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2015-33. Afslag pa apotekers ansggning om tilknytning til
leegemiddelvirksomhed

En apoteker enskede at vere medejer af en legemiddelvirksomhed, der havde tilladelse til at
selge legemidler til produktionsdyr. Efter apotekerloven matte en apoteker ikke uden Sundhedsstyrelsens
tilladelse veare tilknyttet en legemiddelvirksomhed.

Sundhedsstyrelsen havde imidlertid anfert i en vejledning fra 2010, at man ikke skulle soge om
tilladelse efter apotekerloven, nar man som apoteker ikke selv forhandlede leegemidler til produktionsdyr,
og nér den virksomhed, som apotekeren enskede tilknytning til, udelukkende forhandlede legemidler
til produktionsdyr. Apotekeren enskede netop kun at forhandle leegemidler til produktionsdyr via den
omtalte legemiddelvirksomhed og ikke i sin apoteksvirksomhed.

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 ansegning
om tilladelse, idet myndighederne mente, at tilknytningen var uforenelig med apotekerens virke som
apoteker.

Apotekeren klagede til ombudsmanden, der udtalte, at han ikke kunne kritisere, at apotekeren skulle
soge om tilladelse, idet dette fremgik udtrykkeligt af apotekerloven. Ombudsmanden udtalte endvidere, at
det var s@rdeles beklageligt, at der var fejl i Sundhedsstyrelsens vejledning fra 2010.

Endelig udtalte ombudsmanden, at han ikke mente, at myndighedernes afslag pé apotekerens anseg-
ning var berettiget. Ombudsmanden henviste til, at styrelsen og ministeriet ved administrationen af den
relevante bestemmelse i apotekerloven ikke, som det var sket i sagen, kunne legge vagt pa hensyn til
konkurrence og adskillelse af apoteksvirksomhed fra anden leegemiddelvirksomhed. Derfor henstillede
ombudsmanden til Sundhedsstyrelsen at genoptage behandlingen af sagen.

(Sag nr. 13/04781)

I det folgende gengives ombudsmandens udtalelse i sagen, efterfulgt af en sagsfremstilling.
Folgende betegnelser er brugt til at anonymisere sagen:

A: apotekeren
Firma B: den l&gemiddelvirksomhed, A enskede at vaere 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
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Ombudsmandens endelige udtalelse

I min redegerelse om A’s sag udtaler jeg mig om, hvorvidt A skulle sege tilladelse til at vere tilknyttet
firma B, om fejlen 1 Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9011 af 13. januar 2010 og om, hvorvidt Sund-
hedsstyrelsens og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses afslag pd A’s ansggning om at vare tilknyttet
firma B var berettiget.

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

Sundhedsstyrelsen har i1 sine bemarkninger af 30. april 2015 til min forelebige redegorelse anfort, at
det var styrelsens opfattelse, at apotekerlovens § 5, stk. 1, og § 12 a bygger pa den forudseatning, at en
apoteker, der ensker at forhandle legemidler til produktionsdyr, skal gere 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 anfort, at styrelsen har taget min forelebige opfattelse til efterretning.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har henvist til Sundhedsstyrelsens udtalelse og tager ogsa min
forelgbige opfattelse til efterretning. Ministeriet bekrafter endvidere, at Sundhedsstyrelsen og ministeriet
ved behandlingen af A’s ansegning kun har inddraget hensyn til adskillelse af apoteksvirksomhed fra
anden laegemiddelvirksomhed og til konkurrencen pa markedet for laegemidler til produktionsdyr.

Ministeriet anforer endelig, at ministeriet pd den baggrund er enig med mig i, at sagen ber genoptages i
Sundhedsstyrelsen.

Efter min gennemgang fastholder jeg herefter det, som jeg har anfert i den forelobige redegorelse af 13.
marts 2015. Det er saledes min endelige opfattelse, at jeg ikke kan kritisere, at Sundhedsstyrelsen og
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse mener, at A havde ansegningspligt efter apotekerlovens § 3, stk.
3. Jeg henviser til det, som jeg har anfort 1 min forelobige redegerelse pkt. 3 (den endelige redegerelse
s. 29-30 [s. 30 1 dette dokument)).

Det er ogsd min endelige opfattelse, at fejlen 1 pkt. 3.3 1 vejledning nr. 9011 af 13. januar 2010 var
serdeles beklagelig. Jeg henviser til det, som jeg har anfort i min forelebige redegerelse pkt. 4 (den
endelige redegorelse s. 30 [s. 31 1 dette dokument]).
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Det er endvidere min endelige opfattelse, at hverken ordlyden af apotekerlovens § 3, stk. 3, forarbejderne
eller formélet med denne bestemmelse eller de lovaendringer, som styrelsen og ministeriet har peget
pa, giver tilstrekkelige holdepunkter for, at myndighederne ved administration af bestemmelsen kunne
inddrage hensyn til konkurrencen og generelle hensyn til adskillelse af apoteksvirksomhed fra anden
leegemiddelvirksomhed.

Da heller ikke andre forhold giver holdepunkter for dette, mener jeg ikke, at styrelsen og ministeriet
med den anferte begrundelse havde hjemmel til at afsld A’s ansegning. Jeg har derfor henstillet til
Sundhedsstyrelsen at genoptage behandlingen af sagen. Jeg henviser til det, som jeg har anfert i min
forelobige redegorelse pkt. 5 (den endelige redegorelse s. 30-39 [s. 31-39 1 dette dokument]).

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

Jeg henviser 1 gvrigt i det hele til det, som jeg har anfort 1 min forelobige redegerelse af 13. marts 2015.

Sagsfremstilling

Apoteker A rettede 1 2012 henvendelse til Sundhedsstyrelsen vedrerende tilladelse efter § 3, stk. 3, i
dageeldende apotekerlov til at vare tilknyttet til firma B, der udelukkende skulle selge legemidler til
produktionsdyr.

Apotekeren enskede at gore sin distribution af leegemidler til produktionsdyr uathengig af bevillingen
til at drive apoteket. Dette ville indebere, at distributionen af legemidler til produktionsdyr alene skulle
varetages af interessentskabet, som skulle ejes ligeligt af firma C og et anpartsselskab, hvor A var
eneanpartshaver.

Myndighedernes afgerelser

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

”Apoteksforbeholdet for legemidler til produktionsdyr blev ophavet med lov nr. 1557 af 20. december
2006 om @ndring af leegemiddelloven, apotekerloven og dyrlegeloven. Det fremgar af forarbejderne til
loven, at apotekere ikke vil kunne vaere tilknyttet nye forhandlere med tilladelse efter legemiddellovens §
39, stk. 1, til forhandling af leegemidler til produktionsdyr uden tilladelse efter apotekerlovens § 3, stk. 3.
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Af bemerkningerne til lovforslaget fremgar, at et af hovedprincipperne i forbindelse med distribution af
leegemidler til produktionsdyr er, at denne skal ske 1 aben konkurrence.

Med @ndringen af legemiddelloven og apotekerloven blev der skabt mulighed for, at andre end apotekere
kunne forhandle legemidler til produktionsdyr. Der blev alene givet mulighed for at de nye forhandlere,
med tilladelse efter Ieegemiddellovens § 39, stk. 1 kan forhandle og udlevere legemidler til produkti-
onsdyr. De kan saledes ikke forhandle og udlevere andre legemidler til f.eks. familie-/hobbydyr eller
leegemidler til mennesker, hvilket fortsat er forbeholdt apotekere.

Apotekere som efter lovaendringen fortsat enskede at forhandle leegemidler til produktionsdyr kan dels
forhandle disse leegemidler, dels forhandle leegemidler til familie-/hobbydyr m.v. De er ikke begranset
leegemiddelsortimentsmaessigt.

En apotekers meddelelse om forhandling af legemidler til produktionsdyr efter apotekerlovens § 12 a,
stk. 1, udger ikke en udskillelse fra bevillingen af salg af disse legemidler, men er derimod et tilvalg,
som giver apotekeren mulighed for, udover laegemidler til familie-/hobbydyr og leegemidler til mennesker
mv., at forhandle leegemidler til produktionsdyr pd de serlige ekonomiske vilkér, der gelder for denne
gruppe af legemidler. Der er sdledes ikke tale om, at en apoteker skal soge om tilladelse til at forhandle
leegemidler til produktionsdyr pd samme made som en forhandler, der ikke har bevilling til at drive
apotek.

Desuden skal salget ske fra de salgsenheder (fx veterinaerafdeling), der er knyttet til apoteksbevillin-
gen. Ifelge apotekerlovens § 5, stk. 1, er det ministeren for sundhed og forebyggelse, der ved oprettelse
af en veterinzrafdeling, angiver det omrédde inden for hvilket veterinerafdelingen skal ligge. Ifolge
lovbemarkningerne er en veterinerafdeling en del af apoteket, men blot fysisk udskilt. Ved oprettelse af
en veterinerafdeling under et apotek vil den geografiske begrensning fortsat skulle geelde, og en apoteker
vil saledes ikke kunne etablere en veterinerafdeling uden for det fastlagte beliggenhedsomréde. Forhand-
lere med § 39 tilladelse til salg af laegemidler til produktionsdyr er ikke underlagt samme geografiske
begransninger.

Det bemerkes, at 1 afgerelse af 7. oktober 2009 fra Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, hvormed
du fik tilladelse til at indrette Apotek X’ veterinerafdeling pad en anden adresse end den, hvor apoteket
ligger, er det bestemt, at apotekets veterinarafdeling skal ligge inden for Apotek X’ beliggenhedsomrade,
jf. ovenstdende bemerkning om, at den fortsat betragtes som en del af bevillingen.

P4 baggrund af ovenstdende finder Sundhedsstyrelsen, at apotekerlovens §§ 5, stk. 1, og 12 a bygger pa
den forudsatning, at en apoteker, der onsker at forhandle leegemidler til produktionsdyr, skal gere det
inden for rammerne af sin bevilling.

Pé denne baggrund afslar vi din ansegning om tilladelse efter apotekerlovens § 3, stk. 3, til at vaere knyttet
til firma B.

Du kan klage over denne afgorelse til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, Holbergsgade 6, 1057
Kebenhavn K.
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Den 27. september 2013 traf Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse afgorelse 1 anledning af A’s klage
til ministeriet. Ministeriet skrev bl.a. folgende:

”Ministeriets afgerelse

Ministeriet kan oplyse, at legers, tandlegers og apotekeres tilknytning til legemiddelvirksomheder i
dag kreever tilladelse fra Sundhedsstyrelsen. Efter apotekerlovens § 3, stk. 3, ma apotekere ikke uden
Sundhedsstyrelsens tilladelse drive eller vaere knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter § 7 eller §
39, stk. 1, 1 lov om leegemidler.

Det fremgér af bemarkningerne til det lovforslag, der dannede grundlag for bestemmelsen i1 § 3, stk.
3, at formélet er at sikre, at apotekers udlevering af og information om legemidler ikke pavirkes af
apotekerens tilknytning til en legemiddelvirksomhed. Hensynet til at undga, at apotekeren ved udleverin-
gen af receptpligtige legemidler pavirkes af en eventuel tilknytning til en leegemiddelvirksomhed, taler
pd samme mdade som for ordinerende personers vedkommende for, at en apoteker ikke uden tilladelse
ber kunne vare tilknyttet til en leegemiddelvirksomhed. Bestemmelsen vil samtidig sikre, at apotekerens
rddgivning og information om handkebslegemidler ikke pavirkes af uvedkommende hensyn.

Det fremgér endvidere af bemerkningerne, at bestemmelsen i1 § 3, stk. 3, vil blive administreret restrik-
tivt. Tilladelse vil ikke blive givet, safremt der er risiko for, at apotekerens tilknytning til en leegemid-
delvirksomhed er af en sddan karakter, at apotekerens udleveringspraksis eller rddgivningspraksis kan
pavirkes heraf.

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

Sundhedsstyrelsen har udstedt en vejledning med oplysninger om, hvordan apotekerlovens § 3, stk. 3,
anvendes 1 praksis, nemlig vejledning nr. 9011 af 13. januar 2010 om apotekers pligt til at sege om
tilladelse til at vaere tilknyttet en legemiddelvirksomhed.

Vejledningen vedrerer apotekers pligt til at sege tilladelse hos Sundhedsstyrelsen, hvis de ensker at have
tilknytning til en leegemiddelvirksomhed samtidig med, at de selger legemidler til forbrugerne.

