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Forslag

til

Lov om &ndring af leegemiddelloven, lov om medicinsk udstyr, apotekerloven,
sundhedsloven og lov om markedsfaring af sundhedsydelser”

(Samarbejde mellem sundhedspersoner og leegemiddel- og medicoindustrien, styrket transitkontrol og overvagning af

leegemidler, adgang for sygehusapoteker til at feerdigtilberede cytostatika til familiedyr og til indbyrdes handel med ravarer,

straf for overtraedelse af reglerne om markedsfgring af sundhedsydelser, m.v.)

§1

I leegemiddelloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 506 af 20.

april 2013, foretages falgende e&ndringer:

1. Fodnoten til lovens titel affattes saledes:
»1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele

1

af Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2001/82/EF
af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabs-
kodeks for veteringerlegemidler, EF-Tidende 2001, nr.
L 311, side 1, som &ndret senest ved Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) nr. 596/2009 af 18. juni
2009, EU-Tidende 2009, nr. L 188, side 14, dele af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabsko-
deks for humanmedicinske leegemidler, EF-Tidende
2001, nr. L 311, side 67, som &ndret bl.a. ved direktiv
2010/84/EU af 15. december 2010, EU-Tidende 2010,
nr. L 348, side 74, direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011,
EU-tidende 2011, nr. L 174, s. 74 og direktiv
2012/26/EU af 25. oktober 2012, EU-Tidende 2012, nr.
L 299, side 1, dele af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes til-
nermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved
gennemfgrelse af kliniske forsgg med lseegemidler til
human brug, EF-Tidende 2001, nr. L 121, side 34, dele
af Radets direktiv 90/167/E@F af 26. marts 1990 om
fastseettelse af betingelserne for tilberedning, markeds-

fgring og anvendelse af foderlegemidler i Feellesska-
bet, EF-Tidende 1990, nr. L 92, side 42, dele af Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/9/EF af 11.
februar 2004 om inspektion og verifikation af god labo-
ratoriepraksis (GLP), EU-Tidende 2004, nr. L 50, side
28, og dele af direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004
om indbyrdes tilnaermelse af lovgivning om anvendelse
af principper for god laboratoriepraksis og kontrol med
deres anvendelse ved forsgg med kemiske stoffer, EU-
Tidende 2004, nr. L 50, side 44 .«

2. § 17 affattes saledes:

»§ 17. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europaiske

Laegemiddelagentur, Europa-Kommissionen og leegemiddel-
myndighederne i de andre EU/E@S-lande, hvis styrelsen
som fglge af vurdering af oplysninger fra leegemiddelover-

vagning

1) overvejer at suspendere eller tilbagekalde en markeds-
faringstilladelse til et leegemiddel til mennesker,

2) overvejer at forbyde udlevering af et leegemiddel til
mennesker,

3) overvejer at afvise forleengelse af en markedsferingstil-
ladelse til et legemiddel til mennesker, eller

4) informeres af indehaveren af markedsfgringstilladelsen

til et leegemiddel til mennesker om, at denne pa grund
af bekymringer vedrgrende sikkerheden har standset
markedsfaringen af leegemidlet eller har taget skridt til
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at frasige sig markedsfaringstilladelsen eller agter at
gare det.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europaiske Lee-
gemiddelagentur, Europa-Kommissionen og legemiddel-
myndighederne i de andre EU/E@S-lande, hvis styrelsen
som fglge af vurdering af oplysninger fra leegemiddelover-
vagning finder, at det er ngdvendigt med en ny kontraindi-
kation, en nedsettelse af den anbefalede dosis eller en be-
greensning af indikationerne til et legemiddel til mennesker.
Sundhedsstyrelsens underretning skal indeholde oplysninger
om de tiltag, Sundhedsstyrelsen overvejer, og grundene til
tiltagene.

Stk. 3. En hurtig sagsbehandling vedrgrende et leegemid-
del omfattet af stk. 1 varetages af Sundhedsstyrelsen, hvis
leegemidlet kun er godkendt til forhandling eller udlevering
her i landet. Hvis leegemidlet er godkendt til forhandling el-
ler udlevering i mere end ét EU/E@S-land, behandles vurde-
ringen af legemidlet efter en sarlig EU-hasteprocedure.
EU-hasteproceduren skal desuden indledes for et leegemid-
del omfattet af stk. 2, hvis Sundhedsstyrelsen, en anden la-
gemiddelmyndighed i et af de andre EU/EQZS-lande eller
Europa-Kommissionen anser en hasteprocedure for ngdven-
dig.

Stk. 4. Hvis Sundhedsstyrelsen i forbindelse med vurde-
ring af oplysninger fra l&egemiddelovervagning med gjeblik-
kelig virkning suspenderer en markedsfgringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker for at beskytte menneskers sund-
hed, jf. § 14, stk. 1, underretter styrelsen senest den falgende
arbejdsdag Det Europaiske Lagemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de andre EU/
E@S-lande om suspenderingen og begrundelsen herfor.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette nermere regler om behandlingen af leegemidler efter
stk. 3, 2. og 3. pkt.«

3. § 22 affattes séledes:

»8 22. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker skal snarest underrette Sundheds-
styrelsen om, hvornér faktisk markedsfering af leegemidlet
pébegyndes.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker skal underrette Sundhedsstyrelsen
om en beslutning om midlertidigt eller permanent ophgr af
markedsfgringen mindst to méneder fer ophgr af markedsfe-
ringen, medmindre der foreligger serlige omstaendigheder.
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal begrunde be-
slutningen, herunder navnlig om beslutningen er baseret pa
nogle af de grunde, der er nzvnt i § 14, stk. 1, § 14, stk. 2,
nr. 1, og § 15.

Stk. 3. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til et
leegemiddel til dyr skal snarest underrette Sundhedsstyrelsen
om, hvornar faktisk markedsfering af leegemidlet pabegyn-
des, og hvorndr markedsfgring midlertidigt eller permanent
opharer.

Stk. 4. Indberetning til Medicinpriser, jf. § 82, og anmel-
delse efter regler fastsat i medfer af § 78 betragtes som un-
derretning efter stk. 1 og 3.«

4. § 23 affattes saledes:

»§ 23. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal
straks underrette Sundhedsstyrelsen om tiltag vedkommende
har truffet med henblik pa:

1) atsuspendere markedsfaringen af et lsegemiddel,

2) attrekke et legemiddel tilbage fra markedet,

3) at anmode om, at en markedsfaringstilladelse tilbage-
kaldes, eller

4) ikke at ansgge om forlengelse af en markedsfaringstil-
ladelse.

Stk. 2. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal i en
underretning efter stk. 1 begrunde beslutningen, herunder
navnlig om beslutningen er baseret pa nogle af de grunde,
der er nevnt i § 14, stk. 1, § 14, stk. 2, nr. 1, og § 15.

Stk. 3. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker skal desuden straks underrette Det
Europeeiske Laegemiddelagentur, hvis en beslutning omfattet
af stk. 1 er baseret pa nogle af de grunde, der er nevnt i
814, stk. 1, § 14, stk. 2, nr. 1, og § 15.«

5. Efter § 23 indsattes:

»8§ 23 a. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker skal straks underrette Sundheds-
styrelsen og Det Europaiske Laegemiddelagentur, hvis inde-
haveren har truffet et eller flere af de tiltag, der er navnt i
8 23, stk. 1, i et land der ikke er medlem af EU eller E@S,
og hvis tiltaget er baseret pad nogle af de grunde, der er
nevnti § 14, stk. 1, § 14, stk. 2, nr. 1, og § 15.«

6. § 26 affattes séledes:

»8§ 26. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse udstedt
af Sundhedsstyrelsen skal ved en &ndring i produktresumeet
og de dokumenter, der ligger til grund for markedsferingstil-
ladelsen, falge Kommissionens forordning om behandling af
&ndringerne af betingelserne i markedsfaringstilladelser for
humanmedicinske laegemidler og veterinaerleegemidler (va-
riationsansggning).

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse eller en
tilladelse til at parallelimportere et legemiddel skal ansgge
Sundhedsstyrelsen om godkendelse af andre andringer i
produktresumeet og de dokumenter, der ligger til grund for
tilladelsen, end de der omhandles i forordningen navnt i
stk. 1.

Stk. 3. Hvis der sker endringer i bilagene til medicinrest-
forordningen, skal indehaveren af markedsfgringstilladelsen
til et leegemiddel til dyr senest 60 dage efter offentliggerel-
sen heraf ansgge Sundhedsstyrelsen om at matte foretage de
forngdne &ndringer eller selv treekke markedsferingstilla-
delsen tilbage.«

7. Efter § 43 b indsettes for overskriften til § 44:

»8§ 43 c. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39,
stk. 1, skal ved indgéelse af aftale om tilknytning af en lage,
tandlaege eller apoteker til virksomheden, informere sund-
hedspersonen om reglerne i sundhedslovens §§ 202 a og 202



¢ og om regler fastsat i medfer af disse bestemmelser. Dette
geelder dog ikke for offentlige sygehuse.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39,
stk. 1, skal, ved afgivelse af tilsagn om ydelse af gkonomisk
stette til en sundheds- eller anden fagperson til dennes delta-
gelse i en fagrelevant aktivitet i udlandet, informere perso-
nen om reglerne i sundhedslovens §8 202 b og 202 ¢ og om
regler fastsat i medfer af disse bestemmelser. Dette galder
dog ikke for offentlige sygehuse.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
nermere regler om informationspligten efter stk. 1 og 2,
herunder om styrelsens offentliggaerelse af oplysninger her-
om.«

8. Efter § 45 indsattes:

»8 45 a. Sundhedsstyrelsens reprasentanter har til enhver
tid mod behgrig legitimation uden retskendelse adgang til
alle lokaliteter, hvor der findes leegemidler, der er introduce-
ret her i landet med henblik pa eksport til et land uden for
EU/E@S, med henblik pé at foretage en kontrol for at for-
hindre, at forfalskede leegemidler kommer i omsetning.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan beslaglegge leegemidler,
der er introduceret her i landet med henblik pa eksport til et
land uden for EU/E@S for at forhindre, at forfalskede laege-
midler kommer i omseetning.

Stk. 3. Beslaglaeggelse foretaget i medfer af stk. 2, skal
ske under iagttagelse af retsplejelovens kapitel 74 om be-
slagleggelse.

Stk. 4. For at varetage sin kontrolopgave efter stk. 1, kan
Sundhedsstyrelsen vederlagsfrit mod kvittering udtage eller
kreeve udleveret prover af leegemidler og produkter, der er
grund til at formode kan veare forfalskede leegemidler.«

9. | § 66, stk. 2, indsettes efter »radiograf«: »social- og
sundhedsassistent«.

10. Efter 8 71 ¢ indseettes i kapitel 7:

»§ 71 d. Foreninger af patienter og pargrende, hvis formal
er at varetage patientgruppers interesser, skal offentliggare,
hvilke gkonomiske fordele de har modtaget fra leegemiddel-
virksomheder.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
nermere regler om offentligggrelse efter stk. 1.«

11. 1 § 104, stk. 1, nr. 4, indsettes efter »8§ 22, stk. 1,«: »2
eller 3,« og efter »§ 23«: »8 23 a,«

12. 1 § 104, stk. 1, nr. 4, indsattes efter »§ 43 b, stk. 1, 1.
pkt.,«: »43 c, stk. 1 eller 2,« og efter »§ 70 b, stk. 6,«: »8 71
d, stk. 1,«.

§2

I lov nr. 1046 af 17. december 2002 om medicinsk udstyr,
som &ndret ved § 109 i lov nr. 1180 af 12. december 2005,
§ 2 i lov nr. lov nr. 464 af 18. maj 2011 og lov nr. 359 af 9.
april 2013, foretages falgende sndringer:

1. 8 2, stk. 2, ophaeves.

2. Efter § 2 indsaettes:

»8 2 a. En fabrikant, der er etableret i Danmark, og som
markedsfarer medicinsk udstyr i risikoklasse Ila, I1b, 111 el-
ler aktivt, implantabelt medicinsk udstyr her i landet, skal
give Sundhedsstyrelsen meddelelse om sin virksomhed. En
repraesentant, der er etableret i Danmark, for en fabrikant af
medicinsk udstyr i risikoklasse Ila, Ilb, Il eller aktivt, im-
plantabelt medicinsk udstyr skal ogsa give Sundhedsstyrel-
sen meddelelse om sin virksomhed.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om meddelelsespligten efter stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette formkrav for indsendelse af meddelelse efter stk. 1,
herunder at indsendelse skal ske digitalt.«

3. Efter § 2a indsattes:

»8 2 b. Medicovirksomheder, der er etableret i Danmark,
skal give Sundhedsstyrelsen meddelelse om lager, tandle-
ger, sygeplejersker og apotekere, der er tilknyttet virksom-
heden. Meddelelsespligten geelder for fabrikanter, der mar-
kedsfarer medicinsk udstyr i risikoklasse Ila, I1b eller IlI,
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implan-
tabelt medicinsk udstyr, repraesentanter for fabrikanter af
denne type produkter samt importgrer og distributerer af
denne type produkter, der er etableret i Danmark.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om meddelelsespligten efter stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette formkrav for indsendelse af meddelelse efter stk. 1,
herunder at meddelelse skal ske digitalt.

§ 2 c. Virksomheder omfattet af § 2 b, stk. 1, skal, ved
indgaelse af aftale om tilknytning af en laege, tandlege, sy-
geplejerske eller apoteker til virksomheden, informere sund-
hedspersonen om reglerne i sundhedslovens 8§ 202 a og 202
¢ og om regler fastsat i medfar af disse bestemmelser.

Stk. 2. Medicovirksomheder skal, ved afgivelse af tilsagn
om ydelse af gkonomisk stgtte til en sundheds- eller anden
fagperson til dennes deltagelse i en fagrelevant aktivitet i
udlandet, informere personen om reglerne i sundhedslovens
88 202 b og 202 ¢ og om regler fastsat i medfar af disse be-
stemmelser.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsaetter
regler om informationspligten efter stk. 1 og 2, herunder om
styrelsens offentliggarelse af oplysninger herom.

§ 2 d. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om reklame for medicinsk udstyr, gkonomiske
fordele eller andre fremgangsmader, der kan medvirke til
fremme af salg og udlevering af medicinsk udstyr.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om, at Sundhedsstyrelsen pa begeering fra virk-
somheder skal afgive udtalelse om sit syn pa lovligheden af
patenkte reklameforanstaltninger.

§ 2 e. Foreninger af patienter og pargrende, hvis formal er
at varetage patientgruppers interesser, skal offentliggare,



hvilke gkonomiske fordele de har modtaget fra medicovirk-
somheder.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
nermere regler om offentligggrelse efter stk. 1.«

4.186, stk. 1, indseettes efter »8 1 ¢, stk.1,«: »8 2 a, stk. 1,«

5.1 8 6, stk. 1, indsattes efter »8 2 a, stk.1,«: »§ 2 b, stk. 1,
§2c,stk. 1eller 2, eller § 2 e, stk. 1.«.

83

| apotekerloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 855 af 4. august
2008, som &ndret bl.a. ved lov nr. 465 af 18. maj 2011, lov
nr. 1259 af 18. december 2012, og senest ved § 2 i lov nr. 63
af 29. januar 2013, foretages fglgende sndringer:

1. § 3, stk. 2-4, ophaves.

2.1 § 13, stk. 2, 2. pkt., endres »§ 56, stk. 5,« til: »§ 56,
stk. 7«.

3. 1822, stk. 1, nr. 3, endres »8 15, stk. 4, nr. 1 og 2« til:
»§ 15, stk. 5, nr. 1 og 2«.

4. 822, stk. 1, nr. 4, affattes saledes:

»4) nar indehaveren efter § 6 i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, der
finder tilsvarende anvendelse pa udgvelse af apoteks-
virksomhed, eller § 79 i borgerlig straffelov mister ret-
ten til at drive apotek, og«

5. 18§56, stk. 3, indsettes som 2. pkt.:
»Det samme gelder for cytostatika til det enkelte familie-
dyr.«

6. | § 56 indsettes som stk. 8:

»Stk. 8. Et sygehusapotek kan til brug for de lsegemidler,
der fremstilles efter stk. 1, selge udportionerede meangder af
aktive stoffer, hjelpestoffer og emballage til andre sygehus-
apotekere.«

7. 8 61 ophaves.
84

I sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af 13. juli
2010, som senest endret ved 8§ 1 i lov nr. 904 af 4. juli 2013,
foretages falgende &ndringer:

1. Efter kapitel 61 indsettes:

»Kapitel 61 a
Industrisamarbejde

§ 202 a. Lager, tandleger og apotekere ma ikke uden
Sundhedsstyrelsens tilladelse drive eller veere knyttet til en
leegemiddelvirksomhed, der har tilladelse efter leegemiddel-
lovens 8§ 7, stk. 1, eller 8 39, stk. 1, med mindre tilknytnin-
gen er omfattet af anmeldelsespligten efter stk. 3. Dette geel-
der ikke for tilknytning til offentlige sygehuse.

Stk. 2. Laeger, tandleger, sygeplejersker og apotekere ma
ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse drive eller vere
knyttet til en medicovirksomhed omfattet af lov om medi-
cinsk udstyr 8 2 b, stk. 1, med mindre tilknytningen er om-
fattet af anmeldelsespligten efter stk. 3.

Stk. 3. Sundhedspersoner omfattet af stk. 1 og 2 kan veere
knyttet til en leegemiddel- eller medicovirksomhed efter for-
udgdende anmeldelse til Sundhedsstyrelsen, hvis tilknytnin-
gen bestar af
1) opgaver med undervisning eller forskning eller
2) besiddelse af aktier eller andre veerdipapirer til en veer-

di af hgjst 200.000 kr. i hver virksomhed pa tidspunktet
for erhvervelsen.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsetter
regler om betingelserne for at opna en tilladelse efter stk. 1
eller 2.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om de oplysninger, der skal ledsage ansggnin-
ger, og formkrav til ansggninger og anmeldelser efter
stk. 1-3, herunder at ansggning og anmeldelse skal ske digi-
talt.

§ 202 b. Sundhedspersoner omfattet af leegemiddellovens
8 66, stk. 2, og visse fagpersoner fra kabs- og salgsled for
leegemidler og medicinsk udstyr skal foretage anmeldelse til
Sundhedsstyrelsen, nar de modtager gkonomisk stgtte fra en
leegemiddel- eller medicovirksomhed til deltagelse i fagrele-
vante aktiviteter i udlandet.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om, hvilke fagpersoner fra kabs- og salgsled for laege-
midler og medicinsk udstyr, der skal omfattes af stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette formkrav til anmeldelser efter stk. 1, herunder at an-
meldelse skal ske digitalt.

§ 202 c. Sundhedsstyrelsen skal pa sin hjemmeside of-
fentliggere alle tilladelser og anmeldelser efter § 202 a og
202 b.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om indhold og form for offentliggarelser efter stk. 1,
herunder om hvilke oplysninger der skal offentliggares, og
hvor leenge de skal offentliggeres.

§ 202 d. Sundhedsstyrelsen kan kontrollere, at kravene i
8 202 a, stk. 1-3, overholdes. Sundhedsstyrelsen kan des-
uden kontrollere overholdelsen af krav i regler fastsat i med-
for af § 202 a, stk. 5.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsens kan pébyde sundhedspersoner
at udlevere alle oplysninger, herunder skriftligt materiale,
der er ngdvendige for kontrolvirksomheden efter stk. 1.«

2. 1 § 272 indsettes efter »efter«;: »8 202 a, stk. 1-3, eller
§ 202 b, stk. 1, eller«.

85

I lov nr. 326 af 6. maj 2003 om markedsfgring af
sundhedsydelser, som &ndret ved lov nr. 360 af 9. april
2013, foretages fglgende &ndring:



1. § 5, stk. 1, affattes saledes:

»Overtreedelse af § 2, stk. 1-3 og 5-6, og § 3, stk. 2 og 3,
og undladelse af at efterkomme et pabud efter § 4, stk. 5 og
6, straffes med bgde.«.

86

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. marts 2014, jf. dog
stk. 2.

Stk.2.81,nr.7,9,1009 12,8 2,nr.1,3 095,83, nr. 1
og 8§ 4, nr. 1 og 2 traeder i kraft den 1. juli 2014.

Stk. 3. En fabrikant af medicinsk udstyr, eller dennes re-
preesentant, der er etableret i Danmark den 1. marts 2014,
skal underrette Sundhedsstyrelsen om oplysninger, der fast-
seettes i medfer af lov om medicinsk udstyr § 2 a, stk. 2, se-
nest den 1. juni 2014.

Stk. 4. De leger, tandleger, sygeplejersker eller apoteke-
re, der den 1. juli 2014 har en tilknytning til en leegemiddel-
eller medicovirksomhed, der er omfattet af sundhedslovens

8 202 g, stk. 1 eller 2, som affattet ved denne lovs § 4, nr. 1,
kan efter anmeldelse heraf til Sundhedsstyrelsen senest den
31. december 2014 fortseette en sadan tilknytning.

Stk. 5. De sundheds- eller andre fagpersoner, der inden
den 1. juli 2014 har indgéet en aftale med en leegemiddel-
eller medicovirksomhed om gkonomisk statte til deltagelse i
en fagrelevant aktivitet i udlandet, der finder sted efter den-
ne dato, og som er omfattet af sundhedslovens § 202 b,
stk. 1, som affattet ved denne lovs § 4, nr. 1, skal senest den
31. december 2014 foretage anmeldelse heraf til Sundheds-
styrelsen.
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Stk. 1. Loven gelder ikke for Fargerne og Grenland, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. 88 4 og 5 kan ved kongelig anordning helt eller
delvist seettes i kraft for Feergerne med de endringer, som de
feeraske forhold tilsiger.
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1. Indledning

Med lovforslaget fremsattes forslag til endring af lege-
middelloven, lov om medicinsk udstyr, apotekerloven, sund-
hedsloven og lov om markedsfaring af sundhedsydelser.

Hovedformélet med lovforslaget er at etablere lovgrund-
lag for en reform af samarbejdet mellem sundhedspersoner
og industrierne for lzegemidler og medicinsk udstyr. En gen-
nemfarelse af reformen kraever endringer i de 4 hovedlove
om henholdsvis leegemidler, medicinsk udstyr, apoteker og
sundhedsvaesenet — og i bekendtggarelser til disse love.

Den samlede malsetning med denne reform er at indfare
et regelset med nye og klare rammer for samarbejdet. Ram-
mer, der kan sikre et samarbejde til gavn for alle i nutidens
sundhedsveaesen — bade patienter og de mange, som aktivt
medvirker til, at sundhedsveesenet fungerer i praksis.

Lovforslaget indeholder desuden forslag til andre andrin-
ger af laegemiddelloven med henblik pa dansk gennemfarel-
se af eller henvisning til nye EU-regler om henholdsvis for-
falskede lzegemidler, lzgemiddelovervagning og &ndringer i
markedsfaringstilladelser til lsegemidler.

Endelig indeholder lovforslaget forslag til enkelte andre
&ndringer af apotekerloven, herunder forslag om at sygehus-
apoteker som nye opgaver far mulighed for at feerdigblande
cytostatika (kreeftleegemidler) til familiedyr og til samhandel
med ravarer til leegemidler, samt straf for overtreedelse af
lov om markedsfaring af sundhedsydelser.

1.1. Reform af samarbejde mellem sundhedspersoner og
legemiddel- og medicoindustrien

Med dette forslag udmentes anbefalinger i en rapport fra
juni 2013 »Forslag til regulering af sundhedspersoners sam-
arbejde med legemiddel- og medicovirksomheder«, udar-
bejdet af en arbejdsgruppe nedsat af ministeren for sundhed
og forebyggelse. Hensigten med de foresldede sndringer er
at indfgre et nyt regelsat, som understgtter veerdifuld ud-
veksling af viden mellem industri og sundhedsvesen til
gavn for patientbehandlingen. Samtidig skal samarbejdet
gennemfares med relevante krav til sundhedspersoner og
virksomheder og i &benhed, sd der ikke opstar tvivl om
sundhedspersoners trovardighed som uvildige fagpersoner.
Hensigten med lovforslagets bestemmelser om industrisam-
arbejde er séledes at skabe en balance mellem grundprincip-
per om faglighed, uvildighed og dbenhed. En balance der
béde fremmer fagligt udbytte af samarbejdet og sikrer patien-
ters tillid til de produkter og den behandling, de tilbydes i
sundhedsvaesenet.

De foreslaede @ndringer i lovene indeholder de grundlag-
gende forpligtelser, der foreslas indfert for sundhedsperso-
ner, legemiddel- og medicovirksomheder, Sundhedsstyrel-
sen og patientforeninger. De gvrige bestemmelser indehol-
der bemyndigelser til ministeren for sundhed og forebyggel-
se til at fastsaette naermere regler om samarbejdet. Disse reg-
ler fastseettes i 3 bekendtgarelser: En ny bekendtgarelse om
industritilknytning og i reviderede bekendtggrelser om re-
klame for henholdsvis leegemidler og medicinsk udstyr.

Denne fremgangsmade foreslas, dels af lovtekniske grunde
for at reglerne kan svare til den eksisterende opbygning af
lovene om leegemidler og medicinsk udstyr, dels for at ind-
fagre en lovgivning, der smidigt kan tilpasses nye erfaringer
og praktiske forhold i industrisamarbejdet.

I overensstemmelse med arbejdsgruppens anbefalinger
omfatter reformen forslag til udbygning eller &ndring af de
geeldende regler for industrisamarbejde pa felgende hoved-
punkter:

e Som nyt foreslas indfart en regulering af samarbejdet
med medicoindustrien. | den forbindelse indfares over-
vejende ens regler for leegemidler og medicinsk udstyr.
Der indfares kun enkelte tilpasninger under hensyntagen
til brugen af de to typer produkter.

e De eksisterende regler for leegers, tandlaegers og apote-
keres tilknytning til l&egemiddelvirksomheder &ndres pa
veesentlige punkter. | dag kraever denne tilknytning som
udgangspunkt altid en indhentet tilladelse fra Sundheds-
styrelsen. Med reformen indfgres to grundmodeller til-
passet de forskellige former for tilknytning.

Ved arbejde i form af undervisning og forskning og ved
besiddelse af aktier op til 200.000 kr. indfares en anmel-
delsesordning, hvor sundhedspersonen alene skal anmel-
de sin tilknytning til Sundhedsstyrelsen.

Ved andet arbejde i form af radgivning og tillidsposter
og ved gkonomisk tilknytning, herunder ved besiddelse
af aktieposter over 200.000 kr., skal der fortsat indhentes
Sundhedsstyrelsens tilladelse. Den nye tilladelsesord-
ning skal administreres efter justerede og mere klare kri-
terier for tilladelse og afslag.

Der indfares serskilte kriterier ved de forskellige kate-
gorier af tilknytning.

Som hovedkrav skal bl.a. gelde, at tilknytningen anses
for forenelig med ansggers kliniske arbejde. Desuden
skal det som udgangspunkt ikke veare tilladt at have ejer-
skab i virksomheder, hvis produkter en sundhedsperson
har indflydelse pa valg eller brug af i sit kliniske arbej-
de.

e Uden for lovforslaget er det hensigten at sikre szrlige
habilitetskrav for sundhedspersoner, der radgiver offent-
lige myndigheder om brug af leegemidler og medicinsk
udstyr. Det indgar i reformen, at disse sundhedspersoner
ber vere helt uvildige af hensyn til tilliden til deres rad-
givning. De bgr derfor kun eje aktier og andre veerdipai-
rer i disse industrier i helt serlige tilfeelde, nar det ikke
ellers vil vaere muligt for at udpege en kvalificeret radgi-
ver. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse vil sgge
dette habilitetskrav gennemfert ved instruks til Sund-
hedsstyrelsen og aftaler med Danske Regioner og de re-
levante fagforeninger.

e De nye tilsvarende regler med en anmeldelses- og en til-
ladelsesordning for ejerskab af og tilknytning til medico-
virksomheder skal galde for virksomheder med udstyr i
de hgjere risikoklasser. Desuden skal ordningerne, for-
uden leger, tandleeger og apotekere, ogsa galde for sy-
geplejersker.



e De eksisterende regler for sundhedspersoners modtagel-
se af gkonomiske fordele fra leegemiddelvirksomheder,
herunder sponsorstgtte til faglige kurser, skal justeres og
opdateres. Gruppen af omfattede fagpersoner udvides og
&ndres.

e De nye tilsvarende regler for gkonomiske fordele fra
medicovirksomheder skal gelde for alle medicovirk-
somheder. Reglerne skal geelde for de samme faggrupper
som gkonomiske fordele fra leegemiddelvirksomheder -
med enkelte tilpasninger i forhold til medicovirksomhe-
der.

e Der indfgres krav til virksomhederne om, at de ved ind-
gdelse af aftaler om industrisamarbejde skal orientere
den pagaldende sundheds- eller fagperson om kravene i
den nye regulering. Det kan f.eks. vere krav om indsend-
else af ansggning eller anmeldelse. Desuden udvides den
geldende meddelelsespligt for leegemiddelvirksomheder
til ogsa at omfatte medicovirksomheder. Meddelelses-
pligten indebeerer, at hver virksomhed en gang om aret
giver besked til Sundhedsstyrelsen om de sundhedsper-
soner m.v., som den har haft samarbejde med i arets lgb.

e Som et gennemgaende krav i reformen indfares en ny og
en gget abenhed om samarbejdet, idet offentligheden
skal have adgang til flere relevante oplysninger end i
dag via Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Ved tilknyt-
ning til leegemiddelvirksomheder skal som nyt offentlig-
geres det samlede honorar, som de enkelte sundhedsper-
soner arligt modtager fra hver virksomhed. Som nyt skal
tilsvarende oplysninger offentligggres om tilknytning til
medicovirksomheder. Desuden indfares ogsa som nyt
krav om offentliggarelse, nar virksomhederne yder gko-
nomiske fordele til sundhedspersoners faglige aktiviteter
i udlandet, og nar de yder sadanne fordele til patientfor-
eninger.

1.2. Transitkontrol, styrket lsegemiddelovervagning og
@ndring af markedsfgringstilladelser til lsegemidler

Lovforslaget indeholder desuden forslag til enkelte andre
andringer af legemiddelloven med henblik p& gennemfarel-
se af eller henvisning til nye EU-regler i dansk ret. Loven
foreslas &ndret pa 3 omrader.

Det ene omrade omfatter en ny kontroladgang for Sund-
hedsstyrelsen, som skal forebygge at formodede forfalskede
leegemidler i transit her i landet bringes i omsatning til for-
brugerne i modtagerlandene (transitkontrol). Med loveen-
dringen, der gennemfgrer artikel 52 b i Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2011/62/EU om forfalskede leegemidler,
far Sundhedsstyrelsen hjemmel til at fa adgang til steder,
hvor leegemidlerne opbevares, mens de er i transit i tolden
og venter pa at blive sendt videre til et land uden for EU/
E@S. Ved kontrol af disse transitleegemidler kan styrelsen
forhindre, at de kommer i omsatning til forbrugerne, nar der
er tilstreekkelig mistanke om, at de kan veere forfalskede.
Der er tale om en ny hjemmel til Sundhedsstyrelsen, da sty-
relsen i dag ikke har adgang til de lokaliteter, hvor leegemid-
ler i transit til lande uden for EU/E@S-samarbejdet opbeva-
res.

Det andet omrade omfatter dansk gennemfarelse af Euro-
pa-Parlamentets direktiv 2012/26/EU om legemiddelover-
vagning. Formalet med direktivet er at indfere en skaerpet
overvagning i de tilfelde, hvor der er mistanke om sikker-
hedsproblemer ved et godkendt konkret leegemiddel. Med
lovforslaget foreslas en udvidelse af Sundhedsstyrelsens og
legemiddelvirksomheders underretningsforpligtelser, nar de
far mistanke om problemer, som kan give anledning til at
treekke en markedsfaringstilladelse tilbage eller til at foreta-
ge andre indgreb. Det kan f.eks. vare data om et leegemid-
dels sikkerhed, som kraever hurtig indgriben. Sundhedssty-
relsen far bl.a. en udvidet pligt til at underrette Leegemiddel-
agenturet, Europa-Kommissionen og leegemiddelmyndighe-
der i de andre EU/E@S-lande om patenkte indgreb og til at
begrunde sine overvejelser. Indehavere af markedsfaringstil-
ladelser far en tilsvarende udvidet pligt til at underrette
Sundhedsstyrelsen. En indehaver skal f.eks. straks underret-
te styrelsen, nar en tilladelse ikke gnskes forlenget.

Endelig foreslas som det tredje omrade enkelte justeringer
af reglerne om ansggninger om andringer i markedsfgrings-
tilladelser til legemidler (variationer). Forslaget omfatter
farst og fremmest en henvisning til Kommissionens forord-
ning (EU) nr. 712 af 3. august 2012 om &ndring af forord-
ning (EF) nr. 1234/2008 om behandling af variationsansgg-
ninger. Med @ndringen er ansggninger om nationale variati-
oner fra 4. august 2013 blevet omfattet af forordningen, sa-
ledes at den nu geelder for alle @ndringer, uanset hvilken
procedure det pagealdende leegemiddel er godkendt efter.

1.3. Nye opgaver for sygehusapoteker med cytostatika og
indbyrdes samhandel med ravarer

Endelig indeholder lovforslaget forslag til enkelte andre
@&ndringer af apotekerloven, herunder iser forslag om 2 nye
opgaver for sygehusapotekerne.

Formalet med den ene &ndring er at udvide sygehusapote-
kernes hjemmel til at fremstille leegemidler, séledes at de
ogsd far adgang til at fremstille faerdigtiloeredninger af
kreeftleegemidler til familiedyr, herunder hunde og katte. Det
er i dag ikke muligt at fremstille cytostatika i store mangder
til veterinaert brug industrielt, da disse leegemidler har en
meget kort holdbarhed i feerdigblandet form. Med forslaget
udnyttes sygehusapotekernes eksisterende produktionsfacili-
teter og ekspertise til lgsning af denne nye opgave. Forslaget
bidrager til at sikre forsyningen af cytostatika til familiedyr.

Den anden e&ndring omfatter forslag om at give sygehusa-
potekerne hjemmel til at selge ravarer til leegemiddelfrem-
stilling i mindre portioner til hinanden. Efter geldende reg-
ler ma sygehusapoteker kun indkgbe aktive lgemiddelstof-
fer til eget brug. Ved en gennemfgrelse af forslaget vil syge-
husapotekerne kunne indkegbe ravarer som aktive stoffer og
hjelpestoffer i starre maengder end i dag, og hermed fa mu-
lighed for at foretage kvalitets- og prismassige bedre ind-
keb. De ravarer, som de ikke selv har brug for, vil herefter
kunne pakkes i mindre portioner og s&lges til andre sygehus-
apoteker. Med forslaget sikres en mere rationel udnyttelse af
sygehusapotekernes produktionsfaciliteter, starre forsy-
ningssikkerhed og mindre spild af ravarer.



De gvrige forslag omfatter mindre tekniske &ndringer af
apotekerloven.

1.4. Straf for overtraedelse af lov om markedsfgring af
sundhedsydelser

Med lovforslaget sikres endvidere, at det fortsat vil veere
strafbart at markedsfere sundhedsydelser i strid med lov om
markedsfering af sundhedsydelser. Lovforslaget praciserer
desuden, at ogsa overtreedelse af lovens saglighedskrav og
oplysningspligt om relevante tilsynssanktioner m.v. over for
sundhedspersoner tilknyttet behandlingsstedet, ligeledes er
strafbart.

2. Baggrunden for lovforslaget

2.1. Rapport om samarbejde mellem sundhedspersoner
og leegemiddel- og medicoindustrien

2.1.1. Arbejdsgruppe om industrisamarbejde

Lovforslagets bestemmelser om industrisamarbejde ud-
mgnter anbefalinger i en rapport fra juni 2013, udarbejdet af
en arbejdsgruppe nedsat af ministeren for sundhed og fore-
byggelse i februar 2012.

Arbejdsgruppen blev nedsat som falge af et bredt politisk
gnske om at fa foretaget et eftersyn af dette samarbejde.

P& baggrund af et forslag til folketingsbeslutning fra EL
om indgreb over for laegers interessekonflikter, B4, fremsat i
oktober 2010, besluttede den daverende indenrigs- og sund-
hedsminister at gennemfare et eftersyn af den galdende re-
gulering af omradet, jf. 1. behandling af B4 den 19. novem-
ber 2010.

Folketingets Sundhedsudvalg afgav den 18. maj 2011 Be-
retning over B4 med forslag til dette arbejde. | de politiske
bemaerkninger til udvalgsarbejdet efterlyste Sundhedsudval-
get regler for legers samarbejde med medicoindustrien og
for deres adgang til at eje aktieposter i leegemiddelvirksom-
heder. Desuden opfordrede udvalget til indfgrelse af en for-
bedret information til offentligheden om godkendte tilknyt-
ningsforhold og dbenhed om betaling for kongresser m.v.

En iverksattelse af dette eftersyn blev standset i forbin-
delse med folketingsvalget den 15. september 2011.

Da regeringen var enig med den tidligere regering i beho-
vet for at fa foretaget en samlet vurdering af regler og prak-
sis for industrisamarbejde — som beslutningsgrundlag for
nye initiativer - nedsatte ministeren for sundhed og forebyg-
gelse i februar 2012 »Arbejdsgruppe om fremtidig regule-
ring af leegers og andre fagpersoners tilknytning til legemid-
del- og medicovirksomheder«. | kommissoriet til tilknyt-
ningsarbejdsgruppen redegjorde regeringen for falgende
holdning: »Et fagligt samarbejde mellem sundhedspersoner i
klinisk arbejde og leegemiddelindustrien er en ngdvendig
forudseatning for udvikling og brug af legemidler. Med
samarbejde og deling af viden far industrien ekspertise fra
fagpersoner med patientkontakt — og disse far indsigt i indu-
striens forskning og viden om de forskellige produkters
sammensatning, virkemade og brug. Regeringen er dog

samtidig af den opfattelse, at risikoen for gkonomiske inte-
ressekonflikter mellem fagpersoner i det danske sundheds-
veesen og leegemiddelindustrien skal begraenses mest muligt.
For at der ikke skal opsta tvivl om, at leegemidler ordineres
og udleveres upévirket af industriinteresser, finder regerin-
gen, at der aktuelt er behov for en samlet vurdering af regler
0g nuverende praksis for dette samarbejde. Regeringen fin-
der, at der samtidig ber ske en vurdering af behovet for at
regulere det tilsvarende samarbejde med medicoindustrien.
Dette samarbejde er i dag uden regulering.«

Arbejdsgruppen blev sammensat af aktgrer pd omradet
med 1 repraesentant fra fglgende foreninger og myndighe-
der: Laegeforeningen, Tandlaegeforeningen, Apotekerfor-
eningen, Lagevidenskabelige Selskaber, Laegemiddelindu-
striforeningen, Medicoindustrien, Forbrugerradet, Danske
Patienter, Danske Regioner, Sundhedsstyrelsen og Ministe-
riet for Sundhed og Forebyggelse (formand).

