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Hering over a&ndringer vedrarende returnering, priskreditering og leverings-
forhold pa la@gemiddelmarkedet

Ministeriet har med brev af 15. marts 2013 fremsendt udkast til ®ndring af tre bekendt-
gorelser vedrerende returnering, priskreditering og leveringsforhold pa laegemiddelmar-
kedet.

Overordnet finder Apotekerforeningen det positivt, at ministeriet nu tager initiativ til at
opstille rammer for returnerings- og krediteringsadgangen. Problemstillingen har senest
vaeret berart i forbindelse med forhandlingerne om apotekernes bruttoavance for
2013/2014. Her var afsaettet, at nogle [a apotekeres vidtgaende udnyttelse af returnerings-
og krediteringsadgangen risikerede at edela®gge denne mulighed. En mulighed som af
foreningen vurderes at udgere en nedvendig forudsatning for hensynet til leveringsgrad
og overholdelse af substitutionsreglerne.

Foreningen noterer med tilfredshed, at ministeriet i haringsbrevet anerkender, at apote-
kernes adgang til priskreditering og returnering er en forudseetning for, at tilskudssyste-
met med 14. dages prisndringer fungerer. Ministeriets bud pa en lesning rummer imid-
lertid en rakke udfordringer, som det er nedvendigt at finde lesninger pa, inden de revi-
derede bekendtgerelser kan traede i kraft.

Den centrale udfordring er den foresldede @ndring i reklamebekendtgerelsen, hvor der
laegges op til, at leveranderen enten kan viderefore den nuvarende ordning med returne-
ring og kreditering, men indenfor en graense af 20 pakninger pr. takstperiode (lofts-
model] eller i stedet med apoteket kan aftale at overga til en "clearingsmodel”, hvor apo-
teket Far godtgjort varelagertab som felge af prisfald mod til gengald samtidig at betale
for de varelagergevinster, der felger af prisstigninger.

Det er foreningens grundlaeggende synspunkt, at man ikke kan laegge op til aftalefrihed

mellem lofts- henholdsvis clearingsmodellen, nar de to modellers pavirkning af apotekets

vareforbrug er meget forskellige.

e Sameksistens af de to modeller vil fere til en meget stor og utilsigtet omfordeling mel-
lem apotekere pa grund af sammenhangen mellem vareforbrug og den aftalte avance
pa sektorplan.

Efter foreningens opfattelse ber der i udgangspunktet traffes et valg pa sektorplan mel-
lem lofts- eller clearingsmodellen. I vores vurdering af hvilken model, der ber foretraek-

kes, indgar, at loftsmodellen er den teknisk mest simple made at fierne det eksisterende
misbrug af returnerings- og krediteringsadgangen. Clearingsmodellen medferer som den
foreleegger beskrevet pd nuvarende tidspunkt en reekke ulemper:

e Den vil veere tung og udgiftskraevende at administrere
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e Den forudsatter udvikling af en raekke IT-varktejer, som nappe er klar pa nuvee-
rende tidspunkt

e Det er uklart, hvordan den skal administreres, hvis apotekerne pa sigt skal benytte
sig af flere grossister

e Den vil formentlig fore til en storre grossistbinding og dermed vaere i modstrid med
malseetningen i seneste eendring af leveringsbekendtgerelsen

e Den forventes at haeve apotekernes vareforbrug med 120 mio.kr. pa sektorplan pa
arsbasis og vil derfor forudsatte en ejeblikkelig forhajelse af leegemiddelavancen
med 2,20 kr. pr. pakning

¢ Den vil fere til en betydelig stigning i mangden af returvarer og dermed en stigning i
de ressourcer, der medgdr til apotekets varehandtering,

P4 den baggrund skal Apotekerforeningen meget klart anbefale, at loftsmodellen med en

reekke mindre justeringer som beskrives nedenfor seettes i vaerk nu. Det er samtidig vores
anbefaling, at ®ndringen evalueres indenfor 12 maneder for at afdaekke om det tidligere

konstaterede misbrug er elimineret og at der ikke er opstaet nye uhensigtsmassigheder.

I forhold til bekendtgerelsen om medicinpriser og leveringsforhold foreslar foreningen
felgende sndringes:
e leveranceevnekravet haves til 14 dage, svarende til en fuld prisperiode
e leveranderer, der ikke distribuerer gennem alle grossister skal offentliggere hvilke
grossister, de benytter
e Der skal opstilles minimumsksav til grossister pa felgende omrader:
o mulighed for dag-til-dag levering
o adgang til elektronisk varebestilling
o fast AIP (forbud mod ekstra betaling/gebyrer udover AIP)
o administration af returnerings- og krediteringsadgangen
e Den udvidede adgang til takstoplysninger fer en prisperiode treeder i kraft ber be-
granses til grossister.

Baggrunden for ovenstaende forslag og kommentarer er neermere beskrevet i det felgen-
de med vdgangspunkt i de tre bekendtgerelsesudkast.

Regler vedrorende returnering og kreditering

Ministeriet lagger op til, at valget mellem en clearingsmodel og en lofts-model skal ske
via forhandling mellem apoteket og dennes leverander. Dette er problematisk af flere ar-
sagers. Aftalefrihed er som vdgangspunkt fornuftigt og hensigtsmaessigt, men skal i sa-
gens natur ses i sammmenhang med, at apoteket har en steerk begraenset frihed til valg af
leverander pa grund af udleveringsreglerne. Samtidig skal de ekonomiske konsekvenser
af aftalefrihed ses i ssammenheang med det felles ekonomisystem, som felger af de med
staten indgdede bruttoavanceaftaler.

Foreningen finder det steerkt problematisk, hvis apotekerne tilbydes og veelger forskellige
ordninger. Et apotek, der anvender loftsmodellen, vil fortsat kunne beholde sine varela-
gergevinster, hvorimod disse gevinster inddrages i en clearingsmodel. For et apotek med
et varelager ps omkring 3 mio.kr. er veerdien af varelageropskrivning og kreditering be-
regnet til at veere omkring 20.000 kr. pr. takstskifte, svarende til godt 500.000 kr. pd et ar
i forhold til clearingsmodellen.

Hvis et apotek valger lofts-modellen og et andet vaelger clearingsmodellen vil der desfor
indenfor en fast avanceramme ske en omfordeling fra apoteket med clearingsmodel over
til apoteket med loftsmodel pa op mod 500.000 kr. pa arsbasis.

Problemet omkring sameksistensen mellem de to modeller er umiddelbart mindre, hvis
de enkelte leveranderer konsekvent vaelger at tilbyde enten clearings- eller loftsmodellen
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til alle apotekere, idet der hermed ikke er samme omfordelingsaspekt. Dog kan et forskel-
ligt valg af model gore, at det er mere attraktivt for apotekerne at foretraekke den leve-
rander der veelger loftsmodellen, hvilket vil vaere problematisk af hensyn til overholdel-
sen af udleverings- og substitutionsreglerne.

Samtidig forekommer det tvivlisomt, om en grossist reelt vil vaere i stand til at admini-
strere forskellige modeller for returnerings-/krediteringsadgangen pa én gang.

Hvis der introduceres en situation, hvor apotekerne har forskellige vilkar vedrerende
kreditering/clearing, vil de apotekere der fortsat har kreditering opnd en uforholdsmaees-
sigt stor del af den samlede avance i forhold til de evrige apotekere. Dette er netop et af
de problemer, som de foresldede bekendtgerelsesandringer ellers skulle afhjaelpe.

Vurdering af en clearingsmodel

Bekendtgerelsesudkastet rummer mulighed for indferelse af en clearingsmodel, hvor apo-
teket pd den ene side modtager fuld kreditering for alle de varer, der falder i pris, samti-
dig med at det betaler leverandererne for den varelager-opskrivaing, der felger af pris-
stigninger. En sadan lesning har den fordel, at den vil fjerne alle muligheder for at tjene
pd prissendringer, samtidig med at den afskermer apoteket for tab pa prisfald pa laege-
midler. Der er en raekke vanskeligheder ved modellen, som ger, at foreningen er sardeles
skeptisk overfor muligheden for, at apotekerne underleegges en clearingsmodel.

Selvom det umiddelbart lyder som en enkel tanke, er der tale om en overordentligt kom-
pliceret model, der forudsatter en reekke systemer, der ikke er pa plads i dag. Det drejer
sig enten om en fuldstaendig udbredelse af de sakaldte VMI-systemer til alle apoteker, sa-
ledes at apotekets grossist kan have overblik over hele apotekets varelager og dermed be-
regne kreditering/fakturering for det enkelte apotek. Dette vil dog dels medfere en mar-
kant sterre grossistbinding end tilfaeldet er i dag, dels vil modellen veere vanskelig at
praktisere i en situation, hvor apotekerne indkeber varer fra flere forskellige grossister.

Et alternativ til et VMI-lignende system er, at apoteket selv danner en liste over samtlige
apotekernes varer og sender disse oplysainger til den akter, der skal forestd kredite-
ring/fakturering. Det er dog ikke klart ud fra ministedets forslag, hvordan dette skal ske.
Hvis dette ikke er én akter, vil det endvidere vaere vanskeligt for apoteket at vide, hvilke
varer, der handteres af hvilken akter, hvis apoteket har indkebt samme varenummer fra
flere forskellige grossister enten i samme eller i forskellige takstperioder.

Det er foreningens vurdering, at der ikke p.t. er nogen akterer pa markedet, der vil veere i
stand til at administrere en clearingsmodel, og at en sadan ordning formentlig tidligst vil
kunne implementeres pd 6-9 maneders sigte og dermed under ingen omstandigheder vil
kunne etableres pr. 1. maj, hvor bekendtgerelsen skal treede i kraft.

Ud over de beskrevne problemer ved den praktiske administration af ordningen har en
clearingsmodel en reekke andre vutilsigtede effekter, som ger, at foreningen vil advare
imod at gennemfere en sadan e&ndring.

For det farste vil apotekerne formentlig i vidt omfang velge at returnere varer, der stiger
i pris, og som derfor dels vil komme til at belaste apotekernes likviditet, dels vil veere
useaelgelige som felge af udleverings- og substitutionsreglerne. Allerede under de nuvae-
rende regler, hvor apotekernes incitamenter til lagersanering er segt begraenset mest mu-
ligt, klager leverandererne over store returmangder. Hvis der indferes en clearingsmodel,
er det foreningens forventning, at returneringsomfanget vil stige meget betydeligt. Ekstra
varestreamme vil bade belaste apotekerne, grossisterne og leverandererne i form af egede
logistikomkostninger.
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Et andet betydeligt problem ved clearingsmodellen er, at nettovaerdien af krediteringer og
varelageropskrivaninger — der alt andet lige seenker apotekets vareforbrug - vil tilfalde lae-
gemiddelleverandererne. Leverandererne vil dermed alt andet lige f3 forbedret deres ind-
tiening med i omegnen af 120 mio.kr. Da apotekernes bruttoavance er fastlagt i avanceaf-
talerne, vil faldet i deekningsbidrag som felge af stigende vareforbrug skulle kompenseres
gennem en forhejet laagemiddelavance. Dette vil forudseette en ejeblikkelig forhajelse af
leegemiddelavancen med 2,20 kr. pr. pakning for at genskabe den aftalte bruttoavance pa
sektorplan. Regningen for den forbedrede indtjiening for leegemiddelleverandererne vil
dermed havne hos leegemiddelbrugerne og regionerne med en offentlig udgiftsstigning pa
omkring 80 mio.kr. til felge. En del af denne effekt vil muligvis fere til AIP-nedsattelser,
men der findes ingen aftalebaseret sikkerhed for dette, hvorfor det naeppe vil ske.