Det fremgér af vejledningen, at pligten om at ansege om tilladelse til tilknytning til en leegemiddelvirk-
somhed skal understotte apotekernes generelle habilitet. Samtidig har vejledningen til formal at sikre,
at forbrugere kan have tillid til, at personer, der udleverer eller anbefaler leegemidler, er uathaengige af
uvedkommende interesser.

Under punkt 3.3. 1 vejledningen er der anfort nogle undtagelser fra ansegningspligten. Heraf fremgar det
blandt andet, at en apoteker ikke skal ansgge Sundhedsstyrelsen om tilladelse, hvis apotekeren ikke for-
handler legemidler beregnet til produktionsdyr, og den virksomhed, som apotekeren ensker tilknytning
til, udelukkende forhandler, fremstiller m.m. laegemidler beregnet til netop produktionsdyr.
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Sundhedsstyrelsen har i1 sin udtalelse til sagen oplyst, at der er tale om en fejl i vejledningen, da
undtagelsen alene gelder, hvor der er tale om tilknytning til leegemiddelgrossister, men ikke hvor der er
tale om tilknytning til detailforhandlere. Sundhedsstyrelsen har beklaget fejlen.

Sundhedsstyrelsen har ved mail af 17. september 2013 oplyst ministeriet, 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 1 § 3, stk. 3, har séledes forrang fremfor en vejledning, udstedt af Sundheds-
styrelsen, hvis vejledningen ikke stemmer overens med loven.

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

Det er ministeriets opfattelse, at der 1 forbindelse med din tilknytning til firma B ikke umiddelbart er
risiko for, at tilknytningen er af en sadan karakter, at din udleveringspraksis eller radgivningspraksis kan
pavirkes heraf. En anden forhandler af legemidler til produktionsdyr mé alene selge en del af de samme
varer som en apoteker ma sazlge. Forhandleren og apotekeren er saledes konkurrenter pa samme marked,
og et evt. mersalg pa apoteket indebaerer et potentielt mindresalg hos forhandleren og omvendt. Det er
derfor vurderingen, at en apotekers tilknytning til forhandleren ikke indebarer risiko for pavirkning af
apotekerens udleverings- eller radgivningspraksis af brugerne.

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

Ministeriet kan oplyse, at apoteksforbeholdet for legemidler til produktionsdyr blev ophavet med lov nr.
1557 af 20. december 2006.

Det fremgér af bemerkningerne til dette lovforslag, at apotekernes generelle pligt til at forhandle laege-
midler til produktionsdyr blev ophavet, og at der med en apotekerbevilling fremover alene vil folge en ret
—men ikke en pligt — til at forhandle laegemidler til produktionsdyr.

En apoteker har sdledes ret til at forhandle legemidler til produktionsdyr 1 medfer af sin apotekerbevil-
ling. Retten er sdledes efter ministeriets opfattelse knyttet til apotekerbevillingen.

Det fremgar af besvarelsen af Sundhedsudvalgets sporgsmél 21, der blev stillet i forbindelse med ud-
valgsbehandlingen af lovforslaget, at apotekere ikke vil kunne vare knyttet til de nye forhandlere med
tilladelse til forhandling af leegemidler til produktionsdyr, uden at apotekeren far Sundhedsstyrelsens
tilladelse hertil, jf. apotekerlovens § 3, stk. 3.

Det fremgar endvidere af besvarelsen af Sundhedsudvalgets spergsméil 1, der blev stillet 1 forbindelse
med udvalgsbehandlingen af lovforslaget, at der 1 lovforslaget er indarbejdet staerke begraensninger i

FOU nr 2015.33 6



tilknytningen mellem aktererne inden for medicinkaeden. Det fremgér endvidere af besvarelsen, at det
1 forbindelse med en konkret stillingtagen til et muligt samarbejde kan vare afgerende, om der er tale
om en selskabskonstruktion, hvori der alene indgér en virksomhed med tilladelse til forhandling af leege-
midler til produktionsdyr og selskaber uden for medicinkaden, eller om der med selskabskonstruktionen
bliver en tilknytning mellem akterer inden for medicinkeden. Det vil endvidere vare afgerende, om
aktiviteterne vedrerende forhandlingen af laegemidler til produktionsdyr drives ud fra en selvstendig
organisation, og at leverancevilkarene for laegemidlerne til produktionsdyr ikke i nogen form er betinget
af andre leverancer til brugeren.

Det fremgar endvidere af besvarelsen af Sundhedsudvalgets sporgsmél 21, der blev stillet 1 forbindelse
med udvalgsbehandlingen af lovforslaget, at apotekerloven 1 §§ 11 og 12 1 gvrigt indeholder en udtem-
mende opregning af apotekeres pligter og rettigheder. Ifolge apotekerlovens § 13 ma apoteker kun 1
serlige tilfelde, og med ministerens tilladelse, varetage opgaver ud over, hvad der er naevnti §§ 11 og 12.

Det fremgér desuden af legemiddellovens § 40 a, stk. 1, at den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling af leegemidler til produktionsdyr, har ret til at forhandle og udlevere alle ikke receptpligtige
leegemidler, der er beregnet til produktionsdyr. Det fremgar endvidere af § 40 b, at ministeren fastsatter
naermere regler om de forpligtelser, der pahviler en forhandler af leegemidler til produktionsdyr, herunder
om fremskaffelse, forhandling og udlevering af receptpligtige laegemidler til brugerne, information og
vejledning af brugerne mv.

Samtidig fremgar det af leegemiddellovens § 40 a, stk. 2, at den, der har tilladelse efter § 39, stk.
1, til forhandling af legemidler til produktionsdyr, ikke mé& forhandle eller udlevere andre varer end
leegemidler til produktionsdyr, og kun i s@rlige tilfelde og med ministerens tilladelse ma varetage andre
opgaver end dem, der fremgér af stk. 1 og af regler udstedt 1 medfor af § 40 b.

Det fremgar af det lovforslag, der dannede grundlag for bestemmelsen 1 legemiddellovens § 40 a (lov
nr. 1557 af 20. december 2006), at bestemmelsen tilsigter at fjerne enhver uklarhed om, hvilke opgaver
indehaveren af en tilladelse til forhandling af l&egemidler til produktionsdyr mé udfere, ved at foretage en
udtemmende opregning af de opgaver, indehaveren mé varetage.

Disse udtemmende beskrivelser af de opgaver, der ma udferes af en indehaver af en tilladelse til forhand-
ling af laegemidler til produktionsdyr samt af en apoteker, peger efter ministeriets opfattelse i retning
af, at en apoteker ikke ber kunne opna tilladelse til forhandling af leegemidler til produktionsdyr efter
leegemiddellovens § 39 eller omvendt.

Ministeriet kan endvidere oplyse, at apotekers eventuelle forhandling af legemidler 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 @ndret séledes, at der blev mulighed for at udskille oplag-
ring, receptekspedition og udlevering af legemidler til produktionsdyr fra apotekets lokaliteter, dvs.
fra hovedapoteket eller apoteksfilialen. En apoteker, der forhandler laegemidler til produktionsdyr, kan
herefter oprette en veterinerafdeling, fysisk udskilt fra men samtidig knyttet til apoteket eller filialen. Fra
denne veterinerafdeling kan apotekeren forhandle laeegemidler til produktionsdyr. Lovendringen skete
blandt andet som folge af, at begrensningerne i1 de fysiske rammer for hdndteringen af leegemidler til
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produktionsdyr konkurrencemassigt stillede apotekerne ringere end de andre forhandlere af laegemidler
til produktionsdyr.

Apotekeren kan imidlertid — 1 modsatning til de andre forhandlere af legemidler til produktionsdyr —
ogsa forhandle laegemidler til familie-/hobbydyr, bade fra hovedapoteket og fra en evt. udskilt veterineer-
afdeling.

Apotekeren har ogsd — 1 modsatning til andre forhandlere af legemidler til produktionsdyr — 1 medfer
af apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 1, ret til at forhandle magistrelle legemidler til produktionsdyr og
familie-/hobbydyr.

Ministeriet kan desuden oplyse, at legemiddellovens § 29 regulerer en af de serordninger, der gaelder
for salg og udlevering af leegemidler, der ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse. Efter denne
bestemmelse kan Sundhedsstyrelsen efter ansogning fra en lege, tandlege eller en dyrlege 1 serlige
tilfelde tillade salg eller udlevering 1 begrenset maengde af leegemidler, som ikke er omfattet af en
markedsforingstilladelse eller ikke markedsferes 1 Danmark (udleveringstilladelse). Adgangen efter §
29 er ikke begraenset til bestemte typer af legemidler, men omfatter alle typer af leegemidler — ogsa
til produktionsdyr og familie-’hobbydyr — der ikke er omfattet af en markedsfoeringstilladelse eller ikke
markedsfores 1 Danmark. Salg eller udlevering af leegemidler pd baggrund af en udleveringstilladelse
udstedt efter legemiddellovens § 29 er forbeholdt apotekerne.

Apotekeren forhandler sdledes desuden — i modsatning til andre forhandlere af laegemidler til produkti-
onsdyr — legemidler til produktionsdyr og familie-/hobbydyr pd baggrund af en udleveringstilladelse
udstedt efter leegemiddellovens § 29.

Apotekeren har sédledes en raekke serlige privilegier 1 forbindelse med forhandling af leegemidler i
modsatning til de andre forhandlere af legemidler til produktionsdyr. Til gengald skal apotekeren
efter apotekerlovens § 4, stk. 1, ansege ministeren (Sundhedsstyrelsen i1 henhold til delegation) om
tilladelse til oprettelse, nedleggelse og flytning af en veterinerafdeling, ligesom apotekeren er begranset
af geografiske forhold, jf. apotekerlovens § 5, stk. 1, hvorefter ministeren (Sundhedsstyrelsen i henhold
til delegation) ved oprettelse og flytning af en veterinerafdeling kan angive det omrade, inden for hvilket
apoteksenheden skal ligge.

For andre forhandlere af leegemidler til produktionsdyr er der ikke geografiske begrensninger i, hvorfra
forhandlingen kan finde sted.

Det er saledes ministeriets opfattelse, at en apoteker, uanset om denne forhandler laegemidler til produkti-
onsdyr eller ej, ikke ber kunne opna en samtidig tilladelse til at forhandle leegemidler til produktionsdyr
som andre forhandlere af sddanne laegemidler. Hvis dette tillades, vil apotekeren efter ministeriets opfat-
telse stilles konkurrencemaessigt bedre end de andre forhandlere af laegemidler til produktionsdyr, idet
apotekeren — ud over forhandlingen af laegemidler til produktionsdyr — ogsa kan forhandle legemidler
til familie-/hobbydyr. Apotekeren kan ogsa forhandle magistrelle legemidler til produktionsdyr og fami-
lie-/hobbydyr, ligesom apotekeren ogsa forhandler legemidler til produktionsdyr og familie-/hobbydyr pa
baggrund af en udleveringstilladelse udstedt efter legemiddellovens § 29.
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Det er endvidere ministeriets opfattelse, at §§ 4, stk. 1, 5, stk. 1, og 12 a bygger pa den forudsatning, at
en apoteker, der ensker at forhandle legemidler til produktionsdyr, skal gere det inden for rammerne af
sin apotekerbevilling, da retten til at forhandle laegemidler til produktionsdyr efter ministeriets opfattelse
er knyttet til apotekerbevillingen. Denne fortolkning stemmer efter ministeriets opfattelse overens med
en formélsfortolkning af bemerkningerne til de lovforslag, der dannede grundlag for lov nr. 1557 af 20.
december 2006 (hvor apoteksforbeholdet for legemidler til produktionsdyr blev ophavet) og lov nr. 465
af 18. maj 2011 (det blev muligt at udskille oplagring, receptekspedition og udlevering af leegemidler
til produktionsdyr fra apotekets lokaliteter). Det har med disse lovaendringer efter ministeriets opfattelse
ikke veret meningen, at en apoteker frit skal kunne vealge, om han/hun vil forhandle leegemidler til
produktionsdyr inden for rammerne af sin apotekerbevilling eller som en anden forhandler af leegemidler
til produktionsdyr fa tilladelse efter legemiddellovens § 39, stk. 1.

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

Ministeriet stadfaester med de ovenfor nevnte bemarkninger og begrundelse Sundhedsstyrelsens afgorel-
se af 28. februar 2013.