Arbejdsgruppens arbejde har efter dens kommissorium
omfattet to hovedopgaver.

Den farste opgave har veeret at foretage analyser af beho-
vet for at @ndre og indfgre ny regulering. Den anden opgave
har veret, pa baggrund af analyserne, at komme med anbe-
falinger til mulige modeller for en fremtidig regulering og
praksis. I tilknytning til anbefalingerne skulle bl.a. fremga,
pa hvilke felter det anses for hensigtsmaessigt med en ens el-
ler eventuelt en saerskilt regulering for henholdsvis laege-
midler og medicinsk udstyr.

De nzvnte forslag fra Sundhedsudvalgets Beretning over
B4 indgik i arbejdsgruppens kommissorium.

Efter kommissoriet skulle arbejdsgruppens analyse og an-
befalinger bade omfatte samarbejde i form af faglig eller
gkonomisk tilknytning og de gkonomiske fordele, som virk-
somhederne yder til sundhedspersoner.

Ved den faglige tilknytning udfgrer sundhedspersoner ar-
bejdsopgaver med undervisning, foredrag, forskning, rad-
givning i ekspertgrupper og andre opgaver af faglig art for
virksomhederne. Opgaverne lgses oftest mod betaling.
Sundhedspersoner kan ogsa have en ren gkonomisk tilknyt-
ning i form af aktieejerskab eller anden investering i disse
virksomheder.

Ved tilknytning i form af gkonomiske fordele giver virk-
somhederne — uden modydelser — visse afgraensede gkono-
miske ydelse til sundhedspersoner. Det drejer sig iser om
sponsorering af sundhedspersoners deltagelse i faglige akti-
viteter, herunder uddannelse, og tilhgrende repraesentation.

Arbejdsgruppen har afholdt 6 mgder i perioden 2. marts
2012 til 8. maj 2013. Desuden har udkast til arbejdsgrup-
pens rapport i denne tidsperiode veeret i 3 interne hgringer i
arbejdsgruppen. Endelig har et udkast til rapporten varet i
en bred offentlig hgring i perioden 22. februar til 18. marts
2013. Svar fra denne hgring er indgaet i arbejdsgruppens ar-
bejde.

Arbejdsgruppens endelige rapport »Forslag til regulering
af sundhedspersoners samarbejde med leegemiddel- og me-
dicovirksomheder« blev offentliggjort den 25. juni 2013.
Kommissorium for arbejdsgruppen og et notat med resumé
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af indsendte hgringssvar fra den offentlige hgring indgar
som bilag i arbejdsgruppens rapport.

Arbejdsgruppens rapport med gruppens samlede overve-
jelser og anbefalinger kan hentes pa Ministeriet for Sundhed
og Forebyggelses hjemmeside www.sum.dk. Der kan henvi-
ses til et resumé af arbejdsgruppens anbefalinger i afsnit 2 i
rapporten.

2.1.2. Arbejdsgruppens forslag til overordnede
malsaetninger og hensyn

Udgangspunktet for gruppens arbejde har som nzavnt ve-
ret regeringens gnske om, at der fortsat skal eksistere et
samarbejde mellem sundhedsveesen og virksomheder inden
for leegemiddel- og medicoindustrien til gavn for danske pa-
tienter — men uden at arbejdet i sundhedsvaesenet pavirkes af
uvedkommende industriinteresser.

Arbejdsgruppen har i sin rapport erklaret sig enig i, at nye
regler for samarbejde méa afvejes i forhold til de to grund-
leeggende malsatninger om faglighed og uvildighed i patient-
behandlingen. For at patienter kan sikres en optimal faglig
behandling i sundhedsveesenet finder arbejdsgruppen, at der
Igbende ma ske en falles opbygning og udveksling af viden
og erfaringer mellem laegemiddel- og medicovirksomheder
og den fagkreds i sundhedsvesenet, der varetager indkagb og
valg af virksomhedernes produkter. Gensidig videndeling er
en forudsetning for fremskridt. Det geelder ikke kun i for-
hold til udvikling og forbedring af produkterne, men ogsa i
forhold til udvikling og forbedring af disse produkters klini-
ske anvendelse til forebyggelse, undersggelse, diagnostice-
ring og behandling af sygdom.

For s& vidt angdr den anden malsatning om at sikre pa-
tienter en uvildig patientbehandling, ma nye regler vere
med til at forebygge, at faggrupper i sundhedsvesenet i de-
res radgivning, indkebs- eller udleveringspraksis favoriserer
bestemte produkter, producenter eller leverandgrer frem for
andre.

Arbejdsgruppen tilstraeber i sine overvejelser og anbefa-
linger at sikre en balance mellem de to ligevaerdige mal. P&
den ene side tillades det ngdvendige og samfundsnyttige
samarbejde. P& den anden side tilstraeebes, at sundhedsperso-
ner ikke pavirkes af uvedkommende industriinteresser, sé de
kan veere uvildige og objektive i deres arbejde. De medlem-
mer i arbejdsgruppen, der reprasenterer forbruger- og patie-
ntside, har i den forbindelse supplerende fremhavet, at det
ideelt set bar tilstraebes, at der ikke er et direkte gkonomisk
mellemvarende mellem den enkelte sundhedsperson og den
enkelte lzegemiddel-eller medicovirksomhed.

I tilknytning til de overordnede malsatninger om optimal
og uvildig patientbehandling har arbejdsgruppen taget ud-
gangspunkt i grundleeggende hensyn til beskyttelse af de
forskellige aktgrer. Arbejdsgruppen har saledes lagt veegt
pa, at faggrupper og virksomheder ikke forpligtes i videre
omfang end det skannes ngdvendigt i forhold til opfyldelsen
af disse malsztninger. Desuden har arbejdsgruppen lagt
veegt pa det hensyn at begreense de administrative byrder for
sundhedspersoner, virksomheder og myndigheder. Ved dette

hensyn har arbejdsgruppen serskilt understreget, at ny regu-
lering ikke kun skal veere begrundet i administrative lettel-
ser, men farst og fremmest i hensynet til at sikre borgernes
tillid til sundhedsvaesenet.

2.2. Gennemfgrelse af og tilpasninger til nye EU-regler
om leegemidler

2.2.1. Geldende EU-lovgivning om leegemidler

En vasentlig del af leegemiddellovgivningen er harmoni-
seret inden for EU.

Den overordnede regulering bestar af 3 retsakter udstedt
af Europa-Parlamentet og Radet: Forordning nr. 726/2004
om fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse
og overvagning af human- og veterinermedicinske leege-
midler og om oprettelse af et europzisk leegemiddelagentur
(leegemiddelforordningen) samt to kodificerede direktiver,
henholdsvis Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for hu-
manmedicinske legemidler (direktivet om lsegemidler til
mennesker) og Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for vete-
ringerleegemidler (direktivet om leegemidler til dyr).

Forordningen regulerer leegemidler, der godkendes efter
den centrale godkendelsesprocedure til markedsfaring i hele
EU (feellesskabsmarkedsfaringstilladelse). Desuden regule-
rer forordningen Det Europeiske Laegemiddelagentur (Lae-
gemiddelagenturet), hvis hovedopgave er koordinering af
den felles videnskabelige radgivning om laegemidler.

Direktiverne om leegemidler til henholdsvis mennesker og
dyr regulerer leegemidler, der godkendes efter de gvrige 3
galdende godkendelsesprocedurer for leegemidler. Det vil
sige enten en national godkendelsesprocedure, der giver ad-
gang til markedsfaring i godkendelseslandet, eller de to de-
centrale godkendelsesprocedurer (procedure om gensidig
anerkendelse og den decentrale procedure), der giver adgang
til markedsfaring i mere end én medlemsstat.

Foruden de grundleggende krav til leegemidler, der er
fastsat i forordningen og de 2 navnte overordnede direkti-
ver, er der vedtaget EU-lovgivning pa flere sarskilte omra-
der, herunder for endring af markedsfaringstilladelser til la-
gemidler (variationer).

2.2.2. Ny EU-lovgivning om forfalskede leegemidler,
legemiddelovervagning og endring af
markedsfgringstilladelser til leegemidler

Lovforslaget har til formal at gennemfare nye andringer
af EU-lovgivningen om laeegemidler i dansk ret. Det drejer
sig om bestemmelser i to direktiver om henholdsvis forfal-
skede leegemidler og overvagning af leegemidler. Desuden
foreslas af praktiske grunde indfart en henvisning til en ny
forordning om behandling af ansggninger om &ndringer i
markedsfaringstilladelser.

Direktivet om forfalskede leegemidler er Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011 om
e&ndring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af et falles-
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skabskodeks for humanmedicinske leegemidler for sd vidt
angar forhindring af, at forfalskede leegemidler kommer ind
i den lovlige forsyningskaede (EU-Tidende 2011 nr. L 174, s.
74).

Direktivet sigter mod at bekaempe risikoen for, at forfal-
skede leegemidler kommer ind i den lovlige forsyningskaede
for leegemidler og nar frem til brugerne (forbrugere, laeger,
m.fl.). Reglerne angdr kun leegemidler til mennesker.

Hovedelementerne af direktivet blev gennemfart herhjem-
me ved lov nr. 1258 af 18. december 2012 om &ndring af
lov om leegemidler, lov om apoteksvirksomhed, sundhedslo-
ven og lov om regionernes finansiering (Forhindring af for-
falskede leegemidler i den lovlige forsyningskaede m.v.).

Loven gennemfarte imidlertid ikke bestemmelser i direkti-
vet, der paleegger medlemsstaterne at treeffe foranstaltninger
for at forhindre, at lsegemidler, der introduceres i EU, uden
at skulle bringes i omsatning i EU (transitleegemidler),
kommer i omsetning, hvis der er mistanke om, at de kan
veere forfalskede.

Af bemarkningerne til lovforslaget fremgar det, at »Nar
disse omrader har fundet deres endelige form, vil der blive
fremsat lovforslag til implementering heraf i dansk lovgiv-
ning efter forudgdende offentlig hgring.«

Europa-Kommissionen har besluttet ikke for nuvearende at
udnytte sin mulighed for at udstede delegerede retsakter for
sd vidt angar transitleegemidler, og det er derfor ngdvendigt
med dette lovforslag at implementere artikel 52 b i direkti-
vet i dansk ret.

Direktivet foreslas gennemfart i dansk ret ved de foreslae-
de bestemmelser i lovforslagets § 1, nr. 8.

Direktivet om leegemiddelovervagning er Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2012/26/EU af 25. oktober 2012
om &ndring af direktiv 2001/83/EF for sa vidt angar lege-
middelovervagning (EU-Tidende 2012, nr. L 299, s. 1).

I 2010 blev gennemfart en starre revision af EU-lovgiv-
ningen om overvagning af legemidler til mennesker ved
@&ndringer af leegemiddelforordningen og direktivet om le-
gemidler til mennesker. Formalet med den nye regulering er
at styrke og forenkle systemet til overvagning af sikkerhe-
den ved markedsfarte leegemidler og dermed forbedre patie-
ntsikkerheden.

Reglerne angér kun leegemidler til mennesker.

Dele af &ndringen af leegemiddeldirektivet blev gennem-
fart herhjemme ved lov nr. 605 af 18. juni 2012 om endring
af lov om legemidler og veavsloven, der tradte i kraft i juli
2012.

Med revisionen er indfgrt nye strategier for leegemiddel-
overvagningen. Den skal veere mere effektiv og risikobase-
ret. Samtidig er centrale elementer i den nye lovgivning et
gget samarbejde landene imellem og stgrre abenhed om le-
gemidlers sikkerhed. Samarbejdet skal gennemfgres via en
reekke EU-deekkende procedurer til vurdering af data fra
overvagningen og til passende indgreb i de enkelte leegemid-
lers markedsfaring. Der er bl.a indfgrt en sarlig hastepro-
cedure, der skal faglges i bestemte situationer ved sikker-

hedsspgrgsmal af hastende karakter. En udvidet dbenhed i
overvagningen sikres via felles databaser, der varetages af
Leegemiddelagenturet.

Desuden har lovgivningen styrket agenturets rolle som ko-
ordinator i Unionen, idet agenturet bade har faet fortsterket
kompetence i forhold til lsegemidler godkendt efter laege-
middelforordningen, og som noget nyt faet komptence til at
overvage nationalt godkendte legemidler. De nationale
myndigheder skal dog fortsat vere centrale i overvagningen.
De skal fare sikkerhedskontrol med alle leegemiddelvirk-
somheder og markedsfarte leegemidler i deres eget land, og
de skal arbejde sammen om en raekke opgaver.

Efter vedtagelsen af den nye EU-lovgivning om leegemid-
delovervagning i 2010 viste en starre sag med leegemiddel-
skader fra leegemidlet »Mediator« behov for yderligere at
forsterke visse led i overvagningssystemet. EU-lovgivning
herom blev vedtaget i 2012 med en ny &ndring af leegemid-
delforordningen og med ovennzvnte direktiv om leegemid-
delovervagning. Reglerne i direktivet om leegemiddelover-
vagning skal veere implementeret og treede i kraft den 28.
oktober 2013.

Direktiv 2012/26/EU er optaget som bilag til dette lovfor-
slag.

Formalet med direktivet om leegemiddelovervégning er at
indfgre en skeerpet overvagning i de tilfelde, hvor der er
mistanke om sikkerhedsproblemer ved et konkret leegemid-
del.

Med direktivet er anvendelsesomradet for de forskellige
EU-procedurer vedrgrende leegemidler, der er godkendt pa
nationalt plan, blevet preciseret for at sikre, at der ved mis-
tanke om alvorlige sikkerhedsproblemer med et leegemiddel
sker en korrekt vurdering og handtering i alle medlemssta-
ter, hvor leegemidlet er godkendt. Samtidig styrkes den nor-
male procedure og EU-hasteproceduren for at sikre koordi-
nering, hurtig vurdering i hastetilfelde og et eventuelt hur-
tigt indgreb i forhold til markedsfaringstilladelsen. Enhver
medlemsstat eller Kommissionen skal indlede EU-hastepro-
ceduren, nar det anses for ngdvendigt. Hasteproceduren an-
vendes for alle leegemidler godkendt til forhandling eller ud-
levering i mere end ét EU/E@S-land.

Med direktivet bliver overvagningen desuden skeerpet ved
indfarelse af nye underretningspligter for legemiddelmyn-
digheder og for indehavere af markedsferingstilladelser til
leegemidler.

For leegemiddelmyndigheder indfares en pligt til at under-
rette Leegemiddelagenturet, Kommissionen og leegemiddel-
myndighederne i de andre EU/E@S-lande i falgende tilfel-
de:

e Nar myndigheden overvejer at suspendere eller tilbage-
kalde en markedsfgringstilladelse, forbyde udlevering af
et godkendt leegemiddel eller afvise forlengelse af en til-
ladelse.

e Nar myndigheden bliver informeret af indehaveren af
markedsfgringstilladelsen om, at denne pa grund af be-
kymringer vedrgrende sikkerheden har standset mar-
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kedsfaring af leegemidlet eller har taget skridt til at frasi-
ge sig markedsfaringstilladelsen eller agter at gare dette.

e Nar myndigheden finder, at det er ngdvendigt med en ny
kontraindikation, en nedsettelse af den anbefalede dosis
eller en begreensning af indikationerne til et leegemiddel
til mennesker. Underretningen skal beskrive patenkte
tiltag og arsagerne til dem.

Indehavere af markedsfaringstilladelser skal underrette
deres egen nationale myndighed eller andre myndigheder og
Laegemiddelagenturet om en raekke frivillige tiltag, som de
gnsker at foretage med et legemiddel. Underretningen skal
sikre relevant behandling af sagen i alle lande, hvor lege-
midlet er godkendt. Der galder underretningspligt i falgen-
de tilfeelde:

e Den nationale kompetente myndighed skal underrettes
om midlertidigt eller permanent ophgr af markedsfarin-
gen af et legemiddel mindst to maneder far markedsfg-
ringens ophgr - medmindre der foreligger seerlige om-
steendigheder. Desuden skal oplyses om érsagen til op-
har.

e De relevante kompetente myndigheder og Laegemiddel-
agenturet skal straks underrettes om &arsagerne, nar inde-
haveren vil suspendere markedsfaringen, treekke laege-
midlet tilbage fra markedet, anmode om tilbagekaldelse
af en markedsfgringstilladelse eller ikke vil ansgge om
forlaengelse af en tilladelse.

e De bergrte medlemsstater og Laegemiddelagenturet skal
straks underrettes, hvis en af de ovennavnte tiltag er
truffet i et land uden for EU og E@S, og disse tiltag er
baseret péa data fra overvagningen.

Direktivet foreslas gennemfart i dansk ret ved de foreslae-
de bestemmelser i lovforslagets § 1, nr. 2-5, og i bekendtge-
relser i medfer af leegemiddelloven.

Forordningen om &ndringer i markedsfgringstilladelser er
Kommissionens forordning (EU) nr. 712/2012 af 3. august
2012 om a&ndring af forordning (EF) nr. 1234/2008 om be-
handling af &ndringer af betingelserne i markedsfaringstil-
ladelser for humanmedicinske leegemidler og veterinarla-
gemidler (EU-Tidende 2012, nr. L 209, s. 4)(forordning om
variationer).

Kommissionen vedtog den 3. august 2012 forordning nr.
712/2012 om endring af forordning nr. 1234/2008 om be-
handling af endringer af betingelserne i markedsfaringstilla-
delser for leegemidler til mennesker og dyr. Kommissionens
forordning nr. 1234 indeholder regler om procedurer for an-
sggning om &ndringer i udstedte markedsfaringstilladelser
(sakaldte variationer), og de kompetente myndigheders be-
handling af disse ansggninger, nar der er tale om markedsfg-
ringstilladelser godkendt efter feelleseuropaiske godkendel-
sesprocedurer. Forordningen tradte i kraft den 4. august
2013.

Med forordning nr. 712/2012 udvides reglerne for variati-
oner til ogsé at omfatte variationer af rent nationale mar-
kedsfaringstilladelser. Forordningen geelder nu for alle va-
riationer af markedsfaringstilladelser, uanset hvilken pro-
cedure et leegemiddel er godkendt efter.

Forordningen indeholder en ajourfgring af definitionen af
en »endring af en markedsfaringstil-ladelse« for at tilpasse
definitionen til nye EU-regler om laegemidler, herunder
ovennavnte nye regler om leegemiddelovervagning.

Forordningen giver anledning til, at der ud fra praktiske
hensyn henvises til den i lsegemiddellovens § 26 om
variationsansggninger, saledes at det klart fremgar, at inde-
haveren af en markedsfaringstilladelse udstedt af Sundheds-
styrelsen skal fglge forordningen ved enhver ansggning om
endringer i tilladelsen. Henvisningen bergrer ikke forord-
ningens umiddelbare gyldighed i Danmark, men medtages
alene for at forordningen kan fungere i praksis.

2.3. Behov for nye opgaver for sygehusapoteker

2.3.1. Feerdigtilberedning af cytostatika til familiedyr

Den Danske Dyrleegeforening har anmodet om, at der ska-
bes mulighed for, at dyrleger far bedre adgang til cytostati-
ka (celledraebende middel) til kreeftbehandling af hunde og
katte.

Dyrlaegerne har hidtil haft en aftale med sygehusapoteker-
nes cytostatikaenheder om, at sygehusapotekerne formulerer
cytostatika til dyr. Dette gares ved at fortynde humant cyto-
statika med saltvand. Aftalen gar ca. 10 ar tilbage og blev
indgdet mundtligt med det daveerende veterinare apotek og
cytostatikaenheden pa det davaerende Amtssygehus i Herlev.
Lukningen af det veterinare apotek i 2011 og en inspektion
foretaget af Sundhedsstyrelsen pé et sygehusapotek i 2012
farte til, at den hidtidige praksis opherte, idet sygehusapote-
kets fremstilling af feerdigtilberedninger af cytostatika til dyr
er i strid med apotekerlovens § 56, der udtesmmende regule-
rer de opgaver, der kan varetages af et sygehusapotek. Vete-
rinere produkter eller veterinare leegemidler eller andre
produkter til dyr falder uden for sygeapotekers eller sygehus-
apoteksfilialers naturlige opgaver. Sygehusapotekerne har
derfor ikke mulighed for f.eks. at faerdigtilberede cytostatika
eller andre lzegemidler til veteriner brug.

Dyrleegeforeningen er af den opfattelse, at der ikke er ac-
ceptable alternativer til den hidtidige procedure, hvor op-
blandingen skete pd sygehusapotekerne. Hvis de enkelte
dyrleger selv skal sta for opblandingen, vil det ifglge Dyr-
lzegeforeningen medfere en gget arbejdsmiljgbelastning pa
de pageeldende klinikker. Ifglge Arbejdstilsynets vejledning
om arbejde med cytostatika (At-vejledning D. 2.12 (decem-
ber 2004)) skal al preparering af cytostatikapreeparater til
indgivningsklar stand foretages, sa den ansatte ikke udsattes
for sundhedsskadelig pavirkning fra stav, damp eller aeroso-
ler. Praeparering skal foretages i et aflukkeligt rum.

Dyrlaegeforeningen har oplyst, at dyreklinikker er for-
holdsmaessig sma enheder, der pd nuverende tidspunkt
hverken har laboratoriekapacitet eller ekspertise til at udfare
opblandingen.

I 2005 var der 5 hunde og 1 kat i leengerevarende behand-
ling med cytostatika. 1 2011 blev der behandlet 26 hunde og
5 katte — over de sidste 6 ar har der saledes veeret en fem-
dobling af behandlinger. Behandlingen streekker sig ofte
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over flere maneder, og nogle dyr skal have intravengs cyto-
statikabehandling hver uge, mens andre far behandlinger
hver 3. uge. Dyrleegeforeningen har oplyst, at behandlinger
via infusion kraever individuelt formuleret medicin i forhold
til dyrets eksakte veegt. Det er derfor ikke umiddelbart mu-
ligt, at medicinalindustrien masseproducerer cytostatika til
veteringert brug. Derudover har formuleret cytostatika en
meget kort holdbarhed og skal helst bruges inden for fa ti-
mer.

2.3.2. Samhandel med ravarer til fremstilling af
leegemidler

Amgros I/S (regionernes laegemiddelindkgbsorganisation)
og sygehusapotekerne har anmodet om at f& mulighed for at
indfare aktive stoffer til fremstilling af markedsfarte og ikke
markedsfarte (magistrelle) leegemidler, og derefter analysere
de aktive stoffer for derefter at fordele (distribuere) de akti-
ve stoffer i mindre mangder (udportionere) mellem sygehu-
sapotekerne.

Som det er nu, kan det enkelte sygehusapotek i forbindel-
se med fremstilling af leegemidler alene indkabe aktive stof-
fer til eget brug. Efterhanden er det blevet sverere for det
enkelte sygehusapotek at indkebe ravarer i tilstreekkelig
kvalitet i mangder, der modsvarer behovet pa det enkelte
sygehusapotek. Ravarerne skal, hvis de skal leve op til kra-
vene til kvalitet og pris, kegbes ind i meget store mangder,
mangder som det enkelte sygehusapotek ofte ikke har be-
hov for. Forslaget giver hjemmel til, at sygehusapotekerne
kan szlge udportionerede ravarer (aktive stoffer, hjelpestof-
fer og emballage) til hinanden. Dette vil vaere med til at sik-
re billige leegemidler, rationel anvendelse af produktionsfa-
ciliteter og ravarer og medvirke til at sikre legemiddelforsy-
ningen.

2.3.3. Mindre tekniske endringer af apotekerloven

Lovforslaget indeholder enkelte lovtekniske andringer af
apotekerlovens § 22, stk. 1 og ophavelse af bestemmelsen i
§ 61 om apoteket ved Den Kongelige Veteringr- og Land-
bohgjskole.

Da apoteket ved Den Kongelige Veteringr- og Landbo-
hgjskole er blevet nedlagt i 2011, er der ikke leengere behov
for serreglen i § 61, hvorfor den foreslas ophaevet. Bestem-
melsen angiver, at reglerne om sygehusapoteker finder an-
vendelse pa apoteket ved Den Kongelige Veterinzr- og
Landbohgjskole, i det omfang ministeren for sundhed og
forebyggelse ikke efter forhandling med undervisningsmini-
steren fastseetter serlige regler om dette apotek.

2.4. Straf for overtraedelse af lov om markedsfaring af
sundhedsydelser

Forslaget har til formal at sikre, at det fortsat vil veere
strafbart at markedsfgre sundhedsydelser i strid med krave-
ne til markedsfaring fastsat i loven. Lovforslaget praciserer
desuden, at ogsa overtreedelse af lovens saglighedskrav og
oplysningspligt om relevante tilsynssanktioner m.v. over for
sundhedspersoner tilknyttet behandlingsstedet, ligeledes vil
kunne straffes med bgde.

Frem til 1. juli 2013 hjemlede loven om markedsfering af
sundhedsydelser bgdestraf for markedsfgring i strid med de
krav, som loven fastsatter til markedsfering af sundheds-
ydelser. For at styrke beskyttelsen af patienter og forbrugere
blev med lov nr. 360 af 9. april 2013 om &ndring af lov om
markedsfering af sundhedsydelser bl.a. indfart, at der pr. 1.
juli 2013 geelder et saglighedskrav for markedsfaringen og
hjemmel til, at Sundhedsstyrelsen kan give pabud om ophar
m.v. af markedsfaring i strid med lovens krav for at styrke
beskyttelsen af forbrugere og patienter.

Ved denne &ndringslov er hjemlen til bgdestraf for mar-
kedsfaring, der ikke lever op til lovens krav, utilsigtet udga-
et af loven. Det gelder straf for markedsfaring i strid med
8 2, stk. 1-3 0og 5 og § 3, stk. 2-3. Herunder bl.a. det nye sag-
lighedskrav. Endvidere er der ikke fastsat straffehjemmel for
med markedsfgring af sundhedsydelser at undlade at oplyse
om relevante tilsynssanktioner over for sundhedspersoner
tilknyttet det pageeldende behandlingssted.

Uden de forudsatte straffehjemler er det ikke muligt at
sanktionere overtraedelse af loven.

De almindelige bemarkninger til &ndringsloven forudset-
ter, at overtreedelse af saglighedskravet og forbuddet mod at
anvende mangelfulde angivelser kan straffes med bade. Vi-
dere fremgar af bemarkningerne, at undladelse af at efter-
komme pabud om, at markedsfgring i strid med loven skal
bringes til ophgr, kan straffes med bgde. Bemarkningerne
til lovens straffebestemmelse - forslagets nr. 7 - angiver, at
»straffebestemmelsen i § 5, stk. 1, udvides saledes, at den,
som undlader at efterkomme et pabud efter den nye § 4,
stk. 5 og 6, straffes med bgde.«

Saledes ligger der en klar forudseatning om, at loven ikke
fijerner hjemler til straf, men i stedet udvider den geldende
hjemmel til straf for overtreedelse af loven i relevant om-
fang, til grund for @ndringsloven. Andringslovens er imid-
lertid formuleret saledes, at loven efter sin ordlyd fra lovens
ikrafttreeden d. 1. juli 2013 alene indeholder hjemmel til at
straffe en sundhedsudbyder, der ikke efterkommer pébud
udstedt af Sundhedsstyrelsen efter lovens § 4, stk. 5 og 6,
hvorimod den nuveerende hjemmel til at straffe markedsfg-
ring, der ikke lever op til lovens krav, utilsigtet er udgaet af
loven. Det gelder straf for markedsfgring i strid med § 2,
stk. 1-3 0g 5 og 8 3, stk. 2-3.

Med lovforslaget udmgntes forudsetningerne bag den
hidtil geldende lov og @ndringsloven om, at det fortsat vil
kunne straffes med bgde at markedsfare sundhedsydelser i
strid med de galdende krav til markedsfgringen fastsat i lov
om markedsfaring af sundhedsydelser samt forbuddet mod
at benytte levende billeder ved markedsfgring pa internettet
bortset fra pa sundhedsudbyderens egen hjemmeside.

Lovforslaget preeciserer desuden, at ogsa overtreedelse af
saglighedskravet fastsat i lovens § 2, stk. 1, og oplysnings-
pligt om relevante tilsynssanktioner m.v. over for sundheds-
personer tilknyttet behandlingsstedet fastsat i lovens § 2,
stk. 6, der tradte i kraft pr. 1. juli 2013, ligeledes kan straffes
med bgde pd samme vis som undladelse af at efterkomme
Sundhedsstyrelsens pabud efter § 4, stk. 5 og 6.
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3. Lovforslaget

3.1. Reform af samarbejde mellem sundhedspersoner og
leegemiddel- og medicoindustrien

3.1.1. Geeldende ret

| dag er samarbejde mellem faggrupper i sundhedsvaesenet
og industrien kun reguleret for lsegemidler. Formalet med
reguleringen er at medvirke til, at ordination og udlevering
af leegemidler foregér sd uvildigt som muligt, og at der er
dbenhed om samarbejdet med leegemiddelindustrien.

Samarbejde pa medicoomradet er i dag uden regulering.

Geldende regulering af lsegemidler er inddelt i lovgivning
om faglig og gkonomisk tilknytning og lovgivning om gko-
nomiske fordele.

Der er falgende regler for tilknytning til leegemiddelvirk-
somheder:

Efter apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3, skal leeger og tand-
lzeger i klinisk arbejde og apotekere indhente tilladelse fra
Sundhedsstyrelsen, inden de far tilknytning til en leegemid-
delvirksomhed. Kravet galder ikke for tilknytning til offent-
lige sygehuse, selv om disse i begrenset omfang kan have
tilladelse til at fremstille og forhandle leegemidler.

Sundhedsstyrelsens har aktuelt givet tilladelser til tilknyt-
ning efter disse bestemmelser i loven til omkring 2400 la-
ger, 2 tandleeger og knap 30 apotekere.

Efter apotekerlovens § 3, stk. 4, skal meddelte tilladelser
offentliggeres pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside. P4 listen
angives personens navn, profession og eventuelt speciale,
evt. postnummer, laegemiddelvirksomhedens navn, aktivite-
tens art og tilladelsens udlgbsdato.

Sundhedsstyrelsen har udstedt to vejledninger med detal-
jerede oplysninger om, hvordan apotekerlovens § 3, stk. 2-4,
anvendes i praksis:

Vejledning nr. 9257 af 28. juni 2011 om legers og tand-
lzegers pligt til at sege om tilladelse til at vare tilknyttet en
lzegemiddelvirksomhed og

Vejledning nr. 9485 af 11. september 2013 om apotekeres
pligt til at sege om tilladelse til at veere tilknyttet en laege-
middelvirksomhed.

Laeger, tandlaeger og apotekere, der ikke overholder kravet
i apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3, kan ifglge apotekerlovens
§ 72, stk. 1, straffes med bade.

Efter lzegemiddellovens § 43 b skal leegemiddelvirksom-
heder én gang arligt give Sundhedsstyrelsen meddelelse om
de lager, tandleeger og apotekere, som har veret tilknyttet
deres virksomhed inden for det forudgaende ar. De virksom-
heder, som skal indberette oplysningerne, er leegemiddel-
virksomheder, der enten er indehavere af en markedsfgo-
ringstilladelse, jf. legemiddellovens § 7, eller som har en
virksomhedstilladelse til at handtere laegemidler efter leege-
middellovens § 39, stk. 1.

Virksomhedernes indberetningspligt er, foruden i laege-
middellovens 8§ 43 b, reguleret i bekendtgerelse nr. 794 af

15. juli 2008 om indberetning af oplysninger om leger,
tandleeger og apotekere tilknyttet leegemiddelvirksomheder.

Reglerne har til formal at styrke Sundhedsstyrelsens mu-
ligheder for at kontrollere om leeger, tandleeger og apotekere
sgger om tilladelse til at have tilknytning til lagemiddelvirk-
somheder, som de skal ifglge apotekerlovens § 3.

Virksomheder, der ikke overholder meddelelsespligten i
legemiddellovens 8 43 b, kan ifelge leegemiddellovens
8 104, stk. 1, nr. 4, straffes med bade.

Efter lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvi-
denskabelige forskningsprojekter (komitéloven) gelder i
8 20 og 21 en raekke regler, der skal sikre, dels at den for-
sggsansvarlige ikke modtager en uforholdsmaessig stor beta-
ling for sin forskningsvirksomhed fra private virksomheder,
dels at der er dbenhed om betalingen.

Efter leegemiddellovens § 102 ma ansatte i Sundhedssty-
relsen, medlemmer af rad, nevn og udvalg nedsat i medfar
af denne lov og andre personer, Sundhedsstyrelsen radfarer
sig med, der medvirker i behandlingen af afggrelser om god-
kendelse, kontrol og bivirkningsovervagning af leegemidler,
ma ikke have gkonomiske eller andre interesser i leegemid-
delindustrien, som kan indvirke pa deres upartiskhed. Disse
personer skal hvert ar afgive en erklering om deres gkono-
miske interesser i leegemiddelindustrien.

Der er falgende regler for gkonomiske fordele fra leege-
middelvirksomheder:

@konomiske fordele fra lseegemiddelvirksomheder til
sundhedspersoner anses i dag som reklame for leegemidler
og er reguleret i direktivet om leegemidler til mennesker og
de danske regler om legemiddelreklame.

Formalet med reglerne er at give legemiddelindustrien
adgang til selv at afholde og til at sponsorere faglige og vi-
denskabelige aktiviteter for en rekke sundhedspersoner.
Samtidig skal reglerne sikre, at faggruppernes ordination,
brug og udlevering af leegemidler sker updvirket af industri-
interesser.

De aktiviteter, som leegemiddelindustrien finansierer, er
bade reklame for at fremme salget af virksomhedernes egne
produkter og faglige/videnskabelige kongresser, kurser m.v.
afholdt af videnskabelige selskaber m.v. En del aktiviteter
har et blandet indhold af reklame, information og efterud-
dannelse — med tilknyttet repraesentation. Sponsorering sker
fgrst og fremmest til lokaleleje, honorar og rejseudgifter til
foredragsholdere, deltagerbetaling i faglige aktiviteter samt
diverse repraesentationsudgifter.

Der foreligger ikke offentliggjorte data for, hvor store be-
lgb de enkelte virksomheder - og leegemiddelindustrien i alt
— i praksis anvender til direkte markedsfgring, efteruddan-
nelse og repraesentation, herunder til rejser, hotelophold,
kost m.v.

Sundhedspersoner skal ikke sgge om Sundhedsstyrelsens
tilladelse til at modtage gkonomiske fordele. En sag om
gkonomiske fordele fra en leegemiddelvirksomhed kan fore-
leegges for styrelsen til vurdering, eventuelt som en klage-
sag. Desuden kan styrelsen af egen drift tage en sag op til
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vurdering, hvis styrelsen bliver opmerksom pa overtraedel-
ser af reklamereglerne om gkonomiske fordele til sundheds-
personer.

Sundhedspersoner, der overtraeder reglerne om gkonomi-
ske fordele i bekendtgarelse om reklame m.v. for leegemid-
ler, kan straffes med bgde.

Foruden i ovennavnte regulering indeholder forvaltnings-
lovens 8§ 3-6 indeholder bestemmelser, der generelt skal
sikre uvildighed hos personer, der udfarer opgaver inden for
den offentlige forvaltning.

Endvidere er der fastsat regler for leegemiddelindustriens
reklame- og uddannelsesaktiviteter over for leeger og andre
sundhedspersoner i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en falles-
skabskodeks for humanmedicinske leegemidler (direktivet
om laegemidler til mennesker), afsnit VIII og VIII a, herun-
der i artikel 94 og 95 om gkonomiske fordele til sundheds-
personer.

Med direktivet er indfgrt en total harmonisering af regler-
ne for legemiddelreklame. Medlemsstaterne har derfor kun
adgang til at fravige direktivets regler p& de omréader, hvor
det udtrykkelig er anfgrt i direktivet.

Efter direktivet ma leegemiddelvirksomheder — bortset fra
specifikt angivne undtagelser — ikke yde gkonomiske forde-
le til sundhedspersoner.

Af direktivet fremgar, at det er forbudt ved fremme af salg
af legemidler at yde, tilbyde eller love personer, som er bef-
gjet til at ordinere og udlevere leegemidler premier, peku-
nigre fordele eller fordele i form af naturalier.

Som undtagelser hertil ma leegemiddelvirksomheder gerne
sponsorere sundhedspersoner med faglige uddannelsesakti-
viteter og tilhgrende repraesentation og mindre gaver, som
star i forbindelse med udgvelse af sundhedspersonens er-
hverv.

Direktivets regler om reklame for leegemidler og om gko-
nomiske fordele er gennemfart i dansk ret i leegemiddello-
ven og i to bekendtgarelser: Bekendtgarelse nr. 198 af 27.
februar 2013 om reklame m.v. for leegemidler og bekendtge-
relse nr. 1244 af 12. december 2005 om udlevering af laege-
middelpraver. Neermere praecisering af reglerne er indeholdt
i Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 29 af 24. juni 2007 om
reklame m.v. for leegemidler.

Reglerne om laegemiddelreklamer er forskellige for rekla-
mer malrettet henholdsvis offentligheden og sundhedsperso-
ner. Reklamer for receptpligtig medicin ma kun rettes til vis-
se sundhedspersoner. Efter legemiddellovens § 66, stk. 2, er
det felgende faggrupper: Lager, tandleger, dyrleger, far-
maceuter, sygeplejersker, veterinarsygeplejersker, farmako-
nomer, jordemgdre, bioanalytikere, kliniske dietister, radio-
grafer og studerende inden for disse fag. Begrebet sundheds-
personer omfatter saledes ogsé apotekere og apoteksperso-
nale.

Efter reklamebekendtggrelsens § 28 omfatter reglerne om
reklame og gkonomiske fordele for sundhedspersoner ogsa
indehavere af og ansatte i forretninger, der er godkendt til at

seelge ikke-apoteksforbeholdte handkgbslaegemidler eller ik-
ke-apoteksforbeholdte leegemidler til produktionsdyr, nar re-
klamen eller den gkonomiske fordel vedrgrer sddanne leege-
midler. Bestemmelserne gelder dog kun for ansatte, som er
beskeftiget med de naevnte leegemidler.

Over for andre, der ikke er omfattet af ovennavnte fag-
kreds — dvs. alle andre personer der samlet kaldes »offent-
ligheden«, ma der ikke reklameres for receptpligtige leege-
midler. Desuden ma der ikke gives eller tilbydes offentlig-
heden gkonomiske fordele ved betaling af udgifter til rejser,
ophold og anden repreaesentation i forbindelse med reklame
for og faglig information om leegemidler.