I bekendtgerelsesudkastet fremstar loftet for returneringsomfanget som absolut og sale-
des som gaeldende for alle apoteker uanset om apoteket har indgaet aftale efter § 273, stk.
2 eller stk. 4. Efter foreningens opfattelse vil en clearingsmodel dels fjerne behovet for en
maksimalgranse for returnering, dels vil en sadan graense vaere meget problematisk, idet
en legemiddelleverander i givet fald ville kunne treekke likviditet ud af apotekerne ved
at have priserne pa deres lagemidler meget betydeligt, hvis apoteket ikke har mulighed
for at returnere samtlige varer apoteket har af et givent varenummer. Apotekerforenin-
gen foreslar derfor, at greensen i § 27b over hvor mange pakninger der kan returneres,
begreenses til kun at galde, hvis apoteket ikke har indgaet aftale efter § 27a, stk. 2.

En raekke leveranderer heever i dag prisen pa et laegemiddel for at traekke laegemidlet ud
af en A-position, hvis de ikke kan imedekomme den forventede efterspergsel. Disse tak-
tiske pris@ndringer kan vare relativt store, men kan samtidig koste leveranderen penge
til kreditering af apoteker der lagerfoerer dennes varer, nar prisen atter saeenkes for at opna
A-position. Denne omkostning traekker i retning af, at begraense den oprindelige prisstig-
ning og dermed i retning af mere stabile priser. En indfersel af en clearingsmodel vil gere
det omkostningsfrit for en leverander at foretage en stor prisforhejelse og kan dermed
traekke 1 retning af sterre prisandringer..

Endelig fremgar det af bekendtgerelsen, at aftalerne skal indgas skriftligt og skal kunne
udleveres til Sundhedsstyrelsen. Dette svarer til en bestemmelse, der var indeholdt i mi-
nisteriets forslag til @ndringer pd leveranceomradet i starten af 2011. I praksis vil et sa-
dant krav medfoere meget store administrative omkostainger, jf. nedenstaende vddrag fra
foreningens davarende heringssvar.

I den version af Laegemiddelpriser, der var i kraft med udgangen af 2010,
var der i alt 566 leveranderer. Alene dette krav ville saledes umiddelbart
forudseette mere end 146.000 narmest enslydende kontrakter i to eksem-
plarer, hvis apotekerne skulle opretholde krediteringsmuligheden. Her-
vdover skulle dette meget omfattende aftalekompleks labende opdateres,
saledes at det tager hejde for leveranderer, der kommer ind og ud af mar-
kedet. I forhold til antallet af ®ndringer i antallet af leveranderer i 2010
skal der yderligere pa arsbasis gennemferes 28.500 kontraktendringer
oven i de oprindelige neesten 150.000 kontrakter. Dette forekommer helt
voverskueligt rent administrativt, og vil i sig selv veere prohibitivt i for-
hold til at opretholde krediteringsmuligheden.

Denne bet@nkelighed i forhold til kravet om skriftlige aftaler bestar.

Set i et mere principielt perspektiv vil overgang til clearingsmodellen svare til, at apote-
kerne reelt taber ejerskabet til vaerdieendringer af deres eget lager, idet disse andringer
overgdr til leverandererne. Dette er en bevagelse hen mod konsignationslager-princippet,
hvor det fulde ansvar for at apoteket har de rigtige varer pa lager helt og aldeles overgar
til grossisten. Dette forekommer at vare en meget vidtgaende lesning pa problemet med
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at en handfuld apotekere har udnyttet de gaeldende regler imod deres egentlige hensigt.
Et misbrug som leverandererne kunne have stoppet for leengst, da de har alle oplysninger
om overnormale krediteringer og returneringer.

Vurdering af en lofts-model

Apotekerforeningen har gennem laengere tid argumenteret for, at den mest hensigtsmaes-
sige lesning pa problemet med, at visse apotekere udnytter returnerings- og krediterings-
adgangen imod deres hensigt, ville veere at indfere en overgreense for antallet af paknin-
ger der kan krediteres/returneres. Dette forslag indgar i bekendtgerelsesudkastet, hvilket
naturligvis er tilfredsstillende. Gransen foreslas at vaere 20 pakninger pr. apotek pr.
takstperiode. Denne greense er dog i den lave ende af, hvad der er praktisk i forhold til
apotekernes lebende varebestillinger, og foreningen skal derfor foresla en hejere generel
greense. Foreningen forslar, at greensen haves til 30 pakninger.

Herudover ber gransen efter foreningens opfattelse ikke gaelde for hvert apotek som
helhed, men derimod i forhold til hver enkelt receptekspederende enhed (apotek/fil-
ial/supplerende enhed), idet et apotek med en filial har et naturligt behov for at holde et
sterre lager end et apotek med kun én receptekspederende enhed. Dog ber filialapoteker,
der handterer alle varekeb via én lokation og herefter selv videredistribuerer varerne og-
s kun have mulighed for at opna kreditering/returnere varer svarende til et apotek uden
filialer.

Dosispakkeapoteker har pa samme made som filialapoteker et sterre naturligt varelager
og ber derfor pa samme made som filialapoteker have mulighed for en forhejet returne-
rings-/krediteringsgraense. Da pakkeproduktionen typisk fordeler sig pa faerre varenumre
med et storre forbrug pd hvert varenummer og da hvert dosispakkeapotek hver isar for-
syner en stor gruppe udleveringsapoteker, vil dosispakkeapotekerne i deres dosisafdeling
have et naturligt behov for et noget sterre lager af hvert enkelt varenummer. Det foreslas
pa den baggrund, at dosispakkeafdelinger tildeles en forhejet mulighed for returnerings-
og krediteringsomfang pr. prisperiode. Det kunne eksempelvis vaere det dobbelte antal.

Bekendtgoarelse om Medicinpriser og leveringsforhold m.v.

Med den foresldede bekendtgerelse afskaffes fuldsortimentsbegrebet, hvilket kan siges at
vaere en naturlig felge af markedsudviklingen, hvor der synes at veere andre akterer pa
vej ind pd markedet.

I bekendtgerelsen begraenses grossisternes leverancesvigt-indberetning til de varer en gi-
ven grossist har distributionsaftale for. Dette er en naturlig @ndring i forhold til et mar-
ked, hvor ikke alle grossister farer fuldt sortiment. I haringsbrevet angives begrundelsen
for regeleendringen imidlertid at veere, at Sundhedsstyrelsen i visse tilflde genberegner
tilskudsprisen ud fra det naestbilligste leegemiddel i en gruppe, selvom den fuldsorti-
mentsgrossist, der har indberettet leveringssvigtet, slet ikke distribuerer det billigste lae-
gemiddel, hvilket paferer samfundet unedvendige merudgifter.

Efter Apotekerforeningens opfattelse er dette ikke korrekt. Det er efter foreningens op-
lysninger kun en enkelt gang sket, at en grossist har indberettet leverancesvigt for en va-
re som grossisten angiveligt ikke havde i sit sortiment. Dette var dog i en meget speciel
situation, hvor grossisten dels tidligere havde haft varen i sortimentet indtil denne vare
blevet blokeret af et fogedforbud, hvor grossisten havde en generel distributionsaftale
med leegemiddelleveranderen og hvor den daveaerende {og nuvarende) formulering af be-
kendtgerelsen pa omradet efter foreningens opfattelse reelt forpligter fuldsortimentsgros-
sisterne at indberette leverancesvigt. Heringsbrevets betragtninger om "falske” leverings-
svigt forekommer derfor ubefajet.

Bekendtgorelsens § 6 fastholder den nuveerende regulering af hvilken leveringsevne en
leverander skal have for at kunne optages i Medicinpriser. Den er her fortsat fastsat til 7
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dage. Det er efter foreningens opfattelse helt og aldeles ulogisk, at kravet til leverande-
rens leveringsevne er kostere end den prisperiode, prisen der meldes ind, skal gelde for.
Med de meget betydelige leveranceproblemer, der fortsat eksisterer, vil det efter forenin-
gens opfattelse vaere rimeligt, at en leverander forpligtes til at levere til en hel takstperi-
ode, bade af hensyn til apotekernes logistik, men ogsa af hensyn til patienternes mulig-
hed for at £ vdleveret l@gemidler med fuldt tilskud og til at mindske antallet af medicin-
skift patienterne skal opleve for at opnd fuldt tilskud. Behovet for, at leverandererne skal
levere til en fuld takstperiode, vil blive endnu mere akut, i takt med at flere grossister
treeder ind pd markedet, og pakningerne dermed vil blive fordelt hos flere akterer, hvilket
alt andet lige vil indebzere et mere kompliceret logistiksystem og potentielt flere leveran-
ceproblemer.

Bekendtgerelsens § 8, er en videreferelse af den a®ndring der blev indfert med bekendtge-
relse ar. 201 af 27/2 2013, som indebaerer, at alle 10 dage for en ny prisperiode far oplys-
ning om alle leegemidlers ABC-status. Pa trods af, at der ikke gives oplysning om Ffakti-
ske priser giver de nye oplysninger en forbedret mulighed for at spekulere i prisandrin-
ger. Muligheden opstar ved, at det nu kan afgeres hvilke varenumre, der gar fra A- til C-
status. For disse varer er der en forhejet sandsynlighed for, at der sker prisstigninger af en
vis sterrelsesorden. Et apotek, der ensker at fortsatte spekulationen i pris@ndringer, kan
saledes afgive ordre pa alle disse varenumre indenfor den antalsbegraensning der bliver
fastsat, kebe dem til indevaerende prisperiodes pris og herefter sende dem retur nar den
nye prisperiode er traddt i kraft.

Foreningen finder derfor denne tidlige adgang til kommende prisoplysninger meget vhel-
dig, seerligt i lyset af, at en meget veesentlig del af formalet med de foreliggende regelan-
dringer netop er at undga spekulationsgevinster ved pris®adringer. Foreningen foreslar,
at den tidlige adgang til leegemidlernes ABC-status i den kommende prisperiode begraen-
ses til grossisterne under tavshedspligt. Leegemiddelleverandererne skal naturligvis have
adgang til oplysning om ABC-status for egne produkter. Denne kommentar skal ses i
sammenhaeng med, at foreningen anbefaler at loftsmodellen valges.

I bekendtgerelsens § 11, stk. 1 fremgar det, at et leegemiddel, som er meldt i leverance-
svigt fra samtlige de grossister, der skal melde leverancesvigt for det pagaldende laege-
middel den sidste hverdag fer en ny prisperiode treeder i kraft, ikke bliver medtaget i Me-
dicinpriser for den kommende prisperiode. Dette er i vid udstreekning en videreferelse af
de nuvarende regler pd omradet, dog saledes at reglen udstraekkes til at geelde for alle
pakninger, vanset tilskudsstatus. Dette ses som en opstramning af de hidtil geeldende reg-
ler, hvilket Apotekerforeningen ser som en positiv @ndring til fordel for en opstramning
af reglerne ved leveringssvigt. Foreningen laegger dog til grund, at apoteker med et even-
tuelt restlager af det pagaldende leegemiddel fortsat kan salge dette til den senest kendte
AUP.

