for lsegemidler til produktionsdyr. Jeg
beder ogsa om en uddybning af, hvilken betydning forarbejderne til apo-
tekerlovens § 3, stk. 3, og pkt. 3.3 i vejledning nr. 9011 af 13. januar
2010 har haft for myndighedernes vurdering af, om der kunne gives tilla-
delse i A's sag.”

Sundhedsstyrelsens og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses udta-
lelser

Sundhedsstyrelsen afgav den 22. maj 2014 fglgende udtalelse:

"Ved mail af 7. april 2014 har ministeriet anmodet Sundhedsstyrelsen om
en udtalelse, herunder en besvarelse af de af ombudsmanden stillede
spargsmal, i sagen vedrarende apoteker A’s klage over den afgarelse
ministeriet traf den 27. september 2013, hvori Sundhedsstyrelsens afgo-
relse af 28. februar 2013 blev tiltradt.

Folketingets Ombudsmand har i brev af 2. april 2014 anmodet om en re-
deggrelse for grundene til de tilfgjelser, der i 2013 blev udarbejdet til
Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9011 af 13. januar 2010 og for, om til-
fajelserne er udtryk for en ny fortolkning eller en praksisaendring, i forhold
til situationer, hvor der skal sgges om tilladelse i henhold til apotekerlo-
vens § 3, stk. 3.

Sundhedsstyrelsen kan oplyse, at eendringerne ikke er udtryk for en ny
fortolkning eller en praksiseendring. /Endringerne blev udarbejdet i til-
knytning til sagen, hvori apoteker A i henhold til l,egemiddellovens § 39,
stk. 1, segte om tilladelse til, at interessentskabet B, hvor firma C ejer
50 % og hvor 50 % ejes af et selskab (D), som A ejer 100 %, kunne de-
tailforhandle lzegemidler til produktionsdyr uden for apotek.
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| forbindelse med Sundhedsstyrelsens behandling af A’s ansggning i
henhold til l,iegemiddellovens § 39 vurderede styrelsen hans tilknytning til
firma B i henhold til apotekerlovens § 3, stk. 3.

Som falge af Sundhedsstyrelsens afgarelse af 28. februar 2013 om, at A
ikke kunne gives tilladelse til at veere tilknyttet firma B, papegede han, at
det af Sundhedsstyrelsens Vejledning nr. 9011 af 13. januar 2010 i afsnit
3.3 om ‘Undtagelser fra ansggningspligten’ fremgik, at der ikke var krav
om, at apotekeren skulle ansgge om tilladelse til tilknytning, hvis apote-
keren ikke forhandler leegemidler beregnet til produktionsdyr, og den
virksomhed, som apotekeren gnsker tilknytning til, udelukkende forhand-
ler, fremstiller m.v. laegemidler beregnet til produktionsdyr.

Sundhedsstyrelsen (Laegemiddelstyrelsen) har i et tilfaelde ved afgerelse
af 9. maj 2007 meddelt dispensation til en apoteker til at veere tilknyttet et
selskab med tilladelse efter leegemiddellovens § 39 til forhandling af lee-
gemidler til produktionsdyr. Ved afgarelsen blev der lagt vaegt pa, at der
var tale om en overgangsperiode indtil driften af apoteket kunne overta-
ges af en ny apoteker, at Laegemiddelstyrelsen havde pabudt den afga-
ende apoteker at drive apoteket indtil en ny apoteker var udnaevnt, samt
at den afgaende apoteker havde oplyst, at der pa apoteket var ansat en
heltidsfarmaceut, saledes at den afgdende apoteker alene skulle deltage
i den daglige drift som aflgser.

Der eksisterer ikke administrativ praksis i gvrigt p& omradet. Sundheds-
styrelsen har sdledes ikke i andre konkrete sager end den naevnte og
den foreliggende taget stilling til, om en apoteker, som ikke forhandler
laegemidler til produktionsdyr, kan gives tilladelse efter apotekerlovens
§ 3, stk. 3, til at vaere knyttet til en virksomhed, der udelukkende detail-
forhandler leegemidler beregnet til produktionsdyr.

Den omsteendighed, at den administrative praksis pa omradet er spar-
som, har vaeret medvirkende arsag til, at Sundhedsstyrelsen ikke pa et
tidligere tidspunkt er blevet opmeerksom pa, at vejledningens formulering,
som omhandlet, kunne give anledning til misforstaelse af reglerne.

Ombudsmanden har endvidere anmodet om en uddybning af, hvilke
neermere holdepunkter i apotekerloven, herunder forarbejderne til apote-
kerlovens § 3, stk. 3, eller anden lovgivning, som myndighederne har for i
vejledningen fra 2013 at anfare, at apotekere altid skal sege om tilladel-
se, safremt den laegemiddelvirksomhed, apotekeren gnsker tilknytning til,
detailforhandler lsegemidler til produktionsdyr uanset, at apotekeren ikke
seelger leegemidler til produktionsdyr.
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Holdepunkterne, som styrelsen finder at have for i vejledningen at anfa-
re, at apotekere altid skal sgge om tilladelse til den i sagen omhandlende
aktivitet (detailforhandling), er bestemmelsen i apotekerlovens § 3, stk. 3
om, at apotekere ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse ma drive eller
veere knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter laegemiddellovens
§ 7 eller § 39, stk. 1, og det forhold, at en apotekers samtidige tilknytning
til en virksomhed, der detailforhandler lzegemidler, efter styrelsens opfat-
telse som udgangspunkt findes at vaere uforeneligt med udgvelsen af
hvervet som apoteker.

Af bemeerkningerne til lov nr. 1557 af 20. december 2006 om aendring af
leegemiddelloven, apotekerloven og dyrlaegeloven fremgar, at apotekere
ikke vil kunne veere tilknyttet nye forhandlere med tilladelse efter laege-
middellovens § 39, stk. 1, til forhandling af leegemidler til produktionsdyr
uden tilladelse efter apotekerlovens § 3, stk. 3.

Af llzgemiddellovens § 40 a, stk. 2, fremgar bl.a., at den der har tilladelse
efter laagemiddellovens § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af laege-
midler til produktionsdyr, ikke ma forhandle eller udlevere andre varer
end lzegemidler til produktionsdyr og af § 40 a, stk. 3, fremgar, at den,
der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af lsegemid-
ler til produktionsdyr, ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse ma drive
eller veere knyttet til en anden virksomhed, der har tilladelse efter § 39,
stk. 1 eller 2, til andet end forhandling til brugerne af leegemidler til pro-
duktionsdyr. En apotekerbevilling — som kan sidestilles med en ’§ 39-
tilladelse’ — giver ret til forhandling og udlevering af alle recept- og ikke-
receptpligtige leegemidler og andre varer (frihandelsvarer) til dyr og men-
nesker.

Af bemeerkningerne fremgar, at det ligger til grund for den politiske aftale,
at distributionen af leegemidler skal ske forsvarligt og sikkert og ledsages
af uvildig rddgivning og information. Med henblik pa at forhindre at en
forhandler af laegemidler til produktionsdyr ved radgivning eller udleve-
ring af leegemidler pavirkes af en eventuel tilknytning til en laagemiddel-
handterende virksomhed, foreslas det derfor i laagemiddellovens § 40 a,
stk. 3, fastsat, at forhandlere af leegemidler til produktionsdyr ikke uden
Sundhedsstyrelsens tilladelse ma drive eller have tilknytning til en anden
virksomhed med tilladelse efter lsegemiddellovens § 39, stk. 1 eller 2, —
dog med undtagelse af andre virksomheder, der har tilladelse efter § 39,
stk. 1, til forhandling til brugerne af laegemidler til produktionsdyr. Be-
stemmelsen modsvarer apotekerlovens § 3, stk. 3.

En afgorelse efter leegemiddellovens § 39, stk. 1, om at apoteker A gives

tilladelse til at detailforhandle lsegemidler til produktionsdyr, vil p4 denne
baggrund, efter Sundhedsstyrelsens opfattelse forudseette, at tilknytnin-
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gen forinden er vurderet i henhold til bestemmelsen i apotekerlovens § 3,
stk. 3.

Ombudsmanden har endelig anmodet om en uddybning af, hvilken be-
tydning forarbejderne til apotekerlovens § 3, stk. 3, og pkt. 3.3 i vejled-
ning nr. 9011 af 13. januar 2010 har haft for myndighedernes vurdering
af, om der kunne gives tilladelse i A’s sag.

