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Hgringssgvar - Hering om udkast andring af laagemiddeiloven mv.

Jeg har gendt ministeriets hgring til intern hgring hos de Danske Sygehusapotekere og
Amgros IfS og har p3 den baggrund modtaget folgende bemaerkninger:

o Mqgd henblik pad reglerne for samarbejde med industrien foreslds det, at den
requlering, der fremover vil veere geeldende for laeger, tandlaeger og apotekere
udvides til ogsd at geelde for sygehusapotekere. Begrundelsen er, at
sygehusapotekere har vaesentlig indflydelse pd, hvilke lzegemidler andre
sundhedspersoner vaelger i behandlingen.

e Det er vanskeligt at forstd, at en sundhedsperson med en aktiepost pa op til 200.000
kr. kan bevare sin uvildighed, n3r det gjensynligt ikke antages at vaere tilfseldet for
sundhedspersoner med aktieposter pa over 200.000 kr. Det foresl3s derfor, at
belgbsgraensen pd 200.000 kr. bortfalder. Belgbsgraensen foresl8s dog opretholdt for
sa vidt angdr aktier, som er oppebdret i forbindelse med et ansaettelsesforhold
(medarbejderaktier).

¢ Det foreslds, at sundhedspersoner ansat i det offentlige sundhedsvaesen uden
anmeldelsespligt kan samarbejde med leegemiddel- og medicoindustrien, hvis det
sker uden honorar, eller hvis et eventuelt honorar tilfalder den offentlige virksomhed,
hvor sundhedspersonen er ansat.

Ad Feerdigtilberedning af cytostatika til familiedyr;

e De foreslidede lovaendringer muligger, at et sygehusapotek kan fremstille
cytostatikapraeparater til dyrehospitaler. Det foreslds, at der ogsd tilvejebringes
adgang til at szelge de pagaeldende laegemidler. Med den nuveerende lovgivning kan
et sygehusapotek szelge laegemidler til hospitaler og i begreenset omfang til andre
sygehusapoteker og private apoteker. Det foreslds derfor, at der foretages en



eendring | lov om apoteksvirksomhed, som muligger, at sygehusapoteker fremover
gives adgang til at szelge cytostatikapreeparater til dyrehospitaler.

d samhandel med rivarer til fremstilling af lseqemidler:

e I forslaget naevnes bdde “aktive stoffer” og “aktive stoffer og hjaonestoffer". Det
foreslds, at den kommende lov tydeligt anfgrer, at bestemmelserne'omfatter sdvel
aktive stoffer som hjzelpestoffer.

¢ I sadvaniig sprogbrug omfatter begrebet ravarer bdde aktive stoffed, hjeelpestoffer
og den emballage, som det feerdige leegemiddel ender med at vaere pekket ind i. Det
foresids, at der ogsd gives sygehusapotekerne hjemmel til at opgdele og szlge
emballiage videre til et andet sygehusapotek. T
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Der bemeerkes, at der formentlig menes “feerdigtilberede”, som det stdr i 2. flinje. "Kobling”
neaevnes endvidere lidt laengere nede i teksten i samme afsnit. Det indstilles, at der
konsekvent anvendes "feerdigtilberede”, nar der er tale om cytostatika.

Med venlig hilsen

Grete Beck-Heede i

Virksomhedsadvokat
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Svar pa her'm& over udkast til loviorslag om @ndring af leegemiddelloven, apo-
tekerloven. lov om medicinsk udstyr, sundhedsloven og lov om markedsfering
af sundhedsydelser

Ministeriet for Jundhed og Forebyggelse har ved brev af 9. oktober 2013 sendt udkast til
lovforslag om agndring af laegemiddelloven, apotekerloven. lov om medicinsk udstyr,
sundhedsloven pg lov om markedsfering af sundhedsydelser i hering.

Lovfosslaget udgeater de anbefalinger, som en arbejdsgruppe nedsat af ministeren for
sundhed og forepyggelse fremkom med i juni 2013 i rapporten "Forslag til regulering af
sundhedspersoners samarbejde med laegemiddel- og medicovirksomheder".

Lovforslaget indeholder hervdover sndringer i relation til indsatsen mod forfalskede 1a-
gemidler, initiativer i relation til skarpet leegemiddelovervagning, visse udvidelser af sy-
gehusapotekerngs opgaver samt preecisering af strafbestemmelsen for overtraedelse af
reglerne om maerdsfan‘ng af sundhedsydelser.

Danmarks Apotekerforening skal fremkomme med felgende bemarkninger til lovudka-
stet.

Reform af reglerne for samarbejde mellem svadhedspersoner og leegemiddel- og me-
dicoindustrien

Med lovforslaget foreslas en reekke andringer af de eksisterende regler for samarbejde
mellem sundhedspersoner og leegemiddel- og medicoindustrien.

Der er navnlig tale om felgende ®ndringer:;

* Der indferes regler for samarbejde med medicovirksomheder og reklame m.v. for
medicinsk vdstyr, som i overvejende grad svarer til reglerne pa leegemiddelomra-
det

* Apotekere, laeger og tandl®ger skal fortsat sege om Sundhedsstyrelsens tilladelse
til at veere kayttet til vicksomheder, hvis tilknytningen bestar i f.eks. ejerskab el-
ler rédgivaing. For tilknytning i form af f.eks. undervisning og forskning, skal der
fremover alene ske en anmeldelse til styrelsen. Aktiebesiddelser op til 200.000 kr.
skal ligeledes alene anmeldes, mens aktiebesiddelser over kr. 200.000 skal god-
kendes af styrelsen.

o Virksomhederne far pligt til at orientere sundhedspersoner om deres anmeldelses-
pligt eller ansegningspligt i forbindelse med aftaler om samarbejde m.v.
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e Der indferes eget 3benhed om samarbejdet, idet offentligheden vil have adgang til
flere oplysninger end i dag via Sundhedsstyrelsens hjemmeside

o Der indferes krav om, at patientforeninger skal offentliggere hvilke ekonomiske
fordele, de modtager fra leegemiddel- og medicovirksomheder.

Den @ndrede regulering skal fastlaegges naermere i bekendtgerelsesform. I forbindelse
hermed ventes ogsa indfest justerede regler for sundhedspersoners modtagelse af ekono-
miske fordele i form af sponsoreret efteruddannelse m.v.

De foreslaede regler svarer&il de anbefalinger, der indgar i rapporten "Forslag til regule-
ring af sundhedspersoners jamarbejde med leegemiddel- og medicovirksomheder”, som er
udarbejdet pa baggrund af dreftelser i en arbejdsgruppe nedsat af ministeren for sundhed
og forebyggelse.

Danmarks ApotekerforeniAL har vaeret repraesenteret i denne arbejdsgruppe og har i den
forbindelse veeret med til a‘ pege pa langt de fleste af de anbefalinger, som rapporten
fummer,

Apotekerforeningen finder det sdledes positivt, at det i rapporten og nu ogsd i lovforsla-
get anerkendes, at samarbejde mellem industrien og sundhedspersoner er nedvendigt og
hensigtsmaessigt for at sikrg en vaerdifuld udveksling af viden til gavn for patientbehand-
lingen. Samtidig anerkend¢s behovet for kontrol med og dbenhed omkring dette samar-
bejde for at sikre, at der iklge opstar tvivl om sundhedspersonernes uvildighed.

Anmeldelsesordning og gadkpndelsesordning
Efter geeldende regler skal dpotekere, laeger og tandlaeger sege om tilladelse til at drive el-
ler vaere knyttet til en laeegefniddelvirksomhed.

Reglerne herom findes i dag i apotekerloven. I overensstemmelse med arbejdsgruppens

anbefalinger foreslas reguleringen heraf overfert til sundhedsloven. Apotekerforeningen
er enig i dette forslag. Navnlig reguleringen i apotekerloven af leegers og tandlagers for-
pligtelser pa dette omradde l}ar efter foreningens opfattelse ikke veret hensigtsmaessig.

Ligeledes i overensstemmelse med arbejdsgruppens anbefalinger foreslas reglerne @ndret
saledes, at visse former for samarbejde/tilknytning fremover alene skal anmeldes
til/registreres hos Sundhedsstyrelsen. Andre former for samarbejde/tilknytning kreever
efter forslaget fortsat Sundhedsstyrelsens forudgdende tilladelse. Apotekerforeningen
stetter dette forslag.

Begge ordninger rummer krav til benhed om tilknytningsforhold mellem industrien og
apotekere, la@ger samt tandlaeger. Samtidig sikres, at samarbejdsformer, som ikke rum-
mer risiko for at influere ps sundhedspersonens uvildighed, ikke skal underkastes en
administrativ sagsbehandling i Sundhedsstyrelsen. Andre former for tilknytning kan vee-
re af en sadan karakter eller et sddant omfang, at det er relevant med en forudgdende stil-
lingtagen til, om tilknytningen er forenelig med hvervet som sundhedspersonen.

Lovforslaget skelner i den forbindelse mellem sundhedspersoners tilknytning til virk-
somheder i form af opgaver med undesvisning og forskning samt aktiebesiddelser til en
vardi af hejst 200.000 kr. Dette vil efter forslaget kraeve anmeldelse til men ikke tilladel-
se fra Sundhedsstyrelsen. Andre former for tilknytning til disse virksomheder kraver ef-
ter lovforslaget fortsat styrelsens tilladelse. I lovforslagets bemaerkninger anferes i over-
ensstemmelse med arbejdsgruppens anbefalinger, at forudgéende tilladelse kraeves til til-
kaytning i form af rddgivning, tillidsposter, ejerskab eller medejerskab samt aktiebesid-
delser pa over 200.000 kr.
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Navnlig spergsmalet om apotekeres, lagers og tandlagers adgang til at eje aktier i -
gemiddelvirksomheder har givet anledning til debat bade i offentligheden og i arbejds-

gruppen.

Apotekerforeningen er af den opfattelse, at hverken en apoteker eller en laege kan pavis-
ke aktiemarkedet via sin ordinations- eller udleveringsadfard. Aktiebesiddelser i lage-
middel- eller medicovirksomheder kan imidlertid blive sa betydelige, at det ikke kan vde-
lukkes at medfere en form for loyalitetsfelelse hos den enkelte. Dermed risikeres uvil-
digheden at blive kompromitteret.

Foreningen bakker derfor op om, at der er gennemsigtighed med apotekeres, legers og
tandlagers besiddelser af aktier og anparter i disse virksomheder. Foreningen kan endvi-
dere stette, at aktiebesiddelser m.v. over 200.000 kr. forudsaetter tilladelse fra Sundheds-
styrelsen.

For s3 vidt angar sundhedspersoner, der radgiver offentlige myndigheder om brug af lze-
gemidler og medicinsk udstyr, er Apotekerforeningen enig i, at der kan vaere behov for at
sikre en sarlig hej tillid til disse personers habilitet. Foreningen stetter desfor anbefalin-
gen om, at disse sa@rlige radgivere som udgangspunkt ikke ma eje aktier i lagemiddel- og
medicovirksomheder.

Danmarks Apotekerforening kan samlet set tilslutte sig den foreslaede afgransning mel-
lem tilknytningsformer, des kraever tilladelse og tilknytningsformer, hvor registrering og
abenhed er tilstraekkeligt.

Apotekerforeningen gor dog opmeerksom pa, at der kan forekomme samarbejdsformer,
som lovforslagets bemarkninger i denne forbindelse ikke umiddelbart synes at dakke.
Det gaelder opgaver af faglig art, herunder fx et samarbejde, hvor apoteket mod et veder-
lag udleverer informationsmateriale fra virksomheden til patienter eller bistar en virk-
somhed med at indsamle oplysninger/svar fra bestemte patientgrupper eller lignende.

Denne form for opgaver kan nappe siges at have karakter af undervisning eller forsk-
ning. Den foreslaede formulering af ny § 202 a i sundhedsloven indebarer derfor, at et
sadant samarbejde pa forhand skal godkeandes af Sundhedsstyrelsen. Apotekerforeningen
finder imidlertid umiddelbart, at sadanne opgaver af faglig art har en noget anden karak-
ter, end de tilknytningsformer, som i bemarkningerne er knyttet til godkendelsesordnin-
gen. Det ber derfor overvejes, om anmeldelse til Sundhedsstyrelsen vil vare tilstraekke-

ligt.

Apotekerforeningen opfordrer til, at der i lovforslagets bemaerkninger tages udtrykkeligt
stilling til, om sadanne opgaver af faglig art skal vare omfattet anmeldelses- eller god-
kendelsesordningen.

Ved den praktiske implementering af disse nye ordninger, herunder etablering af de ned-
vendige IT-systemer til anmeldelse og registrering lagger foreningen vaegt pa, at der bli-
ver tale om varktejer, som er brugervenlige og lettilgengelige for de personer, der skal
foretage indberetningerne.

Opmarksomheden henledes i evrigt pa, at Sundhedsstyrelsen har givet en rakke apote-
kere tilladelse til deltagelse i et projektsamarbejde med en virksomhed. Lovforslagets
bemarkninger pa side 21 om, at "Apotekernes tilknytning angar aktuelt kun aktieposter”
ber derfor opdateres.
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BOkonomiske fordele
Leegemiddelvirksomhedernes adgang til at yde ekonomiske fordele til sundhedspersoner
m.fl. er reguleret i laegemiddelloven og bekendtgerelse om reklame for leegemidler.

Efter de geeldende regler er det som udgangspunkt ikke tilladt for legemiddelvirksomhe-
der at yde ekonomiske fordele til sundhedspersoner.

Okonomiske fordele { form tilbud om eller sponsorering af deltagelse i faglig efteruddan-
nelse er dog tilladt. Endvidere kan der lovligt gives gaver §f ubetydelig vaerdi, safremt
gaven kan anvendes i modtagerens hverv, eller der er talefom en gave givet i anledning
af modtagerens merkedag. |

Tilsvarende regler geelder i dag for personer pa salgsstederjuden for apotek, som har tilla-
delse til at selge ikke apoteksforbeholdte handkabslfegeufd]er eller lagemidler til pro-
duktionsdyr. Dette fremgdr af § 28 i bekendtgerelsen om r@klame for l@gemidler.

Som det fremgar af lovforslagets bemeerkninger, har arbej{sgmppens flertal fundet det re-
levant at lempe reglerne for ydelse af ekonomiske fordele til denne persongruppe. Ud-
gangspunktet om et forbud vil séledes ved en gennemferelse af anbefalingen medfere, at
forbuddet alene geelder i forhold til indehavere og ledende medarbejdere pa disse salgs-
steder. -

Begrundelsen for denne @ndring er ifelge bemarkningernp, at flertallet har lagt vaegt pa,
at reglerne kun skal omfatte de faggrupper, der har en besgemmende indflydelse pa det
enkelte forretningssted.

Apotekerforeningen stetter ikke denne @ndring. [‘Eﬂdfiﬂge"l harmonerer efter foreningens
opfattelse ikke med linjen og intentionerne bag de @ndringer, som den evrige del af for-
slaget rummer. En @ndring vil blandt andet betyde, at det gaeldende forbud mod at afhol-
de konkurrencer for og vdlodde preemier fremover ikke vil gaelde i forhold til personalet
de pageeldende salgssteder. En sadan mulig vdvikling pa leegemiddelomradet findes efter
foreningens opfattelse ikke hensigtsmaessig. Apotekerforepingen skal derfor pa ny opfor-
dre til, at man revurderer beslutningen om at gennemfere Benne @ndring.

Apotekerforeningen ser i evrigt frem til at deltage i det videre arbejde med praecisering af
rammerne for ydelse af ekonomiske fordele til sundhedspersoner m.fl.

For sa vidt angar tilsynet med overholdelse af reglerne om ekonomiske fordele, fremgar
det af lovforslagets bemaerkninger, at dette varetages af Sundhedsstyrelsen i form af be-
handling af fx klagesager eller sager, som styrelsen matte tage op af egen drift.

For fuldst@ndighedens skyld findes det efter Apotekerforeningens opfattelse relevant at
udbygge disse bemarkninger med en beskrivelse af den kontrol og regulering, der sker i
regi af branchens selvjustitsinitiativer. Dette er kort beskrevet i arbejdsgruppens rapport.

Regulering af samarbejdet med medicovirksomheder

Sundhedspersoners samarbejde med medicovitksomheder i form af faglig eller ekono-
misk tilknytning eller modtagelse af ekonomiske fordele er, som det fremgar af lovfors-
lagets bemaerkninger, i dag ureguleret.

Efter Apotekerforeningens opfattelse er behovet for tillid til sundhedspersoners uvildig-
hed lige vigtigt, vanset om der er tale om lazgemidler eller medicinsk udstyr.

Danmarks Apotekerforening finder det desfor helt naturligt, at der — med visse tilpasnin-
ger — gaelder de samme regler i relation til samarbejdet pa disse to omrader.
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Medicoomradet adskiller sig fra 1zegemiddelomradet blandt andet ved, at der findes en
lang raekke virksomheder, som i sterre eller mindre grad er beskaftiget med fremstilling
af medicinsk udstyr. Der kan vare tale om virksomheder, som er kendte for produktion
af helt andre produkter.

Det kan derfor for den enkelte sundhedsperson vaere vanskeligt at f3 et overblik over, om
fx aktiebesiddelse i en sddan virksomhed reelt kan veere investering { en medicovirk-

somhed.

Danmarks Apotekerforening hilser derfor velkomment, at der med forslaget laegges op til,
at Sundhedsstyrelsen skal udarbejde og offentliggere en liste med entydig identifikation
af de virksomhedgr, som sundhedspersoners tilknytning til kraever anmeldelse eller tilla-
delse.

alene de virksomheder, som i ferste omgang foreslas omfattet af reguleringen vedrerende
tilknytning. Det Urejer sig om medicovirksomheder, der markedsforer medicinsk udstyr i
narmere bestemte risikoklasser.

Listen vil for sa \Edt angar medicovirksomheder ikke omfatte alle virksomheder men

For sa vidt angar sundhedspersoners modtagelse af ekonomiske fordele vil der efter for-
slaget ikke vaere ¢n begraensning vedrerende de medicovirksomheder, som er omfattet.
P3 dette omrade {il reguleringen sdledes galde samtlige medicovirksomheder.

Danmarks Apoteferforening har ikke indvendinger mod, at udgangspunktet om forbud
mad at yde ekondmiske fordele til sundhedspersoner galder for samtlige medicovirk-
somheder.

Apotekerforeningen kan imidlertid veere bekymret for, om der kan opsta tilfzelde, hvor
den foreslaede nye pligt i sundhedsloven til at anmelde og offentliggere ekonomisk stette
fra en medicovirksomhed til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet overses, hvis
der er tale om stejte fra en medicovirksomhed, der ikke er omfattet af Sundhedsstyrel-
seqs liste. Den fo{eslaede pligt for virksomhederne til at informere sundhedspersoner om
reglerne for anmeldelse af ekonomisk stette vil ikke umiddelbart kunne afhjalpe denne
risiko, idet denne pligt efter forslaget alene pahviler de virksomheder, som vil vaere om-
fattet af Sundhedsstyrelsens liste.

Pa den baggrund skal foreningen foresls, at den foresldede informationspligti § 2 i lov
om medicinsk udstyr udvides til at omfatte alle medicovirksomheder.

Virksomhedernes informationspligt

Med forslaget palagges legemiddelvirksomheder og visse medicivirksomheder at infor-
mere sundhedspersoner og andre fagpersoner om reglerne vedrerende anmeldelses- og
ansegningspligt. Der skabes dermed et f@lles ansvar for at sikre den kontrol og gennem-
sigtighed, som seges gennemfert med den foresldede reform.

Mens begrebet "sundhedspersoner” er relativt veldefineret i relation til faglig tilknytning
og ekonomiske fordele, synes det mindre klart hvilke personer, der vil vaere omfattet af
begrebet "anden fagperson” jf. de foreslaede bestemmelser i leegemiddellovens § 43 , stk.
2 0og 3, samt § 2 , stk. 2 og 3, i lov om medicinsk udstyr.

Apotekerforeningen laegger pa baggrund af lovforslagets bemaerkninger til grund, at be-
grebet blandt andet omfatter personer pa salgssteder uden for apotek, somn har tilladelse
til at forhandle ikke apoteksforbeholdte handkebslaegemidler m.v. Det kan f.eks. vare
indehaveren af en kebmandsbutik eller kiosk. Betegnelsen "fagperson” for disse personer
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synes i relation til l@gemidler og medicinsk udstyr efter foreningens opfattelse ikke ret-
visende. Foreningen foreslar, at der seges anvendt en mere pracis angivelse af, overfor
hvem virksomhedernes informationspligt galder.

Oget abenhed
I overensstemmelse med arbejdsgruppens anbefalinger foreslas eget dbenhed og gen-
nemsigtighed om samarbejde mellem industrien og sundhedspersoner.

Der foreslas saledes en udvidelse af de oplysninger vedrerende samarbejdet, som bliver
offentligt tilgangelige.

Apotekerforeningen finder, at forslaget om eget dbenhed omkring konkrete indtaegter fraI
samarbejde med virksomheder i princippet er relativt vidtgdende. Der er séledes tale om
oplysninger, som almindeligvis anses for oplysninger af privat karakter. Apotekerfor-
eningen har ikke umiddelbart kendskab til andre persongrupper, som er underlagt tilsva-|
rende krav.