Samtidig udgar den hidtidige § 11, der fastsatte en frist pa 24 dage for sletning af et lze-
gemiddel som er i leverancesvigt fra de to fuldsortimentsgrossister. Denne bestemmelse
har efter Apotekerforeningens oplysninger ikke veeret effektiv i forhold til reelt at fjerne
varer, der alligevel ikke kan leveres og det er derfor naturligt, at bestemmelsen udgar.

I paragraffens stk. 2 fremgdr det, at laegemiddelleveranderer efter krav fra Sundhedssty-
relsen skal oplyse hvilke engrosforhandlere, der distribuerer laegemidlerne til apotekerne.
Det forekommer, at denne bestemmelse er indsat af hensyn til styrelsens mulighed for at
sanktionere de grossister, der indberetter leveringssvigt for leegemidler, de ikke har for-
handling af. I en situation, hvor en raekke laegemidler ikke forhandles af alle grossister,
er det imidlertid afgerende for apotekerne at vide, hvor de skal eftersperge de pagaeldende
laegemidler. Det kan ikke vaere meningen, at alle apotekerne hver iseer skal geette pa
hvilken grossist de skal sende ordrer pa givae lagemidler til. Stk. 2 ma derfor efter for-
eningens opfattelse omformuleres, sdledes at laegemiddelleverandererne i alle tilfzlde
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skal oplyse hvilke(n) grossist lagemidlet kan kebes hos. Denne oplysning skal endvidere
stilles til radighed for apotekerne pa en hensigtsmaessig made. Dette kunne eventuelt
veaere som en supplerende oplysning i Medicinpriser.

Udover at der skal stilles krav til alle grossister om indberetning af leveringssvigt, er det
efter Apotekerforeningens opfattelse afgerende, at der stilles en reekke minimumskrav til
alle grossister, der eansker at distribuere leegemidler til apoteker i Danmark.

Apotekerne har som felge af substitutionsreglerne pligt til at indkebe pakninger hos den
grossist, der distribuerer den billigste pakning, men har ingen mulighed for at fraveelge
distributerer, selvom vilkarene for handel med de pageldende kan betyde en vaesentlig
foregelse af apotekets logistikomkostninger. Jo flere grossister, der melder sig pa banen,
som apotekerne er forpligtede til at indkebe pakninger hos, jo mere ressourcekravende
bliver det for apotekerne at skulle tilpasse varelagret og sikre tilgeengeligheden af de bil-
ligste leegemidler. Det er derfor helt nedvendigt, at der i bekendtgerelsen fastsaettes regler
med minimumskrav til distributererne, sa de modsvarer de leveringskrav, der stilles til
apotekerne, og sd en unedig foregelse af apotekernes omkostninger undgas.

Disse krav ber som minimum omfatte krav til:

1.Mulighed for dag-til-dag levering

2. Adgang til elektronisk varebestilling

3.Fast AIP (forbud mod ekstra betaling/gebyrer udover AIP)
4. Administration af returnerings- og krediteringsadgangen

Der henvises i evrigt til Apotekerforeningens heringssvar af 21. januar, hvor baggrunden
for disse forslag er naermere beskrevet.

Bekendtgorelse om distribution af laegemidier

Denne bekendtgerelse @ndres alene med henblik pa at fastsls, at l&@gemidler kun kan re-
turneres til den grossist, hvor de oprindelig er kebt. Bestemmelsen forekommer som ho-
vedregel rimelig og naturlig og er en forudseetning for, at returneringsloftet kan handhee-
ves.

Uanset at der muligvis kommer nye grossister, der kun farer visse lagemidler, synes det
sandsynligt at apotekerne i vidt omfang fortsat vil benytte sig af en hovedleverander og
supplere med leverancer fra evrige leveranderer. En bestemmelse som den foreslaede vil
i den situation gere det mere omkostningskreevende at skifte grossist. Der ber derfor efter
foreningens opfattelse indsaettes en undtagelsesbestemmelse fra denne regel, hvis et apo-
tek skifter hovedleverander.

Hertil kommer, at et apotek meget vel kan have indkebt et givent varenummer fra flere
grossister i indevarende eller foregdende takster. Det er ikke klart, hvordan det i den si-
tuation kan sikres, at varen returneres til den "rigtige” grossist.

Med venlig hilsen

Dan Rosenberg Asmussen



Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Fremsendt pr. e-mail

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har fremsendt hgringsudkast til
@ndring af bl.a. bekendtggrelse om reklame mv. for legemidler.

Danske Regioner skal indledningsvist oplyse, at det ikke har varet muligt
at fa foretaget en politisk behandling af hgringssvaret, hvorfor der tages
forbehold for eventuelle politiske bemarkninger.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse gnsker med det fremsendte udkast
til &ndring af bekendtggrelse om reklame mv. for legemidler at begrense
apotekernes adgang til priskreditering og returnering for at mindske apote-
kernes mulighed for at misbruge reglerne.

Ministeriet har pa den baggrund opstillet to modeller, der skal afskare apo-
tekerne fra at opnd store gevinster pa spekulation i legemidler. Modellerne
vil ifglge ministeriet samtidig sikre, at en apoteker, der har et normalt og
passende lager, ikke uforsvarende taber penge pa sit lager i forbindelse med
prisendringer.

Danske Regioner stgtter op om formalet med reglerne — nemlig at mindske
apotekernes mulighed for at misbruge priskrediteringsreglerne. Det er imid-
lertid vigtigt, at de nye regler ikke vanskeligggr levering af billigste produkt
til kunden, og at reglerne ikke fordyrer medicinens pris.

Der ma i forhold til den ene model, hvor der opstilles regler for, hvor man-
ge pakninger, der kan returneres, forventes, at apotekerne i hgjere grad re-
turnerer varer inden et taksskifte eller ikke lagerfgre en vare. Der kan her-
ved opsta situationer, hvor patienten ikke kan fa den billigste pakning udle-
veret fra apoteket, men enten ma kgbe et dyrere legemiddel eller vente pa
at produktet skaffes hjem.
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Der henvises endvidere til Danske Regioners hgringssvar af 21. januar
2013, hvori der udtrykkes bekymring i forhold til, om apotekerne kan vare
uvildige, hvis de modtager rabatter ved at forhandle specifikke produkter.

Herudover kan den anden model - clearings modellen - have som konse-
kvens, at apotekerne i hgjere grad vil velge at returnere vare, der stiger i
pris, og som derfor dels vil komme til at belaste apotekernes likviditet, dels
vil vaere uszlgelige som fglge af udleverings- og substitutionsreglerne.

Der henvises endvidere til Danske Regioners hgringssvar af 21. januar
2013, hvori der udtrykkes bekymring i forhold til, om apotekerne kan veare
uvildige, hvis de modtager rabatter ved at forhandle specifikke produkter.

I denne model vil nettovardien af krediteringer og varelageropskrivninger
tilfalde leverandgrerne. Leverandgrerne skgnnes ifglge Apotekerforeningen
at fa forbedre deres indtjening med 120 mio. kr. Da apotekernes brutto-
avance er fastlagt i avanceaftalerne, vil faldet i dekningsbidrag som fglge
af stigende vareforbrug skulle kompenseres gennem en forhgjet legemid-
delavance. Dette vil forudsette en forhgjelse af l&gemiddelavancen med ca.
1,20 kr. pr. pakning for at genskabe den aftalte bruttoavance pé sektorplan.
Hermed vil regningen for den forbedrede indtjening for l&gemiddelleve-
randgrerne havne hos patienterne og regionerne. Regionernes udgifter til
medicintilskud mé saledes forventes at stige med ca. 80 mio. kr. ved en sa-
dan @ndring. Danske Regioner skal bede Ministeriet for Sundhed og Fore-
byggelse om at forholde sig hertil.

Danske Regioner tager pa den baggrund forbehold for ggede udgifter, som
folger af en eventuel regelendring.

Ved en indfgrelse af ®ndringsforslagene bgr det fglges, om udlevering af
det billigste produkt til patienten vanskeligggres, og om det betyder ggede
udgifter for patienter og regioner.

Med venlig hilsen

Tommy Kjelsgaard

Side 2
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Hgring over ndringer vedr. returnering, priskreditering og leve-
ringsforhold pa legemiddelmarkedet

Erhvervs- og Vakstministeriet har modtaget ovenstaende hgring fra Mi-
nisteriet for Sundhed og Forebyggelse. Erhvervs- og Vazkstministeriet har
sendt materialet i hgring hos Erhvervsstyrelsen og Konkurrence- og For-
brugerstyrelsen og har pé den baggrund fgl gende bemarkninger.

Overordnet set hilser Erhvervs- og Vakstministeriet &ndringerne vel-
kommen, og det er forventningen, sifremt &ndringerne gennemfgres, at
det bade vil betyde mulighed for mere konkurrence i grossistleddet, mu-
lighed for effektivisering i apoteksleddet og i sjdgte ende potentielt lavere
medicinpriser for forbrugerne i Danmark.

Erhvervs- og Vakstministeriet skal dog understrege, at bemarkningermne
nedenfor er baseret pa almindelige konkurrenceretlige betragtninger, og
ikke tilbundsgiende undersggelser af medicinalbranchen.

1. Bekendtggrelse om @ndring af bekendtggrelse om medicin-
priser og leveringsforhold - Handtering af leveringssvigt m.m.

Erhvervs- og Vakstministeriet bemarker, at udkastet i forhold til leve-
ringssvigt tilsyneladende i vid udstr@kning er identisk med det udkast,
der blev sendt i hgring den 21. januar 2011. Som det fremgir af styrelsens
hgringssvar af 28. februar 2011, var styrelsen generelt positivt indstillet
over for de foresliede @ndringer. Dette er fortsat tilfzldet, jf. n@rmere
herom straks nedenfor.

Begreberne "fuldsortimentsgrossist” og *engrosforhandler”

Erhvervs- og Vakstministeriet ser positivt p forslaget om at afskaffe be-
grebet “fuldsortimentsgrossist” og erstatte det med begrebet “engrosfor-
handler”, idet alle grossister dermed ligestilles. Det kan dog overvejes,
om begrebet engrosforhandler” kan give anledning til fortolkningstvivl,
og om der derfor kan vere behov for at medtage en definition heraf, idet
det bemarkes, at definitionsbestemmelsen i den gzldende bekendtggrel-
ses § 2 (hvor bl.a. "fuldsortimentsgrossist” var defineret) er foreslaet slet-
tet.

10. aprit 2013
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Kriterierne for ikke at medtage et legemiddel i Medicinpriser

I forlengelse af ovenstiende ser Erhvervs- og Vekstministeriet positivt
pa den foresldede ophevelse af reglen i den gzldende bekendtggrelses §
11, om, at deaktivering (sletning) kunne ske p4 baggrund af indberetning
fra mindst to fuldsortimentsgrossister. En ligestilling af engrosforhandle-
re i den forstand, at samtlige engrosforhandlere, der distribuerer et givent
legemiddel, skal indberette legemidlet i leveringssvigt fgr det ikke med-
tages i Medicinpriser, yurderes at kunne sikre forbrugerne bedre adgang
til det billigste legemiddel.

