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Forslag til
Lov om zndring af lov om legemidler, lov om medicinsk udstyr, lov om
apoteksvirksomhed, sundhedsloven og lov om markedsforing af sundhedsydelser
(Samarbejde mellem sundhedspersoner og legemiddel- og medicoindustrien, styrket
transitkontrol og overvagning af lagemidler, adgang for sygehusapoteker til at feerdigtilberede
cytostatika til familiedyr og til indbyrdes handel med ravarer, straf for overtradelse af reglerne
om markedsfering af sundhedsydelser mv.)

§1

I lov om lxgemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 506 af 20. april 2013, foretages folgende
andringer:

1. Fodnoten til lovens titel affattes saledes:

"1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemforer dele af Europa-Parlamentets og Radets

direktiv 2001/82/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for
veterinerlegemidler, EF-Tidende 2001, nr. L 311, side 1, som @ndret senest ved Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 596/2009 af 18. juni 2009, EU-Tidende 2009, nr. L

188, side 14. dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001

om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler, EF-Tidende 2001, nr.

L 311, side 67. som @ndret bl.a. ved direktiv 2010/84/EU af 15. december 2010, EU-Tidende

2010, nr. L 348, side 74, direktiv 2111/62/EU af 8. juni 2011, EU-Tidende 2011, nr. L 174, s. 74

og direktiv 2012/26/EU af 25. oktober 2012, EU-Tidende 2012, nr. L 299, side 1. dele af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved

gennemforelse af kliniske forsog med legemidler til human brug, EF-Tidende 2001, nr. L 121,

side 34, dele af Radets direktiv 90/167/EQF af 26. marts 1990 om faststtelse af betingelserne
for tilberedning, markedsforing og anvendelse af foderlegemidler i Fellesskabet, EF-Tidende
1990, nr. L 92, side 42, dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/9/EF af 11. februar
2004 om inspektion og verifikation af god laboratoriepraksis (GLP), EU-Tidende 2004, nr. L 50,

side 28, og dele af direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004 om indbyrdes tilnermelse af
lovgivning om anvendelse af principper for god laboratoriepraksis og kontrol med deres
anvendelse ved forsog med kemiske stoffer, EU-Tidende 2004, nr. L 50, side 44."

2. § 17 affattes saledes:

"§ 17. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europeiske Lagemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og legemiddelmyndighederne i de andre EU/E@S-lande, hvis styrelsen som
folge af vurdering af oplysninger fra legemiddelovervagning
1) overvejer at suspendere eller tilbagekalde en markedsforingstilladelse til et legemiddel
til mennesker,

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

3) overvejer at afvise forlengelse af en markedsforingstilladelse til et laegemiddel
godkendt til mennesker, eller

4) informeres af indehaveren af markedsforingstilladelsen til et legemiddel til mennesker
om, at denne pa grund af bekymringer vedrorende sikkerheden har standset

markedsforingen af laegemidlet eller har taget skridt til at frasige sig
markedsforingstilladelsen eller agter at gore det.



Stk 2. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europxiske Lagemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og lagemiddelmyndighederne i de andre EU/E@S-lande, hvis styrelsen som
folge af vurdering af oplysninger fra legemiddelovervagning finder, at det er nodvendigt med en
ny kontraindikation, en nedsattelse af den anbefalede dosis eller en begraensning af
indikationerne til et laegemiddel til mennesker. Sundhedsstyrelsens underretning skal indeholde
oplysninger om de foranstaltninger, Sundhedsstyrelsen overvejer, og grundene til
foranstaltningerne.

Sti.3. En hurtig sagsbehandling vedrorende et laegemiddel omfattet af stk. 1 varetages af
Sundhedsstyrelsen, hvis legemidlet kun er godkendt til forhandling eller udlevering her i landet.
Hvis legemidlet er godkendt til forhandling eller udlevering i mere end ét EU/E@S-land,
behandles vurderingen af laegemidlet efter en sarlig EU-hasteprocedure. EU-hasteproceduren
skal desuden indledes for et lagemiddel omfattet af stk. 2, hvis Sundhedsstyrelsen, en anden
legemiddelmyndighed i et af de andre EU/E@S-lande eller Europa-Kommissionen anser en
hasteprocedure for nodvendig.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsaette naermere regler om behandlingen
af legemidler efter stk. 3. 2. og 3. pkt.

Stk. 5. Hvis Sundhedsstyrelsen i forbindelse med vurdering af oplysninger fra
legemiddelovervagning med ojeblikkelig virkning suspenderer en markedsforingstilladelse til et
legemiddel til mennesker for at beskytte menneskers sundhed, jf. § 14, stk. 1, underretter
styrelsen senest den folgende arbejdsdag Det Europaiske Lagemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande om suspenderingen og
begrundelsen herfor.”

3. § 22 affattes saledes:

7§ 22. Indehaveren af en markedsforingstilladelse til et laegemiddel til mennesker skal snarest
underrette Sundhedsstyrelsen om, hvornar faktisk markedsforing af legemidlet pabegyndes.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsforingstilladelse til et legemiddel til mennesker skal
underrette Sundhedsstyrelsen om en beslutning om midlertidigt eller permanent ophor af
markedsforingen mindst to maneder for ophor af markedsforingen, medmindre der foreligger
serlige omstendigheder. Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal oplyse om grundene til
foranstaltningen, herunder navnlig om foranstaltningen er baseret pa nogen af de grunde, der er
neviti§ 14, stk. 1, § 14, stk. 2, nr. 1, og § 15.

Stk. 3. Indehaveren af en markedsforingstilladelse til et legemiddel til dyr skal snarest
underrette Sundhedsstyrelsen om, hvornar faktisk markedsforing af legemidlet pabegyndes. og
hvornar markedsforing midlertidigt eller permanent ophorer.

Stk. 4. Indberetning til Medicinpriser, jf. § 82, og anmeldelse efter regler fastsat i medfor af §
78 betragtes som underretning efter stk. 1 og 3.

4. ¢ 23 affattes saledes:

7§ 23. Indehaveren af en markedsforingstilladelse skal straks underrette Sundhedsstyrelsen om
foranstaltninger vedkommende har truffet til:

1) at suspendere markedsforingen af et laegemiddel,

2) at trekke et legemiddel tilbage fra markedet,

3) at anmode om, at en markedsforingstilladelse tilbagekaldes, eller
4) ikke at ansoge om forlaengelse af en markedsforingstilladelse

Stk. 2. Indehaveren af en markedsforingstilladelse skal i en underretning i henhold til stk. 1
oplyse grundene til foranstaltningerne, herunder navnlig om foranstaltningen er baseret pa nogen
af de grunde, der er nevnti § 14, stk. 1, § 14, stk. 2, or. 1, og § 15.



Stk. 3. Indehaveren af en markedsforingstilladelse til et legemiddel til mennesker skal desuden
straks underrette Det Europ@iske Lagemiddelagentur, hvis en foranstaltning omfattet af stk. 1 er
baseret pa nogen af de grunde, der er nevnti § 14, stk. 1, § 14, stk. 2, nr. 1, 0g § 15.”

5. Efter § 23 indszettes:

”§ 23 a. Indehaveren af en markedsforingstilladelse til et legemiddel til mennesker skal straks
underrette Sundhedsstyrelsen og Det Europaiske Lagemiddelagentur, hvis indehaveren har
truffet en eller flere af de foranstaltninger, der er n®vnt i § 23, stk. 1, i et land der ikke er
medlem af EU eller E@S, og hvis foranstaltningen er baseret pa en af de grunde, der er nevnt i §
14, stk. 1, § 14, stk. 2, nr. 1, 0og § 15.7

6. § 26 affattes saledes:

7§ 26. Indehaveren af en markedsforingstilladelse udstedt af Sundhedsstyrelsen skal ved en
@ndring i produktresumeet og de dokumenter, der ligger til grund for markedsforingstilladelsen,
folge Kommissionens forordning om behandling af @ndringerne af betingelserne i
markedsforingstilladelser for humanmedicinske legemidler og veterinerlegemidler
(variationsansogning).

Stk. 2. Indehaveren af en markedsforingstilladelse eller en tilladelse til at parallelimportere et
legemiddel skal ansoge Sundhedsstyrelsen om godkendelse af andre @ndringer i
produktresumeet og de dokumenter, der ligger til grund for tilladelsen, end de der omhandles i
forordningen nevnt i stk. 1.

Stk. 3. Hvis der sker @ndringer i bilagene til medicinrestforordningen, skal indehaveren af
markedsforingstilladelsen til et laegemiddel til dyr senest 60 dage efter offentliggorelsen heraf
ansoge Sundhedsstyrelsen om at matte foretage de fornodne @ndringer eller selv trakke
markedsforingstilladelsen tilbage.”

7. Efter § 43 b indszettes:

”§ 43 ¢. Virksomheder omfattet af § 43 b, stk. 1, skal, ved indgaelse af aftale om tilknytning af
en lage, tandlege eller apoteker til virksomheden, informere sundhedspersonen om reglerne i
sundhedslovens §§ 202a og 202c og om regler fastsat i medfor af disse bestemmelser.

Stk. 2. Virksomheder omfattet af § 43 b, stk. 1, skal, ved afgivelse af tilsagn om ydelse af
okonomisk stotte til en sundheds- eller anden fagperson til dennes deltagelse i en fagrelevant
aktivitet i udlandet, informere personen om reglerne i sundhedslovens §§ 202b og 202¢ og om
regler fastsat i medfor af disse bestemmelser.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fasts@tter regler om informationspligten efter
stk. 1 og 2, herunder at sundheds- eller fagpersonen skal informeres om dennes forpligtelse til at
indgive ansogning eller anmeldelse til Sundhedsstyrelsen om samarbejdet og om styrelsens
offentliggorelse af oplysninger herom.”

8. Efter § 45 indsattes:

”§ 45 a. Sundhedsstyrelsens reprasentanter har adgang til alle lokaliteter, hvor der findes
legemidler, der er introduceret her i landet med henblik pa eksport til et land uden for EU/E@S,
for at forhindre at disse leegemidler kommer i omsatning, hvis der er grund til at formode, at
leegemidlerne er forfalskede.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan beslaglagge legemidler, der er introduceret her i landet med
henblik pé eksport til et land uden for EU/E@S, hvis der er grund til at formode, at leegemidlerne
er forfalskede.

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



Stk. 4. For at varetage sin kontrolopgave efter stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen vederlagsfrit mod
kvittering udtage cller kraeve udleveret prover af lagemidler og produkter, der er grund til at
formode kan vere forfalskede leegemidler.”

9. § 00, stk. 2, affattes saledes:

“Stk. 2. Ved offentlighed forstas enhver, der ikke er laege. tandlege. dyrlage, farmaceut,
svgeplejerske, veterinaersy geplejerske, farmakonom, jordemoder, bioanalytiker, klinisk diztist,
radiograf, social- og sundhedsassistent eller studerende inden for et af disse fag.”

10. Efter § 71 ¢ indsattes:

”§ 71 d. Foreninger af patienter og parorende, hvis formal er at varetage patientgruppers
interesser, skal offentliggore, hvilke okonomiske fordele de har modtaget fra
legemiddelvirksomheder.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fasts@tter nermere regler om, hvor og hvordan
offentliggorelse efter stk. 1, skal ske.”

11. 1§ 104, stk. 1, nr. 4, indsattes folgende:

Efter ”§ 22, stk. 1" indszttes: "2 eller 3.”

Efter ”§ 23" indseettes: "§ 23a,”

Efter 7§ 43b, stk. 1, 1. pkt..” indszttes: “43c, stk. 1 eller 2,”
Efter ”§ 70b, stk. 6.” indsettes: ”§ 70d, stk. 1.”

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

1. § 2, stk 2, ophaves, og i stedet indsattes efter § 2:

”§ 2 a. En fabrikant, der er ctablerct i Danmark, og som markedsferer medicinsk udstyr i
risikoklasse Ila, IIb, III eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr her i landet, skal underrette
Sundhedsstyrelsen om oplysninger til brug for styrelsens registrering af virksomheden. En
reprasentant, der er etableret i Danmark, for en fabrikant af medicinsk udstyr i risikoklasse Ila,
IIb, III eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr skal ogsa underrette Sundhedsstyrelsen om
oplysninger til brug for styrelsens registrering af virksomheden. Registreringen skal
tilvejebringe entydig identifikation af disse virksomheder til brug for sundhedspersoners
ansggning cller anmeldelse til Sundhedsstyrelsen efter regler i sundhedslovens kapitel 61 a om
industrisamarbejde.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fasts@tte regler om underretningspligten
efter stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastatte formkrav for indsendelse af
underretning efter stk. 1, herunder at indsendelse skal ske elektronisk.

§ 2 b. Medicovirksomheder, der er ctableret i Danmark, skal give Sundhedsstyrelsen
meddelelse om lager, tandleger, sygeplejersker og apotekere, der er tilknyttet virksomheden.
Meddelelsespligten geelder for fabrikanter, der markedsferer medicinsk udstyr i risikoklasse Ila,



IIb eller III, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr,
reprasentanter for fabrikanter af denne type produkter samt importerer og distributerer af denne
type produkter, der er etableret i Danmark.

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

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fasts@tter formkrav for indsendelse af
meddelelse efter stk. 1, herunder at meddelelse skal ske elektronisk.

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

Stk. 2. Virksomheder omfattet af § 2 b, stk. 1, skal, ved afgivelse af tilsagn om ydelse af
okonomisk stotte til en sundheds- eller anden fagperson til dennes deltagelse i en fagrelevant
aktivitet i udlandet, informere personen om reglerne i sundhedslovens §§ 202b og 202¢ og om
regler fastsat i medfor af disse bestemmelser.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fasts@tter regler om informationspligten efter
stk. 1 og 2, herunder at sundheds- eller fagpersonen skal informeres om dennes forpligtelse til at
indgive ansogning eller anmeldelse til Sundhedsstyrelsen om samarbejdet og om styrelsens
offentliggorelse af oplysninger herom.”

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

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte regler om, at Sundhedsstyrelsen
pa begering fra virksomheder skal afgive udtalelse om sit syn pa lovligheden af pataenkte
reklameforanstaltninger.

§ 2 e. Foreninger af patienter og parorende, hvis formal er at varetage patientgruppers
interesser, skal offentliggore, hvilke okonomiske fordele de har modtaget fra
medicovirksomheder.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fasts@tter nermere regler om, hvor og hvordan
offentliggorelse efter stk. 1, skal ske.”

2.1¢ 6, stk. 1, indsattes efter °§ lc, stk.17: 7§ 2a, stk. 1, § 2b, stk. 1, § 2c, stk. 1 eller 2, eller §
2e, stk. 1.7

§3
I lov om apoteksvirksomhed, jf. lovbekendtgorelse nr. 855 af 4. august 2008, som senest ®ndret
ved § 2 ilov nr. 63 af 29. januar 2013, foretages folgende @®ndringer:

1. § 3, stk. 2-4, ophaves.

2.1¢ 22 stk 1, nr. 3, @ndres 7§ 15, stk. 4, nr. 1 og 27 til: ”§ 15, stk. 5, nr. 1 0og 2™,

3. § 22, stk. 1, nr. 4, affattes séledes:

”4) nér indehaveren efter § 6 i lov om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig

virksomhed, der finder tilsvarende anvendelse pa udevelse af apoteksvirksomhed, eller § 79 i
borgerlig straffelov mister retten til at drive apotek, og”



4. 1§ 56, stk. 3, indsattes som 2. punktum: "Det samme galder for cytostatika til det enkelte,
konkrete familiedyr.”

5. 1§ 56 indsattes som nyt stykke:

”Stk. 8. Et sygehusapotek kan til brug for de legemidler, der fremstilles efter stk. 1, salge
udportionerede mangder af rivarer, herunder aktive stoffer og hjelpestoffer, til andre
sygechusapoteker.”

6. § 61 ophaves.

§4
I sundhedsloven, jf. lovbekendtgorelse nr. 913 af 13. juli 2010, som senest &ndret ved § 1 i lov
nr. 904 af 4. juli 2013, foretages folgende @ndringer:

1. Efter kapitel 61 inds@ttes som nyt kapitel:
“Kapitel 61 a

Industrisamarbejde

§ 202 a. Laeger, tandleger og apotekere ma ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse drive eller
vere knyttet til en legemiddelvirksomhed omfattet af legemiddellovens § 43 b, stk. 1. med
mindre tilknytningen er omfattet af anmeldelsespligten efter stk. 3.

Stk. 2. Leger, tandleger, sygeplejersker og apotekere ma ikke uden Sundhedsstyrelsens
tilladelse vare knyttet til en medicovirksomhed omfattet af lov om medicinsk udstyr § 2 b, stk.
1, med mindre tilknytningen er omfattet af anmeldelsespligten efter stk. 3.

Stk. 3. Sundhedspersoner omfattet af stk. 1 og 2 kan vaere knyttet til en legemiddel- eller
medicovirksomhed efter forudgaende anmeldelse til Sundhedsstyrelsen, hvis tilknytningen
bestar af

1) opgaver med undervisning eller forskning

2) besiddelse af aktier eller andre vaerdipapirer til en vardi af hojst 200.000 kr. i hver
virksomhed pa tidspunktet for erhvervelsen.

Stk. 4. Til brug for ansogninger og anmeldelser efter stk. 1-3 skal Sundhedsstyrelsen udarbejde
og offentliggore en liste med entydig identifikation af laegemiddelvirksomheder omfattet af
legemiddellovens § 43 b, stk. 1 og medicovirksomheder omfattet af lov om medicinsk udstyr §
2b, stk. 1.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter regler om de oplysninger, der skal
ledsage, og formkrav til ansogninger og anmeldelser efter stk. 1-3, herunder at ansogning og
anmeldelse skal ske elektronisk. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter endvidere
regler om betingelserne for at opna en tilladelse efter stk. 1 eller 2.

§ 202 b. Sundheds- og andre fagpersoner skal foretage anmeldelse til Sundhedsstyrelsen, nar de
modtager okonomisk stotte fra en legemiddel- eller medicovirksomhed til deltagelse i
fagrelevante aktiviteter 1 udlandet.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fasts®tter regler om, hvilke sundheds- og andre
fagpersoner og hvilke okonomiske fordele, der skal omfattes af stk. 1. Ministeren for sundhed og
forebyggelse fastsatter endvidere formkrav til anmeldelser efter stk. 1, herunder at anmeldelse
skal ske elektronisk.



§ 202 c. Tilladelser og anmeldelser efter § 202 a og 202 b skal offentliggores pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fasts@tter regler om indhold og form for
offentliggorelser efter stk. 1 pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside, herunder om hvilke
oplysninger der skal offentliggores, og hvor leenge de skal offentliggores.”

2, Efter § 273 a indszettes:

7§ 273 b. Medmindre hojere straf er fastsat i anden lovgivning, straffes med bode den, som
undlader at efterkomme en forpligtelse, der har hjemmel i § 202 a, stk. 1-3, eller § 202 b, stk. 1.”

§5
I'lov nr. 326 af 6. maj 2003 om markedsforing af sundhedsydelser, som @ndret ved lov nr. 360
af 9. april 2013, foretages folgende &ndringer:

1. § 5, stk 1, affattes saledes:

”§ 5. Overtradelse af § 2, stk. 1-3 og 5-6, og § 3, stk. 2 og 3, og undladelse af at efterkomme et
pabud efter § 4, stk. 5 og 6, straffes med bode.”

§6
Loven treder i kraft den 1. marts 2014, jf. dog stk. 2.

Stk.2.§1,nr.7,90g10,§2,nr. 1 (§§2b—e),§3.nr. 1 og§ 4, nr. 1 treeder i kraft den 1. juli
2014.

Stk. 3. En fabrikant af medicinsk udstyr, eller dennes reprasentant, der er etableret i Danmark
den 1. marts 2014, skal underrette Sundhedsstyrelsen om oplysninger, der fastsattes i medfor af
lov om medicinsk udstyr § 2 a, stk. 2, senest den 1. juni 2014.

Stk. 4. Den lege, tandlage, sygeplejerske eller apoteker, der den 1. juli 2014 har en tilknytning
til en legemiddel- eller medicovirksomhed efter denne dato, skal registrere oplysninger om
tilknytningen som fastsattes i medfor af sundhedslovens § 202 c, stk. 2, pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside senest den 31. december 2014.

Stk. 5. Den sundheds- eller anden fagperson, der den 1. juli 2014 har aftale med en laegemiddel-
eller medicovirksomhed om okonomisk stotte til deltagelse i en fagrelevant aktivitet i udlandet,
der afholdes efter denne dato, skal registrere oplysninger om aftalen som fastsattes i medfor af
sundhedslovens § 202 c, stk. 2, pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside senest den 31. december
2014.

“n
X

Loven galder ikke for Feroerne og Gronland, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. § 5 kan ved kongelig anordning helt eller delvist sattes i kraft for Feroerne med de
@ndringer, som de feroske forhold tilsiger.



Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

Indholdsfortegnelse

1. Indledning
1.1. Reform af samarbejde mellem sundhedspersoner og leegemiddel- og medicoindustrien

1.2. Transitkontrol, styrket legemiddelovervagning og andring af markedsferingstilladelser

1.3. Nye opgaver for sygehusapoteker med cytostatika og indbyrdes samhandel med ravarer
1.4. Straf for markedsfering af sundhedsydelser

2. Baggrunden for lovforslaget

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

2.1.1.  Arbejdsgruppe om industrisamarbejde

2.1.2.  Arbejdsgruppens forslag til overordnede malsatninger og hensyn
2.2. Gennemforelse af og tilpasning til nye EU-regler om leegemidler
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3.4.1. Gzeldende ret
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3.7.2. Ophzvelse af bestemmelse om apoteket ved Den Kongelige Veterinzr- og
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3.8. Straf for markedsfering af sundhedsydelser

3.8.1. Gzldende ret
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9. Herte myndigheder og organisationer

10. Sammenfattende skema

Indledning

Med lovforslaget fremsattes forslag til &ndring af legemiddelloven, lov om medicinsk udstyr,
apotekerloven, sundhedsloven og lov om markedsforing af sundhedsydelser.

Hovedforméalet med lovforslaget er at etablere lovgrundlag for en reform af samarbejdet mellem
sundhedspersoner og industrierne for lagemidler og medicinsk udstyr. En gennemforelse af
reformen kraever andringer i de 4 hovedlove om henholdsvis laegemidler, medicinsk udstyr,
apotcker og sundhedsvasenct — og i bekendtgerelser til disse love.

Den samlede méalsatning med denne reform er at indfere et regelsat med nye og klare rammer
for samarbejdet. Rammer, der kan sikre et samarbejde til gavn for alle i nutidens sundhedsvasen
—bade patienter og de mange, som aktivt medvirker til, at sundhedsvasenet fungerer i praksis.

Lovforslaget indeholder desuden forslag til andre @ndringer af legemiddelloven med henblik pa
dansk gennemforelse og tilpasning af nye EU-regler om henholdsvis forfalskede l&gemidler,
legemiddelovervagning og @®ndringer af markedsforingstilladelser til legemidler.

Endelig indeholder lovforslaget forslag til enkelte andre &ndringer af apotekerloven, herunder
forslag om at sygehusapoteker som nye opgaver far mulighed for at faerdigblande cytostatika
(kreeftlegemidler) til familiedyr og til samhandel med ravarer til legemidler, samt straf for
overtredelse af lov om markedsforing af sundhedsydelser.

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

Med dette forslag udmontes anbefalinger i en rapport fra juni 2013 “Forslag til regulering af
sundhedspersoners samarbejde med leegemiddel- og medicovirksomheder™, udarbejdet af en
arbejdsgruppe nedsat af ministeren for sundhed og forebyggelse. Hensigten med de foreslaede
@ndringer er at indfore et nyt regelsat, som understotter vaerdifuld udveksling af viden mellem
industri og sundhedsvasen til gavn for patientbehandlingen. Samtidig skal samarbejdet
gennemfores med relevante krav til sundhedspersoner og virksomheder og i abenhed, sa der ikke
opstar tvivl om sundhedspersoners trovaerdighed som uvildige fagpersoner. Hensigten med
lovforslagets bestemmelser om industrisamarbejde er saledes at skabe en balance mellem
grundprincipper om faglighed, uvildighed og abenhed. En balance der bade fremmer fagligt
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udbytte af samarbejdet og sikrer patienters tillid til de produkter og den behandling, de tilbydes i
sundhedsvasenet.

De foreslaede andringer i lovene indeholder de grundleggende forpligtelser, der foreslas indfort
for sundhedspersoner, lagemiddel- og medicovirksomheder, Sundhedsstyrelsen og
patientforeninger. De gvrige bestemmelser indeholder bemyndigelser til ministeren for sundhed
og forcbyggelse til at fastsxtte naermere regler om samarbejdet. Disse regler fastsattes i 3
bekendtgerelser: En ny bekendtgerelse om industritilknytning og i reviderede bekendtgerelser
om reklame for henholdsvis laegemidler og medicinsk udstyr. Denne fremgangsmade foreslas,
dels af lovtekniske grunde for at reglerne kan svare til den cksisterende opbygning af lovene om
lazgemidler og medicinsk udstyr, dels for at indfere en lovgivning, der smidigt kan tilpasses nye
erfaringer og praktiske forhold i industrisamarbejdet.

I overensstemmelse med arbejdsgruppens anbefalinger omfatter reformen forslag til udbygning
eller &ndring af de geeldende regler for industrisamarbejde pa folgende hovedpunkter:

e Som nyt foreslas indfort en regulering af samarbejdet med medicoindustrien. I den
forbindelse indfores overvejende ens regler for legemidler og medicinsk udstyr.

Der indfores kun enkelte tilpasninger under hensyntagen til brugen af de to typer
produkter.

e De eksisterende regler for legers, tandlagers og apotekeres tilknytning til
legemiddelvirksomheder @®ndres pa vasentlige punkter. I dag kraever denne tilknytning
som udgangspunkt altid en indhentet tilladelse fra Sundhedsstyrelsen. Med reformen
indfores to grundmodeller tilpasset de forskellige former for tilknytning.

Ved arbejde i form af undervisning og forskning og ved besiddelse af aktier op til
200.000 kr. indfores en anmeldelsesordning, hvor sundhedspersonen alene skal
anmelde sin tilknytning til Sundhedsstyrelsen.

Ved andet arbejde i form af radgivning og tillidsposter og ved okonomisk tilknytning,
herunder ved besiddelse af aktieposter over 200.000 kr., skal der fortsat indhentes
Sundhedsstyrelsens tilladelse. Den nye tilladelsesordning skal administreres efter
justerede og mere klare kriterier for tilladelse og afslag.

Der indfores s@rskilte kriterier ved de forskellige kategorier af tilknytning.

Som hovedkrav skal bl.a. galde, at tilknytningen anses for forenelig med ansogers
kliniske arbejde. Desuden skal det som udgangspunkt ikke veare tilladt at have ejerskab
i virksomheder, hvis produkter en sundhedsperson har indflydelse pa valg eller brug af
i sit kliniske arbejde.

e  Uden for lovforslaget er det hensigten at sikre sarlige habilitetskrav for
sundhedspersoner, der ridgiver offentlige myndigheder om brug af leegemidler og
medicinsk udstyr. Det indgér i reformen, at disse sundhedspersoner ber vare helt
uvildige af hensyn til tilliden til deres radgivning. De ber derfor kun ¢je aktier og andre
vardipairer i disse industrier i helt szrlige tilfxlde, nar det ikke ellers vil vare muligt
for at udpege en kvalificeret radgiver. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse vil
soge dette habilitetskrav gennemfort ved instruks til Sundhedsstyrelsen og aftaler med
Danske Regioner og de relevante fagforeninger.

e De nye tilsvarende regler med en anmeldelses- og en tilladelsesordning for tilknytning
til medicovirksomheder skal galde for virksomheder med udstyr i de hejere
risikoklasser. Desuden skal ordningerne, foruden lager, tandlaeger og apotekere, ogsa
galde for sygeplejersker.

e De eksisterende regler for sundhedspersoners modtagelse af okonomiske fordele fra
legemiddelvirksomheder, herunder sponsorstotte til faglige kurser, skal justeres og
opdateres. Gruppen af omfattede fagpersoner udvides og andres.
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e De nye tilsvarende regler for okonomiske fordele fra medicovirksomheder skal galde
for alle medicovirksomheder. Reglerne skal galde for de samme faggrupper som
okonomiske fordele fra l&egemiddelvirksomheder - med enkelte tilpasninger i forhold
til medicovirksomheder.

o Der indfores krav til virksomhederne om, at de ved indgaelse af aftaler om
industrisamarbejde skal orientere den pagaldende sundheds- eller fagperson om
kravene i den nye regulering. Det kan fx vare krav om indsendelse af ansogning eller
anmeldelse. Desuden udvides den geldende meddelelsespligt for
legemiddelvirksomheder til ogsa at omfatte medicovirksomheder. Meddelelsespligten
indeberer, at hver virksomhed en gang om aret giver besked til Sundhedsstyrelsen om
de sundhedspersoner mv., som den har haft samarbejde med i arets lob.

e Som et gennemgaende krav i reformen indfores en ny og en oget abenhed om
samarbejdet, idet offentligheden skal have adgang til flere relevante oplysninger end i
dag via Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Ved tilknytning til legemiddelvirksomheder
skal som nyt offentliggores det samlede honorar, som de enkelte sundhedspersoner
arligt modtager fra hver virksomhed. Som nyt skal tilsvarende oplysninger
offentliggores om tilknytning til medicovirksomheder. Desuden indfores ogsa som nyt
krav om offentliggorelse, nar virksomhederne yder okonomiske fordele til
sundhedspersoners faglige aktiviteter i udlandet, og nar de yder sadanne fordele til
patientforeninger.

1.2. Transitkontrol, styrket lzegemiddelovervagning og @ndring af
markedsferingstilladelser til lzegemidler

Lovforslaget indeholder desuden forslag til enkelte andre ®ndringer af laegemiddelloven med
henblik pa gennemforelse af nye EU-regler i dansk ret. Loven foreslas @ndret pa 3 omrader.

Det ene omrade omfatter en ny kontroladgang for Sundhedsstyrelsen, som skal forebygge at
formodede forfalskede lazgemidler i transit her i landet bringes i omsatning til forbrugerne i
modtagerlandene (transitkontrol). Med lovaendringen, der gennemforer artikel 52 b i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU om forfalskede legemidler, fir Sundhedsstyrelsen
hjemmel til at fa adgang til steder, hvor legemidlerne opbevares, mens de er i transit i tolden og
venter pa at blive sendt videre til et land uden for EU/E@S. Ved kontrol af disse
transitlaegemidler kan styrelsen forhindre, at de kommer i omsatning til forbrugerne, nar der er
tilstreekkelig mistanke om, at de er forfalskede. Der er tale om en ny hjemmel til
Sundhedsstyrelsen, da styrelsen i dag ikke har adgang til de lokaliteter, hvor lagemidler i transit
til lande uden for EU/E@S-samarbejdet opbevares.
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Det andet omrade omfatter dansk gennemforelse af Europa-Parlamentets direktiv 2012/26/EU
om legemiddelovervigning. Forméilet med direktivet er at indfere en skarpet overvigning i de
tilfalde, hvor der er mistanke om sikkerhedsproblemer ved et godkendt konkret lagemiddel.
Med lovforslaget foreslas en udvidelse af Sundhedsstyrelsens og laegemiddelvirksomheders
underretningsforpligtelser, nar de fir mistanke om problemer, som kan give anledning til at
trakke en markedsforingstilladelse tilbage eller til at foretage andre indgreb. Det kan fx vare
data om et lazgemiddels sikkerhed, som kraver hurtig indgriben. Sundhedsstyrelsen far bl.a. en
udvidet pligt til at underrette Det Europaiske Lagemiddelagentur, Europa-Kommissionen og
legemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande om patenkte indgreb og til at begrunde sine
overvejelser. Indehavere af markedsforingstilladelser far en tilsvarende udvidet pligt til at
underrette Sundhedsstyrelsen. En indehaver skal fx straks underrette styrelsen, nér en tilladelse
ikke gnskes forlanget.

