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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 13. december 2013
stillet falgende spargsmal 1 til L 94 til ministeren for sundhed og forebyggelse,
som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Spgrgsmal 1:
"Hvordan sikrer ministeren, at greleeger ikke har dobbeltroller i fremtiden, sa
de bade kan have egen greklinik og samtidig szelge hgreapparater? ”

Svar:

Jeg kan oplyse, at L 94 bl.a. har til formal at forebygge, at leeger ikke har flere
erhverv, som indbyrdes kan pavirke deres uvildighed i forbindelse med pati-
entbehandling.

Et af hovedforméalene med lovforslaget er at indfare nye regler for samarbejdet
mellem sundhedspersoner og henholdsvis leegemiddel- og medicoindustrien.
Reglerne skal understgtte veerdifuldt samarbejde mellem sundhedsvaesenet
og de to industrier. Samtidig er det hensigten at indfgre krav til samarbejdet,
s& der ikke opstar tvivi om sundhedspersoners trovaerdighed som uvildige fag-
personer, nér de behandler patienter.

Lovforslaget indeholder derfor i § 4 forslag om indseettelse af et nyt kapitel i
sundhedsloven om industrisamarbejde. Efter de foreslaede nye bestemmelser
i dette kapitel ma lzeger, tandlaeger og sygeplejersker i klinisk arbejde og apo-
tekere ikke drive eller veere knyttet til en medicovirksomhed uden anmeldelse
til eller tilladelse fra Sundhedsstyrelsen, og der indfgres en hjemmel for mini-
steren for sundhed og forebyggelse til at fastsaette regler om betingelserne for
at fa en sadan tilladelse.

Medicovirksomheder er i lovforslaget bestemmelser om medicinsk udstyr af-
greenset til fabrikanter, der markedsfgrer medicinsk udstyr i risikoklasse lla, 1Ib
eller lll, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt medi-
cinsk udstyr, repraesentanter for fabrikanter af denne type produkter samt im-
portgrer og distributagrer af denne type produkter, der er etableret i Danmark.
Det vil sige, at detailleddet for medicinsk udstyr kun er omfattet af den foresla-
ede regulering i det omfang en forhandler ogsa er producent, importar eller di-
stributar af udstyr.

Denne afgreensning er valgt, idet det vurderes, at der generelt vil vaere en be-
greenset risiko for inhabilitet ved ejerskab i og anden tilknytning til detailleddet
for medicinsk udstyr. | en stor del af detailhandlen med medicinsk udstyr for-
handles overvejende andre varer end medicinsk udstyr i de hgjere risikoklas-
ser.

Jeg vil foresla en udvidelse af reglerne om medicinsk udstyr, sa de ogsa
kommer til at omfatte lsegers tilknytning til selvsteendige detailled, der overve-



Side 2

jende forhandler medicinsk udstyr. Det vil bl.a. sige tilknytning til selvsteendige
specialforretninger med udstyr som f.eks. hgreapparater og kontaktlinser, der
saelges direkte til patienterne. Jeg vurderer, at det vil styrke habilitetsreglerne,
hvis de udvides til ogsa at omfatte sddanne tilknytningsforhold, og jeg har der-
for den 27. februar 2014 sendt et udkast til eendringsforslag til L 94 med for-
slag til denne udvidelse i en kort hgring. Desuden har jeg samme dag sendt
udkastet til orientering til Sundheds- og Forebyggelsesudvalget. Efter hgringen
sender jeg det endelige aendringsforslag til udvalget.

| endringsforslaget foreslas, at reglerne omfatter alle selvsteendige detailled
mellem en leege og henholdsvis producenter, importgrer og distributarer af
medicinsk udstyr. Det led, hvor leegen i klinikken tilpasser og indopererer ud-
styr i patienten, omfattes ikke, idet det vil vanskeligggre den daglige patient-
behandling. Denne udlevering i klinikken ma imidlertid ikke have karakter af
detailsalg.

Udvidelsen vil indebeere, at leegers tilknytning til disse specialforretninger ogsa
omfattes af de samme betingelser for tilknytning, som der er redegjort for i
bemeerkningerne til L 94. Som det fremgar heraf, vil ejerandele op til 200.000
kr. veere omfattet af en anmeldelsesordning, mens ejerskab herover omfattes
af krav om tilladelse fra Sundhedsstyrelsen. Der skal fastsaettes saerskilte kri-
terier for Sundhedsstyrelsens vurdering ved de forskellige kategorier af tilknyt-
ning. Et af hovedkriterierne ved ansggninger om tilknytning i form af ejerskab
eller medejerskab vil veere, at der som udgangspunkt ikke tillades ejerskab i
virksomheder, der erhvervsmaessigt markedsfgrer eller forhandler produkter,
som en sundhedsperson har indflydelse pa valg eller brug af i dennes kliniske
arbejde.

Dette sidste kriterium betyder, at Sundhedsstyrelsen som udgangspunkt ikke
vil give en greleege tilladelse til bade at have egen greklinik og samtidig at
seelge hgreapparater.

Som en konsekvens af det naevnte eendringsforslag til L 94 foreslas heri en
mindre udskydelse af tidspunkterne for ikrafttreedelse af lovforslaget. Safremt
lovforslagets bestemmelser om industrisamarbejde vedtages som foreslaet,
skal de nye krav til samarbejdet geelde fra 1. oktober 2014.

For sa vidt angar greleeger - der i dag bade har egen greleegepraksis og seel-
ger hgreapparater - vil de fortsat have adgang til begge erhverv. Oplysninger-

ne om deres dobbeltarbejde skal imidlertid offentliggeres, sdledes at laegernes
patienter og andre kan fa viden herom, jf. mit svar pa spgrgsmal 4 til L 94.

Med venlig hilsen

Nick Heekkerup ~/ Hanne Bonne Jgrgensen