Erhvervs- og Vakstministeriet har dog bemarket, at varslingsproceduren
i den gzldende bekendtggrelses helt § 11 er foresliet udgdet. Det bpr
overvejes, om der herved sker en forringelse af legemiddelvirksomhe-
dernes muligheder for at undgi sletning (bl.a. i tilfzlde af uberettigede
indberetninger af leveringssvigt), jf. den geldende bekendtggrelses § 11,
stk. 2, om afgivelse af erklering. I den forbindelse bemarkes det, at det
fortsat i praksis ofte kun vil vare de to fuldsontimentsgrossister, som di-
stribuerer et givent lzgemiddel.

Strafsanktionerede forbud

Erhvervs- og Vakstministeriet ser szrlig positivt pa forslaget om at ind-
fore et strafsanktioneret forbud mod, at en engrosforhandler indberetter
leveringssvigt for 1egemidler, som den pageldende engrosforhandler ik-
ke har en distributionsaftale for. Det bemarkes i gvrigt, at det i hgrings-
brevet nevnte kriterium, om at engrosforhandleren vasentligt omfang”
skal djstribuere legemidlet, ikke synes at vare gengivet i selve bekendt-
gorelsesudkastet.

Erhvervs- og Vakstministeriet finder dog, at der er behov for et tilsva-
rende stafsanktioneret forbud mod, at en engrosforhandler indberetter le-
veringssvigt for l&gemidler, som engrosforhandleren godt nok har en di-
stributionsaftale for, men hvor indberetning sker pd et uberettiget grund-
lag. En sddan situation kan eksempelvis opst, hvis en engrosforhandler
indberetter leveringssvigt p4 trods af, at engrosforhandleren (i) rent fak-
tisk har lzgemidlet pa lager eller (ii) ikke har afgivet ordre pd legemidlet.
Efter ministeriets opfattelse bgr det alene vare legitimt at indberette et
legemiddel i leveringssvigt, sifremt engrosforhandleren har afgivet en
(pékreevet) ordre pa et lzgemiddel, som den pigldende legemiddelvirk-
somhed ikke kan imgdekomme.

2. Bekendtggrelse om mndring af bekendtggrelse om reklame
mv. for legemidler - Begrensning af priskreditering og re-
turnering.

Priskreditering, returnering og antalsbegreensning

Erhvervs- og Vakstministeriet bemzrker, at udkastet i forhold til be-
grensning af priskreditering tilsyneladende i vid udstrzkning er identisk
med det udkast, der blev sendt i hgring den 21. januar 2011 med nogle til-



fgjelser angdende antalsbegrensning. Som det fremgér af ministeriets hg-
ringssvar af 28. februar 2011, var ministeriet generelt positivt indstillet
over for de foresliede @ndringer. Dette er fortsat tilfeldet, jf. nermere
herom straks nedenfor.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse foreslar indfgrt regler om, at der
kun ma ske priskreditering til et apotek pé baggrund af en forudgdende
skriftlig aftale mellem det enkelte apotek og virksomheden eller en en-
grosforhandler, der forestdr priskrediteringen pa virksomhedens vegne.
Det er i bestemmelserne przciseret, at aftalen skal indeholde en bestem-
melse, der forpligter apoteket til at betale eventuelle prisstigninger pé det
enkelte lzgemiddel tilbage — det vil sige, at apoteket debiteres prisstig-
ningerne.

Hvor der ikke er indgdet en aftale om priskreditering, mi et apotek hgjst
krediteres for 20 pakninger af et legemiddel i en given pakningsstgrrelse,
lzgemiddelform og styrke (dvs. pr. varenummer) pr. 14 dages prisperio-
de.

Erhvervs- og Vakstministeriet er som udgangspunkt positive over for
forslaget, der vil begrense den tidligere mulighed for spekulation og an-
den uhensigtsmassig adfzid blandt nogle af branchens aktprer (apote-
kerne), sifremt der indgds en aftale om fuld udligning. De nye regler sik-
rer med en sidan aftale bedre, at markedets aktgrer kan agere og konkur-
rere pa bedre og mere lige vilkdr.

Det en styrelsens vurdering, at @ndringen kan vare med til af tijgkynde
apotekerne til en mere effektiv og mélrettet indkgbsadferd og dermed vil
medvirke til at forhindre eventuel spekulation i lagergevinster pd lege-
midler.

Styrelsen har dog alligevel betznkeligheder, idet apoteket kun forpligtes
til debitering, hvor der er indgiet en forudgiende skriftlig aftale.

Hvor der ikke er indgdet en aftale, kan apoteket fortsat opnd priskredite-
ring af op til 20 pakninger pr. varenummer pr. prisperiode, jf. § 27a, stk.
4, men apoteket er ikke forpligtet til fuld udligning (debitering af pris-
stigninger). SUM har telefonisk oplyst, at loftet pa 20 pakninger er fastsat
pd baggrund af taloplysninger fra Danmarks Apotekerforening. Ta-
loplysningerne tager udgangspunkt i antallet af krediteringer pa et stort
apotek.

Erhvervs- og Vakstministeriet er bekymret for, om bestemmelsen i §
27a, stk. 4 mindsker apotekernes (szrligt de mellemstore og mindre apo-
tekers) incitament og villighed til at indg en forudgende skriftlig aftale
med enten virksomheden eller engrosforhandleren om priskreditering og
debitering.



Videre bemarkes det om bestemmelsen vedrgrende, at et apotek hgjst
kan krediteres 20 pakninger pr. varenummer pr. prisperiode, hvor der ik-
ke er indgdet en aftale (§ 27a, stk. 4), at det forekommer uklart, hvordan
denne bestemmelse adskiller sig fra § 27b, stk. 1.

Af § 27b, stk. 1 fremgdr det ifglge bestemmelsens ordlyd, at et apotek
under alle omstzndigheder hgjst ma returnere 20 pakninger. Ordlyden af
bestemmelserne indebzrer, at det fremstar som om, at apotekerne — uan-
set en forudgdende aftale - kan krediteres 20 pakninger pr. 14 dages peri-
ode, hvorfor krayet om forudgdende aftale kan forekomme overflgdigt,
hvilket ikke synes at vare hensigten med bestemmelserne efter styrelsens
opfattelse.

Erhvervs- og Vakstministeriet har drgftet de to bestemmelser telefonisk
med SUM, og pa baggrund af det forklarede forstod styrelsen, at be-
stemmelsen i § 27h, stk. 1 kun gelder, hvor der ikke er indgaet en aftale,
hvilket ikke fremgér af ordlyden af bestemmelsen. Erhvervs- og Vakst-
ministeriet finder det derfor hensigtsmassigt, at det i § 27b, stk. 1 frem-
gér, at bestemmelsen alene er gzldende, hvor der ikke er indgaet en aftale
om priskreditering.

3. Bekendtggrelse om sndring af bekendtggrelse om distributi-
on af lzegemidler ~ Kontrol af returneringsstrgm.

Erhvervs- og Vakstministeriet har ingen bemzrkninger til forslaget om
indsettelse af en bestemmelse i bekendtggrelse om distribution af lege-
midler om, at et apotek kun kan returnere et legemiddel til den engros-
forhandler, der har leveret legemidlet til apoteket.

Erhvervsstyrelsens Team Effektiv Regulering (TER - tidligere CKR) har
fglgende bemarkninger for s vidt angér de administrative konsekvenser:

Administrative konsekvenser — bekendigprelse om medicinpriser og leve-
ringsforhold

TER vurderer, at bekendtggrelsen har administrative konsekvenser for
erhvervslivet.

Hgringen medfgrer en begrebsendring i bekendtggrelsens § 10, saledes at
“fuldsortimentsgrossist” bliver erstattet af "engrosforhandler”. Dette sik-
rer, at eventuelle fremtidige aktgrer pi markedet ogsa er forpligtet til at
indberette leveringssvigt. Indberetningen af leveringssvigt er fhv. byrde-
fuld, da der for hver enkelt pakning af medicin, som ikke kan leveres,
skal indsendes en e-mail til Sundhedsstyrelsen med 9 oplysningskrav Gf.
bekendtggrelsens bilag 1). De nuvarende to virksomheder pd markedet
indberetter til sammen 130.000 leveringssvigt om &ret.



TER vurderer, at den udvidede betegnelse vil medfgre Igbende admini-
strative byrder for eventuelle nye virksomheder, der indtreder pi marke-
det. Det er dog ikke muligt yderligere at kvantificere dette, da det ikke
kan forudsiges, hvor mange flere (eller ferre) indberetninger af leve-
ringssvigt, der vil vare.

Desuden medfgrer § 10, stk. 3 at engrosforhandlerne skal kunne doku-
mentere, at de har en distributionsaftale for de legemidler, som de indbe-
retter leveringssvigt om. Dette medfgrer ogsd en mindre administrativ
byrde for erhvervslivet, ndr virksomhederne skal fremvise denne doku-
mentation til Sundhedsstyrelsen.

Erhvervs- og Vekstministeriet har ikke yderligere bemarkninger til den
fremsendte hgring.

Med venlig hilsen

b (1

Sanne Olsen
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Kgge den 9. april 2013

Horingssvar fra DBK Logistik Service (FarmaDirect A/S) vedrgrende
neturnering, priskreditering og leveringsforhold p4 lsegemiddelmarkedet.

Vi takker for de fremsendte hgringsforslag angdende returnering, priskreditering og

leveringsforhold.

Hindtering af leveringssvigt m.m.:

Andringen af begrebet fuldsortimentsgrossist til betegnelsen engrosforhandler anses
for at veere relevant og i god overensstemmelse med det forhold, at legemidler kan
leveres direkte fra lzegemiddelleverandgren til apoteket via eget lager eller via 3. parts

logistikleverandgr.

Det er i forlaengelse af ovenstdende dermed ogsa relevant og ngdvendigt, at alle

engrosforhandlere har pligt til at meddele leveringssvigt.

Udfordringen ved behandlingen af anmeldte leveringssvigt er, at undgd de sikaldt
falske anmeldelser af leveringssvigt. £ndringen i bekendtggrelsen ligger op til, at
anmeldelser af leveringssvigt kun m& komme fra en engrosforhandler, der i vaesentligt
omfang leverer leegemidlet. I fortolkningen af dette vaesentlighedskriterier er
indbygget en potentiel risiko, hvor en mindre vasentlig engrosforhandler kan se en

interesse i at meddele leveringssvigt, nagtet at leegemidlet er tilgeengeligt i store
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mangder hos en anden engrosforhandler, hvilket bl.a. kan ske pa grundlag af
manglende viden om engrosforhandlerens egen reelle relative stgrrelse. Denne risiko
vil veere markant forgget, i det omfang laegemiddelleverandgrer, for at reducere
leveringsomkostningerne, veelger at leverer direkte til apotek via eget eller 3. parts
lager, samtidig med at de tilbyder andre engrosforhandlere muligheden for at salge
deres produkter. Den engrosforhandler, der i sddan en situation holder et begrzenset
lager af l2gemider, som ogsa salges direkte til apoteker via leverandgrens eget lager
eller 3. parts lager, vil have vanskeligt ved at vurdere om vedkommende szlger

leegemidlet i et vaesentligt omfang.