Af forarbejderne fremgar bl.a., at bestemmelsen vil blive administreret
restriktivt, og at tilladelse ikke vil blive givet, safremt tilknytningen findes
uforenelig med den pagaeldendes virksomhed som apoteker.

Der henvises i gvrigt til Sundhedsstyrelsens afgarelse af 28. februar
2013

Jeg modtog den 26. maj 2014 fglgende udtalelse fra Ministeriet for Sundhed
og Forebyggelse:

"Folketingets Ombudsmand har den 2. april 2014 anmodet Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse om en udtalelse til sagen vedr. A, hvori mini-
steriet traf afgerelse den 27. september 2013.

Ombudsmanden har endvidere anmodet ministeriet om sagsakterne i
sagen samt at videresende en udtalelse fra Sundhedsstyrelsen. Vedlagt
denne udtalelse fra ministeriet er derfor ogsa sagsakterne fra ministeriet
(sagsnummer (...)) samt Sundhedsstyrelsens udtalelse og sagsakterne
fra Sundhedsstyrelsen (styrelsens sagsnummer (...)).

Ombudsmanden anmoder i brevet af 2. april 2014 ministeriet om at svare
pa, om A efter apotekerlovens § 3, stk. 3, har pligt til at ansege Sund-
hedsstyrelsen om at veere tilknyttet til vicksomheden B.

Ombudsmanden anmoder endvidere ministeriet om at svare pa grunde-
ne til, at vejledning nr. 9011 af 13. januar 2010 om apotekers pligt til at
sgge om tilladelse til at veere tilknyttet en laegemiddelvirksomhed blev
gendret i september 2013 (i forbindelse med vejledning nr. 9485 af

11. september 2013). Ombudsmanden beder i den forbindelse om at fa
oplyst, om tilfgjelsen er udtryk for en ny fortolkning eller en praksisaen-
dring i forhold til, i hvilke situationer, der skal ansgges om tilladelse efter
apotekerlovens § 3, stk. 3. Hvis der ikke er tale om en ny fortolkning eller
en praksiseendring anmoder ombudsmanden om at fa en redeggarelse for
administrativ praksis af betydning for dette omrade. For sd vidt angar be-
svarelsen af dette spargsmal henviser ministeriet til Sundhedsstyrelsens
udtalelse af 19. maj 2014.

20/41



BILAG — SAGSFREMSTILLING

Ombudsmanden anmoder endvidere ministeriet om at uddybe, hvilke
neermere holdepunkter i apotekerloven, herunder forarbejderne til § 3,
stk. 3 eller anden lovgivning, som Sundhedsstyrelsen og ministeriet har
for tilfgjelsen i vejledningen i september 2013, hvorefter en apoteker altid
skal sgge om tilladelse, safremt den la&egemiddelvirksomhed, som apote-
keren gnsker tilknytning til, seelger lsegemidler til produktionsdyr til bru-
gerne (detailforhandler) uanset, at apotekeren ikke saelger leegemidler til
produktionsdyr. Ombudsmanden anmoder endvidere ministeriet om en
uddybning af de praecise holdepunkter for at inddrage det hensyn til kon-
kurrencesituationen pa markedet for leegemidler til produktionsdyr, som
ministeriet henviser til. Ombudsmanden beder endelig om en uddybning
af, hvilken betydning forarbejderne til apotekerlovens § 3, stk. 3, og punkt
3.3 i vejledningen nr. 9011 af 13. januar 2010 har haft for vurderingen af,
om der kunne gives tilladelse i A’s sag.

Det er ministeriets opfattelse, at A ifglge apotekerlovens § 3, stk. 3, har
pligt til at ansege Sundhedsstyrelsen om at vaere tilknyttet til virksomhe-
den B.

Ministeriet leegger i den forbindelse bl.a. vaegt pa, at laegers, tandlaegers
0g apotekeres tilknytning til laegemiddelvirksomheder i dag kreever tilla-
delse fra Sundhedsstyrelsen. Efter apotekerlovens § 3, stk. 3, ma apote-
kere ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse drive eller veere knyttet til
en virksomhed, der har tilladelse efter § 7 eller § 39, stk. 1, i lov om lze-
gemidler. Det fremgar af bemaerkningerne til denne bestemmelse, at en
tilladelse til tilknytning efter § 3, stk. 3, ikke vil blive givet, hvis tilknytnin-
gen findes uforenelig med den pageeldendes virksomhed som apoteker.

Det fremgik af den tidligere vejledning nr. 9011 af 13. januar 2010 om
apotekers pligt til at sgge om tilladelse til at vaere tilknyttet en laegemid-
delvirksomhed, at en apoteker ikke skulle ansgge Sundhedsstyrelsen om
tilladelse, hvis apotekeren ikke forhandler laegemidler beregnet til produk-
tionsdyr, og den virksomhed, som apotekeren gnsker tilknytning til, ude-
lukkende forhandler, fremstiller m.m. laegemidler beregnet til netop pro-
duktionsdyr.

Sundhedsstyrelsen oplyste i sin udtalelse til klagesagen, at der var tale
om en fejl i vejledningen, da undtagelsen alene gaelder, hvor der er tale
om tilknytning til leegemiddelgrossister, men ikke hvor der er tale om til-
knytning til detailforhandlere. Sundhedsstyrelsen oplyste ved mail af
17. september 2013 ministeriet, at vejledningen var blevet rettet.

Ifalge legalitetsprincippet, som blandt andet omfatter den formelle lovs

princip, har love forrang frem for administrative retsakter. Apotekerlovens
bestemmelse i § 3, stk. 3, har saledes forrang fremfor en vejledning, ud-

21/41



BILAG — SAGSFREMSTILLING

stedt af Sundhedsstyrelsen, hvis vejledningen ikke stemmer overens
med loven.

Det fremgar endvidere af besvarelsen af Sundhedsudvalgets spargsmal
21, der blev stillet i forbindelse med udvalgsbehandlingen af lovforslaget
og som derved er en del af lovens forarbejder, at apotekere ikke vil kun-
ne veere knyttet til de nye forhandlere med tilladelse til forhandling af lze-
gemidler til produktionsdyr, uden at apotekeren far Sundhedsstyrelsens
tilladelse hertil, jf. apotekerlovens § 3, stk. 3.

Det er derfor ministeriets opfattelse, at apotekere har pligt til at sege om
tilladelse til at vaere knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter § 7
eller § 39, stk. 1, i lov om leegemidler, uanset om apotekeren forhandler
lzegemidler til produktionsdyr eller ej. Ministeriet bemaerker i den forbin-
delse endvidere, at vejledning nr. 9485 af 11. september 2013 gjaldt pa
tidspunktet for ministeriets afggrelse af 27. september 2013.

Ombudsmanden har anmodet ministeriet om at uddybe, hvilke naermere
holdepunkter i apotekerloven, herunder forarbejderne til § 3, stk. 3, eller
anden lovgivning, som Sundhedsstyrelsen og ministeriet har for tilfgjel-
sen i vejledningen i september 2013. Ombudsmanden har endvidere
anmodet ministeriet om en uddybning af de praecise holdepunkter for at
inddrage det hensyn til konkurrencesituationen pa markedet for lsegemid-
ler til produktionsdyr, som ministeriet henviser til. Ombudsmanden beder
endelig om en uddybning af, hvilken betydning forarbejderne til apoteker-
lovens § 3, stk. 3, og punkt 3.3 i vejledningen nr. 9011 af 13. januar 2010
har haft for vurderingen af, om der kunne gives tilladelse i A’s sag.

Ministeriet skal i den forbindelse oplyse, at apoteksforbeholdet for laege-
midler til produktionsdyr blev ophaevet ved lov nr. 1557 af 20. december
2006. Det fremgar af bemeerkningerne til dette lovforslag, at apotekernes
generelle pligt til at forhandle leegemidler til produktionsdyr blev ophaevet,
og at der med en apotekerbevilling fremover alene vil falge en ret — men
ikke en pligt — til at forhandle laegemidler til produktionsdyr. En apoteker
har sdledes ret til at forhandle lsegemidler til produktionsdyr i medfer af
sin apotekerbevilling. Retten er sdledes efter ministeriets opfattelse knyt-
tet til apotekerbevillingen.