Danmarks Apotekerforening anerkender imidlestid, at der er et sarligt behov for at sikre
tilliden til sundhedspersoners vafhangighed og uvildighed i forbindelse med rddgivning
om samt ordination og udlevering af la2gemidler. Abenhed vedrerende konkrete samar-
bejdsforhold, herunder karakter, omfang og ekonomisk vaerdi kan vare med til at afmon-
tere eventuel tvivl om denne vafhangighed og uvildighed. De foreslaede andringer af-
spejler derfor efter Apotekerforeningens opfattelse en passende balance mellem disse
hensyn.

Gennemferelse af reformen

Apotekerforeningen har noteret sig, at hovedparten af reformen ventes ivaerksat fra me-
dio 2014. Foreningen ser frem til at drefte aktiviteter til reformens ivarksattelse i den
felgegruppe, som i overensstemmelse med arbejdsgruppens anbefalinger nedsattes.

Lovforslaget rummer visse yderligere @ndringer, som kommenteres i det felgende.

Udvidelse af opgaver for sygehvsapotekerne

Med lovforslaget udvides sygehusapotekernes hjemmel til at fremstille lagemidler, sale-
des at de fer adgang til at fremstille feerdigtilberedninger af kraeftlagemidler til familie-
dyr.

Apotekerforeningen har ikke bemaerkninger hertil.

Lovforslaget indebaerer herudover, at sygehusapotekerne skal have adgang til indbyrdes
at forhandle rdvarer til fremstilling af leegemidler.

Indferelsen af en sddan mulighed ber ledsages af en tilsvarende adgang for de private
apoteker, der fremstiller magistrelle la2gemidler til indbyrdes og med sygehusapotekerne
at samhandle ravarer til fremstilling af magistrelle leegemidler. Foreningen laegger i den
forbindelse til grund, at der er tale om en mulighed og ikke en pligt til at samhandle.

Transitkontrol, styrket lI@gemiddelovervagning og andring af markedsferingstilladel-
ser til l=gemidler

Lovforslaget indeholder endvidere forslag om @ndring af l2gemiddelloven, som gennem-
ferer og tilpasser EU-regler om lagemidler.
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Apotekerforeningen har ikke bemeerkninger til de foreslaede andringer eller yderligere
bemerkningers til lovforslaget.

/
Med venlig hilsen .
: s/z/ / T
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DANSK ERHVERV T. +45 3374 6000
BARSEN F. +45 3374 6080
DK-1217 K@BENHAVN K -
WWW.OANSKERHVERV.DK INFO@DANSKERHVERV.DK

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Att.: Hanne Bonne Jorgensen

Center for sundhedsjura og laegemiddelpolitik
Holbergsgade 6
DK-1057 Kebenhavn K

29. oktober 2013

Dansk Erhvervs heringssvar til Ivforslag om sendring af leegemiddello-
ven (reform af samarbejdet mellém sundhedspersoner og industri)

Dansk Erhverv modtog den 9. oktober 2013 hering over udkast til lovforslag om zndring af lz-
gemiddelloven, lov om medicinsk udstyr, apptekerloven, sundhedsloven og lov om markedsfering
af sundhedsydelser.

Dansk Erhverv arbejder mélrettet for, at lovgivningen pa sundhedsomridet indrettes, si den un-
derstotter og motiverer til sget offentlig-priviat samarbejde samt har fokus p4 effektiv anvendelse
af sundhedsvaesenets ressourcer.

For Dansk Erhverv er et effektivt sundhedsvzsen et lige sa vigtigt konkurrenceparameter for dan-
ske virksomheder som en moderne infrastruktur, et uddannelsesvasen i verdenseliten samt et
skattesystem, der understotter og motivererymedarbejdere til at yde en ekstra indsats.

Samtidig skal lovgivningen indrettes, s patienter har Klare rettigheder til hurtig og effektiv un-
dersggelse, behandling og genoptraening. Det sikrer, at sundhedsvasenet tager udgangspunkt i
patienten, samt at medarbejdere i tilflde af sygdom hurtigt kan vende tilbage til arbejdsmarke-
det.

Dansk Erhverv forholder sig i heringssvar alene til lovforslagets del om reform af samarbejdet
mellem sundhedspersoner og industrien.

Generelle bemazrkninger

Lovforslaget om reform af samarbejdet mellem sundhedspersoner og industrien bunder i en rap-
port fra juni 2013"Forslag regulering af sundhedspersoners samarbejde med lzegemiddelindustri-
og medicovirksomheder”.

/MKP
mkp@danskerhverv.dk
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Dansk Erhverv er enig i lovforslagets politiske ambitioner om &benhed og gennemsigtighed i for-
hold til samarbejdet mellem sundhedspersoner og industri, siledes der er klare rammer for det
altafgerende og frugtbare samarbejde mellem sundhedspersoner og industrien, der har medfart,
at Danmark i dag er forende inden for lzzgemiddel- og medicoomradet.

D&nsk Erhverv stetter hovedlinjerne i lovforslaget og finder det fornuftigt og rigtigt, at der indfe-
rgs regler for samarbejde mellem sundhedspersoner og medicovirksomheder samt at der overve-
dee galder samme regler for medico- som for legemiddelomradet.

Dt er ligeledes fornuftigt, at flere sundhedspersoner end kun laeger inddrages i reguleringen, og
Djnsk Erhverv hilser med tilfredshed velkommen, at der indferes to grundmodeller for lzegers,

dlagers, sygeplejerskers og apotekeres tilknytning til industrien, siledes at ved tettere til-
knytning som fx ejerskab skal der som i dag indhentes Sundhedsstyrelsens godkendelse til til-
knytningen. Ved anden tilknytning i form af undervisning, forskning og aktieposter op til en ver-
di af kr. 200.000 skal der alene skal en anmeldelse til Sundhedsstyrelsen.

Efdelig stotter Dansk Erhverv lovforslagets hensigt med at skabe mere 3benhed om de gkonomi-
ske relationer, der er mellem patientforeninger, leegemiddel- og medicovirksomheder.

Dansk Erhverv stiller sig til radighed for spergsmal og videre dialog.

Med venlig hilsen

MLrtin Koch Pedersen
Sundhedspolitisk chef

- Side 2/2



[ACHECETH FORENING

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Center for sundhedsjura og legemiddelpolitik
Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

Den 31. oktober 2013

Vedr. hgring over udkast til lovforslag til ndring af lzegemiddelioven mv.
Ministeriets sagsnr.: 1303663

Dansk Psykolog Forening takker for fremsendelse af ovennaevnte hgring til eendring af laegemid-
delloven.

Foreningen vil gerne ggre opmarksom pa en raekke problemer, som psykologer mader i psyki-
atrien. Problemerne udspringer af, at psykologerne ikke er naevnt i laegemiddellovens § 66, stk. 2.
Foreningen skal derfor anmode om, at psykologer indskrives i § 66, stk. 2 som en af de faggrup-
per, der ikke er omfattet af offentligheden.

Baggrund for forslaget om at fa psykologer indskrevet i § 66, stk. 2

Psykologer indgdr som en vaesentlig faggruppe i iseer psykiatrien, men ogsd inden for det somati-
ske sundhedsvaesen. Psykologerne varetager diagnosticering, behandling, udarbejder behand-
lingsplaner og opfalgning mv. | dag eksisterer der desuden en specialpsykologuddannelse i hen-
holdsvis voksenpsykiatri og barne- og ungdomspsykiatri. Den er formaliseret via Sundhedsstyrel-
sens bekendtgarelse om specialpsykologuddanneise af psykologer i bgrne- og ungdomspsykiatri
og psykiatri nr. 1303 af 25. november 2010, og uddannelsen administreres i henhold til bekendt-
gorelsen Sekretariatet for specialpsykologuddannelsen i regionernes regi.

Af bekendtggrelsens § 2 fremgar specialpsykologens funktionsomrader. Der fastsattes funkti-
onsomrader, som psykologerne vanskeligt kan udfylde, hvis de ikke kan fa oplysning om forskelli-
ge lzegemidlers virkninger, bivirkninger, dosering mv.

Foreningen har faet flere henvendelser fra psykologer i psykiatrien, der oplyser, at da psykolo-
gerne ikke indgar i § 66, stk. 2, kan de ikke fa ngdvendig information om konkrete laegemidlers
virkninger, bivirkninger, dosering mv. pa kurser, seminarer og andre arrangementer for sund-
hedspersonale. Samtidig stiller uddannelsen til specialpsykolog krav om biologiske behandlings-
metoder og psykofarmakologi. Gennemfgrelsen af disse uddannelseselementer vanskeligggres af
samme arsag.

WV
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Dansk Psykolog Forening har ogsa faet henvendelser fra psykologer, som medicinalfirmaer hidtil
har brugt som oplaegsholdere pa kurser og lignende. Selvom om kursister, firmaer og psykologer-
ne havde stor glaade af ogsa at anvende psykologer i arrangementerne, méatte medicinalfirmaer
pga. af lzegemiddellovens § 66, stk. 2, stoppe med at anvende psykologer som undervisere og i
pvrigt afvise psykologer som deltagere i deres arrangementer.

Det er af hensyn til iseer de psykiatriske patienter af vaesentlig betydning, at psykologerne og spe-
cialpsykologerne i psykiatrien anvendes rationelt, effektivt og produktivt i psykiatrien. Derfor fo-
reslar Dansk Psykolog Forening, at begraensningen for psykologernes professionsudgvelse i psyki-
atrien fiernes ved, at psykologerne indskrives i § 66, stk. 2.

d venlig hilsen
ﬂ/ IAA s (s___,._“_\‘

Rie Rasmussen
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Ref.: UJG

Heringssvar fra Dansk Standard vedr,

Lov om @ndring af lov om lgemidier, lov om medicinsk udstyr, lov om
apoteksvlrksomhed,'sundhedsloven og lov om markedsforing af sundhedsydelser
(Samarbejde mellem sundhedspersoner og laegemiddel- og medicoindustrien, styrket
transitkontrol og over%gning af lzegemidler, adgang for sygehusapoteker til at
feerdigtilberede cytostatika til familiedyr og til indbyrdes handel med ravarer, straf for
overtreedelse af regletre om markedsfgring af sundhedsydelser mv.)

Dansk Standard (DS) vaerdszetter muligheden for at kommentere det nye regelszet for samarbejde
mellem industri og sundhedsvaesen, som skal sikre transparens og gavne patientbehandlingen.

DS har én bekymring vegr. lovforslaget: Det fremgér ikke klart, om deltagelse i
standardiseringsudvalg fer omfattet af tilfgjelsen til sundhedsloven, jf. forslaget til zendring af
sundhedslovens Kapiteli61 a | i rbeii s k 3), der vedrarer
sundhedspersoners tilkrjytning til en medico- eller lssgemiddelvirksomhed.

Der er risiko for at skade standardiseringsarbejdet, hvis uklarheden far sundhedspersoner til at
afholde sig fra standardiseringsudvalg af frygt for, at deres deltagelse vil rejse tvivl om deres
habilitet. DS er blevet gjort opmeerksom pa denne risiko af bekymrede udvalgsmediemmer.

DS mener derfor, at lovteksten ber gore eksplicit, at deltagelse i standardiseringsudvalg ikke
klassificeres som "rédgi*ning" eller "tilkknytning”.

Safremt der uden for lovforslaget udformes en aftale om saerlige habilitetskrav mellem

Sundhedsstyrelsen, Danske Regioner og relevante fagforeninger (jf. bemaerkninger til lovforslaget
1.1 3. afsnit pkt 3) er det ogsa her essentielt, at habilitetskrav til sundhedspersonale ikke pavirker
sundhedspersoners deltagelse i standardisering.

Sundhedspersonerne bidrager med uvurderlig patient og brugerviden i standardiseringsarbejdet,
og derfor bidrager deres indsats til bedre patientbehandling. Mange af sundhedspersonemnes
deltagelse i standardiseringsudvalg er finansieret af Sundhedsministeriet, netop fordi deres viden
er afgerende for standardernes kvalitet.

Dansk Standards eksperter star naturligvis til radighed, hvis ovenstdende kommentarer giver
anledning til spargsmal.

Kontakt:

Ulrik Jorstad Gade
Public affairs-konsulent
uja@ds dk / 3996 6314 / 2683 2638



Dansk Standard, standarder og standardisering

Dansk Standard er en erhvervsdrivende fond, og som sadan uafhaengig af bade industri og
myndigheder. Som Danmarks officielle standardiseringsorganisation leser vi dog ogsa en raskke
opgave for det offentlige. Og bade offentlige og private aktorer deltager i standardiseringsudvalg,
hvor der finder vigtigt samarbejde sted mellem regulerende myndigheder, indkebere, brugere og
leveranderer af bl.a. medicinsk udstyr.

Standardisering er en faglig konsensusproces, hvor aktereme fastsastter specifikke krav og
prevningsmetoder til medicinsk udstyrs sikkerhed og funktion, hvilke i sidste instans gavner |
patienter og brugere. En raekke af disse standarder er harmoniserede europaeiske standarder og
opfylder de veesentlige sikkerheds- og funktionskrav i det europaeiske Direktiv for medicinsk udstyr
(MDD).

I regi af Dansk Standard udvikier aktereme blandt andet standarder for
e in vitro-diagnostik
o implantater
o tekstiler til medicinsk brug
e handsker til medicinsk brug

Standarderne bliver bl.a. brugt i kravspecifikationer ved udbud. Den formaliserede proces, der
tillader alle akt@rer at deltage i standardiseringsarbejdet, er med til at sikre, at standarderne
afspejler bade den nyeste viden fra ind- og udiand og behovene blandt brugere og indkebere.




Banish Dental | TANDLPGP
Assaciation Forenlngen

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse Tandlaegeforeningen
Center for sundhedsjura og lagemiddelpolitik Amaliegade 17
Att.: W 1256 Kgbenhavn K
Kopi: hhi®@sum.dk, bab®sum.dk Tel: 702577 11
n Fax: 7025 1637
info@tandlaegeforeningen.dk
| www.tandlaegeforeningen.dk

CVR nr. 21318418

Dato: 31. oktober 2013
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Sagsbeh: ¢
E-mall: ¢cj@tdl.dk
Sagsnr.: hoering092 2013

Vedr.: Hering over udkast til lovforsiag om sandring af lsagemjiddelloven
mOVI

Tandizegeforeningen har den 10. oktober 2013 modtaget hgringsmdterlale ved-
rerende ovennaevnte udkast til lovforsiag og har hertil falgende benjeerkninger:

Tandlzegeforeningen mener, at der bgr vaere 8benhed og gennemsigtighed om
tandieegers og andre sundhedspersoners eventuelie gkonomiske Interesser |
medico-/ medicinaivirksomheder. Tandizegeforeningen kan sdledes tisiutte sig
Intentionerne herom i det aktuelle forsiag. !

Tandlzegeforeningen ser lkke noget problem |, at man skal indhente godkendel-
se, hvis man p8taenker at eje aktler for aver 200.000 kr. | de omfattede virk-

somheder.
t ]
ﬁ \(enllﬁ:hllfen W
Freddie Sloth-Ll;bj%, Joakim Lithoit
Formand Direktagr
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Danske Fysioterapeuter www.fysio.dk
Nerre Voldgade 90 Telefon: +45 33414620
DK-1358 Ksbenhavn K Mail: fysio@fysio.dk

Ministeriet for sundhed og forebyggelse
Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K.

Center for sundhedsjura og laagemiddelpolitik

jurmed@sum.dk

Hering af aandring af lagemiddelloven

Danske Fysioterapeuter har med interesse lzest haringen af andring af lae-
gemiddelioven.

Vi er grundiaeggende enige i, at det er nadvendigt at have et szt fintmaskede
regler faksamarbejdet, og dette finder vi afspejlet i lovforslaget pa baggrund af
rapporten med forslag til regulering af sundhedspersoners samarbejde med
lzegemiddel og medicovirksomheder.

Vi har dog en vaesentlig indvending: Der laegges op til, at reglerne udover den
eksisterende personkreds alene skal udvides med social- og sundhedsassi-
stenter. Det er vi uenige i, idet vi vi opfordre til, at fysioterapeuter bliver omfat-
tet af regleme.

Vi har forstéet, at lovforsiaget baserer sig pa en indstilling fra Sundhedsstyrel-
sen, hvoraf det fremgar, at styrelsen har vurderet, at det ikke er "fagligt rele-
vant” at omfatte flere sundhedspersoner. Det er vi uenige i.

Vi er bekendt med, at der er rettet henvendelse til styrelsen og arbejdsgrup-
pen bag rapporten om at udvide personkredsen bl.a. under henvisning til, at
andre faggrupper end de hidtil omfattede skal kunne deltage i tveerfaglige
samarbejder. Vi finder det beklageligt, at styrelsen ikke forholder sig til hver-
ken henvendelkeme eller de argumenter, der er fremfert.

Fysioterapeuter indgar i tveerfaglige samarbejder over alt i sundhedsveesenet.
De sundhedsfaglige kolleger forventer i mange tilfeelde, at fysioterapeuterne
kender mekanismerne bag den ordinerede medicin og de preeparater, der an-
vendes i behandlingen. Dette gaeider ikke mindre det medicotekniske udstyr
f.eks. hjselpemidler, som ogsa er omfattet af regleme.

Som eksempler kan naevnes, at fysioterapeuter ikke kan bestille f.eks. materi-
ale til patienter eller fa adgang til databaser, fordi de ikke anses som "sund-
hedspersoner”.

Danske Fysioterapeuter www.fysio.dk
Norre Voldgade 90 Telefon: +45 33414620
DK-1358 Kebenhavn K Mail: fysio@fysio.dk

Dato:
30. oktober 2013

Kontaktperson:
Ann Sofie Orth

E-mail:
aso@fysio.dk

TIf. direkte:
+45334146 35




Som et andet eksempel kan navnes Sundhedsstyrelsens rapport for rygbe-
handling, hvor der er beskrevet, hvordan fysioterapeuter skal vaere i front som
sundhedspersoner. De har patienten til undersegelse og diagnosticering og
forholder sig til deres smertebehandling, herunder medicinering. Det stiller
krav til et teet samarbejde mellem laeger og fysioterapeuter. Demor er tvaerfag-
lig deltagelse i bl.a. netvaerksmeder med feelles undervisning - Herunder ogsa
om medicinering - saerdeles relevant. Ikke mindst fordi medicinglindustrien
deltager. Samme problemstilling gor sig geeldende med de nye faslles akut-
modtagelser, FAM og pa hele seldreomradet i sdvel regioner oglkommuner,
hvor fysioterapeuten ofte er farstekontakt.

Vi finder det uforstaeligt, at sundhedspersoner, som er underlai autorisati-
onslovens bestemmelser, bliver begraenset i deres virke. Saerligt uforstaeligt
er det naturligvis, at en elev inden for et af de godkendte fag kan deltage i ar-
rangementer m.v., nar en autoriseret fysioterapeut ikke kan.

Vi finder, at udelukkelsen af fysioterapeuter strider fuldsteendigt jmod de be-
straebelser, som finder sted over alt i sundhedsvaesenet om at dge fleksibilite-
ten og det tvaerfaglige samarbejde til gavn for patienten.

Vi skal pa den baggrund opfordre til, at fysioterapeuter bliver onffattet af regel-
sasttet.

Med venlig hilsen

Tina Lambrecht
Formand
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¥ DANSKE PATIENTER
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

Hgring over udkast til lovforsiag om aendring af lzzgemiddelloven mv. Dato:
30. oktober 2013

Danske Patienter takker for muligheden for at afgive haringssvar over )

udkast til lovforslag om sendring af legemiddelloven, lov om medicinsk 3:'::32?;'2’;?;0
udstyr, apotekerloven, sundhedsloven og lov om markedsfgring af 1358 Kabeshavn K
sundhedsydelser.

TIf. 33 41 47 60
Lovforslaget er en udmentning af en raekke forslag som Arbejdsgruppen -l
I . . . . -mail:
om frer_nt/dlg reguler{ng qf lzegers og andre fagpersoners tilknytning til ndn@danskepatienter.dk
lgemiddel- og medicovirksomheder, har udarbejdet og som Danske
Patienter har deltaget i. Cvr-nr: 31812976

Danske Patienter finder det rigtigt, at reglerne for samarbejde mellem Side 1/1

sundhedspersoner og leegemiddel- og medicoindustri nu ogs3 omfatter
regulering af medicinsk udstyr. { lyset af udviklingen inden for medicinsk
udstyr, er det for dette omrade og i et patientperspektiv vigtigt, at der er
ens regelsaet for leegemidler og medicinsk udstyr.

I lovforslaget indfgres der gget dbenhed om den enkelte sundhedspersons
samarbejde med industrien. Danske Patienter stgtter denne ggede |
abenhed.

Da man i dag ved, at gkonomiske interesser har indflydelse p&
sundhedspersoners adfaerd, men ikke om der kan identificeres praecise
pkonomiske graenser for hvornar, havde Danske Patienter gerne set, at
man inden for denne lovgivning havde 3bnet mulighed for at se pa
modeller, hvor der ikke er direkte gkonomisk mellemvarende mellem den
enkelte sundhedsperson og den enkelte laagemiddel- eller
medicovirksomhed.

Det ville styrke tifliden, at sundhedspersonen ikke er pavirket af andre
interesser.