Pa baggrund af ovenstaende foreslas det, at zendringen af bekendtggrelsen tilpasse
saledes, at en engrosforhandler fgrst mi indberette leveringssvigt, hvis den
pagzldende engrosforhandlenkan dokumenterer; at engrosforhandleren fgrst har
forsggt at skaffe leegemidlet fra lazgemiddelleverandgren. Med dette forslag sikres, at
genberegning kun sker hvis der rent faktisk ikke er produkter til radighed i markedet,
og dermed reduceres muligheden for sikaldt falske indberetninger betydeligt.

Begransning af priskreditering og returnering:
Den foresldede @ndring vedrgrende priskreditering og returnering er bide logisk og

forretningsmaessigt sund fornuft.

Af vedlagte "Kommentarer til handtering af kreditering og debitering ved
prisaendringer” fra FarmaDirect A/S, fremgar et forslag i trdd med det af Ministeriet
foresldede, dog med et par forskelle.

Den ene forskel er, at et apotek, der lader krediteringer g begge veje, skal have
mulighed for at fastholde niveauet for lagerbinding i kroner ved prisstigninger.
Argumentet for denne mulighed er, at apoteket ingen indflydelse har p&
prisstigningerne, og derfor risikerer et stor stigning i lagerbindingen ved
prisstigninger besluttet af lzegemiddelleverandgren. Lgsningen p& dette kan vare, at

apoteket efter at veere debiteret prisstigningen, fir mulighed for at returnere et antal
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pakker sdledes at lagerbindingen er neutraliseret i kroner. Ved denne lgsning vil det
vaere sveert at fastleegge et fast antal pakker, fordi prisen for de forskellige laegemidler
kan vzere meget forskellig.

Det vil i gvrigt vaere en fordel, at denne lgsning blev fuldt af et krav om, at apoteket er
i stand til atlevere de ngdvendige lageroplysninger til engrosforhandleren pr. EDI,
siledes at de ngdvendige administrative processer kan automatiseres, hvilket er i trad

med regeringens tanker om det digitale Danmark.

FarmaDirect opfatter ovenstdende model som den mest logiske og mest rationelle
Igsning pd handteringen af priseendringer uden gkonomisk risiko for apotekerne og

uden arbitrageomkostninger for leverandgren.

Den anden forskel i forhold til det vedlagte "Kommentarer til hindtering af
kreditering og debitering ved prisaendringer” er, at hvis krediteringerne ikke
gennemfgres, hverken den ene vej eller den anden vej, s er der ingen mulighed for
retur i forbindelse med prisandringer. Argumentet her er, at hvis et apotek vaelger
denne mere spekulative aftaleform, s ma risikoen alene forblive hos apoteket uanset

prisendringer.

Uanset hvilken af de foresldede lgsninger der gennemfgres, er det vigtigt at den deraf
fglgende kreditering sker til den oprindelige fakturerede pris, og med tilbagefgrelse af
den oprindelige ydede omkostningsrelaterede rabat. Hermed ophaves den sidste
mulighed for arbitrage, bade for sa vidt angar de 20 pakker som den
omkostningsrelaterede rabat, der begge kan vzere betydelige belgb.

Kontrol af returstrgm:
Det er i praksis meget relevant og rationelt, at et apotek kun kan returnere egne
indkgb til en engrosforhandler, og at returneringen foregir til den engrosforhandler

hvor indkabet er foretaget.
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Det vil endvidere effektivisere returlogistikken, at et apotek er forpligtet til at
overfgre de ngdvendige lager- og fakturainformationer til engrosforhandleren pr. EDI

4

saledes at de ngdvendige administrative processer kan automatiseres.

Hvis vores svar giver anledning til spgrgsmal, star jeg naturligvis til disposition.

Med venlig hilsen
D istik Seryice (FarmaDirect A/S)

sen, adm. dir.

pjo@dbk.dk
Mobil tif. 40164681



Kommentarer til handtering af kreditering og debitering ved
prisaendringer.

Rent logisk vil det fgrer til den mest rationelle adfard bade hos leverandgrer og apoteker, hvis
prisstigninger og prisfald behandles ens, hvilket ogsa forekommer det mest hensigtsmaessige kommercielt
set, fordi det hindre arbitrage og deraf fglgende uhensigtsmaessige lager dispositioner.

Det betyder, at enten 1) debiteres apoteket med adgang til retur ved en prisstigning og krediteres ved et
prisfald, eller 2) foretages hverken debitering eller kreditering og der gives ikke adgang til retur.

Med model 1) vil en prisstigning medfgre en stigning i kapitalbindingen for apoteket, fordi apoteket skal
betale prisstigningen for den gaeldende lagerbeholdning. Derfor er det relevant med mulighed for retur til
gxldende AIP for varer bergrt af prisstigninger for at kunne styre lagervaerdien. Model 1) har pa den anden
side den fordel for apoteket, at den eliminerer enhver form for risiko pa varens pris, hvilket er
hensigtsmaessigt i kraft af at apoteket ingen indflydelse har pa AIP andringer.

Med model 2) vil en prisstigning medfgre en fordel for apoteket og et prisfald vil medfgre et tab. Dermed
deltager alle apoteker i en risiko for svingende lagervaerdi og deekningsbidrag. Risikoen ved priseendringer
pahviler sdledes apoteket, uagtet at beslutningen om prisaendring foretages ensidigt af leverandgren,
hvilket ikke forekommer hensigtsmaessigt. Model 2) medfgrer ogsa, at hvis returneringer i sarlige tilfaelde
accepteres, krediteres returen til laveste veerdi af oprindelig og gaeldende AIP, dokumenteret i form af
fakturakopier, hvilket er relativt tungt at administrerer.

Den logiske Igsning er sdledes, at anvende model 1) hvor prisstigninger debiteres og prisfald krediteres og
hvor apoteket ved prisstigninger har ret til at returnerer produkter til geeldende AIP. Dermed er apoteket
uden risiko for lagervaerdizendringer, samtidig med at muligheden for arbitrage er elimineret. Returretten
kan eventuelt begranses, sdledes at vaerdien af den varemangde der kan returneres, ikke overstiger
vaerdistigningen, idet formalet med returretten er, at apoteket kan neutraliserer stigning i lagerbinding ved
prisstigninger.

Ovenstaende model 1) kan illustreres ved to eksempler, et med prisstigning og et med prisfald:

Eksempel 1 —model 1: Prisstigning
Produkt A oprindelig pris 200 kr. pr. pakke
apotekets lagerbeholdning 24 pakker, i alt 4.800 kr.
ny pris 300 kr. pr. pakke
apoteket faktureres (300-200) X 24 = 2.400 kr.
apoteket returnerer 8 pakker af 300 kr. = 2.400 kr. og lagervaerdistigningen er neutraliseret



Eksempel 2 -~ model 2: Prisfald
Produkt B oprindelig pris 200 kr. pr. pakke
apotekets lagerbeholdning 24 pakker
ny pris 100 kr. pr. pakke
apoteket krediteres (200 — 100) X 24 = 2.400 kr.
hvis leverandgren tillader retur krediteres til 100 kr. pr. pakke

Generelt bgr man etablerer automatiske processer, for at holde de administrative omkostninger p3 et
minimum, hvis Igsningen med debitering, kreditering og retur gennemfgres. Disse processer skal omfatte
Ipbende automatisk levering af lagertal fra apotek til leverandgr, automatisk beregning af debitering og
kreditering, automatisk bogfering i de respektive systemer samt automatisk bogfgring af returmodtagelse
pa basis af returoplysninger fra apotekets system. Disse Igsninger kan etableres pa basis af apotekernes
eksisterende systemer. Det vil kraeve udvikling af ét muligvis to nye EDI dokumenter, og
engangsomkostningen bgr ikke overstige 0,5 mio. kr. pd apotekernes side. Omkostningerne pa
leverandgrernes side vil afhaenge af de respektive systemer, men det sandsynligvis vaere pd samme niveau
som for apotekerne.



Ministeriet for Sundhed og forebyggelse
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Att. Thomas le Fevre RmakoN

10. april 2013

Sagsnr. 13-0148 /ki

Hering over sndringer vedr. returnering, priskreditering og leveringsforhold
pa lzgemiddelmarkedet

Farmakonomforeningen har modtaget materialet om @ndringer i bekendtgerelse over
medicinpriser og leveringsforhold, bekendtgerelse om reklame mv. for legemidler og
bekendtgerelse om distribution af legemidler i hering og har felgende kommentar:

Vi er enige i, at det er ngdvendigt at stoppe enkelte apotekeres udnyttelse af reglerne
om kreditering og returnering af legemidler.

Farmakonomforeningen er dog bekymret for, om den foresldede graznse med
maksimal kreditering af 20 pakninger pr varenummer pr. prisperiode er for stram, nar
man ser pa de apoteker med meget stor omsatning af legemidler. Det ber derfor
overvejes om gransen for returnering kan gares mere smidig for de apotekere, der pd
grund af stor omsatning er nadt til at have et stort lager for at kunne leve op til
eftersporgslen i deres lokalomrade.

Vi har ikke yderligere kommentarer.

Med venlig hilsen

Susanne Engstrom
Formand

Skindergade 45-47 - 1159 Kabenhavn K - Telefon 3312 0600 - Fax 3314 0666 - e-mail fi@farmakonom.dk - www.farmakonom.dk




' ' Industrifereningen for
Generiske Laegemicler

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Att.: Thomas le Fevre

Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K.

Kabenhavn, 10. april 2013

Hering over andringer vedr. returnering, priskreditering og leveringsforhold
pa laegemiddelmarkedet — svar fra IGL

Industriforeningen for Generiske Laegemidler (IGL) takker for muligheden for at
kommentere pa forslaget til sendringer vedr. returnering, priskreditering og
leveringsforhold pa lzegemiddelmarkedet.

IGL ser forslaget som et vigtigt skridt i det langvarige arbejde for at forbedre
rammerne pa et laegemiddelmarked, hvor der er gennemsigtighed og dermed fair
konkurrence. Forslaget tager fat i flere af de problemer, der er i det nuveerende
system, og det er naturligvis positivt.

Blandt de konstruktive forslag er, at grossister kun ma melde et produkt i
leveringssvigt, hvis de rent faktisk forhandler det samt at ikke blot
fuldsortimentsgrossister, men ogsa andre grossister, bliver forpligtet til at
indberette leveringssvigt. Vi ser positivt pa dette tiltag.

IGL statter, at der nu saettes ind mod de nuveerende muligheder for, at apotekere
kan spekulere i prissendringer og lagerbeholdninger. Begge de to forslag
Ministeriet fremlaegger (fuld udligning og hgjst kreditering af 20 pakninger pr.
varenummer pr. prisperiode) vil veere et bidrag til at lese problemet. Vi ser dog
geme, at returneringsmuligheden pa 20 pakninger preeciseres til, at returnering
sker til kebspris, saledes at der afskaeres endegyldigt for spekulation og arbitrage.

Svanemgtlevej 58 DK-2900 Hellerup TIf. +45 26 729 429 info@igldk.dk ~ CVR-nr.: 27396585 Bank: 4400-10009243 www.igldk.dk
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Generiske Laegemnidler

Iseer vil aftaler om, at krediteringer skal ga begge veje (fuld udligning) effektivt
bidrage til at forhindre muligheden for spekulation, og derfor er dette efter IGLs
opfattelse den bedste l@sning — ligesom omfanget og ressourceforbruget ved
returneringer vil kunne mindskes.