De danske regler indeholder i overensstemmelse med di-
rektivet et forbud for leegemiddelvirksomheder mod at give
eller tilbyde gkonomiske fordele, afholde konkurrencer for
og udlodde preemier til sundhedspersoner og de navnte in-
dehavere af og ansatte i leegemiddelsalg uden for apoteker-
ne. Virksomhederne ma heller ikke betale for sundhedsper-
soners deltagelse i rent sociale eller kulturelle arrangemen-
ter. Forbuddet geelder i forhold til den enkelte sundhedsper-
son og private sammenslutninger o.l. som laegepraksis, apo-
tek, apotekskede, indkgbsselskab og videnskabeligt selskab.

Forbuddet mod at give sundhedspersoner gkonomiske for-
dele betyder ogsa, at de vederlag som leegemiddelvirksom-
heder betaler for faglige ydelser fra en sundhedsperson eller
et apotek, skal sta i et rimeligt forhold til den konkrete ydel-
se. F.eks. skal vederlaget for et foredrag generelt vare rime-
ligt i forhold til det ydede arbejde.

Ligesom virksomhederne ikke ma yde gkonomiske forde-
le til de naevnte sundhedspersoner m.v., mé sundhedsperso-
nerne ikke selv anmode virksomhederne om ydelser i strid
med reklamereglerne.

Der gelder dog som navnt en raekke afgrensede undta-
gelser fra forbuddet.

Industrien har saledes adgang til selv at afholde eller
sponsorere faglige og videnskabelige aktiviteter for de om-
fattede sundhedspersoner. Det drejer sig fgrst og fremmest
om betaling af faglig information og uddannelse om lage-
midler. Alle udgifter skal holdes pa et rimeligt niveau og be-
talingen skal veere begranset til de direkte udgifter til den
pageeldende aktivitet. Samtidig kan betales for de direkte
udgifter til repraesentation (rejse, ophold, mad) i tilknytning
til den faglige aktivitet. Repraesentationsudgifterne skal lige-
ledes holdes pa et rimeligt niveau og vere ngje begraenset til
hovedformalet med aktiviteten.

Det er ogsa tilladt at sponsorere borgermader med faglig
information om leegemidler pa apoteker og at give gaver af
ubetydelig verdi til sundheds- eller andre fagpersoner, nar
de kan anvendes i modtagerens erhverv, eller gives til den-
nes maerkedag.

3.1.2. Forholdet mellem lovforslaget og arbejdsgruppens
rapport

De dele af lovforslaget, der omhandler industrisamarbej-
de, er udarbejdet pa grundlag af arbejdsgruppens rapport.
Regeringen finder, at rapporten giver et velunderbygget og
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helhedsorienteret grundlag for at reformere og opdatere re-
guleringen af samarbejde. Det galder bade i forhold til ar-
bejdsgruppens forslag til malsatninger og hensyn — og i for-
hold til de konkrete anbefalinger til en ny regulering.
Regeringen er i den forbindelse tilfreds med, at der — med
ganske fa seerstandpunkter — har veeret enighed i arbejds-
gruppen om dens overvejelser og forslag. Arbejdsgruppen
har veeret bredt sammensat med repraesentation fra relevante
faggrupper, virksomheder, forbrugere, patienter og myndig-
heder. Det er regeringens forventning, at en gennemfarelse
af lgsningsforslag, som der er bred tilslutning til, er et afge-
rende fundament for, at de nye regler efterleves i praksis.

Lovforslagets bestemmelser om reformen, der hovedsage-
lig omfatter bemyndigelser til ministeren for sundhed og
forebyggelse til at fastsette rammerne for industrisamarbej-
de, er i det hele i overensstemmelse med arbejdsgruppens
anbefalinger. | de fa tilfeelde, hvor arbejdsgruppen har delt
sig i et flertal og et eller flere mindretal, vil ministeren fast-
seette de narmere regler for samarbejdet pa grundlag af fler-
tallets anbefalinger.

Ved omtale af lovforslagets hovedpunkter i afsnit 3.1.4.
og i bemarkningerne til lovforslagets enkelte bestemmelser
redegeres for den konkrete udmgntning i bekendtgarelses-
form. Da udmegntningen som navnt svarer til arbejdsgrup-
pens anbefalinger, redegares ikke sarskilt for alle anbefalin-
gerne. Der vil dog i alle tilfeelde veere omtale af de anbefa-
linger, hvor der har veeret delte synspunkter i arbejdsgrup-
pen.

3.1.3. Samlet malsaetning med reformen

Pa baggrund af arbejdsgruppens overvejelser og konkrete
anbefalinger gnsker regeringen at etablere lovgrundlag for
en reform af samarbejdet mellem faggrupper i sundheds-
veesenet og industrierne for leegemidler og medicinsk udstyr.

Et hovedmal med reformen er som nyt at omfatte samar-
bejde med medicoindustrien i en ny regulering. Det er rege-
ringens opfattelse, at der skal vare samme grad af patie-
ntsikkerhed ved brugen af henholdsvis leegemidler og medi-
cinsk udstyr. Disse to essentielle produktgrupper i patientbe-
handlingen ber derfor uden forskel omfattes af nedennavnte
grundprincipper for industrisamarbejde.

Med reformen vil regeringen viderefgre, preecisere og ud-
bygge de gealdende grundprincipper for industrisamarbejde
om faglighed, uvildighed og abenhed.

Princippet om faglighed skal efter regeringens opfattelse
imgdekomme aktuelle krav i dagens sundhedsvaesen om, at
patienter skal tilbydes optimal behandling med de bedst mu-
lige leegemidler og medicinske udstyr. Samarbejde mellem
faggrupper i klinisk arbejde og leegemiddel- og medicovirk-
somheder medvirker til at udvikle og forbedre behandling
og produktkvalitet. Den nye regulering skal derfor under-
stotte lgbende udveksling af viden og erfaringer mellem
sundhedsvaesen og de to industrier.

Med princippet om uvildighed vil regeringen sikre, at valg
af behandling og produkter alene sker ud fra den enkelte pa-
tients eller patientgruppes behov. Krav om uvildig patient-

behandling skal fortsat veaere en hjgrnesten i det danske
sundhedsvasen. Den nye regulering skal derfor understatte,
at leeger og andre sundhedspersoner ikke pavirkes af gkono-
miske eller andre industriinteresser i deres kliniske hverdag.

Princippet om &benhed ser regeringen som et veesentligt
og tvaergaende grundlag for hele reformen. Ved at give of-
fentligheden adgang til relevante oplysninger om samarbej-
det kan alle borgere, der gnsker det, fa indsigt i om konkrete
sundhedspersoner har samarbejdsrelationer til industrien.
Det er regeringens vurdering, at fri adgang til sédanne op-
lysninger pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside vil styrke pa-
tienters tillid til objektiv patientbehandling. Tilsvarende vil
denne abenhed give pressen mulighed for at formidle infor-
mationer om alle samarbejdsforhold videre til offentlighe-
den.

For sundhedspersoner med industritilknytning vil offent-
liggarelse af data ogsa veere en fordel, idet dbenheden vil
kunne forebygge mistanke om eventuel uvedkommende in-
dustripavirkning.

Med reformen indfgres krav til sundhedspersoner og virk-
somheder, der skal sikre en balance mellem de 3 grundprin-
cipper. Reformen skal bade fremme et hgijt fagligt udbytte af
samarbejdet og med krav om uvildighed og &benhed sikre
patienternes tillid til de produkter, og den behandling, de til-
bydes.

Ved udformning af reformen har regeringen samtidig lagt
veegt pa, at der ikke indfares starre krav til sundhedsperso-
ner og virksomheder, end hvad der skgnnes ngdvendigt for
at opfylde grundprincipperne.

Den samlede malsatning med denne reform er at indfare
et regelsaet med nye og klare rammer for samarbejdet. Ram-
mer for et velfungerende samarbejde, der kan opfylde behov
og krav hos alle parter — patienter, medarbejdere, leverandg-
rer og myndigheder — i nutidens sundhedsvasen.

3.1.4. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslagets hovedpunkter

Lovforslagets bestemmelser om reformen er udformet
med henblik pa at sikre den bedst mulige overholdelse af de
i afsnit 3.1.3. navnte grundprincipper og hensyn for indu-
strisamarbejde.

Reformen foreslas gennemfart ved andringer i legemid-
delloven, lov om medicinsk udstyr, apotekerloven og sund-
hedsloven og i bekendtgarelser til disse love. De foreslaede
endringer i lovene indeholder de grundlaeggende forpligtel-
ser, der foreslas indfart for sundhedspersoner, leegemiddel-
og medicovirksomheder, Sundhedsstyrelsen og patientfor-
eninger. De gvrige bestemmelser indeholder bemyndigelser
til ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsatte
nermere regler om samarbejdet.

Disse regler fastsattes i 3 bekendtgarelser:

Regler om samarbejde i form af faglig og gkonomisk til-
knytning fastsaettes i en ny bekendtggrelse om sundhedsper-
soners tilknytning til legemiddel- og medicovirksomheder
(tilknytningsbekendtgerelsen) og regler om gkonomiske for-
dele fastsettes i to reviderede bekendtgerelser om reklame
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for henholdsvis leegemidler og medicinsk udstyr. Desuden
udarbejdes en administrativ vejledning til reglerne i be-
kendtgarelserne.

Denne fremgangsmade foreslas, dels af lovtekniske grun-
de for at reglerne kan svare til den eksisterende opbygning
af lovene om legemidler og medicinsk udstyr, dels for at
indfare en lovgivning, der smidigt kan tilpasses nye erfarin-
ger og praktiske forhold i industrisamarbejdet.

De foreslaede &ndringer i lzgemiddelloven, lov om medi-
cinsk udstyr og sundhedsloven omfatter hver for sig delele-
menter i reformen. Den foresldede &ndring af apotekerloven
omfatter alene en ophavelse af bestemmelserne i lovens § 3,
stk. 2-4, om lagers, tandlegers og apotekeres tilknytning til
leegemiddelvirksomheder, som i &ndret form overfares til
sundhedsloven.

For at give et samlet og overskueligt overblik over refor-
men redegares i dette afsnit for de hovedpunkter i lovforsla-
get, hvor de geeldende regler for industrisamarbejde udbyg-
ges eller &ndres. Det geelder bade samarbejde i form af fag-
lig og gkonomisk tilknytning og samarbejde i form af gko-
nomiske fordele. I tilknytning til hvert hovedpunkt redegg-
res for de foreslaede a&ndringer i de enkelte love og eventuel
nermere udmgntning. | bemarkningerne til lovforslagets
enkelte bestemmelser redegeres mere detaljeret for udmgnt-
ningen.

I overensstemmelse med arbejdsgruppens anbefalinger
omfatter reformen - og dermed lovforslaget - forslag til ud-
bygning eller &ndring af de gaeldende regler for industri-
samarbejde pa falgende hovedpunkter:

3.1.4.1. Ny regulering af samarbejde med medicoindustrien
— 0og overvejende ens regler for leegemidler og medicinsk
udstyr

Det foreslas, at den nuveerende regulering af sundhedsper-
soners samarbejde med laegemiddelindustrien udbygges med
en ny og tilsvarende regulering af samarbejdet med medi-
coindustrien. | den forbindelse indfgres sa vidt muligt ens
regler for laegemidler og medicinsk udstyr. Der indfgres kun
enkelte tilpasninger under hensyntagen til brugen af de to
typer produkter.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder, at mal-
setningen om et velfungerende industrisamarbejde bedst
kan opfyldes gennem en ligestilling af de to mest anvendte
produktgrupper i sundhedsvesenet. Legemidler og medi-
cinsk udstyr anvendes parallelt og sammen i forbindelse
med forebyggelse, undersggelse, diagnosticering og behand-
ling af sygdom. Ministeriet finder det derfor rimeligt og
ngdvendigt, at der ikke kun gelder krav om uvildighed ved
valg og udlevering af legemidler, men at et tilsvarende krav
ber geelde i forhold til valg og udlevering af medicinsk ud-
styr. Ud fra patienthensyn bgr der derfor i videst muligt om-
fang indfares ens regler for legemidler og medicinsk udstyr.

Til overordnet udmgntning af krav til samarbejde i form
af tilknytning foreslas indsat et nyt kapitel 61 a i sundheds-
loven om industrisamarbejde. De foresldede bestemmelser
indeholder regler om, hvilke sundhedspersoner og virksom-

heder der skal omfattes af reguleringen og regler for hen-
holdsvis tilknytning og modtagelse af gkonomiske fordele.
Desuden foreslas en bemyndigelse til ministeren for sund-
hed og forebyggelse til at fastsatte regler om mere tekniske
forhold i forbindelse med en tilknytning, herunder om de
oplysninger, der skal ledsage anmeldelser eller ansggninger
om tilladelse til tilknytning samt om offentliggerelse af til-
knytningsforhold pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

De narmere regler, der kan fastsattes om tilknytning, ud-
mgntes i ovenavnte nye tilknytningsbekendtgarelse.

Til overordnet udmgntning af krav til samarbejde i form
af gkonomiske fordele foreslas indsat en ny bestemmelse i
8 2 d i lov. om medicinsk udstyr. Foruden den galdende be-
myndigelse til ministeren for sundhed og forebyggelse til at
fastsatte regler om reklame for medicinsk udstyr foreslas en
udvidet bemyndigelse til ministeren til at fastsztte regler om
gkonomiske fordele og andre fremgangsmader, der kan
medvirke til fremme af salg og udlevering af medicinsk ud-
styr.

En tilsvarende bestemmelse galder for leegemidler i den
eksisterende lzegemiddellov.

De narmere regler, der kan fastsaettes om gkonomiske
fordele, udmgntes i ovennavnte bekendtgarelser om rekla-
me for henholdsvis leegemidler og medicinsk udstyr.

3.1.4.2. Ny afgreensning af virksomheder omfattet af ny
regulering

Det foreslas, at reglerne om tilknytning kommer til at gel-
de for de samme legemiddelvirksomheder som i dag. Det
vil sige, alle virksomheder med tilladelse efter leegemiddel-
loven til markedsfaring af leegemidler eller til fremstilling
eller anden handtering af leegemidler her i landet.

For medicinsk udstyr foreslas, at reglerne om tilknytning
begraenses til fabrikanter, der markedsfarer medicinsk ud-
styr i risikoklasse Ila, 11b og 11, medicinsk udstyr til in vi-
tro-diagnostik eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, og
repreesentanter for fabrikanter, importgrer og distributerer af
denne type produkter. Reglerne omfatter virksomheder, der
er etableret i Danmark.

Ved legemidler er der tale om en afgrenset gruppe af
virksomheder.

Ved medicinsk udstyr anses det for hensigtsmaessigt at
indlede reguleringen af tilknytning med det navnte udstyr.
Der er tale om udstyr i de hgjere risikoklasser, som anven-
des i eller teet pa kroppen, og hvor det er sarlig vigtigt at
sikre uvildighed ved brugen. Ud fra erfaringerne med dette
udstyr kan der eventuelt senere inddrages flere grupper ud-
styr eller alt medicinsk udstyr.

Til brug for gennemfarelsen af den nye regulering i prak-
sis skal Sundhedsstyrelsen udarbejde og offentliggere en
bruttoliste over de legemiddel- og medicovirksomheder, der
er omfattet af reglerne om tilknytning. | den forbindelse ind-
fares med den foreslaede § 2 a i lov om medicinsk udstyr en
pligt for fabrikanter af medicinsk udstyr og reprasentanter,
som i dag ikke er registreret i Sundhedsstyrelsen, til at regi-
strere sig der. Det drejer sig om fabrikanter af medicinsk ud-
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styr i risikoklasse Ila, Ilb, 11l og aktivt, implantabelt medi-
cinsk udstyr samt repraesentanter for disse fabrikanter.

I forhold til reglerne om gkonomiske fordele foreslas, at
alle lzegemidler og alt medicinsk udstyr omfattes.

Ved den foresléede regulering af skonomiske fordele an-
ses det for relevant at etablere et ens regelseet for leegemidler
og medicinsk udstyr.

Da reglerne om gkonomiske fordele skal gealde for alle
lzzgemiddel- og medicovirksomheder udarbejdes ingen brut-
toliste over de omfattede virksomheder.

3.1.4.3. Ny afgransning af faggrupper omfattet af ny
regulering

Det foreslas, at reglerne om tilknytning ligesom i dag
kommer til at geelde for leeger og tandleeger i Klinisk arbejde
og apotekere. | forhold til medicinsk udstyr foreslas syge-
plejersker i klinisk arbejde ogsa omfattet af reguleringen.

Ved klinisk arbejde forstds behandling af patienter og bi-
stand med behandling af patienter. Det vil sige, at reglerne
ikke kun omfatter de laeger, tandlaeger og sygeplejersker, der
selv varetager ordination eller valg af legemidler og medi-
cinsk udstyr, men ogsa de medarbejdere i ledende stillinger,
som i deres praktiske virke har veesentlig indflydelse pa,
hvad andre lager, tandlaeger eller sygeplejersker veelger i
patientbehandlingen.

Betegnelsen apoteker omfatter efter apotekerlovens § 2,
stk. 1, den, der har apotekerbevilling, eller er ansat som le-
der af et sygehusapotek eller et privat sygehusapotek.

I arbejdsgruppen har et medlem anbefalet, at reglerne ogsa
omfatter kliniske farmaceuter pd sygehuse og i praksis. De
gvrige medlemmer af arbejdsgruppen er af den opfattelse, at
de almindelige habilitetsregler er tilstrekkelige til at sikre
uvildighed hos andre end de 4 foreslaede faggrupper.

I forhold til reglerne om gkonomiske fordele foreslas, at
gruppen af omfattede fagpersoner udvides og &ndres.

Den nuvarende gruppe af sundhedspersoner foreslas efter
anbefaling fra Sundhedsstyrelsen udvidet med social- og
sundhedsassistenter. Med den foreslaede andring af leege-
middellovens § 66, stk. 2, vil gruppen herefter omfatte fal-
gende faggrupper: Lager, tandlaeger, dyrlaeger, farmaceuter,
sygeplejersker, veterinarsygeplejersker, farmakonomer,
jordmadre, bioanalytikere, kliniske diztister, radiografer,
social- og sundhedsassistenter og studerende inden for et af
disse fag.

De nuvarende faggrupper fra salgsleddet for leegemidler
foreslas udvidet og @ndret til falgende faggrupper og perso-
ner fra kabs- og salgsled for leegemidler og medicinsk ud-
styr:

e Personer, der erhvervsmaessigt radgiver om og indkaber
leegemidler og medicinsk udstyr, herunder faggrupper i
hospitalssektoren

e Indehavere af og ledende medarbejdere i forretninger,
der er godkendt til at s&lge ikke-apoteksforbeholdte
héndkeabsleegemidler eller ikke-apoteksforbeholdte leege-

midler til produktionsdyr — nar den gkonomiske fordel
angar sadanne leegemidler

e Indehavere af og ledende medarbejdere i forretninger,
der slger medicinsk udstyr — nar den gkonomiske for-
del angar medicinsk udstyr.

I de geeldende regler for leegemidler omfattes alle ansatte i
forretninger, der er godkendt til at seelge ikke-apoteksforbe-
holdte handkabslegemidler eller legemidler til produktions-
dyr — og ikke kun som foreslaet indehaverne og de ledende
medarbejdere.

I arbejdsgruppen har et medlem anbefalet at bibeholde de
galdende regler, for sa vidt angar disse forretninger. De gv-
rige medlemmer af arbejdsgruppen laegger veegt pa kun at
omfatte de faggrupper, der har en bestemmende indflydelse
pa det enkelte forretningssted.

Desuden foreslas, at reglerne om gkonomiske fordele som
nyt kommer til at omfatte medicoteknikere og evt. andre
teknikere, der arbejder med medicinsk udstyr.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder det rele-
vant at omfatte de faggrupper og personer, der har starst
indflydelse pé radgivning, valg, keb eller salg af l&egemidler
og medicinsk udstyr til patienter. Reglerne vil omfatte per-
soner med forskellige uddannelser og faglig baggrund. Den-
ne personkreds er derfor afgreenset i forhold til arbejdsfunk-
tion i stedet for uddannelsesmaessig baggrund.

Efter anbefaling fra arbejdsgruppen udarbejder Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse som et led i reformen om in-
dustrisamarbejde en vejledning med rad og veerktgjer til of-
fentlige myndigheder og udvalg om habilitet — i relation til
opgaver med leegemidler og medicinsk udstyr.

3.1.4.4. Nye og &ndrede krav til leegers, tandleaegers,
apotekeres og sygeplejerskers industritilknytning

Det foreslas at indfare eendrede regler for visse sundheds-
personers tilknytning til liegemiddelvirksomheder og nye til-
svarende regler for tilknytning til medicovirksomheder.

Reglerne skal galde for de i afsnit 3.1.4.2. anfarte virk-
somheder, og for de i afsnit 3.1.4.3. anfarte faggrupper om-
fattet af reglerne om tilknytning.

Det bemarkes i den forbindelse, at reglerne om apoteks-
keeders tilknytning til legemiddelvirksomheder ikke bergres
af lovforslaget. Det geldende krav i apotekerlovens § 3b,
stk. 2, om at apotekskader, der bl.a. udferer markedsfg-
ringsaktiviteter, skal have tilladelse fra Sundhedsstyrelsen til
at drive eller veere knyttet til en leegemiddelvirksomhed bi-
beholdes uaendret.

| stedet for det geeldende krav i apotekerlovens § 3, stk. 2
og 3, om at der skal foreligge en tilladelse fra Sundhedssty-
relsen ved lagers, tandlaegers og apotekeres tilknytning til
leegemiddelvirksomheder, foreslas indfert to grundmodeller
tilpasset de forskellige former for tilknytning.

Den ene model er en anmeldelsesordning (omtalt som »re-
gistreringsordning« i arbejdsgruppens rapport), hvor sund-
hedspersonen alene skal anmelde sin tilknytning til Sund-
hedsstyrelsen. Den skal bruges ved fagligt arbejde i form af
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undervisning og forskning og ved aktiebesiddelser op til
200.000 kr. i hver virksomhed.

Den anden model er en tilladelsesordning, hvor der fortsat
skal gives tilladelse fra Sundhedsstyrelsen efter en individu-
el vurdering af tilknytningen. Den skal bruges ved fagligt ar-
bejde i form af radgivning, tillidsposter og ved gkonomisk
tilknytning, som bl.a. ejerskab af leegemiddel- og medico-
virksomheder. Den nye tilladelsesordning skal administreres
efter justerede og mere klare kriterier for tilladelse og afslag
end den nuverende ordning. Der indfares sarskilte kriterier
for de forskellige kategorier af tilknytning.

For faglig radgivning vil hovedkriterierne bl.a. vere, at
radgivningen antages at veere forenelig med ansggers klini-
ske arbejde, og at betalingen svarer til det arbejde, der skal
ydes.

For gkonomisk tilknytning i form af ejerskab, medejer-
skab og tillidsposter vil et vasentligt kriterium ligeledes vee-
re, at ejerskabet eller tillidsposten antages at veere forenelig
med ansggers kliniske arbejde. Ejerskabet skal vurderes i
forhold til virksomhedens art og den gkonomiske veerdi af
ansggers ejerandel i virksomheden. Som udgangspunkt skal
ejerskab ikke veere tilladt i virksomheder, der erhvervsmaes-
sigt markedsfarer produkter, som sundhedspersonen har ind-
flydelse pa valg eller brug af i sit kliniske arbejde. Ejerskab
skal dog som udgangspunkt altid veere tilladt i udviklings-
virksomheder, sé& laenge produkterne ikke markedsfares. Sa-
fremt udviklede produkter senere markedsfares, vurderer
Sundhedsstyrelsen ejerskabet, herunder en eventuel afvik-
ling af det.

For gkonomisk tilknytning i form af besiddelse af aktier
og andre veerdipapirer skal tilladelsesordning gelde for alle
poster over 200.000 kr. i hver virksomhed. Hovedkriteriet
vil ogsa her veere, om et aktieejerskab antages at vere for-
eneligt med ansggers kliniske arbejde, herunder om belgbs-
stgrrelsen ma antages at pavirke ansggers ordination, udle-
vering eller brug af leegemidler og medicinsk udstyr til pa-
tienter. Alle aktier foreslas omfattet undtagen aktier i inve-
sterings-foreninger, pensionsforeninger o.l.

For sa vidt angar sundhedspersoner, der radgiver offentli-
ge myndigheder om brug af lsegemidler og medicinsk ud-
styr, gnsker regeringen, at disse som udgangspunkt ikke ejer
aktier og andre vardipapirer i leegemiddel- og medicoindu-
strien. Dette krav skal galde som et supplement til de almin-
delige habilitetskrav for personer, der udfgrer opgaver inden
for den offentlige forvaltning. Disse personer, skal vare helt
uvildige af hensyn til tilliden til deres radgivning, og de bar
derfor kun eje aktier og andre veerdipairer i disse industrier i
helt seerlige tilfelde, nar det ikke ellers vil veere muligt for at
udpege en kvalificeret radgiver. Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse vil i instruks til Sundhedsstyrelsen anmode
om, at dette szrlige habilitetskrav sikres, nar styrelsen udpe-
ger sundhedspersoner til at radgive om leegemidler og medi-
cinsk udstyr, herunder udpeger medlemmer til rdd og ud-
valg, der udarbejder kliniske retningslinjer og vejledninger
til andre behandlere. Ministeriet vil samtidig sgge at fa dette
habilitetskrav indfart i forhold til radgivere pa regionalt og

lokalt niveau ved aftaler med Danske Regioner og de rele-
vante fagforeninger.

I arbejdsgruppen har 2 medlemmer anbefalet, at aktieejer-
skab generelt forbydes for de omfattede sundhedspersoner.
Det ene af disse medlemmer kan dog, som et alternativ, an-
befale ovennavnte lgsning. Et tredje medlem har anbefalet,
at der indfagres en fri adgang til aktiebesiddelser med den
ene betingelse, at poster over 300.000 kr. omfattes af anmel-
delsesordningen, safremt den pagealdende sundhedsperson
har anden industritilknytning.

I tilknytning til de to grundmodeller for industritilknyt-
ning indfagres krav om offentliggarelse af relevante oplys-
ninger om samarbejdet, jf. afsnit 3.1.4.6.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder det hen-
sigtsmaessigt, at de foresldede modeller er risikobaserede i
forhold til den generelle risiko for industripavirkning.

Ud fra den samlede malsztning med reformen er det rele-
vant med en anmeldelsesordning med fri adgang til tilknyt-
ning, nar arbejdet er til faglig nytte for patienter, sundheds-
personer og virksomheder - og med generelt mindre risiko
for at pavirke sundhedspersonens uvildighed. Ligeledes an-
tages, at fri adgang til besiddelse af aktier af en vis begren-
set veerdi i hver virksomhed ikke vil pavirke ejerens ordina-
tionspraksis m.v. Anmeldelsesordningen ma desuden for-
ventes at indebare visse lettelser for Sundhedsstyrelsen og
industrien, idet styrelsen vil fa ferre ansggninger til vurde-
ring, og virksomhederne uden ventetid kan aftale og etablere
tilknytningsforhold.

Ud fra malsetningen om optimal faglig behandling er det
relevant, at sundhedspersoner i klinisk arbejde fortsat skal
have adgang til tilknytning i form af radgivning, ejerskab og
tillidsposter i leegemiddel- og medicovirksomheder. Det
galder ikke mindst i forhold til leegers og andre sundheds-
personers mulighed for at engagere sig i virksomheder, som
udvikler leegemidler og medicinsk udstyr. Ministeriet er dog
samtidig opmaerksomt pd, at denne form for tilknytning kan
blive for taet eller for omfattende, og at en vurdering og tilla-
delse fra Sundhedsstyrelsen — pa grundlag af klare kriterier -
vil medvirke til at sikre tilliden til sundhedspersonernes
uvildighed.

3.1.4.5. Nye og opdaterede krav til virksomheders ydelse af
gkonomiske fordele

Det foreslas, at der indfares justeringer af de nuverende
regler og praksis for gkonomiske fordele fra lsegemiddel-
virksomheder til faggrupper inden for sundhedsveesenet in-
den for rammerne af direktivet om leegemidler til menne-
sker.

Det foreslas desuden, at der som nyt, indfares nye og til-
svarende regler for medicovirksomheders adgang til at yde
gkonomiske fordele til faggrupper inden for sundhedsvase-
net.

Reglerne skal geelde for alle lsegemiddelvirksomheder og
alle medicovirksomheder, jf. afsnit 3.1.4.2, og for de i afsnit
3.1.4.3. anfarte faggrupper omfattet af reglerne om gkono-
miske fordele.



20

Ved udmgntningen vil der bl.a. blive tale om en udvidelse
af omfattede fagpersoner og en afskaffelse af den eksisteren-
de adgang til at give mindre gaver til personlige markedage.
Desuden skal en rekke af de eksisterende krav preciseres
og opdateres. Som hovedkrav skal alle sponsorerede aktivi-
teter veere af faglig relevans for deltagerne og repraesentati-
onsudgifter holdes pa standardniveau. Afholdelse af aktivi-
teter i udlandet skal veere begrundet i veasentlige indholds-
massige, gkonomiske eller praktiske omstendigheder.

Den nuverende praksis med forbud mod at yde gkonomi-
ske fordele til videnskabelige selskaber foreslds opretholdt.
Betaling for reklameplads i selskabernes fagblade og ved
faglige aktiviteter skal fortsat veere tilladt under forudseet-
ning af, at der alene ydes en betaling svarende til markeds-
veerdien af den pagealdende reklameplads.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder det afgg-
rende, at leegemiddelindustriens adgang til at yde gkonomi-
ske fordele etableres pa et etisk rimeligt niveau i overens-
stemmelse med det geldende direktiv om legemidler til
mennesker. Ud fra den samlede malsatning med reformen
finder ministeriet det relevant, at der indfgres en tilsvarende
regulering af de gkonomiske fordele, som medicoindustrien
ma yde.

3.1.4.6. Nye krav om abenhed om industrisamarbejdet

Som et gennemgaende krav i reformen foreslas indfart en
ny og en gget dbenhed om samarbejdet, idet offentligheden
skal have adgang til langt flere oplysninger end efter de gel-
dende krav for tilknytning til legemiddelvirksomheder.

I legemiddelloven, lov om medicinsk udstyr og sundheds-
loven foreslas indsat bemyndigelser til ministeren for sund-
hed og forebyggelse til at fastsette nermere regler om de
omfattede virksomheders, faggruppers og patientforeningers
pligter i forbindelse med denne &benhed, herunder formkrav
til offentliggerelsen. Ligesom i dag skal data offentliggeres
pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Ved tilknytning til leegemiddelvirksomheder viderefares
krav om offentliggarelse af oplysninger om samarbejdspart-
nerne og tilknytningens art og omfang. Som nyt skal der ske
offentliggarelse af alle tilknytningsforhold — uden bagatel-
graense — og af flere gkonomiske data om samarbejdet. Til-
svarende krav om offentliggarelse skal som nyt indfares ved
tilknytning til medicovirksomheder. Der vil iser blive tale
om offentliggerelse af data til entydig identifikation af fag-
person og virksomhed, tilknytningens art og modtaget hono-
rar pr. kalenderdr i hver virksomhed. Ved aktieposter skal
offentliggeres antallet af aktier og deres kursveerdi pé tids-
punktet for erhvervelse.

Et medlem i arbejdsgruppen har anbefalet, at alle belgb fra
tilknytningsforhold offentliggares.

Ved gkonomiske fordele indfgres som nyt krav om offent-
liggarelse, nar virksomhederne yder gkonomiske fordele til
sundhedspersoners deltagelse i faglige kurser o.l. i udlandet.
Kravet skal omfatte aktiviteter afholdt af bade sponsor og
andre. Desuden indfares som nyt dbenhed om de gkonomi-
ske fordele, som lagemiddel- og medicovirksomheder yder

til patientforeninger. Der vil is&r blive tale om offentligger-
else af data til entydig identifikation af fagperson og virk-
somhed, aktivitetens art og navn.

Flere medlemmer i arbejdsgruppen har anbefalet en of-
fentliggarelse af flere data om gkonomiske fordele. Et med-
lem har anbefalet offentliggarelse af flest mulige data om
ydede gkonomiske fordele. 3 medlemmer har anbefalet of-
fentliggarelse af data om sponsorering af faglige aktiviteter
afholdt bade i Danmark og udlandet. 2 medlemmer har an-
befalet offentliggarelse af sponsorater til offentlige sygehu-
se.

Patientforeninger skal pa deres egen hjemmeside offent-
liggere eventuelle gkonomiske fordele, som de har modtaget
fra leegemiddel- og medicovirksomheder — med oplysning
om genstand eller modtaget belgb fra hver virksomhed.

Reglerne skal galde for de i afsnit 3.1.4.2. anfarte virk-
somheder, og for de i afsnit 3.1.4.3. anferte faggrupper om-
fattet af reglerne om tilknytning og gkonomiske fordele —
samt for patientforeninger.

De omfattede personer skal selv lgbende registrere og op-
datere deres tilknytningsforhold og modtagne gkonomiske
fordele i skemaer, der offentliggares p& Sundhedsstyrelsens
hjemmeside.

3 medlemmer i arbejdsgruppen har anbefalet, at Sund-
hedsstyrelsen star for registreringen p& grundlag af oplys-
ninger indberettet fra virksomhederne.

Det foreslés, at data som udgangspunkt slettes 2 ar efter
afslutningen af en aktivitet. 2 medlemmer i arbejdsgruppen
har anbefalet, at data som udgangspunkt farst slettes 5 ar ef-
ter aktivitetens afslutning.

Ud fra den samlede malsatning med reformen finder Mi-
nisteriet for Sundhed og Forebyggelse, at en adgang for alle
til at skaffe sig indsigt i relevante data om samarbejdet i sig
selv vil styrke tilliden til uvildighed og objektivitet i patie-
ntbehandlingen. Abenhed om tilknytningsforhold og skono-
miske fordele vil kunne begranse formodning om interesse-
konflikt.

3.1.4.7. Nye krav til virksomheder, der samarbejder med
faggrupper i sundhedsvaesenet

Det foreslés, at den nuvaerende meddelelsespligt for leege-
middelvirksomheder efter legemiddellovens § 43 b tilsva-
rende indfares for medicovirksomheder. Efter den gealdende
8 43 b skal leegemiddelvirksomheder give besked til Sund-
hedsstyrelsen om de laeger, tandleeger og apotekere, som de
har tilknyttet deres virksomhed. Ministeren for sundhed og
forebyggelse kan i medfer af bestemmelsen fastsatte neer-
mere regler og formkrav om meddelelsespligten. Det nugel-
dende krav om, at meddelelse skal ske 1 gang arligt, forven-
tes opretholdt.

I lov om medicinsk udstyr foreslds som § 2 b indsat en ny
bestemmelse med en tilsvarende pligt for medicovirksomhe-
der. Meddelelsespligten skal geelde for de i afsnit 3.1.4.2.
anfarte virksomheder, og for de i afsnit 3.1.4.3. anfarte fag-
grupper omfattet af reglerne om tilknytning. Der foreslas li-
geledes indfart en bemyndigelse til ministeren til at fastseette
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regler og formkrav for medicovirksomheders meddelelses-
pligt.

Desuden foreslas som nyt indfart en pligt for leegemiddel-
virksomheder og medicovirksomheder til at orientere de
sundhedspersoner, som de samarbejder med, om de nye krav
i reformen om industrisamarbejde.

I nye bestemmelser i § 43 c i leegemiddelloven og 8 2 ¢ i
lov om medicinsk udstyr foreslas indsat krav om disse virk-
somheders pligt til at orientere sundhedspersonerne om de
nye krav i sundhedsloven om industrisamarbejde. Det vil si-
ge om anmeldelses- og tilladelsesordningerne, herunder om
sundhedspersonernes pligt til at ansgge om eller anmelde en
tilknytning, og om data der skal registreres og offentligge-
res. | bestemmelserne foreslas ligeledes indsat en sadan ori-
enteringspligt, nar leegemiddelvirksomheder og medicovirk-
somheder yder gkonomiske fordele. Nar virksomheder giver
tilsagn om gkonomiske fordele, skal de orientere den enkel-
te fagperson om de data, som denne skal registrere og of-
fentliggere. Orienteringspligten skal geelde for de i afsnit
3.1.4.2. anfgrte virksomheder, og for de i afsnit 3.1.4.3. an-
farte faggrupper omfattet af reglerne om gkonomiske forde-
le.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse vurderer, at
meddelelsespligten giver Sundhedsstyrelsen bedre mulighed
for at kontrollere, at faggrupperne overholder deres pligt til
at anmelde eller sgge om tilladelse til en tilknytning. Med
meddelelsespligten for legemiddel- og medicovirksomheder
forudseettes, at Sundhedsstyrelsen benytter virksomhedernes
indberetninger til kontrolformal.

Desuden vil virksomhedernes orienteringspligt til fag-
grupperne kunne fremme, at kravene i reformen efterleves.

3.1.4.8. Selvjustits og kontrol af efterlevelse af reglerne om
tilknytning og gkonomiske fordele

Laegemiddelindustrien, medicoindustrien og apotekerne
har i dag etableret etiske navn, som har til formal at sikre
selvjustits og paleegge sanktioner ved brud pa deres etiske
kodeks om samarbejde mellem sundhedspersoner og erhver-
vet. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse forudsatter, at
denne selvjustits fortsaettes og udbygges i relation til refor-
men om industrisamarbejde.

Desuden vil Sundhedsstyrelsen som hidtil overvage lov-
ligheden af samarbejdet. Styrelsen vil tage sager op af egen
drift i form af stikprevekontrol og ved forespgrgsel eller kla-
ge.

Som navnt i afsnit 3.1.4.7. vil Sundhedsstyrelsen anvende
de érlige indberetninger fra virksomhederne til kontrolfor-
mal.

Samtidig vil Sundhedsstyrelsen med den foresldede be-
stemmelse i sundhedslovens § 202 d fa en hjemmel til at
kontrollere, at kravene til lseeger, tandleeger, sygeplejersker
og apotekere i 8 202 g, stk. 1-3, og regler fastsat i medfar af
§ 202 a, stk. 5, overholdes. Styrelsen vil fa hjemmel til at
pabyde disse sundhedspersoner at udlevere alle de oplysnin-
ger, der er ngdvendige for denne kontrol.

3.1.4.9. Straf for overtraedelse af reglerne om tilknytning og
gkonomiske fordele

De geldende strafbestemmelser i lovgivningen om lege-
midler og apoteker om adgang til at idemme bgde ved over-
treedelse af reglerne om tilknytning og gkonomiske fordele
foreslas opretholdt.