Endvidere kan ministeriet oplyse, at det — som ovenfor naevnt — fremgar
af besvarelsen af Sundhedsudvalgets spagrgsmal 21, der blev stillet i for-
bindelse med udvalgsbehandlingen af lovforslaget og som derved er en
del af lovens forarbejder, at apotekere ikke vil kunne veere knyttet til de
nye forhandlere med tilladelse til forhandling af leegemidler til produkti-
onsdyr, uden at apotekeren far Sundhedsstyrelsens tilladelse hertil,

jf. apotekerlovens § 3, stk. 3.
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Denne del af forarbejderne til apotekerlovens § 3, stk. 3, er saledes veeg-
tet hgjt i forbindelse med ministeriets afgarelse af, om der kunne gives til-
ladelse i A’s sag.

Det fremgar endvidere af besvarelsen af Sundhedsudvalgets spargsmal
21, der blev stillet i forbindelse med udvalgsbehandlingen af lovforslaget
og som derved ogsa er en del af lovens forarbejder, at apotekerloven i
§§ 11 og 12 i gvrigt indeholder en udtemmende opregning af apotekeres
pligter og rettigheder. Ifglge apotekerlovens § 13 ma apoteker kun i seer-
lige tilfaelde, og med ministerens tilladelse, varetage opgaver ud over,
hvad der er naevnt i §§ 11 og 12.

Det fremgar desuden af leegemiddellovens § 40 a, stk. 1, at den, der har
tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af laegemidler til produktionsdyr,
har ret til at forhandle og udlevere alle ikke receptpligtige laegemidler, der
er beregnet til produktionsdyr. Det fremgar endvidere af § 40 b, at mini-
steren fastsaetter neermere regler om de forpligtelser, der pahviler en for-
handler af leegemidler til produktionsdyr, herunder om fremskaffelse, for-
handling og udlevering af receptpligtige lsegemidler til brugerne, informa-
tion og vejledning af brugerne mv.

Samtidig fremgar det af liegemiddellovens § 40 a, stk. 2, at den, der har
tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling af laegemidler til produktionsdyr,
ikke ma forhandle eller udlevere andre varer end leegemidler til produkiti-
onsdyr, og kun i serlige tilfeelde og med ministerens tilladelse ma vare-
tage andre opgaver end dem, der fremgar af stk. 1 og af regler udstedt i
medfer af § 40 b. Det fremgar af det lovforslag, der dannede grundlag for
bestemmelsen i laegemiddellovens § 40 a (lov nr. 1557 af 20. december
2006), at bestemmelsen tilsigter at fierne enhver uklarhed om, hvilke op-
gaver indehaveren af en tilladelse til forhandling af laegemidler til produk-
tionsdyr ma udfare, ved at foretage en udtemmende opregning af de op-
gaver, indehaveren ma varetage.

Disse udtemmende beskrivelser af de opgaver, der ma udferes af en in-
dehaver af en tilladelse til forhandling af leegemidler til produktionsdyr
samt af en apoteker, peger efter ministeriets opfattelse i retning af, at en
apoteker ikke bar kunne opna tilladelse til forhandling af leegemidler til
produktionsdyr efter lsegemiddellovens § 39 eller omvendt.

En apotekers eventuelle forhandling af laegemidler til produktionsdyr indtil
2011 skulle ske fra eksisterende apoteksenheder, dvs. ekspeditionen af
recepter og handteringen af leegemidlerne skulle ske pa selve apoteket
eller pa en tilknyttet filial. Med lov nr. 465 af 18. maj 2011 blev dette aen-
dret sdledes, at der blev mulighed for at udskille oplagring, receptekspe-
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dition og udlevering af leegemidler til produktionsdyr fra apotekets lokali-
teter, dvs. fra hovedapoteket eller apoteksfilialen. En apoteker, der for-
handler laeegemidler til produktionsdyr, kan herefter oprette en veteringer-
afdeling, fysisk udskilt fra men samtidig knyttet til apoteket eller filialen.
Fra denne veterinaerafdeling kan apotekeren forhandle lzegemidler til
produktionsdyr. Lovaendringen skete blandt andet som felge af, at be-
greensningerne i de fysiske rammer for handteringen af laagemidler til
produktionsdyr konkurrencemeessigt stillede apotekerne ringere end de
andre forhandlere af laegemidler til produktionsdyr.

Apotekeren kan imidlertid — i modsaetning til de andre forhandlere af lee-
gemidler til produktionsdyr — ogsa forhandle lsegemidler til familie-/hobby-
dyr, bade fra hovedapoteket og fra en evt. udskilt veterinaerafdeling.

Apotekeren har ogsa — i modsaeetning til andre forhandlere af leegemidler
til produktionsdyr — i medfgr af apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 1, ret til at
forhandle magistrelle leegemidler til produktionsdyr og familie-/hobbydyr.

Leegemiddellovens § 29 regulerer en af de seerordninger, der geelder for
salg og udlevering af laegemidler, der ikke er omfattet af en markedsfo-
ringstilladelse. Efter denne bestemmelse kan Sundhedsstyrelsen efter
ansggning fra en leege, tandleege eller en dyrlaege i seerlige tilfeelde tilla-
de salg eller udlevering i begreenset maengde af laegemidler, som ikke er
omfattet af en markedsfgringstilladelse eller ikke markedsfares i Dan-
mark (udleveringstilladelse). Adgangen efter § 29 er ikke begraenset il
bestemte typer af laegemidler, men omfatter alle typer af lsegemidler —
ogsa til produktionsdyr og familie-’/hobbydyr — der ikke er omfattet af en
markedsfgringstilladelse eller ikke markedsfares i Danmark. Salg eller
udlevering af leegemidler pa baggrund af en udleveringstilladelse udstedt
efter laagemiddellovens § 29 er forbeholdt apotekerne.

Apotekeren forhandler saledes desuden — i modsaetning til andre for-
handlere af leegemidler til produktionsdyr — lzegemidler til produktionsdyr
og familie-’hobbydyr pa baggrund af en udleveringstilladelse udstedt ef-
ter laiegemiddellovens § 29.

Apotekeren har saledes en reekke seerlige privilegier i forbindelse med
forhandling af leegemidler i modseetning til de andre forhandlere af lae-
gemidler til produktionsdyr. Til gengeeld skal apotekeren efter apoteker-
lovens § 4, stk. 1, ansgge ministeren (Sundhedsstyrelsen i henhold til de-
legation) om tilladelse til oprettelse, nedlaeggelse og flytning af en veteri-
neerafdeling, ligesom apotekeren er begraenset af geografiske forhold,

jf. apotekerlovens § 5, stk. 1, hvorefter ministeren (Sundhedsstyrelsen i
henhold til delegation) ved oprettelse og flytning af en veterinaerafdeling
kan angive det omrade, inden for hvilket apoteksenheden skal ligge. For
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andre forhandlere af laegemidler til produktionsdyr er der ikke geografiske
begreaensninger i, hvorfra forhandlingen kan finde sted.

Det er saledes ministeriets opfattelse, at en apoteker, uanset om denne
forhandler leegemidler til produktionsdyr eller ej, ikke bgr kunne opna en
samtidig tilladelse til at forhandle lszegemidler til produktionsdyr som an-
dre forhandlere af sddanne laegemidler. Hvis dette tillades, vil apotekeren
efter ministeriets opfattelse stilles konkurrencemeaessigt bedre end de an-
dre forhandlere af laegemidler til produktionsdyr, idet apotekeren — ud
over forhandlingen af leegemidler til produktionsdyr — ogsa kan forhandle
laegemidler til familie-/hobbydyr. Apotekeren kan ogsa forhandle magi-
strelle laegemidler til produktionsdyr og familie-’hobbydyr, ligesom apote-
keren ogsa forhandler lzegemidler til produktionsdyr og familie-’hobbydyr
pa baggrund af en udleveringstilladelse udstedt efter lsiegemiddellovens
§ 29.

Ministeriet kan i den forbindelse supplerende oplyse, at tal fra Sundheds-
styrelsen viser, at apotekerne i 2012 havde en gennemsnitlig omsaetning
pa leegemidler til familie-’/hobbydyr pa ca. 792.000 kr. Endvidere havde
de apoteker, der forhandler magistrelle leegemidler til familie-/hobbydyr
samme ar en gennemsnitlig omsaetning pa disse laagemidler pa ca.
21.000 kr., mens de apoteker, der forhandler magistrelle laegemidler til
produktionsdyr havde en gennemsnitlig omsaetning pa ca. 40.000 kr.
Desuden havde de apoteker, der forhandler veterinaere laegemidler, ud-
leveret pa en sakaldt udleveringstilladelse i 2012 en gennemsnitlig om-
szetning pa ca. 53.000 kr.