Forudsaetningen for en effektiv styring og administration for begge modeller er, at
lagerdata hos apoteker m.m. er gjort elektronisk tilgaengelige for de involverede
parter. Det er de ikke i dag. Leverandaren bar derfor have adgang til informationer
om apotekernes lager af dennes produkter.

Vi vil gerne foresla, at grossisterne skal kunne dokumentere indberettede
leveringssvigt. $Samtidig finder vi det vassentligt, at grossisterne kan dokumentere,
at deres adfeerd er rationel i forhold til markedssituationen. Endelig vil det veere
optimailt, hvis leverandaren i en restordresituation kan bekrasfte, at produktet rent
faktisk er i rest.

Bestemmelsen om, at apotekerne kun kan returnere et laegemiddel til den
engrosforhandler, der har leveret lsegemidlet, kan IGL tilslutte sig.

Endelig skal det naevnes, at vi er forundrede over, at takstoplysningerne kun ma

tilga grossisterne, nar Ministeriet lige har gennemfert et tiltag, hvor det modsatte er
praksis.

Venlig hilsen

Inge-Merete Larsen
Formand, IGL

Svanemsilevej 58 DK-2900 Hellerup | TIf. +45 26 729 429 info@igldkdk  CVR-nr.: 27396585 Bank: 4400-10009243  www.igldk.dk
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KONKURRENCE- OG FORBRUGERSTYRELSEN

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

Att.: Thomas le Fevre

Hering over sndringer vedr. returnering, priskreditering og leve-
ringsforhold pd lzgemiddelmarkedet — Heringsfrist den 10. april
2013

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen er sekretariat for Konkurrencerédet.
I den egenskab er Styrelsen en uvafhengig konkurrencemyndighed. De
folgende heringsbemerkninger afgives udelukkende som konkurrence-

myndighed.

Styrelsen har modtaget Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses hering
over udkast til bekendtgerelse om ndring af folgende bekendtgorelser:

1. Bekendtgorelse om medicinpriger og leveringsforhold
2. Bekendtgerelse om reklame mv. for legemidler
3. Bekendtgerelse om distribution af l&gemidler

Styrelsen har folgende bemarkninger:

Overordnet set hilser Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen @ndringerne
velkommen, og det er forventningen, sifremt endringerne gennemfores,
at det bade vil betyde mulighed for mere konkurrence i grossistleddet,
mulighed for effektivisering i apoteksleddet og i sidste ende potentielt
lavere medicinpriser for forbrugerne i Danmark.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen skal dog understrege, at bemerknin-
geme nedenfor er baseret pé almindelige konkurrenceretlige betragtnin-
ger, og ikke tilbundsgéende undersggelser af medicinalbranchen.

Dato: 10. april 2013

Sag: MEDS-13/03699

Sagsbehandler: UHULIF

KONKURRENCE- 06
FORBRUGERSTYRELSEN

Carl Jacobsens Vej 35
2500 Valby

THH. 4171 5000
Fax 41715100
CVR-w. 102948 19
kfst@kfst.dk
www.kfst.dk

ERHVERVS- 00
VAKSTMINISTENIET



1. Bekendtgerelse om zndring af bekendtgerelse om medicin-
priser og leveringsforhold - Héndtering af leveringssvigt m.m.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen bemarker, at udkastet i forhold til
leveringssvigt tilsyneladende i vid udstrekning er identisk med det ud-
kast, der blev sendt i hering den 21. januar 2011. Som det fremgér af sty-
relsens heringssvar af 28. februar 2011, var styrelsen generelt positivt
indstillet over for de foresldede andringer. Dette er fortsat tilfeldet, jf.
nzrmere herom straks nedenfor.

Begreberne "fuldsortimentsgrossist” og "engrosforhandler”
Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen ser positivt pd forslaget om at af-
skaffe begrebet “fuldsortimentsgrossist” og erstatte det med begrebet
“engrosforhandler”, idet alle grossister dermed ligestilles. Det kan dog
overvejes, om begrebet “engrosforhandler” kan give anledning til for-
tolkningstvivl, og om der derfor kan vare behov for at medtage en defini-
tion heraf, idet det bemerkes, at definitionsbestemmelsen i den geldende
bekendtgerelses § 2 (hvor bl.a. "fuldsortimentsgrossist” var defineret) er
foresldet slettet.

Kriterierne for ikke at medtage et legemiddel i Medicinpriser

I forlengelse af ovenstdende ser Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen
positivt pa den foresliede ophavelse af reglen i den geldende bekendtge-
relses § 11, om, at deaktivering (sletning) kunne ske pa baggrund af ind-
beretning fra mindst to fuldsortimentsgrossister. En ligestilling af engros-
forhandlere i den forstand, at samtlige engrosforhandlere, der distribuerer
et givent legemiddel, skal indberette lgemidlet i leveringssvigt for det
ikke medtages i Medicinpriser, vurderes at kunne sikre forbrugerne bedrs
adgang til det billigste leegemiddel.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har dog bemerket, at varslingspro-
ceduren i den gzldende bekendtgarelses helt § 11 er foresldet udgéet. Det
ber overvejes, om der herved sker en forringelse af legemiddelvirksom-
hedernes muligheder for at undgé sletning (bl.a. i tilfelde af uberettigede
indberetninger af leveringssvigt), jf. den geldende bekendtgerelses § 11,
stk. 2, om afgivelse af erklering. I den forbindelse bemarkes det, at det
fortsat i praksis ofte kun vil vare de to fuldsortimentsgrossister, som di-
stribuerer et givent lz2gemiddel.

Strafsanktionerede forbud

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen ser szrlig positivt p& forslaget om at
indfere et strafsanktioneret forbud mod, at en engrosforhandler indberet-
ter leveringssvigt for lagemidler, som den pagzldende engrosforhandler
ikke har en distributionsaftale for. Det bemarkes i ovrigt, at det i he-
ringsbrevet nevnte kriterium, om at engrosforhandleren i vaesentligt



omfang” skal distribuere leegemidlet, ikke synes at vere gengivet i selve
bekendtgerelsesudkastet.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen finder dog, at der er behov for et
tilsvarende stafsanktioneret forbud mod, at en engrosforhandler indberet-
ter leveringssvigt for lzgemidler, som engrosforhandleren godt nok har
en distributionsaftale for, men hvor indberetning sker pd et uberettiget
grundlag. En sddan situation kan eksempelvis opstd, hvis en engrosfor-
handler indberetter leveringssvigt pd trods af, at engrosforhandleren (i)
rent faktisk har legemidlet pa lager eller (ii) ikke har afgivet ordre pd
lzegemidlet. Efter styrelsens opfattelse ber det alene veere legitimt at ind-
berette et legemiddel i leveringssvigt, sifremt engrosforhandleren har
afgivet en (pikreevet) ordre pé et legemiddel, som den pigeldende lx-
gemiddelvirksomhed ikke kan imedekomme.

2. Bekendtgerelse om sendring af bekendtgerelse om reklame
mv. for legemidler — Begrzensning af priskreditering og re-
turnering.

Priskreditering, returnering og antalsbegreensning

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen bemerker, at udkastet i forhold til
begrensning af priskreditering tilsyneladende i vid udstrakning er iden-
tisk med det udkast, der blev sendt i hering den 21. januar 2011 med nog-
le tilfojelser angiende antalsbegreensning. Som det fremgdr af styrelsens
heringssvar af 28. februar 2011, var styrelsen generelt positivt indstillet
over for de foresldede ®ndringer. Dette er fortsat tilfeldet, jf. n@rmere
herom straks nedenfor.

Ministeriet fon Sundhed og Forebyggelse foreslar indfort regler om, at der
kun mé ske priskreditering til et apotek pa baggrund af en forudgéende
skriftlig aftale mellem det enkelte apotek og virksomheden eller en en-
grosforhandler, der forestar priskrediteringen pd virksomhedens vegne.
Det er i bestemmelserne preciseret, at aftalen skal indeholde en besten;-
melse, der forpligter apoteket til at betale eventuelle prisstigninger p det
enkelte legemiddel tilbage — det vil sige, at apoteket debiteres prisstig-
ningerne.

Hvor der ikke er indgdet en aftale om priskreditering, m4 et apotek hajst
krediteres for 20 pakninger af et l&zgemiddel i en giyen pakningsstorrelse,
leegemiddelform og styrke (dvs. pr. varenummer) pr. 14 dages prisperio-
de.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen er som udgangspunkt positive over
for forslaget, der vil begranse den tidligere mulighed for spekulation og
anden uhensigtsmassig adfeerd blandt nogle af branchens akterer (apote-



kerne), sifremt der indgds en aftale om fuld udligning. De nye regler sik-
rer med en sédan aftale bedre, at markedets akterer kan agere og konkur-
rere pé bedre og mere lige vilkér.

Det er styrelsens vurdering, at @ndringen kan vare med til at tilskynde
apotekerne til en mere effektiv og mélrettet indkebsadfzerd og dermed vil
medvirke til at forhindre eventuel spekulation i lagergevinster pd lage-
midler.

Styrelsen har dog alligevel betenkeligheder, idet apoteket kun forpligtes
til debitering, hvor der er indgéet en forudgéende skriftlig aftale.

Hvor der ikke er indgdet en aftale, kan apoteket fortsat opnd priskredite-
ring af op til 20 pakninger pr. varenummer pr. prisperiode, jf. § 27a, stk.
4, men apoteket er ikke forpligtet til fuld udligning (debitering af pris-
stigninger). SUM har telefonisk oplyst styrelsen, at loftet pa 20 pakninger
er fastsat pd baggrund af taloplysninger fra Danmarks Apotekerforening.
Taloplysningerne tager udgangspunkt i antallet af krediteringer pa et stort
apotek.

Styrelsen er bekymret for, om bestemmelsen i § 27a, stk. 4 mindsker apo-
tekernes (szrligt de mellemstore og mindre apotekers) incitament og vil-
lighed til at indgé en forudgéende skriftlig aftale med enten virksomhe-
den eller engrosforhandleren om priskreditering og debitering.

Videre bemarkes det om bestemmelsen vedrerende, at et apotek hajst
kan krediteres 20 pakninger pr. varenummer pr. prisperiode, hvor der
ikke er indgdet en aftale (§ 27a, stk. 4), at det forekommer uklart, hvordan
denne bestemmelse adskiller sig fra § 27b, stk. 1.

Af § 27b, stk. 1 fremgér det ifolge bestemmelsens ordlyd, at et apotek
under alle omstendigheder hgjst ma returnere 20 pakninger. Ordlyden af
bestemmelserne indebarer, at det fremstir som om, at apotekerne — uan-
set en forudgéende aftale — kan krediteres 20 pakninger pr. 14 dages peri-
ode, hvorfor kravet om forudgéende aftale kan forekomme overfledigt,
hvilket ikke synes at vare hensigten med bestemmelserne efter styrelsens
opfattelse.

Styrelsen har droftet de to bestemmelser telefonisk med SUM, og pé bag-
grund af det forklarede forstod styrelsen, at bestemmelsen i § 27b, stk. 1
kun gelder, hvor der ikke er indgdet en aftale, hvilket ikke fremgér af
ordlyden af bestemmelsen. Styrelsen finder det derfor hensigtsmeessigt, at
det i § 27b, stk. 1 fremgdr, at bestemmelsen alene er geldende, hvor der
ikke er indgdet en aftale om priskreditering.