Desuden foreslas indfert tilsvarende strafbestemmelser
om bgdeadgang i lovgivningen om medicinsk udstyr og
sundhedsloven.

3.1.5. Gennemfarelse af reformen

Hovedparten af reformen ventes iveerksat fra juli 2014,
nar den ngdvendige lovgivning er pa plads.

De elementer i reformen, der ikke kraever &ndret lovgiv-
ning, iveerksettes gradvist fra efteraret 2013.

I overensstemmelse med anbefaling fra arbejdsgruppen
nedsetter Sundhedsstyrelsen i begyndelsen af 2014 en fgl-
gegruppe med repraesentation af aktgrer pd omradet. Falge-
gruppen, der sekretariatsbetjenes af Sundhedsstyrelsen, skal
radgive om gennemfarelse af aktiviteter i reformen og lg-
bende falge reglernes efterlevelse i praksis.

Felgegruppens opgaver er bl.a. at rddgive om den prakti-
ske gennemfarelse af de nye modeller for offentliggarelse af
samarbejdsforhold og at medvirke til en informationsindsats
om de nye regler malrettet relevante faggrupper og virksom-
heder.

| samarbejde med falgegruppen vil regeringen efter en 3-
arig periode gennemfare en evaluering og eventuel revision
af reformen.

3.2. Transitkontrol af legemidler
3.2.1. Gaeldende ret

3.2.1.1. Leegemiddellovgivningen

Legemiddelloven indeholder ingen bestemmelser, der
specifikt regulerer legemidler, der befinder sig i frihandels-
omradet (transit), og som indfares fra et tredjeland (uden for
EU/E@S) og skal sendes videre til et andet tredjeland uden
at skulle bringes i omsetning (markedsfares) i Danmark el-
ler et andet EU/E@S-land.

Sadanne lzegemidler reguleres som udgangspunkt efter de
regler, der galder for leegemidler, der indfgres i Danmark
med henblik pa at blive bragt i omsztning her i landet eller
et andet EU/E@S-land.

I det omfang en virksomhed har faet SKAT’s tilladelse til
at have et toldoplag i Danmark til opbevaring af leegemidler
i transit pa en dansk adresse, og denne virksomhed har en
tilladelse fra Sundhedsstyrelsen efter § 39, stk. 1, i legemid-
delloven pa samme adresse, har Sundhedsstyrelsen allerede
adgang til at kontrollere virksomheden i henhold til lzege-
middellovens § 44. Er disse betingelser ikke opfyldt, har
Sundhedsstyrelsen ingen mulighed for at beslaglegge pro-
dukterne.
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Sundhedsstyrelsen kan dog i henhold til retsplejelovens
§ 807 a, 1. pkt., jf. § 806, stk. 3, foretage en forelgbig be-
slagleeggelse af produkterne, idet den forelgbige beslaglaeg-
gelse sker i umiddelbar tilknytning til udgvelsen af et straf-
bart forhold. Leegemidlerne vil herefter straks blive overgi-
vet til politiet i overensstemmelse med retsplejelovens § 807
a, 2. pkt. Meddeler den bergrte virksomhed ikke skriftligt
samtykke til beslagleeggelse i overensstemmelse med § 806,
stk. 7, forelaegger politiet sagen for retten i overensstemmel-
se med retsplejelovens § 806, stk.7.

3.2.1.2. Toldlovgivningen

Bestemmelserne om varer, der befinder sig i transit i EU,
fremgdr af EF-toldkodeksen og gennemfarelsesbestemmel-
serne hertil. Efter disse regler, er det et krav, at varer, der ik-
ke er i fri omsatning, altid skal vaere under toldopsyn. Det
indebeerer, at alle varer, der leveres fra lande uden for
EU/E@S (tredjelande), fortoldes i forbindelse med indfars-
len eller henfgres under en anden toldprocedure. En sadan
procedure kan f.eks. vaere forsendelsesproceduren (transit-
proceduren), der geelder for varer, der leveres til EU fra tred-
jelande og er bestemt til transit.

Varer, der indfgres til EU fra tredjeland og er bestemt til
transit, skal ved indfarslen bringes under forsendelsesproce-
duren, dvs. at der skal opstartes en EU-forsendelse, hvor en
hovedforpligtet har stillet sikkerhed for de pageldende va-
rer. Hvis varerne ikke umiddelbart transiterer EU’s omrade,
kan varerne henlaegges pa et toldoplag hos en virksomhed,
der har tilladelse hertil. Ved frafarslen fra toldoplaget skal
der som udgangspunkt opstartes en EU-forsendelse pa ny,
der afsluttes ved udpassagen af EU’s geografiske omrade.
Alternativt kan varerne oplaegges pa et midlertidigt oplag
hos en virksomhed, som har tilladelse hertil. Varerne skal
frafgres inden 14 dage efter oplaeggelsen.

Det eneste alternativ til forsendelsesproceduren ved frafg-
relsen fra toldoplaget eller den midlertidige opbevaring er,
at varerne fortoldes og bringes i fri omsetning under iagtta-
gelse af eventuelle varefarselsbestemmelser (VAB) eller at
varerne genudfares.

Efter disse regler vil varer, der er i transit, ikke kunne fg-
res uden for toldoplaget.

3.2.1.3. Direktivkravene

Der har inden for EU hersket betydelig retlig usikkerhed
om, hvilke krav der kan og bgar stilles til leegemidler, der
modtages direkte fra et tredjeland med henblik pa levering
til et andet tredjeland. Der har desuden varet gnske om, at
medlemslandene sa vidt muligt er med til at sikre, at sadan-
ne leegemidler, hvis der er mistanke om, at de er forfalskede,
ikke sendes ud af EU, men at de destrueres pa passende vis.

Med det formal at preecisere retstilstanden for leegemidler,
der ikke er bestemt til at blive bragt i omsetning i EU, men
modtages direkte fra et tredjeland med henblik pa levering
til et andet tredjeland, indfgrer direktivet om forfalskede le-
gemidler begrebet at fgre leegemidler ind (introduceres) i
Unionen (engelsk: »introduce into the Union«). Direktivet

indfarer et nyt begreb, som omfatter den situation, hvor et
lzegemiddel leveres til EU og for eksempel er oplagt pa et
toldoplag (frinavnsomrade), uden at det er hensigten, at det
bringes i fri omseaetning i EU, som det er tilfeldet for leege-
midler, der indfgres til EU fra et tredjeland. Leegemidler, der
fares ind (introduceres) i Unionen med henblik pa levering
til et tredjeland, skal saledes ikke opfylde de krav, der gel-
der for leegemidler, der indfares til (importeres til) EU. For
den virksomhed, som farer legemidlet ind i (introducerer)
EU vil der ikke veere krav om indhentelse af importtilladelse
fra den kompetente myndighed i det land, legemidlerne fo-
res ind i.

Den héandtering af legemidlerne, som matte finde sted, ef-
ter de er fart ind (introduceret) i EU, vil imidlertid skulle ske
i overensstemmelse med de generelle regler i leegemiddeldi-
rektivet. Det indebarer blandt andet, at den virksomhed, der
leverer lzegemidlet til det pageeldende tredjeland, skal vere
indehaver af en engrosforhandlertilladelse, idet eksport af
leegemidler ud af EU/E@S betragtes som en engrosforhand-
leraktivitet efter leegemiddeldirektivet. Tilsvarende vil der
veere krav om, at den virksomhed, der métte gnske at om-
pakke leegemidlerne i EU, inden de leveres videre til et tred-
jeland, er indehaver af en fremstillertilladelse, idet ompak-
ning af legemidler betragtes som en fremstillingsaktivitet
efter legemiddeldirektivet.

Ud over at preecisere retstilstanden for legemidler, der fg-
res ind (introduceres) i EU med henblik pa levering til et
tredjeland, fastsetter direktivet om forfalskede leegemidler
ogsé szrlige kontrolforpligtelser m.v., som medlemslande-
nes kompetente myndigheder skal iverksette for at forhin-
dre, at disse leegemidler — hvis der er mistanke om, at de er
forfalskede — kommer i omsgtning i EU eller eksporteres til
et tredjeland. Disse regler er fastsat i erkendelse af, at sadan-
ne leegemidler, hvis de er forfalskede, udggr en sundhedsri-
siko béade i EU og i det tredjeland, hvor de eventuelt méatte
blive bragt i omseetning. Der sigtes endvidere mod at undga,
at EU bliver »havn« for forfalskede leegemidler.

Kommissionen har ifglge artikel 52 b, stk. 2, i direktivet
om forfalskede leegemidler mulighed for i en delegeret rets-
akt at vedtage foranstaltninger med hensyn til de kriterier,
der skal tages hensyn til, og den kontrol der skal foretages
ved vurderingen af den potentielt forfalskede karakter af lae-
gemidler, der fares ind i Unionen, men ikke patenkes mar-
kedsfart. Indtil videre har Kommissionen valgt ikke at be-
nytte sig af sin mulighed for at udstede delegerede retsakter
om emnet.

Det understreges i direktivets indledende betragtninger, at
bestemmelserne i direktivet ikke bar bergre toldlovgivnin-
gen, kompetencefordelingen mellem Unionen og medlems-
staterne og ansvarsfordelingen mellem medlemsstaterne.



23

3.2.2. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslagets indhold

3.2.2.1. Preecisering af regler for leegemidler, der
introduceres i Danmark

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder, at der er
behov for at preecisere retstilstanden i forbindelse med hand-
tering af leegemidler, der modtages her i landet fra et tredje-
land (oplagt pa et toldoplag) med henblik pa levering (eks-
port) til et andet tredjeland, og uden at det bringes i fri om-
sgtning i Danmark eller et andet EU/E@S land.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse er af den opfat-
telse, at der er behov for at indfgre en meget klar sondring
mellem begreberne indfersel (i betydningen levering her i
landet fra et tredjeland med henblik p4, at det bringes i om-
setning (markedsfares) i Danmark eller i et andet land inden
for EU/E@S) og introduktion (i betydningen levering her i
landet fra et tredjeland uden det er hensigten, at det skal
bringes i omsatning i Danmark eller et andet land inden for
EU/E@S, men med henblik pa eksport (levering) til et andet
tredjeland).

For at undga en mulig sproglig forveksling mellem begre-
bet indfarsel og det nye begreb introducere (fra direktivet
om forfalskede leegemidler) foreslas det i den forbindelse at
anvende betegnelsen introduktion af leegemidlet inspireret af
den engelske oversattelse: »introduction«.

3.2.2.2. Kontrol og overvagning af leegemidler, der
introduceres i Danmark uden at skulle bringes i omsatning i
EU (transitleegemidler)

For at implementere artikel 52 b, stk. 2, i direktivet om
forfalskede leegemidler er det ngdvendigt at give Sundheds-
styrelsen hjemmel til at f4 adgang til steder, hvor leegemid-
lerne opbevares, mens de er i transit og venter pa at blive
sendt videre til et tredjeland. Der er tale om steder/lokalite-
ter, der ikke er omfattet af den adgang, som Sundhedsstyrel-
sen i dag har til virksomheder med tilladelse efter leegemid-
dellovens § 39, stk. 1. Det foreslas derfor inden for rammer-
ne af retssikkerhedsloven at etablere retsgrundlag for, at
Sundhedsstyrelsens repraesentanter, som forvaltningsmyn-
dighed, far adgang til alle lokaliteter, hvor der forefindes lz-
gemidler, der er introduceret her i landet med henblik pa
eksport til tredjelande. Det fglger af reglerne i retssikker-
hedsloven, at safremt en myndighed, i dette tilfeelde Sund-
hedsstyrelsen, har en konkret mistanke om et strafbart for-
hold, f.eks. strafbar forfalskning af et leegemiddel, kan
tvangsindgreb over for den mistenkte med henblik pa at til-
vejebringe oplysninger om det eller de forhold, som mistan-
ken omfatter, alene gennemfares efter reglerne i retsplejelo-
ven om strafferetsplejen. Om dette er tilfeeldet ma bero pa
en samlet konkret vurdering. Der kan i den forbindelse hen-
vises til retssikkerhedslovens med kommentarer side 108ff.

Nar Sundhedsstyrelsen under en inspektion pé et omréade
eventuelt matte finde leegemidler, der er introduceret her i
landet med henblik pa eksport til et land uden for EU/E@S (i
transit), der er under mistanke for at veere forfalskede, er det
vigtigt, at Sundhedsstyrelsen har mulighed for at beslagleeg-

ge disse leegemidler. Det foreslas derfor endvidere, at Sund-
hedsstyrelsen far mulighed for at beslagleegge leegemidler,
hvis det vurderes, at der er en risiko for, at leegemidlerne er
forfalskede. En sadan beslaglaeggelse vil skulle ske under
iagttagelse af reglerne i retsplejelovens kapitel 74.

At Sundhedsstyrelsens beslaglaeeggelse skal ske i overens-
stemmelse med retsplejelovens kapitel 74 indebarer for det
farste, at der vil kunne ske beslaglaeggelse af laegemidlerne i
transit, ndr der med rimelig grund er mistanke om, at der
foreligger en overtreedelse af leegemiddelloven. En beslag-
leeggelse forudsaetter endvidere, at der er grund til at antage,
at legemidlerne kan tjene som bevis eller bar konfiskeres.

lagttagelse af retsplejelovens kapitel 74 indebarer herud-
over, at det som udgangspunkt er domstolene, der treeffer af-
gaerelse om beslaglaeggelse. Sundhedsstyrelsen vil dog kun-
ne foretage beslagleeggelsen, hvis det vurderes, at formalet
med indgrebet ville forspildes, hvis en kendelse fra retten
skulle afventes (beslaglaeeggelse pa gjemedet). Sundhedssty-
relsen vil i sidstnavnte tilfelde skulle vejlede om mulighe-
den for at fa beslaglaeggelse forelagt for retten ved politiets
foranstaltning i henholdt til retsplejelovens § 806, stk. 3, 2.
pkt.

Sundhedsstyrelsen vil ligeledes i henhold til § 806, stk. 7,
i retsplejelovens kapitel 74 kunne treeffe endelig afgerelse
om beslaglaeggelse, hvis den, hos hvem der sker beslaglaeg-
gelse, skriftligt meddeler samtykke til indgrebet (beslaglaeg-
gelsen).

Da det kan vare relevant for undersggelsen af muligt for-
falskede leegemidler at analysere pakninger eller indhold i
pakningerne af legemidler, foreslas det endeligt, at Sund-
hedsstyrelsen far mulighed for vederlagsfrit at udtage prever
mod kvittering.

Safremt Sundhedsstyrelsen finder leegemidler, der mé for-
modes at veere forfalskede, vil styrelsen beslaglaegge disse
efter den foreslaede § 45 a, stk. 2 og 3. Hvis det konstateres,
at der er tale om forfalskede leegemidler, der sgges markeds-
fart ulovligt i EU, vil Sundhedsstyrelsen overgive sagen til
politi og anklagemyndighed med indstilling om retsforfalg-
ning.

Baggrunden for, at sagen overgives til politiet med hen-
blik pa konfiskation, er, at det er en forudsatning, at den
som konfiskationen retter sig mod frivilligt accepterer, at
der sker udenretlig konfiskation som en (del af en) admini-
strativ afslutning af sagen. Da afsender, modtager eller
eventuelle andre involverede i disse sager ma antages at va-
re bosiddende i et tredjeland har det formodningen mod sig,
at det vil veere muligt at fa et sddant samtykke.

3.3. Leegemiddelovervagning

3.3.1. Geeldende ret

EU-lovgivningen om legemidler, herunder leegemiddel-
overvagning, er gennemfart i dansk ret i leegemiddelloven,
jf. lovbekendtgarelse nr. 506 af 24. april 2013, og en rekke
tilhgrende bekendtggrelser. Formalet med reguleringen er
farst og fremmest at sikre, at borgerne har adgang til sikre
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og virksomme leegemidler af hgj kvalitet. For at opfylde det-
te mal er der som grundleeggende princip fastsat krav om
myndighedsgodkendelse og -kontrol af alle led fra fremstil-
ling til l;egemidlets udlevering til brugerne.

Laegemiddelovervagningen bestar i en lgbende overvag-
ning af markedsfarte leegemidlers sikkerhedsprofil. Over-
vagningen omfatter opsporing og vurdering af bivirkninger
og andre sikkerhedsdata og eventuelle indgreb i forhold til
de enkelte leegemidlers markedsfaringstilladelse. Forholdet
mellem et leegemiddels fordele og risici skal overvéges i al
den tid det er pa markedet. /Endres sikkerhedsprofilen, skal
det vurderes, om en allerede opnaet markedsfaringstilladelse
kan opretholdes. Safremt forholdet mellem leegemidlets for-
dele og risici bliver ugunstigt, vil Sundhedsstyrelsen som en
konsekvens kunne andre, suspendere eller tilbagekalde tilla-
delser, forbyde forhandling og kraeve legemidler trukket til-
bage fra markedet.

Et vigtigt led i overvagningen er, at myndighederne hur-
tigst muligt far besked, nar der opstar mistanke om risici ved
et konkret legemiddel. Leegemiddellovgivningen indeholder
derfor en reekke EU-baserede regler om Sundhedsstyrelsens
og legemiddelvirksomheders underretningspligt, nar de far
viden af betydning for vurderingen af et legemiddels sikker-
hedsprofil.

Sundhedsstyrelsens underretningspligter i forhold til leege-
midler til mennesker er fastsat i leegemiddellovens 88§ 17 og
17a. Lovforslaget omfatter andringer til § 17.

Efter lovens § 17, stk. 1, har Sundhedsstyrelsen pligt til at
underrette Leegemiddelagenturet, Europa-Kommissionen og
leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande, hvis
hurtig handling anses for ngdvendig som falge af vurdering
af oplysninger fra overvagningen af et leegemiddel til men-
nesker. Denne underretning skal bl.a. foretages, hvis styrel-
sen overvejer at suspendere eller tilbagekalde en markedsfg-
ringstilladelse, at forbyde udlevering af et lsegemiddel eller
at afvise forleengelse af en tilladelse. Underretningen skal
0gsa ske, nar styrelsen far besked fra indehaveren af mar-
kedsfaringstilladelsen om, at denne pa grund af bekymringer
vedrgrende sikkerheden har standset markedsfgringen af lee-
gemidlet eller har taget skridt til at frasige sig markedsfg-
ringstilladelsen eller agter at gare det. Desuden skal styrel-
sen underrette, nar den finder det ngdvendigt med en ny
kontraindikation, en nedsattelse af den anbefalede dosis el-
ler en begransning af indikationerne til leegemidlet.

I disse tilfeelde behandles sagen efter en sarlig EU-haste-
procedure, nar leegemidlet er godkendt i mere end ét EU/
E@S-land. Sagen behandles af Sundhedsstyrelsen, nar lege-
midlet kun er godkendt til markedsfaring her i landet.

Sundhedsstyrelsen har efter § 17, stk. 4, en skeerpet under-
retningspligt til Leegemiddelagenturet, Europa-Kommissio-
nen og legemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande,
hvis styrelsen, som falge af vurdering af oplysninger fra lee-
gemiddelovervagning, med gjeblikkelig virkning suspende-
rer en markedsfgringstilladelse for at beskytte menneskers
sundhed. | disse tilfeelde skal underretningen ske senest den
fglgende arbejdsdag.

Bestemmelser om underretningspligt for indehavere af
markedsfaringstilladelser er fastsat i leegemiddellovens
§ 22-25. Lovforslaget omfatter endringer til 88 22-23 og en
ny § 23 a.

Efter lovens § 22, stk. 1, skal indehaveren af en markeds-
faringstilladelse snarest underrette Sundhedsstyrelsen om,
hvornar faktisk markedsfaring af et leegemiddel pabegyndes,
og hvorndr markedsfaringen ophgrer midlertidigt eller per-
manent.

Efter lovens § 23 skal en indehaver underrette Sundheds-
styrelsen, nar denne treeffer beslutning om tilbagetraekning
af en markedsfaringstilladelse, tilbagekaldelse af restlagre
og ved midlertidigt eller permanent ophgr af markedsfarin-
gen, nar dette er begrundet i leegemidlets kvalitet, sikkerhed
eller virkning. | disse tilfeelde skal Sundhedsstyrelsen under-
rettes om arsagen til beslutningen.

3.3.2. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslagets indhold

Lovforslaget gennemfarer Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2012/26/EU af 25. oktober 2012 om &ndring af di-
rektiv 2001/83/EF om oprettelse af en fallesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler for sa vidt angér leegemiddel-
overvagning.

Formalet med direktivet - og dermed med lovforslaget - er
at indfgre en skarpet overvagning i de tilfelde, hvor der er
mistanke om sikkerhedsproblemer ved et konkret leegemid-
del. Direktivets hovedindhold fremgar af afsnit 2.2.2. om ny
EU-lovgivning om leegemidler. Direktivet og lovforslaget
angdr kun overvagning af l&egemidler til mennesker. For lee-
gemidler til dyr bibeholdes den gealdende retstilstand.

I lighed med tidligere gennemfarelse af EU-regler i leege-
middelloven foreslas dele af legemiddeldirektivet gennem-
fart direkte i lovteksten, mens de resterende dele vil blive
gennemfart i flere bekendtgarelser med hjemmel i loven.
Den galdende leegemiddellov indeholder de nadvendige be-
myndigelser hertil.

Med lovforslaget foreslas en skeerpet overvagning indfart
ved at udvide de galdende krav til Sundhedsstyrelsens og
legemiddelvirksomheders underretningspligt, nar de far
mistanke om sikkerhedsproblemer ved et konkret leegemid-
del. Styrelsen og virksomhederne skal lgbende overvage bi-
virkningsindberetninger og andre data fra overvagningen, og
underretning skal ske i de tilfelde, hvor disse data giver an-
ledning til at overveje eller til at foretage indgreb over for en
markedsfaringstilladelse.

I lovforslagets § 17 foreslas Sundhedsstyrelsens underret-
ningspligt skeerpet pa falgende made:

Den foreslaede § 17, stk. 1, viderefares som i dag, men
med den opstramning, at Sundhedsstyrelsen altid skal un-
derrette de nevnte myndigheder — og ikke kun, nar hurtig
handling anses for ngdvendig.

Den foresldede § 17, stk. 2, viderefarer bestemmelsen i
geldende lovs 8§ 17, stk. 1, nr. 5, med den opstramning, at
styrelsen i de navnte tilfeelde skal angive de tiltag, som sty-
relsen overvejer og grundene hertil.
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Den foreslaede § 17, stk. 3, omfatter en tilfgjelse til geel-
dende lovs 8§ 17, stk. 2, om en udvidet anvendelse af EU-ha-
steproceduren, idet den ogsa skal omfatte de i stk. 2 naevnte
tilfelde, nar Sundhedsstyrelsen, en anden legemiddelmyn-
dighed i et EU/E@S-land eller Kommissionen anser en ha-
steprocedure for ngdvendig.

Den foresldede § 17, stk. 4, viderefgrer bestemmelsen i
geldende lovs § 17, stk. 4, med den opstramning, at Sund-
hedsstyrelsen som nyt ogsa skal underrette om sin begrun-
delse for at suspendere en markedsfgringstilladelse.

Den foreslaede § 17, stk. 5, svarer med en konsekvensret-
telse til geeldende lovs § 17, stk. 3.

I de foreslaede bestemmelser i 88 22, 23 og 23 a foreslas
underretningspligten for indehavere af markedsfgringstilla-
delser skaerpet pa falgende made:

I den foreslaede § 22 indfgres som nyt, at indehaveren ved
underretning om midlertidigt eller permanent ophgr af mar-
kedsfaringen af et leegemiddel skal oplyse om arsagen til
markedsfaringens ophar.

| den foresldede § 23 indfgres som nyt, at indehaverens
underretningspligt geelder i alle tilfeelde. Det vil sige, at den
gaelder uanset baggrunden for beslutningen, og ikke kun nar
den skyldes laegemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning.
Desuden indfgres som nyt, at indehaveren skal underrette
Laegemiddelagenturet, hvis en af de omfattede tiltag er base-
ret pa data fra overvagningen.

I den nye foresldede bestemmelse i § 23 a indferes det
krav, at indehaveren straks skal underrette Sundhedsstyrel-
sen og Legemiddelagenturet, hvis en af de omfattede tiltag
er truffet i et land uden for EU og E@S, og disse tiltag er ba-
seret pa data fra overvagningen.

3.4. /Endring af markedsfgringstilladelser

3.4.1. Geeldende ret

Efter legemiddellovens § 26, stk. 1, er indehaveren af en
markedsfaringstilladelse forpligtet til at ansgge om Sund-
hedsstyrelsens tilladelse til enhver a@ndring i en markedsfg-
ringstilladelse. Kravet galder for enhver a&ndring i produkt-
resuméet og de dokumenter, der ligger til grund for en mar-
kedsfaringstilladelse. Denne bestemmelse galder for laege-
midler til bdde mennesker og dyr.

3.4.2. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslagets indhold

Med den foresldede bestemmelse i legemiddellovens
§ 26, stk. 1, fastsattes, at enhver variation af en markedsfe-
ringstilladelse udstedt af Sundhedsstyrelsen skal godkendes
i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1234/2008 om
behandling af endringer af betingelserne i markedsfgrings-
tilladelser for humanmedicinske leegemidler og veteringerlee-
gemidler (variationer).

Kommissionens forordning nr. 1234/2008 er blevet &nd-
ret ved forordning (EU) nr. 712 af 3. august 2012. Med a&n-
dringen er ansggninger om nationale variationer fra 4. au-
gust 2013 blevet omfattet af forordningen, saledes at den nu

geelder for alle variationsansggninger, uanset hvilken pro-
cedure det pageeldende legemiddel er godkendt efter.

Denne nye henvisning til forordningen foreslds ud fra
praktiske hensyn, saledes at det klart fremgar for indehavere
af markedsfaringstilladelser udstedt af Sundhedsstyrelsen, at
de skal fglge forordningen, nar de gnsker at ansgge om &n-
dringer i tilladelsen. Henvisningen bergrer ikke forordnin-
gens umiddelbare gyldighed i Danmark, men medtages ale-
ne for at den kan fungere i praksis.

Den foreslaede § 26, stk. 2, indeholder en precisering af
galdende praksis. Det praciseres, at der skal ansgges om
Sundhedsstyrelsens tilladelse til visse &ndringer af markeds-
fgringstilladelser, selv om de ikke er omfattet af forordning
nr. 1234/2008. Det geelder &ndringer, som ikke er defineret
som variationer i forordningen og derfor ikke er omfattet af
den. Tilsvarende regler indfares for endringer af tilladelser
til parallelimport.

Den foresldede § 26, stk. 3, viderefgrer bestemmelsen i
geeldende lovs § 26, stk. 2.

3.5. Faerdigtilberedning af cytostatika til familiedyr

3.5.1. Geeldende ret

Apotekerlovens 8 56 regulerer udtemmende de opgaver,
der kan varetages af et sygehusapotek eller en sygehusapo-
teksfilial. Reglen i 8 56 angiver rammerne for den produkti-
on af leegemidler og beslagtede varer, der kan finde sted pa
sygehusapoteker.

Det fremgér af bemaerkningerne til § 56, at der tidligere
foregik feerdigtilberedning pa sygehusafdelingerne. Arbejds-
miljgmaessigt var det problematisk, at f.eks. blanding af cy-
tostatika foregik i afdelingerne. | et gnske om at rationalise-
re aktiviteten, herunder at forbedre arbejdsmiljget, overgik
opgaven til sygehusapotekerne.

| forbindelse med, at sygehusapotekerne overtog opgaven,
blev aktiviteten, som blev karakteriseret som magistrel
fremstilling, underlagt GMP-krav (krav for indfgrsel og
fremstilling af leegemidler og mellemprodukter), idet disse
er geldende for alle sygehusapotekernes fremstillingsaktivi-
teter.

De senere ar er omfanget af sygehusapotekernes levering
af blandt andet feerdigtilberedte leegemidler gget markant
som fglge af blandt andet sygehusafdelingernes ggede efter-
spargsel af faerdigtilberedte cytostatikapraeparater.

I 2011 blev der i apotekerlovens § 56 indsat et nyt stk. 3,
hvorefter sygehusapoteket kan foretage kobling, blanding,
oplasning og optreek i sprajter til den enkelte navngivne pa-
tient af leegemidler, som er omfattet af en markedsfgringstil-
ladelse eller er tilvejebragt ved en udleveringstilladelse.
Grunden til, at bestemmelsen er formuleret i et selvstendigt
stk. 3, er, at der med aktiviteten ikke forstas magistrel frem-
stilling, som navnt i lovens § 56, stk. 1.

Reguleringen vil herefter skulle ske efter et serligt regel-

sat, hvorefter Sundhedsstyrelsen har faet hjemmel til at fast-
seette regler om aktiviteten, jf. § 56, stk. 4.
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Ved lov nr. 472 af 31. maj 2000 blev apotekerlovens § 56
a indfgrt. Bestemmelsen udvider sygehusapotekernes mulig-
heder for at udfare opgaver mod betaling for offentlige og
private institutioner. Af bemarkningerne til lovforslaget
fremgar det blandt andet, at apotekerlovens § 56 udtgmmen-
de regulerer de opgaver, der kan varetages af et sygehusapo-
tek eller en sygehusapoteksfilial. 1 bemarkningerne gives
der en reekke eksempler pd, hvilke aktiviteter sygehusapote-
kerne vil kunne udfare inden for den nye bestemmelse som
udtryk for opgaver, der naturligt knytter sig til et sygehus-
apoteks virksomhed. Det fremgar ogsa af bemarkningerne,
at en reekke specifikke opgaver falder uden for de naturlige
opgaver, herunder »veteringre leegemidler eller produktion
af veterinzre leegemidler eller andre produkter til dyr«.

Det fremgar endvidere af bemarkningerne til § 56 a, at et
sygehusapotek skal opkreave betaling for varetagelsen af op-
gaver, der udfares efter bestemmelsen for private og offent-
lige. Betalingen for hver enkel opgave skal mindst deekke de
udgifter, der for sygehusapoteket er forbundet med at lgse
opgaven.

Efter de geldende regler har sygehusapotekerne ikke mu-
lighed for f.eks. at feerdigtilberede cytostatika eller lignende
til veteringr brug.

3.5.2. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslagets indhold

Den Danske Dyrlaegeforening har oplyst, at der i Danmark
pé nuveaerende tidspunkt findes syv dyrehospitaler, hvor hver
har en certificeret veterineronkolog tilknyttet, der udfarer
behandlinger med cytostatika pa familiedyr. En certificeret
veterinaronkolog har gennemfart en treérig efteruddannelse
for at opna certificeringen.

I 2011 blev der behandlet 26 hunde og 5 katte, hvor der i
2005 blev behandlet 5 hunde og 1 kat. Der er saledes sket en
stigning i antallet af behandlinger i lgbet af 6 ar. Dyrene be-
handles over leengere perioder ofte over flere maneder, hvor
et behandlingsforlgb kan indebzre intravengs cytostatika op
til en gang om ugen.

Ifalge Den Danske Dyrlaegeforening kraever behandlingen
med infusion med cytostatika individuelt formuleret medicin
i forhold til dyrets eksakte vaegt. Det er derfor ikke muligt at
massefremstille cytostatika til veterinaer brug industrielt.
Formuleret cytostatika har en meget kort holdbarhed og skal
helst anvendes inden for fa timer. Der bar derfor tages hen-
syn til geografiske forhold.

Et dyrehospital har gennemfgrt en midlertidig lgsning
med fremstilling af feerdigtilberedninger af cytostatika i en
LAF-benk (LAF-bznke opstilles, nar der er behov for et
omrade, der er serligt rent med ventilation). Dyrehospitalet
har oplyst, at dette ikke har varet en optimal lgsning, og de
feerreste dyrehospitaler har i gvrigt denne mulighed.

Al praparering af cytostatikapraparater til indgivnings-
klar stand skal foretages, sd den ansatte ikke udsattes for
sundhedsskadelig pavirkning fra stav, damp eller aerosoler.
Preeparering skal foretages i et aflukkeligt rum. Af Arbejds-
tilsynets vejledning om arbejde med cytostatika fremgar det,

at en mulighed er, at praeparering foregér pa et sygehusapo-
tek eller pa det lokale apotek.

De to apoteker, der har magistrel produktion i Danmark
(Glostrup og Skanderborg Apotek) har adspurgt meddelt, at
de ikke er interesserede i fremstilling af cytostatika, men har
oplyst at sygehusapotekerne har den forngdne viden, udstyr
og know-how til at Igse en sddan opgave.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse vurderer, at det
forholdsvis lille antal behandlinger og deraf falgende behov
for feerdigtilberedning af cytostatika til familiedyr vil veere
for begraenset til, at det vil veere relevant at overveje lgsnin-
ger, hvor private virksomheder fremstiller feerdigtilberednin-
ger til familiedyr. Med henvisning til behovet for de seerlige
produktionsfaciliteter, den korte holdbarhed og kravene til
en s&rlig hurtig transport af leegemidlerne vurderer Ministe-
riet for Sundhed og Forebyggelse endvidere, at det vil vere
en udfordring med store gkonomiske omkostninger for pri-
vate virksomheder at feerdigtilberede cytostatika til familie-
dyr.

Den tidligere ordning, hvor sygehusapotekerne faerdigtil-
beredte cytostatika til familiedyr har fungeret fint p& de lo-
kale sygehusapoteker. Sygehusene har de forngdne facilite-
ter og ekspertise fra faerdigtilberedning af human cytostatika
og kan endvidere levere hurtigt efter behov.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har pa den bag-
grund fundet det hensigtsmaessigt at foresla, at sygehusapo-
tekernes hjemmel til fremstilling af leegemidler udvides, sa
de ogsa kan fremstille feerdigtilberedninger af cytostatika til
familiedyr.

I modseetning til reglerne om ferdigtilberedning af leege-
midler for humane leegemidler, hvor sygehusapotekerne kan
feerdigtilberede leegemidler af bade cytostatika og andre lz-
gemidler, herunder f.eks. antibiotika, foreslar Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse, at udvidelsen i forhold til syge-
husapotekernes mulighed for at faerdigblande laegemidler til
familiedyr alene omfatter cytostatika.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har fundet det
relevant at precisere, at muligheden for at fremstille veteri-
nare feerdigtilberedninger af cytostatika alene geelder for fa-
miliedyr, herunder hunde og katte. Reglen galder derfor ik-
ke for f.eks. produktionsdyr.

3.6. Samhandel med ravarer til fremstilling af
leegemidler

3.6.1. Geeldende ret

Sygehusapotekernes opgaver er udtgmmende remset op i
apotekerlovens § 56 og § 56 a. Det enkelte sygehusapotek
kan hver iser indkebe aktive stoffer for at kunne fremstille
de legemidler, der er nzevnt i disse bestemmelser.

Af bemerkningerne til lov nr. 472 af 31. maj 2000 frem-
gar det, at et sygehus kun vil kunne udfgre en opgave for
private og offentlige virksomheder og institutioner, hvis op-
gaven naturligt knytter sig til et sygehusapoteks virksomhed.
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Apotekerloven giver ikke mulighed for, at et sygehusapo-
tek kan indkgbe ravarer for herefter at udportionere og szl-
ge det videre i mindre mangder til andre sygehusapoteker.

Efter § 56 a har sygehusapotekerne adgang til at udfare
opgaver for hinanden mod betaling, herunder analysere akti-
ve stoffer i kontrakt.

3.6.2. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overve-
jelser og lovforslagets indhold

Amgros I/S (regionernes leegemiddelindkgbsorganisation)
og sygehusapotekerne har givet udtryk for et gnske om
fremover at kunne kgbe ravarer, analysere disse og derefter
forhandle dem i mindre portioner mellem sygehusapoteker-
ne. Dette skal sikre, at sygehusapotekerne ogsa i fremtiden
kan skaffe ravarer (aktive stoffer og hjelpestoffer) til frem-
stilling af markedsferte og ikke markedsfarte (magistrelle)
leegemidler.

Det er blevet svaerere for det enkelte sygehusapotek at
indkgbe ravarer i tilstreekkelig kvalitet i meengder, der mod-
svarer behovet pa det enkelte sygehusapotek. Réavarer skal i
dag indkgbes i meget store mangder, der overstiger behovet
hos det enkelte sygehusapotek, hvis de skal leve op til kra-
vene til kvalitet og pris.

Ved at indfgre en hjemmel for sygehusapotekerne til at
udportionere og selge aktivstoffer, hjelpestoffer og embal-
lage videre til andre sygehusapoteker sikres en mere rationel
udnyttelse af sygehusapotekernes produktionsfaciliteter, en
starre forsyningssikkerhed og ravarespildet reduceres.

Et eksempel kunne vare, at sygehusapotek A har en starre
mangde af en given mangde rdvarer, end det selv kan bru-
ge, og hvor sygehusapotek B har behov for en mindre
mangde af denne ravare. Med den foreslédede bestemmelse
vil sygehusapotek A kunne videresalge sit overskud af rava-
ren til sygehusapotek B.

Ved handel mellem sygehusapotek A og sygehusapotek B
vil sygehusapotek A blive anset for at veere mellemhandler i
forhold til sygehusapotek B, hvorfor der skal foreligge en
kontrakt, herunder audit mellem de to sygehusapoteker.

Dette skyldes, at det ved keb af ravarer via mellemhand-
ler, hvor der udfgres GMP-aktiviteter (f.eks. udportionering
eller analyser) for sygehusapoteker, forudsettes, at der er
indgaet en kontrakt mellem sygehusapotek og mellemhand-
ler. | kontrakten skal der fastsattes krav til myndighedsgod-
kendelse og kvalitetssystem, samt alle de GMP-aktiviteter
mellemhandleren udfgrer for sygehusapoteket. Det forud-
saettes 0gsa, at der er udfart audit pd de GMP-aktiviteter, der
udfares.

Prgveudtagning til 1D-analyse vil fortsat blive udtaget pa
hver enkel beholder af ferdigvarefremstilleren (i eksemplet
sygehusapotek B), som derefter udfgrer analysen selv eller
har lagt arbejdet i kontrakt hos sygehusapotek A. Ravarere-
ferenceprover skal altid opbevares af ferdigvarefremstille-
ren (i eksemplet béde sygehusapotek A og B, hvis B har
kebt en ravare fra A).

Ved udportionering sker der konkret det, at en starre
mangde ravarer bliver omemballeret til mindre enheder og

ometiketteret med henblik pa videresalg til et andet sygehu-
sapotek. Udportionering er en aktivitet, der er omfattet af
god fremstillingspraksis (GMP).

Sygehusapotekerne skal videreszlge overskud af ravarer
til de gvrige sygehusapoteker til markedspris, s udportione-
ring ikke bliver konkurrenceforvridende.

