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Besvarelse af spgrgsmal nr. 307 (alm. del), som Folketingets
Sundhedsudvalg har stillet til ministeren for sundhed og forebyg-
gelse den 18. februar 2009.

Spgrgsmal 307:

"Ministeren bedes redeggre for, hvordan Laegemiddelstyrelsens stikpravekontrol
gennemfgres, herunder hvornar Leegemiddelstyrelsen har foretaget stikpravekon-
trol og med hvilke resultater.”

Svar:
Jeg har i anledning af spargsmalet indhentet en udtalelse fra Laegemiddelstyrelsen.
P& baggrund heraf kan jeg oplyse falgende.

Som jeg har redegjort for i mit svar af d.d. pa spergsmal nr. 306 (alm.del), ma lz-
ger, tandlaeger og apotekere ikke drive eller veere knyttet til en leegemiddelvirk-
somhed uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse.

Laegemiddelstyrelsen har indtil for nyligt ikke haft mulighed for at lave kontrol
med, om ansggningspligten overholdes. Ved &ndringen af leegemiddelloven sidste
sommer, der tradte i kraft den 1. juli 2008, blev imidlertid indfart en meddelelses-
pligt for legemiddelvirksomheder, som har tilknyttet de navnte faggrupper. Med
denne pligt har Leegemiddelstyrelsen faet mulighed for at kontrollere, om laeger
overholder deres pligt til at sage om tilladelse til at udfere arbejde for leegemiddel-
virksomheder.

Ifalge en ny bestemmelse i legemiddellovens § 43a, stk. 1, skal leegemiddelvirk-
somheder give Laegemiddelstyrelsen meddelelse om laeger, tandlaeeger og apotekere,
der er tilknyttet virksomheden. Ifglge stk. 2 i samme bestemmelse kan Ministeren
for Sundhed og Forebyggelse endvidere fastsatte regler om meddelelsespligten,
herunder regler om, at meddelelse skal gives elektronisk.

Ministeren har fastsat regler om meddelelsespligten i bekendtgarelse nr. 794 af 15.
juli 2008 om indberetning af oplysninger om leeger, tandleeger og apotekere tilknyt-
tet legemiddelvirksomheder mv.

Ifzlge bekendtgarelsen skal laegemiddelvirksomheder én gang om éret, senest den
31. januar, give Leegemiddelstyrelsen meddelelse om lager, tandlaeger og apoteke-
re, der er tilknyttet virksomheden. Denne meddelelsespligt omfatter leeger og tand-
leeger, der ordinerer eller udleverer leegemidler, og apotekere, der forhandler lege-
midler, som led i patientbehandling i Danmark. Tilknytning skal ikke indberettes,
hvis leegen, tandlaegen eller apotekeren kun har leveret en enkelt ydelse, som et
foredrag e.l. af ubetydeligt omfang inden for et kalenderdr, og honoraret star i rime-
ligt forhold til den leverede ydelse. Det samme gelder, safremt leegen, tandlaegen
eller apotekeren ikke har modtaget betaling for ydelsen, og der ikke er tale om en



leengerevarende teet tilknytning som fx en bestyrelsespost i virksomheden. Disse
typer af tilknytning er ifglge styrelsens praksis undtaget fra ansggningspligten.

Meddelelsen skal indeholde oplysninger om indberetterens navn og CVR-nr., lae-
gens, tandlaegens eller apotekerens navn, adresse og CPR-nr. og perioden for til-
knytningen.

Laegemiddelstyrelsen kan kraeve yderligere oplysninger fra indberetteren om det
enkelte tilknytningsforhold, herunder om tilknytningens art og omfang samt om
starrelsen af det honorar, laegen, tandlagen eller apotekeren har modtaget.

Laegemiddelstyrelsen har farste gang modtaget meddelelser fra leegemiddelvirk-
somhederne med frist den 31. januar 2009. Styrelsen har i den forbindelse modta-
get indberetninger fra en raekke leegemiddelvirksomheder, der indeholder lister
over leger, tandlaeger og eventuelt apotekere, som er tilknyttet den enkelte virk-
somhed.

Laegemiddelstyrelsen er ved at gennemga materialet og sammenholde oplysninger-
ne med meddelte tilladelser og modtagne ansggninger. Styrelsen vil i forbindelse
med gennemgangen vurdere, om der er behov for at indhente supplerende oplys-
ninger fra virksomhederne for at afklare, om der er laeger, som ikke har opfyldt
deres forpligtelse til at ansgge om en tilladelse efter apotekerlovens § 3, stk. 2. Der
er tale om meget omfattende materiale, og styrelsen forventer at feerdiggare gen-
nemgang og kontrol i lgbet af dette forar.