Endelig foreslas som det tredje omrade praciseringer af legemiddellovens bestemmelser om
ansggninger om &ndringer i markedsferingstilladelser til leegemidler (variationer). Forslaget
omfatter forst og fremmest en tilpasning til Kommissionens forordning (EU) nr. 712 af 3. august
2012 om &ndring af forordning (EF) nr. 1234/2008 om behandling af variationsansggninger.
Med &ndringen er ansegninger om nationale variationer fra 4. august 2013 blevet omfattet af
forordningen, saledes at den nu gzlder for alle @ndringer, uanset hvilken procedure det
pagaldende legemiddel er godkendt efter.

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

Endelig indeholder lovforslaget forslag til enkelte andre &ndringer af apotekerloven, herunder

iseer forslag om 2 nye opgaver for sygehusapotekerne.

Formélet med den ene &ndring er at udvide sygehusapotekernes hjemmel til at fremstille
legemidler, saledes at de ogsa far adgang til at fremstille faerdigtilberedninger af
kraftlaegemidler til familiedyr, herunder hunde og katte. Det eri dag ikke muligt at fremstille
cytostatika i store mangder til veteringrt brug industriclt, da disse laegemidler har en meget kort
holdbarhed i fardigblandet form. Med forslaget udnyttes sygehusapotekernes eksisterende
produktionsfaciliteter og ckspertise til losning af denne nye opgave. Forslaget bidrager til at
sikre forsyningen af cytostatika til familiedyr.

Den anden &ndring omfatter forslag om at give sygehusapotekeme hjemmel til at salge ravarer
til leegemiddelfremstilling i mindre portioner til hinanden. Efter galdende regler ma
sygehusapoteker kun indkebe aktive laegemiddelstoffer til eget brug. Ved en gennemforelse af
forslaget vil sygehusapotekerne kunne indkebe ravarer som aktive stoffer og hjalpestoffer i
storre mangder end i dag, og hermed fa mulighed for at foretage kvalitets- og prismassige bedre
indkeb. De ravarer, som de ikke selv har brug for, vil herefter kunne pakkes i mindre portioner
og sxlges til andre sygehusapoteker. Med forslaget sikres en mere rationel udnyttelse af
sygehusapotckernes produktionsfaciliteter, storre forsyningssikkerhed og mindre spild af
ravarer.

De ogvrige forslag omfatter mindre tekniske andringer af apotekerloven.

1.4. Straf for overtrzedelse af lov om markedsforing af sundhedsydelser

Med lovforslaget sikres endvidere, at det fortsat vil vaere strafbart at markedsfore
sundhedsydelser i strid med lov om markedsforing af sundhedsydelser. Lovforslaget preciserer
desuden, at ogsa overtraedelse af lovens saglighedskrav og oplysningspligt om relevante
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tilsynssanktioner m.v. over for sundhedspersoner tilknyttet behandlingsstedet, ligeledes er
strafbart.

2. Baggrunden for lovforslaget

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

2.1.1. Arbejdsgruppe om industrisamarbejde

Lovforslagets bestemmelser om industrisamarbejde udmenter anbefalinger i en rapport fra juni
2013, udarbejdet af en arbejdsgruppe nedsat af ministeren for sundhed og forebyggelse i februar
2012.

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

P4 baggrund af et forslag til folketingsbeslutning fra EL. om indgreb over for lagers
interessckonflikter, B4, fremsat i oktober 2010, besluttede den davarende indenrigs- og
sundhedsminister at gennemfore et eftersyn af den galdende regulering af omradet, jf. 1.
behandling af B4 den 19. november 2010.

Folketingets Sundhedsudvalg afgav den 18. maj 2011 Beretning over B4 med forslag til dette
arbejde. I de politiske bemeerkninger til udvalgsarbejdet efterlyste Sundhedsudvalget regler for
lagers samarbejde med medicoindustrien og for deres adgang til at eje aktieposter i
lagemiddelvirksomheder. Desuden opfordrede udvalget til indferelse af en forbedret
information til offentligheden om godkendte tilknytningsforhold og abenhed om betaling for
kongresser mv.

En ivaerksattelse af dette eftersyn blev standset i forbindelse med folketingsvalget den 15.
september 2011.

Da regeringen var enig med den tidligere regering i behovet for at fi foretaget en samlet
vurdering af regler og praksis for industrisamarbejde — som beslutningsgrundlag for nye
initiativer - nedsatte ministeren for sundhed og forebyggelse i februar 2012 ” Arbejdsgruppe om
fremtidig regulering af lagers og andre fagpersoners tilknytning til laegemiddel- og
medicovirksomheder”. I kommissoriet til tilknytningsarbejdsgruppen redegjorde regeringen for
folgende holdning: “Et fagligt samarbejde mellem sundhedspersoner i klinisk arbejde og
lazgemiddelindustrien er en nedvendig forudsatning for udvikling og brug af lagemidler. Med
samarbejde og deling af viden fér industrien ekspertise fra fagpersoner med patientkontakt — og
disse far indsigt i industriens forskning og viden om de forskellige produkters sammensatning,
virkemade og brug. Regeringen er dog samtidig af den opfattelse, at risikoen for gkonomiske
interessckonflikter mellem fagpersoner i det danske sundhedsvasen og lagemiddelindustrien
skal begranses mest muligt. For at der ikke skal opstd tvivl om, at legemidler ordineres og
udleveres upavirket af industriinteresser, finder regeringen, at der aktuelt er behov for en samlet
vurdering af regler og nuvarende praksis for dette samarbejde. Regeringen finder, at der
samtidig ber ske en vurdering af behovet for at regulere det tilsvarende samarbejde med
medicoindustrien. Dette samarbejde er i dag uden regulering.”

Arbejdsgruppen blev sammensat af akterer pa omradet med 1 reprasentant fra folgende
foreninger og myndigheder: Laegeforeningen, Tandlegeforeningen, Apotekerforeningen,
Lagevidenskabelige Selskaber, Lagemiddelindustriforeningen, Medicoindustrien,
Forbrugerradet, Danske Patienter, Danske Regioner, Sundhedsstyrelsen og Ministeriet for
Sundhed og Forebyggelse (formand).
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Arbejdsgruppens arbejde har efter dens kommissorium omfattet to hovedopgaver.

Den forste opgave har varet at foretage analyser af behovet for at andre og indfere ny
regulering. Den anden opgave har varet, pa baggrund af analyserne, at komme med anbefalinger
til mulige modeller for en fremtidig regulering og praksis. I tilknytning til anbefalingerne skulle
bl.a. fremg3, pa hvilke felter det anses for hensigtsmassigt med en ens eller eventuelt en saerskilt
regulering for henholdsvis leegemidler og medicinsk udstyr.

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

Efter kommissoriet skulle arbejdsgruppens analyse og anbefalinger bade omfatte samarbejde i
form af faglig eller skonomisk tilknytning og de ekonomiske fordele, som virksomhederne yder
til sundhedspersoner.

Ved den faglige tilknytning udferer sundhedspersoner arbejdsopgaver med undervisning,
foredrag, forskning, radgivning i ekspertgrupper og andre opgaver af faglig art for
virksomhederne. Opgaverne lgses oftest mod betaling. Sundhedspersoner kan ogsa have en ren
okonomisk tilknytning i form af aktieejerskab eller anden investering i disse virksomheder.

Ved tilknytning i form af gkonomiske fordele giver virksomhederne — uden modydelser — visse
afgraensede gkonomiske ydelse til sundhedspersoner. Det drejer sig isar om sponsorering af
sundhedspersoners deltagelse i faglige aktiviteter, herunder uddannelse, og tilherende
reprasentation.

Arbejdsgruppen har atholdt 6 meder i perioden 2. marts 2012 til 8. maj 2013. Desuden har
udkast til arbejdsgruppens rapport i denne tidsperiode veeret i 3 interne hgringer i
arbejdsgruppen. Endelig har et udkast til rapporten varet i en bred offentlig hering i perioden
22. februar til 18. marts 2013. Svar fra denne hering er indgaet i arbejdsgruppens arbejde.

Arbejdsgruppens endelige rapport “Forslag til regulering af sundhedspersoners samarbejde med

lagemiddel- og medicovirksomheder” blev offentliggjort den 25. juni 2013. Kommissorium for

arbejdsgruppen og et notat med resumé af indsendte heringssvar fra den offentlige hering indgar
som bilag i arbejdsgruppens rapport.

Arbejdsgruppens rapport med gruppens samlede overvejelser og anbefalinger kan hentes pa
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses hjemmeside www.sum.dk. Der kan henvises til et
resum¢ af arbejdsgruppens anbefalinger i afsnit 2 i rapporten.

2.1.2. Arbejdsgruppens forslag til overordnede mélsztninger og hensyn
Udgangspunktet for gruppens arbejde har som navnt varet regeringens enske om, at der fortsat
skal eksistere et samarbejde mellem sundhedsvaesen og virksomheder inden for leegemiddel- og
medicoindustrien til gavn for danske patienter — men uden at arbejdet i sundhedsvasenet
pavirkes af uvedkommende industriinteresser.

Arbejdsgruppen har i sin rapport erklearet sig enig i, at nye regler for samarbejde mé afvejes i
forhold til de to grundlaggende malszxtninger om faglighed og uvildighed i patientbehandlingen.
For at patienter kan sikres en optimal faglig behandling i sundhedsvasenet finder
arbejdsgruppen, at der lebende mi ske en fxlles opbygning og udveksling af viden og erfaringer
mellem laegemiddel- og medicovirksomheder og den fagkreds i sundhedsvasenct, der varctager
indkeb og valg af vitksomhedernes produkter. Gensidig videndeling er en forudsatning for
fremskridt. Det galder ikke kun i forhold til udvikling og forbedring af produkterne, men ogsé i
forhold til udvikling og forbedring af dissc produkters kliniske anvendelse til forebyggelse,
undersggelse, diagnosticering og behandling af sygdom.

For sa vidt angar den anden mils&tning om at sikre patienter en uvildig patientbehandling, ma
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nye regler medvirke til at forebygge, at faggrupper i sundhedsvasenet i deres ridgivning,
indkebs- eller udleveringspraksis favoriserer bestemte produkter, producenter eller leveranderer
frem for andre.

Arbejdsgruppen tilstraber i sine overvejelser og anbefalinger at sikre en balance mellem de to
ligevaerdige mal. P4 den ene side tillades det nedvendige og samfundsnyttige samarbejde. P4 den
anden side tilstrabes, at sundhedspersoner ikke pavirkes af uvedkommende industriinteresser, sa
de kan vere uvildige og objektive i deres arbejde. De medlemmer i arbejdsgruppen, der
reprasenterer forbruger- og patientside, har i den forbindelse supplerende fremhavet, at det
ideelt set bor tilstrabes, at der ikke er et direkte gkonomisk mellemvarende mellem den enkelte
sundhedsperson og den enkelte lagemiddel-cller medicovirksomhed.

I tilknytning til de overordnede méalsatninger om optimal og uvildig patientbehandling har
arbejdsgruppen taget udgangspunkt i grundleeggende hensyn til beskyttelse af de forskellige
akterer. Arbejdsgruppen har siledes lagt vagt pa, at faggrupper og vitksomheder ikke forpligtes
i videre omfang end det skennes nedvendigt i forhold til opfyldelsen af disse méalsetninger.
Desuden har arbejdsgruppen lagt vaegt pa det hensyn at begranse de administrative byrder for
sundhedspersoner, vitksomheder og myndigheder. Ved dette hensyn har arbejdsgruppen sarskilt
understreget, at ny regulering ikke kun skal vare begrundet i administrative lettelser, men forst
og fremmest i hensynet til at sikre borgernes tillid til sundhedsvasenet.

2.2. Gennemfarelse af og tilpasninger til nye EU-regler om lzegemidler

2.2.1. Gzldende EU-lovgivning om leegemidler
En vasentlig del af legemiddellovgivningen er harmoniseret inden for EU.

Den overordnede regulering bestar af 3 retsakter udstedt af Europa-Parlamentet og Radet:
Forordning nr. 726/2004 om fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europisk
legemiddelagentur (legemiddelforordningen) samt to kodificerede direktiver, henholdsvis
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en faellesskabskodeks for
humanmedicinske legemidler (direktivet om leegemidler til mennesker) og Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2001/82/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for veterinerlegemidler
(direktivet om leegemidler til dyr).

Forordningen regulerer laegemidler, der godkendes efter den centrale godkendelsesprocedure til

markedsforing i hele EU (feellesskabsmarkedsforingstilladelse). Desuden regulerer forordningen
Det Europaxiske Lagemiddelagentur (Legemiddelagenturet), hvis hovedopgave er koordinering
af den feelles videnskabelige radgivning om leegemidler.

Direktiverne om leegemidler til henholdsvis mennesker og dyr regulerer laegemidler, der
godkendes efter de ovrige 3 geldende godkendelsesprocedurer for legemidler. Det vil sige
enten en national godkendelsesprocedure, der giver adgang til markedsforing i
godkendelseslandet, eller de to decentrale godkendelsesprocedurer (procedure om gensidig
anerkendelse og den decentrale procedure), der giver adgang til markedsforing i mere end én
medlemsstat.

Foruden de grundleggende krav til legemidler, der er fastsat i forordningen og de 2 na&vnte
overordnede direktiver, er der vedtaget EU-lovgivning pa flere s@rskilte omrader, herunder for
@ndring af markedsforingstilladelser til l&egemidler (variationer).
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2.2.2. Ny EU-lovgivning om forfalskede lzegemidler, lzegemiddelovervagning og sendring
af markedsforingstilladelser til l2gemidler

Lovforslaget har til formal at gennemfore nye &ndringer af EU-lovgivningen om lagemidler i

dansk ret. Det drejer sig om bestemmelser i folgende 3 retsakter, hvoraf de to direktiver er

&ndringer af dircktivet om laegemidler til mennesker:

1.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011 om andring af direktiv
2001/83/EF om oprettelse af et fallesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler for s& vidt
angér forhindring af, at forfalskede leegemidler kommer ind i den lovlige forsyningskaede
(EU-Tidende 2011 nr. L. 174, s. 74) (direktivet om forfalskede lcegemidlier).

Direktivet sigter mod at bekaempe risikoen for, at forfalskede lagemidler kommer ind i den
lovlige forsyningskade for legemidler og nar frem til brugeme (forbrugere, lager, m.fl.).
Reglerne angér kun lazgemidler til mennesker.

Hovedelementerne af direktivet blev gennemfort herhjemme ved lov nr. 1258 af 18. december
2012 om @ndring af lov om legemidler, lov om apoteksvirksomhed, sundhedsloven og lov om
regionernes finansiering (Forhindring af forfalskede laegemidler i den lovlige forsyningskade
mv.).

Loven gennemforte imidlertid ikke bestemmelser i direktivet, der palazgger medlemsstaterne at
traeffe foranstaltninger for at forhindre, at lagemidler, der introduceres i EU, uden at skulle
bringes i oms®tning i EU (transitlagemidler), kommer i omsatning, hvis der er mistanke om, at
de er forfalskede.

Af bemarkningeme til lovforslaget fremgar det, at ”"Ndr disse omrdder har fundet deres
endelige form, vil der blive fremsat lovforslag til implementering heraf'i dansk lovgivning efier
Jorudgaende offentlig horing.”

Europa-Kommissionen har besluttet ikke for nuvarende at udnytte sin mulighed for at udstede
delegerede retsakter for sa vidt angar transitlagemidler, og det er derfor nedvendigt med dette
lovforslag at implementere artikel 52 b i direktivet i dansk ret.

Direktivet foreslas gennemfort i dansk ret ved de foreslaede bestemmelser i lovforslagets § 1, nr.
8.

2.

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2012/26/EU af 25. oktober 2012 om @&ndring af direktiv
2001/83/EF for sa vidt angar laegemiddelovervagning (EU-Tidende 2012, nr. L 299, 5. 1)
(direktivet om leegemiddelovervigning).

12010 blev gennemfert en sterre revision af EU-lovgivningen om overvagning af lagemidler til
mennesker ved &ndringer af 1egemiddelforordningen og direktivet om lagemidler til
mennesker. Forméalet med den nye regulering er at styrke og forenkle systemet til overvagning af
sikkerheden ved markedsferte leegemidler og dermed forbedre patientsikkerheden.

Reglemne angar kun lazgemidler til mennesker.

Dele af &endringen af leegemiddeldirektivet blev gennemfert herhjemme ved lov nr. 605 af 18.
juni 2012 om &ndring af lov om laegemidler og vavsloven, der tradte i kraft i juli 2012.
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Med revisionen er indfert nye strategier for legemiddelovervagningen. Den skal vare mere
effektiv og risikobasecret. Samtidig er centrale elementer i den nye lovgivning et gget samarbejde
landene imellem og sterre dbenhed om leegemidlers sikkerhed. Samarbejdet skal gennemfores
via en rakke EU-dxkkende procedurer til vurdering af data fra overvagningen og til passende
indgreb i de enkelte lagemidlers markedsfering. Der er bl.a indfert en sarlig hasteprocedure,
der skal folges i bestemte situationer ved sikkerhedsspergsmal af hastende karakter. En
udvidet abenhed i overvagningen sikres via falles databaser, der varetages af
Lagemiddelagenturet.

Desuden har lovgivningen styrket agenturets rolle som koordinator i Unionen, idet agenturet
bade har fiet fortstaerket kompetence i forhold til lazgemidler godkendt efter
lzgemiddelforordningen, og som noget nyt faet komptence til at overvige nationalt godkendte
lzgemidler. De nationale myndigheder skal dog fortsat vare centrale i overvigningen. De skal
fore sikkerhedskontrol med alle lagemiddelvirksomheder og markedsferte lagemidler i deres
eget land, og de skal arbejde sammen om en rakke opgaver.

Efter vedtagelsen af den nye EU-lovgivning om leegemiddelovervagning i 2010 viste en storre
sag med laegemiddelskader fra lagemidlet "Mediator” behov for yderligere at forstarke visse
led i overvagningssystemet. EU-lovgivning herom blev vedtaget i 2012 med en ny &ndring af
leegemiddelforordningen og med ovennavnte direktiv om leegemiddelovervigning. Regleme i
direktivet om leegemiddelovervagning skal vare implementeret og traede i kraft den 28. oktober
2013.

Direktiv 2012/26/EU er optaget som bilag til dette lovforslag.

Formélet med direktivet om legemiddelovervagning er at indfere en skarpet overvagning i de
tilfelde, hvor der er mistanke om sikkerhedsproblemer ved et konkret lagemiddel.

Med direktivet er anvendelsesomradet for de forskellige EU-procedurer vedrorende leegemidler,
der er godkendt pa nationalt plan, blevet praciseret for at sikre, at der ved mistanke om alvorlige
sikkerhedsproblemer med et l&gemiddel sker en korrekt vurdering og handtering i alle
medlemsstater, hvor legemidlet er godkendt. Samtidig styrkes den normale procedure og EU-
hasteproceduren for at sikre koordinering, hurtig vurdering i hastetilfaelde og et eventuelt hurtigt
indgreb i forhold til markedsforingstilladelsen. Enhver medlemsstat eller Kommissionen skal
indlede EU-hasteproceduren, nar det anses for nodvendigt. Hasteproceduren anvendes for alle
legemidler godkendt til forhandling eller udlevering i mere end ét EU/E@S-land.

Med direktivet bliver overvagningen desuden skarpet ved indferelse af nye underretningspligter
for legemiddelmyndigheder og for indehavere af markedsferingstilladelser til laegemidler.

Nye underretningsprocedurer for lcegemiddelnmyndigheder

For legemiddelmyndigheder indfores en pligt til at underrette Lagemiddelagenturet,
Kommissionen og leegemiddelmyndighederne i de andre EU/E@S-lande i folgende tilfaelde:

o Nar myndigheden overvejer at suspendere eller tilbagekalde en
markedsforingstilladelse, forbyde udlevering af et godkendt laegemiddel eller afvise
forlengelse af en tilladelse.

e Nar myndigheden bliver informeret af indehaveren af markedsforingstilladelsen om, at
denne pa grund af bekymringer vedrorende sikkerheden har standset markedsforing af
legemidlet eller har taget skridt til at frasige sig markedsforingstilladelsen eller agter at
gore dette.
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e Nar myndigheden finder, at det er nedvendigt med en ny kontraindikation, en
nedsattelse af den anbefalede dosis eller en begransning af indikationerne til et
lagemiddel til mennesker. Underretningen skal beskrive patankte foranstaltninger og
arsagerne til dem.

Nye underretningsprocedurer for indehaveren af en markedsforingstilladelse til et lcegemiddel
Indchavere af markedsferingstilladelser skal underrette deres egen nationale myndighed eller
andre myndigheder og Legemiddelagenturet om en rakke frivillige foranstaltninger, som de
onsker at foretage med et lagemiddel. Underretningen skal sikre relevant behandling af sagen i
alle lande, hvor lagemidlet er godkendt. Der galder underretningspligt i felgende tilfaelde:

e Den nationale kompetente myndighed skal underrettes om midlertidigt eller permanent
ophor af markedsforingen af et laegemiddel mindst to maneder for markedsforingens
ophor - medmindre der foreligger s@rlige omstendigheder. Desuden skal oplyses om
arsagen til ophor.

e De relevante kompetente myndigheder og Lagemiddelagenturet skal straks underrettes
om arsagerne, nar indehaveren vil suspendere markedsforingen, trekke legemidlet
tilbage fra markedet, anmode om tilbagekaldelse af en markedsforingstilladelse eller
ikke vil ansoge om forlengelse af en tilladelse.

e De berorte medlemsstater og Lagemiddelagenturet skal straks underrettes, hvis en af
de ovennavnte foranstaltninger er truffet i et land uden for EU og EQS, og disse
foranstaltninger er baseret pa data fra overvagningen.

Direktivet foreslas gennemfort i dansk ret ved de foreslaede bestemmelser i lovforslagets § 1, nr.
2-5, og i bekendtgorelser i medfor af l&gemiddelloven.

3.

Kommissionens forordning (EU) nr. 712/2012 af 3. august 2012 om andring af forordning (EF)
nr. 1234/2008 om behandling af ndringer af betingelserne i markedsferingstilladelser for
humanmedicinske legemidler og veterinerlagemidler (EU-Tidende 2012, nr. L 209, s. 4)
(forordning om variationer).

Kommissionen vedtog den 3. august 2012 forordning nr. 712/2012 om andring af forordning nr.
1234/2008 om behandling af andringer af betingelserne i markedsferingstilladelser for
leegemidler til mennesker og dyr. Forordning nr. 1234 indeholder regler om procedurer for
ansggning om andringer i udstedte markedsferingstilladelser (sékaldte variationer), og de
kompetente myndigheders behandling af disse ansegninger, nir der er tale om
markedsferingstilladelser godkendt efter felleseuropaiske godkendelsesprocedurer.
Forordningen tradte i kraft den 4. august 2013.

Med forordning nr. 712/2012 udvides reglerne for variationer til ogsé at omfatte variationer af
rent nationale markedsferingstilladelser. Forordningen galder nu for alle variationer af
markedsferingstilladelser, uanset hvilken procedure et lagemiddel er godkendt efter.

Forordningen indeholder en ajourfering af definitionen af en “sndring af en markedsferingstil-
ladelse™ for at tilpasse definitionen til nye EU-regler om leegemidler, herunder ovenngvnte nye
regler om leegemiddelovervagning.

Variationer er inddelt i 3 typer, athangig af variationens art og omfang, og der indferes
tidsfrister for hver variationstype.
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I Danmark indebzarer den nye forordning, at Sundhedsstyrelsen far en kortere tidsfrist til
sagsbehandlingen af de mere tidskravende variationsansggninger end i dag, hvor fristerne for
behandlingen af rent nationale ansegninger er fastsat i styrelsens resultatkontrakt med
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse.

Forordningen giver anledning til at pracisere den galdende tekst i laegemiddellovens § 26 om
variationsansggninger. Forslag til pracisering fremgar af lovforslagets § 1, nr. 6.

2.3. Behov for nye opgaver for sygehusapoteker

2.3.1. Ferdigtilberedning af cytostatika til familiedyr
Den Danske Dyrlageforening har anmodet om, at der skabes mulighed for, at dyrlager far bedre
adgang til cytostatika (celledrabende middel) til kraeftbehandling af hunde og katte.

Dyrlagermne har hidtil haft en aftale med sygehusapotekernes cytostatikaenheder om, at
sygechusapotckerne formulerer cytostatika til dyr. Dette gores ved at fortynde humant cytostatika
med saltvand. Aftalen gar ca. 10 ar tilbage og blev indgaet mundtligt med det davaerende
veterinzre apotek og cytostatikaenheden pa det davaerende Amtssygehus i Herlev. Lukningen af
det veterinare apotek i 2011 og en inspektion foretaget af Sundhedsstyrelsen pa et
sygehusapotek i 2012 forte til, at den hidtidige praksis opherte, idet sygehusapotekets
fremstilling af faerdigtilberedninger af cytostatika til dyr er i strid med apotekerlovens § 56, der
udtemmende regulerer de opgaver, der kan varetages af et sygehusapotek. Veteringre produkter
eller veteringre legemidler eller andre produkter til dyr falder uden for sygeapotekers eller
sygehusapoteksfilialers naturlige opgaver. Sygehusapotckerne har derfor ikke mulighed for fx at
ferdigtilberede cytostatika eller andre leegemidler til veteringr brug.

Dyrlegeforeningen er af den opfattelse, at der ikke er acceptable alternativer til den hidtidige
procedure, hvor opblandingen skete pa sygehusapotekerne. Hvis de enkelte dyrlaeger selv skal
sta for opblandingen, vil det ifglge Dyrlageforeningen medfere en gget arbejdsmiljebelastning
pa de pagaldende klinikker. Ifelge Arbejdstilsynets vejledning om arbejde med cytostatika' skal
al preparering af cytostatikapraparater til indgivningsklar stand foretages, si den ansatte ikke
udszttes for sundhedsskadelig pavirkning fra stev, damp eller acrosoler. Praparering skal
foretages i et aflukkeligt rum.

Dyrlageforeningen har oplyst, at dyreklinikker er forholdsmassig smé enheder, der pa
nuvarende tidspunkt hverken har laboratorickapacitet eller ekspertise til at udfere opblandingen.

12005 var der 5 hunde og 1 kat i l&ngerevarende behandling med cytostatika. I 2011 blev der
behandlet 26 hunde og 5 katte — over de sidste 6 &r har der saledes varet en femdobling af
behandlinger. Behandlingen strakker sig ofte over flere maneder, og nogle dyr skal have
intravenes cytostatikabehandling hver uge, mens andre far behandlinger hver 3. uge.
Dyrlegeforeningen har oplyst, at behandlinger via infusion kraver individuelt formuleret
medicin i forhold til dyrets cksakte vagt. Det er derfor ikke umiddelbart muligt, at
medicinalindustrien masseproducerer cytostatika til veteringrt brug. Derudover har formuleret
cytostatika en meget kort holdbarhed og skal helst bruges inden for fa timer.

2.3.2. Samhandel med ravarer til fremstilling af l22gemidler

Amgros I/S (regionernes leegemiddelindkebsorganisation) og sygehusapotekerne har anmodet
om at fi mulighed for at indfere aktive stoffer til fremstilling af markedsferte og ikke
markedsferte (magistrelle) leegemidler, og derefter analysere de aktive stoffer for derefter at
fordele (distribuere) de aktive stoffer i mindre mangder (udportionere) mellem
sygehusapotckerne.

! At-vejledning D.2.12 (december 2004)
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Som det er nu, kan det enkelte sygehusapotek i forbindelse med fremstilling af leegemidler alene
indkebe aktive stoffer til eget brug. Efterhinden er det blevet svarere for det enkelte
sygehusapotek at indkebe rivarer i tilstrackkelig kvalitet i mangder, der modsvarer behovet pa
det enkelte sygehusapotek. Ravaremne skal, hvis de skal leve op til kravene til kvalitet og pris,
kebes ind i meget store mangder, mangder som det enkelte sygehusapotek ofte ikke har behov
for. Forslaget giver hjemmel til, at sygehusapotekerne kan salge udportionerede ravarer til
hinanden. Dette vil vare med til at sikre billige lagemidler, rationel anvendelse af
produktionsfaciliteter og rvarer og medvirke til at sikre lagemiddelforsyningen.

2.3.3. Mindre tekniske endringer af apotekerloven

Lovteknisk cendring af lovens § 22, stk. 1 og ophevelse af bestemmelse om apoteket ved Den
Kongelige Veterincer- og Landbohajskole

Da apoteket ved Den Kongelige Veterinar- og Landbohgjskole er blevet nedlagt i 2011, er der
ikke laengere behov for serreglen i § 61, hvorfor den foreslas ophavet. Bestemmelsen angiver,
at reglerne om sygehusapoteker finder anvendelse pa apoteket ved Den Kongelige Veterinzr- og
Landbohejskole, i det omfang ministeren for sundhed og forebyggelse ikke efter forhandling
med undervisningsministeren fastsatter serlige regler om dette apotek.

2.4. Straf for overtradelse af lov om markedsfering af sundhedsydelser

Forslaget har til formél at sikre, at det fortsat vil vare strafbart at markedsfore sundhedsydelser i
strid med kravene til markedsfering fastsat i loven. Lovforslaget praciserer desuden, at ogsa
overtradelse af lovens saglighedskrav og oplysningspligt om relevante tilsynssanktioner m.v.
over for sundhedspersoner tilknyttet behandlingsstedet, ligeledes vil kunne straffes med bede.

Frem til 1. juli 2013 hjemlede loven om markedsfering af sundhedsydelser badestraf for
markedsfering i strid med de krav, som loven fastsatter til markedsfering af sundhedsydelser.
For at styrke beskyttelsen af patienter og forbrugere blev med lov nr. 360 af 9. april 2013 om
&ndring af lov om markedsfering af sundhedsydelser bl.a. indfert, at der pr. 1. juli 2013 galder
et saglighedskrav for markedsforingen og hjemmel til, at Sundhedsstyrelsen kan give pabud om
opher m.v. af markedsfering i strid med lovens krav for at styrke beskyttelsen af forbrugere og
patienter.

Ved denne &ndringslov er hjemlen til bedestraf for markedsfering, der ikke lever op til lovens
krav, utilsigtet udgaet af loven. Det gxlder straf for markedsforing i strid med § 2, stk. 1-3 og 5
og § 3, stk. 2-3. Herunder bl.a. det nye saglighedskrav. Endvidere er der ikke fastsat
straffehjemmel for med markedsfering af sundhedsydelser at undlade at oplyse om relevante
tilsynssanktioner over for sundhedspersoner tilknyttet det pigaldende behandlingssted.