Sygehusapotekerne har allerede efter § 56 a i loven mulig-
hed for at udfare opgaver, herunder analyseopgaver af réva-
rer, for offentlige virksomheder mod betaling. Det er vurde-
ringen, at andre sygehusapoteker betragtes som offentlige
virksomheder. Efter denne fortolkning kan et sygehusapotek
udfere en analyse af ravarer for et andet sygehusapotek. Det
er dog en betingelse, at der betales for ydelsen. Prisen for
ydelse skal mindst dekke omkostningerne ved at udfgre den
enkelte opgave.

§ 56 a indeholder ikke hjemmel til videresalg af en udpor-
tioneret maengde ravarer (aktive stoffer, hjelpestoffer og
emballage) til et andet sygehusapotek.

Med henvisning til de aktuelle udfordringer med at frem-
skaffe passende mangder rastoffer til fremstilling af lege-
midler pa sygehusapotekerne, har Ministeriet for Sundhed
og Forebyggelse fundet det hensigtsmassigt at foresla, at
sygehusapotekerne far hjemmel til at selge udportionerede
aktive stoffer, hjeelpestoffer og emballage til hinanden. Det-
te vil veere med til at sikre billige leegemidler, rationel an-
vendelse af produktionsfaciliteter og ravarer samt medvirke
til at sikre leegemiddelforsyningen.

3.7. Mindre tekniske endringer af apotekerloven

3.7.1. Lovtekniske endringer af lovens § 13, stk. 2, og
§22,stk. 1

Som lovtekniske &ndring foreslas to henvisninger i lovens
88 13 og 22 @&ndret.

3.7.2. Ophavelse af bestemmelse om apoteket ved Den
Kongelige Veterinzr- og Landbohgjskole

Det foreslas, at ophave bestemmelsen i apotekerlovens
8 61 om at reglerne om sygehusapoteker finder anvendelse
pé apoteket ved Den Kongelige Veterinar- og Landbohgj-
skole, i det omfang ministeren for sundhed og forebyggelse
ikke efter forhandling med undervisningsministeren fastsat-
ter serlige regler om dette apotek.

Da apoteket ved Den Kongelige Veterinar- og Landbo-
hgjskole blev nedlagt i 2011, er der ikke leengere behov for
seerreglen i § 61.

3.8. Straf for overtraedelse af lov om markedsfaring af
sundhedsydelser

3.8.1. Geeldende ret

Frem til 1. juli 2013 hjemlede loven om markedsfering af
sundhedsydelser bgdestraf for markedsfgring i strid med de
krav, som loven fastsatter til markedsfering af sundheds-
ydelser. For at styrke beskyttelsen af patienter og forbrugere
blev med lov nr. 360 af 9. april 2013 om &ndring af lov om
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markedsfering af sundhedsydelser bl.a. indfart, at der pr. 1.
juli 2013 geelder et saglighedskrav for markedsfaringen og
hjemmel til, at Sundhedsstyrelsen kan give pabud om ophgr
m.v. af markedsfagring i strid med lovens krav for at styrke
beskyttelsen af forbrugere og patienter.

Lovens straffebestemmelse indeholder hjemmel til at
straffe undladelse af at efterkomme et pabud om ophar eller
berigtigelse af markedsfaring i strid med reglerne, jf. § 5,
stk. 1, samt et pabud om offentliggerelse af en afggrelse om
ulovlig markedsfering. Hertil kommer straf for overtraedel-
ser som angivet i § 5, stk. 2-3.

Efter geeldende ret er der ikke hjemmel til bgdestraf for
markedsfaring, der ikke lever op til lovens krav. Det gelder
straf for markedsfering i strid med § 2, stk. 1-3 0og 5 og § 3,
stk. 2-3. Herunder bl.a. det nye saglighedskrav. Endvidere er
der ikke fastsat straffehjemmel for med markedsfgring af
sundhedsydelser at undlade at oplyse om relevante tilsyns-
sanktioner over for sundhedspersoner tilknyttet det pagel-
dende behandlingssted.

Endvidere er overtredelse af forbuddet mod at anvende
mangelfulde angivelser ikke strafsanktioneret efter gaelden-
de ret.

Uden de forudsatte straffehjemler er det ikke muligt at
sanktionere overtraedelse af loven.

Frem til 1. juli 2013 var der hjemmel til at straffe mar-
kedsfaring, der ikke lever op til lovens krav. Det gelder
straf for markedsfgring i strid med § 2, stk. 1-3 0og 5 og § 3,
stk. 2-3.

3.8.2. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
overvejelser og lovforslagets indhold

Med lovforslaget udmgntes forudsatningerne bag den
hidtil geeldende lov og @&ndringsloven om, at det fortsat vil
kunne straffes med bgde at markedsfere sundhedsydelser i
strid med de geeldende krav til markedsfaringen fastsat i lov
om markedsfgring af sundhedsydelser samt forbuddet mod
at benytte levende billeder ved markedsfering pa internettet
bortset fra pd sundhedsudbyderens egen hjemmeside.

Lovforslaget praciserer desuden, at ogsa overtreedelse af
saglighedskravet fastsat i lovens § 2, stk. 1, og oplysnings-
pligt om relevante tilsynssanktioner m.v. over for sundheds-
personer tilknyttet behandlingsstedet fastsat i lovens § 2,
stk. 6, der tradte i kraft pr. 1. juli 2013, ligeledes kan straffes
med bgde pd samme vis som undladelse af at efterkomme
Sundhedsstyrelsens pabud efter § 4, stk. 5 og 6.

4. De gkonomiske og administrative konsekvenser for
det offentlige

Vedtagelse af lovforslagets bestemmelser om reformen
om industrisamarbejde skgnnes at medfere merudgifter i
Sundhedsstyrelsen pa ca. 4,5 mio. kr. til etablering af IT-sy-
stemer til registrering af virksomheder og samarbejdsfor-
hold. Der skal udvikles nye systemer for henholdsvis til-
knytning til leegemiddel- og medicovirksomheder, gkonomi-
ske fordele til aktiviteter i udlandet og registrering af omfat-
tede virksomheder. Valg af leverandgr vil ske efter en ud-

budsrunde. Etableringsudgifterne forventes finansieret inden
for Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses egen ramme
og afskrevet inden for en afgraenset arraekke.

Desuden skagnnes en gennemfgarelse af reformen at medfg-
re arlige udgifter i Sundhedsstyrelsen pd omkring 0,5 mio.
kr. til driften af disse systemer. Disse udgifter forventes li-
geledes finansieret inden for ministeriets egen ramme.

Vedtagelse af lovforslagets bestemmelser om at give sy-
gehusapoteker adgang til indbyrdes samhandel med ravarer
til leegemiddelfremstilling skennes at medfgre mindre be-
sparelser for sygehusapotekerne.

Lovforslagets gvrige bestemmelser vurderes ikke at med-
fare gkonomiske eller administrative konsekvenser for det
offentlige af betydning.

5. De gkonomiske og administrative konsekvenser for
erhvervslivet m.v.

Vedtagelse af lovforslagets bestemmelser om reformen
om industrisamarbejde skennes at medfare visse arlige mer-
udgifter for leegemiddel- og medicovirksomheder til opfyl-
delse af deres pligt til at meddele tilknytningsforhold til
Sundhedsstyrelsen og orientere faggrupper om den nye re-
gulering.

Lovforslagets gvrige bestemmelser vurderes ikke at med-
fgre gkonomiske eller administrative konsekvenser for er-
hvervslivet af betydning.

6. De administrative konsekvenser for borgerne

Vedtagelse af lovforslaget vurderes ikke at medfgre nye
administrative konsekvenser for borgerne.

7. De miljgmaessige konsekvenser

Vedtagelse af lovforslagets bestemmelse om at sygehusa-
poteker far adgang til at feerdigtilberede cytostatika vil bety-
de, at denne produktion foregar i seerligt sikre faciliteter ind-
rettet til formalet.

Samtidig vil personalet pa dyrehospitalerne, der ellers
skulle varetage tilberedningen, ikke blive udsat for ungdige
miljgmaessige belastninger.

Lovforslagets gvrige bestemmelser vurderes ikke at med-
fare miljgmaessige konsekvenser.

8. Forholdet til EU-retten

Med lovforslagets vedtagelse gennemfgres dele af Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU af 8. juni
2011 om endring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler for s&
vidt angar forhindring af, at forfalskede leegemidler kommer
ind i den lovlige forsyningskede (EU-Tidende 2011, nr. L
174, s. 74) og Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2012/26/EU af 25. oktober 2012 om endring af direktiv
2001/83 om laegemiddelovervagning (EU-Tidende 2012, nr.
L 299, side 1).

Desuden indfares en henvisning til Kommissionens for-
ordning (EU) nr. 712/2012 af 3. august 2012 om a&ndring af



29

forordning (EF) nr. 1234/2008 om behandling af &ndringer
af betingelserne i markedsfgringstilladelser for humanmedi-
cinske legemidler og veteringerleegemidler (EU-Tidende
2012, nr. L 209, s. 4).

9. Harte myndigheder og organisationer

Et udkast til lovforslaget har veeret sendt i hgring hos fal-
gende myndigheder og organisationer m.v.;

Advokatradet, Amgros, Brancheforeningen af Farmaceuti-
ske Industrivirksomheder i Danmark, Brancheforeningen for
privathospitaler og klinikker, Coop Danmark A/S, Dan-
marks Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Selskab,
Danmarks Optikerforening, Dansk Biotek, Dansk Diagno-
stika og Laboratorieforening, Dansk Erhverv, Dansk Farma-
ceutisk Industri, , Dansk Industri, Dansk Kiropraktikerfor-
ening, Dansk Medicin Industri, Dansk Psykiatrisk Selskab,
Dansk Psykolog Forening, Dansk Selskab for Patientsikker-
hed, Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Dansk Standard,
Dansk Sygeplejerdd, Dansk Tandlegeforening, Dansk
Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske Bioanaly-
tikere, Danske Dentallaboratorier, Danske Fysioterapeuter,
Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske
Regioner, Datatilsynet, De Offentlige Tandleeger, De sam-
virkende Invalideorganisationer, Den Danske Dyrlaegefor-
ening, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Det Centra-
le Handicaprad, Det Etiske Réad, Det Farmaceutiske Fakul-

10. Sammenfattende skema

tet, Ergoterapeutforeningen, Erhvervs- og Veekstministeriet,
Etisk navn for legemiddelindustrien, Farmakonomforenin-
gen, Finansministeriet, Forbrugerradet, Foreningen af Paral-
lelimportgrer af Legemidler, Foreningen af Radiografer i
Danmark, FOA, Forbrugerombudsmanden, Fergernes
Landsstyre, Fagdevarestyrelsen, Grgnlands Selvstyre, Indu-
striforeningen for generiske leegemidler, Jordemoderforenin-
gen, KL, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Kreftens Be-
kaempelse, Landbrug & Fgdevarer, Landsforeningen af Kli-
niske Tandteknikere, Landsforeningen af Statsautoriserede
Fodterapeuter, Lageforeningen, Lagemiddelindustrifor-
eningen, Medicoindustrien, Megros (Foreningen af medi-
cingrossister) Organisationen af Leaegevidenskabelige Sel-
skaber, Parallelimportgrforeningen af leegemidler, Patient-
forsikringen, Patientombuddet, Patientforeningen i Dan-
mark, Patient Foreningernes Samvirke, Pharmadanmark,
Praktiserende Lagers Organisation, Psykologinaevnet, Rigs-
ombudsmanden pa Faergerne, Rigsombudsmanden pa Grgn-
land, Skatteministeriet, SKAT, Statens Serum Institut, Sund-
hedsstyrelsen, Tandlaegeforeningen, Tandlaegernes Nye
Landsforening, Telekommunikationsindustrien i Danmark,
Statsforvaltningen Hovedstaden, Statsforvaltningen Midtjyl-
land, Statsforvaltningen Nordjylland, Statsforvaltningen
Sjeelland, Statsforvaltningen Syddanmark, Sygeforsikringen
Danmark, Veteringermedicinsk Industriforening (VIF), Yng-
re Leeger, 3 F.

mindre udgifter

Positive konsekvenser/

Negative konsekvenser/
merudgifter

Jkonomiske konsekvenser for det offent-

Ingen af stgrre betydning

Visse merudgifter

ne

lige
Administrative konsekvenser for det of- [Ingen af starre betydning Ingen af starre betydning
fentlige
(Bkonomiske konsekvenser for erhvervsli-|ingen af stgrre betydning Visse merudgifter
vet
Administrative konsekvenser for er- Ingen af sterre betydning VVisse mindre byrder
hvervslivet
Miljgmassige konsekvenser Miljemassig sikker feerdigfremstilling af |Ingen
cytostatika pa sygehusapoteker
Administrative konsekvenser for borger- [Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslagets § 1, nr. 8 gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2011/62/EU af 8. juni 2011 om andring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler for sa vidt angar forhindring
af, at forfalskede leegemidler kommer ind i den lovlige forsyningskeede, i dansk ret.
Lovforslagets § 1, nr. 2-5 gennemfarer Europa-Parlamentets og Réadets direktiv
2012/26/EU af 25. oktober 2012 om a&ndring af direktiv 2001/83 om laegemiddel-
overvagning i dansk ret.

Lovforslagets § 1, nr. 6 tilpasser bestemmelsens ordlyd til Kommissionens forord-
ning nr. 712/2012 af 3. august 2012 om a&ndring af forordning nr. 1234/2008 om be-
handling af endringer af betingelserne i markedsfarte markedsfaringstilladelser for
leegemidler til mennesker og dyr.
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Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til § 1 (LAEGEMIDDELLOVEN)

Til nr. 1 (Noten)

Med den foresldede note opdateres noten til lovens titel
som folge af, at loven gennemfarer dele af direktivet om
forfalskede laegemidler og dele af direktivet om leegemiddel-
overvagning i dansk ret.

Tilnr. 2 (§17)

De foreslaede nye bestemmelser i legemiddellovens § 17
gennemfarer artikel 107i i direktivet om leegemidler til men-
nesker, som a&ndret ved direktiv 2012/26/EU om leegemid-
delovervagning. Artiklen regulerer en ny EU-hasteproced-
ure, som en medlemsstat eller Europa-Kommissionen i visse
tilfelde skal indlede pa grundlag af vurdering af oplysninger
fra leegemiddelovervéagningen.

Proceduren anvendes for leegemidler, som er godkendt i
mere end en medlemsstat, og eventuelt for leegemidler med
en fellesskabsmarkedsfgringstilladelse, der giver adgang til
markedsfering i hele EU.

Direktivet om leegemidler fastsatter procedurer for vurde-
ring af sikkerhedsspargsmal vedrarende laegemidler til men-
nesker efter udstedelse af en markedsfaringstilladelse. EU-
hasteproceduren i artiklerne 107i-107k i direktivet gor det
muligt med en hurtig vurdering og beslutningsprocedure i
forbindelse med sikkerhedsspgrgsmal af hastende karakter.
Som led i proceduren foretager Leaegemiddelagenturet, i
samarbejde med eksperter fra medlemsstaterne og eksterne
eksperter, vurderinger af sikkerhedsspgrgsmal og konse-
kvenser for markedsfaringstilladelserne.

Proceduren skal sikre, at medlemsstaterne treeffer ensarte-
de og velunderbyggede beslutninger, der er baseret pa eks-
pertanbefalinger og de samlede erfaringer med leegemidler-
ne. | tilfelde af uenighed blandt medlemsstaterne geelder
serlige procedurer for Kommissionens afgerelser rettet til
medlemsstaterne.

I lovforslagets § 17 foreslas Sundhedsstyrelsens underret-
ningspligt skeerpet i forhold til i dag.

Den foresldede § 17, stk. 1, gennemfarer dele af artikel
107i, stk. 1. Bestemmelsen viderefarer gaeldende lovs § 17,
stk. 1, nr. 1-4, med den skeerpelse, at Sundhedsstyrelsen al-
tid skal underrette Europaiske Legemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og legemiddelmyndighederne i de andre
EU/E@S-lande, nér styrelsen vurderer at oplysninger fra lz-
gemiddelovervagning gar det ngdvendigt at anvende en hur-
tig procedure for vurdering af et leegemiddels sikkerheds-
profil. EU-hasteproceduren skal anvendes ud fra sundheds-
maessige hensyn, bl.a. nar styrelsen overvejer at tilbagekalde
en markedsfgringstilladelse eller at forbyde udleveringen af
et legemiddel. Efter den galdende bestemmelse i § 17, stk.
1, skal underretning alene ske, nar hurtig handling anses for
ngdvendig.

Den foreslaede § 17, stk. 2, gennemfarer dele af artikel
107i, stk. 1. Bestemmelsen viderefarer geeldende lovs 8§ 17,

stk. 1, nr. 5, om at styrelsen skal underrette Europziske La-
gemiddelagentur, Europa-Kommissionen og legemiddel-
myndighederne i de andre EU/E@S-lande, nar den finder, at
det er ngdvendigt med en ny kontraindikation, en nedsattel-
se af den anbefalede dosis eller en begreensning af indikatio-
nerne til et leegemiddel til mennesker. Med den foreslaede
bestemmelse indfgres den skeerpelse, at styrelsens underret-
ning skal angive de tiltag styrelsen overvejer og en begrun-
delse for dem.

Den foreslaede § 17, stk. 3, gennemfarer dele af artikel
107i, stk. 1. Bestemmelsen viderefarer geeldende lovs § 17,
stk. 2, hvorefter Sundhedsstyrelsen selv skal behandle haste-
sager om de leegemidler, som kun forhandles eller udleveres
i Danmark. Laegemidler godkendt til forhandling eller udle-
vering i flere EU- eller E@S-lande skal behandles efter EU-
hasteproceduren. | forhold til den geldende bestemmelse
foreslas tilfgjet krav om, at EU-hasteproceduren skal indle-
des for leegemidler omfattet af § 17, stk. 2, hvis Sundheds-
styrelsen, en anden leegemiddelmyndighed i et af de andre
EU/E@S-lande eller Europa-Kommissionen anser det for
ngdvendigt at anvende en hasteprocedure.

Den foreslaede § 17, stk. 4, gennemfarer den del af artikel
107i, stk. 2, som omhandler gjeblikkelig suspendering af en
markedsfaringstilladelse til et legemiddel til mennesker
som fglge af vurdering af oplysninger fra leegemiddelover-
vagning. | de situationer, hvor det af hensyn til folkesundhe-
den er pakrevet at suspendere en markedsfaringstilladelse
med gjeblikkelig virkning, skal Sundhedsstyrelsens senest
den fglgende arbejdsdag underrette Lagemiddelagenturet,
Europa-Kommissionen og de gvrige EU- og E@S-lande om
sin afggrelse. Bestemmelsen viderefgrer geldende lovs §
17, stk. 4, med den tilfgjelse, at styrelsens beslutning skal
begrundes.

Den foreslaede § 17, stk. 5, svarer med en konsekvensret-
telse til geeldende lovs § 17, stk. 3.

Bestemmelsen i § 17, stk. 5, omfatter hjemmel for mini-
steren for sundhed og forebyggelse til at fastseette neermere
regler om EU-hasteproceduren. Disse er fastsat i en saerskilt
bekendtgarelse om Sundhedsstyrelsens opgaver i forbindel-
se med forskellige ansggninger, samarbejdsprocedurerne om
lzegemiddelovervagning og procedurerne for voldgiftssager.

Til nr. 3 (§ 22)

Den foresléede bestemmelse i leegemiddellovens § 22, stk.
1, viderefgrer geeldende lovs § 22, stk. 1, om at indehaveren
af en markedsfaringstilladelse til et legemiddel til menne-
sker snarest skal underrette Sundhedsstyrelsen om, hvornar
denne faktisk begynder at markedsfere leegemidlet. Kravet
om, at underretningen skal ske snarest, indebeerer, at indeha-
veren skal underrette styrelsen, nar denne har besluttet,
hvorndr markedsfaringen skal pabegyndes i praksis. Be-
stemmelsen er indfort, for at styrelsen kan kontrollere, at en
udstedt markedsfaringstilladelse udnyttes inden for 3 ar fra
udstedelsen, jf. geeldende lovs § 28, hvorefter en markedsfg-
ringstilladelse bortfalder, hvis tilladelsen ikke er blevet ud-
nyttet i 3 pa hinanden falgende ér.
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Det tilsvarende geeldende krav om snarlig underretning
ved midlertidigt eller permanent ophgr af en markedsfg-
ringstilladelse foreslas flyttet til stk. 2 og 3 i § 22, idet stk. 2
omfatter foresldede krav for leegemidler til mennesker og
stk. 3 krav for leegemidler til dyr.

Den foreslaede § 22, stk. 2, gennemfagrer artikel 23 a, stk.
2, i direktivet om leegemidler til mennesker, som andret ved
direktiv 2012/26/EU om legemiddelovervagning. Bestem-
melsen viderefarer kravet i geeldende lovs § 22, stk. 1, om at
indehaveren af en markedsferingstilladelse til et laagemiddel
til mennesker skal underrette Sundhedsstyrelsen om, hvor-
nar denne midlertidigt eller permanent ophgrer med at mar-
kedsfare leegemidlet. Med den foresldede bestemmelse ind-
fares den skeerpelse, at underretningen skal gives mindst 2
maneder far markedsfaringens ophgr, med mindre der fore-
ligger serlige omstendigheder. De sarlige omstendigheder,
der kan begrunde en fravigelse af 2 maneders fristen, omfat-
ter forhold af mere akut karakter, hvor behovet for at stand-
se markedsfgringen ikke har kunnet forudsiges 2 maneder i
forvejen. Det vil isar dreje sig om forhold vedrgrende leege-
midlets kvalitet, sikkerhed eller virkning. Det bemaerkes, at
en frist p& 2 maneder allerede er indfert i den danske be-
kendtgarelse om markedsfaringstilladelse til laegemidler.

Desuden foreslas den skarpelse, at beslutningen om mar-
kedsfgringens ophgr skal begrundes. Underretningen skal
iseer begrunde, om et tiltag skyldes forhold vedrgrende lee-
gemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning, som er nevnt i
geldende lovs § 14, stk. 1, 8 14, stk. 2, nr. 1 og § 15.

Det betyder, at en underretning iser skal begrunde et til-
tag, nar det skyldes et eller flere af falgende forhold:

e forholdet mellem fordele og risici ikke er gunstigt,

e den terapeutiske virkning mangler,

e lzgemidlet ikke har den angivne kvalitative eller kvanti-
tative sammensztning,

e vasentlige oplysninger, der er fremfart af ansggeren til
stotte for ansggningen om markedsfgringstilladelsen, er
urigtige,

e egenkontrollen ikke er blevet gennemfart,

e indehaveren af markedsfaringstilladelsen ikke overhol-
der vilkar for tilladelsen,

e indehaveren af markedsfaringstilladelsen ikke har taget
hensyn til nye oplysninger om den tekniske og videnska-
belige udvikling, eller

e indehaveren af markedsfgringstilladelsen ikke har un-
derrettet Sundhedsstyrelsen om nye oplysninger om for-
holdet mellem leegemidlets fordele og risici.

Den foreslaede § 22, stk. 3, viderefarer kravet i geeldende
lovs § 22, stk. 1, om at indehaveren af en markedsfgringstil-
ladelse til et legemiddel til dyr snarest skal underrette Sund-
hedsstyrelsen om, hvornar denne faktisk begynder at mar-
kedsfare leegemidlet, og hvornar denne midlertidigt eller
permanent ophgrer med markedsfaringen.

Den foresléaede § 22, stk. 4, svarer med en enkelt konse-
kvensrettelse til gaeldende lovs § 22, stk. 2.

Tilnr. 4 (8§ 23)

Den foresléede bestemmelse i leegemiddellovens § 23, stk.
1, gennemfarer dele af artikel 123, stk. 2, i direktivet om lae-
gemidler til mennesker, som a&ndret ved direktiv
2012/26/EU om laegemiddelovervagning. Bestemmelsen vi-
derefarer kravet i geldende lovs 8§ 23, stk. 1, om at indeha-
veren af en markedsferingstilladelse skal underrette Sund-
hedsstyrelsen om arsagen, safremt indehaveren beslutter at
treekke en markedsfaringstilladelse tilbage, at tilbagekalde
restlagre og ved midlertidig eller permanent ophgr af mar-
kedsfaringen, nar disse tiltag skyldes legemidlets kvalitet,
sikkerhed eller virkning. Midlertidigt ophgr (suspension) af
en markedsfaring kan bl.a. skyldes, at der opstar tvivl om,
hvorvidt forholdet mellem lzegemidlets fordele og risici fort-
sat er gunstigt. | en sddan situation standses markedsfarin-
gen, for at styrelsen kan undersgge sagen naermere, herunder
eventuelt indhente yderligere dokumentation fra indehave-
ren af markedsfaringstilladelsen.

Med bestemmelsen indfgres de opstramninger, at under-
retningen skal ske straks, og at den ogsa skal omfatte de til-
felde, hvor indehaveren af markedsferingstilladelsen beslut-
ter ikke at ansgge om en forleengelse af markedsfaringstilla-
delsen. Kravet om, at underretningen skal ske straks indebee-
rer, at underretningen skal ske umiddelbart efter at indeha-
veren har truffet beslutning om at foretage et af de tiltag, der
er omfattet af stk. 1.

Desuden indfgres med bestemmelsen den skerpelse, at
underretningspligten geelder i alle tilfelde. Det vil sige, at
underretning skal ske uanset baggrunden for den trufne be-
slutning om markedsfaringen, og ikke kun nar den skyldes
legemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning.

Den foreslaede § 23, stk. 2, gennemfarer ligeledes dele af
artikel 123, stk. 2. Bestemmelsen indfarer den skarpelse, at
indehaveren af en markedsfaringstilladelse i forbindelse
med underretning efter stk. 1, skal begrunde sin beslutning.

Underretningen skal is@r begrunde om et tiltag skyldes
forhold vedrgrende laegemidlets kvalitet, sikkerhed eller
virkning, som er naevnt i geldende lovs § 14, stk. 1, § 14,
stk. 2, nr. 1 og § 15. Disse forhold er beskrevet ovenfor i be-
meerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 3.

Den foreslaede § 23, stk. 3, gennemfarer ligeledes dele af
artikel 123, stk. 2. Bestemmelsen indfarer den skarpelse, at
indehaveren af en markedsforingstilladelse til mennesker
0gsa straks skal underrette Leegemiddelagenturet, hvis et til-
tag omfattet af § 23, stk. 1, skyldes forhold vedrgrende lee-
gemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning, som er naevnt i
geldende lovs § 14, stk. 1, § 14, stk. 2, nr. 1 og § 15. Disse
forhold er beskrevet ovenfor i bemarkningerne til lovforsla-
gets § 1, nr. 3.

Tilnr. 5 (§ 23a)

Den foresldede bestemmelse i legemiddellovens § 23 a
gennemfarer dele af artikel 123, stk. 2, i direktivet om leege-
midler til mennesker, som &ndret ved direktiv 2012/26/EU
om legemiddelovervagning. Bestemmelsen indfarer den
skeerpelse, at indehaveren af en markedsfaringstilladelse til
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et leegemiddel til mennesker straks skal underrette Sund-
hedsstyrelsen og Lagemiddelagenturet, hvis indehaveren
har besluttet at gennemfare et eller flere tiltag omfattet af §
23, stk. 1, i et land uden for EU/E@S. Underretning skal ske,
safremt tiltaget skyldes forhold vedrgrende legemidlets kva-
litet, sikkerhed og virkning, som er navnt i geldende lovs §
14, stk. 1, § 14, stk. 2, nr. 1, og 8 15. Disse forhold er be-
skrevet ovenfor i bemarkningerne til lovforslagets 8§ 1, nr. 3.

Til nr. 6 (§ 26)

Efter den galdende bestemmelse i leegemiddellovens § 26,
stk. 1, er indehaveren af en markedsfaringstilladelse forplig-
tet til at ansgge om en variation ved enhver @ndring af nati-
onale markedsfaringstilladelser til leegemidler til mennesker
og dyr. Da bestemmelsen tradte i kraft, var variationer regu-
leret af Kommissionens forordning (EF) nr. 1084/2003 (om-
fattede variationer af nationale markedsfaringstilladelser ud-
stedt via den decentrale procedure) og forordning (EF) nr.
1085/2003 (omfattede variationer af markedsfgringstilladel-
ser udstedt via den centrale procedure). Variationer af rent
nationale markedsfaringstilladelser var ikke omfattet.

Forordning (EF) nr. 1084/2003 og forordning (EF) nr.
1085/2003, blev i 2010 erstattet af forordning (EF) nr.
1234/2008 (variationsforordningen), som heller ikke omfat-
tede variationer af rent nationale markedsfaringstilladelser.
Variationsforordningen er efterfglgende blevet andret ved
forordning (EU) nr. 712/2012, saledes at ogsa nationale va-
riationer er omfattet af forordningen fra den 4. august 2013.
Forordningens regler, herunder regler om procedurer for an-
sggning og de kompetente myndigheders behandling af an-
sggninger, gelder dermed for variationer af markedsfarings-
tilladelser til leegemidler til mennesker og dyr udstedt efter
alle de 4 eksisterende godkendelsesprocedurer, dvs. den
centrale procedure, den decentrale procedure, proceduren
for gensidig anerkendelse og den rent nationale procedure.

Forordningen indeholder en ajourfaring af definitionen af
en »andring af en markedsfaringstilladelse« for at tilpasse
definitionen til nye EU-regler om leegemidler, herunder nye
regler om leegemiddelovervagning.

Variationer er inddelt i 3 typer, afhaengig af variationens
art og omfang, og der indfares tidsfrister for hver variations-
type.

I Danmark indebarer den nye forordning, at Sundhedssty-
relsen far en kortere tidsfrist til sagsbehandlingen af de mere
tidskraevende variationsansggninger end i dag, hvor fristerne
for behandlingen af rent nationale ansggninger er fastsat i
styrelsens resultatkontrakt med Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse.

Den foreslaede bestemmelse i laegemiddellovens § 26, stk.
1, fastsaettes, saledes at det klart fremgadr, at indehaveren af
en markedsfaringstilladelse udstedt af Sundhedsstyrelsen
skal fglge forordningen ved enhver ansggning om &ndringer
i tilladelsen. Denne &ndring er alene begrundet i praktiske
hensyn. Henvisningen bergrer ikke forordningens umiddel-
bare gyldighed i Danmark, men medtages alene for at den
kan fungere i praksis.

Bestemmelsen i stk. 2, der er ny, indeholder en pracise-
ring af geeldende praksis, som har til formal at forbedre lze-
gemiddelsikkerheden i forbindelse med &ndringer i mar-
kedsfaringstilladelser og tilladelser til parallelimport af lee-
gemidler. Det fastsattes, at indehaveren af en markedsfg-
ringstilladelse skal ansgge om Sundhedsstyrelsens tilladelse
til visse andre endringer i et legemiddels produktresumé og
de dokumenter, der ligger til grund for en tilladelse.

Bestemmelsen angar andringer, der ikke er defineret som
variationer i forordningen og saledes ikke er omfattet af den.
Det drejer sig aktuelt om andringer i form af ny indehaver
af markedsfaringstilladelsen, ny repraesentant, sletning af re-
prasentant og andringer af repraesentantens navn og adres-
se.

Tilsvarende krav foreslas indfart for aendringer af tilladel-
ser til parallelimport af leegemidler.

Bestemmelsen i stk. 3 er en uendret viderefarelse af den
galdende bestemmelse i § 26, stk. 2.

Tilnr. 7 (§ 43c)

Den foresldede bestemmelse i laegemiddellovens § 43 c,
stk. 1, der er ny, indfgrer en ny pligt for leegemiddelvirk-
somheder til, at de ved indgaelse af aftale om tilknytning af
en lege, tandleege eller apoteker til deres virksomhed, skal
orientere sundhedspersonen om reglerne i sundhedslovens
88 202 a og 202 ¢ om industrisamarbejde og om regler fast-
sat i medfer af disse bestemmelser.

Orienteringspligten skal geelde for laegemiddelvirksomhe-
der med tilladelse til markedsfaring af laegemidler i Dan-
mark efter leegemiddellovens § 7, stk. 1, og virksomheder
med tilladelse til fremstilling og anden handtering af laege-
midler efter lovens § 39, stk. 1.

Bestemmelsen skal dog ikke galde for leegers, tandleegers
og apotekeres tilknytning til offentlige sygehuse, der har til-
ladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1. Reglerne om indu-
stritilknytning har til formal at undga, at sundhedspersoner-
nes habilitet bliver pavirket ved deres tilknytning til egentli-
ge virksomheder, der forhandler eller fremstiller leegemidler.
Det er ikke hensigten med reglerne at regulere tilknytningen
til offentlige sygehuse, idet der her normalt vil veere tale om
en tilknytning til sundhedspersonens egen arbejdsplads og
derfor ingen risiko for interessekonflikt. | praksis har offent-
lige sygehuse kun i et begrenset omfang tilladelse til at
fremstille, udlevere og forhandle leegemidler.

Bestemmelsen i stk. 2, der er ny, indferer et tilsvarende
krav for legemiddelvirksomheder om, at de skal orientere
om reglerne i sundhedslovens §§ 202 b og 202 ¢ om indu-
strisamarbejde og om regler fastsat i medfar af disse be-
stemmelser, nar de giver tilsagn om at yde gkonomisk stgtte
til sundhedspersoner eller andre fagpersoner til deltagelse i
en fagrelevant aktivitet i udlandet.

Orienteringspligten gelder for de samme leegemiddelvirk-
somheder, som er omfattet af stk. 1.

De sundhedspersoner, der skal orienteres om reglerne om
industrisamarbejde, vil veere sundhedspersoner omfattet af
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definitionen af sundhedspersoner i leegemiddellovens § 66,
stk. 2, som omfattet af lovforslagets § 1, nr. 9.

De andre personer, der skal orienteres om reglerne vil ve-
re visse fagpersoner fra kgbs- og salgsled for leegemidler og
medicinsk udstyr. | medfar af den foresldede bestemmelse i
sundhedslovens 8 202 b, stk. 2, som affattet ved lovforsla-
gets § 4, nr. 1, bemyndiges ministeren til at fastseette regler
om, hvilke fagpersoner, der omfattes af bestemmelsen. Der
henvises til bemarkningerne til lovforslagets § 4, nr. 1.

Bestemmelsen i stk. 3, der er ny, indfgrer en hjemmel til
ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsatte neer-
mere regler om informationspligten efter stk. 1 og 2.

I regler, der udstedes efter stk. 3, vil der bl.a. vaere krav
om, at leegemiddelvirksomheder orienterer de sundheds- og
fagpersoner, som de samarbejder med, om deres pligter efter
sundhedslovens kapitel 61 a til at ansgge om eller anmelde
deres industrisamarbejde til Sundhedsstyrelsen. Samtidig
skal personerne orienteres om, at en rakke oplysninger om
samarbejdsforholdene vil blive offentliggjort pa styrelsens
hjemmeside, herunder oplysninger om gkonomiske belgb
som den enkelte har modtaget fra virksomhederne.

Bestemmelserne udmgnter initiativer i reformen om indu-
strisamarbejde. Formalet er at indfare overvejende ens reg-
ler for leegemiddel- og medicovirksomheders meddelelses-
pligt til Sundhedsstyrelsen og orienteringspligt til sundheds-
og fagpersoner. Der henvises til lovforslagets § 2, nr. 3 (88 2
b og c).

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.1.4.3 og 3.1.4.7. i de al-
mindelige bemerkninger i lovforslaget.

Tilnr.8(845a)

Den foresldede bestemmelse i leegemiddellovens § 45 a
giver mulighed for, at Sundhedsstyrelsen i overensstemmel-
se med reglerne i retssikkerhedsloven kan udfgre kontrol og
treeffe passende foranstaltninger for at forhindre, at leege-
midler, der introduceres i landet via indfarsel fra et tredje-
land med henblik pa udfarsel til et andet tredjeland, ikke
kommer i omsatning, hvis der er grund til at formode, at lz-
gemidlerne er forfalskede.

For at gare en sadan kontrol mulig foreslas det, at Sund-
hedsstyrelsens repraesentanter gives adgang til alle lokalite-
ter, herunder eksempelvis toldoplag, hvor der forefindes lee-
gemidler, der er introduceret her i landet med henblik pa
eksport til tredjelande.

Med det foreslaede retsgrundlag vil Sundhedsstyrelsen
kunne udgve kontrolvirksomhed af egen drift eller pa bag-
grund af henvendelser om, at der i Danmark i transitomrader
er laegemidler, der kan veere forfalskede, og som pétaenkes
markedsfert i EU, pa trods af at de er indfert under deekke af
at skulle videre til et andet tredjeland.

Sundhedsstyrelsen kan i forbindelse med overvagning af
andre virksomheder, der har en tilladelse efter leegemiddel-
lovens § 39 eller andre tilladelser og registreringer hos sty-
relsen blive opmaeerksom pé, at der i Danmark pa lokaliteter,
hvor der forefindes leegemidler, kan vare forfalskede laege-
midler. Derudover kan styrelsen modtage henvendelser fra

andre danske og udenlandske myndigheder og virksomhe-
der, ligesom borgere eller ansatte kan henvende sig til Sund-
hedsstyrelsen om deres mistanke.

| de tilfeelde, hvor Sundhedsstyrelsen har modtaget sadan-
ne henvendelser, vil Sundhedsstyrelsen i samarbejde med
SKAT lokalisere de omtalte produkter pa den péageeldende
lokalitet. Hvis Sundhedsstyrelsen ikke allerede har hjemmel
til at komme der uden retskendelse, fordi den virksomhed,
der er ansvarlig for den pageldende lokalitet ikke har en til-
ladelse efter § 39, stk. 1, i legemiddelloven, vil Sundheds-
styrelsen kunne fa adgang til lokaliteten med henvisning til
den foresldede bestemmelse i § 45 a, stk. 1. Nar Sundheds-
styrelsen sammen med SKAT har faet adgang til lokaliteten,
vil de relevante beholdere blive gennemgaet med henblik pa
at finde eventuelle leegemidler. Foretagelse af tvangsindgreb
som de navnte, hvorved Sundhedsstyrelsen skaffer sig ad-
gang til en lokalitet, vil skulle ske i overensstemmelse med
reglerne i retssikkerhedsloven.