Derfor har Danske Patienter ogsa tidligere foresldet, at der igangszettes en
underspgelse, som skal kortleegge om — og i givet fald hvordan — der kan
etableres fuld gkonomisk uafhzengighed meliem den enkelte
sundhedsperson og lzegemiddel- eller medicovirksomhed. Dette kunne
evt. ske via nationale puljeordninger, hvor virksomheder betaler
myndighederne for at rekruttere specialister, eller via betaling af hospital
m.v. til frikgb af specialister.

Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 17 mediemsf inger, der repr; er 79 patientforeninger og 862.000
medlemmer: Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis Crohn-Foreningen, Danmarks Lungeforening, Danmarks Psoriasis Forening, Dansk Epilepsiforening,
Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekempelse, tandsforeningen af polio-, trafik- og ulykkesskadede
(PTU), Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade {LMS), Nyreforeningen, Parkinsonforeningen, Scleroseforeningen og Sjeeldne Diagnoser.




Lovforslaget foreslar indfgrsel af to grundmodeller for tilknytningsforhold
til industrien. I relation hertil anbefaler Danske Patienter, at modellerne
kombineres med en model, som kontrollerer indberetningerne. Erfaringer
viser nemlig, at leger og andre sundhedspersoner ikke selv i tilstraekkelig
grad registrerer deres engagementer med medicinalindustrien.

Danske Patienter statter ligeledes lovgivningen omkring dbenhed for
patientforeninger. Patientforeninger formidler ogsd sundhedsfaglig viden,
hvorfor transparens er afggrende fom;illiden til deres uathangighed.
Abenhed er derfor hgjt prioriteret i Danske Patienter og Danske Patienters
medlemsforeninger.

Med venlig hilsen '

Morten Freil
Direktor
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Fremsendt pr. e-mail

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har med brev af 9. oktober 2013
fremsendt hering over udkast til forslag til lov om #ndring af legemiddel-
loven, lov om medicinsk udlstyr, apotekerloven, sundhedsloven og lov om
markedsforing af sundhedsydelser.

Hovedformalet med lovforsjaget er at etablere lovgrundlag for en reform af
samarbejdet mellem sundhetispersoner og industrier for legemidler og me-
dicinsk udstyr. Forslaget udmenter hermed anbefalingerne fra rapporten
“Forslag til regulering af sundhedspersoners samarbejde med lzgemiddel-
og medicovirksomheder” udarbejdet af en arbejdsgruppe under ministeriet
med deltagelse af Danske Rggioner. Herudover indeholder lovforslaget &n-
dringer af leegemiddelloven, der skal forebygge forfalskede legemidier
bringes i omsatning. Endelig &ndres apotekerloven, si sygehusapotekere
dels opnér hjemmel til at fremstille ferdigblandende kreftmidler til fami-
liedyr, og dels kan szlge ravarer til hinanden i mindre portioner.

Danske Regioner skal indledningsvist tage forbehold eventuelle politiske
bemearkninger, da det ikke har varet muligt at foretage en politisk behand-
ling af lovforslaget indenfor tidsfristen.

Danske Regioner har herudover folgende bemzrkninger til lovforslaget:

Samarbejde mellem sundhedspersoner og leegemiddel og medicoindustrien.
Danske Regioner kan grundlaggende tilslutte sig den reform, der med lov-
forslaget legges op til i forhold til samarbejde mellem sundhedspersoner og
leegemiddel- og medicicoindustrien.

I forhold til sundhedspersoner industritilknytning ber det praciseres, hvad
faggruppen apotekere dakker. Det skal foresls, at den regulering, der

30-10-2013
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fremover vil gzlde for leger, tandleger og apotekere udvides til ogsa at
omfatte sygehusapotekere og kliniske farmaceuter, da de har vasentlig ind-
flydelse pa hvilke lzgemidler, som andre sundhedspersoner valger i be-
handlingen.

Det fremgér af lovbemarkningerne, at det er regeringens onske, at sund-
hedspersoner, der rddgiver offentlige myndigheder om brug af legemidler
som udgangspunkt ikke ejer aktier og andre vardipapirer i lgemiddelindu-
strien. Disse personer skal vare helt uvildige fraset helt srlige tilfelde,
hvor det ikke ellers vil vaere muligt at udpege en kvalificeret radgiver. Dette
vil man sikre ved Sundhedsstyrelsens udpegninger. Herefier tilfojes, at
“ministeriet vil samtidigt sege af fa dette habilitetskrav indfert i forhold til
radgivere pd regionalt og lokalt niveau ved aftaler med Danske Regioner og
de relevante fagforeninger."

Det kan oplyses, at eksempelvis Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusme-
dicin (RADS), som er oprettet af Danske Regioner, indhenter habilitetser-
kleringer fra samtlige medlemmer af RADS og RADS fagudvalg (dags da-
to cirka 30 fagudvalg). RADS har den praksis, at formanden for et fagud-
valg ikke md vare medlem af en virksomheds advisoryboard, da formanden
har serlige bemyndigelser i fagudvalget. Dette krav gzlder dog ikke de ov-
rige fagudvalgsmedlemmer. Det fremgér af fagudvalgsmedlemmernes habi-
litetserkleringer, som er offentliggjort pA Danske Regioners hjemmeide, at
der er en stor andel af legerne i fagudvalgene, som bl.a. har samarbejde
med virksomhederne. Danmark er et lille land med relativ fa specialister, og
det vurderes pd den baggrund, at det vil vare svart at opnd den relevante
radgivning og opnd samme faglige kvalitet i behandlingsvejledningerne,
hvis ingen medlemmer af et fagligt “medicinudvalg” kan have tilknytning
til virksomhederne for eksempel i forhold til at vaere med til at drive forsk-
ning og udvikling. De samme forhold ger sig i evrigt geldende for de man-
ge faglige udvalg, som radgiver regionernes legemiddelkomitéer.

Danske Regioner ser frem til at blive inddraget i kommende dreftelser med
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse om de szrlige habilitetskrav, der
skal gzlde fagpersoner, som ridgiver offentlige myndigheder.

Det ber i ovrigt preciseres, om de aktiebesiddelser p4 op til 200.000 kr.,
som man ma besidde uden ansegning til Sundhedsstyrelsen, svarer til kurs-
vardien pa det givne tidspunkt, eller som aktiernes palydende veerdi.

Side 2




Ferdigtilberedning af kreeftmidler til familiedyr

Danske Regioner kan tilslutte sig de foresldede loveendringer, som mulig-
ger, at et sygehusapotek kan fremstille kreftmidler til dyrehospitaler. Hvis
det skal give mening, skal der ogsa tilvejebringes adgang til at slge de pa-
gzldende legemidler. Med den nuvarende lovgivning kan et sygehusapo-
tek selge leegemidler til hospitaler og i begreenset omfang til andre syge-
husapoteker og private apoteker. Der skal foretages en #ndring i lov om
apoteksvirksomhed, som muligger, at sygehusapoteker fremover ogsa gives
adgang til at szlge kreeftmidler til dyrehospitaler. ["‘

Samhandel med ravarer til fremstilling af legemidler

Endelig finder Danske Regioner det positivt, at sygehusapotekerne med
lovforslaget opnér mulighed for at selge rivare til hinanden. Opmarksom-
heden skal dog henledes pé, at der er behov for en klarere przcisering af,
hvordan rivarebegrebet skal forstas. Det vil vere hensigjsmassigt, at be-
grebet omfatter sdvel aktive stoffer, hjelpestoffer/midler smt den anvendte
emballage.

Med venlig hilsen

Tommy Kjelsgaard

Side 3



DATATILSYNET

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K

Att: Center for sundhedsjura og lesgemiddel-
politik

Sendt til: jurmed@sum.dk, hbj@sum.dk og
bgb@sum.dk |

Kopi sendt til: jm@jm.dk

29. oktober 2013 Vedrerende hering over udkast til lov OILI 2ndring af lagemiddelloven,
lov om medicinsk udstyr, apotekerloven]sundhedsloven og lov om mar-

Datatilsynet kedsfering af sundhedsydelser

Borgergade 28, S.

el UL Ved e-mail af 9. oktober 2013 har Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

anmodet om Datatilsynets bemarkninger ti] ovenstaende udkast il lovforslag.

CVR-nr. 11-88-37-29

Telefon 3319 3200 1. For sa vidt angar de i udkast til lovforslaget fastsatte bemyndigelsesbe-

Fax 3319 3218 stemmelser skal Datatilsynet for god orden} skyld henlede opmarksomheden
pa persondatalovens § 57. Efter denne bestgmmelse skal der indhentes en ud-

E-mall talelse fra Datatilsynet i forbindelse med udfeerdigelse af bekendtgerelser,

dt@datatiisynet. dk cirkulzrer eller lignende generelle retsforskrifter, der har betydning for be-

v datatisynet.dk skyttelsen af privatlivet i forbindelse med behandling af oplysninger.

J.r. 2013-112-0253
Sagsbehandier Datatilsynet forudsztter siledes, at tilsynet|bliver hert over udmentningen af
Signe Astrid Bruun lovforslagets bemyndigelsesbestemmelser.

Direkte 3319 3228

2. Af udkast til lovforslagets § 4, nr. 1, fremgar bl.a.:

"'§202 c. Tilladelser og anmeldelser efter § 202 a og § 202 b skal offentliggeres P4 Sundheds-
styrelsens hjemmeside.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter regler om indhold og form for of-
fentliggerelser efter stk. 1 p4 Sundhedsstyrelsens hjemmeside, herunder om hvilke oplysnin-
ger der skal offentliggeres, og hvor lznge de skal offentliggeres.

Af bemerkningerne til denne bestemmelse fremgér bl.a.:

"Det er Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses vurdering, at oplysninger kan offentligge-
res i medfor af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 7, der bner mulighed for at offentliggere
personoplysninger, hvis dette er nedvendigt for at forfelge en berettiget interesse og hensynet
til den registrerede ikke overstiger denne interesse. ”

Pé den baggrund er det hensigten at offentliggere de nzvnte faktuelle oplysninger om disse
samarbejdsforhold. Der kan dog vare tilfzlde, hvor anmodningen fra en sundhedsperson om
at undlade offentliggerelse og en konkret vurdering heraf i Sundhedsstyrelsen, vil fare til, at
en eller flere af disse oplysninger ikke offentliggeres.



Med den foresldede § 202 c sigtes ikke mod at videregive oplysninger i videre omfang, end
hvad der felger af persondatalovens bestemmelser om behandling af personoplysninger.”

Datatilsynet har noteret sig, at de foreslaede offentliggarelser skal ske med
hj el i persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 7. Tilsynet skal hertil bemarke, at
de{ — uanset at den enkelte sundhedsperson selv skal registrere de kravede
oplysninger for tilladelser og anmeldelser i skemaer pa Sundhedsstyrelsens
hjgmmeside — er Sundhedsstyrelsen, der er dataansvarlig for offentliggerel-
se§. Det er sdledes ogsd Sundhedsstyrelsen, der efter en konkret vurdering
skal tage stilling til, om de konkrete oplysninger kan offentliggeres i medfer
af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 7.

3. Af udkastets bemearkninger til lovforslagets § 4, nr. 1, fremgér det, at data
vil blive offentliggjort, nar der er registreret og at de som udgangspunkt vil
blipe slettet efter 2 ar efter afslutningen af en aktivitet.

D#atilsynet skal anbefale, at det overvejes, om der er sagligt behov for, at
oplysningerne er offentliggjort i hele denne periode, eller om sletningen fra
hj esiden inden for en kortere frist end de 2 &r vil kunne opfylde det rele-
vante behov, jf. hertil de grundleeggende principper for den dataansvarliges
behandling af oplysninger i persondatalovens § 5.

4. ldet Datatilsynet endvidere forudsztter, at persondataloven' - herunder reg-
lerhe om den dataansvarliges oplysningspligt, jf. lovens kapitel 8 - og be-
stemmelser udstedt i medfor heraf vil blive iagttaget ved behandling af per-
sonoplysninger i forbindelse med ved administrationen af den foresliede lov-
@ndring, har tilsynet ikke yderligere bemerkninger.

Kopi af dette brev er sendt til Justitsministeriet, Lovafdelingen.

Med venlig hilsen

Signe Astrid Bruun

' Lov nr. 429 af 31. maj 2000 om behandling af personoplysninger med senere @ndringer.
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The National Committee on Health Research Ethics

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse

Horing over udkast til sendring af lmgemiddelloven mv. (reform af
industrisamarbejde)

Den Nationale Videnskabsetiske Komité har (DNVK) modtaget ovenstiende
lovforslag i hering. Lovforslaget har vaeret udsendt til de regionale komiteer,
som ikke har haft bemarkninger til lovforslaget, idet nogle dog har fundet
fristen for kort.

DNVK har afgivet heringssvar over rapporten, som ligger til grund for
lovforslaget. Der henvises til dette heringssvar for si vidt angar komiteens
overordnede synspunkter.

Komiteen finder det generelt positivt med den ggede dbenhed, som der lzgges
op til inden for samarbejdet mellem industri og sundhedspersoner.

Komiteen finder, at der ogsa kan veare andre faggrupper i sundhedsvasenet,
som kan blive pavirket af en tilknytning til industrien, hvor dette kan influere
pa dispositioner indenfor patientbehandlingen.

I forhold til opdelingen mellem de typer af sager, som alene krever
anmeldelse og de sager, der krever en egentlig tilladelse, delte komiteens
synspunkter sig i to. Der var nogen, som fandt at de sager, som indebarer en
faglig tilknytning og en personlig indkomst hos sundhedspersonen under alle
omstzndigheder ber kreeve en egentlig sagsbehandling og tilladelse fra
Sundhedsstyrelsen. En anden del af komiteen kunne tilslutte sig den
foreslaede opdeling mellem anmeldelser og tilladelser.

Med venlig hilsen
For Johs Gaub
Formand for DNVK

o7 B

Maj Vigh
Specialkonsulent

Holbergsgade 6
DK-1057 Kebenhavn K

Tel  +45 7226 9370
dketik@dketik.dk
www.dnvk.dk

30. oktober 2013

Sags nr.: 1304926

Dok nr.: 1326785
Sagsbeh.: MVI.DKETIK
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ERHVERVS- 0G VEKSTMINISTERIET

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6
1057 Kabenhavn K

Hering: Forslag til ndring af laegemiddelloven mv.

Erhvervs- og Vaekstministeriet har modtaget ovenstiende hering fra Mi-
nisteriet for Sundhed og Forebyggelse. Erhvervs- og Vakstministeriet har
sendt materialet til Erhvervsstyrelsen og Konkurrence- og Forbrugersty-
relsen og har pé denne baggrund folgende bemarkninger:

I forhold til forméalet med at sikre uathangighed mellem sundhedsperso-
ner og legemiddel- eller medicovirksomhed, s& kan Ministeriet for Sund-
hed og Forebyggelse overveje, at der i Sundhedslovens kapitel 61a §
202a, stk. 3, punkt 1 og § 202b, stk. 1 indsattes en gvre grense for veder-
lagsstarrelse til de navnte opgaver vedrarende undervisning og forskning.

Dvs. safremt vederlagsstorrelsen overskrider den fastlagte grense, sé skal
Sundhedsstyrelsen ikke kun orienteres om en tilknytning til en leegemid-
del- eller medicovirksomhed, men ogsé i disse tilfelde godkende selve
tilknytningen.

Hermed sikres uafhengigheden af leegemiddel- eller medicovirksomheder
pa lige fod med vilkdrene i Sundhedslovens § 202a, stk. 1. og 2.

Alternativt vil der kunne vare risiko for konkurrencebegransende adferd
og manglende uvildig rddgivning i driften af fx apotek, tandlegeklinik,
sygehus myv. fra sundhedspersonernes side.

Erhvervsstyrelsens Team Effektiv Regulering (TER - tidligere CKR) har
folgende bemarkninger for sé vidt angar de administrative konsekvenser:

Administrative konsekvenser
TER vurderer, at lovforslaget medferer ogede administrative byrder for
virksomhederne.

Informationsforpligtelse overfor 3. part
§ 43 cilov om legemidler og § 2 c i lov om medicinsk udstyr fastsetter,
at legemiddel- og medicovirksomheder har pligt til at informere sund-

28. oktober 2013
13/09212-6

hvj-dep

ERHVERVS- 06
VAKSTMINISTERIET

Slotsholmsgade 10-12
1216 Kebenhawn K

TIf. 33923350
Fax. 33123778
CVR-nr. 10092485

EAN nr. 5798000026001
evm@evm.dk
www.evm.dk
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hedspersoner, som de indgér et samarbejde med, om de geldende regler
for samarbejdet.

Erhvervet oplyser, at der er tale om regler, som virksomhederne er i be-
siddelse af. TER vurderer derfor, at der er tale om begransede administra-
tive omkostninger.

Registrering af medicovirksomheder og arlig rapportering om tilknytning
§ 2 ai lov om medicinsk udstyr udvider antallet af virksomheder, som
skal lade sig registrere hos Sundhedsstyrelsen. § 2 b videreforer kravet
om en drlig meddelelse om tilknyttede sundhedspersoner til ogsa at galde
medicovirksomheder, ikke kun laegemiddelvirksomheder.

Da der er tale om et begranset antal oplysninger i registreringen og den
arlige meddelelse, vurderes udvidelsen kun at indebare en begranset
stigning i virksomhedernes administrative omkostninger.

Anmeldelse og tilladelse ved tilknytning

§ 202 a i sundhedsloven fastsatter, at i to tilfeelde (nevnt i stk. 3) skal
sundhedspersoner anmelde deres tilknytning til en lagemiddel- eller me-
dicovirksomhed til Sundhedsstyrelsen. 1 andre tilfalde skal de ansgge om
tilladelse (stk. 1 og 2). Disse regler vil blive nzermere fastsat.

§ 202 b i sundhedsloven fastsatter, at sundhedspersoner skal anmelde, nar
de modtager gkonomisk stette fra legemiddel- eller medicovirksom-
heder.

Det er en udvidelse, at medicovirksomheder ogsa omfattes af reglerne,
men muligheden for anmeldelse frem for ansegning pa nogle omrader vil
vare en forenkling for de omfattede personer.

Da disse regler gzlder personer og ikke virksomheder har TER ikke yder-
ligere bemarkninger hertil.

Samlet vurderer TER, at ndringerne medferer ggede administrative om-
kostninger for virksomhederne i et omfang, der ikke overstiger 10.000
timer &rligt pd samfundsniveau.

Kontaktperson for ovenstdende TER bemarkninger er:

Esben Larsen
Fuldmagtig

TIf. direkte 35291651
E-post: EsbLar@erst.dk
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Med venlig hilsen

Heidi Vigen Jergensen
Student

91337212

hvj@evm.dk
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ERHVERVSSTYRELSEN

Erhvervsstyrelsens heringssvar vedrerende forslag til lov om zn-
dring af lov om legemidler, lov om medicinsk udstyr, lov om apo-
teksvirksomhed, sundhedsloven og lov om markedsfering af sund-
hedsydelser (Samarbejde mellem sundhedspersoner og leegemiddel-
og medicoindustrien, styrket transitkontrol og overvining af lege-
midler, adgang for sygehusapoteker til at feerdigtilberdde cytostatika
til familiedyr og til indbyrdes handel med rivarer, straf for overtrz-
delse af reglerne om markedsfering af sundhedsydelseri mv.).

Erhvervsstyrelsen har via Heringsportalen konstateret, at Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse har sendt lovforslag om @ndring af lov om lz-
gemidler, lov om medicinsk udstyr, lov om apoteksvirksomhed, sund-
hedsloven og lov om markedsforing af sundhedsydels:€ i hering. Er-
hvervsstyrelsen anmoder Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse om at
sende alle erhvervsrelevante lovforslag og udkast til bekendtgerelser i ho-
ring i Erhvervsstyrelsen, siledes at de administrative konsekvenser kan
blive vurderet. I forbindelse med nationale heringer bedes Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse benytte folgende e-mailadresse
letbyrder@erst.dk. I forbindelse med EU-heringer anvendes folgende e-

mailadresse: letbyrder-i-EU@erst.dk.

I forhold til lovforslaget har TER folgende bemerkninger for s& vidt an-
gar de administrative konsekvenser.

Administrative konsekvenser
TER vurderer, at lovforslaget medferer ogede administrative byrder for

virksomhedeme.

Informationsforpligtelse overfor 3. part

§ 43 cilov om lzgemidler og § 2 ¢ i lov om medicinsk udstyr fastsatter,
at leegemiddel- og medicovirksomheder har pligt til at informere sund-
hedspersoner, som de indgr et samarbejde med, om de gzldende regler
for samarbejdet.

24. oktober 2013
Sagsnr.: 13/03663
/metalb-erst

ERHVERVSSTYRELSEN
Dahlerups Pakhus
Langelinie Alié 17

2100 Kabenhavn @

Tif 3529 1000
Fax 35 46 60 01
CVR-nr. 101508 17
erst@erst.dk
www.erst.dk



Erhvervet oplyser, at der er tale om regler, som virksomhederne er i be-
siddelser af. TER vurderer derfor, at der er tale om begrznsede admini-
strative omkostninger.

Registrering af medicovirksomheder og 4rlig rapportering om tilknytnin

§2ailov o;;‘lmedicinsk udstyr udvider antallet af virksomheder, som
skal lade sig rdgistrere hos Sundhedsstyrelsen. § 2 b videreforer kravet
om en arlig m:]}delelse om tilknyttede sundhedspersoner til ogsé at gzlde

medicovirksomheder, ikke kun lagemiddelvirksomheder.