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

De almindelige bemarkninger til andringsloven forudsatter, at overtraedelse af saglighedskravet
og forbuddet mod at anvende mangelfulde angivelser kan straffes med bede. Videre fremgar af
bemarkningerne, at undladelse af at efterkomme pabud om, at markedsforing i strid med loven
skal bringes til opher, kan straffes med bede. Bemarkningerne til lovens straffebestemmelse -
forslagets nr. 7 - angiver, at “straffebestemmelseni § 5, stk. 1, udvides saledes, at den, som
undlader at efterkomme et pabud efter den nye § 4, stk. 5 og 6, straffes med bede.”

Saledes ligger der en klar forudsatning om, at loven ikke fjerner hjemler til straf, men i stedet
udvider den gxldende hjemmel til straf for overtradelse af loven i relevant omfang, til grund for
&ndringsloven. Andringslovens er imidlertid formuleret siledes, at loven efter sin ordlyd fra
lovens ikrafttreeden d. 1. juli 2013 alene indeholder hjemmel til at straffe en sundhedsudbyder,
der ikke efterkommer pibud udstedt af Sundhedsstyrelsen efter lovens § 4, stk. 5 og 6, hvorimod
den nuvaerende hjemmel til at straffe markedsfering, der ikke lever op til lovens krav, utilsigtet
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er udgaet af loven. Det gxlder straf for markedsfering i strid med § 2, stk. 1-3 og 5 og § 3, stk. 2-
3.

Med lovforslaget udmentes forudsatningerne bag den hidtil gaeldende lov og &ndringsloven om,
at det fortsat vil kunne straffes med bede at markedsfere sundhedsydelser i strid med de
galdende krav til markedsferingen fastsat i lov om markedsfering af sundhedsydelser samt
forbuddet mod at benytte levende billeder ved markedsfering pa internettet bortset fra pa
sundhedsudbyderens egen hjemmeside.

Lovforslaget praciserer desuden, at ogsa overtraedelse af saglighedskravet fastsat i lovens § 2,
stk. 1, og oplysningspligt om relevante tilsynssanktioner m.v. over for sundhedspersoner
tilknyttet behandlingsstedet fastsat i lovens § 2, stk. 6, der tradte i kraft pr. 1. juli 2013, ligeledes
kan straffes med bede pa samme vis som undladelse af at efterkomme Sundhedsstyrelsens pabud
efter § 4, stk. 5 og6.

3 Lovforslaget

3.1. Reform af samarbejde mellem sundhedspersoner og laegemiddel- og
medicoindustrien
3.1.1. Gzldende ret

I dag er samarbejde mellem faggrupper i sundhedsvasenet og industrien kun reguleret for
legemidler. Forméalet med reguleringen er at medvirke til, at ordination og udlevering af
leegemidler foregar s& uvildigt som muligt, og at der er dbenhed om samarbejdet med
leegemiddelindustrien.

Samarbejde pa medicoomradet er i dag uden regulering.

Gealdende regulering af leegemidler er inddelt i lovgivning om faglig og ekonomisk tilknytning
og lovgivning om gkonomiske fordele.

Regler for tilknytning til leegemiddelvirksomheder
Efter apotckerlovens § 3, stk. 2 og 3, skal laeger og tandlaeger i klinisk arbejde og apotekere
indhente tilladelse fra Sundhedsstyrelsen, inden de far tilknytning til en legemiddelvirksomhed.

Sundhedsstyrelsens har aktuelt givet tilladelser til tilknytning efter disse bestemmelser i loven til
omkring 2400 lager, 2 tandlager og knap 20 apotekere. (Apotekernes tilknytning angér aktuelt
kun aktieposter).

Meddelte tilladelser offentliggeres pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Pa listen er angivet
personens navn og evt. postnummer, leegemiddelvirksomhedens navn samt aktivitetens art og
tilladelsens udlgbsdato.

Gzldende apotekerlov § 3, stk. 2-4, har felgende ordlyd:

§ 3. Apotekere mi ikke udeve virksomhed som lege, tandlage eller dyrlaege.

Stk. 2. Den, der udever lage- eller tandlaegevirksomhed, ma ikke uden Sundhedsstyrelsens
tilladelse drive eller vare knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter § 7 eller § 39, stk. 1, 1
lov om legemidler. Dette gaclder ikke for tilknytning til offentlige sygehuse.

Stk. 3. Apotekere mé ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse drive eller vare knyttet til en
virksomhed, der har tilladelse efter § 7 eller § 39, stk. 1 i lov om laegemidler.

Stk. 4. Tilladelser efter stk. 2 eller stk. 3 kan offentliggeres pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Sundhedsstyrelsen har udstedt to vejledninger med detaljerede oplysninger om, hvordan
apotckerlovens § 3, stk. 2-4, anvendes i praksis:
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Vejledning nr. 9257 af 28. juni 2011 om legers og tandlegers pligt til at sgge om tilladelse til at
vere tilknyttet en leegemiddelvirksomhed og

Vejledning nr. 9485 af 11. september 2013 om apotekeres pligt til at sgge om tilladelse til at
veare tilknyttet en leegemiddelvirksomhed.

Lager, tandlager og apotckere, der ikke overholder kravet i apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3, kan
ifelge apotekerlovens § 72, stk. 1, straffes med bede.

Efter lazgemiddellovens § 43 b skal laegemiddelvirksomheder én gang arligt give
Sundhedsstyrelsen meddelelse om de laeger, tandlaeger og apotekere, som har veret tilknyttet
deres virksomhed inden for det forudgiende ar. De virksomheder, som skal indberette
oplysningerne, er legemiddelvirksomheder, der enten er indehavere af en
markedsferingstilladelse, jf. legemiddellovens § 7, eller som har en virksomhedstilladelse til at
handtere lazgemidler efter lagemiddellovens § 39, stk. 1.

Virksomhedernes indberetningspligt er, foruden i lagemiddellovens § 43 b, reguleret i
bekendtgerelse nr. 794 af 15. juli 2008 om indberetning af oplysninger om lager, tandlager og
apotckere tilknyttet lagemiddelvirksomheder.

Reglerne har til formal at styrke Sundhedsstyrelsens muligheder for at kontrollere om lager,
tandlager og apotckere soger om tilladelse til at have tilknytning til l&egemiddelvirksomheder,
som de skal ifglge apotckerlovens § 3.

Virksomheder, der ikke overholder meddelelsespligten i leegemiddellovens § 43 b, kan ifelge
lazgemiddellovens § 104, stk. 1, nr. 4, straffes med bede.

Efter lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojckter
(komitéloven) gelder i § 20 og 21 en raekke regler, der skal sikre, dels at den forsggsansvarlige
ikke modtager en uforholdsmassig stor betaling for sin forskningsvirksomhed fra private
virksomheder, dels at der er dbenhed om betalingen.

Efter lazgemiddellovens § 102 mi ansatte i Sundhedsstyrelsen, medlemmer af rad, navn og
udvalg nedsat i medfer af denne lov og andre personer, Sundhedsstyrelsen ridferer sig med, der
medvirker i behandlingen af afgerelser om godkendelse, kontrol og bivirkningsovervagning af
leegemidler, mé ikke have ekonomiske eller andre interesser i leegemiddelindustrien, som kan
indvirke pa deres upartiskhed. Disse personer skal hvert ar afgive en erklering om deres
egkonomiske interesser i laegemiddelindustrien.

Regler for okonomiske fordele fra legemiddelvirksomheder

@konomiske fordele fra legemiddelvirksomheder til sundhedspersoner anses i dag som reklame
for lagemidler og er reguleret i direktivet om lagemidler til mennesker og de danske regler om
laegemiddelreklame.

Formélet med reglerne er at give lagemiddelindustrien adgang til selv at afholde og til at
sponsorere faglige og videnskabelige aktiviteter for en rakke sundhedspersoner. Samtidig skal
reglerne sikre, at faggruppernes ordination, brug og udlevering af lazgemidler sker upévirket af
industriinteresser.

De aktiviteter, som lazgemiddelindustrien finansierer, er bade reklame for at fremme salget af
virksomhedernes egne produkter og faglige/videnskabelige kongresser, kurser mv. atholdt af
videnskabelige selskaber mv. En del aktiviteter har et blandet indhold af reklame, information
og cfteruddannelse — med tilknyttet reprasentation. Sponsorering sker forst og fremmest til
lokaleleje, honorar og rejseudgifter til foredragsholdere, deltagerbetaling i faglige aktiviteter
samt diverse representationsudgifter.
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Der foreligger ikke offentliggjorte data for, hvor store belgb de enkelte virksomheder - og
leegemiddelindustrien i alt — 1 praksis anvender til direkte markedsforing, efteruddannelse og
reprasentation, herunder til rejser, hotelophold, kost mv.

Sundhedspersoner skal ikke sgge om Sundhedsstyrelsens tilladelse til at modtage gkonomiske
fordele. En sag om gkonomiske fordele fra en l&gemiddelvirksomhed kan forelegges for
styrelsen til vurdering, eventuelt som en klagesag. Desuden kan styrelsen af egen drift tage en
sag op til vurdering, hvis styrelsen bliver opmarksom pa overtradelser af reklamereglerne om
ekonomiske fordele til sundhedspersoner.

Sundhedspersoner, der overtrader reglerne om gkonomiske fordele i bekendtgerelse om reklame
mv. for legemidler, kan straffes med bede.

Forvaltningsloven
Forvaltningslovens §§ 3-6 indeholder bestemmelser, der generelt skal sikre uvildighed hos
personer, der udferer opgaver inden for den offentlige forvaltning,

Legemiddeldirektiv

Regler for leegemiddelindustriens reklame- og uddannelsesaktiviteter over for laeger og andre
sundhedspersoner er fastsat i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske legemidler
(direktivet om leegemidler til mennesker), afsnit VIII og VIII a, herunder i artikel 94 og 95 om
ekonomiske fordele til sundhedspersoner.

Med direktivet er indfert en total harmonisering af reglerne for leegemiddelreklame.
Medlemsstaterne har derfor kun adgang til at fravige direktivets regler pa de omrader, hvor det
udtrykkelig er anfert i dircktivet.

Efter direktivet ma lazgemiddelvirksomheder — bortset fra specifikt angivne undtagelser — ikke
yde ekonomiske fordele til sundhedspersoner.

Af direktivet fremgar, at det er forbudt ved fremme af salg af leegemidler at yde, tilbyde eller
love personer, som er befgjet til at ordinere og udlevere leegemidler pramier, pekunigre fordele
cller fordele i form af naturalier.

Som undtagelser hertil ma legemiddelvirksomheder gerne sponsorere sundhedspersoner med
faglige uddannelsesaktiviteter og tilherende reprasentation og mindre gaver, som star i
forbindelse med udevelse af sundhedspersonens erhverv.

Leegemiddelloven, bekendigorelser og Sundhedsstyrelsens vejledning

Direktivets regler om reklame for lagemidler og om ekonomiske fordele er gennemfert i
lagemiddelloven og i to bekendtgerelser: Bekendtgerelse nr. 198 af 27. februar 2013 om
reklame m.v. for legemidler og bekendtgerelse nr. 1244 af 12. december 2005 om udlevering af
laegemiddelpraver.

Narmere pracisering af reglerne er indeholdt i Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 29 af 24. juni
2007 om reklame mv. for laegemidler.

Regleme om laegemiddelreklamer er forskellige for reklamer mélrettet henholdsvis
offentligheden og sundhedspersoner. Reklamer for receptpligtig medicin mé kun rettes til visse
sundhedspersoner. Efter lagemiddellovens § 66, stk. 2, er det felgende faggrupper: Lager,
tandlager, dyrlager, farmaceuter, sygeplejersker, veteringrsygeplejersker, farmakonomer,
jordemedre, bioanalytikere, kliniske diatister, radiografer og studerende inden for disse fag.
Begrebet sundhedspersoner omfatter siledes ogsé apotekere og apotekspersonale.
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Efter reklamebekendtgorelsens § 28 omfatter reglerne om reklame og gkonomiske fordele for
sundhedspersoner ogsa indehavere af og ansatte i forretninger, der er godkendt til at salge ikke-
apoteksforbeholdte handkebslagemidler eller ikke-apoteksforbeholdte laegemidler til
produktionsdyr, nir reklamen eller den gkonomiske fordel vedrerer sddanne lagemidler.
Bestemmelserne galder dog kun for ansatte, som er beskaftiget med de navnte leegemidler.

Over for andre, der ikke er omfattet af ovennavnte fagkreds — dvs. alle andre personer der
samlet kaldes “offentligheden”, mé der ikke reklameres for receptpligtige lagemidler. Desuden
m4 der ikke gives eller tilbydes offentligheden skonomiske fordele ved betaling af udgifter til
rejser ophold og anden reprasentation i forbindelse med reklame for og faglig information om
leegemidler.

De danske regler indeholder i overensstemmelse med direktivet et forbud for
lagemiddelvirksomheder mod at give eller tilbyde gkonomiske fordele, afholde konkurrencer
for og udlodde pramier til sundhedspersoner og de nevnte indehavere af og ansatte i
legemiddelsalg uden for apotekerne. Virksomhederne ma heller ikke betale for
sundhedspersoners deltagelse i rent sociale eller kulturelle arrangementer. Forbuddet galder i
forhold til den enkelte sundhedsperson og private sammenslutninger o.l. som lagepraksis,
apotek, apotekskade, indkebsselskab og videnskabeligt selskab.

Forbuddet mod at give sundhedspersoner gkonomiske fordele betyder ogsi, at de vederlag som
lagemiddelvirksomheder betaler for faglige ydelser fra en sundhedsperson eller et apotek, skal
sta i et rimeligt forhold til den konkrete ydelse. Fx skal vederlaget for et foredrag generelt veare
rimeligt i forhold til det ydede arbejde.

Ligesom virksomhederne ikke ma yde skonomiske fordele til de navnte sundhedspersoner mv.,
m4 sundhedspersoneme ikke selv anmode virksomhederne om ydelser i strid med
reklamereglerne.

Der galder dog som nevnt en rakke afgreensede undtagelser fra forbuddet.

Industrien har siledes adgang til selv at afholde eller sponsorere faglige og videnskabelige
aktiviteter for de omfattede sundhedspersoner. Det drejer sig forst og fremmest om betaling af
faglig information og uddannelse om laegemidler. Alle udgifter skal holdes pa et rimeligt niveau
og betalingen skal vare begranset til de direkte udgifter til den pagaldende aktivitet. Samtidig
kan betales for de direkte udgifter til reprasentation (rejse, ophold, mad) i tilknytning til den
faglige aktivitet. Reprasentationsudgifterne skal ligeledes holdes pa et rimeligt niveau og vare
ngje begranset til hovedformailet med aktiviteten.

Det er ogs4 tilladt at sponsorere borgermeder med faglig information om lazgemidler p4 apoteker
og at give gaver af ubetydelig vardi til sundheds- eller andre fagpersoner, nar de kan anvendes i
modtagerens erhverv, eller gives til dennes markedag.

3.1.2. Forholdet mellem lovforslaget og arbejdsgruppens rapport

De dele af lovforslaget, der omhandler industrisamarbejde, er udarbejdet pad grundlag af
arbejdsgruppens rapport. Regeringen finder, at rapporten giver et velunderbygget og
helhedsorienteret grundlag for at reformere og opdatere reguleringen af samarbejde. Det galder
bade i forhold til arbejdsgruppens forslag til malsatninger og hensyn — og i forhold til de
konkrete anbefalinger til en ny regulering.

Regeringen er i den forbindelse tilfreds med, at der — med ganske fa serstandpunkter — har veeret
enighed i arbejdsgruppen om dens overvejelser og forslag. Arbejdsgruppen har vearet bredt
sammensat med reprasentation fra relevante faggrupper, virksomheder, forbrugere, patienter og
myndigheder. Det er regeringens forventning, at en gennemforelse af lgsningsforslag, som der er
bred tilslutning til, er et afgerende fundament for, at de nye regler efterleves i praksis.
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Lovforslagets bestemmelser om reformen, der hovedsagelig omfatter bemyndigelser til
ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsattc rammerne for industrisamarbejde, er i det
hele i overensstemmelse med arbejdsgruppens anbefalinger. I de fa tilfzlde, hvor
arbejdsgruppen har delt sig i et flertal og et eller flere mindretal, vil ministeren fastsztte de
narmere regler for samarbejdet pa grundlag af flertallets anbefalinger.

Ved omtale af lovforslagets hovedpunkter i afsnit 3.1.4. og i bemarkningerne til lovforslagets
enkelte bestemmelser redegeres for den konkrete udmentning i bekendtgerelsesform. Da
udmentningen som navnt svarer til arbejdsgruppens anbefalinger, redegores ikke sarskilt for
alle anbefalingerne. Der vil dog i alle tilfalde vare omtale af de anbefalinger, hvor der har varet
delte synspunkter i arbejdsgruppen.

3.1.3. Samlet mailsztning med reformen

P4 baggrund af arbejdsgruppens overvejelser og konkrete anbefalinger gnsker regeringen at
etablere lovgrundlag for en reform af samarbejdet mellem faggrupper i sundhedsvasenet og
industrierne for lagemidler og medicinsk udstyr.

Et hovedmil med reformen er som nyt at omfatte samarbejde med medicoindustrien i en ny
regulering. Det er regeringens opfattelse, at der skal vaere samme grad af patientsikkerhed ved
brugen af henholdsvis legemidler og medicinsk udstyr. Disse to essentielle produktgrupper i
patientbehandlingen ber derfor uden forskel omfattes af nedennsvnte grundprincipper for
industrisamarbejde.

Med reformen vil regeringen viderefere, pracisere og udbygge de galdende grundprincipper for
industrisamarbejde om faglighed, uvildighed og dbenhed.

Princippet om faglighed skal efter regeringens opfattelse imedekomme aktuelle krav i dagens
sundhedsvaesen om, at patienter skal tilbydes optimal behandling med de bedst mulige
lagemidler og medicinske udstyr. Samarbejde mellem faggrupper i klinisk arbejde og
lagemiddel- og medicovitksomheder medvirker til at udvikle og forbedre behandling og
produktkvalitet. Den nye regulering skal derfor understotte lgbende udveksling af viden og
erfaringer mellem sundhedsvasen og de to industrier.

Med princippet om uvildighed vil regeringen sikre, at valg af behandling og produkter alene
sker ud fra den enkelte patients eller patientgruppes behov. Krav om uvildig patientbehandling
skal fortsat vare en hjernesten i det danske sundhedsvasen. Den nye regulering skal derfor
understette, at laeger og andre sundhedspersoner ikke péavirkes af ekonomiske eller andre
industriinteresser i deres kliniske hverdag.

Princippet om abenhed ser regeringen som et vasentligt og tvargiende grundlag for hele
reformen. Ved at give offentligheden adgang til relevante oplysninger om samarbejdet kan alle
borgere, der gnsker det, fa indsigt i om konkrete sundhedspersoner har samarbejdsrelationer til
industrien. Det er regeringens vurdering, at fri adgang til sadanne oplysninger pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside vil styrke patienters tillid til objektiv patientbehandling.
Tilsvarende vil denne dbenhed give pressen mulighed for at formidle informationer om alle
samarbejdsforhold videre til offentligheden.

For sundhedspersoner med industritilknytning vil offentliggerelse af data ogsa vere en fordel,
idet abenheden vil kunne forebygge mistanke om eventuel uvedkommende industripavirkning.
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Med reformen indferes krav til sundhedspersoner og virksomheder, der skal sikre en balance
mellem de 3 grundprincipper. Reformen skal bade fremme et hejt fagligt udbytte af samarbejdet
og med krav om uvildighed og &benhed sikre patienternes tillid til de produkter, og den
behandling, de tilbydes.

Ved udformning af reformen har regeringen samtidig lagt vagt pa, at der ikke indferes storre
krav til sundhedspersoner og virksomheder, end hvad der skennes ngdvendigt for at opfylde
grundprincipperne.

Den samlede méalsatning med denne reform er at indfere et regelsat med nye og klare rammer
for samarbejdet. Rammer for et velfungerende samarbejde, der kan opfylde behov og krav hos
alle parter — patienter, medarbejdere, leveranderer og myndigheder — i nutidens sundhedsvasen.

3.1.4. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser og lovforslagets
hovedpunkter

Lovforslagets bestemmelser om reformen er udformet med henblik p4 at sikre den bedst mulige
overholdelse af de i afsnit 3.1.3. navnte grundprincipper og hensyn for industrisamarbejde.

Reformen foreslds gennemfort ved andringer i legemiddelloven, lov om medicinsk udstyr,
apotekerloven og sundhedsloven og i bekendtgorelser til disse love. De foresldede andringer i
lovene indeholder de grundleggende forpligtelser, der foreslas indfert for sundhedspersoner,
lagemiddel- og medicovitksomheder, Sundhedsstyrelsen og patientforeninger. De gvrige
bestemmelser indcholder bemyndigelser til ministeren for sundhed og forebyggelse til at
fastsatte neermere regler om samarbejdet.

Disse regler fastsattes i 3 bekendtgorelser:

Regler om samarbejde i form af faglig og ekonomisk tilknytning fastszttes i en ny
bekendtgerelse om sundhedspersoners tilknytning til laegemiddel- og medicovirksomheder
(tilknytningsbekendtgerelsen) og regler om ekonomiske fordele fastszttes i to reviderede
bekendtgerelser om reklame for henholdsvis legemidler og medicinsk udstyr. Desuden
udarbejdes en administrativ vejledning til reglerne i bekendtgerelserne.

Denne fremgangsmade foreslas, dels af lovickniske grunde for at regleme kan svare til den
cksisterende opbygning af lovenc om laegemidler og medicinsk udstyr, dels for at indfere en
lovgivning, der smidigt kan tilpasses nye erfaringer og praktiske forhold i industrisamarbejdet.

De foresldede @ndringer i lagemiddelloven, lov om medicinsk udstyr og sundhedsloven
omfatter hver for sig delelementer i reformen. Den foresliede andring af apotekerloven omfatter
alenc en ophzvelse af bestemmelserne i lovens § 3, stk. 2-4, om lagers, tandlagers og
apotckeres tilknytning til lagemiddelvitksomheder, som i @&ndret form overfores til
sundhedsloven.

For at give et samlet og overskueligt overblik over reformen redegeres i dette afsnit for de
hovedpunkter i lovforslaget, hvor de gzldende regler for industrisamarbejde udbygges eller
&ndres. Det galder bade samarbejde i form af faglig og ekonomisk tilknytning og samarbejde i
form af gkonomiske fordele. I tilknytning til hvert hovedpunkt redegeres for de foresliede
endringer i de enkelte love og eventuel nzrmere udmentning. I bemerkningerne til
lovforslagets enkelte bestemmelser redegores mere detaljeret for udmentningen,

I overensstemmelse med arbejdsgruppens anbefalinger omfatter reformen - og dermed
lovforslaget - forslag til udbygning eller &ndring af de geldende regler for industrisamarbejde
pa folgende hovedpunkter:



27

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

Det foreslas, at den nuvarende regulering af sundhedspersoners samarbejde med
legemiddelindustrien udbygges med en ny og tilsvarende regulering af samarbejdet med
medicoindustrien. I den forbindelse indfores sa vidt muligt ens regler for legemidler og
medicinsk udstyr. Der indfores kun enkelte tilpasninger under hensyntagen til brugen af de to
typer produkter.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder, at mals@tningen om et velfungerende
industrisamarbejde bedst kan opfyldes gennem en ligestilling af de to mest anvendte
produktgrupper i sundhedsvasenet. Laegemidler og medicinsk udstyr anvendes parallelt og
sammen i forbindelse med forebyggelse, undersogelse, diagnosticering og behandling af
sygdom. Ministeriet finder det derfor rimeligt og nodvendigt, at der ikke kun galder krav om
uvildighed ved valg og udlevering af legemidler, men at et tilsvarende krav bor gelde i forhold
til valg og udlevering af medicinsk udstyr. Ud fra patienthensyn bor der derfor i videst muligt
omfang indfores ens regler for legemidler og medicinsk udstyr.

Til overordnet udmontning af krav til samarbejde i form af tilknytning foreslas indsat et nyt
kapitel 61 a i sundhedsloven om industrisamarbejde. De foreslaede bestemmelser indeholder
regler om, hvilke sundhedspersoner og virksomheder der skal omfattes af reguleringen og regler
for henholdsvis tilknytning og modtagelse af okonomiske fordele. Desuden foreslas en
bemyndigelse til ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsatte regler om mere tekniske
forhold i forbindelse med en tilknytning, herunder om de oplysninger, der skal ledsage
anmeldelser eller ansogninger om tilladelse til tilknytning samt om offentliggorelse af
tilknytningsforhold pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

De n@rmere regler, der kan fastsa@ttes om tilknytning, udmontes i oven®vnte nye
tilknytningsbekendtgorelse.

Til overordnet udmontning af krav til samarbejde i form af okonomiske fordele foreslas indsat
en ny bestemmelse i § 2 d i lov om medicinsk udstyr. Foruden den geldende bemyndigelse til
ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsatte regler om reklame for medicinsk udstyr
foreslas en udvidet bemyndigelse til ministeren til at fastsette regler om okonomiske fordele og
andre fremgangsmader, der kan medvirke til fremme af salg og udlevering af medicinsk udstyr.

En tilsvarende bestemmelse galder for laegemidler i den eksisterende leegemiddellov.

De n@rmere regler, der kan fasts@ttes om okonomiske fordele, udmontes i ovennevnte
bekendtgorelser om reklame for henholdsvis legemidler og medicinsk udstyr.

3.1.4.2. Ny afgreensning af virksomheder omfattet af ny regulering

Det foreslas, at reglerne om tilknytning kommer til at gzlde for de samme legemiddelvirksom-
heder som i dag. Det vil sige, alle virksomheder med tilladelse efter laegemiddelloven til
markedsforing af leegemidler eller til fremstilling eller anden hindtering af leegemidler her i
landet.

For medicinsk udstyr foreslas, at regleme om tilknytning begranses til fabrikanter, der
markedsferer medicinsk udstyr i risikoklasse Ila, IIb og III, medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr, og reprasentanter for fabrikanter,
importerer og distributerer af denne type produkter. Reglerne omfatter virksomheder, der er
etableret i Danmark.

I forhold til reglerme om gkonomiske fordele foreslas, at alle legemidler og alt medicinsk udstyr
omfattes.
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Til brug for gennemforelsen af den nye regulering i praksis skal Sundhedsstyrelsen udarbejde og
offentliggore en bruttoliste over alle omfattede legemiddel- og medicovirksomheder. I den
forbindelse indfores med den foreslaede § 2a i lov om medicinsk udstyr en pligt for fabrikanter
af medicinsk udstyr og reprasentanter, som i dag ikke er registreret i Sundhedsstyrelsen, til at
registrere sig der. Det drejer sig om fabrikanter af medicinsk udstyr i risikoklasse I1a, IIb, III og
aktivt, implantabelt medicinsk udstyr samt reprasentanter for disse fabrikanter.

Ved lagemidler er der tale om en afgransct gruppe af virksomheder.

Ved medicinsk udstyr anses det for hensigtsmassigt at indlede reguleringen af tilknytning med
det nzvnte udstyr. Der er tale om udstyr i de hajere risikoklasser, som anvendes i eller tat pa
kroppen, og hvor det er s&rlig vigtigt at sikre uvildighed ved brugen. Ud fra erfaringerne med
dette udstyr kan der eventuelt senere inddrages flere grupper udstyr eller alt medicinsk udstyr.

Ved den foresliede regulering af gkonomiske fordele anses det for relevant at etablere et ens
regelsat for lagemidler og medicinsk udstyr.

3.1.4.3. Ny afgreensning af faggrupper omfattet af ny regulering
Det foreslas, at reglerne om tilknytning ligesom i dag kommer til at gelde for leeger og

tandlaeger 1 klinisk arbejde og apotekere. I forhold til medicinsk udstyr foreslas sygeplejersker i
klinisk arbejde ogsa omfattet af reguleringen.

Ved klinisk arbejde forstas behandling af patienter og bistand med behandling af patienter. Det
vil sige, at reglerne ikke kun omfatter de lager, tandlager og sygeplejersker, der selv varetager
ordination eller valg af lagemidler og medicinsk udstyr, men ogsa de medarbejdere i ledende
stillinger, som i deres praktiske virke har vasentlig indflydelse pa, hvad andre lager, tandleger
eller sygeplejersker valger i patientbehandlingen.

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

faggrupper.

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

Den nuvarende gruppe af sundhedspersoner foreslas efter anbefaling fra Sundhedsstyrelsen
udvidet med social- og sundhedsassistenter. Med den foresliede andring af legemiddellovens §
66, stk. 2, vil gruppen herefter omfatte folgende faggrupper: Lager, tandleger, dyrlager,
farmaceuter, sygeplejersker, veterinarsygeplejersker, farmakonomer, jordmedre, bioanalytikere,
kliniske diatister, radiografer, social- og sundhedsassistenter og studerende inden for et af disse
fag.

De nuvarende faggrupper fra salgsleddet for laegemidler foreslas udvidet og &endret til folgende
faggrupper fra kebs- og salgsled for laegemidler og medicinsk udstyr:
e Personer, der erhvervsmassigt radgiver om og indkeber lagemidler og medicinsk
udstyr, herunder faggrupper i hospitalsscktoren
e Indchavere af og ledende medarbejdere i forretninger, der er godkendt til at s&lge ikke-
apoteksforbeholdte handkebslagemidler eller ikke-apoteksforbeholdte laegemidler til
produktionsdyr — nir den gkonomiske fordel angér sddanne lazgemidler
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¢ Indchavere af og ledende medarbejdere i forretninger, der s&lger medicinsk udstyr —
nar den gkonomiske fordel angir medicinsk udstyr.

I de galdende regler for legemidler omfattes alle ansatte i forretninger, der er godkendt til at
sxlge ikke-apoteksforbeholdte hindkebslaegemidler eller lagemidler til produktionsdyr — og
ikke kun som foresliet indehaverne og de ledende medarbejdere.

I arbejdsgruppen har et medlem anbefalet at bibeholde de galdende regler, for s& vidt angar
disse forretninger. De gvrige medlemmer af arbejdsgruppen legger vagt pa kun at omfatte de
faggrupper, der har en bestemmende indflydelse pa det enkelte forretningssted.

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

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder det relevant at omfatte de faggrupper, der har
storst indflydelse pa radgivning, valg, keb eller salg af laegemidler og medicinsk udstyr til
patienter. Efter anbefaling fra arbejdsgruppen udarbejder Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse som et led i reformen om industrisamarbejde en vejledning med rad og varkigjer
til offentlige myndigheder og udvalg om habilitet — i relation til opgaver med legemidler og
medicinsk udstyr.

3.1.4.4. Nye og cendrede krav til lcegers, tandlcegers, apotekeres og sygeplejerskers
industritilknytning

Det foreslas at indfore @®ndrede regler for visse sundhedspersoners tilknytning til
legemiddelvirksomheder og nye tilsvarende regler for tilknytning til medicovirksomheder.

Reglerne skal gzlde for de i afsnit 3.1.4.2. anforte virtksomheder, og for de i afsnit 3.1.4.3.
anferte faggrupper omfattet af reglerne om tilknytning.