Det er endvidere ministeriets opfattelse, at §§ 4, stk. 1, 5, stk. 1,09 12 a
bygger pa den forudseetning, at en apoteker, der gnsker at forhandle lze-
gemidler til produktionsdyr, skal ggre det inden for rammerne af sin apo-
tekerbevilling, da retten til at forhandle laegemidler til produktionsdyr efter
ministeriets opfattelse er knyttet til apotekerbevillingen. Denne fortolkning
stemmer efter ministeriets opfattelse overens med en formalsfortolkning
af bemaerkningerne til de lovforslag, der dannede grundlag for lov nr.
1557 af 20. december 2006 (hvor apoteksforbeholdet for laegemidler til
produktionsdyr blev ophaevet) og lov nr. 465 af 18. maj 2011 (det blev
muligt at udskille oplagring, receptekspedition og udlevering af leegemid-
ler til produktionsdyr fra apotekets lokaliteter). Det har med disse loveen-
dringer efter ministeriets opfattelse ikke vaeret meningen, at en apoteker
frit skal kunne veelge, om han/hun vil forhandle laegemidler til produkti-
onsdyr inden for rammerne af sin apotekerbevilling eller som en anden
forhandler af laegemidler til produktionsdyr fa tilladelse efter lsegemiddel-
lovens § 39, stk. 1.
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Ministeriet kan i den forbindelse supplerende oplyse, at ministeriet finder,
at apotekerne bgr forvalte deres monopol pa distribution af laegemidler
med varsomhed. Apotekerne ma derfor efter ministeriets opfattelse afsta
fra at udnytte monopolet til at skabe sig en konkurrencemeaessig fordel pa
markedet for fx frihandelsvarer eller laegemidler til produktionsdyr, hvor
apoteksforbeholdet for leegemidler til produktionsdyr som naevnt blev op-
haevet i 2006. Ministeriet kan i den forbindelse ogsa henvise til Folke-
tingstidende 1995-96, forhandlingerne, hvor spargsmal 506 omhandlede
apotekernes salg af frihandelsvarer.

Ministeriet fastholder derfor sin opfattelse af, at en tilladelse til firma B
findes uforenelig med A’s virksomhed som apoteker.”

Ombudsmandens forelobige redegarelse

Den 13. marts 2015 afgav jeg en forelgbig redegerelse om sagen, som jeg
bad Sundhedsstyrelsen og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse om be-
meerkninger til.

Jeg skrev fglgende i den forelgbige redegorelse:

”Afslag til apoteker pa at vaere knyttet til llagemiddelvirksomhed

Jeg har nu gennemgaet sagens akter og Ministeriet for Sundhed og Fo-
rebyggelses og Sundhedsstyrelsens udtalelser til mig. Jeg har besluttet

at afgive en forelgbig redeggarelse om sagen, séledes at myndighederne
kan fa lejlighed til at kommentere mine synspunkter, inden jeg afgiver en
endelig udtalelse.

Det er min forelgbige opfattelse, at jeg ikke kan kritisere, at myndighe-
derne mener, at apoteker A havde ansggningspligt efter apotekerlovens
§ 3, stk. 3. Se neermere herom i pkt. 3 nedenfor.

Det er endvidere min forelgbige opfattelse, at fejlen i pkt. 3.3 i vejledning
nr. 9011 af 13. januar 2010 var seerdeles beklagelig. Se naermere herom
i pkt. 4 nedenfor.

Det er herudover min forelgbige opfattelse, at ministeriet ikke i afgorel-
sen af 27. september 2013 kunne laegge veegt pa de anfarte konkurren-
cemaessige hensyn mv. Jeg agter derfor at henstille, at sagen genopta-
ges i Sundhedsstyrelsen. Se naermere herom i pkt. 5.
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Ombudsmandens forelobige udtalelse
1. Indledning

Apoteker A, som er indehaver af og har bevilling til at drive Apotek X, an-
sker at gare sin distribution af leegemidler til produktionsdyr uafhaengig af
bevillingen til at drive apoteket.

Dette indebaerer — sa vidt jeg har forstaet — at distributionen af lazagemid-
ler til produktionsdyr alene skal varetages af firma B, som ejes af firma C
(50 pct.) og af et selskab, som A ejer (firma D) (50 pct.).

A har i den forbindelse bl.a. anfart, at han ikke som apoteker vil forhandle
laegemidler til produktionsdyr.

A har bl.a. begrundet sit gnske om tilladelse til tilkknytning til firma B med,
at han ved en ueendret fortsaettelse af driften af apoteket kunne forudses
at fa det konkurrencemaessigt vanskeligt pa markedet for laegemidler til
produktionsdyr i de kommende ar. Det skyldes, at markedet i stigende
grad bliver overtaget af distributgrer med tilladelse efter laegemiddello-
vens § 39.

A har anfert, at det — hvis man skal klare sig pa dette marked — vil kreeve
betydelige investeringer og omkostninger til markedsfaringsaktiviteter, og
at apotekerlovens ordning begraenser incitamentet til at foretage investe-
ringer mv.

Myndighederne gav ved afgarelser af 28. februar og 27. september 2013
afslag pa A’s ansggning om tilladelse efter den dageeldende § 3, stk. 3, i
apotekerloven til pa den naevnte made at vaere knyttet til virksomheden
B. Virksomheden har efter § 39, stk. 1, i lov om lsegemidler (lovbekendt-
garelse nr. 506 af 20. april 2013) tilladelse til detailforhandling af leege-
midler til produktionsdyr uden for apotek.

Jeg har besluttet at tage stilling til Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelses afgarelse af 27. september 2013.

Jeg tager séledes ikke stilling til Sundhedsstyrelsens afgarelse af 2. ja-
nuar 2013, hvor styrelsen gav firma B tilladelse til at veere tilknyttet bl.a.
firma D, som er ejet af A. Jeg tager heller ikke stilling til styrelsens afge-
relser af 30. april 2013 om tilladelse til firma B til detailforhandling af lse-
gemidler til produktionsdyr uden for apotek og om tilladelse til A til tilknyt-
ning til firma B som kvalitetsansvarlig farmaceut.
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2. Apotekerlovens § 3, stk. 3

2.1. Af apotekerlovens § 3, stk. 3, som var geeldende pa tidspunktet for
myndighedernes afgarelser i sagen, fremgik fglgende:

'Stk. 3. Apotekere ma ikke uden [Sundhedsstyrelsens] tilladelse drive el-
ler veere knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller
2, i lovom leegemidler.’

Bestemmelsen blev indsat ved § 1, nr. 1, i lov nr. 332 af 4. maj 1994 om
endring af lov om apoteksvirksomhed (Forbud mod rabatter). Loven var
en gennemfgrelse af lovforslag nr. L 185 af 27. januar 1994.

Af de almindelige bemaerkninger til lovforslaget (Folketingstidende 1993-
94, tilleeg A, sp. 6299) fremgar bl.a. falgende:

'‘Derudover indebeerer lovforslaget, at en apoteker ikke uden Sundheds-
styrelsens tilladelse kan drive eller veere knyttet til en laeegemiddelvirk-
somhed. Formalet er at sikre, at apotekernes udlevering af og informati-
on om laegemidler ikke pavirkes af apotekernes eventuelle tilknytning til
en laeegemiddelvirksomhed.’

Af bemeaerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 1 (Folketingstidende 1993-
94, tilleeg A, sp. 6302) fremgar bl.a. falgende:

"Hensynet til at undga, at en apoteker ved udleveringen af receptpligtige
leegemidler pavirkes af en eventuel tilknytning til en lazagemiddelhandte-
rende virksomhed, taler pa tilsvarende made som for ordinerende perso-
ners vedkommende for, at en apoteker ikke uden Sundhedsstyrelsens til-
ladelse bar kunne oppebaere Ign, vederlag m.v. fra en lsegemiddelhand-
terende virksomhed. Den foreslaede bestemmelse vil samtidig sikre, at
apotekerens radgivning og information i forbindelse med salg af hand-
kabsleegemidler ikke pavirkes af uvedkommende hensyn. Endelig vil be-
stemmelsen sikre, at forbuddet mod at yde apotekere rabat ikke sgges
omgaet ved pro forma at tilknytte en apoteker som konsulent til en
le2gemiddelfremstillende virksomhed.