3. Bekendtgerelse om mndring af bekendtgerelse om distributi-
on af lzegemidier — Kontrol af returneringsstrem.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har ingen bemerkninger til forslaget
om indszttelse af en bestemmelse i bekendtgorelse om distribution af
legemidler om, at et apotek kun kan returnere et leegemiddel til den en-
grosforhandler, der har leveret leegemidlet til apoteket.

Heringssvaret er fremsendt pr. mail til tfe@sum.dk.

Med venlig hil

ine Freilev
Fuldmaegtig
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse info@iif.dk
Holbergsgade 6 wanw.lif.dk
1057 Kebenhavn K

SENDT VIA E-MAIL Dato: 12-04-2013

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses hering over endringer vedr. returnering, priskredite-
ring og leveringsforhold pa leegemiddelmarkedet

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har med brev af 15. marts 2013 fremsendt sendringsforslag
til felgende bekendtgarelser i hering:

1. Bekendtgarelse om medicinpriser og leveringsforhold
2. Bekendtgerelse om reklame mv. for laegemidler
3. Bekendtgarelse om distribution af lazgemidler.

Andringsforslagene sigter ifglge fremsendelsesbrevet mod at tilvejebringe bedre forudsestninger for
handtering af leveringssvigt samt at imadega risikoen for spekulation i prisaendringer (arbitrage).

Lif takker for muligheden for at kommentere pa ministeriets udkast til 2endringer af ovennasevnte be-
kendtgarelser. Lif statter de grundlaeggende intentioner bag de foresldede aendringer, herunder at sik-
re forudsaatningerne for en styrket handtering af leveringssvigt og at imedegé spekulation i prisaen-
dringer. Lif stotter ligeledes overordnet de foresldede regeleendringer, idet Lif samtidig er meget op-
meerksom pé, at konsekvenserne af sendret regulering af dette omrade kan veere meget uforudsigeli-
ge og herunder have nye eller fortsatte ugnskede konsekvenser.

Bekendtggrelse om gendring af bekendtgarelse om reklame mv. for lazgemidler:

| ministeriets hgringsbrev oplyses det, at der i dag eksisterer en branchepraksis, som medferer, at
apoteker kan fa kompensation fra leverandarerne, hvis laagemidlerne pa apoteket falder i pris i forhold
til den pris, apotekerne har indkebt til, men at der modsat ikke findes en praksis for debitering i de til-
feelde, hvor prisen pa et laegemiddel bliver sat op, og vaerdien af apotekets varelager ages. Det oply-
ses endvidere, at den eksisterende branchepraksis indebaerer, at apotekerne kan returnere lsegemid-
ler til engrosforhandleren. Denne praksis er etableret med henblik pa at sikre, at apoteker ikke braen-
der inde med et stort lager af laagemider, som pga. prissendringer ikke lzengere kan szelges.

Ministeriet konstaterer, at udvalgte apoteker har anvendt de etablerede ordninger ti! at spekulere i
prisarbitrage ved at kebe uforholdsmasssigt stort ind, haste eventuelle priskrediteringsgevinster og til
sidst returnere beholdningen, nar produkterne er for gamle.

P& den baggrund stilles der i bekendtgerelse om eandring af bekendtgerelse om reklame mv. for lse-
gemidler forslag om at indfare regler, der kan imedegéa spekulationer i prisarbitrage.



Det er Lifs principielle opfattelse, at den afsatte ramme for apotekernes indtjening - bruttoavance-
rammen — bar fordeles mellem apotekerne pé baggrund af apotekets levering af apoteksydelser af hgj
kvalitet til de danske patienter. | det omfang nogle apotekeres indtjening har baseret sig pa andre ik-
keapoteksfaglige forhold, s& som systematisk spekulation i prisarbitrage, stetter foreningen de tiltag,
der foreslas gennemfert med henblik pa at imadegd sadanne forhold.

Lif noterer sig, at ministeriet med § 27 a i bekendtgerelse om endring af bekendtgarelse om reklame
mv. for leegemidler laegger op til en lesningsmodel, der indebeerer, at priskreditering mellem apotek og
teverandar kun fremover vil kunne finde sted, s&fremt den enkelte apoteker pa varenummerniveau en-
ten:

1. Ved aftale forpligtiger sig til at lade krediteringen "ga begge veje”, dvs. til ikke kun at blive kre-
diteret ved prisnedsasttelser, men ogsa debiteret ved prisstigninger (maodel 1), eller - hvis en
sadan aftale ikke er indgéet -

2. Haojst kan blive krediteret for 20 pakninger per varenummer per prisperiode (model 2).

Lif opfatter forslaget saledes, at et apotek i tilfeelde af en priseendring kun ma krediteres for maksimailt
20 pakninger per varenummer i en enkelt prisperiode uanset lagerbeholdningen herudover med min-
dre, at der foreligger en skriftlig aftale mellem apoteket og virksomheden/engrosforhandleren om, at
apoteket bade krediteres og debiteres for alle priseendringer, der forekommer for de varenumre, som
aftalen omhandler. | de tilfeelde, hvor en s&dan aftale foreligger, vil kreditering og debitering skulle
gennemfeares i hver takstperiode, saledes at apotekets varelagerbinding labende er i overensstem-
melse med den eksisterende markedsvaerdi.

For sa vidt angéar § 27 a, stk. 4 fremgar det konkret, at "hvis der ikke er indgaet en aftale om priskredi-
tering i henhold til stk. 2, ma virksomheden hgjst kreditere et apotek for 20 pakninger af et lzegemiddel
i en given pakningsstarrelse, lazzagemiddelform og styrke (dvs. per varenummer) pr. 14 dages prisperi-
ode”. Sundhedsministeriets departement har over for Lif oplyst, at bestemmelsen skal forstas saledes,
at apoteket i forbindelse med en priszendring kun ma krediteres for 20 pakninger per varenummer i én
enkelt prisperiode. Lif finder, at dette forhold med fordel kan preeciseres i bekendtgarelsen.

Lif finder principielt, at reglerne pa omradet i videst muligt omfang bar hindre spekulationer i arbitrage.
Dette taler i sig selv for et regelsaet, der udelukker enhver mulighed for, at apotekerne kan opné ge-
vinst som felge af aendrede indkebspriser. Dette opnas mest entydigt ved den fgrstneevnte model
{model 1), hvor der er labende clearing af priseendringer. Modellen bgr kombineres med en regel om,
at apoteket ikke mé opna gkonomisk fordel ved en eventuel returnering af produkter fra apotek til leve-
randgr. Det kan fx opnés ved en regel om, at enhver returnering skal ske til den aktuelle (indkgbs)pris
justeret for eventuelt opnaet omkostningsbegrundet rabat og tillagt eventuelt aftalt returnerings-
/administrationsgebyr.

Lif anerkender dog ogsa, at man med den foreslaede regulering sgger at regulere et omrade, der er
komplekst, og som ikke hidtil har vaeret underlagt regulering.

P& den baggrund finder Lif det som udgangspunkt hensigtsmaessigt, at regelgrundlaget giver marke-
dets akterer en vis fleksibilitet til at udforme et aftalegrundlag, som aktererne finder mest hensigts-
meessigt. Derfor vil Lif ikke affeerdige muligheden for den af ministeriet foresldede model 2 eller en til-
passet version af denne "loftsmodel” pa trods af, at den ikke lever op til det ideelle krav om fuldt ud at
modvirke muligheden for prisarbitrage.



Af forslaget til § 27 b fremgar det, at "et apotek ma hegjst returnere 20 pakninger af et givent lsegemid-
del i en given pakningsstarrelse, lasgemiddelform og styrke (dvs. pr. varenummer) pr. 14 dages pris-
periode til engrosforhandleren”. Sundhedsministeriet har over for Lif oplyst, at ovennasvnte begraens-
ning pa returneringsretten ikke vedrerer de tilfeelde, hvor der foreligger en kredit-/debiteringsaftale
mellem apotek og leverander. Lif finder, at denne afgraensning med fordel vil kunne prasciseres i be-
kendtgerelsen. Endvidere ber der analogt til model 1 indfaeres regel om, at apoteket ved eventue! re-
turnering ikke ma opné gkonomisk fordel som fglge af priseendringer.

Henset til omradets kompleksitet finder Lif det af vaesentlig betydning, at myndighederne inden for en
relativt kort tidshorisont efter reglernes ikrafttreeden gennemfgrer en omfattende evaluering af konse-
kvenserne af den sendrede regulering. Med henblik pa at age sandsynligheden for succesfuld imple-
mentering af den foreslaede regulering skal Lif i avrigt opfordre til, at der udarbejdes en udferlig vej-
ledning.

Bekendtagrelse om medicinpriser og leveringsforhold m.v.

Med forslaget til 2endring af Bekendtgarelse om medicinpriser og leveringsforhold m.v. lsegges der op
til, at alle engrosforhandlere far pligt til at indberette leveringssvigt, og at leveringssvigt kun ma indbe-
rettes af engrosforhandlere, der forhandler det produkt, som meldes i leveringssvigt.

Lif forventer, at forslaget vil medvirke til at skabe et mere driftsikkert og funktionelt medicindistributi-
onssystem.

Lif konstaterer dog med beklagelse, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse viderefarer bekendt-
gorelsens § 6 usendret og dermed ikke benytter muligheden for at skabe et synkront forhold mellem
myndighedernes krav til leveringsevne (7 dage) og en prisperiodes varighed (14 dage). Den manglen-
de kongruens mellem de to bestemmelser virker begraensende i forhold til patienters mulighed for at f&
udleveret medicin med fuldt tilskud og medvirker desuden til at age antallet af medicinskift. Lif skal pa
den baggrund opfordre til, at kravet til leveranderernes leveringsevne ages til 14 dage.

Lif skal samtidig opfordre til, at der generelt gennemfares en steerkere kontrol med, og sanktionering
af, savel virksomheders fejlagtige indberetninger af leveringsevne som virksomheders fejlagtige indbe-
retning af leveringssvigt. Myndighedernes nuvasrende kontrol og sanktionering af de fejlagtige indbe-
retninger er efter Lifs opfattelse utilstraskkelig og medferer et ungdigt stort velfaerdsgkonomisk tab,
som vil kunne reduceres med en steerkere kontrol og sanktionering med fejlagtige indberetninger.

Med venlig hilsen

Koncernche




MEGROS

_ . FORENINGEN AF MEDICINGROSSISTER
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse ASSOCIATION OF PHARMACEUTICAL WHOLESALERS
Att.: Thomas le Fevre

Holbergsgade 6
DK-1057 Kgbenhavn K

09.04.2013

MEGROS’ hgringssvar til Hgring over aendringer vedr. returnering, priskreditering
og leveringsforhold pa laegemiddelmarkedet

Vi takker for modtagelsen af materialet vedrgrende Sundhedsministeriets foresldede sendringer i
Bekendtgprelsen om medicinpriser og leveringsforhold, Bekendtggrelsen om reklame mv. for lzegemidler
samt Bekendtggrelsen om distribution af lzegemidler.

| relation til de konkrete sendringer i bekendtggrelserne har MEGROS fglgende kommentarer:

Vedr. Bekendtggrelse om Medicinpriser og leveringsforhold m.v.