Det bemarkes i den forbindelse, at reglerne om apotekskaders tilknytning til
lagemiddelvirksomheder ikke bereres af lovforslaget. Det galdende krav i apotekerlovens § 3b,
stk. 2, om at apotckskader, der bl.a. udferer markedsferingsaktiviteter, skal have tilladelse fra
Sundhedsstyrelsen til at drive eller vare knyttet til en leegemiddelvirksomhed bibeholdes
uzndret.

I stedet for det geldende krav i apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3, om at der skal foreligge en
tilladelse fra Sundhedsstyrelsen ved legers, tandlagers og apotekeres tilknytning til
leegemiddelvirksomheder, foreslas indfert to grundmodeller tilpasset de forskellige former for
tilknytning.

Den ene model er en anmeldelsesordning (omtalt som “registreringsordning™ i arbejdsgruppens
rapport), hvor sundhedspersonen alene skal anmelde sin tilknytning til Sundhedsstyrelsen. Den
skal bruges ved fagligt arbejde i form af undervisning og forskning og ved aktiebesiddelser op
til 200.000 kr. i hver virksomhed.

Den anden model er en tilladelsesordning, hvor der fortsat skal gives tilladelse fra Sundheds-
styrelsen efter en individuel vurdering af tilknytningen. Den skal bruges ved fagligt arbejde i
form af rAdgivning, tillidsposter og ved gkonomisk tilknytning, som bl.a. ejerskab af leegemiddel-
og medicovirksomheder. Den nye tilladelsesordning skal administreres efter justerede og mere
klare kriterier for tilladelse og afslag end den nuvarende ordning. Der indferes sarskilte

kriterier for de forskellige kategorier af tilknytning.

For faglig radgivning vil hovedkriterierne bl.a. vare, at radgivningen antages at vere forenelig
med ansogers kliniske arbejde og at betalingen svarer til det arbejde, der skal ydes.
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For okonomisk tilknytning i form af ejerskab, medejerskab og tillidsposter vil et vaesentligt
kriterium ligeledes vare, at ejerskabet eller tillidsposten antages at vare forenelig med ansogers
kliniske arbejde. Ejerskabet skal vurderes i forhold til virksomhedens art og den okonomiske
verdi af ansogers ejerandel i virksomheden. Som udgangspunkt skal ejerskab ikke vere tilladt i
virksomheder, der erhvervsmassigt markedsforer produkter, som sundhedspersonen har
indflydelse pa valg eller brug af i sit kliniske arbejde. Ejerskab skal dog som udgangspunkt altid
vere tilladt i udviklingsvirksomheder, sa lenge produkterne ikke markedsfores. Safremt
udviklede produkter senere markedsfores, vurderer Sundhedsstyrelsen ejerskabet, herunder en
eventuel afvikling af det.

For gkonomisk tilknytning i form af besiddelse af aktier og andre vardipapirer skal
tilladelsesordning galde for alle poster over 200.000 kr. i hver virksomhed. Hovedkriteriet vil
ogsa her vare, om et aktieejerskab antages at vare foreneligt med ansggers kliniske arbejde,
herunder om belgbssterrelsen méa antages at pavirke ansggers ordination, udlevering eller brug
af lagemidler og medicinsk udstyr til patienter. Alle aktier foreslas omfattet undtagen aktier i
investerings-foreninger, pensionsforeninger o.1.

For s4 vidt angér sundhedspersoner, der radgiver offentlige myndigheder om brug af laegemidler
og medicinsk udstyr, ensker regeringen, at disse som udgangspunkt ikke ¢jer aktier og andre
vardipapirer i lagemiddel- og medicoindustrien. Dette krav skal galde som et supplement til de
almindelige habilitetskrav for personer, der udferer opgaver inden for den offentlige forvaltning.
Disse personer, skal vare helt uvildige af hensyn til tilliden til deres radgivning, og de ber
derfor kun eje aktier og andre vardipairer i disse industrier i helt sarlige tilfaelde, nar det ikke
ellers vil vare muligt for at udpege en kvalificeret radgiver. Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse vil i instruks til Sundhedsstyrelsen anmode om, at dette s&rlige habilitetskrav
sikres, nir styrelsen udpeger sundhedspersoner til at radgive om laegemidler og medicinsk
udstyr, herunder udpeger medlemmer til rid og udvalg, der udarbejder kliniske retningslinjer og
vejledninger til andre behandlere. Ministeriet vil samtidig sege at fa dette habilitetskrav indfert i
forhold til radgivere pa regionalt og lokalt niveau ved aftaler med Danske Regioner og de
relevante fagforeninger.

I arbejdsgruppen har 2 medlemmer anbefalet, at aktiecjerskab generelt forbydes for de omfattede
sundhedspersoner. Det ene af disse medlemmer kan dog, som et alternativ, anbefale ovennavnte
losning. Et tredje medlem har anbefalet, at der indferes en fri adgang til aktiebesiddelser med
den ene betingelse, at poster over 300.000 omfattes af anmeldelsesordningen, safremt den
pagaldende sundhedsperson har anden industritilknytning.

I tilknytning til de to grundmodeller for industritilknytning indferes krav om offentliggerelse af
relevante oplysninger om samarbejdet, jf. afsnit 3.1.4.6.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder det hensigtsmassigt, at de foreslaede modeller
er risikobaserede i forhold til den generelle risiko for industripavirkning.

Ud fra den samlede méls&tning med reformen er det relevant med en anmeldelsesordning med
fri adgang til tilknytning, nir arbejdet er til faglig nytte for patienter, sundhedspersoner og
virksomheder - og med generelt mindre risiko for at pavirke sundhedspersonens uvildighed.
Ligeledes antages, at fri adgang til besiddelse af aktier af en vis begraenset veerdi i hver
virksomhed ikke vil pavirke ejerens ordinationspraksis mv. Anmeldelsesordningen mé desuden
forventes at indebare visse lettelser for Sundhedsstyrelsen og industrien, idet styrelsen vil fa
faerre ansggninger til vurdering, og virksomhederne uden ventetid kan aftale og ctablere
tilknytningsforhold.

Ud fra malsatningen om optimal faglig behandling er det relevant, at sundhedspersoner i klinisk
arbejde fortsat skal have adgang til tilknytning i form af ridgivning, ejerskab og tillidsposter i
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lagemiddel- og medicovirksomheder. Det galder ikke mindst i forhold til leegers og andre
sundhedspersoners mulighed for at engagere sig i virksomheder, som udvikler leegemidler og
medicinsk udstyr. Ministeriet er dog samtidig opmaerksomt p4, at denne form for tilknytning kan
blive for txt eller for omfattende, og at en vurdering og tilladelse fra Sundhedsstyrelsen — pa
grundlag af klare kriterier - vil medvirke til at sikre tilliden til sundhedspersonernes uvildighed.

3.1.4.5. Nye og opdaterede krav til virksomheders ydelse af okonomiske fordele
Det foreslas, at der indferes justeringer af de nuvarende regler og praksis for ekonomiske
fordele fra leegemiddelvirksomheder til faggrupper inden for sundhedsvasenct inden for
rammerne af dircktivet om leegemidler til mennesker.

Det foreslas desuden, at der som nyt, indferes nye og tilsvarende regler for
medicovirksomheders adgang til at yde ekonomiske fordele til faggrupper inden for
sundhedsvasenet.

Reglerne skal gzlde for alle lagemiddelvirksomheder og alle medicovirksomheder, jf. afsnit
3.1.4.2, og for de i afsnit 3.1.4.3. anferte faggrupper omfattet af reglerne om gkonomiske
fordele.

Ved udmentningen vil der bl.a. blive tale om en udvidelse af omfattede fagpersoner og en
afskaffelse af den cksisterende adgang til at give mindre gaver til personlige markedage.
Desuden skal en rakke af de cksisterende krav praciseres og opdateres. Som hovedkrav skal
alle sponsorerede aktiviteter vare af faglig relevans for deltagerne og reprasentationsudgifter
holdes pa standardniveau. Afholdelse af aktiviteter i udlandet skal vare begrundet i vasentlige
indholdsmassige, gkonomiske eller praktiske omstandigheder.

Den nuvarende praksis med forbud mod at yde gkonomiske fordele til videnskabelige selskaber
foreslas opretholdt. Betaling for reklameplads i selskabemes fagblade og ved faglige aktiviteter
skal fortsat vare tilladt under forudsatning af, at der alene ydes en betaling svarende til
markedsvardien af den pagaldende reklameplads.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder det afgerende, at 1egemiddelindustriens adgang
til at yde gkonomiske fordele etableres pa et etisk rimeligt niveau i overensstemmelse med det
gaxldende direktiv om legemidler til mennesker. Ud fra den samlede méalsatning med reformen
finder ministeriet det relevant, at der indferes en tilsvarende regulering af de ekonomiske
fordele, som medicoindustrien ma yde.

3.1.4.6. Nye krav om abenhed om industrisamarbejdet

Som et gennemgaende krav i reformen foreslas indfort en ny og en oget abenhed om
samarbejdet, idet offentligheden skal have adgang til langt flere oplysninger end efter de
gaeldende krav for tilknytning til legemiddelvirksomheder.

I lzgemiddelloven, lov om medicinsk udstyr og sundhedsloven foreslas indsat bemyndigelser til
ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsette nermere regler om de omfattede
virksomheders, faggruppers og patientforeningers pligter i forbindelse med denne dbenhed,
herunder formkrav til offentliggorelsen. Ligesom i dag skal data offentliggores pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Ved tilknytning til legemiddelvirksomheder viderefores krav om offentliggorelse af oplysninger
om samarbejdspartnerne og tilknytningens art og omfang. Som nyt skal der ske offentliggorelse
af alle tilknytningsforhold — uden bagatelgrense — og af flere okonomiske data om samarbejdet.
Tilsvarende krav om offentliggorelse skal som nyt indfores ved tilknytning til
medicovirksomheder. Der vil is@r blive tale om offentliggorelse af data til entydig identifikation
af fagperson og virksomhed, tilknytningens art og modtaget honorar pr. kalenderar i hver
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virksomhed. Ved aktieposter skal offentliggores antallet af aktier og deres kursvardi pa
tidspunktet for erhvervelse.
Et medlem i arbejdsgruppen har anbefalet, at alle belob fra tilknytningsforhold offentliggores.

Ved okonomiske fordele indfores som nyt krav om offentliggorelse, nar virksomhederne yder
okonomiske fordele til sundhedspersoners deltagelse i faglige kurser o.1. i udlandet. Kravet skal
omfatte aktiviteter aftholdt af bade sponsor og andre. Desuden indfores som nyt abenhed om de
okonomiske fordele, som laegemiddel- og medicovirksomheder yder til patientforeninger. Der
vil is@r blive tale om offentliggorelse af data til entydig identifikation af fagperson og
virksomhed, aktivitetens art og navn.

Flere medlemmer i arbejdsgruppen har anbefalet en offentliggorelse af flere data om
okonomiske fordele. Et medlem har anbefalet offentliggorelse af flest mulige data om ydede
okonomiske fordele. 3 medlemmer har anbefalet offentliggorelse af data om sponsorering af
faglige aktiviteter afholdt bade i Danmark og udlandet. 2 medlemmer har anbefalet
offentliggorelse af sponsorater til offentlige sygehuse.

Patientforeninger skal pa deres egen hjemmeside offentliggore eventuelle okonomiske fordele,
som de har modtaget fra legemiddel- og medicovirksomheder — med oplysning om genstand
eller modtaget belob fra hver virksomhed.

Reglerne skal galde for de i afsnit 3.1.4.2. anforte virksomheder, og for de i afsnit 3.1.4.3.
anforte faggrupper omfattet af reglerne om tilknytning og okonomiske fordele — samt for
patientforeninger.

De omfattede personer skal selv lobende registrere og opdatere deres tilknytningsforhold og
modtagne okonomiske fordele i skemaer, der offentliggores pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
3 medlemmer i arbejdsgruppen har anbefalet, at Sundhedsstyrelsen star for registreringen pa
grundlag af oplysninger indberettet fra virtksomhederne.

Det foreslas, at data som udgangspunkt slettes 2 ar efter afslutningen af en aktivitet. 2
medlemmer i arbejdsgruppen har anbefalet, at data som udgangspunkt forst slettes 5 ar efter
aktivitetens afslutning.

Ud fra den samlede malsatning med reformen finder Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse,
at en adgang for alle til at skaffec sig indsigt i relevante data om samarbejdet i sig selv vil styrke
tilliden til uvildighed og objektivitet i patientbehandlingen. Abenhed om tilknytningsforhold og
ekonomiske fordele vil kunne begranse formodning om interessckonflikt.

3.1.4.7. Nye krav til virksomheder, der samarbejder med faggrupper i sundhedsveesenet
Det foreslas, at den nuvarende meddelelsespligt for legemiddelvirksomheder efter
legemiddellovens § 43 b tilsvarende indfores for medicovirksomheder. Efter den gaeldende § 43
b skal legemiddelvirksomheder give besked til Sundhedsstyrelsen om de laeger, tandleger og
apotekere, som de har tilknyttet deres virksomhed. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan i
medfor af bestemmelsen fastsatte nermere regler og formkrav om meddelelsespligten. Det
nugaxldende krav om, at meddelelse skal ske 1 gang arligt, forventes opretholdt.

I lov om medicinsk udstyr foreslas som § 2 b indsat en ny bestemmelse med en tilsvarende pligt
for medicovirksomheder. Meddelelsespligten skal gzlde for de i afsnit 3.1.4.2. anforte
virksomheder, og for de i afsnit 3.1.4.3. anferte faggrupper omfattet af reglerne om tilknytning,
Der foreslas ligeledes indfert en bemyndigelse til ministeren til at fastsztte regler og formkrav
formedicovirksomheders meddelelsespligt.
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Desuden foreslds som nyt indfert en pligt for lagemiddelvirksomheder og medicovirksomheder
til at orientere de sundhedspersoner, som de samarbejder med, om de nye krav i reformen om
industrisamarbejde.

I nye bestemmelser i § 43 ¢ i laegemiddelloven og § 2 ¢ i lov om medicinsk udstyr foreslas indsat
krav om disse virksomheders pligt til at orientere sundhedspersonerne om de nye krav i
sundhedsloven om industrisamarbejde. Det vil sige om anmeldelses- og tilladelsesordningerne,
herunder om sundhedspersonemes pligt til at ansege om eller anmelde en tilknytning, og om
data der skal registreres og offentliggeres. I bestemmelsermne foreslas ligeledes indsat en sadan
orienteringspligt, nir lagemiddelvirksomheder og medicovirksomheder yder ekonomiske
fordele. Nar virksomheder giver tilsagn om ekonomiske fordele, skal de orientere den enkelte
fagperson om de data, som denne skal registrere og offentliggere. Orienteringspligten skal galde
for de i afsnit 3.1.4.2. anferte virksomheder, og for de i afsnit 3.1.4.3. anferte faggrupper
omfattet af reglerne om gkonomiske fordele.

Ministerict for Sundhed og Forebyggelse vurderer, at meddelelsespligten giver
Sundhedsstyrelsen bedre mulighed for at kontrollere, at faggrupperne overholder deres pligt til
at anmelde eller soge om tilladelse til en tilknytning. Samtidig vil virksomhedemes
orienteringspligt til faggrupperne kunne fremme, at kravene i reformen efterleves.

3.1.4.8. Straf for overtreedelse af reglerne om tilknytning og okonomiske fordele

De gxldende strafbestemmelser i lovgivningen om legemidler og apoteker om adgang til at
idemme bede ved overtradelse af regleme om tilknytning og ekonomiske fordele foreslas
opretholdt.

Desuden foreslds indfert tilsvarende strafbestemmelser om bedeadgang i lovgivningen om
medicinsk udstyr og sundhedsloven.

3.1.5. Gennemforelse af reformen
Hovedparten af reformen ventes ivarksat fra juli 2014, nir den nedvendige lovgivning er pa
plads.

De elementer i reformen, der ikke kraver andret lovgivning, ivaerkszties gradvist fra efteriret
2013.

I overensstemmelse med anbefaling fra arbejdsgruppen nedsatter Sundhedsstyrelsen i efteriret
2013 en folgegruppe med rteprasentation af akterer pad omradet. Felgegruppen, der
sckretariatsbetjenes af Sundhedsstyrelsen, skal radgive om gennemferelse af aktiviteter i
reformen og legbende folge reglemes efterlevelse i praksis.

Felgegruppens opgaver er bl.a. at radgive om den praktiske gennemforelse af de nye modeller
for offentliggerelse af samarbejdsforhold og at medvirke til en informationsindsats om de nye

regler malrettet relevante faggrupper og virksomheder.

I samarbejde med folgegruppen vil regeringen efter en 3-arig periode gennemfore en evaluering
og cventuel revision af reformen.

3.2 Transitkontrol af lzegemidler

3.2.1. Gzldende ret
3.2.1.1. Leegemiddellovgivningen
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Lzgemiddelloven indeholder ingen bestemmelser, der specifikt regulerer lzgemidler, der
befinder sig i frihandelsomradet (transit), og som indferes fra et tredjeland (uden for EU/E@S)
og skal sendes videre til et andet tredjeland uden at skulle bringes i omsatning (markedsferes) i
Danmark eller et andet EU/E@S-land.

Sadanne legemidler reguleres som udgangspunkt efter de regler, der galder for lagemidler, der
indferes i Danmark med henblik p4 at blive bragt i omsatning her i landet eller et andet EU/E@S-
land.

I det omfang en virksomhed har fiet SKAT’s tilladelse til at have et toldoplag i Danmark til
opbevaring af laegemidler i transit pa en dansk adresse, og denne virksomhed har en tilladelse fra
Sundhedsstyrelsen efter § 39, stk. 1, i lzgemiddelloven pa samme adresse, har
Sundhedsstyrelsen allerede adgang til at kontrollere virksomheden i henhold til
lazgemiddellovens § 44. Er disse betingelser ikke opfyldt, har Sundhedsstyrelsen ingen mulighed
for at beslaglagge produkterne.

Sundhedsstyrelsen kan dog i henhold til retsplejelovens § 807 a, 1. pkt., jf. § 806, stk. 3, forctage
en forclebig beslagleggelse af produkterne, idet den forclebige beslaglaggelse sker i
umiddelbar tilknytning til udevelsen af et strafbart forhold. Lagemidlerne vil herefter straks
blive overgivet til politict i overensstemmelse med retsplejelovens § 807 a, 2. pkt. Meddeler den
berorte virksomhed ikke skriftligt samtykke til beslaglaggelse i overensstemmelse med § 806,
stk. 7, forelagger politiet sagen for retten i overensstemmelse med retsplejelovens § 806, stk.7.

3.2.1.2. Toldlovgivningen

Bestemmelserne om varer, der befinder sig i transit i EU, fremgar af EF-toldkodeksen og
gennemferelsesbestemmelserne hertil. Efter disse regler, er det et krav, at varer, der ikke er i fri
omsxtning, altid skal vare under toldopsyn. Det indeberer, at alle varer, der leveres fra lande
uden for EU/E@S (tredjelande), fortoldes i forbindelse med indferslen eller henferes under en
anden toldprocedure. En sidan procedure kan fx vare forsendelsesproceduren
(transitproceduren), der galder for varer, der leveres til EU fra tredjelande og er bestemt til
transit.

Varer, der indferes til EU fra tredjeland og er bestemt til transit, skal ved indferslen bringes
under forsendelsesproceduren, dvs. at der skal opstartes en EU-forsendelse, hvor en
hovedforpligtet har stillet sikkerhed for de pagaldende varer. Hvis varerne ikke umiddelbart
transiterer EU’s omrade, kan varerne henlegges pa et toldoplag hos en virksomhed, der har
tilladelse hertil. Ved fraferslen fra toldoplaget skal der som udgangspunkt opstartes en EU-
forsendelse pa ny, der afsluttes ved udpassagen af EU’s geografiske omrade. Alternativt kan
vareme oplagges pa et midlertidigt oplag hos en virksomhed, som har tilladelse hertil. Varerne
skal frafercs inden 14 dage efter oplaeggelsen.

Det eneste alternativ til forsendelsesproceduren ved fraferelsen fra toldoplaget eller den
midlertidige opbevaring er, at varerne fortoldes og bringes i fri omsatning under iagttagelse af
eventuelle vareferselsbestemmelser (VAB) eller at varerne genudferes.

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

3.2.1.3. Direktivkravene

Der har inden for EU hersket betydelig retlig usikkerhed om, hvilke krav der kan og ber stilles
til lazgemidler, der modtages direkte fra et tredjeland med henblik pa levering til et andet
tredjeland. Der har desuden varet gnske om, at medlemslandene si vidt muligt er med til at
sikre, at sadanne lazgemidler, hvis der er mistanke om, at de er forfalskede, ikke sendes ud af
EU, men at de destrueres pa passende vis.
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Med det formal at pracisere retstilstanden for leegemidler, der ikke er bestemt til at blive bragt i
omsztning i EU, men modtages direkte fra et tredjeland med henblik pa levering til et andet
tredjeland, indferer dircktivet om forfalskede lagemidler begrebet at fore legemidler ind
(introduceres) i Unionen (engelsk: “introduce into the Union™). Dircktivet indferer et nyt
begreb, som omfatter den situation, hvor et legemiddel leveres til EU og for eksempel er oplagt
pa et toldoplag (frihavnsomrade), uden at det er hensigten, at det bringes i fri omsatning i EU,
som det er tilfzeldet for leegemidler, der indferes til EU fra et tredjeland. Laegemidler, der fores
ind (introduceres) i Unionen med henblik pa levering til et tredjeland, skal siledes ikke opfylde
de krav, der galder for lagemidler, der indferes til (importeres til) EU. For den virksomhed,
som forer lagemidlet ind i (introducerer) EU vil der ikke vare krav om indhentelse af
importtilladelse fra den kompetente myndighed i det land, laegemidlerne fores ind i.

Den handtering af lazgemidlerne, som matte finde sted, efter de er fort ind (introduceret) i EU,
vil imidlertid skulle ske i overensstemmelse med de generelle regler i leegemiddeldirektivet. Det
indebarer blandt andet, at den virksomhed, der leverer laegemidlet til det pagaldende tredjeland,
skal vare indehaver af en engrosforhandlertilladelse, idet eksport af lagemidler ud af EU/E@S
betragtes som en engrosforhandleraktivitet efter leegemiddeldirektivet. Tilsvarende vil der vare
krav om, at den virksomhed, der matte gnske at ompakke lazgemidlerne i EU, inden de leveres
videre til et tredjeland, er indehaver af en fremstillertilladelse, idet ompakning af legemidler
betragtes som en fremstillingsaktivitet efter leegemiddeldirektivet.

Ud over at pracisere retstilstanden for lagemidler, der fores ind (introduceres) i EU med
henblik pa levering til et tredjeland, fastsxtter dircktivet om forfalskede laegemidler ogsa sarlige
kontrolforpligtelser m.v., som medlemslandenes kompetente myndigheder skal ivarksztte for at
forhindre, at disse legemidler — hvis der er mistanke om, at de er forfalskede — kommer i
omsztning i EU eller eksporteres til et tredjeland. Disse regler er fastsat i erkendelse af, at
sddanne lzgemidler, hvis de er forfalskede, udger en sundhedsrisiko bade i EU og i det
tredjeland, hvor de eventuelt matte blive bragt i omsatning. Der sigtes endvidere mod at undg3,
at EU bliver "havn” for forfalskede lazgemidler.

Kommissionen har ifelge artikel 52 b, stk. 2, i dircktivet om forfalskede leegemidler mulighed
for i en delegeret retsakt at vedtage foranstaltninger med hensyn til de kriterier, der skal tages
hensyn til, og den kontrol der skal foretages ved vurderingen af den potentielt forfalskede
karakter af legemidler, der fores ind i Unionen, men ikke patenkes markedsfort. Indtil videre
har Kommissionen valgt ikke at benytte sig af sin mulighed for at udstede delegerede retsakter
om emnet.

Det understreges i dircktivets indledende betragtninger, at bestemmelserne i direktivet ikke ber
berere toldlovgivningen, kompetencefordelingen mellem Unionen og medlemsstaterne og
ansvarsfordelingen mellem medlemsstaterne.

3.2.1. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser og lovforslagets indhold

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

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder, at der er behov for at pracisere retstilstanden i
forbindelse med handtering af laegemidler, der modtages her i landet fra et tredjeland (oplagt pa
et toldoplag) med henblik pa levering (eksport) til et andet tredjeland, og uden at det bringes i fri
omsztning i Danmark eller et andet EU/EGS land.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse er af den opfattelse, at der er behov for at indfere en
meget klar sondring mellem begreberne indforsel (i betydningen levering her i landet fra et
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tredjeland med henblik p4, at det bringes i omsatning (markedsfores) i Danmark eller i et andet
land inden for EU/E@S) og introduktion (i betydningen levering her i landet fra et tredjeland
uden det er hensigten, at det skal bringes i oms&tning i Danmark eller et andet land inden for
EU/E@S, men med henblik pa eksport (levering) til et andet tredjeland).

For at undgd en mulig sproglig forveksling mellem begrebet indforsel og det nye begreb
introducere (fra direktivet om forfalskede lazgemidler) foreslas det i den forbindelse at anvende
betegnelsen introduktion af leegemidlet inspireret af den engelske oversattelse: introduction”.

3.2.1.2. Kontrol og overvigning af leegemidler, der introduceres i Danmark uden at skulle
bringes i omseetning i EU (transitlegemidler)

For at implementere artikel 52 b, stk. 2, i direktivet om forfalskede legemidler er det ngdvendigt
at give Sundhedsstyrelsen hjemmel til at fa adgang til steder, hvor legemidlerne opbevares,
mens de er i transit og venter pa at blive sendt videre til et tredjeland. Der er tale om
steder/lokaliteter, der ikke er omfattet af den adgang, som Sundhedsstyrelsen i dag har til
virksomheder med tilladelse efter laegemiddellovens § 39, stk. 1. Det foreslds derfor at etablere
retsgrundlaget for, at Sundhedsstyrelsens reprasentanter fir adgang til alle lokaliteter, hvor der
forefindes lagemidler, der er introduceret her i landet med henblik pa eksport til tredjelande.

Nar Sundhedsstyrelsen under en inspektion pa et omride eventuelt matte finde legemidler, der
er introduceret her i landet med henblik pa eksport til et land uden for EU/E@S (i transit), der
med rimelig grund er under mistanke for at vare forfalskede, er det vigtigt, at Sundhedsstyrelsen
har mulighed for at beslaglagge disse lagemidler. Det foreslis derfor endvidere, at
Sundhedsstyrelsen far mulighed for at beslaglegge legemidler, hvis det vurderes, at der er en
risiko for, at lazgemidlerne er forfalskede. En sadan beslagleggelse vil skulle ske under
iagttagelse af reglerne i retsplejelovens kapitel 74.

At Sundhedsstyrelsens beslaglaggelse skal ske i overensstemmelse med retsplejelovens kapitel
74 indebzrer for det forste, at der vil kunne ske beslaglaggelse af lagemidlerne i transit, nir der
med rimelig grund er mistanke om, at der foreligger en overtradelse af laegemiddelloven. En
beslagleggelse forudsatter endvidere, at der er grund til at antage, at legemidlerne kan tjene
som bevis eller ber konfiskeres.

Iagttagelse af retsplejelovens kapitel 74 indebarer herudover, at det som udgangspunkt er
domstolene, der treffer afgerclse om beslaglaggelse. Sundhedsstyrelsen vil dog kunne foretage
beslagleggelsen, hvis det vurderes, at formalet med indgrebet ville forspildes, hvis en kendelse
fra retten skulle afventes (beslaglaggelse pad gjemedet). Sundhedsstyrelsen vil i sidstnavnte
tilfxlde skulle vejlede om muligheden for at fa beslagleggelse forelagt for retten ved politiets
foranstaltning i henholdt til retsplejelovens § 806, stk. 3, 2. pkt.

Sundhedsstyrelsen vil ligeledes i henhold til § 806, stk. 7, i retsplejelovens kapitel 74 kunne
treffe endelig afgorelse om beslaglaeggelse, hvis den, hos hvem der sker beslaglaggelse,
skriftligt meddeler samtykke til indgrebet (beslaglaggelsen).

Da det kan vere relevant for undersegelsen af muligt forfalskede lagemidler at analysere
pakninger eller indhold i pakningerne af laegemidler, foreslas det endeligt, at Sundhedsstyrelsen
far mulighed for vederlagsfrit at udtage prever mod kvittering.
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Safremt Sundhedsstyrelsen finder legemidler, der ma formodes at vare forfalskede, vil styrelsen
beslaglegge disse efter den foreslaede § 45 a, stk. 2 og 3. Hvis det konstateres, at der er tale om
forfalskede legemidler, der soges markedsfert ulovligt i EU, vil Sundhedsstyrelsen overgive
sagen til politi og anklagemyndighed med indstilling om retsforfelgning.

Baggrunden for, at sagen overgives til politiet med henblik pa konfiskation, er, at det er en
forudsztning, at den som konfiskationen retter sig mod frivilligt accepterer, at der sker
udenretlig konfiskation som en (del af en) administrativ afslutning af sagen. Da afsender,
modtager eller eventuelle andre involverede i disse sager mi antages at vare bosiddende i et
tredjeland har det formodningen mod sig, at det vil vaere muligt at {3 et sddant samtykke.

3.3. Lazgemiddelovervigning

3.3.1. Gzldende ret

EU-lovgivningen om legemidler, herunder legemiddelovervagning, er gennemfort i dansk ret i
legemiddelloven, jf. lovbekendtgorelse nr. 506 af 24. april 2013, og en rekke tilhorende
bekendtgorelser. Formalet med reguleringen er forst og fremmest at sikre, at borgerne har
adgang til sikre og virksomme legemidler af hoj kvalitet. For at opfylde dette mal er der som
grundleggende princip fastsat krav om myndighedsgodkendelse og -kontrol af alle led fra
fremstilling til legemidlets udlevering til brugerne.

Laegemiddelovervagningen bestar i en lobende overvagning af markedsforte l&gemidlers
sikkerhedsprofil. Overvagningen omfatter opsporing og vurdering af bivirkninger og andre
sikkerhedsdata og eventuelle indgreb i forhold til de enkelte l&gemidlers markedsforings-
tilladelse. Forholdet mellem et legemiddels fordele og risici skal overvages i al den tid det er pa
markedet. Endres sikkerhedsprofilen, skal det vurderes, om en allerede opnaet
markedsforingstilladelse kan opretholdes. Safremt forholdet mellem leegemidlets fordele og
risici bliver ugunstigt, vil Sundhedsstyrelsen som en konsekvens kunne @&ndre, suspendere eller
tilbagekalde tilladelser, forbyde forhandling og kraeve laegemidler trukket tilbage fra markedet.

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

Sundhedsstyrelsens underretningspligter i forhold til legemidler til mennesker er fastsat i
legemiddellovens §§ 17 og 17a. Lovforslaget omfatter endringer til § 17.