Da der er tale ¢m et begranset antal oplysninger i registreringen og den
arlige meddele]se, vurderes udvidelsen kun at indebzre en begrenset
stigning i virksomhedernes administrative omkostninger.

Anmeldelse og tilladelse ved tilknytning

§ 202 a i sundedsloven faststter, at i to tilfelde (nzvnt i stk. 3) skal
sundhedspersorjer anmelde deres tilknytning til en lzgemiddel- eller me-
dicovirksomheq til Sundhedsstyrelsen. I andre tilfzlde skal de ansege om
tilladelse (stk. If og 2). Disse regler vil blive n@rmere fastsat.

§ 202 b i sundhedsloven fasts®tter, at sundhedspersoner skal anmelde,
nér de modtager skonomisk stette fra legemiddel- eller medicovirksom-
heder.

men mulighedeh for anmeldelse frem for ansegning p4 nogle omréader vil

Det er en udviFelse, at medicovirksomheder ogsé omfattes af regleme,
vare en forenkling for de omfattede personer.

Da disse regler gzlder personer og ikke virksomheder har TER ikke yder-
ligere bemarkninger hertil.

Samlet vurderer TER, at &ndringeme medforer egede administrative om-
kostninger for virksomhedeme i et omfang, der ikke overstiger 10.000
timer Arligt pd samfundsniveau.

Kontaktperson for ovenstiende bemarkninger er:

Esben Larsen
Fuldmeagtig
TIf. direkte 35291651

E-post: EsblLar@erst.dk

Med venlig hilsen
1 T -

Mette R. W. Albrechtsen
Stud.jur
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TIf. direkte 35291029
E-post MetAlb@erst.dk
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for leegemiddelindustrien

Hanne Bonne Jgrgensen

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

Sendt pr. e-mail til jurmed@sum.dk
I

Kgbenhavn, den 30. pktober 2013

Horing over udkast til lovforslag om a@ndring af lzegemiddelioven mv.

ENL! arbejder allerede i dag aktivt med ministeriets malsaetning med reformen - at skabe klart rammer for
samarbejdet mellem legemiddelindustrien og sundhedspersoner til gavn for alle i nutidens stindhedsvae-
sen. Det er ENLI's erfaring, at klare rammer skaber forudsigelighed for aktgrerne og gennems uelighed for
interessenterne.

Som vi ogsa tilkendegav i vores hgringshemaerkninger den 18. marts 2013 har ENU en mangearig og om-
fattende praksis med ét af reguleringens omrader, nemlig leegemiddelindustriens reklameaktiviteter mal-
rettet sundhedspersoner, herunder om virksomheders tilbud til sundhedspersoner om ¢konimiske forde-
le, fx tilbud om faglig information og relateret repraesentation. Vi finder det vigtigt, at ENLI’s Viden og ind-
sigt heri inddrages aktivt i ministeriets forberedelser til udformning af en ny og mere klar detailregulering,
saerligt a@ndringer til bekendtggrelse om reklame mv. for leegemidler (reklamebekendtgorelsen) og den-
nes vejledning.

ENLI vil pa den baggrund afvente ministeriets initiativ til at inddrage ENLI og de gvrige eksisterende selv-
justitsnaevn til en drgftelse af vores erfaring med og praksis vedrgrende lzegemiddelvirksomheders rekla-
meaktiviteter malrettet sundhedspersoner.

Med venlig hilsen

W
Malene Abildstrom

Sekretariatschef

ENL) ]| Lerse Parkallé 101 DK-2100 Kabenhavn @
Tif.: 3920 2575 | CVR. 3475 4721 | Bank 4260-4316033342 | IBAN DK 153000431603342| SWIFT/BIC DABADKKK
<
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Sagsnr. 13-0120 / ki

Heringssvar vedrsrende udkast til lovforslag om zndring af legemiddelloven mv.

Farmakonomforeningen har modtaget ovdnhnzvnte lovforslag i hering. Vi bemarker at
lovforslaget er en udmentning af anbefalingerne fra rapporten med forslag til regulering af
sundhedspersonaers samarbejde med lzgeniddel- og medicovirksomheder, som vi fik i
hering i august méned.

Vi henholder os derfor til vores davarende heringssvar:

” Vi mener overordnet, at det er vigtigt for sivel udviklingen af nye lzgemidler som
medicinsikkerheden at der er et samarbejde ynellem industrien og de sundhedspersoner, der
har kontakten med patienterne/medicinkunderne i hverdagen. Det samarbejde er
forudsztningen for en lebende udvikling af produkter og nedbringelse af fejlkilder. Det
gleeder os derfor, at rapporten understeger behovet for et godt samarbejde.

Farmakonomforeningen mener dog, at der ikke ma kunne settes spergsmélstegn ved den
enkelte sundhedspersons uvildighed og integritet. Patienterne og medicinbrugerne har ikke
selv den nedvendige viden og uddannelse til at kunne vurdere hvilken behandling, der er
bedst for dem — og nér det kommer til receptpligtig medicin, har de heller ikke muligheden
for selv at valge praeparat.

Derfor skal de kunne have fuld tillid til, at de sundhedspersoner, de bliver radgivet af, har
den fornadne viden og uafthengighed. Historier om lzeger, apotekere eller andre
sundhedspersoner, der har personlig ekonomisk fordel af at udskrive, szlge eller lovprise et
bestemt produkt er edeleeggende for den tillid, der ber vere mellem borger og
sundhedsperson.”

Vi bemzrkede dengang yderligere, at vi ikke mener at sundhedspersoner ber kunne eje
aktier i legemiddeindustrien og medicoindustrien, og dette er stadig vores holdning.
Sifremt der ikke indfores et forbud, stetter vi at der er fuld offentlighed om ejerskab og
honorarer, ogsa nar det gzlder for patientforeninger. Farmakonomforeningen bakker derfor
ogsi op om bestemmerlserne vedrerende bedestraf for overtrzdelser af lov om
markedsforing af sundhedsydelser.

Skindergade 45 - 47 - 1159 Kebenhavn K  Telefon 3312 0600 - Fax 3314 0666 - e-mail ff@farmakonom.dk - www.farmakonom.dk
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Farmakonomforeningen kan tilslutte sig de dele af lovforslaget, der handler om
sygehusapotekers adgang til at fremstille lzgemidler til kreeftbehandling af familiedyr og
deres mulighed for at selge ravarer til lzgemidler i mindre portioner til andre
sygehusapoteker.

Fgrmakonomforeningen mener, at det er patrengende nedvendigt med en international
ilﬁ::t for at bekempe forfalskede legemidler. Vi anbefaler derfor ogsa forslaget om
Syndhedsstyrelsens adgang til kontrol af leegemidler i transit.

V{ har ingen bemarkninger til gennemferslen af EU-direktiv 2012/26/EU eller til EU-
kgmmissionens forordning nr. 712/2012.

M.ed venlig hilsen

Skindergade 45 - 47 - 1159 Kebenhavn K - Telefon 3312 0600 - Fax 3314 0666 - e-mail ffi@farmakonom.dk - www.farmakonom.dk
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Holbergsgade 6
1057 Kbh K

Att: jurmed@sum.dk
Cc: hbj@sum.dk

bgb@sum.dk

18-03-2013

Forbrugerradets heringssvar til sendring af lov om lzgemidler, lov om
medicinsk udstyr og lov om apotekervirksomhed, sundhedsloven og lov om
markedsfering af sundhedsydelser (regulering af sundhedspersoners
samarbejde med lzegemiddel- og medicovirksomheder mv.)

Forbrugerrddet takker for muligheden for at afgive heringssvar samt for
samarbejdet i arbejdsgruppen om sundhedspersoners samarbejde med lzgemiddel-
og medicovirksomheder. Det har lenge varet pakravet at ndre den nuvarende og
foreldede lovgivning, og Forbrugerradet stetter intentionen bag de forsliede
@ndringer.

Vi skal dog gere opmarksompd, at Forbrugerrddet i det bagvedliggende
udvalgsarbejde har afgivet mindretalsudtalelser pd to punkter. Det gelder
reguleringen af sundhedspersoners afdgang til at eje aktier i medicinal- og
medicoindustrien, og det gzlder hvor lange der skal findes oplysninger om
samarbejde pa nettet. Det uddybes nedenfor.

Generelt stotter vi, at man har inddraget medicoudstyret samt andre
sundhedspersoner, som kan vare med til at udvazlge legemidler og udstyr til
borgerne. Forbrugerne har brug for at have tillid til, at sundhedsvasnet udvalger
kvalitetsprodukter med udgangspunkt i borgernes behov, uden at der kan vare
mistanke om at den pagzldende sundhedsperson er blevet pavirket af en sarlig
virksomhed.

Forbrugerradet stotter, at der indferes en ordning, hvor samarbejdet mellem
industrien og sundhedspersoner registreres, for det kan finde sted. Med den
nuverende ordning godkender Sundhedsstyrelsen alligevel det meste af
samarbejdet, si giver det mening, at vi far al samarbejdet registreret og
offentliggjort. Netop abenheden er central for os.

Forbrugerradet er bevidst om, at det vil vere besvarligt og tidskreevende for et
allerede presset sundhedsvasen at udfere de kommende registreringer, men vi
mener, at netop dette vil have en onsket preventiv effekt - safremt
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sundhedspersoner og industri ensker samarbejde, s ma man igennem en
registreringsovelse, og hvis et samarbejde ikke kan tle at vare offentlig, sa ber det
ikke finde sted.

RAd, n=evn og udvalgs beslutninger ma ikke kunne beklikkes.

Forbrugerradet legger stor vagt pa, at medlemmer af de udvalg, som er med til at
beslutte valg af produkter pd ingen méader méd veare inhabile. Dette galder i
szrdeleshed de udvalg, som i fremtiden skal udarbejde kliniske retningslinjer,
hvilket stiller store krav til Sundhedsstyrelsen og driftsherrerne i sundhedsvasnet,
néar de udvalger eksperter. Dette forudsetter igen en sterre grad af dbenhed om
deres eventuelle samarbejder med industrien.

Senest har vi set sager i medieme om Réidet for Anvendelse af Dyr
Sygehusmedicin og HPV vaccinen, hvor eksperternes uvildighed anfegtes — en
diskussion, som ikke burde vare nedvendig eller mulig. Forbrugerradet vil gemne
understrege, at udvalgene traffer alvorlige beslutninger, som kan have store
skonomiske konsekvenser. Det er derfor af afgerende betydning, at myndigheder
og driftsherre altid valger eksperter ud fra en klar viden om, at de ikke har
interesser i legemiddel- eller medicoindustrien.

Dette gzlder naturligvis ogsd nzvn under klage- og erstatningssystemet og i
szrdeleshed de nevn, hvor der klages over legemidler.

Forbrugerradet har afgivet mindretalsudtalelse i arbejdsgruppen i enkelte tilfelde:

Forbrugerradet mener, at der ber vaere restriktioner i forhold til ejerskab af
aktier

Forbrugerradet helst havde set, at det slet ikke var muligt for sundhedspersoner at
eje aktier, nar de ordinerer eller pd andre mader ridgiver om produkterne. Vi
mener, at det snarere burde vaere undtagelsen end regelen, at sundhedspersoner, der
ordinerer medicin og/eller udstyr ejer aktier i selv samme industri.

Vi har i evrigt noteret os, at sundhedsministeren i pressen har udtalt, at der ber
vare totalt forbud mod legers keb af aktier. Denne udmelding har Forbrugerradets
hilst med tilfredshed, da det er vigtigt for os, at der kommer klare grzenser ud fra en
restriktiv holdning. Vi stetter kompromiset om en bagatelgrense, som preves i en
forsegsperiode pa 3 ar.

Registreringen af samarbejdet ber forblive pa en hjemmeside i mindst 5 ar.
Der lzgges op til, at registreringen slettes efter 2 ar. Dette er meget kort tid og vil
ikke give et retvisende billede af virkeligheden. Gransen ber derfor udvides til
mindst 5 ar.
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Forbrugerradet finder det fornuftigt, at det legges op til en preveperiode pa 3 ar om
reglerne vedr. samarbejde med industrien, og at der samtidig etableres en
folgegruppe. Forbrugerradet deltager meget gerne.

Derudover sa stotter Forbrugerradet ogsé, at det vil vaere muligt at udstede bader i
forbindelse med overtrzdelse af markedsferingsloven for sundhedsydelser. Vi vil
gerne her pege pa behovet for ikke bare at have muligheden for at udstede beder,
men ogsa for i det hele taget at sikre en effektiv handhavelse af lovgivningen med
konsekvente sanktioner ved overtreedelser. Vi har for nylig set at, en tilsvarende
stramning pa konkurrenceomrédet rent faktisk har en effekt.

Med venlig hilsen
Vagn Jelsoe Sine Jensen
Konst. direktor Seniorradgiver, Sundhedspolitik
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PARALLELIMPORTORFORENINGEN
AF

LAGEMIDLER

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse 30. oktober 2013
Center for sundhedsjura og lsegemiddelpolitik

Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

Sendl| med e-mail til jurmed@sum.dk, cc: hbj@sum.dk og bgb@sum.dk

Sagsnr. 1303663 — Hering over lovforslag om andring af l2gemiddelloven mv.

Parallelimporterforeningen af Laagemidier (PfL) skal hermed fremszette sine bemzerkninger til
lovforglaget om gendring af lsegemiddelloven mv., der blev sendt i haring den 9. oktober 2013.

Indledningsvis bemaerkes, at PFL stetter hovedformalet med lovforsiaget om en reform af
samaipejdet mellem sundhedspersoner og industrierne for lzegemidler og medicinsk udstyr,
herundler hensigten om at indfere overvejende ens regler.

PFL kan endvidere stotte forslagene om at forebygge, at formodede forfaiskede laagemidler i
transit bringes i omsaetning til forbrugeme i modtagerlandene, og at skaerpe overvagningen af
laegemidier i de tilfaelde, hvor der er mistanke om sikkerhedsproblemer med et konkret lssgemiddel
pa markedet.

Lagemiddellovens § 22

Ifelge den foreslaede § 22, stk. 2, skal indehaveren afen markedsferingstilladelse til et lasgemiddel
til mennesker underrette Sundhedsstyreisen om en beslutning om midlertidigt eller permanent
opher af markedsfaringen mindst to maneder fer opher af markedsferingen, medmindre der
foreligger seerlige omstaendigheder. Efter § 22, stk. 4, betragtes indberetning til Medidinpriser, jf. §
82, som underretning efter stk. 1 og 3 — men ikke stk. 2.

Parallelimporterer har markedsferingstilladelser til en reekke produkter fra specifikke indkebslande
inden for EU, og parallelimportarerne markedsfarer lzegemidler og opharer hermed af en reekke
kommercielle arsager, som ikke kan henfores til lasgemidlernes sikkerhed. Det er PFL's opfattelse,
at der ikke er saglig begrundelse for, at Sundhedsstyrelsen skal underrettes herom mindst to
méneder fer ophar af en sddan markedsfering. PFL skal derfor opfordre til, at midlertidig eller
permanent opher af markedsferingen af parallelimporterede laegemidler ogsa kan ske ved
indberetning til Medicinpriser i medfer af § 22, stk. 4.

PARALLELIMPORTORFORENINGEN AF L £GEMIDLER

c/o ROSTRA KOMMUNIKATION TLF +4533 3604 22
Svanemellevej 58 FAX +4533 159422

2900 ;lellerup www.pfldk.dk



PARALLELIMPORTORFORENINGEN
AF

LAGEMIDLER

Lagemiddellovens § 72, stk. 1, nr. §

Da fristen for ministeriets heringssvar er sammenfaldende med fristen for heringssvar til
Sundhedsstyrelsens ny bekendtgerelse om indsendelse af indlsegssedier finder PFL anledning til
at kommentere lovgrundiaget herfor.

I heringsbrevet af 8. oktober 2013 i sagsnr. 2012080027 henviser Sundhedsstyrélsen til, at
leegemiddeliovens § 72, stk. 1, nr. 5, i sommeren 2012 blev aendret saledes, at sfyrelsen skal gere
indlzegssedier for lsegemidler omfattet af en markedsfaringstilladelse her i landef{offentligt
tilgeengelige pa hiemmesiden. Dette er en sendring fra tidligere, hvor styrelsen kygn var forpligtet til
at offentliggere indlaegssedler for lzegemidler markedsfert i Danmark.

Med afsaet i denne forpligtelse for Sundhedsstyrelsen skeerpes kravene i den nye bekendtgerelse
til lsegemidler med en markedsferingstilladelse, selv om de ikke er markedsfert, jf. navnlig dennes
§ 2. Markedsferingstilladelse til parallelimport af et lasgemiddel naevnes szerskilt { § 2, stk. 1.

PFL skal minde ministeriet om, at parallelimportarerne agerer i et seerdeles dynamisk marked, hvor
priser og tilgeengelighed til llegemidler i indkebslandene svinger meget. Parallelignportereme er
derfor ofte i besiddelse af en raekke markedsferingstilladelser, som i kortere ellerjlaengere tid ikke
benyttes til markedsfering af et konkret produkt. Et fremtidigt krav om, at ogsa indlsegssedler til
ikke-markedsferte lsegemidler skal opdateres og uploades til Sundhedsstyrelsens portal vil pafere
parallelimportererne unadvendige omkostninger, der vil modvirke parallelimporterernes evne til
veere konkurrencedygtige over for originalproducenternes produkter. Endvidere vil et sadant krav
modvirke regeringens mélsaetning om at afbureaukratisere den offentlige sektor. |Disse
bemaerkninger vil PFL ogsa fremsaette i sit heringssvar over for Sundhedsstyrelsen.

PFL ensker over for ministeriet at papege, at Sundhedsstyrelsen ikke har hjemmel i
laegemiddelloven til at stille de krav, som fremgar af forslaget til ny bekendtgarelse om indsendelse
af indizegssedler, navnlig de betydeligt skaerpede krav i § 2. Vi henstiller samtidig, at der heller ikke
tilvejebringes en sadan hjemmel.

Bekendtgarelsen angives at vaere fastsat i medfer af lssgemiddellovens § 59, stk. 2, og § 104, stk.
3, hvoraf sidstnaevnte som straffebestemmelse ikke er relevant i denne sammenhzaeng.

ifeige lzegemiddellovens § 59, stk. 1, skal den, der bringer et lasgemiddel pa markedet i Danmark,
indsende den til enhver tid gaeldende indisegsseddel for laegemidlet til Sundhedsstyrelsen. | medfer
af stk. 2 kan Sundhedsstyrelsen fastszette frister og formkrav for indsendelse af indlzegssedier
efter stk. 1, herunder at indsendelse skal ske elektronisk.

Efter PFL's opfattelse kan det isegges til grund, at de krav, som Sundhedsstyrelsen pataenker at
indfere i forslaget il ny bekendtgerelse, raekker videre end den hjemmel, der er givet i
leegemiddellovens § 59. Bestemmelsens stk. 1 omtaler lasgemidier bragt pa markedet, og dette ma

PARALLELIMPORT@RFORENINGEN AF L EGEMIDLER
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efter en almindelig sproglig forstaelse forstas som markedsfarte lsegemidier. Bestemmelsen giver
ikke Sundhedsstyrelsen hjemmel til at fastsastte skaerpede krav om indsendelse af indlaegssedler
til leegemidler, som ikke markedsfares, da disse ikke er bragt pA markedet. De skaerpede krav
reekker ogsé vaesentligt videre end "frister og formkrav”, jf. § 59, stk. 2, og denne bestemmelse
udgar derfor heller ikke et tilstraekkeligt hjemmelsgrundiag.

PFL har ingen bemaerkninger til de foreslaede sendringer i lov om medicinsk udstyr, lov om
apoteksvirksomhed, sundhedsloven og lov om markedsfaring af sundhedsydelser.

|

Med venlig hilsen L
Parallelimporterforeningen af Laegemitiier

Flemming Wagner
Formand
§
PARALLELIMPORT@RFORENINGEN AF L EGEMIDLER
c/o ROSTRA KOMMUNIKATION TLF +45 3336 0422
Svanemgllevej 58 FAX+4533159422

2900 Hellerup www.pfldk.dk



Ministeriet for Sundheds og Forebyggelse
Holbergsgade 6

1057 Kgbenhavn K

hbj@sum.dk

Hgringssvar vedrgrende forslag til 2endring af laagemiddelloven
mv.

FOA- Fag og Arbejde vil meget benytte lejligheden til at kommentere
pa naerveerende hgring.

FOA- Fag og Arbejde har i tidligere kritiseret, at Laeagemiddellovens §
66, stk.2 definerer sundhedspersoner p5 alt for snaaver vis. Vi har hen-
vist til, at Laegemiddellovens definition bgr afspejle Sundhedslovens de-
finition, hvor alle autoriserede sundhedsfaglige grupper er sundheds-
personer. Vores argument har vaeret, at det er uhensigtsmaessigt, at
udelukke en autoriseret sundhedsfaglig faggruppe, der i deres daglige
virke arbejder taet pa patienten og varetager sundhedsfaglige opgaver
indenfor bdde pleje og behandling.

Det saetter store barrierer op for den fleksible opgavevaretagelse og
gavner ikke kvaliteten i patientbehandlingen.