Ministeriet skal 1 gvrigt bemarke, at der — som det ogsa fremgar af sagsakterne — 1 en tidligere sag om
en afgaende apoteker, der samtidig var eneejer af en forhandler af legemidler til produktionsdyr, er blevet
givet en tidsbegranset tilladelse til denne konstruktion pd op til 1 1/2 méned, indtil driften af apoteket
kunne overtages af en anden apoteker. Der blev 1 den sag lagt sarlig vagt pd, at tilknytningen som
udgangspunkt vil vaere uforenelig med samtidigt virke som apoteker. Der blev dog meddelt tidsbegranset
tilladelse, da der var tale om en overgangsperiode indtil driften af apoteket kunne overtages af en
anden apoteker, og da Sundhedsstyrelsen havde pdbudt den afgidende apoteker at drive apoteket indtil
en ny apoteker var fundet. Den afgdende apoteker havde endvidere oplyst, at der pa apoteket var ansat
en heltidsfarmaceut, saledes at den afgdende apoteker kun deltog 1 den daglige drift som afleser ved
evt. ferie, sygdom og lignende, indtil driften kunne overtages af en anden apoteker.

Endelig kan det oplyses, at en apoteker til enhver tid efter ansegning kan fritages fra apotekerbevillin-
gen. Den eventuelle del af apoteket, der vedrerer forhandling af leegemidler til produktionsdyr, vil kunne
afvikles og derefter evt. kunne drives som en § 39-virksomhed. ”

A klagede den 23. oktober 2013 til mig over Sundhedsstyrelsens og Ministeriet for Sundhed og Forebyg-
gelses afgorelser.

Min hering af 2. april 2014

Jeg bad den 2. april 2014 Sundhedsstyrelsen og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse om udtalelser til
klagen. Jeg anforte bl.a. folgende:
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”2. Den konkrete sag

Sagen handler om, at A, som er indehaver af og har bevilling til at drive Apotek X, ensker at gere
sin distribution af laegemidler til produktionsdyr uathaengig af bevillingen til at drive apoteket. Dette
indebeerer — si vidt jeg har forstdet — at distributionen af legemidler 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 afgerelserne af 28. februar og 27. september 2013 givet afslag pa A’s ansggning
om tilladelse efter § 3, stk. 3, 1 lov om apotekervirksomhed (lovbekendtgerelse nr. 855 af 4. august
2008) til pd den naevnte mide at vaere knyttet til virksomheden B, som efter § 39, stk. 1, i lov om
leegemidler (lovbekendtgerelse nr. 506 af 20. april 2013) har tilladelse til detailforhandling af legemidler
til produktionsdyr uden for apotek. Jeg beder myndighederne om i udtalelsen til mig bl.a. at forholde sig
udtrykkeligt til folgende spergsmal:

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

Lov og forarbejder

Af apotekerlovens § 3, stk. 3, fremgér folgende:

'Stk. 3. Apotekere ma ikke uden Lagemiddelstyrelsens tilladelse drive eller vare knyttet til en virksom-
hed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, 1 lov om laegemidler. ’

Apotekerlovens § 3, stk. 3, blev indsat ved § 1, nr. 1, 1 lov nr. 332 af 4. maj 1994 om @ndring af lov om
apoteksvirksomhed (forbud mod rabatter), der var en gennemforelse af lovforslag nr. L 185 af 27. januar
1994. Af de almindelige bemarkninger til lovforslaget (Folketingstidende 1993-94, tilleg A, sp. 6299)
fremgér bl.a. folgende:

’Derudover indebarer lovforslaget, at en apoteker ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse kan drive eller
vaere knyttet til en legemiddelvirksomhed. Formélet er at sikre, at apotekernes udlevering af og informa-
tion om legemidler ikke pdvirkes af apotekernes eventuelle tilknytning til en legemiddelvirksomhed. ’

Af bemarkningerne til lovforslagets § 1, nr. 1, (Folketingstidende 1993-94, tilleg A, sp. 6302) fremgar
bl.a. folgende:

’Hensynet til at undga, at en apoteker ved udleveringen af receptpligtige leegemidler pavirkes af en even-
tuel tilknytning til en leegemiddelhdndterende virksomhed, taler pa tilsvarende made som for ordinerende
personers vedkommende for, at en apoteker ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse ber kunne oppebare
lon, vederlag m.v. fra en laegemiddelhandterende virksomhed. Den foresldede bestemmelse vil samtidig
sikre, at apotekerens raddgivning og information i forbindelse med salg af handkebslaegemidler ikke pavir-
kes af uvedkommende hensyn. Endelig vil bestemmelsen sikre, at forbuddet mod at yde apotekere rabat
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ikke soges omgaet ved pro forma at tilknytte en apoteker som konsulent til en leegemiddelfremstillende
virksomhed.

Den foreslaede bestemmelse vil blive administreret restriktivt. Tilladelse vil sdledes ikke blive givet,
safremt der er risiko for, at apotekerens tilknytning til en legemiddelvirksomhed er af en sadan karakter,
at apotekerens udleveringspraksis eller radgivningsvirksomhed kan pavirkes heraf, eller safremt tilknyt-
ningen findes uforenelig med den pagaldendes virksomhed som apoteker. Tilladelser, der meddeles i
henhold til bestemmelsen, vil blive offentliggjort 1 Statstidende. °

Vejledningerne

Af vejledning nr. 9011 af 13. januar 2010 om apotekeres pligt til at sege om tilladelse til at vaere tilknyttet
en leegemiddelvirksomhed, der var geldende, da Sundhedsstyrelsen traf afgerelse i1 sagen, fremgar bl.a.
folgende:

’3.3 Undtagelser fra ansegningspligten

Apotekeren skal endvidere ikke ansege om tilladelse, hvis apotekeren ikke forhandler leegemidler bereg-
net til produktionsdyr, og den virksomhed, som apotekeren ensker tilknytning til, udelukkende forhandler,
fremstiller m.m. leegemidler beregnet til netop produktionsdyr. ’

Af den efterfolgende vejledning nr. 9485 af 11. september 2013 om apotekeres pligt til at soge om tilla-
delse til at vaere tilknyttet en leegemiddelvirksomhed, der gjaldt pa tidspunktet for ministeriets afgerelse af
27. september 2013, fremgér bl.a. folgende:

’3.3 Undtagelser fra ansegningspligten

Apotekeren skal endvidere ikke ansege om tilladelse, hvis apotekeren ikke forhandler legemidler be-
regnet til produktionsdyr, og den virksomhed, som apotekeren ensker tilknytning til, udelukkende er
fremstiller, grossist eller indehaver af markedsforingstilladelsen til et laegemiddel beregnet til produkti-
onsdyr. (...)

Apotekeren skal dog altid sege om tilladelse, sédfremt den legemiddelvirksomhed, apotekeren ensker
tilknytning til, selger leegemidler til produktionsdyr til brugerne (detailforhandler) uvanset, at apotekeren
ikke salger legemidler til produktionsdyr. ’

Ombudsmandens forelobige bemzerkninger og spergsmal

Det forste sporgsmal i sagen er, hvorvidt A overhovedet skal ansgge om tilladelse efter § 3, stk. 3, 1
apotekerloven i den foreliggende sag.
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Jeg forstar ud fra A’s klage, at han pa baggrund af ordlyden af pkt. 3.3 1 vejledningen fra 2010 var
af den opfattelse, at han ikke skulle soge om tilladelse, fordi han som apoteker ikke lengere ville
forhandle legemidler til produktionsdyr, og fordi firma B udelukkende ville forhandle leegemidler til
produktionsdyr.

Som det fremgér ovenfor, er der i den nye vejledning fra 2013 tilfojet et afsnit om, at en apoteker
’(...) altid [skal] sege om tilladelse, sdfremt den legemiddelvirksomhed, apotekeren ensker tilknytning
til, selger legemidler til produktionsdyr til brugerne (detailforhandler) uanset, at apotekeren ikke salger
leegemidler til produktionsdyr’. Jeg forstdr, at der saledes i1 vejledningen fra 2013 — som noget nyt —
er beskrevet en sondring mellem en apotekers tilknytning til en ’fremstiller, grossist eller indehaver af
markedsforingstilladelsen’, hvor der ikke skal soges om tilladelse, og en apotekers tilknytning til ’en
detailforhandler’, hvor der altid skal ansgges om tilladelse. Jeg forstdr ogsd, at kravet i vejledningen
fra 2013 om, at man skal sege om tilladelse, gaelder, 'uanset at apotekeren ikke szlger leegemidler til
produktionsdyr’.

Pé denne baggrund beder jeg om en redegerelse for grundene til de navnte tilfojelser 1 vejledningen fra
2013 og for, om tilfejelserne er udtryk for en ny fortolkning eller en praksis@ndring, i forhold til 1 hvilke
situationer der skal anseges om tilladelse efter apotekerlovens § 3, stk. 3.

Hvis der ikke er tale om en ny fortolkning eller en praksisendring, beder jeg om en redegorelse for
administrativ praksis af betydning for dette omréade. Jeg sigter i den forbindelse til sager, hvor myndighe-
derne har taget stilling til, om der kraeves tilladelse efter apotekerlovens § 3, stk. 3, hvis en apoteker
ikke forhandler legemidler beregnet til produktionsdyr, og den virksomhed, som apotekeren ensker
tilknytning til, udelukkende forhandler, fremstiller m.m. leegemidler beregnet til produktionsdyr.

Jeg beder desuden 1 alle tilfelde om en uddybning af, hvilke nermere holdepunkter i apotekerloven,
herunder forarbejderne til apotekerlovens § 3, stk. 3, eller anden lovgivning, som myndighederne har
for 1 vejledningen fra 2013 at anfere, at apotekere altid skal sege om tilladelse, ’(...) séfremt den laege-
middelvirksomhed, apotekeren ensker tilknytning til, selger leegemidler til produktionsdyr til brugerne
(detailforhandler) uanset, at apotekeren ikke salger legemidler til produktionsdyr’.

Som neavnt under pkt. 1 ovenfor beder jeg ogsd 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 styrelsen om at angive, hvilket
materiale 1 sagerne der vedrerer affattelsen af pkt. 3.3 om undtagelser til ansegningspligten, for sd vidt
angér begge vejledninger.

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

Ministeriets afgerelse af 27. september 2013

Af ministeriets afgerelse af 27. september 2013 fremgér bl.a. folgende:
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"Det er sdledes ministeriets opfattelse, at en apoteker, uanset om denne forhandler laegemidler til produk-
tionsdyr eller ej, ikke ber kunne opna en samtidig tilladelse til at forhandle leegemidler til produktions-
dyr som andre forhandlere af sidanne legemidler. Hvis dette tillades, vil apotekeren efter ministeriets
opfattelse stilles konkurrencemassigt bedre end de andre forhandlere af sidanne legemidler til produkti-
onsdyr, idet apotekeren — ud over forhandlingen af legemidler til produktionsdyr — ogsé kan forhandle
leegemidler til familie-/hobbydyr. Apotekeren kan ogsa forhandle magistrelle legemidler [dvs. legemidler
tilberedt pd apoteket efter speciel opskrift pa en recept for en enkelt patient; min bemarkning] til
produktionsdyr og familie-/hobbydyr, ligesom apotekeren ogsé forhandler leegemidler til produktionsdyr
og familie-/hobbydyr pa baggrund af en udleveringstilladelse udstedt efter legemiddellovens § 29.

Det er endvidere ministeriets opfattelse, at [apotekerlovens] §§ 4, stk. 1, 5, stk. 1, og 12 a bygger pa
den forudsatning, at en apoteker, der onsker at forhandle leegemidler til produktionsdyr, skal gere det
inden for rammerne af sin apotekerbevilling, da retten til at forhandle legemidler til produktionsdyr efter
ministeriets opfattelse er knyttet til apotekerbevillingen. Denne fortolkning stemmer efter ministeriets
opfattelse overens med en formélsfortolkning af bemarkninger til de lovforslag, der dannede grundlag
for lov nr. 1557 af 20. december 2006 (hvor apoteksforbeholdet for legemidler til produktionsdyr blev
ophavet) og lov nr. 465 af 18. maj 2011 (det blev muligt at udskille oplagring, receptekspedition og
udlevering af leegemidler til produktionsdyr fra apotekets lokaliteter). Det har med disse lovandringer
efter ministeriets opfattelse ikke varet meningen, at en apoteker frit skal kunne valge, om han/hun vil
forhandle leegemidler til produktionsdyr inden for rammerne af sin apotekerbevilling eller som en anden
forhandler af leegemidler til produktionsdyr 2 tilladelse efter leegemiddellovens § 39, stk. 1.’

Ministeriets konklusion 1 afgerelsen af 27. september 2013 er herefter, at ’(...) en tilladelse til firma B
findes uforenelig med [A’s] virksomhed som apoteker’. Jeg gér ud fra, at dette skal forstds sddan, at en
tilladelse efter § 3, stk. 3, 1 apotekerloven til A til at veere tilknyttet firma B findes uforenelig med hans
virksomhed som apoteker.

Ombudsmandens forelobige bemzerkninger og spergsmal

Det andet speorgsmal i sagen er (i tilfelde af at der skal anseges om tilladelse efter § 3, stk. 3, i
apotekerloven), om en tilladelse efter § 3, stk. 3, 1 apotekerloven til den tilknytning til virksomheden
B, som A ensker, er ’uforenelig med den pageldendes virksomhed som apoteker’, jf. bestemmelsens
forarbejder, som er citeret under pkt. 3 ovenfor.

Ministeriet har 1 afgerelsen, som jeg har citeret delvis ovenfor, givet udtryk for den retsopfattelse, at
en apoteker, uanset om denne forhandler leegemidler til produktionsdyr eller ej, ikke ber kunne opna en
samtidig tilladelse efter legemiddelloven til at forhandle leegemidler til produktionsdyr.

Jeg forstdr, at ministeriets retsopfattelse fortrinsvis hviler pd et hensyn til konkurrencesituationen pd mar-
kedet for detailhandel med laegemidler til produktionsdyr, og at afslaget pé tilladelse efter apotekerlovens
§ 3, stk. 3, beror pé en fortolkning af en raekke andre bestemmelser (end § 3, stk. 3) i apotekerloven med
stotte 1 to lovforslag, der ikke indebar @ndringer af apotekerlovens § 3, stk. 3. Ministeriet har séledes
stottet sin opfattelse pa en formélsfortolkning af forarbejderne til lov nr. 1557 af 20. december 2006
(lovforslag nr. L 51 af 25. oktober 2006), hvorved apotekerforbeholdet for laegemidler til produktionsdyr
blev ophavet, og lov nr. 465 af 18. maj 2011 (lovforslag nr. L 119 af 28. januar 2011), hvorved det
blev muligt at udskille oplagring, receptekspedition og udlevering af laegemidler til produktionsdyr fra
apotekets lokaliteter.
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P& denne baggrund beder jeg om en uddybning af de naermere holdepunkter i de naevnte lovforarbejder,
som den navnte fortolkning af apotekerlovens § 3, stk. 3, hviler pa, herunder en uddybning af de
pracise holdepunkter for at inddrage det hensyn til konkurrencesituationen pa markedet for leegemidler
til produktionsdyr, som ministeriet har henvist til. Jeg beder i den forbindelse om en uddybning af den
betydning, som det, som ministeriet har anfert om bl.a. apotekernes adgang til at forhandle legemidler til
familie-/hobbydyr og magistrelle leegemidler, har for konkurrencesituationen pa markedet for laegemidler
til produktionsdyr. Jeg beder ogsd om en uddybning af, hvilken betydning forarbejderne til apotekerlo-
vens § 3, stk. 3, og pkt. 3.3 i1 vejledning nr. 9011 af 13. januar 2010 har haft for myndighedernes
vurdering af, om der kunne gives tilladelse 1 A’s sag. ”

Sundhedsstyrelsens og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses udtalelser
Sundhedsstyrelsen afgav den 22. maj 2014 folgende udtalelse:

”Ved mail af 7. april 2014 har ministeriet anmodet Sundhedsstyrelsen om en udtalelse, herunder en
besvarelse af de af ombudsmanden stillede spergsmaél, i sagen vedrerende apoteker A’s klage over den
afgorelse ministeriet traf den 27. september 2013, hvori Sundhedsstyrelsens afgerelse af 28. februar 2013
blev tiltradt.

Folketingets Ombudsmand har i1 brev af 2. april 2014 anmodet om en redegorelse for grundene til de
tilfojelser, der 1 2013 blev udarbejdet til Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9011 af 13. januar 2010 og for,
om tilfejelserne er udtryk for en ny fortolkning eller en praksisendring, i forhold til situationer, hvor der
skal seges om tilladelse 1 henhold til apotekerlovens § 3, stk. 3.

Sundhedsstyrelsen kan oplyse, at @ndringerne ikke er udtryk for en ny fortolkning eller en praksisen-
dring. Andringerne blev udarbejdet i tilknytning til sagen, hvori apoteker A i henhold til leegemiddello-
vens § 39, stk. 1, sagte om tilladelse til, at interessentskabet B, hvor firma C ejer 50 % og hvor 50 % ejes
af et selskab (D), som A ejer 100 %, kunne detailforhandle legemidler til produktionsdyr uden for apotek.

I forbindelse med Sundhedsstyrelsens behandling af A’s ansegning 1 henhold til legemiddellovens § 39
vurderede styrelsen hans tilknytning til firma B i henhold til apotekerlovens § 3, stk. 3.

Som folge af Sundhedsstyrelsens afgerelse af 28. februar 2013 om, at A ikke kunne gives tilladelse til at
veare tilknyttet firma B, papegede han, at det af Sundhedsstyrelsens Vejledning nr. 9011 af 13. januar 2010
i afsnit 3.3 om ‘Undtagelser fra ansogningspligten’ fremgik, at der ikke var krav om, at apotekeren skulle
ansege om tilladelse til tilknytning, hvis apotekeren ikke forhandler legemidler beregnet til produktions-
dyr, og den virksomhed, som apotekeren ensker tilknytning til, udelukkende forhandler, fremstiller m.v.
leegemidler beregnet til produktionsdyr.

Sundhedsstyrelsen (Laegemiddelstyrelsen) har i et tilfeelde ved afgerelse af 9. maj 2007 meddelt dispen-
sation til en apoteker til at vere tilknyttet et selskab med tilladelse efter laegemiddellovens § 39 til
forhandling af leegemidler til produktionsdyr. Ved afgerelsen blev der lagt vaegt pd, at der var tale om en
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overgangsperiode indtil driften af apoteket kunne overtages af en ny apoteker, at Laegemiddelstyrelsen
havde pabudt den afgdende apoteker at drive apoteket indtil en ny apoteker var udnavnt, samt at den
afgdende apoteker havde oplyst, at der pa apoteket var ansat en heltidsfarmaceut, saledes at den afgaende
apoteker alene skulle deltage 1 den daglige drift som afleser.

Der eksisterer ikke administrativ praksis 1 gvrigt pd omrddet. Sundhedsstyrelsen har sdledes ikke i andre
konkrete sager end den navnte og den foreliggende taget stilling til, om en apoteker, som ikke forhandler
leegemidler til produktionsdyr, kan gives tilladelse efter apotekerlovens § 3, stk. 3, til at vaere knyttet til en
virksomhed, der udelukkende detailforhandler legemidler beregnet til produktionsdyr.

Den omstaendighed, at den administrative praksis pa omréadet er sparsom, har veret medvirkende rsag til,
at Sundhedsstyrelsen ikke pa et tidligere tidspunkt er blevet opmaerksom pa, at vejledningens formulering,
som omhandlet, kunne give anledning til misforstaelse af reglerne.

Ombudsmanden har endvidere anmodet om en uddybning af, hvilke nermere holdepunkter 1 apotekerlo-
ven, herunder forarbejderne til apotekerlovens § 3, stk. 3, eller anden lovgivning, som myndighederne
har for 1 vejledningen fra 2013 at anfore, at apotekere altid skal sege om tilladelse, sdfremt den leegemid-
delvirksomhed, apotekeren ensker tilknytning til, detailforhandler l&egemidler til produktionsdyr uanset,
at apotekeren ikke selger legemidler til produktionsdyr.

Holdepunkterne, som styrelsen finder at have for i vejledningen at anfore, at apotekere altid skal soge
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 vaere knyttet til en
virksomhed, der har tilladelse efter leegemiddellovens § 7 eller § 39, stk. 1, og det forhold, at en apotekers
samtidige tilknytning til en virksomhed, der detailforhandler leegemidler, efter styrelsens opfattelse som
udgangspunkt findes at vaere uforeneligt med udevelsen af hvervet som apoteker.

Af bemarkningerne til lov nr. 1557 af 20. december 2006 om @ndring af legemiddelloven, apotekerloven
og dyrlegeloven fremgar, at apotekere ikke vil kunne vere tilknyttet nye forhandlere med tilladelse
efter legemiddellovens § 39, stk. 1, til forhandling af laegemidler til produktionsdyr uden tilladelse efter
apotekerlovens § 3, stk. 3.

Af legemiddellovens § 40 a, stk. 2, fremgér bl.a., at den der har tilladelse efter legemiddellovens § 39,
stk. 1, til forhandling til brugerne af legemidler til produktionsdyr, ikke ma forhandle eller udlevere andre
varer end legemidler til produktionsdyr og af § 40 a, stk. 3, fremgar, at den, der har tilladelse efter §
39, stk. 1, til forhandling til brugerne af legemidler til produktionsdyr, ikke uden Sundhedsstyrelsens
tilladelse méd drive eller vere knyttet til en anden virksomhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1
eller 2, til andet end forhandling til brugerne af leegemidler til produktionsdyr. En apotekerbevilling —
som kan sidestilles med en ’§ 39-tilladelse’ — giver ret til forhandling og udlevering af alle recept- og
ikke-receptpligtige legemidler og andre varer (frihandelsvarer) til dyr og mennesker.

Af bemarkningerne 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 pd at
forhindre at en forhandler af laegemidler til produktionsdyr ved radgivning eller udlevering af laegemid-
ler pavirkes af en eventuel tilknytning til en leegemiddelhandterende virksomhed, foreslds det derfor
1 legemiddellovens § 40 a, stk. 3, fastsat, at forhandlere af legemidler til produktionsdyr ikke uden
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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 brugerne af laegemidler til produktionsdyr. Bestemmelsen modsvarer
apotekerlovens § 3, stk. 3.

En afgerelse efter legemiddellovens § 39, stk. 1, om at apoteker A gives tilladelse til at detailforhandle
leegemidler til produktionsdyr, vil pa denne baggrund, efter Sundhedsstyrelsens opfattelse forudsatte, at
tilknytningen forinden er vurderet 1 henhold til bestemmelsen i1 apotekerlovens § 3, stk. 3.

Ombudsmanden har endelig anmodet om en uddybning af, hvilken betydning forarbejderne til apoteker-
lovens § 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 tilladelse 1 A’s sag.

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

Der henvises 1 gvrigt til Sundhedsstyrelsens afgerelse af 28. februar 2013. >
Jeg modtog den 26. maj 2014 felgende 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 ministeriet 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 1 brevet af 2. april 2014 ministeriet om at svare pd, om A efter apotekerlovens §
3, stk. 3, har pligt til at ansege Sundhedsstyrelsen om at vere tilknyttet til virksomheden B.

Ombudsmanden anmoder endvidere ministeriet om at svare pd grundene til, at vejledning nr. 9011 af 13.
januar 2010 om apotekers pligt til at sege om tilladelse til at vaere tilknyttet en legemiddelvirksomhed
blev @ndret i1 september 2013 (i forbindelse med vejledning nr. 9485 af 11. september 2013). Ombuds-
manden beder i den forbindelse om at fa oplyst, om tilfejelsen er udtryk for en ny fortolkning eller en
praksis@ndring 1 forhold til, 1 hvilke situationer, der skal anseges om tilladelse efter apotekerlovens § 3,
stk. 3. Hvis der ikke er tale om en ny fortolkning eller en praksisendring anmoder ombudsmanden om at
fa en redegorelse for administrativ praksis af betydning for dette omrade. For sa vidt angér besvarelsen af
dette spergsmal henviser ministeriet til Sundhedsstyrelsens udtalelse af 19. maj 2014.

Ombudsmanden anmoder endvidere ministeriet om at uddybe, hvilke naermere holdepunkter i apotekerlo-
ven, herunder forarbejderne til § 3, stk. 3 eller anden lovgivning, som Sundhedsstyrelsen og ministeriet
har for tilfejelsen 1 vejledningen 1 september 2013, hvorefter en apoteker altid skal sege om tilladel-
se, sidfremt den leegemiddelvirksomhed, som apotekeren ensker tilknytning til, salger leegemidler til
produktionsdyr til brugerne (detailforhandler) uanset, at apotekeren ikke salger leegemidler til produkti-
onsdyr. Ombudsmanden anmoder endvidere ministeriet om en uddybning af de pracise holdepunkter
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for at inddrage det hensyn til konkurrencesituationen pa markedet for legemidler 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 1 vejledningen nr. 9011 af 13. januar 2010 har
haft for vurderingen af, om der kunne gives tilladelse 1 A’s sag.

Det er ministeriets opfattelse, at A ifolge apotekerlovens § 3, stk. 3, har pligt til at ansege Sundhedsstyrel-
sen om at vaere tilknyttet til virksomheden B.

Ministeriet laegger 1 den forbindelse bl.a. vagt pa, at laegers, tandlegers og apotekeres tilknytning til
leegemiddelvirksomheder 1 dag kreever tilladelse fra Sundhedsstyrelsen. Efter apotekerlovens § 3, stk. 3,
ma apotekere ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse drive eller vaere knyttet til en virksomhed, der har
tilladelse efter § 7 eller § 39, stk. 1, 1 lov om legemidler. Det fremgér af bemarkningerne til denne
bestemmelse, at en tilladelse til tilknytning efter § 3, stk. 3, ikke vil blive givet, hvis tilknytningen findes
uforenelig med den pagaldendes virksomhed som apoteker.

Det fremgik af den tidligere vejledning nr. 9011 af 13. januar 2010 om apotekers pligt til at sege om
tilladelse til at vare tilknyttet en legemiddelvirksomhed, at en apoteker ikke skulle ansege Sundhedssty-
relsen om tilladelse, hvis apotekeren ikke forhandler legemidler beregnet til produktionsdyr, og den
virksomhed, som apotekeren ensker tilknytning til, udelukkende forhandler, fremstiller m.m. leegemidler
beregnet til netop produktionsdyr.

Sundhedsstyrelsen oplyste 1 sin udtalelse til klagesagen, at der var tale om en fejl i vejledningen, da
undtagelsen alene gelder, hvor der er tale om tilknytning til leegemiddelgrossister, men ikke hvor der
er tale om tilknytning til detailforhandlere. Sundhedsstyrelsen oplyste ved mail af 17. september 2013
ministeriet, at vejledningen var blevet rettet.

Ifolge legalitetsprincippet, som blandt andet omfatter den formelle lovs princip, har love forrang frem
for administrative retsakter. Apotekerlovens bestemmelse 1 § 3, stk. 3, har sdledes forrang fremfor en
vejledning, udstedt af Sundhedsstyrelsen, hvis vejledningen ikke stemmer overens med loven.

Det fremgar endvidere af besvarelsen af Sundhedsudvalgets sporgsmél 21, der blev stillet 1 forbindelse
med udvalgsbehandlingen af lovforslaget og som derved er en del af lovens forarbejder, at apotekere ikke
vil kunne vere knyttet til de nye forhandlere med tilladelse til forhandling af laegemidler til produktions-
dyr, uden at apotekeren far Sundhedsstyrelsens tilladelse hertil, jf. apotekerlovens § 3, stk. 3.

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

Ombudsmanden har anmodet ministeriet om at uddybe, hvilke nermere holdepunkter i apotekerloven,
herunder forarbejderne til § 3, stk. 3, eller anden lovgivning, som Sundhedsstyrelsen og ministeriet har
for tilfejelsen 1 vejledningen 1 september 2013. Ombudsmanden har endvidere anmodet ministeriet om en
uddybning af de pracise holdepunkter for at inddrage det hensyn til konkurrencesituationen pa markedet
for legemidler til produktionsdyr, som ministeriet henviser til. Ombudsmanden beder endelig om en
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uddybning af, hvilken betydning forarbejderne til apotekerlovens § 3, stk. 3, og punkt 3.3 i1 vejledningen
nr. 9011 af 13. januar 2010 har haft for vurderingen af, om der kunne gives tilladelse 1 A’s sag.

Ministeriet skal 1 den forbindelse oplyse, at apoteksforbeholdet for legemidler til produktionsdyr blev
ophavet ved lov nr. 1557 af 20. december 2006. Det fremgar af bemarkningerne til dette lovforslag, at
apotekernes generelle pligt til at forhandle legemidler til produktionsdyr blev ophavet, og at der med
en apotekerbevilling fremover alene vil folge en ret — men ikke en pligt — til at forhandle leegemidler til
produktionsdyr. En apoteker har siledes ret til at forhandle leegemidler til produktionsdyr 1 medfer af sin
apotekerbevilling. Retten er séledes efter ministeriets opfattelse knyttet til apotekerbevillingen.

Endvidere kan ministeriet oplyse, at det — som ovenfor nevnt — fremgar af besvarelsen af Sundhedsud-
valgets sporgsmal 21, der blev stillet i forbindelse med udvalgsbehandlingen af lovforslaget og som
derved er en del af lovens forarbejder, at apotekere ikke vil kunne vare knyttet til de nye forhandlere
med tilladelse til forhandling af leegemidler til produktionsdyr, uden at apotekeren far Sundhedsstyrelsens
tilladelse hertil, jf. apotekerlovens § 3, stk. 3.

Denne del af forarbejderne til apotekerlovens § 3, stk. 3, er siledes vegtet hejt 1 forbindelse med
ministeriets afgerelse af, om der kunne gives tilladelse 1 A’s sag.

Det fremgar endvidere af besvarelsen af Sundhedsudvalgets sporgsmdl 21, der blev stillet 1 forbindel-
se med udvalgsbehandlingen af lovforslaget og som derved ogsd er en del af lovens forarbejder, at
apotekerloven 1 §§ 11 og 12 1 evrigt indeholder en udtemmende opregning af apotekeres pligter og
rettigheder. Ifolge apotekerlovens § 13 mé apoteker kun 1 serlige tilfeelde, og med ministerens tilladelse,
varetage opgaver ud over, hvad der er nevnti §§ 11 og 12.

Det fremgér desuden af legemiddellovens § 40 a, stk. 1, at den, der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til
forhandling af leegemidler til produktionsdyr, har ret til at forhandle og udlevere alle ikke receptpligtige
leegemidler, der er beregnet til produktionsdyr. Det fremgar endvidere af § 40 b, at ministeren fastsatter
naermere regler om de forpligtelser, der pahviler en forhandler af leegemidler til produktionsdyr, herunder
om fremskaffelse, forhandling og udlevering af receptpligtige laegemidler til brugerne, information og
vejledning af brugerne mv.

Samtidig fremgar det af leegemiddellovens § 40 a, stk. 2, at den, der har tilladelse efter § 39, stk.
1, til forhandling af legemidler til produktionsdyr, ikke mé& forhandle eller udlevere andre varer end
leegemidler til produktionsdyr, og kun 1 s@rlige tilfelde og med ministerens tilladelse ma varetage andre
opgaver end dem, der fremgér af stk. 1 og af regler udstedt i medfer 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 bestemmelsen tilsigter at fjerne enhver uklarhed om, hvilke opgaver indehaveren af
en tilladelse til forhandling af legemidler til produktionsdyr mé udfere, ved at foretage en udtemmende
opregning af de opgaver, indehaveren mé varetage.

Disse udtemmende beskrivelser af de opgaver, der ma udferes af en indehaver af en tilladelse til forhand-
ling af leegemidler til produktionsdyr samt af en apoteker, peger efter ministeriets opfattelse i retning
af, at en apoteker ikke ber kunne opna tilladelse til forhandling af leegemidler til produktionsdyr efter
leegemiddellovens § 39 eller omvendt.
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En apotekers eventuelle forhandling af laegemidler til produktionsdyr indtil 2011 skulle ske fra eksisteren-
de apoteksenheder, dvs. ekspeditionen af recepter og héndteringen af leegemidlerne skulle ske pa selve
apoteket eller pa en tilknyttet filial. Med lov nr. 465 af 18. maj 2011 blev dette @ndret sédledes, at der
blev mulighed for at udskille oplagring, receptekspedition og udlevering af legemidler til produktions-
dyr fra apotekets lokaliteter, dvs. fra hovedapoteket eller apoteksfilialen. En apoteker, der forhandler
leegemidler til produktionsdyr, kan herefter oprette en veterinaerafdeling, fysisk udskilt fra men samtidig
knyttet til apoteket eller filialen. Fra denne veterinaerafdeling kan apotekeren forhandle laegemidler til
produktionsdyr. Lovandringen skete blandt andet som folge af, at begraensningerne i de fysiske rammer
for handteringen af laegemidler til produktionsdyr konkurrencemeessigt stillede apotekerne ringere end de
andre forhandlere af laegemidler til produktionsdyr.

Apotekeren kan imidlertid — 1 modsatning til de andre forhandlere af legemidler til produktionsdyr —
ogsa forhandle laegemidler til familie-/hobbydyr, bade fra hovedapoteket og fra en evt. udskilt veterineer-
afdeling.

Apotekeren har ogsd — 1 modsatning til andre forhandlere af legemidler til produktionsdyr — 1 medfer
af apotekerlovens § 12, stk. 1, nr. 1, ret til at forhandle magistrelle legemidler til produktionsdyr og
familie-/hobbydyr.

Leaegemiddellovens § 29 regulerer en af de serordninger, der gaelder for salg og udlevering af legemidler,
der ikke er omfattet af en markedsforingstilladelse. Efter denne bestemmelse kan Sundhedsstyrelsen
efter ansegning fra en lege, tandlege eller en dyrlege 1 serlige tilfelde tillade salg eller udlevering 1
begrenset maengde af legemidler, som ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse eller ikke markeds-
fores 1 Danmark (udleveringstilladelse). Adgangen efter § 29 er ikke begranset til bestemte typer af
leegemidler, men omfatter alle typer af laegemidler — ogsa til produktionsdyr og familie-/hobbydyr — der
ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse eller ikke markedsferes 1 Danmark. Salg eller udlevering
af legemidler pd baggrund af en udleveringstilladelse udstedt efter legemiddellovens § 29 er forbeholdt
apotekerne.

Apotekeren forhandler sdledes desuden — i modsatning til andre forhandlere af laegemidler til produkti-
onsdyr — legemidler til produktionsdyr og familie-/hobbydyr pd baggrund af en udleveringstilladelse
udstedt efter leegemiddellovens § 29.

Apotekeren har sédledes en raekke serlige privilegier 1 forbindelse med forhandling af legemidler i
modsatning til de andre forhandlere af legemidler til produktionsdyr. Til gengald skal apotekeren
efter apotekerlovens § 4, stk. 1, ansege ministeren (Sundhedsstyrelsen i1 henhold til delegation) om
tilladelse til oprettelse, nedleggelse og flytning af en veterinerafdeling, ligesom apotekeren er begranset
af geografiske forhold, jf. apotekerlovens § 5, stk. 1, hvorefter ministeren (Sundhedsstyrelsen i henhold
til delegation) ved oprettelse og flytning af en veterinerafdeling kan angive det omrade, inden for hvilket
apoteksenheden skal ligge. For andre forhandlere af laegemidler til produktionsdyr er der ikke geografiske
begransninger i, hvorfra forhandlingen kan finde sted.

Det er saledes ministeriets opfattelse, at en apoteker, uanset om denne forhandler laegemidler til produkti-
onsdyr eller ej, ikke ber kunne opna en samtidig tilladelse til at forhandle leegemidler til produktionsdyr
som andre forhandlere af sddanne laegemidler. Hvis dette tillades, vil apotekeren efter ministeriets opfat-
telse stilles konkurrencemaessigt bedre end de andre forhandlere af laegemidler til produktionsdyr, idet
apotekeren — ud over forhandlingen af laegemidler til produktionsdyr — ogsa kan forhandle legemidler
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til familie-/hobbydyr. Apotekeren kan ogsa forhandle magistrelle legemidler til produktionsdyr og fami-
lie-/hobbydyr, ligesom apotekeren ogsa forhandler legemidler til produktionsdyr og familie-/hobbydyr pa
baggrund af en udleveringstilladelse udstedt efter legemiddellovens § 29.

Ministeriet kan i1 den forbindelse supplerende oplyse, at tal fra Sundhedsstyrelsen viser, at apotekerne
1 2012 havde en gennemsnitlig omsatning pa legemidler til familie-’hobbydyr pa ca. 792.000 kr.
Endvidere havde de apoteker, der forhandler magistrelle leegemidler til familie-’hobbydyr samme ar
en gennemsnitlig omsetning pd disse legemidler pa ca. 21.000 kr., mens de apoteker, der forhandler
magistrelle legemidler til produktionsdyr havde en gennemsnitlig omsatning pa ca. 40.000 kr. Desuden
havde de apoteker, der forhandler veterinzere legemidler, udleveret pa en sékaldt udleveringstilladelse i
2012 en gennemsnitlig omsatning pé ca. 53.000 kr.

Det er endvidere ministeriets opfattelse, at §§ 4, stk. 1, 5, stk. 1, og 12 a bygger pa den forudsetning, at
en apoteker, der ensker at forhandle legemidler til produktionsdyr, skal gere det inden for rammerne af
sin apotekerbevilling, da retten til at forhandle laegemidler til produktionsdyr efter ministeriets opfattelse
er knyttet til apotekerbevillingen. Denne fortolkning stemmer efter ministeriets opfattelse overens med
en formélsfortolkning af bemerkningerne til de lovforslag, der dannede grundlag for lov nr. 1557 af 20.
december 2006 (hvor apoteksforbeholdet for legemidler til produktionsdyr blev ophavet) og lov nr. 465
af 18. maj 2011 (det blev muligt at udskille oplagring, receptekspedition og udlevering af leegemidler
til produktionsdyr fra apotekets lokaliteter). Det har med disse lovaendringer efter ministeriets opfattelse
ikke veret meningen, at en apoteker frit skal kunne vealge, om han/hun vil forhandle legemidler til
produktionsdyr inden for rammerne af sin apotekerbevilling eller som en anden forhandler af leegemidler
til produktionsdyr fa tilladelse efter legemiddellovens § 39, stk. 1.

Ministeriet kan 1 den forbindelse supplerende oplyse, at ministeriet finder, at apotekerne ber forvalte deres
monopol pa distribution af leegemidler med varsomhed. Apotekerne ma derfor efter ministeriets opfattelse
afstd fra at udnytte monopolet til at skabe sig en konkurrencemaessig fordel pa markedet for fx frihandels-
varer eller legemidler til produktionsdyr, hvor apoteksforbeholdet for legemidler til produktionsdyr som
navnt blev ophavet 1 2006. Ministeriet kan i den forbindelse ogsa henvise til Folketingstidende 1995-96,
forhandlingerne, hvor spergsmal 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 redegerelse

Den 13. marts 2015 afgav jeg en forelobig redegerelse om sagen, som jeg bad Sundhedsstyrelsen og
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse om bemarkninger til.

Jeg skrev folgende i den forelobige redegerelse:

”Afslag til apoteker pa at veere knyttet til leegemiddelvirksomhed
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Jeg har nu gennemgéet sagens akter og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses og Sundhedsstyrelsens
udtalelser til mig. Jeg har besluttet at afgive en forelobig redegorelse 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 myndighederne mener, at apoteker A havde
ansegningspligt efter apotekerlovens § 3, stk. 3. Se n@rmere herom 1 pkt. 3 nedenfor.

Det er endvidere min forelebige opfattelse, at fejlen 1 pkt. 3.3 1 vejledning nr. 9011 af 13. januar 2010 var
serdeles beklagelig. Se nermere herom i pkt. 4 nedenfor.

Det er herudover min forelobige opfattelse, at ministeriet ikke i1 afgerelsen af 27. september 2013
kunne legge vaegt pd de anforte konkurrencemaessige hensyn mv. Jeg agter derfor at henstille, at sagen
genoptages 1 Sundhedsstyrelsen. Se nermere herom 1 pkt. 5.

Ombudsmandens forelobige udtalelse
1. Indledning

Apoteker A, som er indehaver af og har bevilling til at drive Apotek X, onsker at gore sin distribution af
leegemidler til produktionsdyr uafth@ngig af bevillingen til at drive apoteket.

Dette indebarer — sd vidt jeg har forstaet — at distributionen af leegemidler 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. anfort, at han ikke som apoteker vil forhandle leegemidler til produktionsdyr.

A har bla. begrundet sit onske om tilladelse til tilknytning til firma B med, at han ved en uendret
fortsaettelse af driften af apoteket kunne forudses at f& det konkurrencemaessigt vanskeligt pa markedet for
leegemidler til produktionsdyr i de kommende ér. Det skyldes, at markedet i stigende grad bliver overtaget
af distributerer med tilladelse efter legemiddellovens § 39.

A har anfort, at det — hvis man skal klare sig pa dette marked — vil kreeve betydelige investeringer og
omkostninger til markedsferingsaktiviteter, og at apotekerlovens ordning begranser incitamentet til at
foretage investeringer mv.

Myndighederne gav ved afgerelser af 28. februar og 27. september 2013 afslag pd A’s ansegning om
tilladelse efter den dagaldende § 3, stk. 3, i apotekerloven til pd den naevnte méde at vaere knyttet til
virksomheden B. Virksomheden har efter § 39, stk. 1, i lov om legemidler (lovbekendtgerelse nr. 506 af
20. april 2013) tilladelse til detailforhandling af l&egemidler til produktionsdyr uden for apotek.
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Jeg har besluttet at tage stilling til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses afgerelse af 27. september
2013.

Jeg tager sdledes ikke stilling til Sundhedsstyrelsens afgarelse af 2. januar 2013, hvor styrelsen gav firma
B tilladelse til at vare tilknyttet bl.a. firma D, som er ejet af A. Jeg tager heller ikke stilling til styrelsens
afgerelser af 30. april 2013 om tilladelse til firma B til detailforhandling af legemidler til produktionsdyr
uden for apotek og om tilladelse til A til tilknytning til firma B som kvalitetsansvarlig farmaceut.

2. Apotekerlovens § 3, stk. 3

2.1. Af apotekerlovens § 3, stk. 3, som var geldende pé tidspunktet for myndighedernes afgerelser i
sagen, fremgik folgende:

'Stk. 3. Apotekere ma ikke uden [Sundhedsstyrelsens] tilladelse drive eller vaere knyttet til en virksomhed,
der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, i lov om leegemidler. ’

Bestemmelsen blev indsat ved § 1, nr. 1, 1 lov nr. 332 af 4. maj 1994 om @&ndring af lov om apoteksvirk-
somhed (Forbud mod rabatter). Loven var en gennemforelse af lovforslag nr. L 185 af 27. januar 1994.

Af de almindelige bemarkninger til lovforslaget (Folketingstidende 1993-94, tilleg A, sp. 6299) fremgér
bl.a. felgende:

’Derudover indeberer lovforslaget, at en apoteker ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse kan drive eller
vare knyttet til en legemiddelvirksomhed. Formélet er at sikre, at apotekernes udlevering af og informa-
tion om legemidler ikke pévirkes af apotekernes eventuelle tilknytning til en leegemiddelvirksomhed. ’

Af bemerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 1 (Folketingstidende 1993-94, tilleg A, sp. 6302) fremgér
bl.a. felgende:

"Hensynet til at undga, at en apoteker ved udleveringen af receptpligtige leegemidler pavirkes af en even-
tuel tilknytning til en legemiddelhdndterende virksomhed, taler pa tilsvarende méde som for ordinerende
personers vedkommende for, at en apoteker ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse ber kunne oppebaere
lon, vederlag m.v. fra en leegemiddelhdndterende virksomhed. Den foresldede bestemmelse vil samtidig
sikre, at apotekerens radgivning og information i forbindelse med salg af hindkebslegemidler ikke pavir-
kes af uvedkommende hensyn. Endelig vil bestemmelsen sikre, at forbuddet mod at yde apotekere rabat
ikke soges omgdet ved pro forma at tilknytte en apoteker som konsulent til en legemiddelfremstillende
virksomhed.

Den foreslaede bestemmelse vil blive administreret restriktivt. Tilladelse vil saledes ikke blive givet,
safremt der er risiko for, at apotekerens tilknytning til en leegemiddelvirksomhed er af en sddan karakter,
at apotekerens udleveringspraksis eller rddgivningsvirksomhed kan pavirkes heraf, eller séfremt tilknyt-
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ningen findes uforenelig med den pagaldendes virksomhed som apoteker. Tilladelser, der meddeles i
henhold til bestemmelsen, vil blive offentliggjort 1 Statstidende. °

Som det fremgér, er formélet med apotekerlovens § 3, stk. 3, at sikre, at apotekeres udlevering af og
information om leegemidler ikke pavirkes af apotekernes eventuelle tilknytning til en leegemiddelvirksom-
hed. Det fremgér 1 ovrigt ikke nermere af lovforslaget, 1 hvilke tilfelde tilknytningen til en leegemiddel-
virksomhed ville vaere ’uforenelig” med virksomheden som apoteker, jf. de citerede bemarkninger til
lovforslaget.

2.2. Apotekerloven havde allerede for indsattelsen af bestemmelsen 1 § 3, stk. 3, om apotekeres tilknyt-
ning til legemiddelvirksomheder en lignende bestemmelse i1 § 3, stk. 2, om laeger, tandleger og dyrlager.

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

‘Stk. 2. Den, der udever laege-, tandlege- eller dyrlegevirksomhed, ma ikke uden sundhedsstyrelsens
samtykke drive eller vere knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter § 8, stk. 1, i lov om
leegemidler. °

Loven byggede pé lovforslag nr. L 109 af 15. marts 1984. Af bemarkningerne til lovforslagets § 3
fremgér bl.a. folgende (Folketingstidende 1983-84, tilleg A, sp. 2522):

’(...) Baggrunden for denne bestemmelse er gnsket om at undgd, at ordinerende personer gennem tilknyt-
ning til virksomheder, der fremstiller eller forhandler laegemidler, ved deres valg af laegemidler pavirkes
af denne tilknytning.

Ved administrationen af den galdende bestemmelse er tilladelser 1 det store og hele givet kulant. Ved
administrationen af den her foresldede bestemmelse enskes fulgt en mere restriktiv praksis, der legger
vaegt pd, om den ordinerende persons tilknytning til en legemiddelvirksomhed er af en sddan karakter,
at der er nerliggende risiko for, at den pagaldendes ordinationsmenster 1 vesentlig grad kan pdvirkes
heraf, eller om virksomheden findes forenelig med den pagaldendes praktiske virksomhed som medici-
nalperson. (...)’

Den navnte bestemmelse i apotekerlovens § 3, stk. 2, stammede oprindeligt fra 1932, hvor den blev
indsat som § 4 i lov nr. 107 af 31. marts 1932 om apotekervaesenet. Loven byggede pa lovforslag af 11.
november 1931, og det fremgér af bemerkningerne til lovforslaget, at bestemmelsen blev foreslaet ’indsat
for at forebygge eventuelle Misbrug’ (Rigsdagstidende 1931-32, tilleg A, sp. 3512).

3. Ansegningspligt efter § 3, stk. 3, i apotekerloven

Det forste sporgsmal i sagen er, om apoteker A skulle sege om tilladelse efter den dageldende bestem-
melse 1 apotekerlovens § 3, stk. 3.
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Spergsmalet opstér, fordi der af Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9011 af 13. januar 2010 om apotekeres
pligt til at sege om tilladelse til at vaere tilknyttet en leegemiddelvirksomhed — som var geldende, da
styrelsen den 28. februar 2013 traf afgerelse 1 sagen — fremgar folgende:

’3.3 Undtagelser fra ansegningspligten

Apotekeren skal endvidere ikke ansege om tilladelse, hvis apotekeren ikke forhandler leegemidler bereg-
net til produktionsdyr, og den virksomhed, som apotekeren ensker tilknytning til, udelukkende forhandler,
fremstiller m.m. legemidler beregnet til netop produktionsdyr. (...)’

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har 1 udtalelse af 26. maj 2014 til mig anfert, at A ifelge
apotekerlovens § 3, stk. 3, havde pligt til at ansege Sundhedsstyrelsen om tilladelse til at vaere tilknyttet
virksomheden B.

Som det fremgar af pkt. 2.1. ovenfor, fulgte det af ordlyden 1 apotekerlovens § 3, stk. 3, at apotekere
ikke uden styrelsens tilladelse matte drive eller vaere knyttet til en virksomhed, der havde tilladelse efter
leegemiddellovens § 39, stk. 1 eller 2.

Endvidere fremgér bl.a. felgende af besvarelsen af 1. december 2006 af spergsméil nr. 21 1 forbindelse
med lovforslag nr. L 51 af 25. oktober 2006 om a&ndring af lov om legemidler, lov om apoteksvirksom-
hed og lov om dyrlaeger (L 51 — speorgsmal 21):

’Apotekere vil herunder ikke kunne vaere knyttet til nye forhandlere med tilladelse efter legemiddello-
vens § 39, stk. 1, til forhandling af legemidler til produktionsdyr uden tilladelse efter § 3, stk. 3, i
apotekerloven. (...)’

Jeg mener péa den baggrund ikke, at der i apotekerloven eller forarbejderne til loven er holdepunkter for,
at ansegningspligten efter lovens § 3, stk. 3, kunne indskraenkes som anfert 1 pkt. 3.3 1 vejledningen fra
2010.

Det er derfor min forelobige opfattelse, at jeg ikke kan kritisere, at myndighederne mener, at A havde
ansegningspligt efter apotekerlovens § 3, stk. 3.

4. Fejl i vejledningen fra 2010

Jeg har forstdet pad Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses afgerelse 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 praciseret, og
at @ndringen sdledes ikke var udtryk for en praksisendring.
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Det er af retssikkerhedsmaessige og retsinformatoriske grunde af stor betydning, at indholdet af de
vejledninger, der udstedes af myndighederne, er i overensstemmelse med gaeldende ret.

Det er derfor min forelabige opfattelse, at fejlen 1 pkt. 3.3 1 vejledningen fra 2010 var serdeles beklagelig.

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

Spergsmélet er herefter, om jeg har grundlag for at kritisere afgerelsen af 27. september 2013, hvor
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse fastholdt Sundhedsstyrelsens afgerelse af 28. februar 2013 om
afslag pa tilladelse efter apotekerlovens § 3, stk. 3, til at vere tilknyttet firma B.

Jeg har forstdet konklusionerne pa s. 8 i ministeriets afgerelse af 27. september 2013 — og s. 6 i
ministeriets udtalelse af 26. maj 2014 til mig — sddan, at ministeriet har vurderet, at en tilladelse efter
apotekerlovens § 3, stk. 3, til A til at vaere knyttet til firma B ville vaere uforenelig med hans virksomhed
som apoteker.

Sundhedsstyrelsen har 1 den forbindelse i1 brev af 22. maj 2014 anfert, at en apotekers samtidige tilknyt-
ning til en virksomhed, der detailforhandler leegemidler, efter styrelsens opfattelse efter apotekerlovens §
3, stk. 3, som udgangspunkt er uforenelig med udevelsen af hvervet som apoteker.

Ministeriet har i afgerelsen af 27. september 2013 og udtalelsen af 26. maj 2014 til mig givet udtryk
for, at en apoteker — uanset om denne selv forhandler legemidler til produktionsdyr eller ej — ikke ber
kunne opné en samtidig tilladelse til at forhandle laegemidler til produktionsdyr efter legemiddellovens §
39. Hvis dette tillades, vil apotekeren efter ministeriets opfattelse stilles konkurrencemassigt bedre end de
andre forhandlere af leegemidler til produktionsdyr.

Jeg har forstéet, at myndighedernes retsopfattelse navnlig stettes pa, at en reekke bestemmelser i apoteker-
loven bygger pa den forudsatning, at en apoteker, der ensker at forhandle leegemidler til produktionsdyr,
skal gare det inden for rammerne af sin apotekerbevilling.

Ministeriet har henvist til lovforslag nr. L 51 af 25. oktober 2006 om @ndring af lov om laegemidler, lov
om apoteksvirksomhed og lov om dyrleger (Gennemsigtighed ved rabatordninger m.v. pd medicinomra-
det, liberalisering af dele af leegemiddeldistributionen samt forbedring af dyrevelferd og fodevaresikker-
hed), jf. nermere pkt. 5.1. nedenfor.

Endvidere har ministeriet henvist til lovforslag nr. L 119 af 27. januar 2011 om @&ndring af apotekerloven
(Veterinzrafdelinger, informationspligt om billigere alternativer, ophavelse af regler om det naturlige
forsyningsomride, sygehusapotekers blanding af legemidler mv.), jf. nermere pkt. 5.2. nedenfor.

5.1. Lovforslag nr. L 51 af 25. oktober 2006 om bl.a. liberalisering af distributionen af laegemidler
til produktionsdyr
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5.1.1. Leegemiddellovens § 40 a
Med vedtagelsen af lovforslaget fra 2006 indfertes bl.a. bestemmelsen i1 leegemiddellovens § 40 a.
Af denne bestemmelses stk. 2 fremgar bl.a., at den, der har tilladelse efter lovens § 39, stk. 1, til

forhandling til brugerne af leegemidler til produktionsdyr, ikke mé forhandle eller udlevere andre varer
end leegemidler til produktionsdyr.

Af bestemmelsens stk. 3 fremgar, at den, der har tilladelse efter lovens § 39, stk. 1, til forhandling til
brugerne af leegemidler til produktionsdyr, ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse mé drive eller vaere
knyttet til en anden virksomhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, til andet end forhandling til
brugerne af leegemidler til produktionsdyr.

Af pkt. 1.2.6 i1 de almindelige bemerkninger til lovforslaget fremgar bl.a. folgende:

’(...) Folgende hovedprincipper skal ligge til grund for distributionen af leegemidler til produktionsdyr:

Forhandling af leegemidler til produktionsdyr skal ske i &ben konkurrence med fri prisdannelse, ligesom
det skal vaere muligt for andre virksomheder end apoteker at forhandle sddanne leegemidler.

B) Adgang for nye forhandlere af lcegemidler til produktionsdyr

Der abnes for adgang til, at andre virksomheder end apoteker kan forhandle legemidler til produktionsdyr
direkte til brugerne. (...) Der opstilles i den forbindelse en raekke serlige betingelser for etableringsretten
for forhandlere af laegemidler til produktionsdyr.

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

Forhandlere af legemidler til produktionsdyr far forbud imod at forhandle andre varer end sddanne
leegemidler. (...)’

Af bemerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 1, fremgéar bl.a. felgende vedrerende leegemiddellovens § 40
a:

’Bestemmelsen tilsigter at fjerne enhver uklarhed om, hvilke opgaver indehaveren af en tilladelse efter
[legemiddellovens] § 39, stk. 1, til forhandling af legemidler til produktionsdyr mé udfere, ved at
foretage en udtemmende opregning af de opgaver, indehaveren af en sddan tilladelse ma varetage. (...)
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Det skal endvidere tilfgjes, at de nye forhandlere af leegemidler til produktionsdyr herudover vil vare un-
dergivet de almindelige konkurrenceretlige regler. Konkurrencestyrelsen vil sdledes kunne gribe ind, hvis
forhandlerne indgér konkurrencebegraensende aftaler eller misbruger en eventuel dominerende stilling til
at hindre, forvride eller udelukke konkurrencen pa markedet.

Det ligger til grund for den politiske aftale, at distributionen af laegemidler skal ske forsvarligt og sikkert
og ledsages af uvildig rddgivning og information.

Med henblik pd at forhindre at en forhandler af legemidler til produktionsdyr ved radgivning eller
udlevering af legemidler pavirkes af en eventuel tilknytning til en leegemiddelhandterende virksomhed,
foreslas det derfor 1 § 40 a, stk. 3, 1 legemiddelloven fastsat, at forhandlere af leegemidler til produktions-
dyr ikke uden [Sundhedsstyrelsens] tilladelse ma drive eller have tilknytning til en anden virksomhed
med tilladelse efter legemiddellovens § 39, stk. 1 eller 2 — dog med undtagelse af andre virksomheder,
der har tilladelse efter § 39, stk. 1, til forhandling til brugerne af leegemidler til produktionsdyr. Bestem-
melsen modsvarer apotekerlovens § 3, stk. 3, og indeholder sdledes en sidestilling af nye forhandlere af
leegemidler til produktionsdyr med apotekere, der vaelger at forhandle legemidler til produktionsdyr.

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

Af besvarelsen af 1. december 2006 af sporgsmél nr. 21 i1 forbindelse med lovforslaget (L 51 — sporgsmél
21) fremgér bl.a. folgende:

’Med lovforslagets § 1, nr. 1, [forslag til legemiddellovens §§ 40 a og 40 b; min bemarkning] sidestilles
de nye forhandlere af legemidler til produktionsdyr med apotekere, der velger at forhandle leegemidler
til produktionsdyr, idet de uden tilladelse kan vaere knyttet til andre forhandlere med en tilladelse til
forhandling til brugerne af leegemidler til produktionsdyr, pa samme made som en apoteker kan vare
knyttet til et andet apotek uden serlig tilladelse.

Apotekerloven indeholder 1 §§ 11 og 12 1 evrigt en udtemmende opregning af apotekernes pligter og
rettigheder. Ifolge apotekerlovens § 13 mé apoteker kun i serlige tilfelde, og med [sundhedsministerens]
tilladelse, varetage opgaver ud over, hvad der er neevnti §§ 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 ensker at forhandle legemidler til produktions-
dyr til forbrugerne, skal give Sundhedsstyrelsen meddelelse herom.
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Af pkt. 2.4.3 i de almindelige bemarkninger til lovforslaget fremgér bl.a. folgende:

’Den foreslaede liberalisering af distributionen af leegemidler til produktionsdyr indebaerer derimod ikke,
at apotekere fratages muligheden for at forhandle laegemidler til produktionsdyr. Apotekere, der ensker at
fortseette med at forhandle sadanne legemidler, skal blot give [Sundhedsstyrelsen] meddelelse herom, jf.
forslaget til indsattelse af § /2 a 1 apotekerloven. ’

Af bemarkningerne til lovforslagets § 2, nr. 9, fremgar folgende:

"Lovforslagets § 2, nr. 9, hvorved der foreslds indsat en § /2 a 1 apotekerloven, indferer 1 § 12 a,
stk. 1, en meddelelsesordning for apotekere, som ensker at forhandle leegemidler til produktionsdyr til
forbrugerne. Apotekere, der onsker at forhandle eller fortsette med at forhandle disse legemidler, far
saledes pligt til at meddele dette til [Sundhedsstyrelsen]. ’

Det fremgér 1 ovrigt af s. 5 1 Legemiddelstyrelsens notat af 8. april 2008 om apotekeres investering
1 forhandlere af veteriner medicin, at apotekerlovens §§ 11 og 12 opregner henholdsvis apotekerens
rettigheder og pligter, der betragtes som udtemmende.

Det bemerkes, at apotekerlovens § 3, stk. 3, blev @ndret ved vedtagelsen af lovforslaget. Men @ndringen
af bestemmelsen havde ikke noget med liberaliseringen af markedet for legemidler til produktionsdyr at
gare, jf. bemarkningerne til lovforslagets § 2, nr. 2.

5.2. Lovforslag nr. L 119 af 27. januar 2011 om bl.a. apotekeres mulighed for at oprette veteringe-
rafdelinger

Med lovforslaget fra 2011 indfertes mulighed for, at en apoteker — i stedet for at forhandle leegemidler til
produktionsdyr fra eksisterende apoteksenheder eller en apoteksfilial — kan oprette en veterinerafdeling,
hvorfra apotekeren kan forhandle l&gemidlerne til produktionsdyr.

Af pkt. 2 i de almindelige bemarkninger til lovforslaget fremgér bl.a. felgende:

’2.2. Ministeriets overvejelser

(...) Det har derfor 1 nogle tilfeelde vist sig vanskeligt at handtere s& store mangder 1 de eksisterende
apotekslokaler. Der har pd denne baggrund vearet fremsat enske om, at reglerne blev @ndret siledes,
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 geeldende, at begraensningerne 1 de fysiske rammer for handteringen af laegemidler
til produktionsdyr konkurrencemassigt stiller apotekerne ringere end de egvrige akterer pd markedet.

2.3. Lovforslag

P& denne baggrund foreslas det, at apotekerlovens § 1, stk. 2, @ndres sdledes, at en apoteker, der
forhandler legemidler til produktionsdyr, kan oprette en veterinerafdeling, fysisk udskilt fra hovedapote-
ket/filialen, men knyttet til apoteket/filialen. ’
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Apotekerlovens § 3, stk. 3, blev ikke i den forbindelse a&ndret.
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 afgerelser — matte apotekere ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse
drive eller vaere knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, i lov om laegemidler.

Jeg forstar, at de hensyn, som Sundhedsstyrelsen og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har
inddraget 1 deres vurdering af sagen, alene er hensyn til adskillelse af apoteksvirksomhed fra anden
leegemiddelvirksomhed og til konkurrencen pa markedet for leegemidler til produktionsdyr.

Spergsmélet er, om det er lovligt at varetage disse hensyn i den foreliggende sammenhang.

5.3.2. Svaret pa dette spergsmal kan ikke udledes af ordlyden af apotekerlovens § 3, stk. 3. Der fremgar
saledes ikke af bestemmelsens ordlyd noget om, hvad myndighederne kan eller skal legge vegt pd ved
vurderingen af, om en tilladelse skal gives. Der er heller ikke andre bestemmelser i1 loven, der umiddelbart
forholder sig til dette spergsmal.

Afgorelser, der treffes pa grundlag af sdidanne bestemmelser, er imidlertid undergivet almindelige forvalt-
ningsretlige grunds@tninger og principper for skensudevelse. Se f. eks. Bent Christensen, Forvaltningsret,
Opgaver, Hjemmel, Organisation, 2. udgave (1997), kap. XI-XIV.

Det er almindeligt antaget, at fastleggelsen af, hvilke hensyn der lovligt kan varetages, navnlig skal ske
pa grundlag af den pageldende lovbestemmelses tekst, forarbejder og formal.

Der vil endvidere kunne leegges vaegt pa administrativ praksis og péd varetagelsen af lighedshensyn. Ende-
lig vil det kunne fé betydning for fastleeggelsen, om afgerelsesmyndigheden er sammensat pd en bestemt
madde, eller der er fastsat s@rlige procedurer for sagens behandling, ligesom hensyn til almene betragtnin-
ger om berettigede forventninger mv. kan inddrages. Jeg henviser til Bent Christensen, Forvaltningsret,
Opgaver, Hjemmel, Organisation, 2. udgave (1997), s. 123 ff.

5.3.3. Formélet med bestemmelsen i apotekerlovens § 3, stk. 3, er belyst i bestemmelsens forarbejder, jf.
narmere pkt. 2 ovenfor. Det fremgér, at formélet er ’at sikre, at apotekernes udlevering af og information
om laegemidler ikke pévirkes af apotekernes eventuelle tilknytning til en legemiddelvirksomhed’.

Det fremgér ogsd, at bestemmelsen ’vil blive administreret restriktivt’, og at tilladelse ikke vil *blive
givet, safremt der er risiko for, at apotekerens tilknytning til en leegemiddelvirksomhed er af en séddan
karakter, at apotekerens udleveringspraksis eller rddgivningsvirksomhed kan pavirkes heraf, eller sdfremt
tilknytningen findes uforenelig med den pégaldendes virksomhed som apoteker’.

Det mé saledes laegges til grund, at formalet med bestemmelsen er at sikre, at apotekernes udlevering af
og information om laeegemidler ikke pévirkes af apotekernes eventuelle tilknytning til en leegemiddelvirk-
somhed. Der er ikke i bestemmelsens ordlyd eller forarbejder grundlag for, at myndighederne ogsé skulle
kunne inddrage f.eks. konkurrencehensyn mv.
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Risikoen for en pévirkning af den omtalte karakter er i ovrigt — sa vidt jeg forstar — ikke relevant i den
foreliggende sag, og myndighederne har heller ikke paberabt sig dette hensyn.

5.3.4. Nar myndighederne alligevel har ment at kunne inddrage hensyn til adskillelse af apoteksvirk-
somhed fra anden legemiddelvirksomhed og hensyn til konkurrencen péd markedet for laegemidler til
produktionsdyr, henger det sammen med de endringer af laegemiddelloven og apotekerloven, der er
omtalt under pkt. 5.1. og 5.2. ovenfor.

Til dette skal jeg bemarke folgende:

Forarbejderne fra 2006 til @ndringerne af legemiddelloven og apotekerloven kan muligvis forstds sdle-
des, at apotekere, der ensker at forhandle leegemidler til produktionsdyr, skal gere det efter reglerne i
apotekerlovens § 12 a. Jeg henviser til pkt. 5.1.2. ovenfor.

Jeg kan endvidere ikke afvise, at legemiddelloven hviler pa en tanke om, at der ikke ber vare tilknytning
mellem forhandlere til brugerne af leegemidler til produktionsdyr og andre leegemiddelvirksomheder. Det
fremgér séledes af forarbejderne til leegemiddellovens § 40 a, at ’[f]orhandlere af leegemidler til produkti-
onsdyr fir forbud imod at forhandle andre varer end sddanne legemidler’. Jeg henviser til pkt. 5.1.1.
ovenfor.

Jeg kan heller ikke udelukke, at apotekerloven kan bygge pé, at apotekere ikke gennem leegemiddellovens
regler skulle kunne udskille salg af legemidler til produktionsdyr til brugerne fra apoteket.

Det kan til stotte for dette anferes, at @ndringen af apotekerloven fra 2011 om muligheden for opret-
telse af veterinerafdelinger tilknyttet apoteket neppe havde varet nedvendig, hvis apotekere allerede
kunne udskille salg af leegemidler til produktionsdyr til brugerne til en virksomhed med tilladelse efter
leegemiddellovens § 39, stk. 1, jf. pkt. 5.2. ovenfor. Jeg har i den sammenh@ng noteret mig, at Laegemid-
delstyrelsen 1 notat af 8. april 2008 om apotekeres investering i forhandlere af veterinermedicin — som er
udarbejdet inden @ndringen af apotekerloven fra 2010 — har givet udtryk for, at apotekerlovens §§ 11 og
12 udtemmende opregner apotekerens rettigheder og pligter.

5.3.5. Tilbage stér imidlertid, at apotekerlovens § 3, stk. 3, ikke blev @ndret i forbindelse med de naevnte
@ndringer af legemiddelloven og apotekerloven. Jeg henviser til pkt. 5.1. og 5.2. ovenfor.

Jeg bemarker i den forbindelse, at anvendelsen af apotekerlovens § 3, stk. 3, heller ikke ses omtalt i
bemarkningerne til lovforslagene fra 2006 eller 2011. Det fremgér sdledes ikke heraf, at reguleringen af
konkurrencen pa markedet for leegemidler til produktionsdyr eller adskillelsen af apoteksvirksomhed fra
anden legemiddelvirksomhed skulle kunne inddrages i Sundhedsstyrelsens administration af bestemmel-
sen.

Det fremgar heller ikke klart af lovforslaget fra 2006, at det skulle vaere forudsat, at apotekere ikke skulle
kunne opna tilladelse efter apotekerlovens § 3, stk. 3, til at vaere tilknyttet forhandlere af laegemidler til
produktionsdyr med tilladelse efter legemiddellovens § 39, stk. 1 eller 2. Endvidere er der efter min
opfattelse ikke holdepunkter i lovforslaget fra 2011 for, at der ved vurderingen efter apotekerlovens §
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3, stk. 3, kunne inddrages konkurrencehensyn eller hensynet til at adskille apoteksvirksomhed fra anden
leegemiddelvirksomhed.

Jeg er 1 den forbindelse opmerksom pa, at det 1 forarbejderne til apotekerlovens § 3, stk. 3, mere generelt
er anfort, at der ikke vil blive givet tilladelse efter bestemmelsen, hvis tilknytningen til den pagaldende
leegemiddelvirksomhed ’findes uforenelig med den pégaldendes virksomhed som apoteker. > Som anfort
1 pkt. 2.1. ovenfor fremgér det ikke nermere af forarbejderne, under hvilke omstendigheder en sadan
uforenelighed er forudsat at foreligge. Efter min forelabige opfattelse kan heller ikke denne passus
derfor begrunde, at myndighederne kan inddrage hensyn, som ikke 1 egvrigt har stette 1 bestemmelsens
forarbejder.

5.3.6. Pa den anforte baggrund er det min forelabige opfattelse, at hverken ordlyden af apotekerlovens
§ 3, stk. 3, forarbejderne eller formalet med denne bestemmelse eller de lovaendringer, som styrelsen og
ministeriet har peget pa, giver tilstreekkelige holdepunkter for, at myndighederne ved administrationen af
apotekerlovens § 3, stk. 3, kan inddrage hensyn til konkurrencen og generelle hensyn til adskillelse af
apoteksvirksomhed fra anden legemiddelvirksomhed.

Jeg mener heller ikke, at ministeriets synspunkter kunne baseres pa praksis eller pa hensyn til ligheds-
grundsatningen. Jeg har herved lagt veegt pé, at der, som jeg forstar styrelsen og ministeriet, tidligere kun
har vaeret én sag om tilladelse efter apotekerlovens § 3, stk. 3, til at vere tilknyttet en detailforhandler af
leegemidler til produktionsdyr. Heller ikke serlig fagkundskab hos myndighederne eller almene betragt-
ninger underbygger, at myndighederne kunne legge vagt pa konkurrencehensyn eller et generelt hensyn
til adskillelse af apoteksvirksomhed fra anden leegemiddelvirksomhed.

Pé denne baggrund er det min forelobige opfattelse, at ministeriet ikke 1 afgerelsen af 27. september 2013
kunne leegge vaegt pd de anforte hensyn.

Jeg agter derfor at henstille, at apoteker A’s sag genoptages 1 Sundhedsstyrelsen. ”

Myndighedernes bemarkninger til den forelebige redegorelse

Jeg modtog den 5. maj 2015 Sundhedsstyrelsens og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses bemeerk-
ninger til min forelgbige redegorelse.

Styrelsen anforte folgende i sine bemarkninger:
”Vedr. : Forelebig redegorelse fra Folketingets Ombudsmand — Apoteker A.

Folketingets Ombudsmand har ved brev af 13. marts 2015 fremsendt sin forelobige redegerelse i sagen
om Sundhedsstyrelsens og ministeriets afslag til apoteker A pa tilladelse efter den dageldende § 3, stk. 3,
1 apotekerloven.
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Ombudsmanden har bedt om, at ministeriet anmoder Sundhedsstyrelsen om eventuelle bemerkninger til
redegorelsen saledes, at ministeriet sender myndighedernes bemarkninger samlet til ham.

Ministeriet har herefter anmodet Sundhedsstyrelsen om eventuelle bemarkninger.

Sundhedsstyrelsen skal pd denne baggrund bemerke, at argumentet i vores afgerelse af 28. februar 2013
for at afsld apoteker A’s ansggning om tilladelse efter apotekerlovens § 3, stk. 3, til at vere knyttet til
firma B var, at det var Sundhedsstyrelsens opfattelse, at apotekerlovens § 5, stk. 1, (den dagaldende) og
§ 12 a, bygger pa den foruds®tning, at en apoteker, der ensker at forhandle laegemidler til produktionsdyr,
skal gore det inden for rammerne af sin bevilling.

Ombudsmanden har 1 sin forelabige redegorelse anfort, at hverken ordlyden af apotekerlovens § 3, stk.
3, forarbejderne eller formalet med denne bestemmelse eller de lovendringer, som Sundhedsstyrelsen har
peget pa, giver tilstrekkelige holdepunkter for, at styrelsen ved administrationen af apotekerlovens § 3,
stk. 3, kan inddrage generelle hensyn til adskillelse af apoteksvirksomhed fra anden legemiddelvirksom-
hed.

Sundhedsstyrelsen har taget det af ombudsmanden anforte til efterretning.
Ministeriet anforte folgende 1 sine bemerkninger:

”Bemarkninger til ombudsmandens forelobige redegorelse om afslag til apoteker pa at vaere knyt-
tet til leegemiddelvirksomhed, jf. Dok nr. (...)’

Folketingets Ombudsmand har den 13. marts 2015 sendt en forelabig redegearelse 1 sagen vedr. apoteker
A’s tilknytning til en legemiddelvirksomhed, hvor ministeriet traf afgerelse den 27. september 2013. Om-
budsmanden beder bdde Sundhedsstyrelsen og ministeriet om en udtalelse til den forelgbige redegorelse.

Ombudsmanden oplyser 1 sin forelobige redegerelse, at det er ombudsmandens forelobige opfattelse, at
ministeriet ikke 1 afgerelsen af 7. september 2013 kunne legge vaegt pd de anforte konkurrencemaessige
hensyn mv., og at ombudsmanden derfor agter at henstille, at sagen genoptages i Sundhedsstyrelsen.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har indhentet en udtalelse af 30. april 2015 fra Sundhedsstyrel-
sen, som vedlaegges. Det fremgar heraf, at styrelsen med sin afgerelse af 28. februar 2013 afslog at give
tilladelse 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 péd den forudsatning, at en apoteker, der ensker at forhandle
leegemidler til produktionsdyr, skulle gore det inden for rammerne af sin bevilling. Ombudsmanden har
1 sin forelobige redegorelse anfort, at hverken ordlyden af apotekerlovens § 3, stk. 3, forarbejderne eller
formalet med denne bestemmelse eller de lovaendringer, som styrelsen har peget pa, giver tilstrekkelige
holdepunkter for, at styrelsen ved administrationen af apotekerlovens § 3, stk. 3, kan inddrage generelle
hensyn til adskillelse af apoteksvirksomhed fra anden legemiddelvirksomhed. Sundhedsstyrelsen tager i
den forbindelse ombudsmandens betragtninger til efterretning.

Ministeriet tager ogsa ombudsmandens betragtninger til efterretning og bemerker i den forbindelse, at
ombudsmanden anferer, at de hensyn, som Sundhedsstyrelsen og ministeriet har inddraget 1 vurderingen
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af sagen, alene er hensyn til adskillelse af apoteksvirksomhed fra anden legemiddelvirksomhed og til
konkurrencen pa markedet for laegemidler til produktionsdyr. Ministeriet kan bekrafte dette.

Pé baggrund af ovenstdende er ministeriet enigt med ombudsmanden 1, at sagen ber genoptages 1 Sund-
hedsstyrelsen.

Ministeriet skal beklage det sene svar. ”
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