Det betyder blandt andet, at hvis Sundhedsstyrelsen har en
konkret mistanke om et strafbart forhold, kan tvangsindgreb
over for den misteenkte med henblik pa at tilvejebringe op-
lysninger om det eller de forhold, som mistanken omfatter,
alene gennemfares efter reglerne i retsplejeloven om straffe-
retsplejen. Om dette er tilfeeldet, ma bero pé en samlet konk-
ret vurdering. Der kan i den forbindelse henvises til retssik-
kerhedslovens med kommentarer side 108ff.

| de tilfelde, hvor Sundhedsstyrelsen modtager anmeldel-
se fra f.eks. andre myndigheder eller virksomheder, ma det
bero pa en konkret vurdering, om der foreligger en sadan
konkret mistanke, at tvangsindgreb over for den mistenkte
med henblik pé at tilvejebringe oplysninger om det eller de
forhold, som mistanken omfatter, alene kan gennemfares ef-
ter reglerne i retsplejeloven om strafferetsplejen. | den for-
bindelse kan det blandt andet indgd i vurderingen, hvor tro-
vaerdig anmeldelsen forekommer at veere, hvor konkret de
pagaldende forhold er angivet, og om der i gvrigt er holde-
punkter for, at der kan foreligge et strafbart forhold. Der kan
i den forbindelse henvises til retssikkerhedsloven med kom-
mentarer side 108 ff.

Sundhedsstyrelsen vil herefter ud fra en konkret vurdering
overveje, om de fundne produkter er legemidler, herunder
om der er grundlag for at misteenke dem som forfalskede. |
den forbindelse vil Sundhedsstyrelsen gennemga eventuel
dokumentation for de introducerede leegemidler med henblik
pa at vurdere, om det er sandsynligt, at l&gemidlerne er for-
falskede og ulovligt er tilteenkt markedsfering i EU.

Da det kan veere relevant for undersggelsen af muligt for-
falskede legemidler at analysere pakningen eller indhold i
pakningerne af lzegemidler, herunder ved laboratorieunder-
segelse, foreslas det med § 45 a, stk. 4, at Sundhedsstyrelsen
far mulighed for vederlagsfrit at udtage praver mod kvitte-
ring.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.2.1. i de almindelige be-
markninger i lovforslaget.
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Til nr. 9 (§ 66, stk. 2)

Med den foresldede bestemmelse i legemiddellovens §
66, stk. 2, udvides den fagkreds af sundhedspersoner, der ef-
ter legemiddelloven méa modtage reklame for receptpligtige
leegemidler og dermed ogsa vil kunne deltage i faglige akti-
viteter, der indeholder sadan reklame.

Foruden den gaeldende fagkreds bestdende af leeger, tand-
leeger, dyrleger, farmaceuter, sygeplejersker, veterinaersyge-
plejersker, farmakonomer, jordemgdre, bioanalytikere, Klini-
ske dietister og radiografer samt studerende inden for et af
disse fag foreslas gruppen udvidet med social- og sundheds-
assister og studerende inden for dette fag.

Faggruppen foreslds udvidet efter anbefaling fra Sund-
hedsstyrelsen, idet styrelsen har vurderet, at det ogsa vil vee-
re fagligt relevant at omfatte social- og sundhedsassistenter
og studerende inden for faget af begrebet sundhedspersoner.
Det er styrelsens vurdering, at social- og sundhedsassistenter
har en veldefineret uddannelse, som gar dem godt rustet til
at forstd, vurdere og gennemskue reklame for receptpligtige
lzegemidler, samt at de har en faglig interesse i receptpligti-
ge leegemidler. Da social- og sundhedsassistenter bl.a. har
en teet patientkontakt i forbindelse med patienters medicine-
ring, finder styrelsen, at denne faggruppe har en faglig inte-
resse for receptpligtige laegemidler og ny viden om medicin.

Sundhedsstyrelsen har samtidig aktuelt vurderet, at det ik-
ke vil veere fagligt relevant at inddrage yderligere sundheds-
personer i denne kreds.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.1.1. og 3.1.4.3. i de al-
mindelige bemerkninger i lovforslaget.

Tilnr. 10 (§ 71 d)

Med den foresldede bestemmelse i leegemiddellovens § 71
d, stk. 1, der er ny, indfgres en forpligtelse for patientfor-
eninger til at offentliggere, hvilke gkonomiske fordele de
modtager fra lseegemiddelvirksomheder. Patientforeninger
afgreenses i bestemmelsen til foreninger af patienter og parg-
rende, der har til formal at varetage patientgruppers interes-
ser.

Bestemmelsen vil bade omfatte foreninger for patienter
med bestemte sygdomme, som f.eks. kreft eller gigt, og pa-
raplyorganisationer for patientforeninger.

Med bestemmelsen forudseettes, at enhver genstand og et-
hvert modtaget belgb fra hver virksomhed skal offentligga-
res.

Bestemmelsen i stk. 2, der er ny, indeholder en hjemmel
til ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastseaette
regler om, hvor og hvordan offentliggarelse efter stk. 1 skal
foretages. | regler, der udstedes efter stk. 2, vil der som ud-
gangspunkt fastseettes krav om, at patientforeningerne of-
fentligger oplysningerne pa deres egen hjemmeside.

Bestemmelserne udmgnter initiativer i reformen om indu-
strisamarbejde. Formalet er at indfare ens regler for patient-
foreninger i forhold til modtagelse af gkonomiske fordele
fra henholdsvis legemiddel- og medicovirksomheder. Der
henvises til lovforslagets § 2, nr. 3 (§ 2 e).

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.1.4.6. i de almindelige be-
meerkninger i lovforslaget. Som det fremgar heraf, omfatter
bestemmelserne gkonomiske fordele fra alle leegemiddel-
virksomheder.

Til nr. 11 (8 104, stk. 1, nr. 4)

De foresldede bestemmelser i leegemiddellovens § 104,
stk. 1, nr. 4, indebeerer, at undladelse af at efterkomme et pa-
bud eller en oplysningspligt, der har hjemmel i de foreslaede
bestemmelser i lovens § 22, stk. 1-3 og § 23 a, kan straffes
med bgde eller feengsel indtil 4 maneder.

Ved @&ndringen af § 104, stk. 1, nr. 4, abnes der mulighed
for at straffe indehaveren af en markedsfaringstilladelse af
et leegemiddel til mennesker, der undlader at efterkomme et
pabud efter de foresldede bestemmelser i § 22, stk. 1 og 2,
safremt den pagaldende undlader at underrette Sundheds-
styrelsen om, hvorndr faktisk markedsfaring af et leegemid-
del kan pabegyndes og om beslutning om midlertidig eller
permanent ophgr af en markedsfgringstilladelse mindst to
mandeder for ophar af markedsfaringen.

Der abnes endvidere mulighed for at straffe indehaveren
med en markedsfaringstilladelse til et laegemiddel til dyr,
der undlader at efterkomme et pabud efter den foreslaede
bestemmelse i § 22, stk. 3, safremt den pageldende undlader
at underrette Sundhedsstyrelsen om, hvornar faktisk mar-
kedsfaring af legemidlet pabegyndes, og hvornar markeds-
faringen midlertidigt eller permanent ophgrer.

Endelig abner § 104, stk. 1, nr. 4, mulighed for at straffe
indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et leegemiddel
til mennesker, der undlader at efterkomme et pabud efter
den foreslaede bestemmelse i § 23 a, hvorefter den pagel-
dende straks skal underrette Sundhedsstyrelsen og det Euro-
pziske Legemiddelagentur, safremt denne har truffet et el-
ler flere tiltag neevnt i den foreslaede bestemmelse i § 23,
stk. 1.

Til nr. 12 (8§ 104, stk. 1, nr. 4)

De foresldede bestemmelser i leegemiddellovens § 104,
stk. 1, nr. 4, indebeerer, at undladelse af at efterkomme et pa-
bud eller en oplysningspligt, der har hjemmel i de foreslaede
bestemmelser i lovens § 43 c, stk. 1 eller 2, og § 71 d, stk. 1,
kan straffes med bgde eller faengsel indtil 4 maneder.

Ved @ndringen af § 104, stk. 1, nr. 4, abnes der mulighed
for at straffe den, der undlader at efterkomme et pabud efter
den foreslaede bestemmelse i § 43 c, stk. 1, hvorefter den,
der har en markedsfaringstilladelse efter § 7 i loven eller en
virksomhedstilladelse efter § 39, stk. 1, i loven skal informe-
re sundhedspersonen om reglerne i sundhedslovens 88 202 a
0g § 202 ¢, nér den pagaldende indgar en aftale om tilknyt-
ning til virksomheden.

Der abnes endvidere mulighed for at straffe den, der und-
lader at efterkomme et pébud efter den foresldede bestem-
melse i 8 43 c, stk. 2, hvorefter den, der har en markedsfg-
ringstilladelse efter § 7 eller en virksomhedstilladelse efter §
39, stk. 1, i loven ved afgivelse af tilsagn om ydelse af gko-
nomisk statte til en sundheds- eller anden fagperson til den-
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nes deltagelse i en fagrelevant aktivitet i udlandet, skal in-
formere personen om reglerne i sundhedsslovens 8§ 202 b
0g 202 c.

Endelig abnes der mulighed for at straffe den, der underla-
der at efterkomme et pdbud efter den foresldede bestemmel-
se i § 71 d, stk. 1, hvorefter foreninger af patienter og parg-
rende, hvis formal er at varetage patientgruppers interesser,
skal offentliggere, hvilke gkonomiske fordele de har modta-
get fra leegemiddelvirksomheder.

Til § 2 (LOV OM MEDICINSK UDSTYR)

Tilnr. 1 (8 2, stk. 2)

Den geeldende bestemmelse i § 2, stk. 2, foreslas ophaevet
af lovtekniske grunde. | stedet indgar bestemmelsen i den
foreslaede bestemmelse i § 2 d, stk. 1, som affattet i lovfor-
slagets § 2, nr. 2.

Tilnr.2(§2a)

Den foreslaede bestemmelse i lov om medicinsk udstyr §
2 a, stk. 1, der er ny, indfarer en pligt for visse medicovirk-
somheder, der er etableret i Danmark, til at give besked til
Sundhedsstyrelsen om deres virksomhed. Det drejer sig om
fabrikanter, der markedsfagrer medicinsk udstyr i risikoklas-
se lla, b eller 111 eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr
her i landet, samt om europeiske repraesentanter for fabri-
kanter af medicinsk udstyr i risikoklasse Ila, Ilb, I11 eller ak-
tivt, implantabelt medicinsk udstyr. En europeisk reprasen-
tant skal udpeges, ndr fabrikanten ikke er etableret i EU/
EDS.

Medicovirksomheder er virksomheder for medicinsk ud-
styr. Medicinsk udstyr inddeles i klasse I, klasse Ila, 1lb og
klasse I11. Klassificeringen afhenger af udstyrets formal, og
den afspejler den risiko, der er forbundet med at anvende
produktet, sarbarheden af de legemsdele, som udstyret skal
anvendes p4, og hvor lang tid udstyret skal anvendes.

Produkter i risikoklasse | har den laveste risiko. Der er
som hovedregel tale om udstyr, der ikke er beregnet til at
treenge helt eller delvist ind i kroppen. Dette sékaldte ikke-
invasive udstyr foreslas som naevnt ikke omfattet af den nye
regulering. Produkter i risikoklasse 11l har den hgjeste risi-
ko.

Formalet med den nye meddelelsespligt er at give Sund-
hedsstyrelsen mulighed for at registrere disse virksomheder,
séledes at styrelsen kan udarbejde og offentliggere en samlet
bruttoliste med en entydig identifikation af de medicovirk-
somheder, der er omfattet af reglerne om industritilknytning
i lovens § 2 b, stk. 1, som affattet ved lovforslagets § 2, nr.
1. Da Sundhedsstyrelsen i dag har kendskab til nogle af de
virksomheder, der vil veere omfattet af § 2 b, stk. 1, er der
alene behov for registrering af de i § 2 a naevnte virksomhe-
der, som ikke allerede er omfattet af registrering i styrelsen.

Bruttolisten skal bruges af de sundhedspersoner og andre
faggrupper, der efter reglerne om industrisamarbejde i sund-
hedslovens kapitel 61 a skal ansgge om eller anmelde deres
tilknytning til konkrete virksomheder til Sundhedsstyrelsen.

En »fabrikant« er defineret i § 1, stk. 2, nr. 6, i bekendtgg-
relse nr. 1263 af 15. december 2008 om medicinsk udstyr,
0g en »repraesentant« er defineret i den samme bekendtge-
relse § 1, stk. 2, nr. 7. En fabrikant er »enhver fysisk eller
juridisk person, der er ansvarlig for konstruktion, fremstil-
ling, emballering og merkning af medicinsk udstyr med
henblik pa markedsfering af dette i eget navn, uanset om de
pagaeldende handlinger udferes af vedkommende person
selv eller pa dennes vegne af tredjemand.« En repraesentant
er »enhver i Unionen etableret fysisk eller juridisk person,
som udtrykkeligt er udpeget af fabrikanten, og som handler i
dennes sted, og til hvem myndigheder og bemyndigede or-
ganer i Unionen kan henvende sig, for sd vidt angar fabri-
kantens forpligtelser.

Bestemmelsen i stk. 2, der er ny, indfgrer en hjemmel til
ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsette regler
om meddelelsespligten efter stk. 1.

Der forudsattes etableret en ordning, hvor de omfattede
virksomheder skal foretage en indberetning af kontaktoplys-
ninger og oplysninger, der entydigt identificerer virksomhe-
den. Det vil sige oplysninger om virksomheden navn, adres-
se, telefonnummer, e-mailadresse, CVR-nummer, funktion
(fabrikant eller repraesentant). Desuden skal virksomheden
oplyse om de typer af ovennavnte udstyr, som virksomhe-
den markedsfarer i Danmark.

Bestemmelsen i stk. 3, der er ny, indfgrer en hjemmel til
ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastseette form-
krav for meddelelsespligten efter stk. 1, herunder at virk-
somhederne skal indsende deres oplysninger digitalt.

Det fglger af Den Fellesoffentlige Digitaliseringsstrategi
2011-2015, at det for borgere og virksomheder frem mod
2015 vil blive obligatorisk at bruge digitale lgsninger i deres
skriftlige kommunikation med de offentlige myndigheder.

Obligatorisk digital kommunikation indfgres gradvist og
er allerede vedtaget indfart p& en raekke omrader.

Reglerne om digital kommunikation vil blive udformet sa-
ledes, at den pagaldende minister eller styrelse »kan« fast-
s&tte regler om obligatorisk digital kommunikation ved be-
kendtgerelse. Det falger heraf, at det ogsa vil vaere muligt i
bekendtgarelsen at fritage naermere afgreensede grupper af
virksomheder eller personer og sagomrader generelt fra kra-
vet om digital kommunikation. Endvidere vil det veere mu-
ligt at dispensere fra fastsatte krav om digital kommunikati-
on i seerlige tilfeelde.

Da der hovedsageligt vil veere tale om kommunikation om
erhvervsforhold, vil fritagelsesmuligheden dog som ud-
gangspunkt kun blive anvendt, ndr ganske szrlige omstan-
digheder taler for det.

I en reekke situationer er det pakraevet, at myndighederne
reagerer hurtigt med henblik pa at varetage sarlige hensyn,
f.eks. at der straks skal gribes ind, for at sikre at borgerne ik-
ke kommer til skade, eller at der skal reageres hurtigt i kri-
sesituationer.

| sddanne situationer kan der opsta behov for at kommuni-
kere til og fra myndigheder pa anden made end den i be-
kendtgarelsesform fastsatte digitale méade, hvis der samtidig
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er nedbrud i den pageeldende myndigheds eller virksomheds
it-system, sammenbrud i den digitale signatur infrastruktur,
generelle strgmafbrydelser eller generelle problemer hos
myndighedens internetudbyder o.1. | disse tilfeelde ma myn-
dighederne veelge en anden kommunikationsform, som er
hensigtsmaessig i den givne situation.

Kravet om registrering skal omfatte alle nye virksomhe-
der, der etableres efter bestemmelsens ikrafttredelse. For
eksisterende virksomheder fastsattes en frist pd 3 méneder
fra ikrafttreedelsen for indsendelse af oplysninger til brug for
registreringen. Der henvises til lovforslagets § 6, stk. 3.

Tilnr.3 (82 b-e)

(82b)

Med den foreslaede bestemmelse i lov om medicinsk ud-
styr § 2 b, stk. 1, der er ny, indfares krav om, at medicovirk-
somheder skal give Sundhedsstyrelsen besked om de lager,
tandleeger, sygeplejersker og apotekere, der er tilknyttet de-
res virksomhed. Denne pligt foreslas indfert for at give
Sundhedsstyrelsen mulighed for at kontrollere, om de navn-
te faggrupper overholder deres foreslaede nye pligt til at an-
sgge om styrelsens tilladelse til eller til at anmelde deres til-
knytning, jf. lovforslagets 8 4, nr. 1 (§ 202 a).

Meddelelsespligten skal geelde for fabrikanter, der mar-
kedsfagrer medicinsk udstyr i risikoklasse Il a, Il b eller IIl,
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implan-
tabelt medicinsk udstyr samt repraesentanter for fabrikanter,
importgrer og distributarer af denne type produkter.

For sa vidt angar definitionen af fabrikanter og repraesen-
tanter henvises til bemarkningerne ovenfor til lovens § 2 a.

En »importgr« er defineret i § 1, stk. 2, i bekendtggrelse
nr. 834 af 28. juni 2013 om importarer og distributgrer af
medicinsk udstyr, og en »distributar« er defineret i den sam-
me bekendtgarelse § 1, stk. 3. Ved en »importgr« forstas
enhver erhvervsdrivende (fysisk eller juridisk person), bort-
set fra fabrikanter, deres repraesentant eller distributgrer, der
er etableret i Danmark, som bringer et medicinsk udstyr fra
et andet EU-/E@S-land eller et tredjeland i omsetning pa
det danske marked. Ved en »distributer« forstas enhver er-
hvervsdrivende (fysisk eller juridisk person), bortset fra fa-
brikanter, deres repraesentant eller importarer, der er etable-
ret i Danmark, som ger et medicinsk udstyr tilgeengeligt p&
det danske marked.

Den foreslaede bestemmelse i § 2 b, stk. 1, svarer til den
geldende meddelelsespligt for legemiddelvirksomheder i
leegemiddellovens § 43 b, stk. 1, idet pligten for medicovirk-
somheder dog udvides til ogsa at omfatte tilknyttede syge-
plejersker.

Bestemmelsen i stk. 2, der er ny, indferer en hjemmel til
ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsette regler
om meddelelsespligten efter stk. 1. I regler, der udstedes ef-
ter stk. 1, forventes indfart krav om, at meddelelse skal gi-
ves 1 gang arligt.

Bestemmelsen i stk. 3, der er ny, indfgrer en hjemmel til
ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsatte form-

krav for meddelelsespligten efter stk. 1, herunder at virk-
somhederne skal indsende deres oplysninger digitalt.

Det falger af Den Fellesoffentlige Digitaliseringsstrategi
2011-2015, at det for borgere og virksomheder frem mod
2015 vil blive obligatorisk at bruge digitale lgsninger i deres
skriftlige kommunikation med de offentlige myndigheder.

Obligatorisk digital kommunikation indfgres gradvist og
er allerede vedtaget indfart pa en reekke omrader.

Reglerne om digital kommunikation vil blive udformet sé-
ledes, at den pégeeldende minister eller styrelse »kan« fast-
sette regler om obligatorisk digital kommunikation ved be-
kendtgarelse. Det falger heraf, at det ogsa vil veere muligt i
bekendtgarelsen at fritage narmere afgreensede grupper af
virksomheder eller personer og sagomrader generelt fra kra-
vet om digital kommunikation. Endvidere vil det veere mu-
ligt at dispensere fra fastsatte krav om digital kommunikati-
on i serlige tilfaelde.

Da der hovedsageligt vil veere tale om kommunikation om
erhvervsforhold, vil fritagelsesmuligheden dog som ud-
gangspunkt kun blive anvendt, nar ganske szrlige omstan-
digheder taler for det.

I en raekke situationer er det pakravet, at myndighederne
reagerer hurtigt med henblik pé at varetage serlige hensyn,
f.eks. at der straks skal gribes ind over for at sikre at borger-
ne ikke kommer til skade, eller at der skal reageres hurtigt i
krisesituationer.

| sddanne situationer kan der opsta behov for at kommuni-
kere til og fra myndigheder pa anden made end den i be-
kendtggrelsesform fastsatte digitale made, hvis der samtidig
er nedbrud i den pageeldende myndigheds eller virksomheds
it-system, sammenbrud i den digitale signatur infrastruktur,
generelle stramafbrydelser eller generelle problemer hos
myndighedens internetudbyder o.1. I disse tilfeelde ma myn-
dighederne veaelge en anden kommunikationsform, som er
hensigtsmaessig i den givne situation.

(82¢)

Den foreslaede bestemmelse i lov om medicinsk udstyr §
2 ¢, der er ny, indfgrer en ny pligt for medicovirksomheder
til, at de ved indgaelse af aftale om tilknytning af en laege,
tandlege, sygeplejerske eller apoteker til deres virksomhed,
skal orientere sundhedspersonen om reglerne i sundhedslo-
vens 8§88 202 a og 202 ¢ om industrisamarbejde og om regler
fastsat i medfer af disse bestemmelser.

Denne orienteringspligt skal gelde for alle medicovirk-
somheder. Det vil sige fabrikanter, der markedsfarer medi-
cinsk udstyr i risikoklasse I, lla, 1lb eller 111, medicinsk ud-
styr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt medi-
cinsk udstyr, medicinsk udstyr efter mal, samt repraesentan-
ter for fabrikanter, importarer og distributerer af disse typer
produkter.

De sundhedspersoner, der skal orienteres om reglerne om
industrisamarbejde, vil veere sundhedspersoner omfattet af
definitionen af sundhedspersoner i leegemiddellovens § 66,
stk. 2, som omfattet af lovforslagets § 1, nr. 9.
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De andre personer, der skal orienteres om reglerne vil ve-
re visse fagpersoner fra kabs- og salgsled for leegemidler og
medicinsk udstyr. | medfar af den foresldede bestemmelse i
sundhedslovens § 202 b, stk. 2, som affattet ved lovforsla-
gets § 4, nr. 1, bemyndiges ministeren til at fastseette regler
om, hvilke fagpersoner, der omfattes af bestemmelsen. Der
henvises til bemzrkningerne til lovforslagets 8§ 4, nr. 1.

Bestemmelsen i stk. 3, der er ny, indferer en hjemmel til
ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastseette neer-
mere regler om informationspligten efter stk. 1 og 2.

I regler, der udstedes efter stk. 3, vil der bl.a. vaere krav
om, at medicovirksomheder orienterer de sundheds- og fag-
personer, som de samarbejder med, om deres pligter efter
sundhedslovens kapitel 61 a til at ansgge om eller anmelde
deres industrisamarbejde til Sundhedsstyrelsen. Samtidig
skal personerne orienteres om, at en raekke oplysninger om
samarbejdsforholdene vil blive offentliggjort pa styrelsens
hjemmeside, herunder oplysninger om gkonomiske belgh
som den enkelte har modtaget fra virksomhederne.

Bestemmelserne udmgnter initiativer i reformen om indu-
strisamarbejde. Formalet er at indfgre overvejende ens reg-
ler for leegemiddel- og medicovirksomheders meddelelses-
pligt til Sundhedsstyrelsen og orienteringspligt til sundheds-
og fagpersoner. Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 7.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.1.4.7. i de almindelige be-
merkninger i lovforslaget.

(8 2d)

Den galdende bestemmelse i lov om medicinsk udstyr §
2, stk. 2, indeholder hjemmel til ministeren for sundhed og
forebyggelse til at fastsaette regler om reklame for medicinsk
udstyr.

I den foresldede bestemmelse i § 2 d, stk. 1, der erstatter
den geldende 8 2, stk. 2, preciseres, at hjemlen til ministe-
ren — foruden reklame for medicinsk udstyr — omfatter
hjemmel til at fastseette regler om gkonomiske fordele eller
andre fremgangsmader, der kan medvirke til fremme af salg
og udlevering af medicinsk udstyr.

Bestemmelsen i stk. 2, der er ny, indferer en hjemmel til
ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsette regler
om, at medicovirksomheder kan indhente en udtalelse hos
Sundhedsstyrelsen om styrelsens vurdering af lovligheden af
deres pétenkte reklameforanstaltninger. Der vil i sadanne
tilfeelde veaere tale om en vejledende udtalelse fra styrelsen.

Formalet med bestemmelserne er at indfare en ligestilling
af ministerens hjemler til at fastseette regler om medicinsk
udstyr med ministerens geeldende hjemler efter leegemiddel-
lovens § 70 til at fastseette regler om reklame m.v. for lege-
midler.

(82¢)

Med den foreslaede bestemmelse i lov om medicinsk ud-
styr § 2 e, stk. 1, der er ny, indfares en forpligtelse for patie-
ntforeninger til at offentliggere, hvilke gkonomiske fordele
de modtager fra medicovirksomheder. Patientforeninger af-
greenses i bestemmelsen til foreninger af patienter og parg-

rende, der har til formal at varetage patientgruppers interes-
ser.

Med bestemmelsen forudsettes, at enhver genstand og et-
hvert modtaget belgb fra hver virksomhed skal offentligge-
res.

Bestemmelsen i stk. 2, der er ny, indeholder en hjemmel
til ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsette
regler om, hvor og hvordan offentliggarelse efter stk. 1 skal
foretages. | regler, der udstedes efter stk. 2, vil der som ud-
gangspunkt fastseettes krav om, at patientforeningerne of-
fentligger oplysningerne pa deres egen hjemmeside.

Bestemmelserne udmgnter initiativer i reformen om indu-
strisamarbejde. Formalet er at indfgre ens regler for patient-
foreninger i forhold til modtagelse af gkonomiske fordele
fra henholdsvis legemiddel- og medicovirksomheder. Der
henvises til lovforslagets § 1, nr. 10.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.1.4.6. i de almindelige be-
meerkninger i lovforslaget. Som det fremgar heraf, omfatter
bestemmelserne gkonomiske fordele fra alle medicovirk-
somheder.

Til nr. 4 (§ 6, stk. 1)

De foresladede bestemmelser i lov om medicinsk udstyr §
6, stk. 1, nr. 4, indebarer, at den der overtraeder den foresla-
ede bestemmelse i lovens § 2 a, stk. 1, kan straffes med bg-
de.

Den foreslaede @ndring i lov om medicinsk udstyr § 6,
stk. 1, nr. 4, dbner mulighed for at straffe en fabrikant eller
dennes repreesentant etableret i Danmark, der undlader at ef-
terkomme et pabud i den foreslaede bestemmelse i lovens §
2 a, stk. 1, hvorefter de pagaeldende skal give Sundhedssty-
relsen meddelelse om deres virksomhed.

Til nr. 5 (§ 6, stk. 1)

De foreslaede bestemmelser i lov om medicinsk udstyr §
6, stk. 1, nr. 4, indebeerer, at den der overtreeder de foreslae-
de bestemmelser i lovens § 2 b, stk. 1, § 2 c, stk. 1 eller 2,
eller § 2 e, stk. 1, kan straffes med bgde.

Den foreslaede @ndring i lov om medicinsk udstyr § 6,
stk. 1, nr. 4, dbner mulighed for at straffe medicovirksomhe-
der i Danmark, der undlader at efterkomme et pébud i de
foresléede bestemmelser i lovens 88§ 2 b, stk. 1, 2 ¢, stk. 1
eller 2, eller 2 e, stk. 1. I henhold til disse bestemmelser skal
medicovirksomheder etableret i Danmark give Sundhedssty-
relsen meddelelse om sundhedspersoner, der er tilknyttet
virksomheden.

Medicovirksomheden skal ved indgéelse af aftale om til-
knytning af en lage, tandlege, sygeplejerske eller apoteker
informere den pagaldende om reglerne i sundhedslovens §§
202 a og 202 c, ligesom medicovirksomheden ved afgivelse
af tilsagn om ydelse af gkonomisk stgtte til en sundheds- el-
ler anden fagperson til dennes deltagelse i en fagrelevant ak-
tivitet i udlandet skal informere den pageldende i overens-
stemmelse med reglerne i sundhedslovens §§ 202 b og 202
C.
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Til § 3 (APOTEKERLOVEN)

Til nr. 1 (§ 3, stk. 2-4)

Efter de geldende bestemmelser i apotekerlovens § 3, stk.
2 og 3, skal lzeger, tandlaeger og apotekere have tilladelse fra
Sundhedsstyrelsen, safremt de gnsker at drive eller samar-
bejde med en leegemiddel. Bestemmelserne har til formal at
sikre uvildig ordination og udlevering af leegemidler. Be-
stemmelsen i stk. 3 har til formal at tilvejebringe abenhed
om lagers, tandlaegers og apotekeres samarbejde med laege-
middelvirksomheder.

Ved gennemfarelse af reformen om industrisamarbejde
udvides reguleringen af sundhedspersoners tilknytning til
leegemiddelvirksomheder til ogsa at omfatte deres tilknyt-
ning til medicovirksomheder. | den forbindelse er det Mini-
steriet for Sundhed og Forebyggelses vurdering, at det vil
skabe starre klarhed pa omradet, safremt lovgrundlaget for
industritilknytning fastsettes i sundhedsloven i stedet for i
apotekerloven.

Bestemmelserne i § 3, stk. 2-4, foreslas derfor ophavet.

Bestemmelserne foreslés i stedet fastsat i sundhedsloven i
et nyt kapitel 61a om industrisamarbejde. Der henvises til
lovforslagets § 4, nr. 1.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.1.4. i de almindelige be-
maerkninger til lovforslaget.

Tilnr. 2 (§ 13, stk. 2)

Ved lov nr. 465 af 18. maj 2011 om &ndring af apoteker-
loven blev der i 8 56 indsat to nye stykker (stk. 3 og 4 om
sygehusapotekers kobling m.v. af leegemidler), hvorefter stk.
5 herefter blev til stk. 7. Da apotekerlovens § 13, stk. 2, in-
deholder en henvisning til lovens § 56, stk. 5, skulle denne
henvisning samtidig have veeret @ndret til § 56, stk. 7, hvil-
ket dog ikke skete. Dette foreslas rettet med en lovteknisk
@ndring i lovforslagets § 3, nr. 2.

Tilnr. 3094 (§ 22, stk. 1, nr. 3 og 4)

Ved lov nr. 1259 af 18. december 2012 blev henvisningen
til 8 15, stk. 4, nr. 1 og 2 i § 22, stk. 1, nr. 4 e&ndret til § 15,
stk. 5, nr. 1 og 2. Denne henvisning burde dog rettelig have
veeret eendret i § 22, stk. 1, nr. 3. Dette foreslas rettet med en
lovteknisk @ndring i lovforslagets § 3, nr. 3 og 4.

Tilnr. 5 (8 56, stk. 3)

Ved bestemmelsen udvides § 56, stk. 3, om sygehusapote-
kernes feerdigtilberedning af leegemidler, herunder cytostati-
ka, til human brug til ogsa at omfatte ferdigtilberedning af
cytostatika til familiedyr. Sygehusapotekerne far med be-
stemmelsen en konkret hjemmel til at feerdigtilberede cyto-
statika til familiedyr. Bestemmelsen i § 56, stk. 3, forbliver
derved udtemmende, og det vil stadig veere kendt/synligt for
omverdenen, hvilke opgaver et sygehusapotek ma udfare.
Med den konkrete hjemmel er der taget hensyn til det kon-
kurrencemaessige aspekt, som er baggrunden for, at et syge-
husapotek ikke, som reglerne er i dag, ma udfare opgaver,

der vedrgrer produktion af veteringre leegemidler eller andre
produkter til dyr.

§ 56, stk. 4, giver Sundhedsstyrelsen hjemmel til at fast-
sette regler om feerdigtilberedning af cytostatika til familie-
dyr.

Med udvidelsen af bestemmelsen er omradet for, hvilke
opgaver, der naturligt og hensigtsmassigt knytter sig til et
sygehusapoteks virksomhed ogsa blevet udvidet til at omfat-
te feerdigtilberedning af cytostatika til familiedyr. Det bety-
der, at sygehusapoteker kan udfare sddanne opgaver for an-
dre mod betaling, jf. apotekerlovens § 56 a.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.5.2. i de almindelige be-
meerkninger i lovforslaget.

Til nr. 6 (8 56, stk. 8)

Der henvises til den generelle beskrivelse under afsnit
2.3.2. 0g 3.6. Ved bestemmelsen indfgres der mulighed for,
at sygehusapotekerne kan samhandle udportionerede aktive
stoffer, hjeelpestoffer og emballage. Et sygehusapotek kan
derved indkgbe en stgrre maengde réavarer, og udportionere
denne til mindre mengder, hvorefter de mindre portioner
kan szlges til andre sygehusapoteker til markedspris. Her-
ved udnyttes ressourcerne i forhold til anvendelse af indke-
bet af ravarer.

Da udportionering er en aktivitet under GMP (god frem-
stillingspraksis), skal der foretages analyse af ravaren. Den-
ne opgave kan det kabende sygehusapotek eventuelt fa ud-
fort af det salgende sygehusapotek mod betaling, jf. apote-
kerlovens § 56 a.

Udlegning af analyse i kontrakt mellem sygehusapoteker
skal overholde kravene i § 28 i den til enhver tid geeldende
bekendtggrelse om fremstilling og indfarsel af lsegemidler
og mellemprodukter (GMP-bekendtgarelsen).

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.6.2. i de almindelige be-
meerkninger i lovforslaget.

Tilnr. 7 (§ 61)

I 2011 blev apoteket ved Den Kongelige Veteringr- og
Landbohgjskole nedlagt. Som fglge heraf er § 61 blevet
overfladig, hvorfor bestemmelsen foreslas ophavet.

Til § 4 (SUNDHEDSLOVEN)
Til nr. 1 (Kapitel 61 a, § 202 a- 202 d)

(Kapitel 61 a)

Det foresldede kapitel 61 a, der er nyt, indeholder bestem-
melser om sundhedspersoners samarbejde med laegemiddel-
og medicovirksomheder. Med henblik pd gennemfarelse af
reformen om industrisamarbejde er det Ministeriet for Sund-
hed og Forebyggelses vurdering, at det vil skabe starre klar-
hed pd omradet, sdfremt lovgrundlaget fastsattes i et selv-
steendigt kapitel i sundhedsloven.



39

(8 202a)

Den foreslaede bestemmelse i sundhedslovens § 202a, stk.
1, er en viderefarelse af kravet i den geldende apotekerlov §
3, stk. 2 og 3, om, at leeger, tandlaeger og apotekere ikke ma
drive eller veeret knyttet til en laegemiddelvirksomhed uden
tilladelse fra Sundhedsstyrelsen. Samtidig indferes dog som
nyt en henvisning til en bestemmelse i sundhedslovens §
202 a, stk. 3, der fastsaetter undtagelser fra pligten til at ind-
hente Sundhedsstyrelsens tilladelse.

Bestemmelsen skal dog ikke galde for laegers, tandleegers
og apotekeres tilknytning til offentlige sygehuse, der har til-
ladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1. Reglerne om indu-
stritilknytning har til formal at undga, at sundhedspersoner-
nes habilitet bliver pavirket ved deres tilknytning til egentli-
ge virksomheder, der forhandler eller fremstiller legemidler.
Det er ikke hensigten med reglerne at regulere tilknytningen
til offentlige sygehuse, idet der her normalt vil veere tale om
en tilknytning til sundhedspersonens egen arbejdsplads og
derfor ingen risiko for interessekonflikt. I praksis har offent-
lige sygehuse kun i et begrenset omfang tilladelse til at
fremstille, udlevere og forhandle leegemidler.

Som en konsekvens af denne bestemmelse foreslas apote-
kerlovens § 3, stk. 2-4, ophavet, jf. lovforslagets § 3, nr. 1.

Bestemmelsen i stk. 2, der er ny, fastsatter det samme
krav som efter stk. 1, om Sundhedsstyrelsens tilladelse for
sd vidt angar laegers, tandlaegers og apotekeres adgang til at
drive eller veere knyttet til en medicovirksomhed. Desuden
udvides kravet til ogsa at geelde for sygeplejersker. Samtidig
indfares samme henvisning som efter stk. 1 til bestemmel-
sen i stk. 3, der fastsatter undtagelser fra pligten til at ind-
hente Sundhedsstyrelsens tilladelse.

Bestemmelsen i stk. 3, der er ny, fastsatter regler om til-
knytning til henholdsvis lzegemiddel- og medicovirksomhe-
der, som ikke kraever en forudgaende tilladelse fra Sund-
hedsstyrelsen efter stk. 1 eller 2. Med bestemmelsen indfg-
res krav om, at sundhedspersoner omfattet af stk. 1 og 2 i
visse tilfelde alene skal anmelde deres tilknytning til styrel-
sen. Anmeldelse skal ske, nar tilknytningen omfatter opga-
ver med undervisning eller forskning. Undervisning omfat-
ter iser foredrag ol. om forskningsresultater og behandlings-
former. Forskning omfatter isaer kliniske forsgg og ikke-in-
terventionsforsgg. Andet fagligt samarbejde om konkrete
projekter o.1. vil veere omfattet af stk. 2.

Anmeldelse skal desuden ske, nar en sundhedsperson ved
kab, gave, arv o.l. erhverver aktier eller andre veerdipapirer
til en veerdi af hgjst 200.000 kr. Belgbet omfatter veerdipapi-
rets handelsveerdi (kursveerdi) pa tidspunkt for erhvervelse,
og der kan erhverves veerdipapirer op til maksimumbelgbet i
hver virksomhed. Aktier m.v. skal ikke sazlges, selv om
kursveerdien senere overstiger belgbsgransen.

Til brug for ansggninger og anmeldelser efter stk. 1-3 skal
Sundhedsstyrelsen udarbejde og offentliggare en liste med
entydig identifikation af leegemiddelvirksomheder omfattet
af leegemiddellovens § 43 b, stk. 1, og medicovirksomheder
omfattet af lov om medicinsk udstyr § 2 b, stk. 1.

Bestemmelsen i stk. 4 indfarer en hjemmel for ministeren
til at fastsette betingelserne for at opna en tilladelse til til-
knytning.

I regler, der udstedes efter stk. 4, vil der blive fastsat seer-
skilte kriterier for Sundhedsstyrelsens vurdering ved de for-
skellige kategorier af tilknytning.

Sundhedsstyrelsen skal foretage en konkret, individuel
vurdering af hver ansggning om tilknytning. Hovedkriterier
for styrelsens vurdering af, hvorvidt en tilknytning kan tilla-
des vil is&r veere falgende:

Ved tilknytning i form af radgivningsfunktioner:

e At radgivningen antages at veere forenelig med ansggers
arbejde med patienter,

e at sundhedspersonens ydelse til eller for virksomheden
ikke indeholder en tilskyndelse til at fremme forbruget,
herunder ordination, udlevering og salg, af et bestemt
produkt,

e at betalingen svarer til det arbejde, der skal ydes — og
holdes pa et rimeligt niveau.