Den foreslaede bestemmelse vil blive administreret restriktivt. Tilladelse
vil saledes ikke blive givet, safremt der er risiko for, at apotekerens til-
knytning til en leegemiddelvirksomhed er af en sadan karakter, at apote-
kerens udleveringspraksis eller radgivningsvirksomhed kan pavirkes her-
af, eller safremt tilknytningen findes uforenelig med den pageeldendes
virksomhed som apoteker. Tilladelser, der meddeles i henhold til bestem-
melsen, vil blive offentliggjort i Statstidende.’
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Som det fremgar, er formalet med apotekerlovens § 3, stk. 3, at sikre, at
apotekeres udlevering af og information om lzegemidler ikke pavirkes af
apotekernes eventuelle tilknytning til en lsegemiddelvirksomhed. Det
fremgar i avrigt ikke neermere af lovforslaget, i hvilke tilfeelde tilknytnin-
gen til en laegemiddelvirksomhed ville veere 'uforenelig’ med virksomhe-
den som apoteker, jf. de citerede bemeaerkninger til lovforslaget.

2.2. Apotekerloven havde allerede fgr indsaettelsen af bestemmelsen i
§ 3, stk. 3, om apotekeres tilknytning til l,agemiddelvirksomheder en lig-
nende bestemmelse i § 3, stk. 2, om leeger, tandlaeger og dyrleeger.

Denne bestemmelse fik ved lov nr. 279 af 6. juni 1984 fglgende ordlyd:

Stk. 2. Den, der udgver leege-, tandlaege- eller dyrlaegevirksomhed, ma
ikke uden sundhedsstyrelsens samtykke drive eller veere knyttet til en
virksomhed, der har tilladelse efter § 8, stk. 1, i lov om lsegemidler.’

Loven byggede pa lovforslag nr. L 109 af 15. marts 1984. Af bemaerknin-
gerne til lovforslagets § 3 fremgar bl.a. falgende (Folketingstidende 1983-
84, tilleeg A, sp. 2522):

'(...) Baggrunden for denne bestemmelse er gnsket om at undga, at or-
dinerende personer gennem tilknytning til virksomheder, der fremstiller
eller forhandler lzzgemidler, ved deres valg af leegemidler pavirkes af
denne tilknytning.

Ved administrationen af den geeldende bestemmelse er tilladelser i det
store og hele givet kulant. Ved administrationen af den her foreslaede
bestemmelse gnskes fulgt en mere restriktiv praksis, der lsegger veegt
pa, om den ordinerende persons tilknytning til en lsegemiddelvirksomhed
er af en sadan karakter, at der er naerliggende risiko for, at den pageel-
dendes ordinationsmgnster i vaesentlig grad kan pavirkes heraf, eller om
virksomheden findes forenelig med den pageeldendes praktiske virksom-
hed som medicinalperson. (...)’

Den naevnte bestemmelse i apotekerlovens § 3, stk. 2, stammede oprin-
deligt fra 1932, hvor den blev indsat som § 4 i lov nr. 107 af 31. marts
1932 om apotekervaesenet. Loven byggede pa lovforslag af 11. novem-
ber 1931, og det fremgar af bemeerkningerne til lovforslaget, at bestem-
melsen blev foreslaet ’indsat for at forebygge eventuelle Misbrug’ (Rigs-
dagstidende 1931-32, tilleeg A, sp. 3512).
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3. Ansggningspligt efter § 3, stk. 3, i apotekerloven

Det farste spgrgsmal i sagen er, om apoteker A skulle sgge om tilladelse
efter den dageeldende bestemmelse i apotekerlovens § 3, stk. 3.

Spargsmalet opstar, fordi der af Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9011
af 13. januar 2010 om apotekeres pligt til at soge om tilladelse til at vaere
tilknyttet en lzegemiddelvirksomhed — som var geeldende, da styrelsen
den 28. februar 2013 traf afgerelse i sagen — fremgar fglgende:

’3.3 Undtagelser fra ansggningspligten

Apotekeren skal endvidere ikke ansgge om tilladelse, hvis apotekeren ik-
ke forhandler laegemidler beregnet til produktionsdyr, og den virksomhed,
som apotekeren gnsker tilknytning til, udelukkende forhandler, fremstiller
m.m. lsegemidler beregnet til netop produktionsdyr. (...)’

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har i udtalelse af 26. maj 2014
til mig anfort, at A ifglge apotekerlovens § 3, stk. 3, havde pligt til at an-

soge Sundhedsstyrelsen om tilladelse til at veere tilknyttet virksomheden
B.

Som det fremgar af pkt. 2.1. ovenfor, fulgte det af ordlyden i apotekerlo-
vens § 3, stk. 3, at apotekere ikke uden styrelsens tilladelse matte drive
eller veere knyttet til en virksomhed, der havde tilladelse efter laegemid-
dellovens § 39, stk. 1 eller 2.

Endvidere fremgar bl.a. falgende af besvarelsen af 1. december 2006 af
spgrgsmal nr. 21 i forbindelse med lovforslag nr. L 51 af 25. oktober
2006 om andring af lov om leegemidler, lov om apoteksvirksomhed og
lov om dyrlaeger (L 51 — spgrgsmal 21):

"Apotekere vil herunder ikke kunne veaere knyttet til nye forhandlere med
tilladelse efter leegemiddellovens § 39, stk. 1, til forhandling af laegemid-
ler til produktionsdyr uden tilladelse efter § 3, stk. 3, i apotekerloven. (...)’
Jeg mener pa den baggrund ikke, at der i apotekerloven eller forarbej-
derne til loven er holdepunkter for, at ansggningspligten efter lovens § 3,
stk. 3, kunne indskraenkes som anfart i pkt. 3.3 i vejledningen fra 2010.

Det er derfor min forelgbige opfattelse, at jeg ikke kan kritisere, at myn-

dighederne mener, at A havde ansggningspligt efter apotekerlovens § 3,
stk. 3.
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4. Fejl i vejledningen fra 2010

Jeg har forstaet pa Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses afgarelse
af 27. september 2013 — og pa ministeriets brev af 26. maj 2014 til mig —
at der var tale om en fejl i vejledningen fra 2010. Jeg har ogsa forstaet, at
dette var arsagen til, at pkt. 3.3 i vejledning nr. 9485 af 11. september
2013 blev preeciseret, og at aendringen saledes ikke var udtryk for en
praksiseendring.

Det er af retssikkerhedsmaessige og retsinformatoriske grunde af stor be-
tydning, at indholdet af de vejledninger, der udstedes af myndighederne,
er i overensstemmelse med geeldende ret.

Det er derfor min forelgbige opfattelse, at fejlen i pkt. 3.3 i vejledningen
fra 2010 var saerdeles beklagelig.

5. Ministeriets afslag pa tilladelse efter apotekerlovens § 3, stk. 3

Spargsmalet er herefter, om jeg har grundlag for at kritisere afgarelsen af
27. september 2013, hvor Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse fast-
holdt Sundhedsstyrelsens afggrelse af 28. februar 2013 om afslag pa til-
ladelse efter apotekerlovens § 3, stk. 3, til at veere tilknyttet firma B.

Jeg har forstaet konklusionerne pa s. 8 i ministeriets afgarelse af 27. sep-
tember 2013 — og s. 6 i ministeriets udtalelse af 26. maj 2014 til mig —
sadan, at ministeriet har vurderet, at en tilladelse efter apotekerlovens

§ 3, stk. 3, til A til at veere knyttet til firma B ville vaere uforenelig med
hans virksomhed som apoteker.

Sundhedsstyrelsen har i den forbindelse i brev af 22. maj 2014 anfart, at
en apotekers samtidige tilknytning til en virksomhed, der detailforhandler
lzegemidler, efter styrelsens opfattelse efter apotekerlovens § 3, stk. 3,
som udgangspunkt er uforenelig med udgvelsen af hvervet som apote-
ker.

Ministeriet har i afggrelsen af 27. september 2013 og udtalelsen af

26. maj 2014 til mig givet udtryk for, at en apoteker — uanset om denne
selv forhandler leegemidler til produktionsdyr eller ej — ikke bar kunne op-
na en samtidig tilladelse til at forhandle leegemidler til produktionsdyr ef-
ter l,egemiddellovens § 39. Hvis dette tillades, vil apotekeren efter mini-
steriets opfattelse stilles konkurrencemaessigt bedre end de andre for-
handlere af leegemidler til produktionsdyr.
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Jeg har forstéet, at myndighedernes retsopfattelse navnlig stattes pa, at
en raekke bestemmelser i apotekerloven bygger pa den forudsaetning, at
en apoteker, der gnsker at forhandle laegemidler til produktionsdyr, skal

gore det inden for rammerne af sin apotekerbevilling.