Derfor er vi rigtig glade for, at Social- og sundhedsassistenterne nu er
indskrevet i fagpersongruppen i § 66, stk. 2. Det vil styrke patientsik-
kerheden og kvaliteten i ydelsen, at de sundhedspersoner, der arbejder
teet p@ patienterne har mulighed for at f8 adgang til viden om samme
laegemidler eller kurser. Hidtil har social- og sundhedsassistenterne
vaeret udelukket fra at kunne deltage i denne undervisning, og i oplys-
ninger op receptpligtige laegemidler af denne vej. Det har udfordret pa-
tientsikkerheden og kvaliteten, da det skaber barrierer for den fleksible

opgavevaretagelse.

Venlig hilsen

Y. Olals

Karen Stzehr
Sektorformand

Dato:
24.10.2013

Sagsnummer:
13/187630

Ref.:
ebhu/ulro

FENN

FOA

Staunings Plads 1-3
1790 Kgbenhavn V

Telefon 4697 2626
Telefax 4697 2300
Kontonr.  5301-0476807
E-mail

foa@foa.dk

a-kassen@foa.dk

www.foa.dk



Hanne Bonne ergensen

Fra: Birita Ludviksdottir <birita.ludviksdottir@hmr.fo>

Sendt: 11. oktober 2013 13:53

Til: Hanne Bonne Jargensen

Emne: Hgringssvar vedr. aendring i laagemiddelloven, sundhedsloven m.m.

Til Sundhedsministeriet,
Heilsumalaradid pa Faergerne har modtaget hgringsskrivelse vedr. aendring af laegemiddelloven m.m.

Af de love, som bliver andret ved dette lovforslag, kan dele af sundhedsloven og lov om markedsfgring af
sundhedsydelser saettes i kraft pa Faergerne. | gjeblikket samarbejder Sundhedsministeriet og Heilsumalaradid om at
fa sat dele af Sundhedsloven i kraft for Faergerne.

Iht. Ikrafttraedelsesbestemmelsen § 7 i tilsendte lovaendring af laegemiddelloven m.m., kan blot § 5 saettes i kraft for
Faerperne. § 5 vedrgrer lov om markedsfgring af sundhedsydelser, imens § 4 vedr. sundhedsloven.

Heilsumalaradid anbefaler, at § 7 bliver aendret, sdledes at bade § 4 vedr. sundhedsloven og § 5 vedr. lovom
markedsfgring af sundhedsydelser, kan sattes i kraft for Fargerne.

Vinaliga/Sincerely

Birita Ludviksdéttir
Lagfrodiligur radgevi/Legal adviser

Heilsumalaradid/Ministry of Health
Eirargardur 2 e 100 Térshavn ¢ Faroe Islands
Tel. +298 304066 Mobil +298 734066

birita.ludviksdottir@hmr.fo www.hmr.fo



Birgitte Gram Blenstru

Fra: Susanne Rosbach (FVST) <SURO@fvst.dk>

Sendt: 29. oktober 2013 14:02

Til: DEP JURMED

Ce: Anne Rath Petersen (Fvst); Saren Langkilde; Hanne Bonne Jgrgensen; Birgitte Gram
Blenstrup; Birthe Schubart Haabegaard (FVST)

Emne: Vedr.: Hering: Forslag til zendring af laegemiddelloven mv.

Vedhzftede filer: Haringsbrev. Lovforslag [DOK1273506].pdf; Forslag til sendring af laagemiddelloven

mv.25.8 [DOK1283441] pdf; fesdPacket.xml

Til Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse. |

Fedevarestyrelsen har fglgende bemzerkninger til haringen:

I forbindelse med aendring af regler med henblik pd gennemfarelse af reformen om samarbejdet mellem
sundhedspersoner og industrierne for laegemidler og medicinsk udstyr opfordres til, f.eks. ved hJaelp af
definitioner, at tydeligggre, hvilke faggrupper der er omfattet at udtrykkene “ ‘sundhedspersoner” og “anden
fagperson”.

Med venlig hilsen

Susanne Rosbach
Specialkonsulent, cand.jur. | Jura
Direkte tif.: +45 72 27 67 17 | suro@fvst.dk

Ministeriet for Fodevarer, Landbrug og Fiskeri
Fedevarestyrelsen | Stationsparken 31-33 | 2600 Glostrup | TIf. +45 72 27 69 00 | fvst.dk/kontakt | www.fvst.dk

Fra: Hanne Bonne Jgrgensen [mailto:hbj@sum,dk]
Sendt: 9. oktober 2013 19:49
Til: Advoksamfundet; info@privatehospitaler.dk; dkf@danskkiropraktorforening.dk;
lgna.bjmm.rasmussm@tegjmh.gk, dp@dp.dk; bho@ortos,dk; info@danske-dental.dk; fysio@fysio.dk;

; di@datatilsynet.dk; info@deoffentligetandlaeger.dk; etf@etf,dk; Erhvervs- og
Vaekstministeriet; Finansministeriet foa@foa.dk; forbrugerombudsmanden@kfst.dk; kontakt@radiograf.dk;
mto.@tmgan:s.to info@nanoq.gl; ﬂ@mmmﬂmggm kfst@kfst.dk; info@lkt.dk; lasf@lasf.dk;

; pto@pto.dk; pn@sm.dk; ro@fo.stm.dk; ro; Statsministeriet; serum@ssl.dk;

Faglig Faelles Forbund 3F; imgms@gmgms.gk, BFID Brancheforeningen for farmaceutiske; coop@coop.dk;
Danmarks Apotekerforening; pd@pharmadanmark.dk; office@danskbiotek.dk; dadif@dadif.dk; Dansk Erhverv
(hering); gp@dkpharma.dk; di@di.dk; info@rosco.dk; in _to@péngntﬂkemm.gjs dss@amgros,dk;
dansk.standard@ds.dk; dsr@dsr.dk;

; info@dansktp.dk; dbio@dbio.dk;
dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk; Danske Regioner, Den Danske Dyrlaegeforening (DDD); DKetik
Institutionspostkasse; dch@dch,dk; farma@farma.dk; sekretariat@enli.dk; ff@farmakonom.dk; Forbrugerridet;
Fadevarestyrelsen; info@igldk.dk; Komunemes Landsforening; Kraeftens Bekaempelse; Landbrug og Farevarer;
dadi@dadl.dk; info@lifdk.dk; medico@medicoindustrien.dk; bof@amagertorvii.dk; lvs@dadl.dk; info@pfidk.dk;
pf@patientforsikringen.dk; pob@patientombuddet.dk; pfs@pfsdk.dk; pd@pharmadanmark.dk; plo@dadl.dk;
Skatteministeriet; SKAT@SKAT.dk; tni@tnl.dk; post@teleindu.dk; Mﬂdﬂn@m&mﬁ;
midtiylland@statsforvaltning.dk; nQLdMlﬁﬂd@itiI&th@]Injng.gk; jaell i

g rina.dk; Veterineermedicinsk Industnforening
Cc: Sundhedsstyrelsen; Kim Helleberg Madsen, mgn@gkmg,dx Dorthe Eberhardt Sgndergaard; Nina Moss; Birgitte
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Departementet for Sundhed og Infrastruktur
GOVERNMENT OF GREENLAND

)
|

Heringssvar over udkast til lovforslag om anddn* af laegemiddelloven mv.

Departementet for Sundhed og Infrastruktur har ingen bemaerkninger til iovforslaget.

Inussiarnersumik inuulluaqqusiliunga
Med venlig hilsen

Ajaja Bastiansen |
Toqq/direkte 346622
abas@nanoq.gl

30. gktober 2013
Sagsnr. 2013-081681
Dok. Nr. 1378723
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Hanne Bonne ergensen

Fra: Karin Jensen <Kje@DADL.DK>

Sendt: 1. november 2013 11:41

Til: Hanne Bonne Jgrgensen

Cc: Karin Mette Thomsen

Emne: Haringssvar til forslag til 2endring af lzegemiddelloven mv

Vedhaeftede filer: Haringssvar til forslag til 2endring af leegemiddelloven mv [DOK840977].pdf
docld: http://capweb01/sjp/DOK1328556

SJ: 1

Keere Hanne Bonne Jorgensen

Hermed Lasgeforeningens haringssvar pa forslag til zendring af leegemiddellioven.

Legeforeningen 6@

Med venlig hilsen

Karin Jensen

SUNDKOM

Laegeforeningen
Kristianiagade 12

2100 Kgbenhavn @

TIf.: 3544 85 00

Tif.: 35 44 82 25 (Direkte)
E-mail: kje@dadl.dk

Web: http://www.laeger.dk

4 Taenk pd miljget, far du printer.



Laegeforeningen

Hgringssvar

Horing over udkast til lovforsiag om aendring af lsegemiddelloven
mv.

Positivt med en reform af samarbejdet mellem sundhedspersoner og

leegemiddel- og medicoindustrien

Leegeforeningen hilser reformen af samarbejde mellem sundhedspersoner
og leegemiddei- og medicoindustrien velkomment. Det er positivt, at
lovforslaget er baseret pa anbefalingerne fra den af ministeren nedsatte
arbejdsgruppe, hvor Lageforeningen og andre relevante aktgrer har
foretaget et eftersyn af de gzeldende regler pd omrédet og har foresldet
andringer.

Samarbejde mellem industri og laeger er nodvendigt

Laegeforeningen finder det rigtigt, at det i rapporten og nu ogs8 i
lovforslaget anerkendes, at samarbejde mellem industrien og
sundhedspersoner er ngdvendigt og hensigtsmeessigt for at sikre en
veerdifuld udveksling af viden til gavn for patientbehandlingen. Det er
ngdvendigt med nye regler, der understgtter tilliden til, at skonomisk og
anden tilknytning mellem parterne ikke fir uvedkommende indflydeise p&
den konkrete patientbehandiing. Samarbejdet skal gennemfgres i en form,
s& der ikke kan rejses tvivl om sundhedspersonernes trovaerdighed som
neutrale fagpersoner.

Medicoindustrien omfattes af regelseettet
Leegeforeningen bifaider, at medicoindustrien ~ som i dag er uden
vaesentligt pd dette omrade - bliver omfattet af lovgivningen.

Leegeforeningen finder det naturligt, at der med visse tilpasninger gzelder de

samme regler i relation til samarbejdet som gaelder for vidt angdr
legemiddelvirksomheder.
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Der findes i dag en lang reekke virksomheder, som i stgrre eller mindre grad
er beskeeftiget med fremstilling af medicinsk udstyr. Der kan veere tale om
virksomheder, som er kendt for produktion af heit andre produkter. Det er
derfor godt og ngdvendigt, at Sundhedsstyrelsen ifslge lovforslaget skal
udarbejde og offentliggere en liste med entydig identifikation af de
virksomheder, som er deekket af de nye regler.

For s& vidt angdr sundhedspersoners modtagelse af gkonomiske fordele vil
der efter forslaget ikke veere en begraensning vedrarende de
medicovirksomheder, som er omfattet. P& dette omrdde vil reguleringen
séledes gaelde samtlige medicovirksomheder.

Det kan imidlertid ikke udelukkes, at der kan opst3 tilfaelde, hvor den



foresl§ede nye pligt i sundhedsloven til at anmelde og offentliggere
pkonomisk stotte fra en medicovirksomhed til deltagelse i fagrelevante
aktiviteter i udlandet overses, hvis der er tale om stptte fra en
medicovirksomhed, der ikke er omfattet af Sundhedsstyrelsens liste. Den
foresldede pligt for virksomhederne til at informere sundhedspersoner om
reglerne for anmeldelse af gkonomisk stgtte vil ikke umiddelbart kunne
afhjaelpe denne risiko, idet denne pligt efter forslaget alene p8hviler de
virksomheder, som vil veere omfattet af Sundhedsstyrelsens liste.

Sundhedspersonen bgr ikke vaere ansvarlig for at kunne gennemskue hvilke
firmaer, der er omfattet. Sundhedspersonen skal derfor efter
Leegeforeningens opfattelse have en meddelelse fra virksomheden for at
vare forpligtet. Ellers m& alternativet vaere, at det kun er firmaer p3 listen,
som der skal indberettes for, sdledes at den foresl§ede informationspligt i §
2 i lov om medicinsk udstyr indskraenkes til de p8 listen opfarte
medicovirksomheder.

Aktier

Spergsmalet om apotekeres, laegers og tandlaegers adgang til at eje aktier i
lgemiddelvirksomheder har givet anledning til debat b3de i offentligheden
og i arbejdsgruppen.

Leegeforeningen mener ikke, at en laege kan pévirke aktiemarkedet via sin
ordinations- eller udleveringsadfeerd. Aktiebesiddelser i laegemiddel- eller
medicovirksomheder kan imidlertid blive s§ betydelige, at det ikke kan
udelukkes, at det medferer en form for loyalitetsfalelse hos den enkelte.
Dermed risikerer man, at uvildigheden bliver kompromitteret.

Leegeforeningen bakker derfor op om, at der er gennemsigtighed med
apotekeres, laegers og tandleegers besiddelser af aktier og anparter i disse
virksomheder. Vi kan endvidere stptte, at aktiebesiddelser m.v. over
200.000 kr. forudseetter tilladelse fra Sundhedsstyrelsen. Det bgr dog
overvejes, om belgbsgransen pd sigt skal justeres til et hgjere belgb.

Laegeforeningen statter ogsd lovforslaget om, at sundhedspersoner, der
rédgiver offentlige myndigheder om brug af laegemidler og medicinsk
udstyr, som udgangspunkt ikke m& eje aktier i lz2agemiddel- og
medicovirksomheder, idet der kan vaere behov for at sikre en saerlig hgj tillid
til disse personers habilitet.

Nodvendigt med instrukser og aftaler om saerilige habilitetskrav

For Laegeforeningen er det vigtigt, at der aldrig m& kunne szttes
spprgsmalstegn ved leegers habilitet, ndr de rdgiver myndigheder,
videnskabelige selskaber, legemiddelkomitéer eller andre institutioner, som
giver anbefalinger om brug af laagemidler eller medicinsk udstyr. Derfor er
det ngdvendigt med klare regler og vejledning, s& myndigheder og
sundhedspersoner ved, hvad de har at rette sig efter, n&r det skal
bedemmes, om en sundhedsperson er habil. Leegeforeningen bifalder derfor,

Side 2/5



at det i arbejdsgruppens rapport, men ogsd i bemaerkningerne til
lovforslaget fremgdr, at det er vigtigt at sikre sarlige habilitetskrav for
sundhedspersoner, der r@dgiver offentlige myndigheder om brug af
l2gemidler og medicinsk udstyr. I bemaerkningerne til lovforslaget fremgar,
at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse vil sgge habilitetskrav
gennemfprt ved instruks til Sundhedsstyrelsen og aftaler med Danske
Regioner og de relevante fagforeninger. Lageforeningen skal pege p&, at
det vil vaere oplagt, at arbejdet med reglerne ogsé foregdr i regi af den
felgegruppe, som bl.a. skal rédgive om gennemfarelsen de nye regler.

Registreringsordning og tilladelsesordning

Laegeforeningen kan tilslutte sig sondringen i lovforslaget om, hvorndr en
sundhedsperson skal registrere en tilknytning, og hvorndr det er pdkraevet
med en tiiladelse. Hovedparten af aktiviteter skal blot registreres af
sundhedspersonen selv. Mens der ved tattere tilknytningsforhold ligesom i
dag, skal indhentes en tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.

@get §benhed

I overensstemmelse med arbejdsgruppens anbefalinger foreslds pget
8benhed og gennemsigtighed om samarbejde mellem industrien og
sundhedspersoner.

Der foreslds en udvidelse af de oplysninger vedrgrende samarbejdet, som
bliver offentligt tilgeengelige.

Lzegeforeningen finder, at forslaget om sget benhed omkring konkrete
indtzegter fra samarbejde med virksomheder er relativt vidtg8ende. Der er
séledes tale om oplysninger, som almindeligvis anses for oplysninger af
privat karakter og dermed er omfattet af persondatalovens bestemmelser
om behandling af personoplysninger. Laageforeningen har noteret sig, at det
ifelge bemaerkningerne til lovforsiaget fremgédr, at det er Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelses vurdering, at oplysningerne kan offentligggres i
medfer af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 7. Det vurderes i den
forbindelse, at hensynet til offentlighedens interesse i at blive gjort bekendt
med samarbejdet mellem en fagperson i sundhedsvaesenet og en
legemiddel- eller en medicovirksomhed overstiger den enkelte persons
interesse i at hemmeligholde samarbejdsforholdet. Offentligggreise af data
om samarbejdsforhold vurderes at kunne fremme patienters tillid til den
behandling de tilbydes i sundhedsvaesenet. Samtidig vurderes en
offentliggerelse af begreensede data om den gkonomiske relation ikke at
vaere til gene af betydning for de sundheds- og fagpersoner, hvis data
offentliggeres.

Leegeforeningen finder, at balancen mellem disse hensyn kan berettige til
den foresldede 8benhed og offentlighed om konkrete indtaegter/skonomiske

udbetalinger.

Laagemiddel- og medicoindustrien bor til Sundhedsstyrelsen indberette
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okonomiske udbetalinger
I lovforslaget laegges der op til, at sundhedspersoner selv skal indberette,
hvad de modtager fra laagemiddel- og medicoindustrien.

I arbejdsgruppens rapport har Laeegeforeningen og De Leegevidenskabelige
Selskaber anbefalet, at Sundhedsstyrelsen i stedet fir oplysninger fra
virksomhederne om, hvad de har indberettet til skat. Derved vil der vaere
tale om praecis og korrekt information om det udbetalte belgb, s
misforstdelser undgds til gavn for alle parter (industri, laeger og
offentlighed).

En sddan model vil indebaere, at tilknytningen til den enkelte virksomhed vil
vaere dben ved indgdelse af samarbejdet, mens de eventuelle gkonomiske
oplysninger om honorar vil blive tilgaengelige en gang om &ret.

Lageforeningen skal derfor anbefale, at lovforslaget sndres, s§
virksomhederne f&r pligt til drligt at meddele til Sundhedsstyrelsen om
udbetalte belgb til sundhedspersoner. Sundhedsstyrelsen skal herefter
offentliggere disse belgb p8 sin hjemmeside. Forslaget vil indebaere en
administrativ forenkling, idet virksomhederne allerede i dag indberetter det
samme belgb til SKAT. Der vil vaere tale om en moderne digital anvendelse
af allerede indberettede data og indberettede tilknytninger til
Sundhedsstyrelsen. I arbejdstagerforhold er det normal praksis, at det er
arbejdsgiver (virksomhederne), der indberetter og har oplysningspligt over
for de offentlige myndigheder. Det er ogs3 praksis i de lande (bl.a. USA og
Frankrig), som vi normalt sammenligner os med, hvor der er indfart
lignende reguleringsordninger.

Information og brugervenlighed

Reformen vil bde medfsre andringer i en raekke love samt tilhgrende
bekendtggrelser og vejledninger. Det er positivt, at der indfgres en pligt for
virksomhederne til at informere samarbejdspartnerne om de galdende
regler for samarbejdet. Laegeforeningen skal dog samtidig pointere, at det
er vigtigt, at myndighederne falger de nye regler op med effektiv og
mélrettet kommunikation samt en brugervenlig og lettilgaengelig
hjemmeside.

Opfelgning og evaluering

Hovedparten af reformen ventes ifglge lovforslaget ivaerksat fra juli 2014,
ndr den nedvendige lovgivning er pd plads. De elementer i reformen, der
ikke kraever lovgivning, iveerksaettes gradvist fra efterdret 2013.

Laegeforeningen har med tilfredshed noteret sig, at det af lovforslagets
bemaerkninger fremgdr, at Sundhedsstyrelsen falger arbejdsgruppens
anbefaling om at nedsaette en falgegruppe med repraesentation af relevante
aktorer pd omrédet. Ifslge bemzerkningerne vil falgegruppen blive nedsat i
efter8ret 2013. Folgegruppen skal rddgive om gennemforelse af aktiviteter i
reformen og lpbende folge reglernes efterlevelse i praksis. Laegeforeningen
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ser frem til at deltage i det videre arbejde med reformen.

I henhold til bemaerkningerne til lovforslaget skal fglgegruppen i samarbejde
med regeringen efter en 3-8rig periode gennemfare en evaluering af
eventuel revision af reformen. Da der er tale om helt ny regulering p8 et
stort omréde, finder Laegeforeningen, at det er meget vigtigt, at reformen
evalueres. Laegeforeningen skal foresl8, at denne evalueringspligt kommer
til at fremgd direkte af loven med en praecis frist for, hvorndr evalueringen
skal finde sted.

Nye EU regler

Lovforslaget indeholder forstag til @ndringer af {zegemiddelloven for at
gennemfgre nye EU-regler vedr. styrket lgemiddelovervdgning samt
styrket indsat vedr. bekaampelse af forfalskede lzagemidler. Laegeforeningen
kan bakke op om disse tiltag og har ikke bemarkninger hertil.

Med venlig hilsen

U 1ds Yo

Mads Koch Hansen
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Lifs horingssvar til udkast til lovforslag om sndring af laegemiddelioven, apotekerloven mv.

Med henvisning til ministeriets brev af 9. oktober 2013 vedrgrende haring over udkast til forslag til lov
om andring af lzegemiddelloven, lov om medicinsk udstyr, apotekerloven, sundhedsloven og lov om
markedsfgring af sundhedsydelser (sags nr.: 1303663) takker Lif hermed for muligheden for komme
med bemaerkninger til lovforslaget.

Lifs bemeerkninger vedrarer
o  Styrket transitkontro!
o Nye regler for behandling af variationer
o Reform af regulering af samarbejde mellem sundhedspersoner og lsegemiddel- og medico-
virksomheder
o Krav om offentliggerelse af indleegssedler til ikke-markedsfarte leegemidler
o konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige.

Samt bemeerkninger til @endring af apotekerioven for sa vidt angar
o  Sygehusapotekers hjemmel til at seelge ravarer til leegemidler i mindre portioner

Andring af lov om laegemidier

Styrket transitkontrol
Med hensyn til lovforslagets bestemmelser om styrket transitkontrol har Lif ikke kommentarer til de
enkelte bestemmelser, da de afspejler de respektive bestemmelser i det tilgrundliggende direktiv.

Lif har imidlertid en bemaerkning til finansieringen af myndighedsopgaverne, idet det ikke fremgar,
hvorledes ministeriet pateenker at finansiere de nye opgaver, som Sundhedsstyrelsen skal varetage i
relation til transitkontrol. Lif finder det ikke rimeligt, hvis denne aktivitet skal finansieres af leegemiddel-
virksomhederne i Danmark. Lif skal derfor opfordre til at denne del bliver gebyrfinansieret, hvorved de
virksomheder, der anvender Danmark som transitland, palsegges at betale for denne aktivitet.

Nye regler for behandling af nationale variationer

Med ikrafttreedelse af forordning 712/2012 om variationer den 5. august 2013 er myndigheder og lee-
gemiddeivirksomheder forpligtet il at behandle nationale variationer pd samme méade, som er geel-
dende for behandling af variationer i de gvrige EU-procedurer, herunder tidsfrister for denne behand-

ling.



Med den foreslaede eendring til § 26, stk. 1 i loviorslaget er lsegemiddelindustriens forpligtelser preeci-
seret i lovteksten, medens Sundhedsstyrelsens forpligtelser til at overholde forordningens bestemmel-
ser er praeciseret | bemaerkninger. Set i lyset af, at Sundhedsstyrelsen hidtil med de nuvasrende res-
sourcer langt fra har veeret i stand til at overholde de fastlagte sagsbehandlingstider, havde Lif gerne
set myndighedernes forpligtelser direkte praeciseret i lovieksten. Lifs gnske til denne direkte preecise-
ring skal ogsa ses i lyset af, at Sundhedsstyrelsen, med det udsendte forslag til sendring af variations-
vejledningen, tilsyneladende ikke patsenker at felge kravene i forordningen, hvad angér sagsbehand-
lingstider, ligesom der laegges op til at pdleegge industrien nye (nationale) byrder. Lif har i sit hgrings-
svar til vejledningen kommenteret ovennaevnte forhold, men da den endelige vejledning endnu ikke er
offentliggjort, er Lif ikke bekendt med indholdet i den endelige vejledning.

Lif er ikke enig i, at de ovenfor nasvnte opgaver ikke medferer gkonomiske og administrative omkost-
ninger for det offentiige séledes som anfort i afsnit 4 "@konomiske og administrative konsekvenser for
det offentlige”. Sundhedsstyrelsen skal Igfte nye opgaver, hvorfor der skal afsaettes vaesentligt flere
ressourcer til sagsbehandling af variationer, s& Sundhedsstyrelsen sasttes i stand til at overholde sine
forpligtelser over for leegemiddelindustrien inden for de nye skeerpede tidskrav.

Reform af regulering af samarbejde mellem sundhedspersoner og lsegemiddel- og medicovirk-
somheder

Lif vil indledningsvist gerne kvittere for, at der forud for lovreformens udformning har vaeret gennemfort
en inddragende og dialogbaseret proces med en bred vifte af akterer pa omradet i regi af Arbejds-
gruppen om regulering af samarbejde mellem sundhedspersoner og laegemiddel- og medicoindustri-
en. Dette har bidraget til at kvalificere forarbejdet og forankre principperne i lovreformen blandt de
forskellige aktarer, ligesom det har tydeliggjort, at sundhedsveesenets forskellige parter anerkender
veerdien af samarbejdet.

Samarbejdet mellem sundhedspersoner og laegemiddelvirksomheder udgar en afggrende forudsaet-
ning for, at patienter og borgere kan sikres adgang til optimal medicinsk forebyggelse og behandling.
Ny viden om sygdomme, forebyggelse og nye behandlingsformer skabes og deles gennem dialog og
samarbejde parterne imellem og er samtidig en forudssetning for fortsatte medicinske fremskridt.

Udviklingen af nye behandlingsformer pa lzzegemiddelomradet er afheengig af, at der kan finde et sam-
arbejde sted mellem de private virksomheder, der udvikler fremtidens behandlingsformer og de faglige
videnskabelige miljeer. Et sddan fagligt og videnskabeligt samspil finder i dag sted i et "skosystem”
mellem private laegemiddel-, biotek- og medicavirksomheder og de offentlige universiteter og hospita-
ler samt andre videnskabelige miljger og individuelle specialister. Danmark er begunstiget af en inter-
national steerk sundhedsklynge i regi af det sakaidte Medicon Valley. Skal denne position fastholdes —-
og endda styrkes over tid — er det derfor af afgerende betydning, at den fremtidige regulering ikke
kommer til at begreense samarbejdet, men skaber en ramme, hvor samarbejdet kan finde sted pé en
hensigtsmaessig og aben made, der fastholder den gkonomiske uafhaengighed parterne imellem.

Samarbejdet kommer til udtryk pa et utal af mader. Det udmonter sig fra samarbejder om de mest
grundlaeggende videnskabslige opdagelser til, at lzzgemiddelindustrien stiller information og efterud-
dannelsestilbud til radighed for lseger om de leegemidler, som virksomhederne har udviklet og mar-
kedsfarer. Det sikrer, at den unikke viden om ny medicin, som leegemiddelvirksomhederne besidder,
bliver spredt til sundhedsvassenet. Kliniske lesgemiddelforsag er et andet eksempel pa, at den ned-



vendige videnskabelige dokumentation for nye behandlingsmetoders effekt og sikkerhed p& menne-
sker alene kan opnas igennem et forskningssamarbejde parterne imellem.

Da skabelsen og spredningen af viden om leegemidler er en forudsastning for en rationel anvendelse
af laegemidler i patientbehandlingen, tjener samarbejdet ikke blot lzegemiddelindustriens interesser,
men sével leegernes, samfundets og patienters interesser. Med andre ord ville alle parter blive tabere,
safremt samarbejdet og dialogen ikke fandt sted. Lasgemiddelindustrien er derfor ogséa fuldt bevidst
om det ansvar, man som branche har for at sikre, at omverdenen kan have tillid til samarbejdet, og til
at de valg sundhedspersoner treeffer om lzegemidler alene foretages pa grundiag af faglig viden med
afsaet i patienternes behov.

Derfor kan Lif ogsé bakke fuldt op om initiativer, der sikrer afbalancerede regler, der bade tilgodeser

fortsat fagligt samarbejde, og at patienterne fortsat sikres en uvildig behandling i sundhedsveesenet,

herunder ved at der er 4benhed om samarbejdet mellem sundhedspersoner og virksomheder. Lif hil-
ser det derfor velkomment, at regeringen med refdrmen gnsker at viderefare, prascisere og udbygge
de geeldende grundprincipper for industrisamarbejdet pa tre nagleomréader: 1) Faglighed, 2) Uvildig-

hed og 3) Abenhed.

Lif finder, at lovforslaget imgdekommer disse méalseetninger og kan derfor ogsé bakke op om lov-
forslagets hovedprincipper. Lif ser i den forbindelse med stor tilfredshed pa, at lovforslaget afspejler de
konkrete malsaatninger, hensyn og anbefalinger, som arbejdsgruppen er kommet frem til.

Samtidig ser Lif med tilfredshed pa, at lovforsiaget tilsyneladende ikke sigter mod, at sundhedsperso-
ner og virksomheder skal forpligtiges videre end ngdvendigt i forhold til opfyldelsen af mélssetninger-
ne, samt at der skal tilstraebes en enkelt og rationel administration, der har fokus pa at begraense de
administrative byrder for myndigheder, virksomheder og sundhedspersoner. Lif skal i den forbindelse
betone vigtigheden af, at malszetningen om ikke at paleegge parterne ungdige administrative byrder
ogsa bliver fastholdt i praksis, nar reformen skal implementeres pa bekendtgaerelsesniveau.

Inkiusion af medicoindustrien i reglerne

Lif statter reformens forslag om at skabe ensartethed med hensyn til den regulering, som laegemiddel-
industrien og medicoindustrien er underlagt pd omréadet. Derfor bakker Lif op om de elementer i lov-
forslaget, der har tit formal at sikre ensartet regulering mellem leegemiddelindustri og medicoindustri.

Forslag til ny model for samarbejdet

Lif stgtter hovedprincipperne i den registrerings- og tilladelsesordning, som lovforslaget indeholder. Lif
mener, at modellen bade vil imgdekomme malet om fortsat at sikre uafhaengigheden parterne imellem
og omverdenens forventninger til sterre dbenhed pa omradet. Lif vil i den forbindelse gerne kvittere
for, at der ogsé er foreslaet en afbalanceret og administrativt relativ ukompliceret model, der bygger
videre p& den eksisterende godkendelsesordning. Herunder vil det forhold, at det eksisterende god-
kendelseskrav aflgses af en registreringsordning pa de omrader, der omfatter undervisning og forsk-
ning, udgaere en administrativ lettelse for bade sundhedspersoner, virksomheder og myndigheder.

Offentliggerelse ~ fremtidig model

Lif bakker op om, at der etableres starre abenhed om samarbejdet mellem leegemiddelindustrien og
sundhedspersoner. Lif kan derfor ogsa tilslutte sig hovedprincipperne i lovreformens model til offent-
liggerelse af samarbejdet. Herunder er Lif tilfreds med, at der sker en udvidelse af de data, der bliver
gjort offentligt tilgaengeligt, og Lif bakker derfor ogsa op om, at belgbene for de enkelte sundhedsper-



soner gkonomiske titknytning il virksomhedeme offentliggeres. Lif laegger i den forbindelse veegt pa,
at de offentliggjorte skonomiske data bliver sa detaljerede, at offentligheden har et tilstrackkeligt
grundiag for at orientere sig om samarbejdet. Eksempelvis ved, at de offentliggjorte data opdeles med
afseet i de forskellige kategorier af faglig og gkonomisk tilknytningsforhold som registrerings- og tilla-
delsesordningen baserer sig pa (eks. honorering for undervisning, forskning, radgivning og tillidsposter
samt aktier).

Lif finder det samtidig tiifredsstillende, at offentliggerelsen skal ske pa Sundhedsstyrelsens hjemme-
side, og at dette skal ske med afsaet i de data, de enkelte sundhedspersoner indrapporterer til den
fremtidige registrerings- og tilladelsesordning. Lif er i den sammenhzeng enig i, at indberetningspligten
ber tage udgangspunkt i den praksis, der eksisterer i dag.

Lif kan statte forslaget om, at hver leegemiddelvirksomhed - lige som i dag - skal have pligt til en gang
&rligt at give Sundhedsstyrelsen meddelelse om de laeger, tandleeger og apotekere, der er tilknyttet
deres virksomhed. Lif er herunder tilfreds med, at det nugaeldende krav til lszegemiddelvirksomhederne
tilsyneladende forventes opretholdt uaendret.

Offentliggerelse af stotte til faglige arrangementer

Lif statter lovforslagets element om, at den statte som sundhedspersoner modtager fra industrien til
deltagelse i faglige/videnskabelige arrangementer, der finder sted i udlandet, som eksempelvis inter-
nationale konferencer/kongresser, ogsa omfattes af registreringsordningen. Lif statter dermed ogsa, at
lovforslaget sigter mod at skabe starre offentlighed pa omradet — idet det efter Lifs vurdering i seerlig
grad er den sterre abenhed, der er afggrende for omverdenens indsigt i og tillid til de faglige/efter-
uddannelsesmaessige relationer.

Lif havde dog gerne set en mere vidtgdende mode!, der ville sikre dbenhed om alle faglige arrange-
menter — dvs. ikke kun de arrangementer, der finder sted i udlandet, men ogsa de arrangementer, der
finder sted i Danmark. Dertil kommer, at Lif ville gnske, at offentliggarelsen ikke begraenses til at opli-
ste, hvilke faglige/videnskabelige arrangementer sundhedspersonen deltager i, men at offentliggerel-
sen ogsa indeholder information om den gkonomiske vaerdi statten til arrangementet udger for den
enkelte sundhedsperson. Lif har tidligere foresléet, at dette kan ske ved, at virksomheden i forbindelse
medtilsagn om stwtte til et fagligt arrangement til en sundsperson, ogsa oplyser sundhedspersonen
om den gkonomiske veerdi heraf (konkreliseret med specificerede udgifter til henholdsvis registre-
ringsgebyr, rejseomkostninger og overnatning). Disse oplysninger kunne indga i sundhedspersonens
registrering pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside med henblik pa efterfglgende offentliggerelse.

| forbindelse med udmeantningen af lovforslaget bar det endvidere afklares, hvorvidt der skal ske regi-
strering af de tilfelde, hvor sundhedspersoner deltager i faglige/videnskabelige arrangementer, hvor
virksomheder ikke har ydet statte direkte til sundhedspersonen, men indirekte via et samlet sponsorat
tit en tredjepartsarranger af eksempelvis en international konference.

Lif ser frem til at kunne inddrage ovennaevnte aspekter i arbejdet i den fglgegruppe, som ministeriet vil
nedsaette, med henblik pa at kunne evaluere og overveje fremtidige forslag til justeringer af reglermne
om offentliggarelse af stgtte til faglige arrangementer.

Virksomhedernes orienteringspligt overfor sundhedspersoner
Lif statter forslaget om, at virksomhederne ved aftaler om tilknytning til sundhedspersoner far en ny
pligt til at orientere sundhedspersoner om registrerings- og tilladelsesordningen samt sundhedsperso-



nernes pligt til at ansege eller anmelde de data, der skal registreres og offentliggeres. Lif foreslér, at
der i regi af den nedsatte falgegruppe bliver mulighed for at drefte indholdet af en eventuel standard-

skrivelse.

Habilitet

Lif kan bakke op om, at der uden for lovforslaget sigtes mod at sikre szerlige habilitetskrav for sund-
hedspersoner, der radgiver offentiige myndigheder om brug af laegemidler og medicinsk udstyr. Lif
skal understrege, at fornyede habilitetskrav bar balancere hensynet til pa4 den ene side at sikre uvil-
digheden af og tilliden til rAdgivningen, og pa den anden side myndighedernes mulighed for at udpege
de fagligt mest kvalificerede radgivere.

Offentliggerelse om patientforeninger

Lif stetter, at patientforeninger pa deres hjemmeside skal offentliggere de gkonomiske fordele, de har
modtaget fra leegemiddel- og medicoindustrien. Lif kan oplyse, at Lifs medlemmer siden 2007 har haft
fokus p3 at skabe abenhed om relationerne med patientforeninger — og derfor har offentliggjort oplys-
ninger om de samarbejdsrelationer, som de har med patientforeninger og lignende foreninger pa de-
res hjemmesider (bade gkonomisk statte og ikke-finansiel statte). Tilsvarende har Lif siden 2007 én
gang arligt offentliggjort en samiet liste over alle medlemmers stotte til patientforeningerne i det for-
gangne &r.

Definitionen af sundhedspersoner

Lif statter, at lovens definition af sundhedspersoner udvides til ogsa at omfaite social- og sundhedsas-
sistenter. Lif foreslar i den forbindelse, at den nedsatte falgegruppe ogséd far mulighed for at vurdere
og komme med anbefalinger til om yderligere personalegrupper, der ikke er omfattet af definitionen i
dag, fremover bar omfattes af definitionen. Det kan veere andre personalegrupper i sundhedssektoren,
der som et led i deres arbejde naturligt ber have adgang til leegemiddelinformation med henblik pa
optimal varetagelse af deres funktioner. Et eksempel er rygestopinstruktarer, som varetager radgiv-
ning om rygestop i kommunerne, og som har en anden uddannelsesmaessig baggrund end f.eks. sy-

geplejerske.

Nye og opdaterede krav til virksomheders ydelse af skonomiske fordele

Lif finder det velbegrundet, at der i forbindelse med reformen sigtes mod at revidere kravene til virk-
somhedernes gkonomiske ydelser. Herunder har Lif noteret, at man laegger op til at foretage en raskke
preeciseringer i reglerne, som afspejler de strenge brancheetiske krav, som lzegemiddelindustrien i
flere ar frivilligt har tilsiuttet sig i regi Etisk Naevn for Lasgemiddelindustrien (ENLI). Herunder, at det
ikke er tilladt for lzegemiddelvirksomheder at give lgjlighedsgaver til sundhedspersoner, ligesom at
laegemiddelvirksomheder kun mé sponsere akliviteter af faglig relevans, at repraesentationsudgifter
skal veere pa standardniveau, og at afholdelse af aktiviteter i udlandet skal vaere begrundet i veesentli-
ge indholdsmeessige, gkonomiske eller praktiske omsteendigheder.

I forhold til gavereglen kan Lif oplyse, at lazgemiddelindustrien inden arets udgang vil implementere et
gaveforbud i leegemiddelindustriens brancheetiske kodeks, hvormed ogsa praksisrelevante gaver af
ubetydelig veerdi (sédsom kuglepenne, mussematter, notesblokke mv.) til sundhedspersoner fremadret-
tet omfattes af et forbud.

Lif har noteret sig, at der ikke leegges op til at reformere forbuddet mod, at virksomheder méa yde
sponsorater til videnskabelige seiskabers faglige aktiviteter. Lif er ikke enig i heri, da statte til viden-
skabelige selskaber i form af fx skonomisk staite til udarbejdelse eller tryk af faglige vejledninger-



/pehandlingsvejledninger, udvikling af databaser mv. ber geres lovligt, da der efter Lifs opfattelse er
tale om szerdeles relevante faglige aktiviteter, som er med til at fremme lasgernes faglige kompetence
og give dem faglige redskaber, som gavner patientbehandlingen. Der er endvidere tale om, at dansk
praksis pa dette omréde dermed er strengere end, hvad der ellers ses i de fleste andre europaeiske
lande.

Implementering af nye krav via nye/eendrede bekendtgerelser

Som det fremgar af lovforsiaget vil en vaesentlig del af reformen blive implementeret via bekendtgarel-
ser. Det er efter Lifs opfattelse af helt afgerende betydning for kvaliteten og effektiviteten af reformim-
plementeringen, at relevante akterer inddrages allerede i forbindelse med den forberedende proces til
udarbejdelse af nye/justerede bekendtgarelser (Ny bekendtggrelse om industritilknytning og i revide-
rede bekendtgerelser om reklame for henholdsvis lzegemidler og medicinsk udstyr). De nye lovgiv-
ningskrav vil i forhold til den praktiske udmgntning pé bekendtggrelses- og vejledningsniveau resultere
i en lang rackke fortolkningsspargsmal, som bedst afdeekkes ved ogsé at inddrage den omfattende
praktiske viden og erfaring, der eksisterer pd omradet. Eksempler pa blot nogle af de spargsmal, som
skal afklares er: Hvilket belagb skal en sundhedsperson opgive som honorar for klinisk forskning, nar
virksomheden har indsat pengene pa en hospitalskonto og afregningen sker mellem hospitalet og
sundhedspersonen? Skal en sundhedsperson registrere deltagelse i udenlandske faglige arrange-
menter, hvis en virksomhed har ydet et sponsorat til tredjepartsarranggren uden direkte til den enkelte
sundhedsperson?

Dertil kommer betydningen af, at indholdet og preecisionen af de tilhgrende vejledninger fra myndig-
hedernes side bliver af vagsentlig betydning for at sikre de enkelte parters mulighed for at handle i
overensstemmelse med de nye regler. Lif skal derfor opfordre til, at parterne involveres i det forbere-
dende arbejde i regi af den nedsatte falgegruppe, s tidligt som muligt.

| forhold til indfarslen af nye og opdaterede krav til virksomheders ydelse af gkonomiske fordele vil Lif
endvidere anbefale, at der indhentes erfaringer fra den omfattende praksis, som ENL| har pa omradet,
far der feerdiggeres et endeligt udkast til revideret Reklamebekendtgereise. Alt reklamemateriale fra
leegemiddelindustrien til sundhedspersoner bliver sammen med kopi af alle faglige/videnskabelige
arrangementer, som lezegemiddelindustrien sponserer/arrangerer anmeldt til ENLI. ENLI’s viden og
praktiske erfaring p& omradet er derfor ganske betydelig, og det vil efter Lifs opfattelse have stor be-
tydning, at denne viden udnyttes til at kvalificere arbejdet allerede i den forberedende proces pé be-
kendtgerelsesniveau. Lif vil naturligvis veere behjeelpelig i en sddan proces.

Behov for forudgaende afdaekning af reklameregler

Lif skal endvidere opfardre til, at der i forbindelse med en revision af de relevante bekendtgprelser
gennemfares en afdaekning af, om der er omrader, hvor danske regler underleegges en strammere
dansk praksis i dag, end hvad der ellers er gasldende i de pvrige nordiske lande. Dertil kommer beho-
vet for at fa afdaekket om de eksisterende reklamsregler afspejler de nye elektroniske kommunikati-
onsformer, der findes i dag. Som Lif er orienteret om af sine medlemmer, er der flere eksempler p3, at
de danske reklameregler afspejler en strammere og mere ufleksibel fortolkning, end hvad der ses i de
gvrige nordiske lande.

Lif mener derfor, at det er af kritisk betydning at fa gennemfart sddanne afdeekninger, for et udkast til
en revideret Reklamebekendtggrelse udsendes i hgring. Lif bidrager naturligvis meget gerne til en
sadan afdeekning pa leegemiddelomradet.



Nedseattelse af falgegruppe

Som det ogsa fremgar ovenfor kan Lif bakke op om nedsaettelsen af en falgegruppe med repraesenta-
tion af aktgrer pa omradet. Lif ser frem til at deltage i dette arbejde. Falgegruppen bar tildeles en vae-
sentlig rolle i relation til at radgive om gennemfarelse af aktiviteter i reformen, labende folger reglernes
efterlevelse i praksis samt medvirke til en informationsindsats om de nye regler mélrettet relevante
faggrupper og virksomheder. | den forbindeise ser Lif med tilfredshed pa, at regeringen i samarbejde
med felgegruppen efter en 3-arig periode vil gennemfgre en evaluering og eventuel revision af refor-
men.

Lif ser frem til at falge og bidrage til den videre proces med at implementere reformen.

Krav om offentliggerelse af indlegssedler til ikke markedsfarte laegemidler

Supplerende til de foresldede aendringsforsiag til lsegemiddelloven skal Lif anbefale, at ministeriet
benytter lejligheden til at &endre lovens § 72 stk. 1, litra 5 fra " indleagssedler for leegemidier omfattet af
en markedsferingstilladelse her i landet” tit ” indlsegssedler for lasgemidler, som markedsfares her i

landet”.

Kravet om offentliggerelse af indizegssedler for ikke-markedsferte isegemidler blev indfart med den
aendring af laegemiddelloven, som tradte i kraft sommeren 2012 med henvisning til forordning
726/2004/EU

Det er Lifs opfattelse, at der med vedtagelsen af denne bestemmelse sidste ar er sket en overfortolk-
ning af artikel 57 i forordning 726/2004/EU, og at dette vil f& utilsigtede konsekvenser bade for Sund-
hedsstyrelsen og for lasgemiddelindustrien.

Lif er af den klare overbevisning, at dette ikke kan have vzeret lovgivernes intension med artikel 57 i
forordning 726/2004/E, at indlzegssedier for ikke-markedsfarte lzegemidler skulle geres tilgeengelige
for offentligheden. Det angives i teksten, at den efterfalgende udvideise af databasen skal omfatte
"alle leegemidler, der markedsferes i Feellesskabet” (The database shall subsequently be extended to
include any medicinal product placed on the market within the Community).

Lif er vidende om, at de avrige nordiske lande ikke fortolker EU forordningen p& samme made som
Danmark, og derfor alene stiller krav om offentliggerelse af indiaegssedler for markedsfarte lsegemid-
ler i de respektive lande. Lif har ikke foretaget en mere omfattende undersggelse, hvorledes de enkel-
te lande EU-fortolker forordningens krav pa dette omrade.

Set i lyset af, at kravet

e er uden praktisk relevans og uden patientsikkerhedsmaessig betydning for de danske forbru-
gere og dermed er overfladigt og,

¢ vil medfgre en veesentlig udvidelse af indlzegsseddeldatabasen med ligegyldig information og
dermed gere det endnu mere uoverskueligt for den danske forbruger at finde den korrekte ind-
lsegsseddel samt

o pafgrer sdvel industrien som Sundhedsstyrelsen en veesentlig gget administrativ byrde til in-
gen verdens nytte,



skal Lif opfordre ministeriet til at eendre § 71, stk. 1, litra 5, séledes at der alene stilles krav om offent-
liggarelse af "indizegssedler for lzegemidler, som markedsfares her i landet”.

For fuldsteendighedens skyld kan det oplyses, at den nye type indlzegssedler, der kommer til at fylde
databasen, og som ingen interesse eller relevans har for danske forbrugere, er dansksprogede ind-
leegssedler af lsegemidler, som aldrig vil blive markedsfert pa det danske marked, da de er godkendt
af hensyn til salg pa andre markeder.

@konomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Lif deler som tidligere nasvnt ikke ministeriets opfattelse af, at de ovenfor nasvnte opgaver vedragrende
transitkontrol og vedrarende behandling af nationale variationsansagninger ikke medfgrer gkonomiske
og administrative omkostninger for det offentlige séledes som anfart i afsnit 4 "@konomiske og admi-
nistrative konsekvenser for det offentlige”.

Sundhedsstyrelsen skal Isfte nye opgaver i relation til styrket transitkontrol, ligesom der skal afszettes
vaesentligt flere ressourcer til sagsbehandling af variationer, sa Sundhedsstyrelsen sasttes i stand til at
overholde sine forpligtelser over for laegemiddelindustrien inden for de nye, vaesentlig skeerpede tids-

krav.

AEndring af Apotekerloven

Forslag om at give sygehusapoteker hjemmel til at seelge ravarer til lsegemidler i mindre porti-
oner

Med lovforslaget &bnes der op for, at sygehusapotekerne far mulighed for at seelge ravarer til leege-
midler i mindre portioner til fremstilling af markedsfarte og ikke- markedsfarte (magistrelle) lssgemidler.

Lif ser med bekymring pa den praksis, der har udviklet sig med en omfattende magistrel produktion af
leegemidler pa& de danske sygehusapoteker. Den magistrelle produktion lever i sagens natur ikke op til
samme haje produktionskrav mv., som den industrielle produktion. Der er i bund og grund tale om en
praksis, der omgar det omfattende godkendelsessystem, der af patientsikkerhedsmaessige grunde
eksisterer for industrielt fremstillede lzegemidler. Sygehusenes magistrelle produktion er samtidigt et
omréade, der grundet et ringe datagrundlag, har et for Sundhedsstyrelsen og andre ukendt omfang og
indhold. | lyset af blandt andet Misoprostol-sagen finder Lif det uforstaeligt, at udkastet til lovforsiaget
abner op for sgede kompetencer for sygehusapotekerne pa dette omrade. Myndighederne bgr
tveertimod afvente undersegelsen af Misoprostol-sagen og formodentligt pa baggrund heraf traeffe
skeerpende foranstaltning vedrarende produktionen og data herfor, herunder kreeve at der alene pro-
duceres magistrelle lzegemidler til behandling af sygdomme, hvor der ikke findes en godkendt behand-
ling til den pageeldende sygdom pa markedet, eller en patient ikke responderer pa en godkendt be-
handling. Magistrel lzegemiddelproduktion bgr vaere en absolut undtagelse.

Det fremgar af lovbemzerkningerne, at baggrunden for at give sygehusapoteker hjemmel til at saelge
ravarer til lzegemidler i mindre portioner til hinanden er at give sygehusapotekerne mulighed for at
foretage kvalitets- og prismeaessige bedre indkeb af aktivstoffer og hjzelpestoffer til fremstilling af mar-
kedsfarte og ikke-markedsfarte (magistrelie) lzegemidler.



Grundlzeggende og isoleret set kan Lif ikke veere imod, at sygehusapoteker f&r mulighed for at foreta-
ge bedre ravareindkeb med de fordele, dette kan indebaere produktionsmaessigt for sygehusapoteker-
ne.

Lif har derimod vanskeligt ved at se, hvilke szerlige forhold, der ger sig geeldende forsyningsmaessigt
pa sygehusens, som nadvendigger, at regionermnes befajelser i relation til magistrel produktion af lee-
gemidler generelt skal sges, inden det i Sundhedsstyrelsen igangsatte vurderingsarbejde omhandlen-
de behov for opstramning af reglerne for sygehusenes magistrelle produktion er tilendebragt, og nar
Sundhedsstyrelsens indstilling allerede skal forsligge i foraret 2014, jf. Sundhedsstyrelsens "Plan for
overvagning og tilsyn med regionernes brug af laegemidler til igangssettelse af fedsler” af 30. august
2013,

Som det er ministeriet bekendt, blev ovenneevnte vurderingsarbejde igangsat pa baggrund af de man-
ge spargsmal mv. om anvendelse af misoprostol til igangsaettelse af fadsler, i det folgende kaldet
"Misoprostol-sagen”. "Misoprostol-sagen” omhandler problemstillinger i relation til off-label use, magi-
strelproduktion pa sygehusapoteker samt anvendelse af leegemidier pa udleveringstilladelse. | disse
tre situationer stilles et leegemiddel til radighed uden om de sadvanlige godkendelseskanaler, dvs. de
saedvanlige kontrolprocedurer og krav til lovpligtig information (produktresume og indlaegssedier) er
sat ude af drift.

Misoprostol-sagen kan i forhold til spergsmalet om magistrel produktion, gengives som fglger:

o Preeparatet Cytotec (misoprostol) fremstilles i tabletform pa 0,2 mg som godkendt leegemiddel
til behandling af mavesar. Til igangsaettelse af fadsler anvendes misoprostol i 25 mikrogram,
hvorfor Cytotec tabletten ikke umiddelbart kan anvendes. Sygehusapoteker fremstillede vagi-
torier indeholdende 25 mikrogram misoprostol ud fra tabletter pa 0,2 mg {magistrel produkti-
on).

e Pamarkedet findes et godkendt lsegemiddel Minprostin vagitorier 3 mg til igangsasttelse af
fedsler.

o Som det fremgar af Sundhedsstyrelsens "Redegerelse om anvendelse af Cytotec (misopro-
stol) til igangseettelse af fadsler” af 29. april 2013, naegtede sygehusapotekerne i 2010 at folge
Leegemiddelstyrelsens henstilling om at ophare med magistrel masseproduktion af vagitorier
med misoprostol ~ en henstilling som var begrundet i lovgivningsbestemmelser om magistrel
produktion af laegemidler.

Sundhedsstyrelsen har i den nzevnte redeggrelse om Cytotec anfart falgende i relation til magistrel
fremstilling af izegemidler:

"Det er et grundleeggende princip i lovgivningens regulering af adgangen til at markedsfgre lsagemid-
ler, at kun laegemidler, der er godkendt, kan bringes p& markedet. P& baggrund af et omfattende do-
kumentationsmateriale fremlagt af ansggeren, foretager myndighederne en vurdering af lsegemidiets
kvalitet, sikkerhed og effekt med henblik pa eventuel godkendelse.

Efter apotekerloven kan apoteker og sygehusapoteker fremstille magistrelle lsagemidler pa baggrund
af en lseges ordination. Den ordinerende laege skal dog neje overveje, om patientens behandlingsbe-
hov kan tilgodeses ud fra anvendelse af godkendte leegemidler.

Sundhedsstyrelsen kan oplyse, at magistrelle lsegemidler, i modsaetning til lsegemidier med markeds-
feringstilladelse, ikke er vurderet med hensyn til ls'egemidlets kvalitet, sikkerhed og effekt af myndig-
hederne.



Apoteker er efter apotekerloven forhindret i at fremstille eller forhandle magistrelle leegeridler, der kan
erstattes af leegemidler, for hvilke der er udstedt markedsfaringstilladelse. Dette forbud gaslder ikke for
sygehusapotekerne, men det fremgar af intentionen med reglerne, at det ikke har vasret hensigten, at
der skulle ske massefremstilling af magistrelle leegemidler, hvis der samtidig har veeret godkendte
laegemidler til behandling af den pagee/dende sygdom.”

Som naevnt tidligere skal der i forbindelse med magistrelle lzegemidler ikke foreligge myndighedsgod-
kendt information til leeger (produktresume) og patienter (indlaegsseddel). Dette betyder, at laeger og
patienter ikke har mulighed for let at finde valideret information om virkning, dosering, advarsler m.m.
af det pagzeldende leegemiddel.

Af sikkerhedsmaessige arsager ma det veere | samfundets og patienters interesse, at anvendelse af
magistrelle lzzgemidler minimeres mest muligt og kun anvendes i tilfeelde af, at der ikke findes en god-
kendt behandling til den p&gaeldende sygdom pa markedet, eller en patient ikke responderer pa en
godkendt behandling. | de tilfaelde, hvor der er indikation for anvendelse af i dette tilfaelde magistrelle
laegemidier, er det vaesentligt at patienten er ngje informeret om grundlaget for anvendelsen og at
indholdet af denne sékaldte udvidede informationsforpligtelse er ngje defineret lovgivningsmeessigt.

Det er Lifs klare anbefaling, at der skal vaere samme grundleeggende restriktion pa magistrel produkti-
on pa sygehusapoteker som péa private apoteker. Sundhedsstyrelsen skal Igbende og til stadighed
have et overblik over karakteren og omfang af den magistrelle produktion pa henholdsvis sygehusapo-
teker og private apoteker, samt vaere i besiddelse af de ngdvendige lovgivningsmaessige hjemler, som
kan skabe klarhed og danne baggrund for en effektiv handhasvelse af lovens bestemmelser og inten-
tioner.

Lif finder det ligeledes vaesentligt, at der igen offentliggaeres statistik om art og omfang af den magi-
strelle produktion pd sygehusapoteker, og at denne udvides til ogsa at omfatte private apoteker, s& de
enkelte virksomheder har mulighed for at fa et indtryk af, om der kunne ske overtraedelser af deres IP-
rettigheder. Tidligere har sadanne oplysninger vaeret tilgeengelige jf. Leegemiddelstyrelsens "L.eege-
middelstatistik 2000-2004".

Af sikkerheds- og konkurrencemaassige arsager er det Lifs anbefaling, at regioners rettigheder og
befgjelser i relation til magistrelle lzegemidler afdaekkes og vurderes samlet pa en gang, og nar Sund-
hedsstyrelsens vurdering og indstilling til ministeriet foreligger (foraret 2014), er det i alles interesse, at
der pa en gang skabes klare og robuste lovgivningsmaessige rammer for fremstilling af lsegemidler
uden om det etablerede godkendelsessystem, sa en misoprostol-lignende sag kan undgas i fremtiden.

Som neevnt kan Lif ikke statte, at regionernes befejelser generelt udvides pa nuvaerende tidspunkt. Lif
vil alene kunne statte, at der i den mellemliggende periode gives sygehusapoteker hjemmel til at szel-
ge ravarer til hinanden til fremstilling af magistrelle lzegemidler til behandling af sygdomme, hvor der
ikke samtidig findes et godkendt leegemiddel til behandling af den pageeidende sygdom, og at dette
alene kan ske pé baggrund af en konkret tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.

Lif skal afslutningsvis udtrykke bekymring for den manglende tilfarsel af ekstra ressourcer til Sund-
hedsstyrelsen i takt med, at styrelsen bliver palagt nye opgaver som fglge af ny EU lovgivning. Her
teenker foreningen pa de nye opgaver, som Styrelsen er palagt siden 2010 som falge af krav om en
styrket lsegemiddelovervagning og ggede krav til at imadega falske lsegemidler nar den legale distri-
butionskaede.
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Bekymringen skal ses i lyset af foreningens enske om at sikre, at Sundhedsstyrelsen kan fastholde sit
haijt faglige internationale engagement og sikre, at Sundhedsstyrelsen kan overholde fastlagte forplig-
telser over for leegemiddelindustrien, eksempelvis fastlagte sagsbehandlingstider.

Lif star gerne til radighed for en uddybning af ovennsevnte.

rik Vs : Carsten Blaesberd

Vice’adm&iirektgr | Chefkonsutent
/ s i ‘

Mo
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MEDICO

INDUSTRIEN

Nivaagaard

= Gl. Strandvej 16
Ministeriet for DK-2990 Nivd
Sundhed og forebyggelse
Center for sundhedsjura og laegemiddelpolitik Tel.  +45 4918 4700
Att'. Hanne Bonng Jgrgensen mgg,ﬁg%ﬁ;ﬁmﬁ
hbj@sum.dk og jurmed@sum.dk www.medicoindustrien.dk

30. oktober 2013

Hgringssvar vedr. hgring over udkast til lovforslag om sendring
af leegemiddelloven mv. (J.ny. 1303663)

Medicoindustrien kan fuldt ud stgtte hovgformaiet med lovaendringerne, som er at indfgre
nye og klare rammer til fremme af et sanjarbejde mellem industrierne og de sundhedsfagli-
ge personalegrupper til gavn for sundhedsveesenet. Ikke mindst udvikling af medicnsk ud-
styr er afheengig af, at der er samarbejde mellem de sundhedsfaglige peronalegrupper og
industrien, bade i form af egentlig forskning, men ogs4 i forbindelse med udvikling af udstyr
og gennemfgrelse af kliniske afprgvninger og brugerstudier etc.

Vi anser dette samarbejde for helt afgare"ude for Danmarks muligheder for fremadrettet at
have en sund og innovativ medicoindustri, som kan bidrage konstruktivt til de udfordringer
sundhedsvaesenet stér overfor, og derfor er det vigtigt, at der er gennemsigtighed omkring
samarbejdet, sdledes at der ikke kan rejses tvivl om dets saglighed eller om kiinikernes uvil-
dighed, ndr han eller hun sidelgbende diagnosticerer og behandler patienter.

Medicoindustrien har i det felgende specifikke bemaerkninger til de dele af lovforslagene,
som vedrgrer os, og dermed ingen til sendringerne i laegemiddelloven, apotekerloven og
loven om markedsfaring af sundhedsydelser.

Lov om medicinsk udstyr

§2a:
Som noget nyt skal fabrikanter og autoriserede repraesentanter af medicinsk udstyr i klasse

ITa, klasse IIb og klasse III nu registreres i Sundhedsstyrelsen. Medicoindustrien skal opfor-
dre til, at samme administrativt lette mde at ggre dette p8, som Sundhedsstyrelsen har
anvendt i forbindelse med registrering af distributgrer og importgrer, ogs benyttes her.

§2b:

Tilsvarende som ovenfor skal vi appellere til en administrativ nem tilgaengelig elektronisk
handtering af denne meddelelsespligt.

Vedr. omfanget af produkter omfattet af de nye regler, s& noterer vi os, at man indtil videre
holder klasse I produkter udenfor, og at det i forbindelse med arbejdet i ‘titknytningsar-
bejdsgruppen’ er besluttet at evaluere p8, om omfanget af udstyr omfattet af reglerne er

Medicoindustrien er brancheorganisationen for virksomheder, der i Danmark udvikler, producerer, salger efler P4 anden vis har interesse | medicinsk udstyr.

@



passende. Man kunne bade taenke sig at man fremover vil lade klasse I indg4 eller at man
vil kunne lade klasse Ila udgd af anvendelsesomradet for de nye regler.

§2¢

Medicoindustrien er enige i, at det er uhyre vigtigt at de sundhedsfaglige persongrupper
omfattet af reglemne bliver informeret grundigt af virksomhedeme omkring den forpligtelse
de har til at anmelde til eller ansage Sundhedsstyrelsen om tilladelse til en konkret tilknyt-

| ning. I den forbindelse kan Medicoindustrien oplyse, at vi har taget initiativ til et samarbejde
mellem de bergrte organisationer: Laegeforeningen, DSR, Tandlzegeforeningen og Apoteker-
foreningen samt Lif, hvor vores forslag er, at vi sammen formulerer relevant informations-

materiale.

§2d
Det varsles her i stk. 1, at der kommer zendring af reklamebekendtggrelsen, og af stk. 2

fremgdr, at Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastzette regler om, at Sundhedssty-
relsen p8 begzering fra virksomheder skal afgive udtalelse om sit syn p§ lovligheden af p&-
teenkte reklameforanstaltninger. Dette er en mulighed der ikke er indeholdt i den geeldende
reklamebekendtggrelse, og vi hilser denne mulighed meget velkommen.

§2e
Her fremgdr, at patient- og parerendeforeninger skal offentliggare, hvilke gkonomiske forde-

le de har modtaget fra medicovirksomheder, og dette kan vi i branchen fuldt ud stgtte.

Sundhedsloven

§202 a, stk. 2
, Indledningsvist skal Medicoindustrien udtrykke tilfredshed med, at sygeplejerskerne er med-

' taget som faggruppe, da denne gruppe af Klinikere er meget relevante for bade brug og
udvikling af medicinsk udstyr.

Herefter er det tilsvarende med stor tilfredshed at vi ser, at man fra ministeriets side har
lyttet til bl.a. vores opfattelse af, at det er afgarende at det bliver de sundhedsfaglige perso-
nalegrupper, der skal st3 for anmeldelse og ansggning om tilladelse. Selvfaigelig efter at
veere blevet velinformeret af industrien om indhold og omfang af pligten.

Bestemmelsen er formuleret som et forbud mod andre former for tilknytning, end dem der
fremgdr af stk. 3. Samtidigt er det fastsat i § 202b stk.1, at sundheds- og andre fagpersoner
skal foretage anmeldelse til Sundhedsstyrelsen, ndr de modtager gkonomisk statte fra en
lzegemiddel- eller medicovirksomhed til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet. Dette
betyder, at der vil veere forbud mod at sponsorere faglige aktiviteter, der foregar i Danmark.
Et sddan forbud vil ramme szerligt sygeplejerskerne h8rdt, da disse har mange faglige aktivi-
teter indenfor landets greenser, f.eks. DSR’s FS-gruppers 8rsmgder. Og det vil ogs§ betyde,
at i de tilfeelde hvor en videnskabelig europzeisk eller international kongres afholdes i Dan-
mark, s vil danske virksomheder veere afsk8ret fra p8 lige fod med deres udenlandske kon-
kurrenter, at sponsorere disse kongresser.

stk. 3:
Af stk. 3, nr. 1, fremgdr, at man kan veere tilknyttet en medico- eller leegemiddelvirksomhed,
hvis tilknytningen bestdr af ‘opgaver med undervisning eller forskning’. Her skal Medicoindu-
strien opfordre til, at forskning’ zendres til ‘forskning og udvikling’. Nyt medicinsk udstyr

Side 2



udvikles med en anden og kortere livscyklus, end lzegemidler, og i det tidlige udviklingsfor-
lab, inden man er klar til at ga i gang med den kliniske dokumentation, er der behov for
samarbejde med laeger og sygeplejersker, f.eks. omkring behov og i forbindelse med udar-
bejdelse af prototyper etc. Dette samarbejde vil dog neeppe altid kunne kaldes forskning, og
vil derfor falde udenfor stk. 3, nr. 1, og dermed fore til, at der skal sages tilladelse til det,
hvilket ikke er hensigtsmaessigt. S8 for at tage hgjde for udviklingen af nyt medicinsk udstyr
er der behpv for denne zendring.