Ved tilknytning i form af ejerskab eller medejerskab:

e At ejerskab i den pageeldende virksomhed antages at vee-
re forenelig med ansggers kliniske arbejde — vurderet i
forhold til virksomhedens art og den gkonomiske veerdi
af ansggers ejerandel i virksomheden,

e at der som udgangspunkt tillades ejerskab i virksomhe-
der, der udvikler legemidler og medicinsk udstyr, og
hvor produkterne endnu ikke markedsfares. Safremt pro-
dukterne senere markedsfares, vurderer Sundhedsstyrel-
sen ejerskabet, herunder en eventuel afvikling af det,

e at der som udgangspunkt ikke tillades ejerskab i virk-
somheder, der erhvervsmassigt markedsfgrer produkter,
som sundhedspersonen har indflydelse pa valg eller brug
af i dennes kliniske arbejde.

Ved tilknytning i form af tillidsposter:
Overvejende samme kriterier som ved ejerskab.

Ved tilknytning i form af besiddelse af aktier og andre vaer-
dipapirer til en vaerdi over 200.000 kr. i hver virksomhed
(dvs. belgbsposter, der ikke er omfattet af anmeldelsesord-
ningen efter stk. 3):

e At aktieposten er forenelig med ansggerens kliniske ar-
bejde, herunder at den ikke ma antages at pavirke ansg-
gers ordination, udlevering eller brug af legemidler eller
medicinsk udstyr.

I regler, der udstedes efter stk. 4, vil der desuden blive
fastsat en raekke generelle betingelser for besiddelse af ak-
tier og andre veerdipapirer — uanset om ejerskabet er omfat-
tet af tilladelsesordningen efter stk. 1 og 2 eller anmeldelses-
ordningen efter stk. 3, herunder
e At reglerne skal geelde for alle vardipapirer — bade bars-

noterede og unoterede, herunder aktier, anparter, obliga-
tioner og vardipapirer med underliggende aktiver. Reg-
lerne geelder ogsa for aktier i investeringsforeninger
etableret af sundhedspersoner
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e At reglerne dog ikke skal omfatte aktier m.v. i investe-
ringsforeninger, pensionsforeninger og puljeordninger
med placeringsret uddelegeret til 3. mand

e At aktieposter m.v. over 200.000 kr., der modtages ved
arv, skal afvikles inden 2 ar fra modtagelsen - med min-
dre Sundhedsstyrelsen efter ansggning har meddelt tilla-
delse til ejerskab over belgbsgraensen

e At den faktiske handelsveerdi (kursveerdi) og antallet af
aktier m.v. pa erhvervelsestidspunktet skal registreres pé
Sundhedsstyrelsens hjemmeside, jf. lovforslagets § 4, nr.
1 (8202 c).

Bestemmelsen i stk. 5, der er ny, indferer en hjemmel til
ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsette regler
om de oplysninger, der skal ledsage ansggninger og anmel-
delser om tilknytning, herunder formkrav til disse.

I regler, der udstedes efter stk. 5, vil bl.a. blive fastsat krav
om, at ansggninger og anmeldelser skal indeholde oplysnin-
ger med entydig identifikation af sundhedsperson og virk-
somhed samt oplysninger om tilknytningen, herunder de
konkrete opgaver, udstraekning og betaling. Ved besiddelse
af veerdipapirer skal oplyses om starrelsen af den pagelden-
de veerdipapirbeholdning i hver virksomhed.

Det falger af Den Fellesoffentlige Digitaliseringsstrategi
2011-2015, at det for borgere og virksomheder frem mod
2015 vil blive obligatorisk at bruge de digitale lgsninger i
deres skriftlige kommunikation med de offentlige myndig-
heder.

Obligatorisk digital kommunikation indfgres gradvist og
er allerede vedtaget indfart pa en reekke omrader.

Reglerne om digital kommunikation vil blive udformet sa-
ledes, at den pagaeldende minister eller styrelse »kan« fast-
sette regler om obligatorisk digital kommunikation ved be-
kendtgarelse. Det falger heraf, at det ogsa vil veere muligt i
bekendtgarelsen at fritage naermere afgraensede grupper af
virksomheder eller personer og sagomrader generelt fra kra-
vet om digital kommunikation. Endvidere vil det veere mu-
ligt at dispensere fra fastsatte krav om digital kommunikati-
on i srlige tilfeelde.

Da der hovedsageligt vil veere tale om kommunikation om
erhvervsforhold, vil fritagelsesmuligheden dog som ud-
gangspunkt kun blive anvendt, nar ganske szrlige omstzn-
digheder taler for det.

I en raekke situationer er det pakravet, at myndighederne
reagerer hurtigt med henblik pé at varetage serlige hensyn,
f.eks. at der straks skal gribes ind over for at sikre at borger-
ne ikke kommer til skade, eller at der skal reageres hurtigt i
krisesituationer.

| sddanne situationer kan der opsta behov for at kommuni-
kere til og fra myndigheder pa anden made end den i be-
kendtgarelsesform fastsatte digitale méade, hvis der samtidig
er nedbrud i den pageeldende myndigheds eller virksomheds
it-system, sammenbrud i den digitale signatur infrastruktur,
generelle strgmafbrydelser eller generelle problemer hos
myndighedens internetudbyder o.l. | disse tilfeelde ma myn-
dighederne veelge en anden kommunikationsform, som er
hensigtsmaessig i den givne situation.

Bestemmelserne udmgnter initiativer i reformen om indu-
strisamarbejde. Formalet med de foresldede krav om hen-
holdsvis indhentelse af tilladelse og anmeldelse af tilknyt-
ningsforhold er at fremme uvildig ordination, brug og udle-
vering af leegemidler og medicinsk udstyr i patientbehand-
lingen.

Med bestemmelserne forudsettes, at enhver faglig eller
gkonomisk tilknytning enten skal tillades af eller anmeldes
til Sundhedsstyrelsen uanset tilknytningens omfang. Det be-
merkes, at bestemmelserne i § 202 a ikke omfatter gkono-
miske fordele, der defineres som reklame. Bestemmelserne
omfatter séledes ikke virksomheders sponsorering af sund-
hedspersoners faglige aktiviteter. Bestemmelserne om til-
knytning omfatter heller ikke sundhedspersoners deltagelse i
standardiseringsudvalg i regi af Dansk Standard, hvor der
fastsaettes specifikke krav til medicinsk udstyrs sikkerhed og
funktion.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.1.4.7. i de almindelige be-
markninger i lovforslaget.

(8§ 202 b)

Med den foreslaede bestemmelse i sundhedslovens § 202
b, stk. 1, der er ny, indferes krav om, at sundhedspersoner
og andre fagpersoner skal foretage anmeldelse til Sundheds-
styrelsen, nar de har modtaget gkonomisk statte fra en leege-
middel- eller medicovirksomhed til deltagelse i fagrelevante
aktiviteter i udlandet.

Dette samarbejde omfatter sakaldte gkonomiske fordele,
hvor leegemiddel- og medicovirksomheder uden modydelse
yder gkonomisk stgtte til sundhedspersoner og andre fagper-
soner.

Anmeldelsespligten gaelder ved modtagelse af gkonomisk
stotte fra legemiddelvirksomheder omfattet af leegemiddel-
lovens § 43 b og fra alle medicovirksomheder og deres re-
prasentanter etableret i Danmark.

Bestemmelsen i stk. 2, der er ny, indfarer en hjemmel til
ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastseette regler
om hvilke sundhedspersoner og andre faggrupper, og hvilke
gkonomiske fordele, der skal omfattes af anmeldelsespligten
efter stk. 1.

I regler, der udstedes efter stk. 2, vil bl.a. blive fastsat krav
om, at anmeldelsespligten skal geelde for sundhedspersoner
omfattet af den nye udvidede definition af sundhedsperso-
ner, jf. lovforslagets § 1, nr. 9. Desuden skal anmeldelses-
pligten geelde for falgende faggrupper fra kagbs- og salgsled
for legemidler og medicinsk udstyr:

e Personer, der erhvervsmassigt radgiver om og indkaber
leegemidler og medicinsk udstyr, herunder faggrupper i
hospitalssektoren

e Indehavere af og ledende medarbejdere i forretninger,
der er godkendt til at selge ikke-apoteksforbeholdte
handkgbslaegemidler eller ikke-apoteksforbeholdte laege-
midler til produktionsdyr — nar den gkonomiske fordel
angar sadanne leegemidler
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e Indehavere af og ledende medarbejdere i forretninger,
der szlger medicinsk udstyr — nar den gkonomiske for-
del angar medicinsk udstyr.

De gkonomiske fordele, der skal omfattes, vil bl.a. vere
virksomhedernes sponsorering af faglige konferencer i ud-
landet samt udgifter til rejse, overnatning og forteering i til-
knytning til den faglige aktivitet.

Bestemmelsen i stk. 3 indfarer en hjemmel for ministeren
til at fastseette formkrav til anmeldelserne, herunder at an-
meldelse skal ske digitalt.

Det falger af Den Fellesoffentlige Digitaliseringsstrategi
2011-2015, at det for borgere og virksomheder frem mod
2015 vil blive obligatorisk at bruge digitale lgsninger i deres
skriftlige kommunikation med de offentlige myndigheder.

Obligatorisk digital kommunikation indfgres gradvist og
er allerede vedtaget indfart pa en reekke omrader.

Reglerne om digital kommunikation vil blive udformet sa-
ledes, at den pagaeldende minister eller styrelse »kan« fast-
seette regler om obligatorisk digital kommunikation ved be-
kendtgarelse. Det falger heraf, at det ogsa vil veere muligt i
bekendtgarelsen at fritage naermere afgraensede grupper af
virksomheder eller personer og sagomrader generelt fra kra-
vet om digital kommunikation. Endvidere vil det vaere mu-
ligt at dispensere fra fastsatte krav om digital kommunikati-
on i sarlige tilfeelde.

Da der hovedsageligt vil veere tale om kommunikation om
erhvervsforhold, vil fritagelsesmuligheden dog som ud-
gangspunkt kun blive anvendt, nar ganske szrlige omstzn-
digheder taler for det.

I en raekke situationer er det pakravet, at myndighederne
reagerer hurtigt med henblik pé at varetage serlige hensyn,
f.eks. at der straks skal gribes ind over for at sikre at borger-
ne ikke kommer til skade, eller at der skal reageres hurtigt i
krisesituationer.

I sdanne situationer kan der opsta behov for at kommuni-
kere til og fra myndigheder pa anden made end den i be-
kendtgarelsesform fastsatte digitale méade, hvis der samtidig
er nedbrud i den pageeldende myndigheds eller virksomheds
it-system, sammenbrud i den digitale signatur infrastruktur,
generelle strgmafbrydelser eller generelle problemer hos
myndighedens internetudbyder o.1. | disse tilfeelde ma myn-
dighederne veelge en anden kommunikationsform, som er
hensigtsmaessig i den givne situation.

Til brug for ansggninger og anmeldelser efter stk. 1-3 skal
Sundhedsstyrelsen udarbejde og offentliggare en liste med
entydig identifikation af leegemiddelvirksomheder omfattet
af leegemiddellovens § 43 b, stk. 1, og medicovirksomheder
omfattet af lov om medicinsk udstyr § 2 b, stk. 1.

Bestemmelserne udmgnter initiativer i reformen om indu-
strisamarbejde. Formalet med det foresldede krav om anmel-
delse af sponsering i udlandet er at fremme uvildig ordinati-
on, brug og udlevering af leegemidler og medicinsk udstyr i
patientbehandlingen.

(§ 202 ¢)

Den foresldede bestemmelse i sundhedslovens § 202 c,
stk. 1, fastseetter, at Sundhedsstyrelsen skal offentliggere al-
le tilladelser og anmeldelser efter sundhedslovens § 202 a
og 202 b pa sin hjemmeside. Det vil sige alle tilladelser fra
Sundhedsstyrelsen og alle anmeldelser til styrelsen om sam-
arbejde med henholdsvis leegemiddelvirksomheder og medi-
covirksomheder — bade om tilknytning og om gkonomisk
stotte til deltagelse i faglige aktiviteter i udlandet.

Med § 202 c, stk. 1, viderefares bestemmelsen i den gel-
dende apotekerlov § 3, stk. 4, om at Sundhedsstyrelsens til-
ladelser efter apotekerlovens § 3, stk. 2 eller 3, kan offent-
liggares pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside. | den foreslae-
de bestemmelse er dog foretaget den opstramning, at »kan«
er e@ndret til »skal«. Bestemmelsen viderefarer saledes kra-
vet om Sundhedsstyrelsens offentligggrelse af meddelte til-
ladelser til laeger, tandleeger og apotekere, om at de ma veere
tilknyttet en leegemiddelvirksomhed, dvs. de tilladelser, der
fremover meddeles efter sundhedslovens § 202 a stk. 1.

Som en konsekvens af denne bestemmelse foresléas apote-
kerlovens § 3, stk. 4, ophavet, jf. lovforslagets § 3, nr. 1.

Bestemmelsen i stk. 1 omfatter imidlertid som navnt den
udvidelse, at der skal ske offentliggerelse af alle tilladelser
og anmeldelser om industrisamarbejde.

Oplysninger, der i medfgr af § 202 ¢ skal offentliggares
om sundhedspersoner og andre fagpersoner, er personoplys-
ninger omfattet af persondatalovens bestemmelser om be-
handling af personoplysninger.

Det er Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses vurde-
ring, at der er behov for at fastsatte en sgrskilt hjemmel for
Sundhedsstyrelsen til at offentliggere oplysningerne om in-
dustrisamarbejde.

Det fglger af persondatalovens § 2, stk. 1, at regler om be-
handling af personoplysninger i anden lovgivning, som gi-
ver den registrerede en bedre retsstilling, gar forud for regle-
rne i persondataloven. Af bemarkningerne til persondatalo-
vens § 2, stk. 1, fremgar, at bestemmelsen indebzrer, at per-
sondataloven finder anvendelse, hvis regler om behandling
af personoplysninger i anden lovgivning giver den registre-
rede en darligere retsstilling. Det fremgar imidlertid ogsa, at
dette ikke geelder, hvis den darligere retsstilling har veeret
tilsigtet og i gvrigt ikke strider mod databeskyttelsesdirekti-
vet (Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24.
oktober 1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindel-
se med behandling af personoplysninger og om fri udveks-
ling af sddanne oplysninger).

I persondatalovens § 6, stk. 1, fastseettes de generelle be-
tingelser for, hvorndr behandling af personoplysninger ma
finde sted. Af bestemmelserne falger, at behandling af op-
lysninger kun ma finde sted, hvis en eller flere af de i § 6,
stk. 1, nr. 1-7, angivne betingelser er opfyldt. Behandling af
personoplysninger kan bl.a. efter § 6, stk. 1, nr. 1, finde sted,
nar den registrerede har givet sit udtrykkelige samtykke her-
til. Behandling kan efter 8 6, stk. 1, nr. 7, desuden finde
sted, hvis behandlingen er ngdvendig for, at den dataansvar-
lige kan forfalge en berettiget interesse, og hensynet til den
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registrerede ikke overstiger denne interesse. Bestemmelsen i
8§ 6, stk. 1, nr. 7, forudseetter, at der i hvert enkelt tilfselde,
hvor oplysninger gnskes behandlet, foretages en konkret
vurdering af, om de navnte betingelser er opfyldt.

Med den foreslaede bestemmelse i § 202 c, stk. 1, er der
tale om en fravigelse af persondataloven. Som anfgrt giver
persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 7, hjemmel til at offentlig-
gere personoplysninger, hvis dette er ngdvendigt for at for-
falge en berettiget interesse og hensynet til den registrerede
ikke overstiger denne interesse. Det er imidlertid en forud-
setning for denne offentliggarelse, at Sundhedsstyrelsen ef-
ter en konkret vurdering har taget stilling til, om de konkrete
oplysninger kan offentliggeres i medfer af § 6, stk. 1, nr. 7.

For sa vidt angéar de oplysninger om industrisamarbejde,
der alene skal registreres - og herefter offentliggeres — skan-
nes det af ressourcemassige hensyn ikke hensigtsmeessigt,
at Sundhedsstyrelsen foretager en konkret vurdering i hvert
enkelt tilfeelde forud for en offentliggerelse. Efter registre-
ringen vil udvalgte data automatisk blive offentliggjort pa
hjemmesiden.

Der foreslas derfor i § 202 c, stk. 1, indfert en serskilt
hjemmel til Sundhedsstyrelsen til at offentliggare de navnte
data. Som anfart nedenfor vurderes der at veere en berettiget
samfundsmaessig interesse i offentligggrelsen. Samtidig vur-
deres det ikke at ngdvendigt og rationelt, at styrelsen foreta-
ger en konkret vurdering af hver enkelt oplysning forud for
en offentliggarelse.

Om offentligggrelse af de naevnte data vurderes, at hensy-
net til offentlighedens interesse i at blive gjort bekendt med
samarbejdet mellem en fagperson i sundhedsvasenet og en
leegemiddel- eller en medicovirksomhed overstiger den en-
kelte persons interesse i at hemmeligholde samarbejdsfor-
holdet. Offentliggerelse af data om samarbejdsforhold mel-
lem sundhedsvaesen og legemiddel- og medicovirksomhe-
der, herunder begraensede oplysninger om den gkonomiske
relation, vurderes at kunne fremme patienters tillid til den
behandling de tilbydes i sundhedsveesenet. Samtidig vurde-
res en offentliggerelse af begreensede data om den gkonomi-
ske relation ikke at veere til gene af betydning for de sund-
heds- og fagpersoner, hvis data offentliggeres. Som ud-
gangspunkt vil det derimod veere i personens egen interesse,
at der med en offentliggarelse skabes dbenhed om den en-
keltes habilitet i udgvelsen af dennes hovederhverv.

De foreslaede bestemmelser i laegemiddellovens § 43 ¢ og
lov om medicinsk udstyr § 2 ¢ om legemiddel- og medico-
virksomheders informationspligt vil indebzre, at de omfat-
tede sundheds- og fagpersoner far viden om, at visse data
om samarbejdsforholdet skal offentliggeres — allerede ved
indgaelse af aftale med en virksomhed om tilknytning eller
gkonomisk stgtte. | den forbindelse vil den enkelte kunne
fraveelge et samarbejdsforhold. Kun ved personens valg af
ejerskab, bl.a. af veerdipapirer, er det pagaldendes eget an-
svar at skaffe sig viden om reglerne om offentliggarelse af
samarbejdsforhold.

Pa den baggrund er det hensigten at offentliggare faktuelle
oplysninger om disse samarbejdsforhold. Der kan dog veere

tilfeelde, hvor anmodning fra en sundhedsperson om at und-
lade offentliggarelse og en konkret vurdering heraf i Sund-
hedsstyrelsen, vil fare til, at en eller flere af disse oplysnin-
ger ikke offentliggares.

Bestemmelsen i stk. 2, der er ny, indfgrer en hjemmel til
ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsette regler
om indhold og form for offentliggarelser efter stk. 1, herun-
der om hvilke oplysninger, der skal offentliggeres, og hvor
leenge offentliggarelse skal ske.

I regler, der udstedes efter stk. 2, vil blive fastsat krav om,
at tilladelser og ansggninger skal indeholde oplysninger med
entydig identifikation af sundheds- eller fagperson, virksom-
hed og tilknytningens art. Det svarer til de oplysninger, som
Sundhedsstyrelsen i dag offentligger om laegers, tandlaegers
og apotekeres tilknytning til legemiddelvirksomheder.

Der vil imidlertid som nyt blive fastsat krav om offentlig-
garelse af flere data end i dag. Der skal bl.a. ske offentligge-
relse af alle tilknytningsforhold og deres omfang — uden ba-
gatelgraense — og af flere gkonomiske data om samarbejdet.
Ved faglig tilknytning vil iser blive tale om offentliggarelse
af modtaget belgb pr. kalenderér fra hver virksomhed. Ved
aktieposter skal offentliggares antallet af aktier og deres
handelsveerdi (kursveerdi) pa tidspunktet for erhvervelse.

Ved faglige aktiviteter i udlandet vil is&r blive tale om of-
fentliggerelse af oplysninger til entydig identifikation af
fagperson og virksomhed samt aktivitetens art og navn. Her
skal ikke ske offentliggarelse af modtagne belgb.

Det er hensigten, at den enkelte sundhedsperson selv skal
registrere de kraevede oplysninger for tilladelser og anmel-
delser i skemaer pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Data
vil blive offentliggjort, nar de er registreret, og de vil som
udgangspunkt blive slettet 2 ar efter afslutningen af en akti-
vitet.

Til brug for offentliggerelsen vil Sundhedsstyrelsen udar-
bejde og offentliggare en samlet oversigt over de leegemid-
delvirksomheder og medicovirksomheder, som er omfattet
af sundhedspersoners pligt til at ansgge om eller anmelde
deres industritilknytning til styrelsen. Det drejer sig om le-
gemiddelvirksomheder omfattet af leegemiddellovens 8§ 43 b
og lov om medicinsk udstyr § 2 b.

Oversigten vil entydigt angive de enkelte virksomheder,
saledes af sundhedspersoner ikke er i tvivl om, hvorvidt de
skal ansgge om eller anmelde en tilknytning til Sundheds-
styrelsen.

De narmere krav til registrering og offentliggerelse i
praksis vil blive fastsat af Sundhedsstyrelsen i samarbejde
med de aktgrer, der repraesenteres i den falgegruppe, som
skal radgive om og falge gennemfarelsen af den nye regule-
ring.

De nye krav om offentliggarelse skal ogsa gealde for eksi-
sterende industrisamarbejde, der viderefares efter lovens
ikrafttreedelse. Der fastsattes en frist pd 6 maneder fra lo-
vens ikrafttreeden for sundheds- og fagpersoners registrering
af oplysninger om samarbejdsforhold. Der henvises til lov-
forslagets § 6, stk. 4 og 5.
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Udformningen af regler i medfar af § 202 c, stk. 2, vil ske
inden for rammerne af databeskyttelsesdirektivet.

Bestemmelserne udmgnter initiativer i reformen om indu-
strisamarbejde. Formalet er at tilvejebringe stgrre abenhed
om sundhedspersoners samarbejde med leegemiddel- og me-
dicovirksomheder.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.1.4.7. i de almindelige be-
merkninger i lovforslaget.

(§ 202 d)

Den foreslaede bestemmelse i sundhedslovens § 202 d,
stk. 1, der er ny, indfgrer en hjemmel for Sundhedsstyrelsen
til at kontrollere, at kravene til laeger, tandlaeger, sygeplejer-
sker og apotekere i 8 202 a, stk. 1-3, og regler fastsat i med-
for af § 202 a, stk. 5, overholdes. Styrelsen vil séledes fa
mulighed for, bl.a. ved stikprever, at kontrollere, at de ind-
berettede data er korrekte.

Bestemmelsen i stk. 2, der er ny, indfarer en hjemmel for
Sundhedsstyrelsen til at pébyde disse sundhedspersoner at
udlevere alle de oplysninger, der er ngdvendige for denne
kontrol.

Der henvises til bemarkningerne ovenfor til § 202 a.

Med henblik pa denne kontrol vil der ikke blive tale om
anvendelse af tvangsindgreb efter retssikkerhedsloven fra
Sundhedsstyrelsens side, men alene anmodning om frivillig
indsendelse af relevante dokumenter fra sundhedspersoner-
ne til brug for styrelsens kontrol.

Til brug for Sundhedsstyrelsens kontrol af ovennavnte
sundhedspersoner vil styrelsen endvidere have adgang til at
indhente supplerende oplysninger fra de laegemiddel- og
medicovirksomheder, som sundhedspersonerne har eller har
haft tilknytning til. Styrelsen vil have kendskab til disse
virksomheder som fglge af leegemiddelvirksomheders med-
delelsespligt efter § 43 b, stk. 1, i legemiddelloven og medi-
covirksomheders meddelelsespligt efter den foresldede be-
stemmelse i § 2 b, stk. 1, i lov om medicinsk udstyr.

Sundhedsstyrelsen har i dag adgang til at indhente oplys-
ninger fra leegemiddelvirksomheder om sundhedspersoner
tilknyttet deres virksomhed. | bekendtggrelse nr. 794 af 15.
juli 2008 om indberetning af oplysninger om lager, tandlee-
ger og apotekere tilknyttet leegemiddelvirksomheder m.v. er
der med hjemmel i leegemiddellovens 8§ 43 b, stk. 2, fastsat
regler om disse virksomheders meddelelsespligt efter § 43 b,
stk. 1. 1 § 2, stk. 1, i bekendtgarelsen er fastsat hvilke oplys-
ninger, virksomhedernes skal indberette. Efter bekendtggrel-
sens § 2, stk. 2, kan Sundhedsstyrelsen krave yderligere op-
lysninger fra den indberettende virksomhed om det enkelte
tilknytningsforhold, herunder om tilknytningens art og om-
fang samt om starrelsen af det honorar, som leegen, tandle-
gen eller apotekeren har modtaget.

| forbindelse med udmgntningen af den nye tilknytnings-
bekendtggrelse omtalt i afsnit 3.1.4. er det hensigten at op-
haeve denne bekendtgarelse og i stedet fastsatte tilsvarende
bestemmelser om Sundhedsstyrelsens adgang til at indhente
oplysninger hos béade leegemiddelvirksomheder og medico-
virksomheder.

Tilnr. 2 (§ 272)

De foreslaede bestemmelser i sundhedslovens § 272 inde-
beerer, at den der undlader at efterkomme en forpligtelse, der
har hjemmel i lovens § 202 a, stk. 1-3, eller § 202 b, stk. 1,
kan straffes med bgde.

Lovforslagets § 4, nr. 2, giver med de foresldede andrin-
ger af sundhedslovens § 272 adgang til at idemme bgdestraf
til de leger, tandleger, sygeplejersker og apotekere, der
undlader at opfylde deres nye forpligtelser efter lovens §
202 a, stk. 1-3, og § 202 b, stk. 1, (med mindre hgjere straf
er fastsat efter anden lovgivning).

Leger, tandlzeger og apotekere kan palegges straf efter §
202 a, stk. 1 eller 3, hvis de ikke ansgger om eller anmelder
deres tilknytning til legemiddelvirksomheder til Sundheds-
styrelsen og leeger, tandlaeger, sygeplejersker og apotekere
kan palegges straf efter § 202 a, stk. 2 eller 3, hvis de ikke
ansgger om eller anmelder deres tilknytning til medicovirk-
somheder.

Sundhedspersoner omfattet af legemiddellovens § 66, stk.
2, og visse fagpersoner fra kabs- og salgsled for leegemidler
og medicinsk udstyr kan palaegges straf efter § 202 b, stk. 1,
hvis de ikke foretager anmeldelse til Sundhedsstyrelsen, nar
de modtager gkonomisk stgtte fra en leegemiddel- eller me-
dicovirksomhed til deres deltagelse i fagrelevante aktiviteter
i udlandet.

Til § 5 (LOV OM MARKEDSFZRING AF
SUNDHEDSYDELSER)

Til nr. 1 (§5, stk. 1)

Med bestemmelsen foreslas, at en sundhedsyders mar-
kedsfaring af sundhedsydelser i strid med de krav, der er
fastsat i lovens § 2, stk. 1-3 og 5, og § 3, stk. 2 og 3, fortsat
kan straffes med bade. Herunder kan ogsa overtreedelse af
forbuddet mod at benytte film eller andre former for levende
billeder ved markedsfaring af sundhedsydelser pa internettet
bortset fra pa sundhedsudbyderens egen hjemmeside, der er
tradt i kraft fra den 1. juli 2013, straffes med bade.

Endvidere preeciserer bestemmelsen, at ogsa overtreedelse
af lovens saglighedskrav, jf. § 2, stk. 1, og oplysningspligten
om relevante tilsynssanktioner m.v. over for sundhedsperso-
ner tilknyttet behandlingsstedet, jf. 8 2, stk. 6, ligeledes kan
straffes med bade.

Undladelse af at efterkomme et pdbud meddelt af Sund-
hedsstyrelsen efter § 4, stk. 5 og 6, kan endvidere straffes
med bade.

Til§6

| den foresldede § 6, stk. 1, foreslas, at loven skal treede i
kraft den 1. marts 2014.

Dermed kan overtreedelser af kravene til markedsfaring af
sundhedsydelser, jf. ovenfor, der finder sted fra denne dato,
og undladelse af at efterkomme Sundhedsstyrelsens pabud
efter loven, der meddeles fra denne dato, sanktioneres med
badestraf.
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Bestemmelsen i stk. 2 fastsatter dog, at 8 1, nr. 7,9, 10 og
12,82,nr.1,30095,83,nr.10g 8§ 4,nr.1og 2 farst treeder
i kraft den 1. juli 2014. Det vil sige alle de bestemmelser,
der gennemfarer reformen om industrisamarbejde — med
undtagelse af § 2, nr. 1 (§ 2 a) om registrering af medico-
virksomheder med udstyr i risikoklasserne Il a, 11 b og 111 og
aktivt, implantabelt udstyr. Denne bestemmelse foreslas at
treede i kraft den 1. marts 2014, jf. stk. 1.

Den foreslaede ikrafttreedelse af reformen henholdsvis den
1. marts og 1. juli 2014 skyldes, at reformens krav om an-
sggning og anmeldelse af tilknytningsforhold farst kan tree-
de i kraft, ndr Sundhedsstyrelsen har udarbejdet en samlet li-
ste med entydig identifikation af de laegemiddel- og medico-
virksomheder, der er omfattet af den nye regulering.

I dag er fabrikanter af medicinsk udstyr i risikoklasserne
lla, 11b og 111, aktivt, implantabelt udstyr og repraesentanter
for denne type virksomheder ikke registreret i Sundhedssty-
relsen. Med det foreslaede krav om registrering i stk. 3 skal
disse virksomheder indsende oplysninger om deres virksom-
hed til Sundhedsstyrelsen inden den 1. juni 2014. Herefter
vil styrelsen rade over de ngdvendige data til brug for dens
udarbejdelse af listen over de omfattede virksomheder inden
den 1. juli 2014.

Nar listen foreligger, vil de gvrige bestemmelser i refor-
men, herunder om ansggning og anmeldelse af tilknytnings-
forhold, kunne traede i kraft den 1. juli 2014.

Bestemmelsen i stk. 4 fastsetter retsstillingen for de lee-
ger, tandleeger, sygeplejersker og apotekere, der den 1. juli
2014 har en tilknytning til en leegemiddel- eller medicovirk-
somhed — og hvor tilknytningen fortsetter efter lovens
ikrafttreedelsesdato. Disse personer skal inden den 31. de-
cember 2014 anmelde de samme oplysninger, som skal gel-
de for tilknytning, der farst pabegyndes efter lovens ikraft-
treeden, i skemaer pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Op-

lysningerne bliver hermed offentliggjort. Med bestemmelsen
sikres dbenhed om alle tilknytningsforhold, der eksisterer ef-
ter ikrafttreedelsesdatoen.

Bestemmelsen i stk. 5 fastsetter retsstillingen for de sund-
heds- og fagpersoner, der har faet tilsagn om gkonomisk
stotte fra en legemiddel- eller medicovirksomhed til delta-
gelse i fagrelevant aktivitet i udlandet, fer den 1. juli 2014 -
og hvor aktiviteten fortsetter eller indledes efter lovens
ikrafttreedelsesdato. Disse personer skal inden den 31. de-
cember 2014 anmelde de samme oplysninger, som skal gal-
de for tilsagn om gkonomisk stette indgéet efter lovens
ikrafttreeden, i skemaer p& Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
Oplysningerne bliver hermed offentliggjort. Med bestem-
melsen sikres abenhed om gkonomisk stette til alle aktivite-
ter i udlandet, der afholdes efter ikrafttreedelsesdatoen.

Bestemmelserne i stk. 4 og 5 indeberer, at eksisterende
tilknytningsforhold, herunder ejerskab af aktier, og eksiste-
rende tilsagn om gkonomisk statte kan opretholdes uden en
fornyet/ ny ansggning eller egentlig anmeldelse til Sund-
hedsstyrelsen. Oplysninger om eksisterende samarbejde, der
fortseetter efter 1. juli 2014, skal alene meddeles til Sund-
hedsstyrelsen, sa samarbejdsrelationen kan offentliggares.

Det forudszttes, at det klart fremgéar af de offentliggjorte
skemaer p& Sundhedsstyrelsens hjemmeside, hvorvidt et in-
dustrisamarbejde er etableret far eller efter lovens ikrafttrae-
delsesdato.

Til§7

Bestemmelsen vedrgrer lovens territoriale gyldighed og
indebeerer, at loven ikke gelder for Fergerne og Grenland.
Dog kan &ndringerne vedr. sundhedsloven og vedr. straf for
markedsfaring af sundhedsydelser ved kongelig anordning
helt eller delvist seettes i kraft for Feergerne med de &ndrin-
ger, som de feergske forhold tilsiger.



Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

1 Loven indeholder bestemmelser, der gennemfg-
rer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en feellesskabskodeks for veterinarleegemidler, EF-
Tidende 2001, nr. L 311, side 1, som a&ndret senest
ved Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 596/2009 af 18. juni 2009, EU-Tidende
2009, nr. L 188, side 14, dele af Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november
2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for hu-
manmedicinske leegemidler, EF-Tidende 2001, nr.
L 311, side 67, som endret bl.a. ved direktiv
2010/84/EU af 15. december 2010, EU-Tidende
2010, nr. L 348, side 74, og direktiv 2011/62/EU af
8. juni 2011, EU-Tidende 2011, nr. L 174, side 74,
dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnger-
melse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis
ved gennemfgrelse af kliniske forsgg med laege-
midler til human brug, EF-Tidende 2001, nr. L 121,
side 34, dele af Radets direktiv 90/167/EQF af 26.
marts 1990 om fastsattelse af betingelserne for til-
beredning, markedsfgring og anvendelse af foder-
legemidler i Feellesskabet, EF-Tidende 1990, nr. L
92, side 42, dele af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2004/9/EF af 11. februar 2004 om inspek-
tion og verifikation af god laboratoriepraksis
(GLP), EU-Tidende 2004, nr. L 50, side 28, og dele
af direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004 om ind-
byrdes tilnermelse af lovgivning om anvendelse af
principper for god laboratoriepraksis og kontrol
med deres anvendelse ved forsgg med kemiske
stoffer, EU-Tidende 2004, nr. L 50, side 44.

Lovforslaget
§1

I legemiddelloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 506
af 20. april 2013, foretages falgende a&ndringer:

1. Fodnoten til lovens titel affattes saledes:

»1) Loven indeholder bestemmelser, der gennem-
farer dele af Europa-Parlamentets og Radets direk-
tiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse
af en feellesskabskodeks for veterinarlegemidler,
EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 1, som a&ndret se-
nest ved Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 596/2009 af 18. juni 2009, EU-Tidende
2009, nr. L 188, side 14, dele af Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november
2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for hu-
manmedicinske leegemidler, EF-Tidende 2001, nr.
L 311, side 67, som endret bl.a. ved direktiv
2010/84/EU af 15. december 2010, EU-Tidende
2010, nr. L 348, side 74, direktiv 2011/62/EU af 8.
juni 2011, EU-tidende 2011, nr. L 174, s. 74 og di-
rektiv 2012/26/EU af 25. oktober 2012, EU-Tiden-
de 2012, nr. L 299, side 1, dele af Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april
2001 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstater-
nes love og administrative bestemmelser om an-
vendelse af god klinisk praksis ved gennemfarelse
af kliniske forsgg med leegemidler til human brug,
EF-Tidende 2001, nr. L 121, side 34, dele af Radets
direktiv 90/167/EQF af 26. marts 1990 om fastsaet-
telse af betingelserne for tilberedning, markedsfg-
ring og anvendelse af foderleegemidler i Feellesska-
bet, EF-Tidende 1990, nr. L 92, side 42, dele af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/9/EF
af 11. februar 2004 om inspektion og verifikation
af god laboratoriepraksis (GLP), EU-Tidende 2004,
nr. L 50, side 28, og dele af direktiv 2004/10/EF af
11. februar 2004 om indbyrdes tilnermelse af lov-
givning om anvendelse af principper for god labo-
ratoriepraksis og kontrol med deres anvendelse ved
forsgg med kemiske stoffer, EU-Tidende 2004, nr.
L 50, side 44 .«
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8 17. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europee-
iske Leegemiddelagentur, Europa-Kommissionen
og legemiddelmyndigheder i de andre EU/EQS-
lande, nar hurtig handling anses for ngdvendig som
falge af vurdering af oplysninger fra leegemiddel-
overvagning, hvis

1) Sundhedsstyrelsen overvejer at suspendere el-
ler tilbagekalde en markedsferingstilladelse til et
legemiddel til mennesker,

2) Sundhedsstyrelsen overvejer at forbyde udle-
vering af et leegemiddel til mennesker,

3) Sundhedsstyrelsen overvejer at afvise forlen-
gelse af en markedsfaringstilladelse til et leegemid-
del til mennesker,

4) Sundhedsstyrelsen af indehaveren af markeds-
faringstilladelsen til et leegemiddel til mennesker
informeres om, at denne pa grund af bekymringer
vedrgrende sikkerheden har standset markedsfarin-
gen af leegemidlet eller har taget skridt til at frasige
sig markedsfgringstilladelsen eller agter at gare det,
eller

5) Sundhedsstyrelsen finder, at det er ngdvendigt
med en ny kontraindikation, en nedsattelse af den
anbefalede dosis eller en begransning af indikatio-
nerne til et lsegemiddel til mennesker.

Stk. 2. En hurtig sagsbehandling vedrgrende et
legemiddel omfattet af stk. 1 varetages af Sund-
hedsstyrelsen, hvis leegemidlet kun er godkendt til
forhandling eller udlevering her i landet. Hvis lee-
gemidlet er godkendt til forhandling eller udleve-
ring i mere end ét EU/E@S-land, behandles vurde-
ringen af leegemidlet efter en serlig EU-hastepro-
cedure.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsette neermere regler om behandlingen af
legemidler efter stk. 2, 2. pkt.

Stk. 4. Hvis Sundhedsstyrelsen med gjeblikkelig
virkning suspenderer en markedsfaringstilladelse
til et leegemiddel til mennesker for at beskytte men-
neskers sundhed, jf. 8 14, stk. 1, som felge af vur-
dering af oplysninger fra laegemiddelovervagning,
underretter styrelsen senest den fglgende arbejds-
dag Det Europeiske Laegemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de an-
dre EU/E@S-lande herom.

2. 8 17 affattes saledes:

»§ 17. Sundhedsstyrelsen underretter Det Euro-
peeiske Leegemiddelagentur, Europa-Kommissio-
nen og leegemiddelmyndighederne i de andre EU/
E@S-lande, hvis styrelsen som fglge af vurdering
af oplysninger fra leegemiddelovervagning

1) overvejer at suspendere eller tilbagekalde en
markedsfaringstilladelse til et leegemiddel til men-
nesker,

2) overvejer at forbyde udlevering af et leegemid-
del til mennesker,

3) overvejer at afvise forlengelse af en markeds-
faringstilladelse til et legemiddel til mennesker, el-
ler

informeres af indehaveren af markedsferingstilla-
delsen til et legemiddel til mennesker om, at denne
pa grund af bekymringer vedrgrende sikkerheden
har standset markedsfgringen af leegemidlet eller
har taget skridt til at frasige sig markedsfaringstil-
ladelsen eller agter at gare det.