Ministeriet har henvist til lovforslag nr. L 51 af 25. oktober 2006 om &n-
dring af lov om laegemidler, lov om apoteksvirksomhed og lov om dyrlae-
ger (Gennemsigtighed ved rabatordninger m.v. pd medicinomradet, libe-
ralisering af dele af laegemiddeldistributionen samt forbedring af dyrevel-
feerd og fodevaresikkerhed), jf. naermere pkt. 5.1. nedenfor.

Endvidere har ministeriet henvist til lovforslag nr. L 119 af 27. januar
2011 om aendring af apotekerloven (Veterinzerafdelinger, informations-
pligt om billigere alternativer, ophaevelse af regler om det naturlige forsy-
ningsomrade, sygehusapotekers blanding af lsegemidler mv.), jf. naerme-
re pkt. 5.2. nedenfor.

5.1. Lovforslag nr. L 51 af 25. oktober 2006 om bl.a. liberalisering af
distributionen af laeegemidler til produktionsdyr

5.1.1. Laegemiddellovens § 40 a
Med vedtagelsen af lovforslaget fra 2006 indfgrtes bl.a. bestemmelsen i
leegemiddellovens § 40 a.

Af denne bestemmelses stk. 2 fremgar bl.a., at den, der har tilladelse ef-
ter lovens § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af laegemidler til produk-
tionsdyr, ikke ma forhandle eller udlevere andre varer end lsegemidler til
produktionsdyr.

Af bestemmelsens stk. 3 fremgar, at den, der har tilladelse efter lovens

§ 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af lsegemidler til produktionsdyr,
ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse ma drive eller veere knyttet til en
anden virksomhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, til andet
end forhandling til brugerne af laegemidler til produktionsdyr.

Af pkt. 1.2.6 i de almindelige bemaerkninger til lovforslaget fremgar bl.a.
falgende:

’(...) Folgende hovedprincipper skal ligge til grund for distributionen af
laegemidler til produktionsdyr:
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Forhandling af lazgemidler til produktionsdyr skal ske i aben konkurrence
med fri prisdannelse, ligesom det skal vaere muligt for andre virksomhe-
der end apoteker at forhandle sadanne laegemidler.

B) Adgang for nye forhandlere af laegemidler til produktionsdyr

Der abnes for adgang til, at andre virksomheder end apoteker kan for-
handle lszegemidler til produktionsdyr direkte til brugerne. (...) Der opstil-
les i den forbindelse en reekke seerlige betingelser for etableringsretten
for forhandlere af laegemidler til produktionsdyr.

Nye forhandlere skal opfylde de samme krav, som apotekerne opfylder i
dag.

Forhandlere af laegemidler til produktionsdyr far forbud imod at forhandle
andre varer end sadanne lsegemidler. (...)’

Af bemaerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 1, fremgar bl.a. felgende ved-
rarende leegemiddellovens § 40 a:

‘Bestemmelsen tilsigter at fierne enhver uklarhed om, hvilke opgaver in-
dehaveren af en tilladelse efter [laagemiddellovens] § 39, stk. 1, til for-
handling af lazgemidler til produktionsdyr ma udfare, ved at foretage en
udtgmmende opregning af de opgaver, indehaveren af en sadan tilladel-
se ma varetage. (...)

Det skal endvidere tilfgjes, at de nye forhandlere af laegemidler til produk-
tionsdyr herudover vil veere undergivet de almindelige konkurrenceretlige
regler. Konkurrencestyrelsen vil saledes kunne gribe ind, hvis forhand-
lerne indgar konkurrencebegraensende aftaler eller misbruger en eventu-
el dominerende stilling til at hindre, forvride eller udelukke konkurrencen
pa markedet.

Det ligger til grund for den politiske aftale, at distributionen af leegemidler

skal ske forsvarligt og sikkert og ledsages af uvildig radgivning og infor-
mation.
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Med henblik pa at forhindre at en forhandler af laegemidler til produkti-
onsdyr ved radgivning eller udlevering af leegemidler pavirkes af en even-
tuel tilknytning til en leegemiddelhandterende virksomhed, foreslas det
derfori § 40 a, stk. 3, i lsiegemiddelloven fastsat, at forhandlere af laege-
midler til produktionsdyr ikke uden [Sundhedsstyrelsens] tilladelse ma
drive eller have tilknytning til en anden virksomhed med tilladelse efter
leegemiddellovens § 39, stk. 1 eller 2 — dog med undtagelse af andre
virksomheder, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til bru-
gerne af laegemidler til produktionsdyr. Bestemmelsen modsvarer apote-
kerlovens § 3, stk. 3, og indeholder saledes en sidestilling af nye for-
handlere af leegemidler til produktionsdyr med apotekere, der veelger at
forhandle laegemidler til produktionsdyr.

Bestemmelsen vil blive administreret restriktivt. (...)".

Af besvarelsen af 1. december 2006 af spargsmal nr. 21 i forbindelse
med lovforslaget (L 51 — spargsmal 21) fremgar bl.a. falgende:

'Med lovforslagets § 1, nr. 1, [forslag til leegemiddellovens §§ 40 a og

40 b; min bemeerkning] sidestilles de nye forhandlere af leegemidler til
produktionsdyr med apotekere, der veelger at forhandle laegemidler til
produktionsdyr, idet de uden tilladelse kan vaere knyttet til andre forhand-
lere med en tilladelse til forhandling til brugerne af laegemidler til produk-
tionsdyr, pa samme made som en apoteker kan veere knyttet til et andet
apotek uden seerlig tilladelse.

Apotekerloven indeholder i §§ 11 og 12 i gvrigt en udtemmende opreg-
ning af apotekernes pligter og rettigheder. Ifalge apotekerlovens § 13 ma
apoteker kun i seerlige tilfeelde, og med [sundhedsministerens] tilladelse,
varetage opgaver ud over, hvad der er naevnti §§ 11 og 12.’

5.1.2. Apotekerlovens § 12 a
Med vedtagelsen af lovforslaget fra 2006 indsattes tillige bestemmelsen i
apotekerlovens § 12 a.

Af denne bestemmelses stk. 1 fremgar, at en apoteker, der gnsker at
forhandle laegemidler til produktionsdyr til forbrugerne, skal give Sund-

hedsstyrelsen meddelelse herom.

Af pkt. 2.4.3 i de almindelige bemaerkninger til lovforslaget fremgar bl.a.
folgende:
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'Den foreslaede liberalisering af distributionen af lsegemidler til produkiti-
onsdyr indebaerer derimod ikke, at apotekere fratages muligheden for at
forhandle laegemidler til produktionsdyr. Apotekere, der gnsker at fort-
szette med at forhandle sddanne lzegemidler, skal blot give [Sundheds-
styrelsen] meddelelse herom, jf. forslaget til indseettelse af § 12 ai apo-
tekerloven.’

Af bemaerkningerne til lovforslagets § 2, nr. 9, fremgar fglgende:

‘Lovforslagets § 2, nr. 9, hvorved der foreslas indsat en § 12 a i apoteker-
loven, indfarer i § 12 a, stk. 1, en meddelelsesordning for apotekere, som
gnsker at forhandle lzegemidler til produktionsdyr til forbrugerne. Apote-
kere, der gnsker at forhandle eller fortseette med at forhandle disse lee-
gemidler, far saledes pligt til at meddele dette til [Sundhedsstyrelsen].’

Det fremgar i gvrigt af s. 5 i Leegemiddelstyrelsens notat af 8. april 2008
om apotekeres investering i forhandlere af veterinaer medicin, at apote-
kerlovens §§ 11 og 12 opregner henholdsvis apotekerens rettigheder og
pligter, der betragtes som udtemmende.

Det bemeerkes, at apotekerlovens § 3, stk. 3, blev endret ved vedtagel-
sen af lovforslaget. Men aendringen af bestemmelsen havde ikke noget

med liberaliseringen af markedet for laegemidler til produktionsdyr at g@-
re, jf. bemeaerkningerne til lovforslagets § 2, nr. 2.

5.2. Lovforslag nr. L 119 af 27. januar 2011 om bl.a. apotekeres mu-
lighed for at oprette veterinaerafdelinger

Med lovforslaget fra 2011 indfgrtes mulighed for, at en apoteker —i ste-
det for at forhandle laegemidler til produktionsdyr fra eksisterende apo-
teksenheder eller en apoteksfilial — kan oprette en veterineerafdeling,
hvorfra apotekeren kan forhandle lsegemidlerne til produktionsdyr.

Af pkt. 2 i de almindelige bemeerkninger til lovforslaget fremgar bl.a. fal-
gende:

2.2. Ministeriets overvejelser

(...) Det har derfor i nogle tilfeelde vist sig vanskeligt at handtere s& store
maengder i de eksisterende apotekslokaler. Der har pa denne baggrund
veeret fremsat gnske om, at reglerne blev &endret saledes, at der bliver
mulighed for fysisk at udskille oplagring, receptekspedition og udlevering
af leegemidler til produktionsdyr fra apotekets lokaliteter, dvs. udskilt fra
hovedapoteket eller apoteksfilialen. Det er endvidere blevet gjort geel-
dende, at begreensningerne i de fysiske rammer for handteringen af lae-
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gemidler til produktionsdyr konkurrencemaessigt stiller apotekerne ringe-
re end de gvrige akterer pa markedet.

2.3. Lovforslag

Pa denne baggrund foreslas det, at apotekerlovens § 1, stk. 2, aendres
sdledes, at en apoteker, der forhandler leegemidler til produktionsdyr, kan
oprette en veterinaerafdeling, fysisk udskilt fra hovedapoteket/filialen,
men knyttet til apoteket/filialen.’

Apotekerlovens § 3, stk. 3, blev ikke i den forbindelse aendret.
5.3. Min vurdering

5.3.1. Afslaget til A er givet efter apotekerlovens § 3, stk. 3. Efter denne
bestemmelse — som den gjaldt pa tidspunktet for myndighedernes afga-
relser — matte apotekere ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse drive
eller veere knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 el-
ler 2, i lov om laegemidler.

Jeg forstar, at de hensyn, som Sundhedsstyrelsen og Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse har inddraget i deres vurdering af sagen, ale-
ne er hensyn til adskillelse af apoteksvirksomhed fra anden laegemiddel-
virksomhed og til konkurrencen pa markedet for lazgemidler til produkti-
onsdyr.

Spargsmalet er, om det er lovligt at varetage disse hensyn i den forelig-
gende sammenhaeng.

5.3.2. Svaret pa dette spargsmal kan ikke udledes af ordlyden af apote-
kerlovens § 3, stk. 3. Der fremgar saledes ikke af bestemmelsens ordlyd
noget om, hvad myndighederne kan eller skal leegge veegt pa ved vurde-
ringen af, om en tilladelse skal gives. Der er heller ikke andre bestem-
melser i loven, der umiddelbart forholder sig til dette spargsmal.

Afgarelser, der traeffes pa grundlag af sddanne bestemmelser, er imidler-
tid undergivet almindelige forvaltningsretlige grundseaetninger og princip-
per for skansudgvelse. Se f. eks. Bent Christensen, Forvaltningsret, Op-
gaver, Hiemmel, Organisation, 2. udgave (1997), kap. XI-XIV.

Det er almindeligt antaget, at fastlaeggelsen af, hvilke hensyn der lovligt

kan varetages, navnlig skal ske pa grundlag af den pageeldende lovbe-
stemmelses tekst, forarbejder og formal.

36/41



BILAG — SAGSFREMSTILLING

Der vil endvidere kunne laegges vaegt pa administrativ praksis og pa va-
retagelsen af lighedshensyn. Endelig vil det kunne fa betydning for fast-
laeggelsen, om afgarelsesmyndigheden er sammensat pa en bestemt
made, eller der er fastsat szerlige procedurer for sagens behandling, lige-
som hensyn til almene betragtninger om berettigede forventninger mv.
kan inddrages. Jeg henviser til Bent Christensen, Forvaltningsret, Opga-
ver, Hiemmel, Organisation, 2. udgave (1997), s. 123 ff.

5.3.3. Formalet med bestemmelsen i apotekerlovens § 3, stk. 3, er belyst
i bestemmelsens forarbejder, jf. naermere pkt. 2 ovenfor. Det fremgar, at
formalet er ‘at sikre, at apotekernes udlevering af og information om lae-
gemidler ikke pavirkes af apotekernes eventuelle tilknytning til en lsege-
middelvirksomhed'.

Det fremgar ogsa, at bestemmelsen 'vil blive administreret restriktivt’, og
at tilladelse ikke vil 'blive givet, safremt der er risiko for, at apotekerens
tilknytning til en laegemiddelvirksomhed er af en sadan karakter, at apo-
tekerens udleveringspraksis eller radgivningsvirksomhed kan pavirkes
heraf, eller safremt tilkknytningen findes uforenelig med den pageeldendes
virksomhed som apoteker’.

Det mé saledes leegges til grund, at formalet med bestemmelsen er at
sikre, at apotekernes udlevering af og information om laegemidler ikke
pavirkes af apotekernes eventuelle tilknytning til en lsegemiddelvirksom-
hed. Der er ikke i bestemmelsens ordlyd eller forarbejder grundlag for, at
myndighederne ogsa skulle kunne inddrage f.eks. konkurrencehensyn
mv.

Risikoen for en pavirkning af den omtalte karakter er i gvrigt — sa vidt jeg
forstar — ikke relevant i den foreliggende sag, og myndighederne har hel-
ler ikke paberabt sig dette hensyn.

5.3.4. Nar myndighederne alligevel har ment at kunne inddrage hensyn til
adskillelse af apoteksvirksomhed fra anden leegemiddelvirksomhed og
hensyn til konkurrencen pa markedet for laegemidler til produktionsdyr,
haenger det sammen med de sendringer af laegemiddelloven og apote-
kerloven, der er omtalt under pkt. 5.1. og 5.2. ovenfor.

Til dette skal jeg bemaerke fglgende:
Forarbejderne fra 2006 til aendringerne af leegemiddelloven og apoteker-
loven kan muligvis forstas saledes, at apotekere, der gnsker at forhandle

laegemidler til produktionsdyr, skal gare det efter reglerne i apotekerlo-
vens § 12 a. Jeg henviser til pkt. 5.1.2. ovenfor.
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Jeg kan endvidere ikke afvise, at lsegemiddelloven hviler pa en tanke om,
at der ikke bgr veere tilknytning mellem forhandlere til brugerne af leege-
midler til produktionsdyr og andre le&egemiddelvirksomheder. Det fremgar
saledes af forarbejderne til lzegemiddellovens § 40 a, at ’[florhandlere af
laegemidler til produktionsdyr far forbud imod at forhandle andre varer
end saddanne laegemidler’. Jeg henviser til pkt. 5.1.1. ovenfor.

Jeg kan heller ikke udelukke, at apotekerloven kan bygge pa, at apoteke-
re ikke gennem lseegemiddellovens regler skulle kunne udskille salg af
laegemidler til produktionsdyr til brugerne fra apoteket.

Det kan til stotte for dette anfores, at eendringen af apotekerloven fra
2011 om muligheden for oprettelse af veterinaerafdelinger tilknyttet apo-
teket neeppe havde veeret ngdvendig, hvis apotekere allerede kunne ud-
skille salg af laeegemidler til produktionsdyr til brugerne til en virksomhed
med tilladelse efter leegemiddellovens § 39, stk. 1, jf. pkt. 5.2. ovenfor.
Jeg har i den sammenhang noteret mig, at Laeagemiddelstyrelsen i notat
af 8. april 2008 om apotekeres investering i forhandlere af veteringer-
medicin — som er udarbejdet inden eendringen af apotekerloven fra 2010
— har givet udtryk for, at apotekerlovens §§ 11 og 12 udtemmende op-
regner apotekerens rettigheder og pligter.

5.3.5. Tilbage star imidlertid, at apotekerlovens § 3, stk. 3, ikke blev &n-
dret i forbindelse med de naevnte aendringer af lseegemiddelloven og apo-
tekerloven. Jeg henviser til pkt. 5.1. og 5.2. ovenfor.

Jeg bemeerker i den forbindelse, at anvendelsen af apotekerlovens § 3,
stk. 3, heller ikke ses omtalt i bemaerkningerne til lovforslagene fra 2006
eller 2011. Det fremgar saledes ikke heraf, at reguleringen af konkurren-
cen pa markedet for leegemidler til produktionsdyr eller adskillelsen af
apoteksvirksomhed fra anden laegemiddelvirksomhed skulle kunne ind-
drages i Sundhedsstyrelsens administration af bestemmelsen.

Det fremgar heller ikke klart af lovforslaget fra 2006, at det skulle vaere
forudsat, at apotekere ikke skulle kunne opna tilladelse efter apotekerlo-
vens § 3, stk. 3, til at veere tilknyttet fornandlere af leegemidler til produk-
tionsdyr med tilladelse efter leegemiddellovens § 39, stk. 1 eller 2. Endvi-
dere er der efter min opfattelse ikke holdepunkter i lovforslaget fra 2011
for, at der ved vurderingen efter apotekerlovens § 3, stk. 3, kunne ind-
drages konkurrencehensyn eller hensynet til at adskille apoteksvirksom-
hed fra anden lsegemiddelvirksomhed.

Jeg er i den forbindelse opmaerksom pa, at det i forarbejderne til apote-

kerlovens § 3, stk. 3, mere generelt er anfart, at der ikke vil blive givet til-
ladelse efter bestemmelsen, hvis tilknytningen til den pagaeldende lee-
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gemiddelvirksomhed *findes uforenelig med den pageeldendes virksom-
hed som apoteker.” Som anfart i pkt. 2.1. ovenfor fremgar det ikke naer-
mere af forarbejderne, under hvilke omsteendigheder en sadan uforene-
lighed er forudsat at foreligge. Efter min forelgbige opfattelse kan heller
ikke denne passus derfor begrunde, at myndighederne kan inddrage
hensyn, som ikke i gvrigt har stette i bestemmelsens forarbejder.

5.3.6. Pa den anfgrte baggrund er det min forelgbige opfattelse, at hver-
ken ordlyden af apotekerlovens § 3, stk. 3, forarbejderne eller formalet
med denne bestemmelse eller de lovaendringer, som styrelsen og mini-
steriet har peget pa, giver tilstreekkelige holdepunkter for, at myndighe-
derne ved administrationen af apotekerlovens § 3, stk. 3, kan inddrage
hensyn til konkurrencen og generelle hensyn til adskillelse af apoteks-
virksomhed fra anden laegemiddelvirksomhed.

Jeg mener heller ikke, at ministeriets synspunkter kunne baseres pa
praksis eller p4 hensyn til lighedsgrundsaetningen. Jeg har herved lagt
veegt pa, at der, som jeg forstar styrelsen og ministeriet, tidligere kun har
veeret én sag om tilladelse efter apotekerlovens § 3, stk. 3, til at veere til-
knyttet en detailforhandler af laegemidler til produktionsdyr. Heller ikke
seerlig fagkundskab hos myndighederne eller almene betragtninger un-
derbygger, at myndighederne kunne laegge vaegt pa konkurrencehensyn
eller et generelt hensyn til adskillelse af apoteksvirksomhed fra anden
lzegemiddelvirksomhed.

Pa denne baggrund er det min forelobige opfattelse, at ministeriet ikke i
afgarelsen af 27. september 2013 kunne laegge vaegt pa de anfarte hen-
syn.

Jeg agter derfor at henstille, at apoteker A’s sag genoptages i Sundheds-
styrelsen.”

Myndighedernes bemaerkninger til den forelgbige redegorelse

Jeg modtog den 5. maj 2015 Sundhedsstyrelsens og Ministeriet for Sundhed
og Forebyggelses bemaerkninger til min forelgbige redegarelse.

Styrelsen anfgrte falgende i sine bemaerkninger:

”Vedr.: Forelobig redegorelse fra Folketingets Ombudsmand — Apo-
teker A.

Folketingets Ombudsmand har ved brev af 13. marts 2015 fremsendt sin
forelabige redeggarelse i sagen om Sundhedsstyrelsens og ministeriets
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afslag til apoteker A pa tilladelse efter den dageeldende § 3, stk. 3, i apo-
tekerloven.

Ombudsmanden har bedt om, at ministeriet anmoder Sundhedsstyrelsen
om eventuelle bemeerkninger til redegerelsen sdledes, at ministeriet
sender myndighedernes bemaerkninger samlet til ham.

Ministeriet har herefter anmodet Sundhedsstyrelsen om eventuelle be-
meerkninger.

Sundhedsstyrelsen skal pa denne baggrund bemeerke, at argumentet i
vores afgarelse af 28. februar 2013 for at afsla apoteker A’s ansggning
om tilladelse efter apotekerlovens § 3, stk. 3, til at veere knyttet til firma B
var, at det var Sundhedsstyrelsens opfattelse, at apotekerlovens § 5,
stk. 1, (den dageeldende) og § 12 a, bygger pa den forudsaetning, at en
apoteker, der gnsker at forhandle lzegemidler til produktionsdyr, skal go-
re det inden for rammerne af sin bevilling.

Ombudsmanden har i sin forelabige redeggrelse anfart, at hverken ord-
lyden af apotekerlovens § 3, stk. 3, forarbejderne eller formélet med den-
ne bestemmelse eller de loveendringer, som Sundhedsstyrelsen har pe-
get pa, giver tilstraekkelige holdepunkter for, at styrelsen ved administra-
tionen af apotekerlovens § 3, stk. 3, kan inddrage generelle hensyn til
adskillelse af apoteksvirksomhed fra anden lsegemiddelvirksomhed.

Sundhedsstyrelsen har taget det af ombudsmanden anfgrte til efterret-
ning.”

Ministeriet anforte fglgende i sine bemaerkninger:

”’Bemaerkninger til ombudsmandens forelgbige redegarelse om af-
slag til apoteker pa at veere knyttet til llagemiddelvirksomhed,
jf. ' Dok nr. (...)’

Folketingets Ombudsmand har den 13. marts 2015 sendt en forelabig
redegarelse i sagen vedr. apoteker A’s tilknytning til en lsegemiddelvirk-
somhed, hvor ministeriet traf afgarelse den 27. september 2013. Om-
budsmanden beder bade Sundhedsstyrelsen og ministeriet om en udta-
lelse til den forelgbige redegerelse.

Ombudsmanden oplyser i sin forelgbige redegarelse, at det er ombuds-
mandens forelgbige opfattelse, at ministeriet ikke i afggrelsen af 7. sep-
tember 2013 kunne leegge vaegt pa de anfarte konkurrencemaessige
hensyn mv., og at ombudsmanden derfor agter at henstille, at sagen
genoptages i Sundhedsstyrelsen.
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har indhentet en udtalelse af
30. april 2015 fra Sundhedsstyrelsen, som vedlaegges. Det fremgar her-
af, at styrelsen med sin afgorelse af 28. februar 2013 afslog at give tilla-
delse til, at apoteker A var knyttet til firma B. Det var i den forbindelse
styrelsens opfattelse, at apotekerlovens § 5, stk. 1, og § 12 a byggede pa
den forudseetning, at en apoteker, der gnsker at forhandle laegemidler til
produktionsdyr, skulle gare det inden for rammerne af sin bevilling. Om-
budsmanden har i sin forelobige redegarelse anfart, at hverken ordlyden
af apotekerlovens § 3, stk. 3, forarbejderne eller formalet med denne be-
stemmelse eller de lovaendringer, som styrelsen har peget pa, giver til-
straekkelige holdepunkter for, at styrelsen ved administrationen af apote-
kerlovens § 3, stk. 3, kan inddrage generelle hensyn til adskillelse af apo-
teksvirksomhed fra anden laegemiddelvirksomhed. Sundhedsstyrelsen
tager i den forbindelse ombudsmandens betragtninger til efterretning.

Ministeriet tager ogsa ombudsmandens betragtninger til efterretning og
bemeerker i den forbindelse, at ombudsmanden anfarer, at de hensyn,
som Sundhedsstyrelsen og ministeriet har inddraget i vurderingen af sa-
gen, alene er hensyn til adskillelse af apoteksvirksomhed fra anden lze-
gemiddelvirksomhed og til konkurrencen pa markedet for leegemidler til
produktionsdyr. Ministeriet kan bekreefte dette.

Pa baggrund af ovenstaende er ministeriet enigt med ombudsmanden i,
at sagen bar genoptages i Sundhedsstyrelsen.

Ministeriet skal beklage det sene svar.”
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