MEGROS stgttede | hgringsrunden i januar 2013 Ministeriets ambition om at ligestille alle aktgrer ved at
give alle nuvaerende og kommende aktgrer adgang til samme data pd samme tid. Ligeledes stgtter vi nu
ligestillingen i relation til, at alle aktgrer, der forestar distribution af leegemidler, skal deltage i
indberetningen til Sundhedsstyrelsen i relation til leveringssvigt, samt at begrebet ’fuldsortimentsgrossist’ i
den forbindelse elimineres fra bekendtggrelsen.

Vi finder, at det er i alles interesse, at bekendtggrelsen giver klare instrukser om, hvordan underretninger
skal eksekveres, samt hvordan Ministeriet vil tolke pa disse, og at instrukserne gaelder alle transportgrer,
distributgrer, engrosforhandlere, grossister og leverandgrer med egen distribution.

MEGROS er enig i betragtningerne, der fremkommer i § 10 stk. 3. Det er dbenlyst, at en engrosforhandler
ikke ma indberette leveringssvigt for laegemidler, som vedkommende ikke distribuerer,

Derimod er det uklart for MEGROS, hvordan Sundhedsstyrelsen i praksis vil administrere § 11. | stk. 1 star:
"Hvis alle engrosforhandlere, der skal anmelde leveringssvigt i medfgr af § 10, anmelder leveringssvigt for
en pakning ..."”. I stk. 2 star: "Den, der bringer et leegemiddel pd markedet, skal efter krav fra
Sundhedsstyrelsen oplyse, hvilke engrosforhandlere der distribuerer legemidiet til apotekerne.”

Hvordan vil Sundhedsstyrelsen fa overblik over, hvilke engrosforhandlere, der distribuerer et givet
lzegemiddel? Vil Sundhedsstyrelsen vedligeholde en matrix, der fortaeller, hvilke engrosforhandlere, der
distribuerer hvilke leegemidler og felgelig har pligt til indrapportere leveringssvigt?
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I relation til § 14 stk. 2 vil vi gerne have oplyst, hvorndr endringerne offentligggres. Sifremt en distributgr
ikke fgrer fuldt sortiment, og et produkt uden for sortimentet meldes i leveringssvigt, er det vitalt, at
@ndringerne offentligggres straks, sdledes at distributgren far mulighed for at levere en erstatningsvare
straks samme dag.

Vedr. Bekendtggrelse om reklame mv. for leegemidler

MEGROS vil gerne anerkende Ministeriet for dette initiativ, der kan deemme op for apotekernes spekulation

i priskreditering, og vi er generelt positive over for de foresldede zendringer. Dog har vi en raekke konkrete
kommentarer til dette:

Ministeriet foresldr, at et apotek i fremtiden maksimalt kan & kompensation (priskreditering) pa 20
pakninger. Ligeledes foreslar Ministeriet, at et apotek maksImalt kan returnere 20 pakninger pr.
prisperiode. MEGROS savner en entydig definition af begrebet “apotek”. Det er saledes vasentligt at f4
afklaret, om der menes moderapotek, filial, supplerende bevilling eller dosispakke-apotek.

Den gaengse priskompensationsmodel opererer med en bagatelgraense p& kr. 150 pr. varenummer.
Ministeriets forslag naevner ikke begrebet bagatelgraense. Det er MEGROS' vurdering, at leverandgrernes
samlede udgifter til priskompensation vil stige voldsomt, hvis der ikke ogsa i fremtiden ggres brug af en
bagatelgraense. MEGROS tolker derfor Ministeriets forslag om priskompensation pa hgjst 20 pakninger
sdledes, at en priskompensationsmodel med 20 pakninger i kombination med en bagatelgraense p4 kr. 150
pr. varenummer er tilladelig.

Det er forventeligt, at apotekerne tilbydes en vifte af priskompensationsmodeller, der vil variere fra
leverandgr til leverandgr. Viften kan spaende fra maksimalt 20 pakninger uden bagatelgraense over f.eks. 10
pakninger med bagatelgraense pa kr. 150 pr. varenummer og videre til ‘fuld udligning’ og 'kebt-er-kgbt’. For
at dette kan administreres rationelt, bgr Ministeriet stille krav til apotekerne om, at priskompensation skal
ske pa basis af en elektronisk lagerfil fra apotekets [T-system, der dannes umiddelbart efter, at nye priser er
indlzest. Ministeriet far herved en ekstra kontrolmulighed og kan krzeve disse filer opbevaret i en periode
pa eksempelvis 3-5 dr af den, som foretager priskompensationen.

MEGROS vil ggre opmaerksom pa, at Ministeriet bgr overveje, om man finder det acceptabelt, at en
leverandgr tilbyder forskellige apoteker forskellige priskompensationsmodeller, og at en leverandgr
tilbyder forskellige priskompensationsmodeller pa forskellige produkter. Man kan jo forestille sig, at
produkt X giver fuld udligning, produkt Y administreres efter reglerne om maksimalt 20 pakninger med
bagatelgraense pa kr. 150, mens produkt Z gér efter reglen 'kgbt-er-kgbt’.

Ministeriet foreslar, at de nye regler traeder i kraft den 1. maj 2013. Det er MEGROS' vurdering, at der skal
foretages en del iT-udvikling, for at de nye regler kan efterleves og administreres. Apotekernes IT-systemer
skal automatisk generere og sende en elektronisk lagerfil, umiddelbart efter de nye priser er indlaest.
Distributgrer o.a. skal udvikle IT-lgsninger, som kan beregne kompensationer/betalinger, samt
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dokumentere og foretage de gkonomiske transaktioner i forhold til de forskellige
priskompensationsmadeller. MEGROS vurderer, at Igsninger, der understgtter CAP-
priskompensationsmodellerne (maksimalt 20 pakninger med/uden graenser i kroner) samt kgbt-er-kgbt-
modellen, kan vaere i produktion 1. august 2013. Fuld udligning, som er den mest komplekse, vurderer
MEGROS, kan vaere klar 1. januar 2014.

Vedr. Bekendtggrelse om distribution af laegemidler

MEGROS har ingen kommentar til tilfgjelsen § 36 a. ud over, at MEGROS bifalder, at det er apoteket, der
har pligt til at sikre, at leegemiddelpakninger kun returneres til den engrosforhandler, som har leveret
pakningerne til apoteket.

Vi foreslar imidlertid, at Ministeniet snaress 2endner pakningsbekendtggrelsen og stiller krav til, at alle
laegemiddelpakninger meerkes med en GS1 Datamatrix. Det er et 2D matrix-symbol, der kan indeholde
varenummer, GTIN, batchnummer, udigbsdato og et Isbenummer. Herved bliver den enkelte
lazgemiddelpakning unik, og intentionerne i § 36 a. kan nemmere efterleves. En sddan aandring er logisk -
ogsd set i sammenhaeng med de ggede krav til hindtering af batch og udigh, som forventes i den
kommende GDP-bekendtggarelse.

MEGROS star naturligvis til radighed med henblik pd at uddybe ovenstaende, s3fremt det skulle have '
Ministeriets interesse.

Med venlig hilsen
MEGROS

G‘_'_{! ¢/ / e
/'/M /w
Henrik Kaastrup

Formand
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Sendt med e-mail til tfe@sum.dk og jurmed@sum.dk
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Enhed for sundhedsjura og lsegemiddelpolitik
Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

Att.: Thomas le Fevre

Hellerup, den 10. april 2013

Hering over andringer vedr. returnering, priskreditering og leveringsforhold pa laegemid-
delmarkedet

Parallelimportarforeningen af Laegemidler, PfL, skal hermed fremsaette sine bemaerkninger til mini-
steriets udkast til eendringer vedr. returnering, priskreditering og leveringsforhold pa leegemiddel-
markedet.

PfL er grundizeggende meget positiv over for forslaget, der vil bidrage til at skabe st@rre og mere
fair konkurrence pa det danske lazagemiddelmarked og dermed ogsa til samfundsbesparelser.

Bekendtgerelse om medicinpriser og leveringsforhold

Forslaget vil give mulighed for bedre handtering af leveringssvigt til gavn for bAde medicinbrugerne
og leverandgrerne. PfL statter, at det ikke kun er fuldsortimentsgrossister, men ogsa andre grossi-
ster, der foretager engrosforhandling af laegemidler til apotekerne, der bliver forpligtet til at indbe-
rette leveringssvigt.

PfL statter ligeledes, at det slas fast, at kun grossister (engrosforhandlere), der forhandler et pro-
dukt til apotekerne, skal melde det pageeldende produkt i leveringssvigt. Det vil reducere de uhel-
dige eksempler pa fejlagtige meldinger om leveringssvigt, som ikke mindst parallelimportarer har
veeret udsat for.

Bekendtggarelse om aendring af bekendigarelse om reklamer mv. for laegemidler

PfL er enig med ministeriet i, at apotekerne skal have adgang til priskreditering og returnering for at
systemet kan fungere. PfL er ogsa enig i, at den nuvaerende praksis, hvor apotekere har mulighed
for at spekulere i lagerbeholdninger og priseendringer, har medfert uhensigtsmaessigheder i syste-
met. Dette set i lyset af, at der ikke er nogen sanktionsmuligheder over for apoteksmonopolet, og
at PfL's medlemmer ikke har kunnet rejse sag mod apoteket uden at risikere at miste en eksi-
stensberettigende del af deres forretning. Der har vaeret mange tilfzelde, hvor enkelte apoteker har
lagerbeholdninger pa op til 5-7 &rs normal drift pa deres lager. Dette for apoteket helt omkostnings-
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og risikofrit og pa baggrund af monopolet. Derfor stetter PfL, at der findes lasninger, der szetter en
effektiv stopper for mulighederne for spekulation.

Ministeriet foreslar at lase problemet ved, at det enten aftales, at krediteringer skal ga begge veje,
eller ved at der hgjst kan blive krediteret for 20 pakninger pr. varenummer pr. prisperiode.

PfL mener, at den ferste lgsning med kreditering begge veje (fuld udligning) er klart at foretraekke.
Derved far man et retfeerdigt system, hvor der er sat en effektiv stopper for muligheden for speku-
lation.

Den anden lgsning begraenser ganske vist problemet, men udrydder det ikke helt. Hvis det skal
indferes, mener PfL, at antallet 20 pakninger er for hajt sat. Ved dyre produkter vil der stadig veere
tale om store belgb og dermed incitament til spekulation. Hvis denne anden lgsning fastholdes, vil
PfL foresla, at antallet af pakninger, der kan krediteres, reduceres til 10.

PfL mener samtidig, at apotekerne skal forpligtes til at oplyse starrelsen af lageret for den pagael-
dende leverandgrs produkter. Det er udgangspunktet for krediteringsmodellen, at lagerdata pa det
enkelte apotek altid er tilgasngelige. Dette skal igen ses i lyset af, at der ikke er nogen reelle sank-
tionsmuligheder over for apoteksmonopolet, hvis apotekerne naegter denne adgang.

Bekendtgarelse om sendring af bekendtggrelse om distribution af l[zzgemidler

PfL kan stette bestemmelsen om, at apotekerne kun kan returnere et laegemiddel til den engros-
forhandler, der har leveret laesgemidlet, samt opna ewvt. priskrediteringer herfra.

Med venlig hilsen

Flemming Wagner
Formand for Parallelimportarforeningen af Laegemidler
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