Efter lovens § 17, stk. 1, har Sundhedsstyrelsen pligt til at underrette Laegemiddelagenturet,
Europa-Kommissionen og legemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande, hvis hurtig
handling anses for nodvendig som folge af vurdering af oplysninger fra overvagningen af et
legemiddel til mennesker. Denne underretning skal bl.a. foretages, hvis styrelsen overvejer at
suspendere eller tilbagekalde en markedsforingstilladelse, at forbyde udlevering af et
legemiddel eller at afvise forlengelse af en tilladelse. Underretningen skal ogsa ske, nar
styrelsen far besked fra indehaveren af markedsforingstilladelsen om, at denne pa grund af
bekymringer vedrorende sikkerheden har standset markedsforingen af l&gemidlet eller har taget
skridt til at frasige sig markedsforingstilladelsen eller agter at gore det. Desuden skal styrelsen
underrette, nar den finder det nodvendigt med en ny kontraindikation, en nedsattelse af den
anbefalede dosis eller en begransning af indikationerne til lagemidlet.
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I disse tilfelde behandles sagen efter en sarlig EU-hasteprocedure, nar legemidlet er godkendt i
mere end ¢t EU/EQS-land. Sagen behandles af Sundhedsstyrelsen, nar legemidlet kun er
godkendt til markedsforing her i landet.

Sundhedsstyrelsen har efter § 17, stk. 4, en skarpet underretningspligt til Laegemiddelagenturet,
Europa-Kommissionen og legemiddelmyndigheder i de andre EU/E@S-lande, hvis styrelsen,
som folge af vurdering af oplysninger fra legemiddelovervagning, med ojeblikkelig virkning
suspenderer en markedsforingstilladelse for at beskytte menneskers sundhed. I disse tilfalde
skal underretningen ske senest den folgende arbejdsdag.

Bestemmelser om underretningspligt for indehavere af markedsforingstilladelser er fastsat i
legemiddellovens § 22- 25. Lovforslaget omfatter &endringer til §§ 22-23 og en ny § 23a.

Efter lovens § 22, stk. 1, skal indehaveren af en markedsforingstilladelse snarest underrette
Sundhedsstyrelsen om, hvornar faktisk markedsforing af et lagemiddel pabegyndes, og hvornar
markedsforingen ophorer midlertidigt eller permanent.

Efter lovens § 23 skal en indehaver underrette Sundhedsstyrelsen, nar denne traffer beslutning
om tilbagetrakning af en markedsforingstilladelse, tilbagekaldelse af restlagre og ved
midlertidigt eller permanent ophor af markedsforingen, nar dette er begrundet i lagemidlets
kvalitet, sikkerhed eller virkning. I disse tilfaelde skal Sundhedsstyrelsen underrettes om arsagen
til beslutningen.

3.3.2. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser og lovforslagets indhold

Lovforslaget gennemforer Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/26/EU af 25. oktober
2012 om @ndring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for
humanmedicinske legemidler for sa vidt angar laegemiddelovervagning.

Formalet med direktivet - og dermed med lovforslaget - er at indferes en skarpet overvagning i
de tilfzlde, hvor der er mistanke om sikkerhedsproblemer ved et konkret leegemiddel.
Direktivets hovedindhold fremgar af afsnit 2.2.2. om ny EU-lovgivning om leegemidler.
Direktivet og lovforslaget angar kun overvigning af laegemidler til mennesker. For leegemidler
til dyr bibeholdes den geldende retstilstand.

I lighed med tidligere gennemforelse af EU-regler i legemiddelloven foreslas dele af
legemiddeldirektivet gennemfort direkte i lovteksten, mens de resterende dele vil blive
gennemfort i flere bekendtgorelser med hjemmel i loven. Den geldende l&gemiddellov
indeholder de nodvendige bemyndigelser hertil.

Med lovforslaget foreslas en skarpet overvagning indfort ved at udvide de gaeldende krav til
Sundhedsstyrelsens og legemiddelvirksomheders underretningspligt, nar de far mistanke om
sikkerhedsproblemer ved et konkret laegemiddel. Styrelsen og virksomhederne skal lobende
overvage bivirkningsindberetninger og andre data fra overvagningen, og underretning skal ske i
de tilfzlde, hvor disse data giver anledning til at overveje eller til at foretage indgreb over for en
markedsforingstilladelse.

I lovforslagets § 17 foreslas Sundhedsstyrelsens underretningspligt skaerpet pa folgende made:
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Den foreslaede § 17, stk. 1, viderefores som i dag, men med den opstramning, at
Sundhedsstyrelsen a/tid skal underrette de naevnte myndigheder — og ikke kun, nar hurtig
handling anses for nodvendig.

Den foreslaede § 17, stk. 2, videreforer bestemmelsen i geeldende lovs § 17, stk. 1, nr. 5, med
den opstramning, at styrelsen i de nevnte tilfeelde skal angive de foranstaltninger, som styrelsen
overvejer og grundene hertil.

Den foreslaede § 17, stk. 3, omfatter en tilfojelse til geeldende lovs § 17, stk. 2, om en udvidet
anvendelse af EU-hasteproceduren, idet den ogsa skal omfatte de i stk. 2 navnte tilfaelde, nar
Sundhedsstyrelsen, en anden legemiddelmyndighed i et EU/E@S-land eller Kommissionen
anser en hasteprocedure for nodvendig.

Den foreslaede § 17, stk. 4, svarer med en konsekvensrettelse til geldende lovs § 17, stk. 3.

Den foreslaede § 17, stk. 5, videreforer bestemmelsen i geldende lovs § 17, stk. 4, med den
opstramning, at Sundhedsstyrelsen som nyt ogsa skal underrette om sin begrundelse for at
suspendere en markedsferingstilladelse.

I de foreslaede bestemmelser i §§ 22, 23 og 23a foreslds underretningspligten for indehavere af
markedsforingstilladelser skampet pa folgende made:

I den foreslaede § 22 indfores som nyt, at indehaveren ved underretning om midlertidigt eller
permanent ophor af markedsforingen af et legemiddel skal oplyse om arsagen til
markedsforingens ophor.

I den foreslaede § 23 indfores som nyt, at indehaverens underretningspligt gaelder i alle tilfzelde.
Det vil sige, at den galder uanset baggrunden for beslutningen, og ikke kun nar den skyldes
legemidlets kvalitet, sikkerhed og virkning. Desuden indfores som nyt, at indehaveren skal
underrette Laegemiddelagenturet, hvis en af de omfattede foranstaltninger er baseret pa data fra
overvagningen.

I den nye foreslaede bestemmelse i § 23 a indfores det krav, at indehaveren straks skal
underrette Sundhedsstyrelsen og Lagemiddelagenturet, hvis en af de omfattede foranstaltninger
er truffet i et land uden for EU og EAQS, og disse foranstaltninger er baseret pa data fra
overvagningen.

3.4. Andring af markedsforingstilladelser

3.4.1. Gzldende ret

Efter legemiddellovens § 20, stk. 1, er indehaveren af en markedsforingstilladelse forpligtet til
at ansoge om Sundhedsstyrelsens tilladelse til enhver @ndring i en markedsforingstilladelse.
Kravet gaelder for enhver @ndring i produktresuméet og de dokumenter, der ligger til grund for
en markedsforingstilladelse. Denne bestemmelse galder for lagemidler til bade mennesker og
dyr.

3.4.2. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser og lovforslagets indhold



40

Med den foreslaede bestemmelse i lagemiddellovens § 26, stk. 1, praciseres, at enhver variation
af en markedsferingstilladelse udstedt af Sundhedsstyrelsen skal godkendes i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 1234/2008 om behandling af @ndringer af betingelserne i
markedsferingstilladelser for humanmedicinske legemidler og veterinerlegemidler
(variationer).

Forslaget er en tilpasning til Kommissionens forordning (EU) nr. 712 af 3. august 2012 om
@ndring af forordning (EF) nr. 1234/2008. Med @ndringen er ansogninger om nationale
variationer fra 4. august 2013 blevet omfattet af forordningen, saledes at den nu galder for alle
variationsansogninger, uanset hvilken procedure det pageldende leegemiddel er godkendt efter.
Hovedindhold af Kommissionens forordning (EU) nr. 712 af 3. august 2012 fremgér af afsnit
2.2.2. om ny EU-lovgivning om leegemidler.

Den foreslaede § 26, stk. 2, indeholder en pracisering af geldende praksis. Det praciseres, at
der skal ansoges om Sundhedsstyrelsens tilladelse til visse @ndringer af
markedsforingstilladelser, selv om de ikke er omfattet af forordning (EF) nr. 1234/2008. Det
gaelder @ndringer, som ikke er defineret som variationer i forordningen og derfor ikke er
omfattet af den. Tilsvarende regler indfores for @ndringer af tilladelser til parallelimport.

Den foreslaede § 26, stk. 3, videreforer bestemmelsen i galdende lovs § 26, stk. 2.
3.5. Feardigtilberedning af cytostatika til familiedyr

3.5.1. Gzldende ret

Apotekerlovens § 56 regulerer udtommende de opgaver, der kan varetages af et sygehusapotek
cller en sygehusapoteksfilial. Reglen i § 56 angiver rammerne for den produktion af laegemidler
og beslaegtede varer, der kan finde sted pa sygehusapoteker.

Det fremgir af bemarkningeme til § 56 at der tidligere foregik kobling og blanding pa
sygehusafdelingeme. Arbejdsmiljemasssigt var det problematisk, at fx blanding af cytostatika
foregik i afdelingerne. 1 et onske om at rationalisere aktiviteten, herunder at forbedre
arbejdsmilject, overgik opgaven til sygehusapotekerne.

I forbindelse med, at sygehusapotckerne overtog opgaven, blev aktiviteten, som blev
karakteriseret som magistrel® fremstilling, underlagt GMP’-krav, idet disse er galdende for alle
sygechusapotekernes fremstillingsaktiviteter.

2 Jf. bemeerkningerne til § 56, stk. 3 og 4 i lov nr. 465 af 18. maj 2011.

3 Al bemerkningerne til forslag til a&ndring af apotekerloven (lov nr. 465 af 18. maj 2011)
defineres magistrelle legemidler som folger: ”Ved magistrelle legemidler forstas laegemidler,
der fremstilles til den enkelte patient under angivelse af deklaration og uden anden form for
navneangivelse.”

Ved kobling af legemidler forstas: ”En aktivitet, hvorved to eller flere beholder (markedsforte
lazgemidler) kobles sammen. De indre forseglinger brydes forst umiddelbart for lagemidlerne
gives, typisk som infusion, til patienten pa sygehusafdelingen.”

Ved blanding af legemidler forstis: “En aktivitet, hvorved indholdet af to eller flere beholdere
med vasker blandet i en og samme beholder.”

* Magistrelle lagemidler skal fremstilles under forhold og betingelser, der efterlever reglerne i
bekendtgerelse nr. 1242 af 12. december 2005 om fremstilling og indfersel af legemidler og
mellemprodukter.



41

De senere ar er omfanget af sygehusapotekemes levering af blandt andet koblede og blandede
lagemidler gget markant som felge af blandt andet sygehusafdelingernes ogede eftersporgsel af
koblede cytostatikapraparater.

12011 blev der i apotekerlovens § 56 indsat et nyt stk. 3, hvorefter sygehusapoteket kan foretage
kobling, blanding, oplesning og optrek i sprejter til den enkelte navngivne patient af
lagemidler, som er omfattet af en markedsferingstilladelse cller er tilvejebragt ved en
udleveringstilladelse. Grunden til, at bestemmelsen er formuleret i et selvstendigt stk. 3, er, at
der med aktiviteten ikke forstas magistrel fremstilling, som navnt i lovens § 56, stk. 1.

Reguleringen vil herefter skulle ske efter et sarligt regelsat, hvorefter Sundhedsstyrelsen har
faet hjemmel til at fastsatte regler om aktiviteten, jf. § 56, stk. 4.

Ved lov nr. 472 af 31. maj 2000 blev apotekerlovens § 56 a indfert. Bestemmelsen udvider
sygehusapotekernes muligheder for at udfere opgaver mod betaling for offentlige og private
institutioner. Af bemarkningerne til lovforslaget fremgar det blandt andet, at apotekerlovens §
56 udtemmende regulerer de opgaver, der kan varctages af et sygchusapotck cller en
sygehusapoteksfilial. I bemarkningerme gives der en rakke eksempler pa, hvilke aktiviteter
sygehusapotekerne vil kunne udfere inden for den nye bestemmelse som udtryk for opgaver, der
naturligt knytter sig til et sygehusapoteks virksomhed. Det fremgér ogsa af bemarkningerne, at
en rekke specifikke opgaver falder uden for de naturlige opgaver, herunder “veteringre
lazgemidler eller produktion af veteringre lagemidler eller andre produkter til dyr”.

Det fremgar endvidere af bemarkningerne til § 56 a, at et sygehusapotek skal opkrave betaling
for varctagelsen af opgaver, der udferes efter bestemmelsen for private og offentlige. Betalingen
for hver enkel opgave skal mindst dakke de udgifter, der for sygehusapoteket er forbundet med
at lese opgaven.

Efter de gazldende regler har sygehusapotekerne ikke mulighed for fx at ferdigtilberede
cytostatika eller lignende til veterinar brug.

3.5.2. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser og lovforslagets indhold
Den Danske Dyrlegeforening har oplyst, at der i Danmark p& nuvarende tidspunkt findes syv
dyrehospitaler, hvor hver har en certificeret veterineronkolog tilknyttet, der udferer
behandlinger med cytostatika pa familiedyr. En certificeret veterinaronkolog har gennemfort en
trearig efteruddannelse for at opni certificeringen.

12011 blev der behandlet 26 hunde og 5 katte, hvor der i 2005 blev behandlet 5 hunde og 1 kat.
Der er saledes sket en stigning i antallet af behandlinger i lebet af 6 &r. Dyrene behandles over
leengere perioder ofte over flere méineder, hvor et behandlingsforleb kan indebzre intravenes
cytostatika op til en gang om ugen.

Ifelge Den Danske Dyrlegeforening kraver behandlingen med infusion med cytostatika
individuelt formuleret medicin i forhold til dyrets cksakte vagt. Det er derfor ikke muligt at
massefremstille cytostatika til veteringer brug industrielt. Formuleret cytostatika har en meget
kort holdbarhed og skal helst anvendes inden for fa timer. Der ber derfor tages hensyn til
geografiske forhold.

Et dyrehospital har gennemfort en midlertidig losning med fremstilling af faerdigtilberedninger
af cytostatika i en LAF-bank (LAF-banke opstilles, nir der er behov for et omrade, der er
sarligt rent med ventilation). Dyrehospitalet har oplyst, at dette ikke har varet en optimal
lgsning, og de faerreste dyrchospitaler har i gvrigt denne mulighed.
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Al praparering af cytostatikapraeparater til indgivningsklar stand skal foretages, si den ansatte
ikke udsattes for sundhedsskadelig pavirkning fra stev, damp eller acrosoler. Praparering skal
foretages i et aflukkeligt rum. Af Arbejdstilsynets vejledning om arbejde med cytostatika
fremgar det, at en mulighed er, at praparering foregir pa et sygehusapotek eller pa det lokale
apotek.

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

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse vurderer, at det forholdsvis lille antal behandlinger og
deraf folgende behov for ferdigtilberedning af cytostatika til familiedyr vil vare for begrenset
til, at det vil vare relevant at overveje losninger, hvor private virksomheder fremstiller
ferdigtilberedninger til familiedyr. Med henvisning til behovet for de sarlige
produktionsfaciliteter, den korte holdbarhed og kravene til en sazrlig hurtig transport af
lagemidlerne vurderer Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse endvidere, at det vil vare en
udfordring med store ekonomiske omkostninger for private virksomheder at fardigtilberede
cytostatika til familiedyr.

Den tidligere ordning, hvor sygchusapotekerne fardigtilberedte cytostatika til familiedyr har
fungeret fint pa de lokale sygehusapoteker. Sygehusene har de forngdne faciliteter og ekspertise
fra ferdigtilberedning af human cytostatika og kan endvidere levere hurtigt efter behov.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har pa den baggrund fundet det hensigtsmassigt at
foresla, at sygehusapotekernes hjemmel til fremstilling af lagemidler udvides, sa de ogsi kan
fremstille fardigtilberedninger af cytostatika til familiedyr.

I modsatning til reglerne om fardigtilberedning af leegemidler for humane lagemidler, hvor
sygehusapotekermne kan fardigtilberede legemidler af bade cytostatika og andre lagemidler,
herunder fx antibiotika, foresldr Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, at udvidelsen i
forhold til sygechusapotckernes mulighed for at feerdigblande laegemidler til familiedyr alene
omfatter cytostatika.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har fundet det relevant at pracisere, at muligheden for
at fremstille veterinzre fardigtilberedninger af cytostatika alene gelder for familiedyr, herunder
hunde og katte. Reglen galder derfor ikke for fx produktionsdyr.

3.6. Samhandel med ravarer til fremstilling af leegemidler

3.6.1. Geldende ret

Sygchusapotekernes opgaver er udtemmende remset op i apotekerlovens § 56 og § 56 a. Det
enkelte sygehusapotek kan hver isar indkebe aktive stoffer for at kunne fremstille de
leegemidler, der er nevnt i disse bestemmelser.

Af bemarkningeme til lov nr. 472 af 31. maj 2000 fremgar det, at et sygehus kun vil kunne
udfere en opgave for private og offentlige virksomheder og institutioner, hvis opgaven naturligt
knytter sig til et sygehusapoteks virksomhed.

Apotekerloven giver ikke mulighed for, at et sygehusapotek kan indkebe ravarer for herefter at
udportionere og salge det videre i mindre mangder til andre sygehusapoteker.

Efter § 56 a har sygehusapotckerne adgang til at udfere opgaver for hinanden mod betaling,
herunder analysere aktive stoffer i kontrakt.
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3.6.2. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser og lovforslagets indhold
Amgros I/S (regionemes lagemiddelindkebsorganisation) og sygchusapoteckerne har givet
udtryk for et enske om fremover at kunne kebe rivarer, analysere disse og derefter forhandle
dem i mindre portioner mellem sygehusapotekerne. Dette skal sikre, at sygehusapotekerne ogsa i
fremtiden kan skaffe rivarer (aktive stoffer og hjzlpestoffer) til fremstilling af markedsforte og
ikke markedsforte (magistrelle) leegemidler.

Det er blevet svarere for det enkelte sygehusapotek at indkebe ravarer i tilstrekkelig kvalitet i
mangder, der modsvarer behovet pa det enkelte sygehusapotek. Ravarer skal i dag indkebes i
meget store mangder, der overstiger behovet hos det enkelte sygehusapotek, hvis de skal leve
op til kravene til kvalitet og pris.

Ved at indfere en hjemmel for sygehusapotekerne til at udportionere og sxlge aktivstoffer og
hjxlpestoffer videre til andre sygehusapotcker sikres en mere rationel udnyttelse af
sygehusapotekemes produktionsfaciliteter, en storre forsyningssikkerhed og ravarespildet
reduceres.

Et eksempel kunne vare, at sygehusapotek A har en sterre mangde af en given mangde ravarer,
end det selv kan bruge, og hvor sygehusapotek B har behov for en mindre mangde af denne
ravare. Med den foreslaede bestemmelse vil sygehusapotek A kunne videresalge sit overskud af
ravaren til sygehusapotek B.

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

Dette skyldes, at det ved keb af ravarer via mellemhandler, hvor der udferes GMP-aktiviteter (fx
udportionering eller analyser) for sygehusapoteker, forudsattes, at der er indgaet en kontrakt
mellem sygehusapotck og mellemhandler. I kontrakten skal der fastsattes krav il
myndighedsgodkendelse og kvalitetssystem, samt alle de GMP-aktiviteter mellemhandleren
udferer for sygehusapoteket. Det forudsaties ogsa, at der er udfert audit pd de GMP-aktiviteter,
der udfores.

Proveudtagning til ID-analyse vil fortsat blive udtaget pa hver enkel beholder af
faerdigvarefremstilleren (i eksemplet sygehusapotek B), som derefter udferer analysen selv eller
har lagt arbejdet i kontrakt hos sygehusapotek A. Rivarereferenceprover skal altid opbevares af
ferdigvarefremstilleren (i eksemplet bade sygehusapotek A og B, hvis B har kebt en ravare fra
A).

Ved udportionering sker der konkret det, at en sterre mangde ravarer bliver omemballeret til
mindre enheder og ometiketteret med henblik pd videresalg til et andet sygehusapotek.
Udportionering er en aktivitet, der er omfattet af god fremstillingspraksis (GMP).

Sygehusapotekerne skal videreszlge overskud af ravarer til de evrige sygehusapoteker til
markedspris, s udportionering ikke bliver konkurrenceforvridende.

Sygehusapotekerne har allerede efter § 56 a i loven mulighed for at udfere opgaver, herunder
analyseopgaver af ravarer, for offentlige virksomheder mod betaling. Det er vurderingen, at
andre sygchusapoteker betragtes som offentlige virksomheder. Efter denne fortolkning kan et
sygehusapotek udfere en analyse af ravarer for et andet sygehusapotek. Det er dog en betingelse,
at der betales for ydelsen. Prisen for ydelse skal mindst dakke omkostningerne ved at udfere
den enkelte opgave.
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§ 56 a indeholder ikke hjemmel til videresalg af en udportioneret mangde ravarer til et andet
sygchusapotek.

Med henvisning til de aktuelle udfordringer med at fremskaffe passende mangder rastoffer til
fremstilling af lazgemidler pa sygehusapotekerne, har Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
fundet det hensigtsmassigt at foresld, at sygchusapotekeme far hjemmel til at saxlge
udportionerede ravarer til hinanden. Dette vil vare med til at sikre billige leegemidler, rationel
anvendelse af produktionsfaciliteter og rivarer samt medvitke til at sikre
lagemiddelforsyningen.

3.7. Mindre tekniske sendringer af apotekerloven

3.7.1. Lovteknisk zndring af lovens § 22, stk. 1
Som en lovteknisk &ndring foreslas henvisningen i apotekerlovens § 22, stk. 1, nr. 4 &ndret til §
22, stk. 1, nr. 3.

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

Det foreslas, at ophave bestemmelsen i apotekerlovens § 61 om at reglerne om sygehusapoteker

finder anvendelse pa apoteket ved Den Kongelige Veterinzr- og Landbohgjskole, i det omfang

ministeren for sundhed og forebyggelse ikke efter forhandling med undervisningsministeren

fastsatter sarlige regler om dette apotek.

Da apoteket ved Den Kongelige Veterinzr- og Landbohgjskole blev nedlagt i 2011, er der ikke
langere behov for serregleni § 61.

3.8. Straf for overtradelse af lov om markedsfering af sundhedsydelser
3.8.1. Gzxldende ret

Frem til 1. juli 2013 hjemlede loven om markedsfering af sundhedsydelser badestraf for
markedsfering i strid med de krav, som loven fastsatter til markedsfering af sundhedsydelser.
For at styrke beskyttelsen af patienter og forbrugere blev med lov nr. 360 af 9. april 2013 om
&ndring af lov om markedsfering af sundhedsydelser bl.a. indfert, at der pr. 1. juli 2013 galder
et saglighedskrav for markedsforingen og hjemmel til, at Sundhedsstyrelsen kan give pabud om
opher m.v. af markedsfering i strid med lovens krav for at styrke beskyttelsen af forbrugere og
patienter.

Lovens straffebestemmelse indeholder hjemmel til at straffe undladelse af at efterkomme et
pabud om opher eller berigtigelse af markedsfering i strid med reglerne, jf. § 5, stk. 1, samt et
pabud om offentliggerelse af en afgarelse om ulovlig markedsfering. Hertil kommer straf for
overtradelser som angiveti § 5, stk. 2-3.

Efter gxldende ret er der ikke hjemmel til badestraf for markedsfering, der ikke lever op til
lovens krav. Det gzlder straf for markedsfering i strid med § 2, stk. 1-3 og 5 og § 3, stk. 2-3.
Herunder bl.a. det nye saglighedskrav. Endvidere er der ikke fastsat straffchjemmel for med
markedsfering af sundhedsydelser at undlade at oplyse om relevante tilsynssanktioner over for
sundhedspersoner tilknyttet det pagaldende behandlingssted.

Endvidere er overtradelse af forbuddet mod at anvende mangelfulde angivelser ikke
strafsanktioneret efter galdende ret.

Uden de forudsatte straffehjemler er det ikke muligt at sanktionere overtraedelse af loven.
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Frem til 1. juli 2013 var der hjemmel til at straffe markedsforing, der ikke lever op til lovens
krav. Det galder straf for markedsfering i strid med § 2, stk. 1-3 og 5 og § 3, stk. 2-3.

3.8.2. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser og lovforslagets indhold

Med lovforslaget udmentes forudsatningerne bag den hidtil gaeldende lov og &ndringsloven om,
at det fortsat vil kunne straffes med bede at markedsfere sundhedsydelser i strid med de
galdende krav til markedsferingen fastsat i lov om markedsfering af sundhedsydelser samt
forbuddet mod at benytte levende billeder ved markedsfering pa internettet bortset fra pa
sundhedsudbyderens egen hjemmeside.

Lovforslaget praciserer desuden, at ogsa overtraedelse af saglighedskravet fastsat i lovens § 2,
stk. 1, og oplysningspligt om relevante tilsynssanktioner m.v. over for sundhedspersoner
tilknyttet behandlingsstedet fastsat i lovens § 2, stk. 6, der tradte i kraft pr. 1. juli 2013, ligeledes
kan straffes med bede pa samme vis som undladelse af at efterkomme Sundhedsstyrelsens pabud
efter § 4, stk. 5 og6.

4. De okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Vedtagelse af lovforslagets bestemmelser om reformen om industrisamarbejde skennes at
medfere merudgifter i Sundhedsstyrelsen pa ca. 4,5 mio. kr. til etablering af IT-systemer til
behandling, registrering af virksomheder og samarbejdsforhold. Der skal udvikles nye systemer
for henholdsvis tilknytning til l&gemiddel- og medicovirksomheder, gkonomiske fordele til
aktiviteter i udlandet og registrering af omfattede virksomheder. Valg af leverander vil ske efter
en udbudsrunde. Etableringsudgiftermne forventes finansieret inden for Ministeriet for Sundhed
og Forebyggelses egen ramme og afskrevet inden for en afgranset arrakke.

Desuden skennes en gennemforelse af reformen at medfere arlige udgifter i Sundhedsstyrelsen
pa omkring 0,5 mio. kr. til driften af disse systemer. Disse udgifter forventes ligeledes
finansieret inden for ministeriets egen ramme.

Vedtagelse af lovforslagets bestemmelser om at give sygchusapoteker adgang til indbyrdes
samhandel med ravarer til legemiddelfremstilling skennes at medfere mindre besparelser for
sygehusapotckerne.

Lovforslagets gvrige bestemmelser vurderes ikke at medfere ekonomiske eller administrative
konsekvenser for det offentlige af betydning.

5.  De okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet mv.

Vedtagelse af lovforslagets bestemmelser om reformen om industrisamarbejde skennes at
medfere visse arlige merudgifier for lagemiddel- og medicovirksomheder til opfyldelse af deres
pligt til at meddele tilknytningsforhold til Sundhedsstyrelsen og orientere faggrupper om den
nye regulering.

Lovforslagets ovrige bestemmelser vurderes ikke at medfere ekonomiske eller administrative
konsckvenser for erhvervslivet af betydning.

6. De administrative konsekvenser for borgerne
Vedtagelse af lovforslaget vurderes ikke at medfere nye administrative konsckvenser for

borgerne.

7. De miljemzaessige konsekvenser
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Vedtagelse af lovforslagets bestemmelse om at sygehusapoteker far adgang til at ferdigtilberede
cytostatika vil betyde, at denne produktion foregar i sarligt sikre faciliteter indrettet til formalet.
Samtidig vil personalet p4 dyrehospitalerne, der ellers skulle varetage tilberedningen, ikke blive
udsat for unedige miljomassige belastninger.

Lovforslagets gvrige bestemmelser vurderes ikke at medfere miljgmaessige konsekvenser.

8.  Forholdet til EU-retten

Med lovforslagets vedtagelse gennemfores dele af Furopa-Parlamentets og Radets direktiv
2011/62/EU af 8. juni 2011 om &ndring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af
fxllesskabskodeks for humanmedicinske lazgemidler for sa vidt angar forhindring af, at
forfalskede lagemidler kommer ind i den lovlige forsyningskade (EU-Tidende 2011, nr. L 174,
s. 74) og Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/26/EU af 25. oktober 2012 om &ndring
af direktiv 2001/83 om laegemiddelovervagning (EU-Tidende 2012, nr. L 299, side 1.

Desuden gennemferes en tilpasning til Kommissionens forordning (EU) nr. 712/2012 af 3.
august 2012 om andring af forordning (EF) nr. 1234/2008 om behandling af andringer af
betingelserne i markedsferingstilladelser for humanmedicinske legemidler og
veterinerlagemidler (EU-Tidende 2012, nr. L 209, s. 4).

9.  Herte myndigheder og organisationer

Advokatradet, Amgros, Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark,
Brancheforeningen for privathospitaler og klinikker, Coop Danmark A/S, Danmarks
Apotekerforening, Danmarks Farmaceutiske Selskab, Danmarks Optikerforening, Dansk Biotek,
Dansk Diagnostika og Laboratorieforening, Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri, ,
Dansk Industri, Dansk Kiropraktikerforening, Dansk Medicin Industri, Dansk Psykiatrisk
Selskab, Dansk Psykolog Forening, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for
Sygehusapotekere, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tandlageforening, Dansk
Tandplejerforening, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske Dentallaboratorier,
Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Regioner,
Datatilsynet, De Offentlige Tandleeger, De samvirkende Invalideorganisationer, Den Danske
Dyrlageforening, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Det Centrale Handicaprad, Det
Etiske Rad, Det Farmaceutiske Fakultet, FErgoterapeutforeningen, Erhvervs- og
Vakstministeriet, FEtisk navn for lagemiddelindustrien, Farmakonomforeningen,
Finansministeriet, Forbrugerradet, Foreningen af Parallelimporterer af Lagemidler, Foreningen
af Radiografer i Danmark, FOA, Forbrugerombudsmanden, Fareermes Landsstyre,
Fodevarestyrelsen, Grenlands Selvstyre, Industriforeningen for generiske legemidler,
Jordemoderforeningen, KL, Konkurrende- og Forbrugerstyrelsen, Kraftens Bekampelse,
Landbrug & Fedevarer, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Landsforeningen af
Statsautoriserede Fodterapeuter, Lageforeningen, Lagemiddelindustriforeningen,
Medicoindustrien, Megros (Foreningen af medicingrossister) Organisationen  af
Lzgevidenskabelige Selskaber, Parallelimporterforeningen af legemidler, Patientforsikringen,
Patientombuddet, Patientforeningen i Danmark, Patient Foreningernes Samvirke,
Pharmadanmark, Praktiserende Lagers Organisation, Psykologinavnet, Rigsombudsmanden pa
Fareerme, Rigsombudsmanden pa Grenland, Skatteministeriet, SKAT, Statens Serum Institut,
Sundhedsstyrelsen, Tandlzgeforeningen, Tandlegernes Nye Landsforening,
Telekommunikationsindustrien i Danmark, Statsforvaltningen Hovedstaden, Statsforvaltningen
Midtjylland, Statsforvaltningen Nordjylland, Statsforvaltningen Sjalland, Statsforvaltningen
Syddanmark, Sygeforsikringen Danmark, Veterinermedicinsk Industriforening (VIF), Yngre
Lager, 3 F.



10. Sammenfattende skema
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Positive konsckvenser/mindre | Negative

udgifter konsckvenser/merudgifter
@konomiske konsekvenser Ingen af sterre betydning Visse merudgifter
for det offentlige
Administrative konsckvenser | Ingen af sterre betydning Ingen af storre betydning
for det offentlige
@konomiske konsekvenser Ingen af sterre betydning Visse merudgifter
for erhvervslivet
Administrative konsckvenser | Ingen af sterre betydning Visse mindre byrder
for erhvervslivet
Miljgmassige konsckvenser | Miljemaessig sikker Ingen
ferdigfremstilling af
cytostatika pa
sygehusapoteker
Administrative konseckvenser | Ingen Ingen

for borgerne

Forholdet til EU-retten

Lovforslagets § 1, nr. 8 gennemforer dele af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011
om @&ndring af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af
fxllesskabskodeks for humanmedicinske lagemidler for sa
vidt angar forhindring af, at forfalskede laegemidler kommer
ind i den lovlige forsyningskade, i dansk ret.

Lovforslagets § 1, nr. 2-5 gennemforer Europa-Parlamentets
og Radets direktiv 2012/26/EU af 25. oktober 2012 om
&ndring af direktiv 2001/83 om leegemiddelovervigning i
dansk ret.

Lovforslagets § 1, nr. 6 tilpasser bestemmelsens ordlyd til
Kommissionens forordning nr. 712/2012 af 3. august 2012 om
&ndring af forordning nr. 1234/2008 om behandling af
&ndringer af betingelserne i markedsforte
markedsferingstilladelser for leegemidler til mennesker og dyr.

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser

Til § 1 (LOV OM LAGEMIDLER)

Til nr. 1 (Noten)

Med den foreslaede note opdateres noten til lovens titel som folge af, at loven gennemforer dele
af direktivet om forfalskede legemidler og direktivet om legemiddelovervagning i dansk ret.

Til nr. 2 (§ 17)

Den foresldede bestemmelse i laegemiddellovens § 17 gennemferer justeringer af den EU-
hasteprocedure, der er reguleret i artiklerne 107i-107k i direktivet om lagemidler til mennesker,
som en medlemsstat eller Kommissionen i visse tilfalde skal indlede pa grundlag af vurdering af
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oplysninger fra legemiddelovervagningen. Proceduren anvendes for lagemidler, som er
godkendt i mere end én medlemsstat, og ecventuelt for lagemidler med en
fxllesskabsmarkedsforingstilladelse, der giver adgang til markedsfering i EU.

Direktivet om leegemidler fastsatter procedurer for vurdering af sikkerhedsspergsmal angaende
lazgemidler til mennesker efter udstedelse af en markedsferingstilladelse. EU-hasteproceduren i
artiklerne 107i-107k gor det muligt med en hurtig vurdering og beslutningsprocedure i
forbindelse med sikkerhedsspergsmal af hastende karakter. Som led i proceduren varetager Det
Europaiske Lagemiddelagentur, i samarbejde med eksperter fra medlemsstaterne og eksterne
cksperter, vurderinger af sikkerhedssporgsmal og konsekvenser for markedsferingstilladelserne.
Proceduren skal sikre, at medlemsstaterne traffer ensartede og velunderbyggede beslutninger,
der er baseret pa ekspertanbefalinger og de samlede erfaringer med laegemidlerne. I tilfalde af
ucnighed blandt medlemsstaterne galder s&rlige procedurer for Kommissionens afgerelser rettet
til medlemsstaterne.

Bestemmelsen i § 17 indebarer en skerpelse af proceduren pa 3 punkter. For det forste vil
Sundhedsstyrelsen i modsatning til de nugeldende regler i alle tilfelde skulle underrette
Europziske Lagemiddelagentur, Europa-Kommissionen og lagemiddelmyndighederne i de
andre EU/E@S-lande, hvis
1) Sundhedsstyrelsen overvejer at suspendere eller tilbagekalde en
markedsforingstilladelse til et l&gemiddel til mennesker,
2) Sundhedsstyrelsen overvejer at forbyde udlevering af et legemiddel til mennesker,
3) Sundhedsstyrelsen overvejer at afvise forlengelse af en markedsforingstilladelse til et
legemiddel til mennesker, eller
4) Sundhedsstyrelsen af indehaveren af markedsforingstilladelsen til et legemiddel til
mennesker informeres om, at denne pa grund af bekymringer vedrorende sikkerheden
har standset markedsforingen af legemidlet eller har taget skridt til at frasige sig
markedsforingstilladelsen eller agter at gore det.

Efter bestemmelsen i § 17, stk. 3, skal Sundhedsstyrelsen selv behandle hastesager om de
legemidler, som kun forhandles eller udleveres i Danmark. Lagemidler godkendt til forhandling
iflere EU- eller E@S-lande skal behandles efter EU-hasteproceduren i legemiddeldirektivets
artikel 107i-107k.

Desuden er Sundhedsstyrelsen forpligtet til at underrette Det Europ@iske Lagemiddelagentur,
Europa-Kommissionen og legemiddelmyndighederne i de andre EU/E@S-lande, hvis styrelsen
finder, at det er nodvendigt med en ny kontraindikation, en nedsttelse af den anbefalede dosis
eller en begrensning af indikationerne til et leegemiddel til mennesker. Sundhedsstyrelsens
underretning skal beskrive de foranstaltninger, som Sundhedsstyrelsen overvejer samt grundene
hettil, jf. lovforslagets § 17, stk. 2. EU-hasteproceduren skal indledes, hvis Sundhedsstyrelsen,
en legemiddelmyndighed i et af de andre lande i EU/EGS eller Kommissionen anser det for
nodvendigt, jf. lovforslagets § 17, stk. 3. Sagen behandles dog kun efter proceduren, hvis
legemidlet er godkendt til forhandling eller udlevering i mere end ét EU/EOS-land.

Endelig palegger bestemmelsen Sundhedsstyrelsen en pligt til at give en begrundelse for sin
beslutning i de tilfelde, hvor Sundhedsstyrelsen med ojeblikkelig virkning suspenderer en
markedsforingstilladelse til et laegemiddel til mennesker for at beskytte menneskers sundhed,
Jf. § 14, stk. 1, som folge af vurdering af oplysninger fra legemiddelovervagning. Begrundelsen
skal gives sammen med underretningen om suspensionen senest den folgende arbejdsdag.

Bestemmelsen i § 17, stk. 4, omfatter hjemmel for ministeren for sundhed og forebyggelse til at
fastsaette nermere regler om EU-hasteproceduren. De nevnte artikler 107i-107k (med tilhorende
@ndringer) vil blive implementeret i en s@rskilt bekendtgorelse om Sundhedsstyrelsens opgaver
i forbindelse med forskellige ansogninger, samarbejdsprocedurerne om legemiddelovervagning
og procedurerne for voldgiftssager.
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Til nr. 3 (§ 22)

Den foreslaede bestemmelse i lagemiddellovens § 22 indebarer en skarpelse af
underretningspligten for indehaveren af en markedsforingstilladelse til et laegemiddel til
mennesker, idet indehaveren af markedsforingstilladelsen nu skal angive grundene til
foranstaltningen, herunder om foranstaltningen er baseret pa en af de grunde, der er navnt i
lovens § 14, stk. 1, § 14, stk. 2, nr. 1 og § 15.

Bestemmelsen indeholder ogsa en frist for underretningen, saledes at underretningen skal gives
mindst 2 maneder for ophor af markedsforingen. Dette indebarer dog ingen faktisk andring i de
danske regler, idet fristen pa 2 maneder allerede fremgar af bekendtgorelsen om
markedsforingstilladelse til legemidler. Fristen er taget med i denne bestemmelse for
fuldstendighedens skyld.

De ovrige foreslaede ®ndringer af § 22 er af teknisk karakter.

Til nr. 4 (§ 23)
Den foreslaede bestemmelse i legemiddellovens § 23 indskarper, at indehaveren af en
markedsforingstilladelse straks skal foretage underretning af Sundhedsstyrelsen. Underretning
skal gives 1 de tilfelde, hvor indehaveren af markedsforingstilladelsen har truffet
foranstaltninger til at:

1) at suspendere markedsforingen af et laegemiddel,

2) at trekke et legemiddel tilbage fra markedet,

3) at anmode om, at en markedsforingstilladelse tilbagekaldes, eller

4) ikke at ansoge om forlaengelse af en markedsforingstilladelse
Underretningsforpligtelsen kommer med denne nye bestemmelse til at gaelde uanset baggrunden
for beslutningen. Det praciseres samtidigt, at begrundelsen for foranstaltningen altid skal gives,
og ikke som i dag kun, nar foranstaltningen er begrundet i leegemidlets kvalitet, sikkerhed eller
virkning. Dog skal underretningen serligt fremhave de grunde, der er relateret til legemidlets
kvalitet, sikkerhed eller virkning, nemlig hvis foranstaltningens skyldes:

o forholdet mellem fordele og risici ikke er gunstigt,

e den terapeutiske virkning mangler,

e legemidlet ikke har den angivne kvalitative eller kvantitative sammensatning,

o vasentlige oplysninger, der er fremfort af ansogeren til stotte for ansogningen om
markedsforingstilladelsen, er urigtige eller
egenkontrollen ikke er blevet gennemfort
indehaveren af markedsforingstilladelsen ikke overholder vilkar for tilladelsen
¢ indehaveren af markedsforingstilladelsen ikke har taget hensyn til nye oplysninger om

den tekniske og videnskabelige udvikling
e indehaveren af markedsforingstilladelsen ikke har underrettet Sundhedsstyrelsen om

nye oplysninger om forholdet mellem laegemidlets fordele og risici

Bestemmelsen indebarer endvidere, at indehaveren af markedsforingstilladelsen ogsa skal
underrette Det Europziske Lagemiddelagentur, hvis en af ovennavnte foranstaltninger er
baseret pa en af de grunde, der er nevnt i legemiddellovens § 14, stk. 1, § 14, stk. 2, nr. 1, og §
15, og beskrevet ovenfor.

Til nr. 5 (§ 23a)

Den foreslaede bestemmelse i legemiddellovens § 23 a er ny og indeberer, at indehaveren af en
markedsforingstilladelse til et legemiddel til mennesker straks skal underrette
Sundhedsstyrelsen og Det Europ@iske Laegemiddelagentur, hvis indehaveren har truffet en eller
flere af de foranstaltninger, der er beskrevet i § 23, stk. 1, i et land uden for EU/EOS
(tredjeland), og hvis foranstaltningen er baseret pa en af de grunde, der er nzevnt i § 14, stk. 1, §
14, stk. 2, nr. 1, og § 15, og beskrevet ovenfor i bemerkningerne til § 1, nr. 4.



50

Til nr. 6 (§ 26)

Efter den galdende bestemmelse i legemiddellovens § 26, stk. 1, er indehaveren af en
markedsforingstilladelse forpligtet til at ansoge om en variation ved enhver @ndring af nationale
markedsforingstilladelser. Da bestemmelsen tradte i kraft var variationer reguleret af forordning
(EF) nr. 1084/2003 (omfattede variationer af nationale markedsforingstilladelser udstedt via den
decentrale procedure) og forordning (EF) nr. 1085/2003 (omfattede variationer af
markedsforingstilladelser udstedt via den centrale procedure). Variationer af rent nationale
markedsforingstilladelser var ikke omfattet.

Forordning (EF) nr. 1084/2003 og forordning (EF) nr. 1085/2003, blev i 2010 erstattet af
forordning (EF) nr. 1234/2008 (variationsforordningen), som heller ikke omfattede variationer
af rent nationale markedsforingstilladelser. Variationsforordningen er imidlertid blevet @ndret
ved forordning (EU) nr.712/2012, saledes at ogsa nationale variationer er omfattet af
forordningen fra den 4. august 2013. Forordningens regler, herunder regler om procedurer for
ansogning og de kompetente myndigheders behandling heraf, galder dermed for variationer af
markedsforingstilladelser udstedt efter alle de 4 eksisterende godkendelsesprocedurer, dvs. den
centrale procedure, den decentrale procedure, proceduren for gensidig anerkendelse og den rent
nationale procedure.

Med den foreslaede @ndring af ¢ 26, stk. [, praciseres, at enhver variation af en
markedsforingstilladelse udstedt af Sundhedsstyrelsen skal godkendes i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1234/2009.

Bestemmelsen i stk. 2, der er ny, indeholder en pracisering af geldende praksis, som har til
formal at forbedre legemiddelsikkerheden 1  forbindelse med  @ndringer i
markedsforingstilladelser og tilladelser til parallelimport af legemidler. Det fastsattes, at
indehaveren af en markedsforingstilladelse skal ansoge om Sundhedsstyrelsens tilladelse til
visse andre @ndringer i et legemiddels produktresumé og de dokumenter, der ligger til grund for
en markedsforingstilladelse, end @ndringer omfattet af forordningen. Tilsvarende krav foreslas
indfort for @ndringer af tilladelser til parallelimport af legemidler. Bestemmelsen angar
@ndringer, der ikke er defineret som variationer i forordningen, og de er derfor ikke omfattet af
forordningen.

Bestemmelsen i s#k. 3 er en uaendret videreforelse af den gaeldende bestemmelse i § 20, stk. 2.

Til nr. 7 (§ 43¢)

Den foreslaede bestemmelse i legemiddellovens § 43 ¢, stk. I, der er ny, indforer en ny pligt for
legemiddelvirksomheder om, at de ved indgéelse af aftale om tilknytning af en lage, tandlaege
eller apoteker til deres virksomhed, skal orientere sundhedspersonen om reglerne i
sundhedslovens §§ 202a og 202¢ om industrisamarbejde og om regler fastsat i medfor af disse
bestemmelser.

Orienteringspligten skal gelde for legemiddelvirksomheder med tilladelse til markedsforing af
legemidler i Danmark efter legemiddellovens § 7, stk. 1. og virksomheder med tilladelse til
fremstilling og anden handtering af lagemidler efter lovens § 39, stk. 1.

Bestemmelsen i stk. 2, der er ny, indforer et tilsvarende krav for legemiddelvirksomheder om, at
de skal orientere om reglerne i sundhedslovens §§ 202b og 202¢ om industrisamarbejde og om
regler fastsat i medfor af disse bestemmelser, nar de giver tilsagn om at yde okonomisk stotte til
sundhedspersoner eller andre fagpersoner til deltagelse i en fagrelevant aktivitet i udlandet.

Orienteringspligten gelder for de samme virksomheder, som er omfattet af stk. 1.
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Bestemmelsen i s#k. 3, der er ny, indforer en hjemmel til ministeren for sundhed og forebyggelse
til at fastsatte regler om informationspligten efter stk. 1 og 2.

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

Bestemmelserne udmenter initiativer i reformen om industrisamarbejde. Formélet er at indfere
overvejende ens regler for legemiddel- og medicovirksomheders meddelelsespligt til
Sundhedsstyrelsen og orienteringspligt til sundheds- og fagpersoner. Der henvises til
lovforslagets § 2, nr. 1 (§§ 2b og ¢).

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.1.4.7. i de almindelige bemarkninger i lovforslaget.

Til nr. 8 (§ 45 a)

Den foresldede bestemmelse i laegemiddellovens § 45 a giver mulighed for, at
Sundhedsstyrelsen kan udfere kontrol og traeffe passende foranstaltninger for at forhindre, at
legemidler, der introduceres i landet via indfersel fra et tredjeland med henblik pa udfersel til et
andet tredjeland, ikke kommer i omsatning, hvis der er grund til at formode, at 1egemidlerne er
forfalskede.

For at gore en sadan kontrol mulig foreslas det, at Sundhedsstyrelsens reprasentanter gives
adgang til alle lokaliteter, herunder eksempelvis toldoplag, hvor der forefindes lagemidler, der
er introduceret her i landet med henblik pa eksport til tredjelande.

Med det foresliede retsgrundlag vil Sundhedsstyrelsen kunne udeve kontrolvirksomhed af egen
drift eller pa baggrund af henvendelser om, at der i Danmark i transitomrader er legemidler, der
kan vare forfalskede, og som patenkes markedsfort i EU, pa trods af at de er indfert under
dakke af at skulle videre til et andet tredjeland.

Sundhedsstyrelsen kan i forbindelse med overvigning af andre virksomheder, der har en
tilladelse efter leegemiddellovens § 39 cller andre tilladelser og registreringer hos styrelsen blive
opmzrksom pa, at der i Danmark pa lokaliteter, hvor der forefindes lagemidler, kan vare
forfalskede lagemidler. Derudover kan styrelsen modtage henvendelser fra andre danske og
udenlandske myndigheder og vitksomheder, ligesom borgere eller ansatte kan henvende sig til
Sundhedsstyrelsen om deres mistanke. I de tilfalde, hvor Sundhedsstyrelsen har modtaget
sddanne henvendelser, vil Sundhedsstyrelsen i samarbejde med SKAT lokalisere de mistankte
produkter pa den pagazldende lokalitet. Hvis Sundhedsstyrelsen ikke allerede har hjemmel til at
komme der uden retskendelse, fordi den virksomhed, der er ansvarlig for den pagzldende
lokalitet ikke har en tilladelse efter § 39, stk. 1, i legemiddelloven, vil Sundhedsstyrelsen kunne
fa adgang til lokaliteten med henvisning til den foresliede bestemmelse i § 45 a, stk. 1. Nar
Sundhedsstyrelsen sammen med SKAT har faet adgang til lokaliteten, vil de relevante beholdere
blive gennemgaet med henblik p3 at finde eventuelle lagemidler.

Sundhedsstyrelsen vil herefter ud fra en konkret vurdering overveje, om de fundne produkter er
lagemidler, herunder om der er grundlag for at mistanke dem som forfalskede. I den
forbindelse vil Sundhedsstyrelsen gennemgi eventuel dokumentation for de introducerede
lezgemidler med henblik pa at vurdere, om det er sandsynligt, at legemidlerne er forfalskede og
ulovligt er tilteenkt markedsfering i EU.
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Da det kan vere relevant for undersegelsen af muligt forfalskede lagemidler at analysere
pakningen eller indhold i pakningerne af lagemidler, herunder ved laboratorieundersegelse,
foreslas det med § 45 a, stk 4, at Sundhedsstyrelsen far mulighed for vederlagsfrit at udtage
prover mod kvittering.

Der henvises til de almindelige bemarkninger i lovforslaget.

Til nr. 9 (§ 66, stk. 2)

Med den foreslaede bestemmelse i l&gemiddellovens § 66, stk. 2, udvides den fagkreds af
sundhedspersoner, der efter legemiddelloven ma modtage reklame for receptpligtige legemidler
og dermed ogsa vil kunne deltage i faglige aktiviteter, der indeholder sadan reklame.

Foruden den gxldende fagkreds bestaende af leger, tandlager, dyrlager, farmaceuter,
sygeplejersker, veterinarsygeplejersker, farmakonomer, jordemedre, bioanalytikere, kliniske
diztister og radiografer samt studerende inden for et af disse fag foreslas gruppen udvidet med
social- og sundhedsassister og studerende inden for dette fag.

Faggruppen foreslas udvidet efter anbefaling fra Sundhedsstyrelsen, idet styrelsen har vurderet,
at det ogsa vil vare fagligt relevant at omfatte social- og sundhedsassistenter og studerende
inden for faget af begrebet sundhedspersoner. Det er styrelsens vurdering, at social- og
sundhedsassistenter har en veldefineret uddannelse, som gor dem godt rustet til at forstd, vurdere
og gennemskue reklame for receptpligtige laegemidler, samt at de har en faglig interesse 1
receptpligtige lazgemidler. Da social- og sundhedsassistenter bl.a. har en tet patientkontakt i
forbindelse med patienters medicinering, finder styrelsen, at denne faggruppe har en faglig
interesse inden for receptpligtige lagemidler og ny viden om medicin.

Sundhedsstyrelsen har samtidig aktuelt vurderet, at det ikke vil vare fagligt relevant at inddrage
yderligere sundhedspersoner i denne kreds.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.1.1. og 3.1.4.3. i de almindelige bemarkninger i lovforslaget.

Til nr. 10 (§ 71 d)

Med den foresldede bestemmelse i legemiddellovens § 71 d, stk. I, der er ny, indferes en
forpligtelse for patientforeninger til at offentliggere, hvilke ekonomiske fordele de modtager fra
lagemiddelvirksomheder. Patientforeninger afgranses i bestemmelsen til foreninger af patienter
og parerende, der har til formal at varetage patientgruppers interesser.

Med bestemmelsen forudsattes, at enhver genstand og cthvert modtaget belgb fra hver
virksomhed skal offentliggeres.

Bestemmelsen i stk. 2, der er ny. indeholder en hjemmel til ministeren for sundhed og
forebyggelse til at fastsatte regler om, hvor og hvordan offentliggorelse efter stk. 1 skal
foretages. I regler, der udstedes efter stk. 2, vil der som udgangspunkt fastsattes krav om, at
patientforeningerne offentliggor oplysningerne pa deres egen hjemmeside.

Bestemmelserne udmenter initiativer i reformen om industrisamarbejde. Formélet er at indfore
ens regler for patientforeninger i forhold til modtagelse af egkonomiske fordele fra henholdsvis

lazgemiddel- og medicovirksomheder. Der henvises til lovforslagets § 2, nr. 1 (§ 2 b).

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.1.4.6. i de almindelige bemarkninger i lovforslaget. Som det
fremgér heraf, omfatter bestemmelserne gkonomiske fordele fra alle lagemiddelvirksomheder.

Til nr. 11 (§ 104, stk. 1, nr. 4)
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De foreslaede bestemmelser i legemiddellovens § 104, stk. 1, nr. 4, indeberer, at undladelse af
at efterkomme et pabud eller en oplysningspligt, der har hjemmel i de foreslaede bestemmelser i
lovens § 22, stk. 1-3, § 23a, 43c, stk. 1 eller 2, og § 70d. stk. 1, kan straffes med bode eller
fengsel indtil 4 maneder.

Til § 2 (LOV OM MEDICINSK UDSTYR)

Tilnr. 1(§ 2 a)

Den foreslaede bestemmelse i lov om medicinsk udstyr § 2 a, stk. 1, der er ny, indforer en
forpligtelse for visse medicovirksomheder, der er etableret i Danmark, til at registrere deres
virksomhed i Sundhedsstyrelsen. Det drejer sig om fabrikanter, der markedsforer medicinsk
udstyr i risikoklasse Ila, IIb eller III eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr her i landet — og
deres europaiske repraesentanter. En europ@isk reprasentant skal udpeges, nar fabrikanten ikke
er etableret i EU/EOS.

Efter bestemmelsen skal fabrikanterne og reprasentanterne underrette Sundhedsstyrelsen om
oplysninger, der gor det muligt for styrelsen at foretage en entydig registrering af disse
virksomheder. Formalet med den nye registrering er at sikre, at Sundhedsstyrelsen kan
udarbejde og offentliggore en samlet bruttoliste med en entydig identifikation af de
medicovirksomheder, der er omfattet af reglerne om industrisamarbejde i sundhedslovens
kapitel 61 a, jf. afsnit 3.1.4.2. i de almindelige bemarkninger til lovforslaget.

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

En rekke medicovirksomheder er i dag registreret i Sundhedsstyrelsen. Den foreslaede nye
registrering omfatter derfor kun de nevnte virksomheder med medicinsk udstyr, som ikke i dag
er omfattet af registrering i styrelsen.

En "fabrikant™ er defineret i § 1, stk. 2. nr. 6 1 bekendtgorelse nr. 1263 af 15. december 2008 om
medicinsk udstyr, og en “reprasentant” er defineret i den samme bekendtgorelse § 1, stk. 2, nr.
7. En fabrikant er “enhver fysisk eller juridisk person, der er ansvarlig for konstruktion,
fremstilling, emballering og markning af medicinsk udstyr med henblik pa markedsforing af
dette i eget navn, uanset om de pagaldende handlinger udfores af vedkommende person selv
eller pa dennes vegne af tredjemand.” En reprasentant er “enhver i Unionen etableret fysisk
eller juridisk person, som udtrykkeligt er udpeget af fabrikanten, og som handler i dennes sted,
og til hvem myndigheder og bemyndigede organer i Unionen kan henvende sig, for sa vidt angar
fabrikantens forpligtelser.

Bestemmelsen i stk. 2, der er ny, indforer en hjemmel til ministeren for sundhed og forebyggelse
til at fastsatte regler om underretningspligten efter stk. 1.

Der forudsattes etableret en ordning, hvor de omfattede virksomheder skal foretage en
indberetning af oplysninger, der entydigt identificerer virksomheden. Det vil sige oplysninger
om virksomheden navn, adresse, e-mailadresse, CVR-nummer, funktion (fabrikant eller
repraesentant). Desuden skal virksomheden oplyse om de typer af ovennavnte udstyr, som
virksomheden markedsforer i Danmark.
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Bestemmelsen i stk 3, der er ny, indforer en hjemmel til ministeren for sundhed og forebyggelse
til at fastsatte formkrav for underretningspligten efter stk. 1, herunder at virksomhederne skal
indsende deres oplysninger elektronisk.

Kravet om registrering skal omfatte alle nye virksomheder, der etableres efter bestemmelsens
ikrafttreedelse. For eksisterende virksomheder fastsattes en frist pa 3 maneder fra ikrafttraedelsen
for indsendelse af registrering. Der henvises til lovforslagets § 5, stk. 3.

Tilnr.1(§2b)

Med den foreslaede bestemmelse i lov om medicinsk udstyr § 2 b, stk. 1, der er ny, indferes krav
om, at medicovirksomheder skal give Sundhedsstyrelsen besked om de l&xger, tandleger,
sygeplejersker og apotekere, der er tilknyttet deres virksomhed. Denne pligt foreslas indfert for
at give Sundhedsstyrelsen mulighed for at kontrollere, om de n&vnte faggrupper overholder
deres foreslaede nye pligt til at ansege om styrelsens tilladelse til eller til at anmelde deres
tilknytning, jf. lovforslagets § 4, nr. 1 (§ 202 a).

Meddelelsespligten skal galde for fabrikanter, der markedsferer medicinsk udstyr i risikoklasse
IIa, IIb eller III, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr samt reprasentanter for fabrikanter, importerer og distributerer af denne type produkter.

Bestemmelsen svarer til den gxldende meddelelsespligt for legemiddelvirksomheder i
legemiddellovens § 43 b, stk. 1, idet pligten i forhold til medicinsk udstyr udvides til ogsa at
omfatte sygeplejersker.

Bestemmelsen i stk. 2, der er ny, indforer en hjemmel til ministeren for sundhed og forebyggelse
til at fastsette regler om meddelelsespligten efter stk. 1. I regler, der udstedes efter stk. 1,
forventes indfort krav om, at meddelelse skal gives 1 gang arligt.

Bestemmelsen i stk 3, der er ny, indforer en hjemmel til ministeren for sundhed og forebyggelse
til at fastsatte formkrav for meddelelsespligten efter stk. 1, herunder at virksomhederne skal
indsende deres oplysninger elektronisk.

Tilnr.1(§2c¢)

Den foreslaede bestemmelse i lov om medicinsk udstyr § 2 ¢, der er ny, indforer en ny pligt for
medicovirksomheder til, at de ved indgaelse af aftale om tilknytning af en lege, tandlege,
sygeplejerske eller apoteker til deres virksomhed, skal orientere sundhedspersonen om reglerne i
sundhedslovens §§ 202a og 202c om industrisamarbejde og om regler fastsat i medfor af disse
bestemmelser.

Meddelelsespligten skal galde for fabrikanter, der markedsferer medicinsk udstyr i risikoklasse
IIa, IIb eller III, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr samt for reprasentanter for fabrikanter, importerer og distributerer af denne type
produkter.

Bestemmelsen i s#k. 2, der er ny, indforer et krav for medicovirksomheder om, at de skal
orientere om reglerne i sundhedslovens §§ 202b og 202c og regler fastsat i medfor af disse
bestemmelser, nar de giver tilsagn om at yde okonomisk stotte til sundhedspersoner eller andre
fagpersoner til deltagelse i en fagrelevant aktivitet i udlandet.

Orienteringspligten skal galde for alle medicovirksomheder og deres reprasentanter etableret i
Danmark.
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Bestemmelsen i s#k. 3, der er ny, indforer en hjemmel til ministeren for sundhed og forebyggelse
til at fastsatte regler om informationspligten efter stk. 1 og 2.

I regler, der udstedes efter stk. 3, vil der bl.a. vare krav om, at medicovirksomheder orienterer
de sundheds- og fagpersoner, som de samarbejder med, om deres pligter efter sundhedslovens
kapitel 61 a til at ansoge om eller anmelde deres industrisamarbejde til Sundhedsstyrelsen.
Samtidig skal personerne orienteres om, at en re&kke oplysninger om samarbejdsforholdene vil
blive offentliggjort pa styrelsens hjemmeside, herunder oplysninger om okonomiske belob som
den enkelte har modtaget fra virksomhederne.

Bestemmelserne udmenter initiativer i reformen om industrisamarbejde. Formélet er at indfere
overvejende ens regler for legemiddel- og medicovirksomheders meddelelsespligt til
Sundhedsstyrelsen og orienteringspligt til sundheds- og fagpersoner. Der henvises til
lovforslagets § 1, nr. 7.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.1.4.7. i de almindelige bemarkninger i lovforslaget.

Tilnr.1(§2d)
Den galdende bestemmelse i lov om medicinsk udstyr § 2, stk. 2, indeholder hjemmel til
ministeren for sundhed og forebyggelse til at fastsatte regler om reklame for medicinsk udstyr.

I den foresliede bestemmelse i § 2 d, stk 1, der erstatter den galdende § 2, stk. 2, prxciseres, at
hjemlen til ministeren — foruden reklame for medicinsk udstyr — omfatter hjemmel til at
fastsatte regler om ekonomiske fordele eller andre fremgangsmader, der kan medvirke til
fremme af salg og udlevering af medicinsk udstyr.

Bestemmelsen i s#k. 2, der er ny, indforer en hjemmel til ministeren for sundhed og forebyggelse
til at fastsatte regler om, at medicovirksomheder kan indhente en udtalelse hos
Sundhedsstyrelsen om styrelsens vurdering af lovligheden af deres patenkte
reklameforanstaltninger.

Formalet med bestemmelserne er at indfore en ligestilling af ministerens hjemler til at fastsatte
regler om medicinsk udstyr med ministerens gaeldende hjemler efter laegemiddellovens § 70 til
at fastsette regler om reklame mv. for legemidler.

Tilnr.1(§2e)

Med den foreslaede bestemmelse i lov om medicinsk udstyr § 2 e, stk. 1, der er ny, indferes en
forpligtelse for patientforeninger til at offentliggere, hvilke ekonomiske fordele de modtager fra
medicovirksomheder. Patientforeninger afgraenses i bestemmelsen til foreninger af patienter og
parerende, der har til formal at varetage patientgruppers interesser.

Med bestemmelsen forudsattes, at enhver genstand og cthvert modtaget belgb fra hver
virksomhed skal offentliggeres.

Bestemmelsen i stk. 2, der er ny. indeholder en hjemmel til ministeren for sundhed og
forebyggelse til at fastsatte regler om, hvor og hvordan offentliggorelse efter stk. 1 skal
foretages. I regler, der udstedes efter stk. 2, vil der som udgangspunkt fastsattes krav om, at
patientforeningerne offentliggor oplysningerne pa deres egen hjemmeside.

Bestemmelserne udmenter initiativer i reformen om industrisamarbejde. Formélet er at indfore
ens regler for patientforeninger i forhold til modtagelse af egkonomiske fordele fra henholdsvis
lazgemiddel- og medicovirksomheder. Der henvises til lovforslagets § 1, nr. 10.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.1.4.6. i de almindelige bemarkninger i lovforslaget. Som det
fremgér heraf, omfatter bestemmelserne gkonomiske fordele fra alle medicovirksomheder.
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Til nr. 2 (§ 6, stk. 1)

De foreslaede bestemmelser i lov om medicinsk udstyr § 6, stk. 1, nr. 4, indebzrer, at den der
overtreder de foreslaede bestemmelser i lovens § 2a, stk. 1, § 2b, stk. 1. § 2c, stk. 1 eller 2, eller
§ 2e, stk. 1, kan straffes med bode.

Til § 3 (LOV OM APOTEKSVIRKSOMHED)

Til nr. 1 (§ 3, stk. 2-4)

Den gldende apotekerlov § 3, stk. 2-4, indeholder felgende bestemmelser:

”Stk. 2. Den, der udever lage- eller tandlegevirksomhed, ma ikke uden Sundhedsstyrelsens
tilladelse drive eller vare knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter § 7 eller § 39, stk. 1, 1
lov om legemidler. Dette gaclder ikke for tilknytning til offentlige sygehuse.

Stk. 3. Apotekere mi ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse drive eller vare knyttet til en
virksomhed, der har tilladelse efter § 7 eller § 39, stk. 1, i lov om laegemidler.

Stk. 4. Tilladelser efter stk. 2 eller stk. 3 kan offentliggeres pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.”

Bestemmelserne i stk. 2 og 3 har til formal at sikre uvildig ordination og udlevering af
legemidler. Bestemmelsen i stk. 3 har til formal at tilvejebringe dbenhed om lagers, tandlegers
og apotckeres samarbejde med laegemiddelvirksomheder.

Ved gennemforelse af reformen om industrisamarbejde udvides reguleringen af
sundhedspersoners tilknytning til la&gemiddelvirksomheder til ogsa at omfatte deres tilknytning
til medicovirksomheder. I den forbindelse er det Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses
vurdering, at det vil skabe sterre klarhed pa omradet, safremt lovgrundlaget for
industritilknytning fastsettes i sundhedsloven i stedet for i apotekerloven.

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

Bestemmelserne foreslds i1 stedet fastsat i sundhedsloven i et nyt kapitel 6la om
industrisamarbejde. Der henvises til lovforslagets § 4, nr. 1.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.1.4. i de almindelige bemarkninger til lovforslaget.

Til nr. 2 0g 3 (§ 22, stk. 1, nr. 3 0g4)

Ved lov nr. 1259 af 18. december 2012 blev henvisningen (til § 15, stk. 4, nr. 1 og 2) i § 22, stk.
1, nr. 4 &ndret (til § 15, stk. 5, nr. 1 og 2). Denne henvisning burde dog rettelig have varet
endret i § 22, stk. 1, nr. 3. Dette er nu rettet med det foreliggende lovforslags § 3, nr. 2 og 3.

Til nr. 4 (§ 56, stk. 3)

Der henvises til den generelle beskrivelse i afsnit 1.1. og afsnit 2.1. Ved bestemmelsen udvides
§ 56, stk. 3, om sygchusapotckernes fardigtilberedning af lagemidler, herunder cytostatika, til
human brug til ogsd at omfatte fardigtilberedning af cytostatika til familiedyr.
Sygehusapotekerne far med bestemmelsen en konkret hjemmel til at koble cytostatika til
familiedyr. Bestemmelsen i § 56, stk. 3, forbliver derved udtemmende, og det vil stadig vere
kendt/synligt for omverdenen, hvilke opgaver et sygehusapotek ma udfeore. Med den konkrete
hjemmel er der taget hensyn til det konkurrencemassige aspekt, som er baggrunden for, at ct
sygehusapotek ikke, som regleme er i dag, ma udfere opgaver, der vedrerer produktion af
veterinare lagemidler eller andre produkter til dyr.
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§ 56, stk. 4, giver Sundhedsstyrelsen hjemmel til at fastsatic regler om faerdigtilberedning af
cytostatika til familiedyr.

Med udvidelsen af bestemmelsen er omradet for, hvilke opgaver, der naturligt og
hensigtsmassigt knytter sig til et sygehusapoteks virksomhed ogsa blevet udvidet til at omfatte
kobling af cytostatika til familiedyr. Det betyder, at sygehusapoteker kan udfere sidanne
opgaver for andre mod betaling, jf. apotckerlovens § 56 a.

Til nr. 5 (§ 56, stk. 8)

Der henvises til den generelle beskrivelse under afsnit 2.3.2. og 3.6. Ved bestemmelsen indferes
der mulighed for, at sygehusapotekerne kan samhandle udportionerede ravarer, herunder aktive
stoffer og hjxlpestoffer. Et sygehusapotek kan derved indkebe en sterre mangde ravarer, og
udportionere denne til mindre mangder, hvorefter de mindre portioner kan salges til andre
sygehusapoteker til markedspris. Herved udnyttes ressourcerne i forhold til anvendelse af
indkebet af ravarer.

Da udportionering er en aktivitet under GMP (god fremstillingspraksis), skal der forctages
analyse af ravaren. Denne opgave kan det kebende sygehusapotek eventuelt fa udfert af det
sxlgende sygehusapotek mod betaling, jf. apotekerlovens § 56 a.

Udlaegning af analyse i kontrakt mellem sygehusapoteker skal overholde kravene i § 28 i den til
enhver tid galdende bekendtgerelse om fremstilling og indfersel af legemidler og
mellemprodukter (GMP-bekendtgerelsen).

Til nr. 6 (§ 61)
I 2011 blev apoteket ved Den Kongelige Veterinzr- og Landbohgjskole nedlagt. Som felge
heraf er § 61 blevet overfladig, hvorfor bestemmelsen foreslas ophavet.

Til § 4 (SUNDHEDSLOVEN)

Til nr. 1 (Kapitel 61 a)

Det foreslaede kapitel 61 a, der er nyt, indeholder bestemmelser om sundhedspersoners
samarbejde med legemiddel- og medicovirksomheder. Med henblik pa gennemforelse af
reformen om industrisamarbejde er det Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses vurdering, at
det vil skabe storre klarhed pa omradet, sifremt lovgrundlaget fastsxttes i et selvstaendigt kapitel
1 sundhedsloven.

Til nr. 1 (§ 202a)

Den foreslaede bestemmelse i sundhedslovens § 202q, stk. 1, er en videreforelse af kravet i den
galdende apotekerlov § 3, stk. 2 og 3, om, at leger, tandlager og apotekere ikke mi drive eller
vret knyttet til en legemiddelvirksomhed uden tilladelse fra Sundhedsstyrelsen. Samtidig
indferes dog som nyt en henvisning til en bestemmelse i sundhedslovens § 202 a, stk. 3, der
fastsatter undtagelser fra pligten til at indhente Sundhedsstyrelsens tilladelse.

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

Bestemmelsen i stk. 2, der er ny, fastsatter det samme krav som efter stk. 1, om
Sundhedsstyrelsens tilladelse for s vidt angér legers, tandlagers og apotekeres tilknytning til
medicovirksomheder. Desuden udvides kravet til ogsa at gxlde for sygeplejersker. Samtidig
indferes samme henvisning som efter stk. 1 til bestemmelsen i stk. 3, der fastsatter undtagelser
fra pligten til at indhente Sundhedsstyrelsens tilladelse.
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Bestemmelsen i stk. 3, der er ny, fastsatter regler om tilknytning til henholdsvis lagemiddel- og
medicovirksomheder, som ikke kraver en forudgaende tilladelse fra Sundhedsstyrelsen efter stk.
1 eller 2. Med bestemmelsen indferes krav om, at sundhedspersoner omfattet af stk. 1 og 2 1
visse tilfzlde alene skal anmelde deres tilknytning til styrelsen. Anmeldelse skal ske, nar
tilknytningen omfatter opgaver med undervisning eller forskning.

Anmeldelse skal desuden ske, nir en sundhedsperson ved keb, gave, arv o.1. erhverver aktier
eller andre vardipapirer til en veerdi af hgjst 200.000 kr. Belgbet omfatter vardipapirets
handelsvardi (kursverdi) pa tidspunkt for erhvervelse, og der kan erhverves vardipapirer op til
maksimumbelebet i hver vitksomhed. Aktier mv. skal ikke szlges, selv om kursvardien senere
overstiger belgbsgrensen.

Bestemmelsen i stk. 4, der er ny, indforer en ny pligt for Sundhedsstyrelsen til at udarbejde og
offentliggore en samlet oversigt over de legemiddelvirksomheder og medicovirksomheder, som
er omfattet af sundhedspersoners pligt til at ansoge om eller anmelde deres industritilknytning til
styrelsen. Det drejer sig om legemiddelvirksomheder omfattet af legemiddellovens § 43 b og
lov om medicinsk udstyr § 2 b.

Oversigten skal entydigt angive de enkelte virksomheder, saledes af sundhedspersoner ikke er i
tvivl, hvorvidt de skal ansoge om eller anmelde en tilknytning til Sundhedsstyrelsen.

Bestemmelsen i s#k. 3, der er ny, indforer en hjemmel til ministeren for sundhed og forebyggelse
til at fastsatte regler om de oplysninger, der skal ledsage ansogninger og anmeldelser om
tilknytning, herunder formkrav til disse.

I regler, der udstedes efter stk. 5, vil bl.a. blive fastsat krav om, at ansogninger og anmeldelser
skal indeholde oplysninger med entydig identifikation af sundhedsperson og virksomhed samt
oplysninger om tilknytningen, herunder de konkrete opgaver, udstrakning og betaling. Ved
besiddelse af vardipapirer skal oplyses om storrelsen af den pagaldende vardipapirbeholdning i
hver virksomhed.

Bestemmelsen i stk. 5 indforer desuden en hjemmel for ministeren til at fastsatte betingelserne
for at opna en tilladelse til tilknytning.

I regler, der udstedes efter stk. 5, vil der blive fastsat s@rskilte kriterier for Sundhedsstyrelsens
vurdering ved de forskellige kategorier af tilknytning.

Sundhedsstyrelsen skal foretage en konkret, individuel vurdering af hver ansogning om
tilknytning. Hovedkriterier for styrelsens vurdering af, hvorvidt en tilknytning kan tillades vil
iseer vaere folgende:

Ved tilknytning i form af radgivningsfunktioner:
o At radgivningen antages at vaere forenelig med ansogers arbejde med patienter,
e at sundhedspersonens ydelse til eller for virksomheden ikke indeholder en tilskyndelse
til at fremme forbruget, herunder ordination, udlevering og salg, af et bestemt produkt,
e atbetalingen svarer til det arbejde, der skal ydes — og holdes pa et rimeligt niveau.

Ved tilknytning i form af ejerskab eller medejerskab:

e Atejerskab i den pagaldende virksomhed antages at vare forenelig med ansegers
kliniske arbejde — vurderet i forhold til virksomhedens art og den egkonomiske vardi af
ansegers ejerandel i virksomheden,

e at der som udgangspunkt tillades cjerskab i virksomheder, der udvikler lagemidler og
medicinsk udstyr, og hvor produkterne endnu ikke markedsfores. S&fremt produkterne
senere markedsfores, vurderer Sundhedsstyrelsen ¢jerskabet, herunder en eventuel
afvikling af det,
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e at der som udgangspunkt ikke tillades cjerskab i vitksomheder, der erhvervsmasssigt
markedsforer produkter, som sundhedspersonen har indflydelse pa valg eller brug af i
dennes kliniske arbejde.

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

Ved tilknytning i form af besiddelse af aktier og andre veerdipapirer til en veerdi over 200.000
kr. i hver virksomhed (dvs. belebsposter, der ikke er omfattet af anmeldelsesordningen efter stk.
3):
e At aktieposten er forenclig med ansggerens kliniske arbejde, herunder at den ikke ma
antages at pavirke ansegers ordination, udlevering eller brug af legemidler eller
medicinsk udstyr.

I regler, der udstedes efter stk. 5, vil der desuden blive fastsat en rackke generelle betingelser for
besiddelse af aktier og andre vardipapirer — uanset om ¢jerskabet er omfattet af
tilladelsesordningen efter stk. 1 og 2 eller anmeldelsesordningen efter stk. 3, herunder
e Atreglerne skal gxlde for alle vardipapirer — bade bersnoterede og unoterede,
herunder aktier, anparter, obligationer og vardipapirer med underliggende aktiver.
Regleme gelder ogsa for aktier i investeringsforeninger etableret af sundhedspersoner
e atreglerne dog ikke skal omfatte aktier mv. i investeringsforeninger,
pensionsforeninger og puljeordninger med placeringsret uddelegeret til 3. mand
e At aktieposter mv. over 200.000 kr., der modtages ved arv, skal afvikles inden 2 &r fra
modtagelsen - med mindre Sundhedsstyrelsen efter ansggning har meddelt tilladelse til
¢jerskab over belgbsgraensen,
e At den faktiske handelsvardi (kursvardi) og antallet af aktier mv. pa
erhvervelsestidspunktet skal registreres pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside, jf.
lovforslagets § 4, nr. 1 (§ 202 ¢).

Bestemmelserne udmenter initiativer i reformen om industrisamarbejde. Formalet med de
foreslaede krav om henholdsvis indhentelse af tilladelse og anmeldelse af tilknytmingsforhold er
at fremme uvildig ordination, brug og udlevering af leegemidler og medicinsk udstyr i
patientbehandlingen.

Med bestemmelserne forudsattes, at enhver tilknytning enten skal tillades af eller anmeldes til
Sundhedsstyrelsen uanset tilknytningens omfang.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.1.4.7. i de almindelige bemarkninger i lovforslaget.

Til nr. 1 (§ 202 b)

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

Anmeldelsespligten glder ved modtagelse af ekonomisk stette fra laagemiddelvirksomheder
omfattet af lagemiddellovens § 43 b og fra alle medicovirksomheder og deres reprasentanter
etableret i Danmark.

Bestemmelsen i s#k. 2, der er ny, indforer en hjemmel til ministeren for sundhed og forebyggelse
til at fastsatte regler om hvilke sundhedspersoner og andre faggrupper, og hvilke okonomiske
fordele, der skal omfattes af anmeldelsespligten efter stk. 1.
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I regler, der udstedes efter stk. 2, vil bl.a. blive fastsat krav om, at anmeldelsespligten skal galde
for sundhedspersoner omfattet af den nye udvidede definition af sundhedspersoner, jf.
lovforslagets § 1, nr. 9. Desuden skal anmeldelsespligten galde for andre faggrupper fra kebs-
og salgs-led for l&gemidler og medicinsk udstyr, som anfert i afsnit 3.1.4.3. i de almindelige
bemarkninger til lovforslaget. De gkonomiske fordele, der skal omfattes, vil bl.a. vaere
virksomhedernes sponsorering af faglige konferencer i udlandet samt udgifter til rejse,
overnatning og fortaring i tilknytning til den faglige aktivitet.

Bestemmelsen i stk. 2 indforer desuden en hjemmel for ministeren til at fastsatte formkrav til
anmeldelserne, herunder at anmeldelse skal ske elektronisk.

Bestemmelserne udmenter initiativer i reformen om industrisamarbejde. Formalet med det
foreslaede krav om anmeldelse af sponsering i udlandet er at fremme uvildig ordination, brug og
udlevering af legemidler og medicinsk udstyr i patientbehandlingen.

Til nr. 1 (§ 202 ¢)

Den foreslaede bestemmelse i sundhedslovens § 202 ¢, stk. 1, fastsatter, at tilladelser og
anmelder efter sundhedslovens § 202 a og 202 b, skal offentliggeres pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside. Det vil sige alle tilladelser fra Sundhedhedsstyrelsen og alle anmeldelser til
styrelsen om samarbejde med henholdsvis lagemiddelvirksomheder og medicovirksomheder —
bade om tilknytning og om ekonomisk stette til deltagelse i faglige aktiviteter i udlandet.

Med § 202 ¢, stk. 1, viderefores bestemmelsen i den galdende apotekerlov § 3, stk. 4, om at
Sundhedsstyrelsens tilladelser efter apotekerlovens § 3, stk. 2 eller 3, kan offentliggares pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside. I den foreslaede bestemmelse er dog foretaget den
opstramning, at kan” er andret til ”skal”. Bestemmelsen videreforer saledes kravet om
Sundhedsstyrelsens offentliggerelse af meddelte tilladelser til laeger, tandlager og apotekere, om
at de ma vare tilknyttet en lagemiddelvirksomhed, dvs. de tilladelser, der fremover meddeles
efter sundhedslovens § 202 a stk. 1.

Som en konsekvens af denne bestemmelse foreslas apotekerlovens § 3, stk. 4, ophzvet, jf.
lovforslagets § 3, nr. 1.

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

Bestemmelsen i s#k. 2, der er ny, indforer en hjemmel til ministeren for sundhed og forebyggelse
til at fastsatte regler om indhold og form for offentliggorelser efter stk. 1, herunder om hvilke
oplysninger, der skal offentliggores, og hvor l&nge offentliggorelse skal ske.

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

Der vil imidlertid som nyt blive fastsat krav om offentliggerelse af flere data end i dag. Der skal
bl.a. ske offentliggerelse af alle tilknytningsforhold og deres omfang — uden bagatelgranse — og
af flere gkonomiske data om samarbejdet. Ved faglig tilknytning vil isar blive tale om
offentliggerelse af modtaget beleb pr. kalenderér fra hver virksomhed. Ved aktieposter skal
offentliggeres antallet af aktier og deres handelsesvardi (kursvardi) pa tidspunktet for
erhvervelse.
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Ved faglige aktiviteter i udlandet vil is@r blive tale om offentliggerelse af oplysninger til
entydig identifikation af fagperson og virksomhed samt aktivitetens art og navn. Her skal ikke
ske offentliggerelse af modtagne beleb.

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

De narmere krav til registrering og offentliggerelse i praksis vil blive fastsat af
Sundhedsstyrelsen i samarbejde med de akterer, der repraesenteres i den felgegruppe, som skal
radgive om og folge gennemforelsen af den nye regulering.

De nye krav om offentliggerelse skal ogsd galde for eksisterende industrisamarbejde, der
viderefores efter lovens ikrafttraedelse. Der fastsaties en frist pa 3 maneder fra lovens
ikrafttraeden for sundheds- og fagpersoners registrering af oplysninger om samarbejdsforhold.
Der henvises til lovforslagets § 5, stk. 4 og 5.

Oplysninger, der i medfer af § 202 ¢ skal offentliggeres om sundhedspersoner og andre
fagpersoner, er omfattet af persondatalovens bestemmelser om behandling af personoplysninger.

Det er Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses vurdering, at oplysningerne kan offentliggores
i medfor af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 7, der dbner mulighed for at offentliggore
personoplysninger, hvis dette er nodvendigt for at forfolge en berettiget interesse og hensynet til
den registrerede ikke overstiger denne interesse.

Det vurderes i den forbindelse, at hensynet til offentlighedens interesse i at blive gjort bekendt
med samarbejdet mellem en fagperson i sundhedsvasenet og en lagemiddel- eller en
medicovirksomhed overstiger den enkelte persons interesse i at hemmeligholde
samarbejdsforholdet. Offentliggorelse af data om samarbejdsforhold mellem sundhedsvasen og
legemiddel- og medicovirksomheder, herunder begransede oplysninger om den okonomiske
relation, vurderes at kunne fremme patienters tillid til den behandling de tilbydes 1
sundhedsvasenet. Samtidig vurderes en offentliggorelse af begransede data om den okonomiske
relation ikke at vaere til gene af betydning for de sundheds- og fagpersoner, hvis data
offentliggores. Som udgangspunkt vil det derimod vare i personens egen interesse, at der med
en offentliggorelse skabes dbenhed om den enkeltes habilitet i udovelsen af dennes
hovederhverv.

De foreslaede bestemmelser i legemiddellovens § 43 ¢ og lov om medicinsk udstyr § 2 c om
legemiddel- og medicovirksomheders informationspligt vil indebzre, at de omfattede sundheds-
og fagpersoner far viden om, at visse data om samarbejdsforholdet skal offentliggores — allerede
ved indgaelse af aftale med en virksomhed om tilknytning eller okonomisk stotte. I den
forbindelse vil den enkelte kunne fravaelge et samarbejdsforhold. Kun ved personens valg af
ejerskab, bl.a. af verdipapirer, er det pagaldendes eget ansvar at skaffe sig viden om reglerne
om offentliggorelse af samarbejdsforhold.

Pa den baggrund er det hensigten at offentliggore de naevnte faktuelle oplysninger om disse
samarbejdsforhold. Der kan dog vere tilfaelde, hvor anmodning fra en sundhedsperson om at
undlade offentliggorelse og en konkret vurdering heraf i Sundhedsstyrelsen, vil fore til, at en
eller flere af disse oplysninger ikke offentliggores.

Det skonnes hensigtsmassigt, at Sundhedsstyrelsens mulighed for at offentliggore
samarbejdsforhold efter bestemmelser i sundhedslovens §§ 202 a og b, pa styrelsens
hjemmeside, hviler pa en udtrykkelig bestemmelse i sundhedsloven.
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Med den foreslaede § 202 c sigtes ikke mod at videregive oplysninger i videre omfang, end hvad
der folger af persondatalovens bestemmelser om behandling af personoplysninger.

Bestemmelserne udmenter initiativer i reformen om industrisamarbejde. Formalet er at
tilvejebringe storre abenhed om sundhedspersoners samarbejde med lagemiddel- og
medicovirksomheder.

Der henvises i gvrigt til afsnit 3.1.4.7. i de almindelige bemarkninger i lovforslaget.

Tilnr. 2 (§ 273 b)

De foreslaede bestemmelser i sundhedslovens § 273 b indebzrer, at den der undlader at
efterkomme en forpligtelse, der har hjemmel i lovens § § 202 a, stk. 1-3, eller § 202 b, stk. 1,
kan straffes med bode.

Til § 5 (LOV OM MARKEDSFORING AF SUNDHEDSYDELSER)

Med bestemmelsen foreslas, at en sundhedsyders markedsforing af sundhedsydelser i strid med
de krav, der er fastsat i lovens § 2, stk. 1-3 og 5, 0g § 3. stk. 2 og 3. fortsat kan straffes med
bode. Herunder kan ogsa overtraedelse af forbuddet mod at benytte film eller andre former for
levende billeder ved markedsforing af sundhedsydelser pa internettet bortset fra pa
sundhedsudbyderens egen hjemmeside, der er tradt i kraft fra den 1. juli 2013, straffes med
bode.

Endvidere praciserer bestemmelsen, at ogsa overtradelse af lovens saglighedskrav, jf. § 2, stk.
1, og oplysningspligten om relevante tilsynssanktioner m.v. over for sundhedspersoner tilknyttet
behandlingsstedet, jf. § 2, stk. 6, ligeledes kan straffes med bode.

Undladelse af at efterkomme et pabud meddelt af Sundhedsstyrelsen efter § 4, stk. 5 og 6, kan
endvidere straffes med bode.

Til § 6
I den foreslaede § 6, stk. 1, foreslas, at loven skal treede i kraft den 1. marts 2014.

Dermed kan overtradelser af kravene til markedsforing af sundhedsydelser, jf. ovenfor, der
finder sted fra denne dato, og undladelse af at efterkomme Sundhedsstyrelsens pabud efter
loven, der meddeles fra denne dato, sanktioneres med bodestraf.

Bestemmelsen i stk 2 fastsatter dog, at § 1, nr. 7,9 0g 10, § 2. nr. 1 (§§2b—¢), § 3. nr. L og §
4, nr. 1 forst treeder i kraft den 1. juli 2014. Det vil sige alle de bestemmelser, der gennemforer
reformen om industrisamarbejde — med undtagelse af § 2, nr. 1 (§ 2 a) om registrering af
medicovirksomheder med udstyr i risikoklasserne IT a, IT b og I1I og aktivt, implantabelt udstyr.
Denne bestemmelse foreslas at traede i kraft den 1. marts 2014, jf. stk. 1.

Den foreslaede ikrafttraedelse af reformen henholdsvis den 1. marts og 1. juli 2014 skyldes. at
reformens krav om ansogning og anmeldelse af tilknytningsforhold forst kan traede i kraft, nar
Sundhedsstyrelsen har udarbejdet en samlet liste med entydig identifikation af de laegemiddel-
og medicovirksomheder, der er omfattet af den nye regulering, jf. den foreslaede bestemmelse i
sundhedslovens § 202 a, stk. 4.
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I dag er fabrikanter af medicinsk udstyr i risikoklasserne Ila, IIb og III, aktivt, implantabelt
udstyr og repraesentanter for denne type virksomheder ikke registreret i Sundhedsstyrelsen. Med
det foreslaede krav om registrering i stk. 3 skal disse virksomheder indsende oplysninger om
deres virksomhed til Sundhedsstyrelsen inden den 1. juni 2014. Herefter vil styrelsen rade over
de nodvendige data til brug for dens udarbejdelse af listen over de omfattede virksomheder
indenden 1. juli 2014.

Nar listen foreligger, vil de ovrige bestemmelser i reformen, herunder om ansogning og
anmeldelse af tilknytningsforhold, kunne traede i kraft den 1. juli 2014,

Bestemmelsen i stk 4 fastsatter retsstillingen for de laeeger, tandlager, sygeplejersker og
apotekere, der den 1. juli 2014 har en tilknytning til en lagemiddel- eller medicovirksomhed —
og hvor tilknytningen fortsatter efter lovens ikrafttreedelsesdato. Disse personer skal inden den
31. december 2014 registrere de samme oplysninger, som skal galde for tilknytning, der forst
pabegyndes efter lovens ikrafttraeden, i skemaer pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
Oplysningerne bliver hermed offentliggjort. Med bestemmelsen sikres abenhed om alle
tilknytningsforhold, der eksisterer efter ikrafttraedelsesdatoen.

Bestemmelsen i stk 5 fastsatter retsstillingen for de sundheds- og fagpersoner, der har faet
tilsagn om okonomisk stotte fra en legemiddel- eller medicovirksomhed til deltagelse i
fagrelevant aktivitet i udlandet, for den 1. juli 2014 — og hvor aktiviteten fortsatter eller indledes
efter lovens ikrafttraedelsesdato. Disse personer skal inden den 31. december 2014 registrere de
samme oplysninger, som skal galde for tilsagn om okonomisk stotte indgaet efter lovens
ikrafttreeden, i skemaer pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Oplysningerne bliver hermed
offentliggjort. Med bestemmelsen sikres abenhed om okonomisk stotte til alle aktiviteter i
udlandet, der afholdes efter ikrafttraedelsesdatoen.

Bestemmelserne i sth. 4 og 5 indeberer, at eksisterende tilknytningsforhold, herunder ejerskab
af aktier, og eksisterende tilsagn om okonomisk stotte kan opretholdes uden en fornyet/ ny
ansogning eller egentlig anmeldelse til Sundhedsstyrelsen. Oplysninger om eksisterende
samarbejde, der fortsatter efter 1. juli 2014, skal alene meddeles til Sundhedsstyrelsen, sa
samarbejdsrelationen kan offentliggores.

Det forudszttes, at det klart fremgar af de offentliggjorte skemaer pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside, hvorvidt et industrisamarbejde er etableret for eller efter lovens ikrafttredelsesdato.

Til § 7

Bestemmelsen vedrorer lovens territoriale gyldighed og indebzerer, at loven ikke galder for
Faroerne og Gronland. Dog kan @ndringerne vedr. straf for markedsforing af sundhedsydelser
ved kongelig anordning helt eller delvist kan s@ttes i kraft for Feroerne med de @ndringer, som
de faeroske forhold tilsiger.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med gzldende lov

Geeldende formulering

1 Loven indeholder bestemmelser, der
gennemforer dele af Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/82/EF af 6. november
2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks
for veterinzrleegemidler, EF-Tidende 2001,
nr. L. 311, side 1, som a&ndret senest ved
Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 596/2009 af 18. juni 2009, EU-
Tidende 2009, nr. L 188, side 14, dele af
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fllesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler, EF-Tidende
2001, nr. L. 311, side 67, som &ndret bl.a. ved
direktiv 2010/84/EU af 15. december 2010,
EU-Tidende 2010, nr. L 348, side 74, og
direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011, EU-
Tidende 2011, nr. L. 174, side 74, dele af
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes love og
administrative bestemmelser om anvendelse
af god klinisk praksis ved gennemferelse af
kliniske forseg med lazgemidler til human
brug, EF-Tidende 2001, nr. L 121, side 34,
dele af Radets direktiv 90/167/EQF af 26.
marts 1990 om fastsattelse af betingelserne
for tilberedning, markedsfering og anvendelse
af foderlagemidler i Fallesskabet, EF-
Tidende 1990, nr. L 92, side 42, dele af
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2004/9/EF af 11. februar 2004 om inspektion
og verifikation af god laboratoriepraksis
(GLP), EU-Tidende 2004, nr. L 50, side 28,
og dele af direktiv 2004/10/EF af 11. februar
2004 om indbyrdes tilnarmelse af lovgivning
om anvendelse af principper for god
laboratoriepraksis og kontrol med deres
anvendelse ved forsgg med kemiske stoffer,
EU-Tidende 2004, nr. L. 50, side 44.

Lovforslaget

I lov om Ilxgemidler, jf.
lovbekendtgerelse nr. 506 af 20. april 2013,
foretages folgende @ndringer:

1. Fodnoten til lovens titel affattes sdledes:

"1) Loven indeholder bestemmelser, der
gennemforer dele af Europa-Parlamentets og
Réadets direktiv 2001/82/EF af 6. november
2001 om oprettelse af en fxllesskabskodeks
for veterinerlazgemidler, EF-Tidende 2001,
nr. L 311, side 1, som a&ndret senest ved
Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 596/2009 af 18. juni 2009, EU-
Tidende 2009, nr. L. 188, side 14, dele af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en faxllesskabskodeks for
humanmedicinske laegemidler, EF-Tidende
2001, nr. L. 311, side 67, som &ndret bl.a. ved
dircktiv 2010/84/EU af 15. december 2010,
EU-Tidende 2010, nr. L 348, side 74, dircktiv
2011/62/EU af 8. juni 2011, EU-Tidende
2011, nr. L. 174, s. 74 og dircktiv 2012/26/EU
af 25. oktober 2012, EU-Tidende 2012, nr. L
299, side 1, dele af Europa-Parlamentets og
Réadets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001
om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om anvendelse af god klinisk
praksis ved gennemfoerelse af kliniske forseg
med legemidler til human brug, EF-Tidende
2001, nr. L 121, side 34, dele af Radets
dircktiv 90/167/EQF af 26. marts 1990 om
fastsxttelse af betingelserne for tilberedning,
markedsfering og anvendelse af
foderlegemidler i Fallesskabet, EF-Tidende
1990, nr. L 92, side 42, dele af Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2004/9/EF af
11. februar 2004 om inspektion og
verifikation af god laboratoriepraksis (GLP),
EU-Tidende 2004, nr. L 50, side 28, og dele
af dircktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004 om
indbyrdes tilnermelse af lovgivning om
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§ 17. Sundhedsstyrelsen underretter Det
Europaiske Lagemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og legemiddelmyndigheder i
de andre EU/E@S-lande, nir hurtig handling
anses for nedvendig som felge af vurdering af
oplysninger fra laegemiddelovervagning, hvis
1) Sundhedsstyrelsen overvejer at suspendere
eller tilbagekalde en markedsferingstilladelse
til et leegemiddel til mennesker,

2) Sundhedsstyrelsen overvejer at forbyde
udlevering af et laegemiddel til mennesker,

3) Sundhedsstyrelsen overvejer at afvise
forlengelse af en markedsferingstilladelse til
et legemiddel til mennesker,

4) Sundhedsstyrelsen af indchaveren af
markedsferingstilladelsen til et legemiddel til
mennesker informeres om, at denne pa grund
af bekymringer vedrerende sikkerheden har
standset markedsferingen af legemidlet eller
har taget skridt til at frasige sig
markedsferingstilladelsen eller agter at gere
det, cller

5) Sundhedsstyrelsen finder, at det er
nedvendigt med en ny kontraindikation, en
nedsaettelse af den anbefalede dosis eller en
begrensning af indikationerne til et
leegemiddel til mennesker.

Stk. 2. En hurtig sagsbehandling vedrerende
et legemiddel omfattet af stk. 1 varctages af
Sundhedsstyrelsen, hvis legemidlet kun er
godkendt til forhandling eller udlevering her i
landet. Hvis legemidlet er godkendt til
forhandling eller udlevering i mere end ét
EU/E@S-land, behandles vurderingen af
legemidlet efter en s&rlig EU-hasteprocedure.
Stk. 3. Ministeren for sundhed og
forebyggelse kan fastsattc narmere regler om
behandlingen af legemidler efter stk. 2, 2.
pkt.

Stk. 4. Hvis Sundhedsstyrelsen med
gjeblikkelig virkning suspenderer en
markedsferingstilladelse til et lagemiddel til
mennesker for at beskytte menneskers
sundhed, jf. § 14, stk. 1, som folge af
vurdering af oplysninger fra
legemiddelovervagning, underretter styrelsen
senest den felgende arbejdsdag Det

anvendelse af  principper for god
laboratoriepraksis og kontrol med deres
anvendelse ved forseg med kemiske stoffer,
EU-Tidende 2004, nr. L. 50, side 44."

2. § 17 affattes séledes:

7§ 17. Sundhedsstyrelsen underretter Det
Europziske Lagemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og lagemiddelmyndighederne
i de andre EU/E@S-lande, hvis styrelsen som

folge af wvurdering af oplysninger fra
leegemiddelovervagning
5) overvejer at suspendere  eller
tilbagekalde en
markedsferingstilladelse il et

lazgemiddel til mennesker,

6) overvejer at forbyde udlevering af et
laegemiddel til mennesker,

7) overvejer at afvise forlangelse af en
markedsferingstilladelse il et
lagemiddel godkendt til mennesker,
cller

8) informeres af indehaveren af
markedsferingstilladelsen  til et

lazgemiddel til mennesker om, at
denne p&d grund af bekymringer
vedrarende sikkerheden har standset
markedsferingen af legemidlet eller
har taget skridt til at frasige sig
markedsferingstilladelsen eller agter
at gore det.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen underretter Det
Europaiske Lagemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og lagemiddelmyndighederne
i de andre EU/E@S-lande, hvis styrelsen som
folge af wvurdering af oplysninger fra
lezgemiddelovervigning finder, at det er
ngdvendigt med en ny kontraindikation, en
nedszttelse af den anbefalede dosis eller en
begrensning af indikationerne til et
leegemiddel] til mennesker. Sundhedsstyrelsens
underretning skal indeholde oplysninger om
de  foranstaltninger, Sundhedsstyrelsen
overvejer, og grundene til foranstaltningerne.

Stk.3. En hurtig sagsbehandling vedrerende
ct lagemiddel omfattet af stk. 1 varctages af
Sundhedsstyrelsen, hvis legemidlet kun er
godkendt til forhandling eller udlevering her i
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Europziske Legemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og legemiddelmyndigheder i
de andre EU/E@S-lande herom.

§22. Indchaveren af en
markedsferingstilladelse skal snarest
underrette  Sundhedsstyrelsen om, hvornar

faktisk  markedsforing af lagemidlet
pabegyndes, og hvormir markedsforingen

midlertidigt eller permanent opherer.

Stk. 2. Indberetning til Medicinpriser, jf. § 82,
og anmeldelse cfter regler fastsat i medfer af
§ 78 betragtes som en underretning efter
stk. 1.

§23. Indchaveren af en
markedsforingstilladelse ~ skal ~ underrette
Sundhedsstyrelsen om arsagen i tilfxlde, hvor
indehaveren treffer  beslutning om
tilbagetreekning af en markedsforingstilladelse
og tilbagckaldelse af restlagre samt ved

landet. Hvis leegemidlet er godkendt il
forhandling eller udlevering i mere end ét
EU/E@S-land, behandles vurderingen af
lazgemidlet efter en sarlig EU-hasteprocedure.
EU-hasteproceduren skal desuden indledes for
et legemiddel omfattet af stk. 2, hvis
Sundhedsstyrelsen, en anden
legemiddelmyndighed i et af de andre
EU/E@S-lande eller Europa-Kommissionen
anser en hasteprocedure for nedvendig.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og
forebyggelse kan fastsatte narmere regler om
behandlingen af lagemidler efter stk. 3, 2. og
3. pkt.

Stk. 5. Hvis Sundhedsstyrelsen i forbindelse
med vurdering af oplysninger fra
lzgemiddelovervagning med gjeblikkelig
virkning suspenderer en
markedsferingstilladelse til et lagemiddel til
mennesker for at beskytte menneskers
sundhed, jf. § 14, stk. 1, underretter styrelsen
senest den felgende arbejdsdag Det
Europziske Lagemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og legemiddelmyndigheder i
de andre EU/E@S-lande om suspenderingen
og begrundelsen herfor.”

3. § 22 affattes séledes:

”8 22, Indchaveren af en
markedsferingstilladelse til et legemiddel til
mennesker skal snarest underrette
Sundhedsstyrelsen om, hvornir faktisk
markedsfering af laegemidlet pabegyndes.

Stk. 2. Indehaveren af en
markedsferingstilladelse til et legemiddel til
mennesker skal underrette Sundhedsstyrelsen
om en beslutning om midlertidigt eller
permancnt opher af markedsferingen mindst
to méaneder for opher af markedsforingen,
medmindre der foreligger srlige
omstandigheder. Indchaveren af
markedsforingstilladelsen skal oplyse om
grundene til foranstaltningen, herunder
navnlig om foranstaltningen er baseret pa
nogen af de grunde, der er nevnt i § 14, stk. 1,
§ 14, stk. 2, nr. 1, og § 15.

Stk. 3. Indehaveren af en
markedsferingstilladelse til et legemiddel til
dyr skal snarest underrette Sundhedsstyrelsen
om, hvornar faktisk markedsforing af
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midlertidig  eller permanent opher af
markedsferingen, nir dette er begrundet i
leegemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning.

§ 26. Indchaveren af en
markedsferingstilladelse udstedt af
Sundhedsstyrelsen skal ansgge om styrelsens
tilladelse til enhver &ndring i
produktresumeet og de dokumenter, der ligger
til grund for markedsforingstilladelsen
(variationsansggning).

Stk. 2. Hvis der sker &ndringer i bilagene til
medicinrestforordningen, skal indehaveren af
markedsferingstilladelsen til et legemiddel til
dyr senest 60 dage efter offentliggerelsen
heraf ansgge Sundhedsstyrelsen om at métte
foretage de fornedne @ndringer eller selv

legemidlet pabegyndes, og hvornir
markedsfering midlertidigt eller permanent
opherer.

Stk. 4. Indberetning til Medicinpriser, jf. §
82, og anmeldelse efter regler fastsat i medfer
af § 78 betragtes som underretning efter stk. 1
0g3.”

4. § 23 affattes sledes:

”§ 23. Indechaveren af en
markedsferingstilladelse skal straks underrette
Sundhedsstyrelsen om foranstaltninger
vedkommende har truffet til:

5) at suspendere markedsferingen af et
lazgemiddel,

6) at trekke et lagemiddel tilbage fra
markedet,

7) at anmode om, at en
markedsferingstilladelse
tilbagekaldes, eller

8) ikke at ansgge om forlengelse af en
markedsferingstilladelse

Stk. 2. Indehaveren af en
markedsferingstilladelse skal i en
underretning i henhold til stk. 1 oplyse
grundene til foranstaltningerne, herunder
navnlig om foranstaltningen er baseret pa
nogen af de grunde, der er nevnt i § 14, stk. 1,
§ 14, stk. 2, nr. 1, og § 15.

Stk. 3. Indehaveren af en
markedsferingstilladelse til et legemiddel til
mennesker skal desuden straks underrette Det
Europziske Lagemiddelagentur, hvis en
foranstaltning omfattet af stk. 1 er baseret pa
nogen af de grunde, der er nevnt i § 14, stk. 1,
§14,stk. 2, nr. 1,0g § 15.”

5. Efter § 23 indsattes:

”8 23 a. Indehaveren af en
markedsferingstilladelse til et legemiddel til

mennesker skal straks underrette
Sundhedsstyrelsen og Det  Europziske
Lagemiddelagentur, hvis indehaveren har

truffet en eller flere af de foranstaltninger, der
er nevnt i § 23, stk. 1, i et land der ikke er
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treekke markedsferingstilladelsen tilbage.

medlem af EU eller E@S, og hvis
foranstaltningen er baseret p en af de grunde,
derer nevnt i § 14, stk. 1, § 14, stk. 2, nr. 1,
og§15”

6. § 26 affattes séledes:
”§ 26. Indchaveren af en
markedsferingstilladelse udstedt af

Sundhedsstyrelsen skal ved en @ndring i
produktresumeet og de dokumenter, der ligger
til grund for markedsferingstilladelsen, folge
Kommissionens forordning om behandling af

&ndringerne af betingelserne i
markedsferingstilladelser for
humanmedicinske leegemidler og

veterinerlegemidler (variationsansggning).

Stk. 2. Indchaveren af en
markedsferingstilladelse eller en tilladelse til
at parallelimportere et laegemiddel skal ansege
Sundhedsstyrelsen om godkendelse af andre
endringer 1 produktresumeet og de
dokumenter, der ligger til grund for
tilladelsen, end de der omhandles i
forordningen n&evnt i stk. 1.

Stk. 3. Hvis der sker a&ndringer i bilagene til
medicinrestforordningen, skal indehaveren af
markedsferingstilladelsen til et leegemiddel til
dyr senest 60 dage efter offentliggerelsen
heraf ansege Sundhedsstyrelsen om at matte
foretage de fornedne andringer eller selv
trakke markedsferingstilladelsen tilbage.”

7. Efter § 43 b indsattes:

”§ 43 ¢. Vitksomheder omfattet af § 43 b, stk.
1, skal, ved indgaelse af aftale om tilknytning
af en lage, tandlage eller apoteker til
virksomheden, informere sundhedspersonen
om reglerne i sundhedslovens §§ 202a og
202c og om regler fastsat i medfer af disse
bestemmelser.

Stk. 2. Virksomheder omfattet af § 43 b, stk.
1, skal, ved afgivelse af tilsagn om ydelse af
eokonomisk stette til en sundheds- eller anden
fagperson til dennes deltagelse i en
fagrelevant aktivitet i udlandet, informere
personen om reglerne i sundhedslovens §§
202b og 202c og om regler fastsat i medfer af
disse bestemmelser.
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Stk. 2. Ved offentlighed forstés enhver, der
ikke er lege, tandlaege, dyrlege, farmaceut,
sygeplejerske, veteringersygeplejerske,
farmakonom, jordemoder, bioanalytiker,
klinisk diztist, radiograf eller studerende
inden for et af dissc fag.

(52

Stk. 3. Ministeren for sundhed og
forebyggelse fastsatter regler om
informationspligten efter stk. 1 og 2, herunder
at sundheds- eller fagpersonen skal informeres
om dennes forpligtelse til at indgive
ansggning cller anmeldelse til
Sundhedsstyrelsen om samarbejdet og om
styrelsens offentliggerelse af oplysninger
herom.”

8. Efter § 45 indsattes:

”§ 45 a. Sundhedsstyrelsens reprasentanter
har adgang til alle lokaliteter, hvor der findes
legemidler, der er introduceret her i landet
med henblik pa eksport til et land uden for
EU/E@S, for at forhindre at disse leegemidler
kommer i oms&tning, hvis der er grund til at
formode, at lagemidlerne er forfalskede.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan beslaglegge
legemidler, der er introduceret her i landet
med henblik pa eksport til et land uden for
EU/E@S, hvis der er grund til at formode, at
leegemidlerne er forfalskede.

Stk. 3. Beslaglaggelse foretaget i medfer af
stk. 2, skal ske under iagttagelse af
retsplejelovens kapitel 74 om beslaglaggelse.
Stk. 4. For at varetage sin kontrolopgave efter
stk. 1, kan Sundhedsstyrelsen vederlagsfrit
mod kvittering udtage eller kreeve udleveret
prover af lagemidler og produkter, der er
grund til at formode kan vare forfalskede
lagemidler.”

9. § 66, stk. 2, affattes siledes:

”Stk. 2. Ved offentlighed forstés enhver, der
ikke er lege, tandlaege, dyrlage, farmaceut,
sygeplejerske, veteringersygeplejerske,
farmakonom, jordemoder, bioanalytiker,
klinisk diatist, radiograf, social- og
sundhedsassistent eller studerende inden for et
af disse fag.”

10. Efter § 71 ¢ indsattes:

”8§ 71 d. Foreninger af patienter og parerende,
hvis formdl er at varetage patientgruppers
interesser, skal offentliggere, hvilke
okonomiske fordele de har modtaget fra
leegemiddelvirksomheder.
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Stk. 2. Ministeren for sundhed og
forebyggelse fastsatter narmere regler om,
hvor og hvordan offentliggerelse efter stk. 1,
skal ske.”

11. 1§ 104, stk. 1, nr. 4, indszttes folgende:
Efter 7§ 22, stk. 1” indsattes: 2 eller 3,”
Efter 7§ 23” indsattes: ”§ 23a,”

Efter ”§ 43b, stk. 1, 1. pkt.,” indsattes: ”43c,
stk. 1 eller 2,”

Efter ”§ 70b, stk. 6,” indsattes: ”§ 70d, stk.
1,”

§2

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

1. § 2, stk. 2, ophazves, og i stedet indsattes
efter § 2:

”8§ 2 a. En fabrikant, der er etableret i
Danmark, og som markedsferer medicinsk
udstyr i risikoklasse Ila, IIb, III eller aktivt,
implantabelt medicinsk udstyr her i landet,
skal underrette  Sundhedsstyrelsen om
oplysninger til brug for styrelsens registrering
af virksomheden. En reprasentant, der er
ctableret i Danmark, for en fabrikant af
medicinsk udstyr i risikoklasse IIa, IIb, III
eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr
skal ogsid underrette Sundhedsstyrelsen om
oplysninger til brug for styrelsens registrering
af virksomheden. Registreringen  skal
tilvejebringe entydig identifikation af disse
virksomheder til brug for sundhedspersoners
ansggning eller anmeldelse til
Sundhedsstyrelsen efter regler i
sundhedslovens  kapitel 61 a om
industrisamarbejde.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og
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Stk. 2. Ministeren kan fastsatte regler om
reklame for medicinsk udstyr.

83

Stk. 2. Den, der udever lage- cller
tandlagevirksomhed, mi ikke uden
Sundhedsstyrelsens tilladelse drive eller vare
knyttet til en virksomhed, der har tilladelse
efter § 7 eller § 39, stk. 1, i lov om
leegemidler. Dette galder ikke for tilknytning
til offentlige sygehuse.

Stk. 3. Apotekere ma ikke uden
Sundhedsstyrelsens tilladelse drive eller vare
knyttet til en virksomhed, der har tilladelse
efter § 7 eller § 39, stk. 1, i lov om
leegemidler.

Stk. 4. Tilladelser efter stk. 2 eller stk. 3

forebyggelse kan fastsatte regler om
underretningspligten efter stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og
forebyggelse kan fastatte formkrav for
indsendelse af underretning efter stk. 1,
herunder at indsendelse skal ske elektronisk.

§ 2 b. Medicovirksomheder, der er etableret i
Danmark, skal give Sundhedsstyrelsen
meddelelse om laeger, tandlager,
sygeplejersker og apotekere, der er tilknyttet
virksomheden. Meddelelsespligten galder for
fabrikanter, der markedsferer medicinsk
udstyr i1 risikoklasse Ila, IIb eller III,
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller
aktivt, implantabelt medicinsk udstyr,
reprasentanter for fabrikanter af denne type
produkter samt importerer og distributerer af
denne type produkter, der er ectableret i
Danmark.

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

Stk. 3. Ministeren for sundhed og
forebyggelse fastsatter formkrav for
indsendelse af meddelelse efter stk. 1,
herunder at meddelelse skal ske elektronisk.

§ 2 c. Virksomheder omfattet af § 2 b, stk. 1,
skal, ved indgéelse af aftale om tilknytning af
en lage, tandlaege, sygeplejerske eller
apoteker til virksomheden, informere
sundhedspersonen om reglerne i
sundhedslovens §§ 202a og 202c og om regler
fastsat i medfor af disse bestemmelser.

Stk. 2. Virksomheder omfattet af § 2 b, stk.
1, skal, ved afgivelse af tilsagn om ydelse af
eokonomisk stette til en sundheds- eller anden
fagperson til dennes deltagelse i en
fagrelevant aktivitet i udlandet, informere
personen om reglerne i sundhedslovens §§
202b og 202c og om regler fastsat i medfer af
disse bestemmelser.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og
forebyggelse fastsatter regler om
informationspligten efter stk. 1 og 2, herunder
at sundheds- eller fagpersonen skal informeres
om dennes forpligtelse til at indgive
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kan offentliggeres p& Sundhedsstyrelsens
hjemmeside.

(8 56)

Stk. 3. Sygehusapoteker kan foretage
kobling, blanding og oplesning samt optrak i
sprajter til den enkelte navngivne patient af
leegemidler, hvortil der er udstedt en
markedsferingstilladelse, og lagemidler, som
er omfattet af lagemiddellovens § 29, stk. 1.

g6l

Bestemmelserne om sygehusapoteker finder
anvendelse pa apoteket ved Den Kongelige
Veterinzr- og Landbohgjskole, i det omfang
ministeren for sundhed og forebyggelse ikke
efter forhandling med ministeren for bern og
undervisning fastsatter sarlige regler om
dette apotek.

ansggning eller anmeldelse til
Sundhedsstyrelsen om samarbejdet og om
styrelsens offentliggerelse af oplysninger
herom.”

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

Stk. 2. Ministeren for sundhed og
forebyggelse kan fastsatte regler om, at
Sundhedsstyrelsen pa begaring fra
virksomheder skal afgive udtalelse om sit syn
pa lovligheden af patenkite
reklameforanstaltninger.

§ 2 e. Foreninger af patienter og parerende,
hvis formdl er at varetage patientgruppers
interesser, skal offentliggere, hvilke
okonomiske fordele de har modtaget fra
medicovirksomheder.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og
forebyggelse fastsatter narmere regler om,
hvor og hvordan offentliggerelse efter stk. 1,
skal ske.”

2.1¢ 6, stk. 1, indsattes efter 7§ 1Ic, stk.1”; 7§
2a, stk. 1, § 2b, stk. 1, § 2c, stk. 1 eller 2, eller
§2e,stk. 1.7

§3

I lov om apoteksvirksomhed, jf.
lovbekendtgerelse nr. 855 af 4. august 2008,
som senest &ndret ved § 2 i lov nr. 63 af 29.
januar 2013, foretages folgende @ndringer:

1. § 3, stk. 2-4, ophaxves.

2.1¢ 22 stk. 1, nr. 3, ®&ndres ”§ 15, stk. 4, nr.
1 og 2” til: 7§ 15, stk. 5, nr. 1 0g 2”.

3. § 22, stk. 1, nr. 4, affattes séledes:
”4) ndr indchaveren efter §6 i lov om
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autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig  virtksomhed, der finder
tilsvarende anvendelse pa udevelse af
apoteksvirksomhed, eller § 79 1 borgerlig
straffelov mister retten til at drive apotek, og”

4. 1 § 56, stk. 3, indsattes som 2. punktum;
”Det samme gxlder for cytostatika til det
enkelte, konkrete familiedyr.”

5. 1§ 56 indsattes som nyt stykke:

”Stk. 8. Et sygehusapotek kan til brug for de
legemidler, der fremstilles efter stk. 1, sxlge
udportionerede mangder af ravarer, herunder
aktive stoffer og hjxlpestoffer, til andre
sygechusapoteker.”

6. § 61 ophaves.

§4

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 913
af 13. juli 2010, som senest andret ved § 1 1
lov nr. 904 af 4. juli 2013, forctages folgende
&ndringer:

1. Efter kapitel 61 indsattes som nyt kapitel:
”Kapitel 61 a

Industrisamarbejde

§ 202 a. Lager, tandleger og apotekere ma
ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse drive
eller veere knyttet til en
leegemiddelvirksomhed omfattet af
lazgemiddellovens § 43 b, stk. 1, med mindre
tilknytningen er omfattet af
anmeldelsespligten efter stk. 3.

Stk. 2. Lager, tandleger, sygeplejersker og
apotekere mi ikke uden Sundhedsstyrelsens
tilladelse veere knyttet til en
medicovirksomhed omfattet af lov om
medicinsk udstyr § 2 b, stk. 1, med mindre
tilknytningen er omfattet af
anmeldelsespligten efter stk. 3.
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§ 5. Undladelse af at efterkomme et pabud
efter § 4, stk. 5 og 6, straffes med bede.

Stk. 3. Sundhedspersoner omfattet af stk. 1
og 2 kan vere knyttet til en lagemiddel- eller
medicovirksomhed efter forudgaende
anmeldelse til Sundhedsstyrelsen, hvis
tilknytningen bestar af

1) opgaver med undervisning eller
forskning

2) besiddelse af aktier eller andre
vrdipapirer til en vardi af hejst
200.000 kr. i hver virksomhed pa
tidspunktet for erhvervelsen.

Stk. 4. Til brug for ansegninger og
anmeldelser efter stk. 1-3 skal
Sundhedsstyrelsen udarbejde og offentliggere
en liste med entydig identifikation af
leegemiddelvirksomheder omfattet af
legemiddellovens § 43 b, stk. 1 og
medicovirksomheder omfattet af lov om
medicinsk udstyr § 2 b, stk. 1.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og
forebyggelse fastsatter regler om de
oplysninger, der skal ledsage, og formkrav til
ansggninger og anmeldelser efter stk. 1-3,
herunder at ansggning og anmeldelse skal ske
elektronisk. Ministeren for sundhed og
forebyggelse fastsatter endvidere regler om
betingelserne for at opni en tilladelse efter
stk. 1 eller 2.

§ 202 b. Sundheds- og andre fagpersoner skal
foretage anmeldelse til Sundhedsstyrelsen, nar
de modtager gkonomisk stette fra en
lazgemiddel- eller medicovirksomhed til
deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og
forebyggelse fastsatter regler om, hvilke
sundheds- og andre fagpersoner og hvilke
okonomiske fordele, der skal omfattes af stk.
1. Ministeren for sundhed og forebyggelse
fastsatter endvidere formkrav til anmeldelser
efter stk. 1, herunder at anmeldelse skal ske
clektronisk.

§ 202 c. Tilladelser og anmeldelser efter § 202
a og 202 b skal offentliggeres pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og
forebyggelse fastsatter regler om indhold og
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form for offentliggerelser efter stk. 1 pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside, herunder om
hvilke oplysninger der skal offentliggeres, og
hvor leenge de skal offentliggeres.”

2, Efter § 273 a indsaettes:

”§ 273 b. Medmindre hejere straf er fastsat i
anden lovgivning, straffes med bede den, som
undlader at efterkomme en forpligtelse, der
har hjemmel i § 202 a, stk. 1-3, cller § 202 b,
stk. 1.”

§5

I 'lov nr. 326 af 6. maj 2003 om markedsfering
af sundhedsydelser, som andret ved lov nr.
360 af 9. april 2013, foretages folgende
&ndringer:

1. § 5, stk. 1, affattes saledes:

7§ 5. Overtradelse af § 2, stk. 1-3 og 5-6, og §
3, stk. 2 og 3, og undladelse af at efterkomme
et pabud efter § 4, stk. 5 og 6, straffes med
bede.”

§6

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

Stk.2.§1,nr.7,90g10,8§2,nr. 1 (§§2b -
¢), § 3,nr. 1 og § 4, nr. 1 treeder i kraft den 1.
juli 2014,

Stk. 3. En fabrikant af medicinsk udstyr, eller
dennes reprasentant, der er ctableret i
Danmark den 1. marts 2014, skal underrette
Sundhedsstyrelsen om oplysninger, der
fastsaettes i medfer af lov om medicinsk
udstyr § 2 a, stk. 2, senest den 1. juni 2014,

Stk. 4. Den lege, tandlage, sygeplejerske
eller apoteker, der den 1. juli 2014 har en
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tilknytning til en l&gemiddel- eller
medicovirksomhed efter denne dato, skal
registrere oplysninger om tilknytningen som
fastsattes i medfer af sundhedslovens § 202 c,
stk. 2, pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside
senest den 31. december 2014,

Stk. 5. Den sundheds- eller anden fagperson,
der den 1. juli 2014 har aftale med en
lazgemiddel- eller medicovirksomhed om
okonomisk stette til deltagelse i en
fagrelevant aktivitet i udlandet, der afholdes
efter denne dato, skal registrere oplysninger
om aftalen som fastsattes i medfer af
sundhedslovens § 202 c, stk. 2, pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside senest den
31. december 2014,

§7

Loven galder ikke for Fereerne og Grenland,
jf. dog stk. 2.

Stk. 2. § 5 kan ved kongelig anordning helt
cller delvist sattes i kraft for Fargerne med de
&ndringer, som de fergske forhold tilsiger.
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Bilag 2

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/26/EU af 25. oktober 2012 om xndring af
direktiv 2001/83/EF for si vidt angir laegemiddelovervagning E@QS-relevant tekst

EU-Tidende nr. L 299 af 27/10/2012 s. 0001 - 0004

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/26/EU

af 25. oktober 2012

om &ndring af direktiv 2001/83/EF for si vidt angar lagemiddelovervagning
(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,
sarlig artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra ¢),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale
parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale
Udvalg [1],

efter hering af Regionsudvalget,

efter den almindelige lovgivningsprocedure [2], og

ud fra felgende betragtninger:

(1) De seneste haendelser pa legemiddelovervagningsomradet i Unionen har
vist, at der er behov for en automatisk procedure pid EU-plan i tilfalde af
specifikke sikkerhedsproblemer for at sikre, at en sag vurderes og hindteres i
alle medlemsstater, hvor laegemidlet er godkendt. Anvendelsesomradet for
forskellige EU-procedurer vedrerende laegemidler, der er godkendt pa nationalt
plan som fastlagt i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en fallesskabskodeks for humanmedicinske
lazgemidler [3], ber praciseres.

(2) Desuden ber frivillige foranstaltninger fra indehaveren af
markedsferingstilladelsen ikke fore til en situation, hvor bekymringer
vedrerende fordele eller risici ved et laegemiddel, der er godkendt i Unionen,
ikke handteres korrekt i alle medlemsstater. Derfor ber indehaveren af
markedsferingstilladelsen vare forpligtet til at underrette de relevante
kompetente myndigheder og Det Europaiske Lagemiddelagentur om arsagerne
til tilbagekaldelse eller afbrydelse af markedsferingen af et leegemiddel, til
anmodninger om tilbagekaldelse af en markedsferingstilladelse eller til ikke at
forny en markedsferingstilladelse.

(3) Den normale procedure og EU-hasteproceduren ber yderligere praciscres

og styrkes for at sikre koordinering, hurtig vurdering i hastetilfaelde samt
muligheden for, hvor dette er ngdvendigt, at beskytte den offentlige sundhed og
omgaende at skride til handling, inden der traeffes en afgerelse pd EU-plan. Den
normale procedure ber indledes i forbindelse med spergsmal, der vedrerer
kvalitet, sikkerhed eller effektivitet ved laegemidler, hvis Unionens interesser er
berprt. EU-hasteproceduren ber indledes, nar det er nedvendigt at foretage en
hurtig vurdering af bekymringer som folge af vurderingen af data fra
lzgemiddelovervagningsaktiviteter. Uanset om EU-hasteproceduren eller den
normale procedure anvendes, og uansct om lagemidlet er godkendt ved hjalp
af centraliserede eller andre procedurer, ber Udvalget for Risikovurdering
inden for Legemiddelovervagning altid komme med sin anbefaling, nar
arsagen til at traeffe foranstaltninger er baseret pa legemiddelovervagningsdata.
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Koordinationsgruppen og Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler ber
stette sig til denne anbefaling ved deres vurdering af spergsmalet.

(4) Medlemsstaterne bar gere koordinationsgruppen opmaerksom pa sager
vedrerende nye kontraindikationer, en nedsattelse af den anbefalede dosis eller
begransning af indikationerne for lagemidler, der er godkendt efter den
decentraliserede procedure og proceduren for gensidig anerkendelse, niar EU-
hasteproceduren ikke indledes. For at sikre harmonisering af disse lagemidler
kan koordinationsgruppen drefte, hvorvidt det er ngdvendigt at handle i tilfaelde
af, at ingen medlemsstat har udlest den normale procedure.

(5) Milet for dette direktiv, nemlig at harmonisere bestemmelserne om
lzgemiddelovervagning i hele Unionen, kan ikke i tilstraekkelig grad opfyldes
af medlemsstaterne og kan derfor bedre nas pa EU-plan; Unionen kan derfor
vedtage foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel
5 i traktaten om Den Europaiske Union. I overensstemmelse med
proportionalitetsprincippet, jf. navnte artikel, gr dette direktiv ikke videre, end
hvad der er nedvendigt for at na dette mal.

(6) Direktiv 2001/83/EF ber derfor &ndres i overensstemmelse hermed —
VEDTAGET DETTE DIREKTIV:

Artikel 1

I direktiv 2001/83/EF foretages folgende andringer:

1) Artikel 23a, stk. 2, affattes saledes:

"Markedsfores laegemidlet enten midlertidigt eller permanent ikke laengere i en
medlemsstat, underretter indehaveren af markedsferingstilladelsen den
kompetente myndighed i denne medlemsstat. En sidan underretning skal,
medmindre der foreligger sxrlige omstandigheder, ske mindst to maneder for
afbrydelsen af markedsforingen. Indehaveren af markedsferingstilladelsen
underretter den kompetente myndighed om grundene til en sdan foranstaltning
i overensstemmelse med artikel 123, stk. 2."

2) Artikel 31 &ndres saledes:

a) Stk. 1, tredje afsnit, affattes saledes:

"Hvis et af kriterierne i artikel 107i, stk. 1, er opfyldt, finder proceduren i
artikel 107i-107k imidlertid anvendelse."

b) