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Bekendtgerelse om reklame m.v. for legemidler til dyr

I medfer af § 43 b, stk. 3, § 43 c, stk. 3, § 68, stk. 1, §
70, stk. 1, § 71 b, stk. 3 og 5, og § 104, stk. 3, i lov om
leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 99 af 16. januar 2018,
som @ndret ved lov nr. 1853 af 9. december 2020, og lov nr.
2393 af 14. december 2021, § 3 b, stk. 1, og § 72, stk. 2, 1
lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgerelse nr. 801 af
12. juni 2018, og § 202 b, stk. 2 og 3, og § 202 c, stk. 2,
i sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 903 af 26. august
2019, som @&ndret ved lov nr. 1853 af 9. december 2020
fastsaettes:

Kapitel 1
Definitioner og anvendelsesomrdde

§ 1. Reglerne i denne bekendtgerelse finder anvendelse
pé reklame for leegemidler til dyr og ekonomiske fordele
til sundhedspersoner, apoteker og personer beskaftiget med
salg af laegemidler til dyr uden for apoteker.

Stk. 2. Ved reklame for leegemidler til dyr forstas aktivite-
ter omfattet af artikel 4, nr. 40, i forordning nr. 2019/6 om
veterinzrleegemidler.

Stk. 3. Ved sundhedspersoner forstas i denne bekendtge-
relse dyrlaeger, farmaceuter, farmakonomer, veterinersyge-
plejersker og studerende inden for et af disse fag.

Stk. 4. Ved legemiddelvirksomheder forstas i denne be-
kendtgerelse virksomheder, der har en tilladelse efter artikel
44, 47, 49, 52, 53 eller 54 i forordning nr. 2019/6, § 7,
stk. 1, eller § 39, stk. 1, i leegemiddelloven, eller som er
repraesentant i Danmark for en udenlandsk virksomhed med
en sadan tilladelse.

Stk. 5. Ved leveranderer forstas indehavere af en tilladelse
i henhold til leegemiddellovens § 39, stk. 1, til fremstilling,
indfersel eller forhandling af leegemidler.

Stk. 6. Ved apoteksforbeholdte leegemidler forstds leege-
midler, der kun ma forhandles til brugerne gennem apoteker,
jf. legemiddellovens § 60, stk. 1.

Kapitel 2
Opbevaring af reklamemateriale

§ 2. Den, der reklamerer for et legemiddel til dyr, skal
opbevare et eksemplar af eller anden dokumentation for
reklamen, jf. legemiddellovens § 68, stk. 1 og 3.

Stk. 2. Reklamen skal enten opbevares i trykt form e.l. el-
ler digitalt i et geengs format.

Sundhedsmin., j.nr. 2101226

Stk. 3. Ud over selve reklamen skal feolgende oplysninger
opbevares:
1) Reklamens malgruppe, det vil sige den personkreds,
som reklamen er blevet anvendt over for.
2) Distributionsmade.
3) Enoversigt over medier, hvor reklamen har varet vist.
4) Den tidsperiode, hvor reklamen har varet anvendt.

Kapitel 3
Okonomiske fordele

Faglige ydelser

§ 3. Det er tilladt for leegemiddelvirksomheder at betale
for ydelser fra en sundhedsperson eller et apotek, hvis be-
talingen star i et rimeligt forhold til ydelsen. Savel yder
som modtager af betalingen skal efter pabud fra Lagemid-
delstyrelsen stille oplysninger om grundlaget for belabets
fastseettelse til rddighed for styrelsen.

Stk. 2. Betaling efter stk. 1 ma kun ydes i form af direkte
betaling, ikke ved modregning, overdragelse af naturalier
eller anden indirekte méde.

Stk. 3. Apotekere skal anspge om tilladelse til eller an-
melde deres tilknytning til en leegemiddelvirksomhed til Lee-
gemiddelstyrelsen, nar de modtager betaling for en faglig
ydelse efter stk. 1, efter reglerne i sundhedslovens § 202 a.

Stk. 4. Ved reklameplads pa et apotek ma betalingen efter
stk. 1 ikke overstige markedsprisen for tilsvarende reklame-
plads, og betalingen mé ikke vere afhengig af apotekets
omsetning af laegemidlet.

§ 4. Sundhedspersoner ma ikke anmode om eller modtage
ydelser, der er i strid med § 3.

§ 5. Den, der tilbyder eller giver de i artikel 121, stk. 1 og
3, i forordning nr. 2019/6 navnte ydelser, skal efter pabud
fra Leegemiddelstyrelsen stille oplysninger om ydelserne og
grundlaget for udgifternes atholdelse til radighed for Leege-
middelstyrelsen.

Repreesentation

§ 6. Sundhedspersoner skal foretage anmeldelse til Lage-
middelstyrelsen, nér de far betalt de i artikel 121, stk. 3, i
forordning nr. 2019/6, naevnte ydelser i forbindelse med del-
tagelse i en fagrelevant aktivitet i udlandet eller i en interna-
tional fagrelevant kongres eller konference i Danmark. An-
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meldelsen skal foretages digitalt ved brug af et skema, der
ligger pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.
Stk. 2. Anmeldelsen skal indeholde falgende oplysninger:
1) Identifikation af sundhedspersonen.
2) Identifikation af virksomheden, der har afholdt udgifter
i medfer af artikel 121, stk. 3, i forordning nr. 2019/6.
3) Identifikation af arrangeren af den fagrelevante aktivi-
tet, hvis det ikke er den samme som den virksomhed,
der har afholdt udgifterne i medfer af artikel 121, stk.
3, 1 forordning nr. 2019/6.
4) Information om den fagrelevante aktivitet.
5) Dato for afslutning af aktivitet.
Stk. 3. De i stk. 2 navnte oplysninger offentliggeres pa
Lagemiddelstyrelsens hjemmeside, og de slettes fra hjem-
mesiden 2 &r efter, at aktiviteten er afsluttet.

§ 7. Legemiddelvirksomheder skal ved afgivelse af til-
sagn til en sundhedsperson om at aftholde udgifter i medfer
af artikel 121, stk. 3, i forordning nr. 2019/6, til dennes
deltagelse i en fagrelevant aktivitet i udlandet eller i en in-
ternational fagrelevant kongres eller konference i Danmark,
informere personen om reglerne i § 6 og sundhedslovens §§
202 b og 202 c, herunder om personens pligt til at foretage
anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen og om styrelsens offent-
liggorelse af de i § 6, stk. 2, naevnte oplysninger.

§ 8. Laegemiddelvirksomheder skal senest den 31. januar

i hvert kalenderar give Laegemiddelstyrelsen meddelelse om

sundhedspersoner samt fagpersoner omfattet af § 12, som

virksomhederne har ydet ekonomisk stette til deltagelse i

fagrelevante aktiviteter i udlandet og internationale fagrele-

vante kongresser og konferencer i Danmark. Meddelelsen
skal omfatte sundhedspersoner og fagpersoner, som har
modtaget akonomisk stette i det foregadende kalenderar.

Stk. 2. Meddelelse efter stk. 1 skal indeholde folgende
oplysninger:

1) Lagemiddelvirksomhedens navn og CVR-nummer.

2)  Sundhedspersoners og fagpersoners fulde navn, maila-
dresse, profession samt autorisationsnummer eller cpr-
nummer.

3) Information om de fagrelevante aktiviteter.

Stk. 3. Meddelelse efter stk. 1 skal ske digitalt ved brug af
et skema pa Lagemiddelstyrelsens hjemmeside.

Priskreditering og returnering af leegemidler fra apotek til
engrosforhandler

§ 9. Det er tilladt at give priskreditering. Ved priskredite-
ring forstas, at en virksomhed, der har en tilladelse efter
leegemiddellovens § 39, stk. 1, kompenserer et apotek for
det fald i et lagerfort lagemiddels veerdi, som indtreder,
hvis den til Legemiddelstyrelsen anmeldte apoteksindkebs-
pris bliver sat ned.

Stk. 2. En virksomhed ma hejst kreditere et apotek for 30
pakninger af et l&gemiddel i en given pakningssterrelse, la-
gemiddelform og styrke (dvs. pr. varenummer) pr. 14 dages
prisperiode.

§ 10. Et apotek ma hgjst returnere 30 pakninger af et
leegemiddel 1 en given pakningssterrelse, laegemiddelform
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og styrke (dvs. pr. varenummer) pr. 14 dages prisperiode til
engrosforhandleren.
Stk. 2. Et apotek ma kun returnere indkebte og leverede
leegemiddelpakninger til den engrosforhandler, der har leve-
ret pakningerne til apoteket, jf. § 40 i bekendtgerelsen om
distribution af leegemidler.
Stk. 3. Bestemmelsen i stk. 1 gelder ikke, hvis
1) legemidlet er blevet tilbagekaldt af den virksomhed,
der har bragt det pa markedet, eller

2) markedsferingstilladelsen til leegemidlet er blevet sus-
penderet eller tilbagekaldt af Leegemiddelstyrelsen eller
Europa-Kommissionen.

§ 11. En apoteker ma ikke anmode om eller modtage
ydelser i strid med § 9.

Kapitel 4

Personer beskeeftiget med salg af leegemidler uden for
apoteker

§ 12. For indehavere af og ledende medarbejdere i forret-
ninger, der er godkendt til at selge ikke apoteksforbeholdte
handkebslegemidler eller legemidler til produktionsdyr, jf.
leegemiddellovens § 39, stk. 1, og § 60, stk. 2 og 4, galder
bestemmelserne i §§ 3-8, § 13 og § 14, nar reklamen eller
den ekonomiske fordel vedrerer sddanne legemidler.

Kapitel 5
Ombkostningsbegrundede rabatter til apoteker m.fl.

Krav til rabatter

§ 13. Det er tilladt at yde rabatter pa leegemidler til dyr,
hvis rabatten er baseret pa omkostningslettelser hos leveran-
daren, og er en direkte folge af en indkebsadfaerd udvist af
modtageren, der afviger fra leveranderens standardbetingel-
ser (omkostningsbegrundede rabatter).
Stk. 2. Rabatten skal sté i forhold til omkostningsbesparel-
sen. En leverander skal anvende samme principper til bereg-
ning af rabat til modtagere, der udviser samme indkebsad-
feerd.
Stk. 3. Der ma ikke ydes rabatter, som
1) er beregnet pd grundlag af leveranderens indkebspris
eller beregnet med leveranderens indkebspris som et
element i udregningen,

2) er baseret pa omkostningslettelser, som folger af ratio-
naliseringer internt hos leveranderen, eller

3) er baseret pa rabatter, der er ydet af andre til leverande-
ren.

Stk. 4. Uanset bestemmelsen i stk. 3, nr. 3, kan leverandg-
ren yde omkostningsbegrundede rabatter baseret pd omkost-
ningslettelser i form af rabatter ydet til leveranderen af en
servicevirksomhed, der bistar leveranderen med distribution
af legemidler (fx en transporter). Rabatten fra servicevirk-
somheden skal vere baseret pd en omkostningslettelse hos
denne som folge af modtagerens indkebsadfaerd, og rabatten
skal sta i rimeligt forhold til omkostningslettelsen.
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Udbetaling af rabatter

§ 14. Omkostningsbegrundet rabat ma kun ydes i form af
et nedslag i detailforhandlerens indkebspris. Rabatten skal
tilgé den direkte keber af leegemidlet og skal kunne relateres
entydigt til leveringen af de enkelte leegemidler eller det
enkelte parti legemidler.

Skiltepligt for rabatter pa apoteksforbeholdte leegemidler

§ 15. Leveranderer skal udarbejde og offentliggere opda-
terede oplysninger om adgangen for apotekere til at opna
omkostningsbegrundede rabatter som led i handel med apo-
teksforbeholdte leegemidler til dyr. Oplysningerne skal pa
tydelig og let tilgaengelig vis offentliggeres pa leveranderens
hjemmeside pé internettet.

Stk. 2. Det skal af de i stk. 1 naevnte oplysninger fremga,
hvilke leveringsbetingelser leveranderen betragter som stan-
dardbetingelser og under hvilke forhold, der ikke ydes ra-
batter. Standardleveringsbetingelserne skal indeholde grund-
leeggende oplysninger om de hertil knyttede leveringsvilkar,
herunder oplysninger om betingelser vedrerende leverings-
frekvens, -kvantum og -tidspunkt. Det skal endvidere frem-
ga, hvilke typer fravigelser i indkebsadfaerden i forhold til
standardleveringsbetingelserne, apotekerne skal udvise for
at kunne opna rabat.

Stk. 3. Af oplysningerne, jf. stk. 1, skal det endvidere
fremgé, hvilken rabat en given indkebsadfzrd, eller de en-
kelte @ndringer heri, maksimalt kan udlese. Rabatten angi-
ves som et belab eller en procentsats og kan opgeres inden
for et interval.

Dokumentation for rabatter pd apoteksforbeholdte
leegemidler

Leverandorer

§ 16. Den dokumentation for ydede omkostningsbegrun-
dede rabatter pa apoteksforbeholdte laegemidler til dyr, som
leveranderer i medfer af lagemiddellovens § 71 b, stk. 5,
skal opbevare i 3 ar, skal indeholde
1) de oplysninger om adgangen til at opna rabatter, der har
veret skiltet med, herunder oplysninger om i hvilken
tidsperiode rabatterne har vaeret geeldende, og

2) fakturaer og kreditnotaer udstedt ikke senere end 30
dage efter leverancen har fundet sted, med oplysninger
om, hvordan rabatterne har varet sammensat og bereg-
net.

Apotekere

§ 17. Den dokumentation for modtagne omkostningsbe-
grundede rabatter pa apoteksforbeholdte laegemidler til dyr,
som apotekere i medfer af legemiddellovens § 71 b, stk. 5,
skal opbevare i 3 ar, skal besta i fakturaer eller kreditnotaer,
udstedt ikke senere end 30 dage efter leverancen har fundet
sted, der indeholder folgende oplysninger:

1) Lagemiddelnavn og -nummer.
2) Pris.
3) Modtagne rabatbeleb.
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Ledelseserkleering for rabatter pa apoteksforbeholdte
leegemidler til dyr

§ 18. Leverandgrer skal pa baggrund af den opbevarede
dokumentation i medfer af § 16 udarbejde en ledelseserklae-
ring, hvori det erkleres,

1) at den opbevarede dokumentation opfylder betingelser-
nei§ 16,

2) at rabatterne er ydet i overensstemmelse med de af le-
veranderen udarbejdede og offentliggjorte oplysninger
om adgangen til at opna omkostningsbegrundede rabat-
ter, jf. § 15, og

3) at rabatterne i ovrigt er ydet i overensstemmelse med
reglerne om omkostningsbegrundede rabatter i denne
bekendtgorelse, herunder at de ydede rabatter star i
forhold til omkostningslettelsen.

Stk. 2. Ledelseserkleringen udarbejdes for hvert kalender-
ar og skal veere indsendt til Laegemiddelstyrelsen senest den
1. april i det folgende kalenderar.

Revision af rabatter pa apoteksforbeholdte leegemidler til
dyr

§ 19. Den dokumentation, som leveranderer skal opbeva-
re i medfer af § 16, skal undergives behandling af en stats-
autoriseret eller registreret revisor.
Stk. 2. Revisors behandling af dokumentationen skal om-
fatte en provelse af
1) om rabatterne er ydet i overensstemmelse med de af le-
veranderen udarbejdede og offentliggjorte oplysninger
om adgangen til at opna omkostningsbegrundede rabat-
ter, jf. § 15, og

2) om rabatterne i @vrigt er ydet i overensstemmelse med
reglerne om omkostningsbegrundede rabatter i denne
bekendtgerelse, herunder om de ydede rabatter star i
forhold til omkostningslettelsen.

Stk. 3. Revisor skal pa baggrund af sin behandling efter
stk. 1 og 2 udarbejde en revisionserklaring. Revisionserkla-
ringen affattes efter den i bilag 1 viste skabelon for revi-
sionserklering vedrerende leegemiddelleveranderers ydelse
af omkostningsbegrundede rabatter. Revisionserklaringen
udarbejdes for hvert kalenderdr og skal vere indsendt til
Lagemiddelstyrelsen senest den 1. april i det folgende ka-
lenderar.

Apotekerkceder

§ 20. Omkostningsbegrundede rabatter pé alle leegemidler
til dyr, opnéet af en sammenslutning af apotekere (apoteker-
kaede), skal straks, direkte og ubeskéret tilgd hver enkelt af
de apoteker, der er med i sammenslutningen.

§ 21. Sammenslutninger af apotekere ma ikke anmode om
eller modtage rabatter pa apoteksforbeholdte laegemidler til
dyr, som ikke er i overensstemmelse med de oplysninger om
adgangen til at opna rabatter, som leveranderen i medfer af
§ 15 er forpligtet til at udarbejde og offentliggere eller som i
ovrigt er i strid med reglerne herom i denne bekendtgerelse.

Stk. 2. Apotekerkader skal opbevare dokumentation (i
form af fakturaer eller kreditnotaer udstedt ikke senere end
30 dage efter leverancen har fundet sted) for opnéede og vi-
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deregivne omkostningsbegrundede rabatter pa apoteksforbe-
holdte legemidler til dyr. Dokumentationen skal opbevares i
3ar.

Kapitel 6
Straffe- og ikrafttreedelsesbestemmelser

§ 22. Med bede straffes den, der
1) overtraeder § 2, stk. 2, § 2, stk. 3, § 3, stk. 2, § 3, stk. 3,
§4,§6,stk. 1,§6,stk. 2, § 7,88, § 9, stk. 2, § 10, stk.
1, § 11 eller §§ 13-21, eller
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2) undlader at udlevere oplysninger efter § 3, stk. 1, eller
§5.
Stk. 2. Der kan palegges selskaber mv. (juridiske person-
er) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

§ 23. Bekendtgerelsen traeder i kraft den 28. januar 2022.

Sundhedsministeriet, den 25. januar 2022

MAGNUS HEUNICKE

/ Julie Rendtorff
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Bilag 1

Skabelon for revisionserklaering vedrerende legemiddelleveranderers ydelse af omkostningsbe-
grundede rabatter

Erklaring afgivet af uathengig revisor
Til Legemiddelstyrelsen

Indledning

Vi har efter aftale udfert de arbejdshandlinger, som er angivet nedenfor vedrerende laegemiddelleveran-
derernes omkostningsbegrundede rabatter, jf. § 19 1 bekendtgerelsen om reklame mv. for legemidler til
dyr. Vores erklering er udelukkende udarbejdet til laegemiddelleveranderens og Lagemiddelstyrelsens
brug med det formal, der er nevnt i denne erklaering.

Malet med de aftalte arbejdshandlinger er, at vi som revisorer udferer de revisionslignende arbejdshand-
linger angdende legemiddelleveranderens omkostningsbegrundede rabatter, som er krevet 1 henhold til
Sundheds- og Forebyggelsesministeriets revisionsinstruks af 25. februar 2008. Vi erklerer os om resulta-
tet af de udforte revisionslignende arbejdshandlinger nedenstaende, under afsnittet ”Faktiske resultater”.

Nedenstdende arbejdshandlinger er udfert i overensstemmelse med den danske revisionsstandard om
aftalte arbejdshandlinger. Idet nedenstdende arbejdshandlinger hverken er revision eller review i1 overens-
stemmelse med danske revisionsstandarder herom, udtaler vi os alene om de faktiske resultater af de
udferte arbejdshandlinger og udtrykker dermed ikke en konklusion med sikkerhed om, hvorvidt leegemid-
delleveranderen alene har ydet omkostningsbegrundede rabatter inden for de geldende regler herom.

Hvis vi havde udfert yderligere arbejdshandlinger, revideret eller udfert review i overensstemmelse
med danske revisionsstandarder herfor, kunne andre forhold muligvis vere fundet og rapporteret, og idet
erkleeringen alene vedrerer de forhold, der er nevnt nedenfor, kan den ikke udstraekkes til at omhandle
leegemiddelleveranderens regnskab som helhed.

Udferte handlinger

Vores arbejde er udfort i overensstemmelse med den danske revisionsstandard om aftalte arbejdshandlin-
ger.

Vores udferte arbejdshandlinger kan opsummeres séledes:

1) Vi har ved en stikprove pa x af de relevante bilag [x udger 10 pct. — dog mindst 5 stk. og hgjst
25 stk.] kontrolleret om legemiddelleveranderen opbevarer dokumentation, 1 form af fakturaer og
kreditnotaer samt de oplysninger om adgang til at opna rabat, som der har vearet skiltet med,
vedrerende omkostningsbegrundede rabatter, jf. § 16 1 reklamebekendtgerelsen.

2) Vi har kontrolleret, at sammentallingen af legemiddelleveranderens omkostningsbegrundede rabatter
— som dokumenteret, jf. § 16 1 reklamebekendtgerelsen — stemmer overens med de rabatter, som er
ydet apotekerne eller apotekskaderne. Vi har ved en stikprove pd x [x udger 10 pct. — dog mindst
5 stk. og hejst 25 stk.] indhentet bekreftelse fra apoteker og apotekskaeder pd de i kalenderaret
modtagne rabatter.

3) Vihar ved en stikprove pa x [x udger 10 pct. — dog mindst 5 stk. og hejest 25 stk.] kontrolleret om de
ydede rabatter er 1 overensstemmelse med leveranderens udarbejdede og offentliggjorte oplysninger
om adgangen til at opnd omkostningsbegrundede rabatter. Kontrollen har taget udgangspunkt 1 den
af legemiddelleveranderen opbevarede dokumentation vedrerende omkostningsbegrundede rabatter,
herunder dokumentation i form af de oplysninger om adgang til at opna rabat, som der har veret
skiltet med, samt fakturaer og kreditnotaer, jf. reklamebekendtgerelsens § 16. Kontrollen omfatter sa-
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4)

ledes ikke en revisionsgennemgang af de fysiske forhold, der ligger til grund for de i den opbevarede
dokumentation anferte oplysninger om ydede rabatter.

Vi har ved en stikprove pa x [x udger 10 pct. — dog mindst 5 stk. og hejest 25 stk.] kontrolleret,
om der er dbenlyst grundlag for at antage, at der er ydet rabatter, der ligger uden for rammerne
af reglerne 1 reklamebekendtgerelsens §§ 13-15 og § 21, stk. 1. Kontrollen har taget udgangspunkt
1 den af legemiddelleveranderen opbevarede dokumentation vedrerende omkostningsbegrundede
rabatter, herunder dokumentation 1 form af de oplysninger om adgang til at opna rabat, som der
har veret skiltet med, samt fakturaer og kreditnotaer, jf. reklamebekendtgerelsens § 16. Kontrollen
omfatter sdledes ikke en revisionsgennemgang af de fysiske forhold, der ligger til grund for de i den
opbevarede dokumentation anferte oplysninger om ydede rabatter.

Faktiske resultater

Vi har fundet folgende forhold:

1)
2)

3)
4)

Eksempel: Ingen bemaerkninger.

Eksempel: Vi fandt, at sammentallingen af legemiddelleveranderens omkostningsbegrundede rabat-
ter — som dokumenteret, jf. § 16 1 reklamebekendtgerelsen — stemmer overens med de rabatter, som er
ydet apotekerne eller apotekskaderne. Vi har indhentet bekraftelse fra x apoteker og x apotekskader
pa de i kalenderéret modtagne rabatter.

Eksempel: Vi har ved stikpreoven konstateret, at...

Eksempel: Ingen bemaerkninger.

(Faktiske resultater skal omfatte tilstraekkelige detaljer om fundne fejl og undtagelser).

Dato
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