Stk.2. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europee-
iske Lagemiddelagentur, Europa-Kommissionen
og leegemiddelmyndighederne i de andre EU/E@S-
lande, hvis styrelsen som fglge af vurdering af op-
lysninger fra leegemiddelovervagning finder, at det
er ngdvendigt med en ny kontraindikation, en ned-
seettelse af den anbefalede dosis eller en begrans-
ning af indikationerne til et leegemiddel til menne-
sker. Sundhedsstyrelsens underretning skal inde-
holde oplysninger om de tiltag, Sundhedsstyrelsen
overvejer, og grundene til tiltagene.

Stk. 3. En hurtig sagsbehandling vedrgrende et
legemiddel omfattet af stk. 1 varetages af Sund-
hedsstyrelsen, hvis leegemidlet kun er godkendt til
forhandling eller udlevering her i landet. Hvis le-
gemidlet er godkendt til forhandling eller udleve-
ring i mere end ét EU/E@S-land, behandles vurde-
ringen af leegemidlet efter en serlig EU-hastepro-
cedure. EU-hasteproceduren skal desuden indledes
for et leegemiddel omfattet af stk. 2, hvis Sundheds-
styrelsen, en anden leegemiddelmyndighed 1 et af
de andre EU/E@S-lande eller Europa-Kommissio-
nen anser en hasteprocedure for ngdvendig.

Stk. 4. Hvis Sundhedsstyrelsen i forbindelse med
vurdering af oplysninger fra leegemiddelovervag-
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8 22. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse
skal snarest underrette Sundhedsstyrelsen om,
hvornar faktisk markedsfering af leegemidlet pabe-
gyndes, og hvornar markedsferingen midlertidigt
eller permanent ophgrer.

Stk. 2. Indberetning til Medicinpriser, jf. 8 82, og
anmeldelse efter regler fastsat i medfar af § 78 be-
tragtes som en underretning efter stk. 1.

8 23. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse
skal underrette Sundhedsstyrelsen om arsagen i til-
feelde, hvor indehaveren treeffer beslutning om til-
bagetraekning af en markedsfgringstilladelse og til-
bagekaldelse af restlagre samt ved midlertidig eller
permanent ophgr af markedsfgringen, nar dette er
begrundet i leegemidlets kvalitet, sikkerhed eller
virkning.

ning med gjeblikkelig virkning suspenderer en
markedsfaringstilladelse til et leegemiddel til men-
nesker for at beskytte menneskers sundhed, jf. § 14,
stk. 1, underretter styrelsen senest den falgende ar-
bejdsdag Det Europaiske Leagemiddelagentur,
Europa-Kommissionen og leegemiddelmyndigheder
i de andre EU/E@S-lande om suspenderingen og
begrundelsen herfor.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsette neermere regler om behandlingen af
leegemidler efter stk. 3, 2. og 3. pkt..«

3. § 22 affattes saledes:

»8§ 22. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse
til et legemiddel til mennesker skal snarest under-
rette Sundhedsstyrelsen om, hvornar faktisk mar-
kedsfaring af l&egemidlet pabegyndes.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse
til et leegemiddel til mennesker skal underrette
Sundhedsstyrelsen om en beslutning om midlerti-
digt eller permanent opher af markedsfgringen
mindst to maneder for ophgr af markedsfaringen,
medmindre der foreligger serlige omstendigheder.
Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal be-
grunde beslutningen, herunder navnlig om beslut-
ningen er baseret pa nogle af de grunde, der er
nevnt i § 14, stk. 1, 8 14, stk. 2, nr. 1, og 8§ 15.

Stk. 3. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse
til et leegemiddel til dyr skal snarest underrette
Sundhedsstyrelsen om, hvornar faktisk markedsfg-
ring af leegemidlet pabegyndes, og hvornar mar-
kedsfering midlertidigt eller permanent ophgrer.

Stk. 4. Indberetning til Medicinpriser, jf. § 82, og
anmeldelse efter regler fastsat i medfgr af § 78 be-
tragtes som underretning efter stk. 1 og 3.«

4. § 23 affattes saledes:

»8§ 23. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse
skal straks underrette Sundhedsstyrelsen om tiltag
vedkommende har truffet med henblik pa:

1) at suspendere markedsfaringen af et leegemid-
del,

2) at treekke et leegemiddel tilbage fra markedet,

3) at anmode om, at en markedsfaringstilladelse
tilbagekaldes, eller
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8 26. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse
udstedt af Sundhedsstyrelsen skal ansgge om sty-
relsens tilladelse til enhver @&ndring i produktresu-
meet og de dokumenter, der ligger til grund for
markedsferingstilladelsen (variationsansggning).

Stk. 2. Hvis der sker @ndringer i bilagene til me-
dicinrestforordningen, skal indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen til et leegemiddel til dyr se-
nest 60 dage efter offentliggarelsen heraf ansgge
Sundhedsstyrelsen om at matte foretage de fornad-
ne a&ndringer eller selv treekke markedsfaringstilla-
delsen tilbage.

4) ikke at ansgge om forlengelse af en markeds-
faringstilladelse.

Stk. 2. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen
skal i en underretning efter stk. 1 begrunde beslut-
ningen, herunder navnlig om beslutningen er base-
ret pa nogle af de grunde, der er nevnt i § 14,
stk. 1, § 14, stk. 2, nr. 1, og 8 15.

Stk. 3. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse
til et leegemiddel til mennesker skal desuden straks
underrette Det Europaiske Leagemiddelagentur,
hvis en beslutning omfattet af stk. 1 er baseret pa
nogle af de grunde, der er neevnt i § 14, stk. 1, § 14,
stk. 2, nr. 1, 0g 8 15.«

5. Efter § 23 indsaettes:

»8 23 a. Indehaveren af en markedsfaringstilla-
delse til et legemiddel til mennesker skal straks un-
derrette Sundhedsstyrelsen og Det Europaiske Le-
gemiddelagentur, hvis indehaveren har truffet et el-
ler flere af de tiltag, der er naevnt i 8 23, stk. 1, i et
land der ikke er medlem af EU eller E@S, og hvis
tiltaget er baseret pa nogle af de grunde, der er
nevnt i § 14, stk. 1, 8 14, stk. 2, nr. 1, og 8 15.«

6. § 26 affattes saledes:

»8 26. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse
udstedt af Sundhedsstyrelsen skal ved en &ndring i
produktresumeet og de dokumenter, der ligger til
grund for markedsfaringstilladelsen, fglge Kom-
missionens forordning om behandling af andrin-
gerne af betingelserne i markedsfaringstilladelser
for humanmedicinske leegemidler og veterinaerlee-
gemidler (variationsansggning).

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse
eller en tilladelse til at parallelimportere et laege-
middel skal ansgge Sundhedsstyrelsen om godken-
delse af andre &ndringer i produktresumeet og de
dokumenter, der ligger til grund for tilladelsen, end
de der omhandles i forordningen naevnt i stk. 1.

Stk. 3. Hvis der sker @&ndringer i bilagene til me-
dicinrestforordningen, skal indehaveren af mar-
kedsferingstilladelsen til et leegemiddel til dyr se-
nest 60 dage efter offentliggarelsen heraf ansgge
Sundhedsstyrelsen om at matte foretage de forngd-
ne aéndringer eller selv treekke markedsfgringstilla-
delsen tilbage.«
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Stk. 2. Ved offentlighed forstas enhver, der ikke
er lege, tandlege, dyrlege, farmaceut, sygeplejer-
ske, veterinarsygeplejerske, farmakonom, jorde-

7. Efter § 43 b indsattes for overskriften til § 44:

»8§ 43 c. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1,
eller § 39, stk. 1, skal ved indgaelse af aftale om til-
knytning af en laege, tandlege eller apoteker til
virksomheden, informere sundhedspersonen om
reglerne i sundhedslovens 8§ 202 a og 202 ¢ og om
regler fastsat i medfar af disse bestemmelser. Dette
geelder dog ikke for offentlige sygehuse.

Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, el-
ler § 39, stk. 1, skal, ved afgivelse af tilsagn om
ydelse af gkonomisk stette til en sundheds- eller
anden fagperson til dennes deltagelse i en fagrele-
vant aktivitet i udlandet, informere personen om
reglerne i sundhedslovens 8§ 202 b og 202 ¢ og om
regler fastsat i medfar af disse bestemmelser. Dette
geelder dog ikke for offentlige sygehuse.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter naermere regler om informationspligten
efter stk. 1 og 2, herunder om styrelsens offentlig-
gerelse af oplysninger herom.«

8. Efter § 45 indseettes:

»8 45 a. Sundhedsstyrelsens reprasentanter har
til enhver tid mod behgrig legitimation uden rets-
kendelse adgang til alle lokaliteter, hvor der findes
leegemidler, der er introduceret her i landet med
henblik pa eksport til et land uden for EU/EQ@S,
med henblik pa at foretage en kontrol for at forhin-
dre, at forfalskede leegemidler kommer i omsat-
ning.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan beslaglaegge laege-
midler, der er introduceret her i landet med henblik
pa eksport til et land uden for EU/E@S for at for-
hindre, at forfalskede leegemidler kommer i omsaet-
ning.

Stk. 3. Beslagleggelse foretaget i medfar af
stk. 2, skal ske under iagttagelse af retsplejelovens
kapitel 74 om beslaglaeggelse.

Stk. 4. For at varetage sin kontrolopgave efter
stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen vederlagsfrit mod
kvittering udtage eller kreeve udleveret praver af
lzegemidler og produkter, der er grund til at formo-
de kan vere forfalskede leegemidler.«

9.1 866, stk. 2, indseettes efter »radiograf«: »soci-
al- og sundhedsassistent«.
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moder, bioanalytiker, klinisk dietist, radiograf eller
studerende inden for et af disse fag.

10. Efter § 71 c indsettes i kapitel 7:

»§ 71 d. Foreninger af patienter og pargrende,
hvis formal er at varetage patientgruppers interes-
ser, skal offentliggere, hvilke gkonomiske fordele
de har modtaget fra legemiddelvirksomheder.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter neermere regler om offentliggarelse efter
stk. 1.«

11. 18104, stk. 1, nr. 4, indsattes efter »§ 22,
stk. 1,«: »2 eller 3,« og efter »§ 23«: »8 23 a,«

12. 18 104, stk. 1, nr. 4, indsattes efter »§ 43 b,
stk. 1, 1. pkt.,«: »43 ¢, stk. 1 eller 2,« og efter »§ 70
b, stk. 6,«: »8 71 d, stk. 1,«.

82

I lov nr. 1046 af 17. december 2002 om medi-
cinsk udstyr, som endret ved 8 109 i lov nr. 1180
af 12. december 2005, 8 2 i lov nr. lov nr. 464 af
18. maj 2011 og lov nr. 359 af 9. april 2013, foreta-
ges falgende &ndringer:

1. 8§ 2, stk. 2, ophaves.

2. Efter 8 2 indsattes:

»8 2 a. En fabrikant, der er etableret i Danmark,
og som markedsfarer medicinsk udstyr i risikoklas-
se lla, llb, 111 eller aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr her i landet, skal give Sundhedsstyrelsen
meddelelse om sin virksomhed. En reprasentant,
der er etableret i Danmark, for en fabrikant af me-
dicinsk udstyr i risikoklasse lla, 11b, 11 eller aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr skal ogsa give Sund-
hedsstyrelsen meddelelse om sin virksomhed.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsette regler om meddelelsespligten efter
stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fasteette formkrav for indsendelse af meddelel-
se efter stk. 1, herunder at indsendelse skal ske di-
gitalt.«
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(§2)
Stk. 2. Ministeren kan fastsatte regler om rekla-
me for medicinsk udstyr.

3. Efter § 2a indsattes:

»8 2 b. Medicovirksomheder, der er etableret i
Danmark, skal give Sundhedsstyrelsen meddelelse
om laeger, tandlaeger, sygeplejersker og apotekere,
der er tilknyttet virksomheden. Meddelelsespligten
geelder for fabrikanter, der markedsfarer medicinsk
udstyr i risikoklasse lla, 11b eller 111, medicinsk ud-
styr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr, repraesentanter for fabrikanter af
denne type produkter samt importgrer og distribu-
terer af denne type produkter, der er etableret i
Danmark.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter regler om meddelelsespligten efter stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsette formkrav for indsendelse af medde-
lelse efter stk. 1, herunder at meddelelse skal ske
digitalt.

8 2 c. Virksomheder omfattet af 8 2 b, stk. 1,
skal, ved indgaelse af aftale om tilknytning af en
leege, tandleege, sygeplejerske eller apoteker til
virksomheden, informere sundhedspersonen om
reglerne i sundhedslovens 8§ 202 a og 202 ¢ og om
regler fastsat i medfar af disse bestemmelser.

Stk. 2. Medicovirksomheder skal, ved afgivelse af
tilsagn om ydelse af gkonomisk stgtte til en sund-
heds- eller anden fagperson til dennes deltagelse i
en fagrelevant aktivitet i udlandet, informere perso-
nen om reglerne i sundhedslovens §8 202 b og 202
c og om regler fastsat i medfar af disse bestemmel-
ser.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter regler om informationspligten efter stk. 1
0g 2, herunder om styrelsens offentliggaerelse af op-
lysninger herom.

8 2 d. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsette regler om reklame for medicinsk ud-
styr, skonomiske fordele eller andre fremgangsma-
der, der kan medvirke til fremme af salg og udleve-
ring af medicinsk udstyr.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte regler om, at Sundhedsstyrelsen pa
begeaering fra virksomheder skal afgive udtalelse
om sit syn pa lovligheden af patenkte reklamefor-
anstaltninger.
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(§3)

Stk. 2. Den, der udever laege- eller tandlegevirk-
somhed, ma ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladel-
se drive eller veere knyttet til en virksomhed, der
har tilladelse efter § 7 eller § 39, stk. 1, i lov om
legemidler. Dette gaelder ikke for tilknytning til of-
fentlige sygehuse.

Stk. 3. Apotekere ma ikke uden Sundhedsstyrel-
sens tilladelse drive eller vaere knyttet til en virk-
somhed, der har tilladelse efter § 7 eller § 39,
stk. 1, i lov om leegemidler.

Stk. 4. Tilladelser efter stk. 2 eller stk. 3 kan of-
fentliggares pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

§ 2 e. Foreninger af patienter og pargrende, hvis
formal er at varetage patientgruppers interesser,
skal offentliggere, hvilke gkonomiske fordele de
har modtaget fra medicovirksomheder.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter neermere regler om offentliggarelse efter
stk. 1.«

4.1 86, stk. 1, indseettes efter »8 1 ¢, stk.1,«: »§ 2
a, stk. 1,«

5. 186, stk. 1, indsattes efter »8 2 a, stk.1,«: »§ 2
b, stk. 1, 8 2 c, stk. 1 eller 2, eller § 2 e, stk. 1.«.

83

| apotekerloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 855 af
4. august 2008, som &ndret bl.a. ved lov nr. 465 af
18. maj 2011, lov nr. 1259 af 18. december 2012,
0g senest ved § 2 i lov nr. 63 af 29. januar 2013,
foretages falgende andringer:

1. 8§ 3, stk. 2-4, ophaves.

2. 1813, stk. 2, 2. pkt., @ndres »8 56, stk. 5,« til:
»8 56, stk. 7«.

3.1822,stk. 1, nr. 3, &ndres »8§ 15, stk. 4, nr. 1 og
2« til: »8 15, stk. 5, nr. 1 og 2«.

4.8 22, stk. 1, nr. 4, affattes saledes:

»4) nar indehaveren efter § 6 i lov om autorisati-
on af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virk-
somhed, der finder tilsvarende anvendelse pa udg-
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(8 56)

Stk. 3. Sygehusapoteker kan foretage kobling,
blanding og oplasning samt optraek i sprajter til den
enkelte navngivne patient af legemidler, hvortil der
er udstedt en markedsfaringstilladelse, og leegemid-
ler, som er omfattet af legemiddellovens § 29,
stk. 1.

(8 61)

Bestemmelserne om sygehusapoteker finder an-
vendelse pa apoteket ved Den Kongelige Veteri-
ner- og Landbohgjskole, i det omfang ministeren
for sundhed og forebyggelse ikke efter forhandling
med ministeren for bgrn og undervisning fastsztter
serlige regler om dette apotek.

velse af apoteksvirksomhed, eller 8 79 i borgerlig
straffelov mister retten til at drive apotek, og«

5. 18§56, stk. 3, indszttes som 2. pkt.:

»Det samme gelder for cytostatika til det enkelte
familiedyr.«

6. | § 56 indseettes som stk. 8:

»Stk. 8. Et sygehusapotek kan til brug for de le-
gemidler, der fremstilles efter stk. 1, selge udporti-
onerede mengder af aktive stoffer, hjelpestoffer og
emballage til andre sygehusapoteker.«

7. 8 61 ophaeves.

84

| sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 913 af
13. juli 2010, som senest &ndret ved 8 1 i lov nr.
904 af 4. juli 2013, foretages falgende s&ndringer:

1. Efter kapitel 61 indsettes:
»Kapitel 61 a
Industrisamarbejde

§ 202 a. Leger, tandleger og apotekere ma ikke
uden Sundhedsstyrelsens tilladelse drive eller vere
knyttet til en leegemiddelvirksomhed, der har tilla-
delse efter legemiddellovens 8 7, stk. 1, eller § 39,
stk. 1, med mindre tilknytningen er omfattet af an-
meldelsespligten efter stk. 3. Dette gelder ikke for
tilknytning til offentlige sygehuse.

Stk. 2. Leeger, tandleeger, sygeplejersker og apote-
kere ma ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse
drive eller veaere knyttet til en medicovirksomhed



54

omfattet af lov om medicinsk udstyr § 2 b, stk. 1,
med mindre tilknytningen er omfattet af anmeldel-
sespligten efter stk. 3.

Stk. 3. Sundhedspersoner omfattet af stk. 1 og 2
kan vere knyttet til en leegemiddel- eller medico-
virksomhed efter forudgaende anmeldelse til Sund-
hedsstyrelsen, hvis tilknytningen bestar af

1) opgaver med undervisning eller forskning eller

2) besiddelse af aktier eller andre veerdipapirer til
en veardi af hgjst 200.000 kr. i hver virksomhed pa
tidspunktet for erhvervelsen.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsatter regler om betingelserne for at opna en til-
ladelse efter stk. 1 eller 2.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastseette regler om de oplysninger, der skal
ledsage ansggninger, og formkrav til ansggninger
og anmeldelser efter stk. 1-3, herunder at ansgg-
ning og anmeldelse skal ske digitalt.

8 202 b. Sundhedspersoner omfattet af leegemid-
dellovens § 66, stk. 2, og visse fagpersoner fra
kabs- og salgsled for legemidler og medicinsk ud-
styr skal foretage anmeldelse til Sundhedsstyrelsen,
nar de modtager skonomisk statte fra en leegemid-
del- eller medicovirksomhed til deltagelse i fagrele-
vante aktiviteter i udlandet.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter regler om, hvilke fagpersoner fra kgbs-
og salgsled for leegemidler og medicinsk udstyr,
der skal omfattes af stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsette formkrav til anmeldelser efter stk. 1,
herunder at anmeldelse skal ske digitalt.

§ 202 c. Sundhedsstyrelsen skal pa sin hjemmesi-
de offentliggare alle tilladelser og anmeldelser efter
§ 202 a 0g 202 b.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastseetter regler om indhold og form for offentlig-
gerelser efter stk. 1, herunder om hvilke oplysnin-
ger der skal offentliggeres, og hvor lenge de skal
offentliggares.

§ 202 d. Sundhedsstyrelsen kan kontrollere, at
kravene i 8 202 a, stk. 1-3, overholdes. Sundheds-
styrelsen kan desuden kontrollere overholdelsen af
krav i regler fastsat i medfer af § 202 a, stk. 5.
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§ 5. Undladelse af at efterkomme et pabud efter
8 4, stk. 5 og 6, straffes med bade.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsens kan pabyde sundheds-
personer at udlevere alle oplysninger, herunder
skriftligt materiale, der er ngdvendige for kontrol-
virksomheden efter stk. 1.«

2. 1 8 272 indsattes efter »efter«: »8 202 a, stk. 1-3,
eller § 202 b, stk. 1, eller«.

85

I lov nr. 326 af 6. maj 2003 om markedsfgring af
sundhedsydelser, som &ndret ved lov nr. 360 af 9.
april 2013, foretages felgende &ndring:

1. 85, stk. 1, affattes séledes:

»Overtredelse af § 2, stk. 1-3 og 5-6, og § 3,
stk. 2 og 3, og undladelse af at efterkomme et pa-
bud efter § 4, stk. 5 og 6, straffes med bgde.«.

86

Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. marts 2014, jf.
dog stk. 2.

Stk.2.81,nr.7,9,1009 12,8 2, nr. 1, 3 og 5,
83,nr.10g84,nr.1og 2 treder i kraft den 1. juli
2014.

Stk. 3. En fabrikant af medicinsk udstyr, eller
dennes repraesentant, der er etableret i Danmark
den 1. marts 2014, skal underrette Sundhedsstyrel-
sen om oplysninger, der fastseettes i medfer af lov
om medicinsk udstyr § 2 a, stk. 2, senest den 1. juni
2014.

Stk. 4. De leeger, tandlaeger, sygeplejersker eller
apotekere, der den 1. juli 2014 har en tilknytning til
en legemiddel- eller medicovirksomhed, der er
omfattet af sundhedslovens § 202 a, stk. 1 eller 2,
som affattet ved denne lovs § 4, nr. 1, kan efter an-
meldelse heraf til Sundhedsstyrelsen senest den 31.
december 2014 fortsatte en sadan tilknytning.

Stk. 5. De sundheds- eller andre fagpersoner, der
inden den 1. juli 2014 har indgaet en aftale med en
leegemiddel- eller medicovirksomhed om gkono-
misk statte til deltagelse i en fagrelevant aktivitet i
udlandet, der finder sted efter denne dato, og som
er omfattet af sundhedslovens § 202 b, stk. 1, som
affattet ved denne lovs § 4, nr. 1, skal senest den
31. december 2014 foretage anmeldelse heraf til
Sundhedsstyrelsen.
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87

Stk. 1. Loven geelder ikke for Feergerne og Gran-
land, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. 88 4 og 5 kan ved kongelig anordning helt
eller delvist sattes i kraft for Feergerne med de &n-
dringer, som de feergske forhold tilsiger.
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Bilag 2

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/26/EU af 25. oktober 2012 om a&ndring af direktiv
2001/83/EF for sa vidt angar leegemiddelovervagning

EdS-relevant tekst

EU-Tidende nr. L 299 af 27/10/2012 s. 0001 - 0004

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/26/EU

af 25. oktober 2012

om &ndring af direktiv 2001/83/EF for sa vidt angar leegemiddelovervagning
(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/ISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade, serlig artikel 114 og artikel
168, stk. 4, litra c),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg?,
efter hgring af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure?, og

ud fra fglgende betragtninger:

(1) De seneste haendelser pa legemiddelovervagningsomradet i Unionen har vist, at der er behov for en
automatisk procedure pa EU-plan i tilfalde af specifikke sikkerhedsproblemer for at sikre, at en sag vur-
deres og handteres i alle medlemsstater, hvor leegemidlet er godkendt. Anvendelsesomradet for forskelli-
ge EU-procedurer vedrarende leegemidler, der er godkendt pa nationalt plan som fastlagt i Europa-Parla-
mentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler®, bar preeciseres.

(2) Desuden bgr frivillige foranstaltninger fra indehaveren af markedsfaringstilladelsen ikke fore til en
situation, hvor bekymringer vedrgrende fordele eller risici ved et legemiddel, der er godkendt i Unionen,
ikke handteres korrekt i alle medlemsstater. Derfor bgr indehaveren af markedsfgringstilladelsen veere
forpligtet til at underrette de relevante kompetente myndigheder og Det Europziske Laegemiddelagentur
om arsagerne til tiloagekaldelse eller afbrydelse af markedsferingen af et leegemiddel, til anmodninger om
tilbagekaldelse af en markedsfaringstilladelse eller til ikke at forny en markedsferingstilladelse.

(3) Den normale procedure og EU-hasteproceduren ber yderligere praciseres og styrkes for at sikre ko-
ordinering, hurtig vurdering i hastetilfelde samt muligheden for, hvor dette er ngdvendigt, at beskytte den
offentlige sundhed og omgaende at skride til handling, inden der treeffes en afgarelse pa EU-plan. Den
normale procedure bgr indledes i forbindelse med spargsmal, der vedrarer kvalitet, sikkerhed eller effek-
tivitet ved leegemidler, hvis Unionens interesser er bergrt. EU-hasteproceduren bgr indledes, nar det er
ngdvendigt at foretage en hurtig vurdering af bekymringer som fglge af vurderingen af data fra legemid-
delovervagningsaktiviteter. Uanset om EU-hasteproceduren eller den normale procedure anvendes, og
uanset om leegemidlet er godkendt ved hjealp af centraliserede eller andre procedurer, bagr Udvalget for
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Risikovurdering inden for Laegemiddelovervagning altid komme med sin anbefaling, nar arsagen til at
treeffe foranstaltninger er baseret pa legemiddelovervagningsdata. Koordinationsgruppen og Udvalget for
Humanmedicinske Laegemidler bgr statte sig til denne anbefaling ved deres vurdering af spgrgsmalet.

(4) Medlemsstaterne bgr gere koordinationsgruppen opmaerksom pa sager vedrgrende nye kontraindika-
tioner, en nedsettelse af den anbefalede dosis eller begrensning af indikationerne for leegemidler, der er
godkendt efter den decentraliserede procedure og proceduren for gensidig anerkendelse, nar EU-hastepro-
ceduren ikke indledes. For at sikre harmonisering af disse leegemidler kan koordinationsgruppen drgfte,
hvorvidt det er ngdvendigt at handle i tilfeelde af, at ingen medlemsstat har udlgst den normale procedure.

(5) Malet for dette direktiv, nemlig at harmonisere bestemmelserne om leegemiddelovervagning i hele
Unionen, kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor bedre nas pa EU-plan;
Unionen kan derfor vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i
traktaten om Den Europaiske Union. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. nevnte arti-
kel, gar dette direktiv ikke videre, end hvad der er ngdvendigt for at na dette mal.

(6) Direktiv 2001/83/EF bar derfor &ndres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1
| direktiv 2001/83/EF foretages fglgende &ndringer:
1) Artikel 23a, stk. 2, affattes saledes:

»Markedsfares leegemidlet enten midlertidigt eller permanent ikke leengere i en medlemsstat, underret-
ter indehaveren af markedsfgringstilladelsen den kompetente myndighed i denne medlemsstat. En sadan
underretning skal, medmindre der foreligger sarlige omstendigheder, ske mindst to maneder for afbry-
delsen af markedsferingen. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen underretter den kompetente myn-
dighed om grundene til en sadan foranstaltning i overensstemmelse med artikel 123, stk. 2.«

2) Artikel 31 @ndres saledes:
a) Stk. 1, tredje afsnit, affattes saledes:

»Huvis et af kriterierne i artikel 107i, stk. 1, er opfyldt, finder proceduren i artikel 107i-107k imidlertid
anvendelse.«

b) Stk. 2 erstattes af falgende:

»2. Hvis indbringelsen for udvalget vedrarer et udvalg af leegemidler eller en terapeutisk gruppe, kan
agenturet begraense proceduren til bestemte dele af tilladelsen.

| sa fald finder artikel 35 kun anvendelse pa de pagaldende legemidler, hvis de er omfattet af procedu-
ren for markedsfaeringstilladelse omhandlet i dette kapitel.

Hvis anvendelsesomradet for en procedure, der er indledt i henhold til denne artikel, vedrarer et udvalg
af legemidler eller en terapeutisk gruppe, omfattes ogsa leegemidler, der er godkendt i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 726/2004, og som tilhgrer dette udvalg eller denne gruppe, af proceduren.

3. Med forbehold af stk. 1 kan en medlemsstat, hvis gjeblikkelig handling er ngdvendig for at beskytte
folkesundheden i en hvilken som helst fase af proceduren, suspendere markedsferingstilladelsen og forby-
de anvendelsen af det pageldende leegemiddel pa sit omrade, indtil der er truffet en endelig afgerelse.
Den underretter senest den falgende arbejdsdag Kommissionen, agenturet og de gvrige medlemsstater om
begrundelsen herfor.

4. Vedrgrer anvendelsesomradet for proceduren, der er indledt i henhold til denne artikel, som fastlagt i
overensstemmelse med stk. 2, leegemidler, der er godkendt i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
726/2004, kan Kommissionen, safremt hasteforanstaltninger er ngdvendige for at beskytte folkesundhe-
den i en hvilken som helst fase af proceduren, suspendere markedsfaringstilladelserne for de pagaldende
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leegemidler og forbyde anvendelsen af leegemidlerne, indtil der er truffet en endelig afgerelse. Kommissi-
onen underretter senest den fglgende arbejdsdag agenturet og medlemsstaterne om begrundelsen herfor.«

3) I artikel 34, stk. 3, tilfgjes falgende afsnit:

»Vedrgrer anvendelsesomradet for proceduren, der er indledt i henhold til artikel 31, legemidler, som er
godkendt i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004, i henhold til artikel 31, stk. 2, tredje af-
snit, i dette direktiv, skal Kommissionen om ngdvendigt vedtage afggrelser om andring, suspension eller
tilbagekaldelse af markedsfaringstilladelserne eller om ikke at forny disse markedsfaringstilladelser.«

4) | artikel 37 erstattes ordene »Artikel 35 og 36 finder tilsvarende anvendelse« med ordene »Artikel 35
finder tilsvarende anvendelse.

5) | artikel 63 foretages falgende andringer:
a) Stk. 1, farste afsnit, affattes saledes:

»1. De i artikel 54, 59 og 62 omhandlede oplysninger vedragrende etikettering skal veere affattet pa det
officielle sprog eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor leegemidlet markedsfares, og som den
pageldende medlemsstat har fastlagt med henblik pa dette direktiv.

b) Stk. 2, farste afsnit, affattes saledes:

»2. Indlaegssedlen skal veere let laeselig og veere affattet i udtryk, der er klare og forstaelige, og dermed
giver brugerne mulighed for at handle pa behgarig vis, om ngdvendigt med hjalp fra sundhedspersoner.
Indlegssedlen skal veere klart leeselig pa det officielle sprog eller de officielle sprog i den medlemsstat,
hvor lzegemidlet markedsfares, og som den pagaldende medlemsstat har fastlagt med henblik pa dette di-
rektiv.«

c) Stk. 3 affattes saledes:

»3. Forudsat at de kompetente myndigheder traeffer de foranstaltninger, som de finder ngdvendige for at
beskytte menneskers sundhed, kan de give dispensation fra kravet om, at visse oplysninger bgr fremga af
etiketteringen og indlaegssedlen, hvis leegemidlet ikke er tilteenkt udleveret direkte til patienten, eller hvis
der er alvorlige problemer vedrgrende tilgeengeligheden af leegemidlet. De kan ogsa give hel eller delvis
dispensation fra kravet om, at etiketteringen og indleegssedlen skal vaere affattet pa det officielle sprog
eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor leegemidlet markedsfares, og som den pagaldende med-
lemsstat har fastlagt med henblik pa dette direktiv.«

6) Artikel 85a affattes saledes:

»Artikel 85a

Artikel 76 og artikel 80, stk. 1, litra c), finder ikke anvendelse pa engrosforhandling af leegemidler til
tredjelande. Desuden finder artikel 80, stk. 1, litra b) og ca), ikke anvendelse, nar et leegemiddel modtages
direkte fra et tredjeland, men ikke importeres. Engrosforhandlerne skal dog i sa fald sikre, at leegemidler-
ne kun erhverves fra personer, der har tilladelse eller ret til at levere legemidler i overensstemmelse med
de galdende retsforskrifter og administrative bestemmelser i det pagaldende tredjeland. Leverer engros-
forhandlere lzegemidler til personer i tredjelande, skal de sikre, at disse leverancer kun sker til personer,
der har tilladelse eller ret til at modtage leegemidler til engrosforhandling eller udlevering til offentlighe-
den i overensstemmelse med de geldende retsforskrifter og administrative bestemmelser i det pagealden-
de tredjeland. Kravene i artikel 82 finder anvendelse pa levering af laegemidler til personer i tredjelande,
som har tilladelse eller ret til at levere leegemidler til offentligheden.«

7) Artikel 107i, stk. 1, erstattes af falgende:

»1. En medlemsstat eller, i givet fald, Kommissionen indleder pa grundlag af bekymringer, som fglge af
vurderingen af data fra laegemiddelovervagningsaktiviteter, proceduren i henhold til denne afdeling ved at
underrette de gvrige medlemsstater, agenturet og Kommissionen i tilfelde, hvor:
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a) den overvejer at suspendere eller tilbagekalde en markedsfgringstilladelse

b) den overvejer at forbyde udlevering af et leegemiddel

c) den overvejer at afvise fornyelsen af en markedsfaringstilladelse, eller

d) den af indehaveren af markedsfaringstilladelsen informeres om, at denne indehaver pa grund af be-
kymringer vedrgrende sikkerheden har standset markedsfaringen af et legemiddel, har taget skridt til
at fa en markedsfaringstilladelse tilbagekaldt eller agter at tage skridt til at gare det eller ikke har an-
sggt om fornyelse af en markedsfaringstilladelse.

1a. En medlemsstat eller, i givet fald, Kommissionen underretter pa grundlag af bekymringer, som falge
af vurderingen af data fra legemiddelovervagningsaktiviteter, de andre medlemsstater, agenturet og Kom-
missionen, hvis den finder, at det er ngdvendigt med en ny kontraindikation, en nedszttelse af den anbe-
falede dosis eller en begraensning af indikationerne for et leegemiddel. Oplysningerne skal beskrive de for-
anstaltninger, der overvejes og grundene hertil.

Enhver medlemsstat eller, i givet fald, Kommissionen indleder, nar en hasteprocedure anses for ngdven-
dig, proceduren i henhold til denne afdeling i de tilfeelde, der er omhandlet i dette stykke.

Indledes proceduren, der er fastlagt i henhold til denne afdeling, ikke for leegemidler godkendt efter pro-
ceduren fastlagt i afsnit 111, kapitel 4, skal koordinationsgruppen gares opmarksom pa sagen.

Aurtikel 31 finder anvendelse, nar Unionens interesser er bergart.

1b. Indledes den procedure, der er fastlagt i henhold til denne afdeling, undersgger agenturet, om be-
kymringen vedrgrende sikkerheden vedrgrer andre leegemidler end det, der er omfattet af oplysningerne,
eller om det er feelles for alle legemidler, som tilhgrer samme udvalg eller terapeutiske gruppe.

Hvis det berarte legemiddel er godkendt i mere end én medlemsstat, underretter agenturet uden ungdige
forsinkelser den, der har indledt proceduren, om resultatet af denne undersggelse, og procedurerne i arti-
kel 107j og 107k finder anvendelse. Er dette ikke tilfeeldet, tager den pagaldende medlemsstat sig selv af
bekymringen vedrgrende sikkerheden. Agenturet eller, i givet fald, medlemsstaten stiller oplysninger om,
at proceduren er indledt, til radighed for indehaverne af en markedsfaringstilladelse.«

8) I artikel 107i, stk. 2, erstattes ordene »denne artikels stk. 1« af ordene »denne artikels stk. 1 og
stk. la«.

9) | artikel 107i, stk. 3, andet afsnit, erstattes ordene »i overensstemmelse med stk. 1« af ordene »i over-
ensstemmelse med stk. 1 og stk. la«.

10) I artikel 107i, stk. 5, erstattes ordene »jf. stk. 1« af ordene »jf. stk. 1 og stk. la«.

11) | artikel 107j, stk. 1, farste afsnit, erstattes ordene »jf. artikel 107i, stk. 1« af ordene »jf. artikel 107i,
stk. 1 og stk. la«.

12) Artikel 123 @ndres saledes:
a) Stk. 2 erstattes af fglgende:

»2. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen er forpligtet til straks at underrette de bergrte medlemssta-
ter om alle foranstaltninger, vedkommende har truffet til at suspendere markedsfaringen af et legemiddel,
til at treekke et leegemiddel tilbage fra markedet, til at anmode om, at en markedsfaringstilladelse tilbage-
kaldes, eller til ikke at ansgge om fornyelse af en markedsfgringstilladelse, samt angive grundene hertil.
Indehaveren af markedsfaringstilladelsen angiver navnlig, om en sadan foranstaltning er baseret pa nogen
af de grunde, der er nevnt i artikel 116 eller artikel 117, stk. 1.

2a. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen foretager ligeledes underretning i henhold til stk. 2 i neer-
veaerende artikel, safremt foranstaltningen er truffet i et tredjeland, og safremt en sadan foranstaltning er
baseret pa nogle af de grunde, der er naevnt i artikel 116 eller artikel 117, stk. 1.
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2b. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen underretter desuden agenturet, nar foranstaltningen om-
handlet i stk. 2 eller 2a i narvaerende artikel er baseret pa nogle af de grunde, der er navnt i artikel 116
eller artikel 117, stk. 1.

2c. Agenturet fremsender underretninger, som det har modtaget i overensstemmelse med stk. 2b, til
samtlige medlemsstater uden ungdig forsinkelse.«

b) Stk. 4, affattes saledes:

»4. Agenturet offentliggar hvert ar en liste over de legemidler, for hvilke en markedsfaringstilladelse er
blevet nagtet, tilbagekaldt eller suspenderet, for hvilke udleveringen er blevet forbudt, eller som er truk-
ket tilbage fra markedet, herunder grundene hertil.«

Artikel 2

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger de ngdvendige love og administrative bestemmelser for at
efterkomme dette direktiv senest 28. oktober 2013. De tilsender straks Kommissionen disse love og be-
stemmelser.

Medlemsstaterne anvender disse love og administrative bestemmelser fra 28. oktober 2013.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til dette direktiv eller skal
ved offentliggerelsen ledsages af en sadan henvisning. De naermere regler for henvisningen fastsattes af
medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale retsforskrifter, som de ud-
steder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 3
Dette direktiv treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i Den Europziske Unions Tidende.

Artikel 4
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udferdiget i Strasbourg, den 25. oktober 2012.

Pa Europa-Parlamentets vegne

M. Schulz
Formand

P& Radets vegne

A. D. Mavroyiannis
Formand
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