I
Vedr. stk. 3, nr. 2, noterer Medicoindustrien med tilfredshed, at greensen for aktiebesiddelse
er lagt pd 200.000 kr., og at det sammenholdt med stk. 2 betyder, at aktiebesiddelse over
dette belgh kan der ansgges om tilladelse til, det vil ikke automatisk vzere forbudt.

s |
Her vil vi féresld, at sponsorering af fagrelevante aktiviteter i Danmark sidestilles med fagre-
levante aktiviteter i udlandet, se argumentationen ovenfor under §202a stk. 2.

Medicoindystrien ser frem til at folge det videre arbejde med udarbejdelse af yderligere be-
kendtggrelper og ikke mindst udarbejdelsen af de elekroniske ansggnings- og indberet-
ningsmodugler.

Venlig hilsgn

Lene Laursen
Vicedirektar

Side 3



Ministeriet for

Sundhed og Forebyggelse
Aft.: Hanne Bonne Jergensen
Holbergsgade 6

1057 Kebenhavn K

Kebenhavn 29. oktober 2013

Sagsnr.: 13036463

Dok.nr..: 1273506

Haring over udkait 1l lovforsiag om cendring of
Leegemiddelloven mv.

Vi henviser il jeres brev af 9. oktober 2013 om ovenncevnte haring og kan meddele,
at vi ingen bemcerkninger har til det fremsendte.

Med venlig hilsen
MEGROS

Henrik Kaastrup
Formand



Hanne Bonne ergensen

Fra: LVS <lvs@dadl.dk>

Sendt: 31. oktober 2013 15:32

Til: Hanne Bonne Jagrgensen

Emne: SV: Hering: Forslag til eendring af laagemiddelloven mv.

LVS takker for muligheden for at kommentere pa det fremsendte.
LVS har ingen kommentarer ud over, at LVS stotter aget abenhed og transparens i forhold til sundhedspersoners
samarbejde med industrien.

Venlig hilsen

Marie Pinholt Krabbe
Sekretariatschef

CANISATIOREN A

VIDENSKABELIGE
SELSKABER

Kristianiagade 12
2100 Kgbenhavn @
Telefon 35 44 84 06
Mobil 23 71 33 40
E-mail mpk@dad!.dk

www.selskaberne.dk

Fra: Hanne Bonne Jgrgensen [mailto:hbj@sum.dk]
Sendt: 9. oktober 2013 19:49
Til: samfund@advokatsamfundet.dk; info@privatehospitaler.dk; dkf@danskkiropraktorforening.dk;
lena.bjoern. rasmussen@reglgnh dk; dp@dp.dk; bho@ortos.dk; info@danske-dental.dk; fysio@fysio.dk;
o@optlkerforemngen dk; @gataglsynet dk; nfg@deoffenthget_andlgeger dk; etf@etf.dk; evm@evm. QK fm@fm.dk;
foa@foa.dk; forbrugerombudsmanden@kfst dk kontakt@radiograf.dk; nfo@tmganes fo; i nfo@nanog al;
sek@jordemoderforeningen.dk; kfst@kfst.dk; info@lkt.dk; Iagf@lasf.dk; info@patientforeningen-danmark.dk;
pto@pto.dk; pn@sm.dk; ro@fo.stm.dk; ro; stm@stm.dk; serum@ssi.dk; 3f@3f.dk; amgros@amgros.dk;
bfid@scanpharm.dk; coop@coop.dk; apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk; pd@pharmadanmark.dk;
office@danskbiotek.dk; dadif@dadif.dk; hoeringssager@danskerhverv.dk; gp@dkpharma.dk; di@di.dk;
info@rosco.dk; info@patientsikkerhed.dk; dss@amgros.dk; dansk.standard@ds.dk; dsr@dsr.dk;
info@tandlaegeforeningen.dk; info@dansktp.dk; dbio@dbio.dk; dh@handicap.dk; info@danskepatienter.dk;
regioner@regioner.dk; ddd@ddd.dk; DKetik Institutionspostkasse; dch@dch.dk; farma@farma.dk;
sekretariat@enli.dk; ff@farmakonom.dk; hoeringer@fbr.dk; fvst@fvst.dk; info@igldk.dk; ki@kl.dk; info@cancer.dk;
info; Dadl officiel post; info@lifdk.dk; medico@medicoindustrien.dk; bof@amagertorvii.dk; LVS; info@pfldk.dk;
pf@patientforsikringen.dk; pob@patientombuddet.dk; pfs@pfsdk.dk; pd@pharmadanmark.dk; Praktiserende Laegers
organisation; skm@skm.dk; SKAT@SKAT.dk; tnl@tnl.dk; post@teleindu.dk; hovedstaden@statsforvaltning.dk;
idtjylla statsforvaltning.dk; nordjylland@statsforvaltning.dk; sjaelland@statsforvaltning.dk;

m
syddanmark@statsforvaltning.dk; koebenhavn@sygeforsikring.dk; vif@vif.dk
Cc: Sundhedsstyrelsen Institutionspostkasse; Kim Helleberg Madsen; mdn@dkma.dk; Dorthe Eberhardt Sgndergaard;

Nina Moss; Birgitte Gram Blenstrup; Irene Holm
Emne: Hgring: Forslag til aendring af lzegemiddelloven mv.

Hering om forslag til z2endring af lsegemiddelloven mv.
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Veterincermedicinsk

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse Indu smfore nin g
Holbergsgade 6
1057 Kebenhavn K Stredamvej 50A - 2100 Kebenhavn @

Telefon: (+45) 39 27 09 25
Fax: (+45) 39 27 09 18
E-mail: vif@vif.dk

Den 30. oktober 2013

Vedr. hering over udkast til lovforsiag om zndring af legemiddelloven mv.
(Ministeriets sags nr. 1303663).

Veterinermedicinsk Industriforening (VIF) har falgende bemeerkninger til forslaget:

Vedr. forslagets § 1, nr. 4: £ndring af leegemiddellovens § 23:

Ifelge forslaget almindelige bemarkninger punkt 2.2.2. nr. 2. vedrerer regleme, som
gennemforer EU-direktivet om lzgemiddelovervigning herunder indferelse af nye
underretningspligter for lzgemiddelmyndigheder og for indehavere af
markedsferingstilladelser til legemidler, kun leegemidler til mennesker.

Det ber efter VIF’s opfattelse fremgd klart af den foresldede § 23 om skarpet
indberetningspligt, at bestemmelsen kun gzlder for humane legemidier.

Vedr. forslagets § 1, nr. 6: Andring af legemiddellovens § 26:

Det fremgar af stk. 1, at indehaveren af markedsferingstilladelsen ved ndringer i
produktresumeet m.m. skal falge Kommissionens variationsforordning.

Det ber efter VIF s opfattelse fremgi af bestemmelsen, at ogsd Sundhedsstyrelsen har
pligt til at felge forordningen (herunder tidsfristerne for sagsbehandling).

VIF har ikke herudover bemerkninger til forslaget.

Med venlig hilsen
pfv.
Sy >

i A ( o L -
C Héntie Pagl)l, <

sekretariatsleder

1
Medlem af QFAH Internatinnal Federation for Animal Health



PATIENTFORENINGEN

Patienternes forening

e-mail: patientforeningen@patientforeningen.dk

Tif. 60130012. Giro: 0007986
Bank: Danske Bank. Reg. nr. 1551 konto nr.

L

007986

Til

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Center for sundhedsjura og legemiddelpolitik

jurmed@sum.dk; hbj@sum.dk og bgh@sum.dk

Hgringssvar fra Patientforeningen i "Hgring over udkast tif lovforslag om andring af
lzegemiddelloven mv.”

Tak for muligheden for at afgive hgringssvar.

Patientforeningen har fulgt hele processen fra det af Enhdgslisten stillede og vedtagene
beslutningsforslag til dette lovudkast med stgrste interessp. Desvaerre var hverken
Patientforeningen, de private sundhedsklinikker og detailljandelen repraesenterede i udvalget.
Derfor er planerne om at begraense dobbeltrollerne ikke klare og praecise nok, nr der ser pa
sundhedspersoners tilknytning til de private sundhedsklinikker og detaithandel.

Et af de problemer, der skulle Igses ved lovforslaget, var at modvirke sundhedspersoners
dobbeltroller. Tag for eksempel gre-, naese-, hals laegerned mange modsatrettede roller, som
kraever en helt utrolig hgj moral at afbalancere. De er forst og fremmest patienternes uafhzngige
radgivere. Eller burde vaere det. For rigtig mange grelaeger har nu egen hgreklinik, hvor de saelger
hgreapparater i konkurrence med de godkendte, private harklinikker. Det ggr, at disse oreleger
ikke lngere er patienternes uafhaengige radgivere, da de som oftest har en interesse i salg af de
hgreapparater fra en eller flere leverandgrer, eller hgreapparater de har p3 lager eller de
hgreapparater, som de tjener flest penge pa. Denne dobbeltrolle bgr fiernes ved at forbyde gre-,
naese-, halsleger at saelge hgreapparater og andre lgsninger til behandling af hgretab. De skal
fokusere pd Igsninger for patienterne —ikke p3 salg. Dette bgr vaere en generel regel for alle .
legerne og ikke kun for de alment praktiserende laeger, der som bekendt i &rhundreder har vaeret
afskaret fra at saelge medicin.

@relzegerne har ogsa en dobbeltrolle i forhold til de private hgreklinikker, idet de private
hgreklinikkers patienter ikke kan fa offentligt tilskud til behandlingen, hvis der ikke er skrevet en
henvisning fra en grelaege. Det har tvunget flere private hgreklinikker til at ansaette egne leger for
at fa sadanne henvisninger. Hvis det ikke stoppes, ma man forudse, at flere godkendte, private
hgreklinikker vil ggre det samme, da mange af patienterne ikke kommer tilbage til de godkendte,
private hgreklinikker efter et besgg hos grelaegen. De har i stedet anskaffet deres nye
hgreapparater gennem denne lzeges private hgreklinik. Den eksisterende ordning er dermed
saledes, at en konkurrent skal godkende skal godkende de private hgreklinikkers arbejde. Det er
uholdbart. Derfor bar grelzegerne forbydes at szelge hgreapparater. De private hgreklinikker skal



jo heller ikke godkende grelegens arbejde. Patienterne bliver de store tabere ved den ordning vi
har nu, og den bgr derfor aendres til noget bedre.

Man kunne @ndre "Kapitel 61 a Industrisamarbejde” til “Kapitel 61 a Samarbejde med industri,
klinikker og detailhandel”

Stk. 2 far tilfgjelsen ” ligesom de ikke ma eje eller indg aftaler om fremme af salg af produkter og
vdelser fra klinikker og detailhandel.”

| @vrigt stotter Pa&ientforeningen, at der indfgres en ordning, hvor samarbejdet mellem industrien,
private sundhedsKlinikker og detailhandelen pa den ene side og sundhedspersoner ps den anden
side registreres, f&r det kan finde sted. Med den nuvaerende ordning godkender

Sundhedsstyrelsen det meste af samarbejdet, sa giver det god mening, at vi far al samarbejdet
registreret og offentliggjort. Netop dbenheden er central for os. Det er ogsa vigtigt at
registreringen er tilgeengelig i en meget lang periode.

De bedste hilsener

X
5= Med venlig hflsen
PATIENTFORENINGEN
Erik Bac
Formand
Telefon 21 64 31 41
www.patientforenjngen.dk




Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Center for Sundhedsjura og lzegemiddelpolitik

30.10.2013

Ref.: 13-1863
Pharmadanmark
Ryg3rds Alle 1
2900 Hellerup

Telefon 3946 3600
Direkte 619

Fax 3946 3639

mf@pharmadanmark.dk
pharmadanmark.dk

Hering over udkast til lovforslag om sndring af Lgcmlddelloven mv.

Pharmadanmark har med Interesse laest udkastet til lovforslaget om eendring af
laegemiddelloven. Pharmadanmark har primeert haft fdkus p3 de dele af
lovaendringen, der omhandler sundhedspersoners tilkrjytning til lzegemiddel- 09
medicoindustrien.

Pharmadanmark Indsendte et svar til rapporten “Forsidg til regulering af
sundhedspersoners samarbejde med lzegemiddel- og rhedicoindustrien” i marts
2013. Her udtrykte foreningen en steerk bekymring fod, at arbejdsgruppens fokus
alene rettede sig mod den gkonomiske tilknytning til industrien frem for at
diskutere, hvornér en sundhedsperson anses for at vasre inhabil.

Det er derfor wrgerligt at lese, at det fremsendte lovforslag i den grad lzener sig
op af arbejdsgruppens anbefalinger, hvilket betyder, at den gkonomiske side
forsat er i fokus, og man derfor forsat ikke forholder slg til habilitetsspargsmélet.

Foreningen stgtter, som ogs3 tidligere naevnt, op om, at der fastsaettes regler for
sundhedspersoners tilknytning til lzegemiddel- og medicoindustrien, herunder i
saerlig grad, at der fastszettes ensartede regler. Men som beskrevet i
Pharmadanmarks tidligere hgringssvar, finder Pharmadanmark ikke, at den
gkonomiske tilknytning alene - til hvitken som helst leegemiddelproducerende
eller - handlende virksomhed - ngdvendigvis kan eller bgr sidestilles med
inhabilitet. Samtidig vil foreningen igen pege pé, at patientsikkerhed ikke handler
om, hvor &bne sundhedspersoner er med deres tilknytning til industrien, men
mere om, om deres tilknytning kan p8virke deres uvildighed.

Pharmadanmark kan i gvrigt tilslutte sig, at der gives udvidet hjemmel til
sygehusapotekerne til at fremstille lzegemidler samt til at optimere forsyningen af
rastoffer til fremstilling af lzegemidier.

Med venlig hilsen

Marie Fog
Laegemiddelfaglig konsulent



Fra: Niels Jargen Langkilde <langkilde@dkhc.dk>
Sendt: 31. oktober 2013 00.07

Tik: DEP JURMED

Cc: Hanne Bonne Jargensen; Birgitte Gram Blenstrup
Emne: Haringssvar

Heringssvar fra dansk HgreCenter til lovforsiag om 2endring af lov om laegemidler, lov om medicinsk
udstyr, lov om apotekervirksomhed, sundhedsloven og lov om markedsfgring af sundhedsydelser

Dansk Hgrecenter har faet set PAKS hgringssvar vedrgrende lovforslaget og deltaget i forarbejderne til hzringssYaret.
Dansk HgreCenter er ikke medlem af PAKS, men kan tilslutte sig dette hgringssvar.

Med venlig hilsen - !

Niels Jargen Langkilde
Kommunikationsdirektgr

Dansk HgreCenter

Negrregaded 71

5000 Odense C.

|
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Fra: Michael Vassing Westermann <mw@dinhs.dk>

Sendt: 30. oktober 2013 22:24

Til: DEP JURMED

Cc: Hanne Bonne Jargensen; Birgitte Gram Blenstrup; Peter B. Andreasen; Keld Sommer;
Henrik Haack; Niels Jgrgen Langkilde; Per Majgaard

Emne: Haringssvar til lovforslag om aendring af lov om laegemidler...

Hermed heringssvar til lovforslag om zendring af lov om laegemidier, lov om medicinsk ud r, lovom
apotekervirksomhed, sundhedsloven og lov om markedsfgring af sundhedsydelser fra Private
Audiologiske Klinikkers Sammensiutning (PAKS). |

Lovforslaget
Private Audiologiske Klinikkers Sammenslutning (PAKS) er positivt indstillet overfor en reforrh af
samarbejdet mellem sundhedspersoner og industrierne for lzegemidler og medicinsk udstyr.Jl den
sammenhaeng finder PAKS det hensigtsmaessigt, at der indfgres overvejende ens regler for medicinsk
udstyr og laegemidler. PAKS er iszr positiv i forhold til hensigten bag lovforslaget, hvorefter der skabes
balance imellem grundprincipperne om faglighed, uvildighed og 3benhed. En balance der bl.a. skal sikre
patienternes tillid til produkter og den behandling, de tilbydes i sundhedsvaesenet.

atienterne.
senet, sikres,

Det er imidlertid PAKS vurdering, at lovforslaget ikke gar vidt nok i forhold til beskyttelsen af
Skal hensynet til patienternes tillid til produkter og den behandling, de tilbydes i sundhedsv
skal lovforslaget ogsa regulere salg af medicinsk udstyr til patienter.

e e

PAKS vil i den forbindelse henlede opmaerksomheden p den dobbeltrolle, der opstar, nar specialleger i
gre-, naese- og halssygdomme kan henvise patienter til hgreapparatbehandling samtidig med, at de kan
vaere leverandgrer af hgreapparatbehandling. Speciallaegerne kan siledes henvise patienter til sig selv,
hvilket kan skabe en nzerliggende risiko for, at den pagaeldendes henvisning pavirkes af et wkgnomisk
incitament, hvilket ikke er foreneligt med formalet om faglig og uvildig vurdering.

Det er PAKS’ holdning, at der skal tages saerligt hensyn til patienterne, nar de skal have radgivning om
noget sa vaesentligt som hgreapparatbehandling. Derfor bgr lovforlaget ogsa omfatte leegers dobbeltrolle i
forhold til patienterne. Det er ligeledes PAKS’ holdning, at der bgr indfgres et forbud svarende til
apotekerlovens § 3, stk. 1, hvorefter apotekere ikke ma udgve virksomhed som laege, tandlage eller
dyrlaege. Baggrunden for dette forbud er gnsket om at undgs, at ordinerende personer gennem tilknytning
til virksomheder, der fremstiller eller forhandler laegemidler, ved deres valg af legemidler pavirkes af
denne tilknytning.

Et tilsvarende forbud vil medvirke til at skabe ens regler for laegemidler og medicinsk udstyr. Dette vil ogsa
sikre hensynet til patienterne i overensstemmelse med det foreliggende lovforslag.

Ekspropriation
Eventuelt forbud mod, at lzeger kan drive laegepraksis og samtidig vaere leverander af medicinsk udstyr, vil
ikke udggre ekspropriation i henhold til grundlovens § 73.

Ejendomsretten er beskyttet af Grundlovens § 73, hvorefter der kun kan ske ekspropriation, hvis det
skyldes hensynet til almenvellet, og séfremt det gores med hjemmel i lov, og der betales fuld erstatning.
Ekspropriation forudsaetter, at der foreligge en beskyttet rettighed eller interesse, som der foretages et
indgreb i. Hvis der ikke foreligger ekspropriation, er der tale om erstatningsfri regulering.
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Ekspropriation kraever, at indgrebet skal vaere konkret og rettet imod enkelte individer. Er der derimod tale
om generel regulering, der rammer alle, eller en objektivt afgraenset kreds heraf, taler dette for, at
reguleringen ikke udggr ekspropriation.

I forhold til indgrebets intensitet er det vaesentligt at vaere opmaerksom p3, at retten til at drive
lzegepraksis i forvejen reguleret, idet ydernumre tildeles af regionen. Godkendelsen til at slge medicinsk
udstyr er ligeledes reguleret. F.eks. er godkendelse til at blive leverandgr af hgreapparatbehandling
reguleret i bekendtggrelse om hgreapparatbehandling § 5.

Omraderne bygger sdledes p4 tilladelser, der kan til agekaldes, hvilket taler for, at der ikke foreligger
ekspropriation. |

Et forbud imod at leger samtidigt kan drive praksis g vaere leverandpr af medicinsk udstyr vil medfare, at
de bergrte laeger skal beslutte, hvilken type virksomied, de vil fortszette med. De skal kun afsta fra at drive
virksomheder pa ét omrade. De fratages dermed ikkg hele deres erhvervsmaessige grundlag. Den ikke-
opretholdte erhvervsaktivitet vil kunne afhaendes, h{orfor l==gerne heller ikke vil lide direkte tab ved
indstillelse af den ophgrte aktivitet.

Samlet taler dette for, at et forbud som beskrevet vil udggre erstatningsfri regulering og derfor nappe
ekspropriation.

Forslag til forbud

Som tidligere anfgrt kan et forbud tilsvarende til apojekerlovens § 3, sikre mod laegers dobbeltrolle ved at
skabe overensstemmelse mellem reglerne for laegeniidier og medicinsk udstyr.

I bekendtggrelse om medicinsk udstyr kan indsaettes fglgende:

“§ 2 a. Personer, der markedsfgrer, forhandler eller d{stribuerer medicinsk udstyr ma ikke drive legepraksis

med ydernummer” !

Med venlig hilsen
Michael Westermann
Formand for PAKS
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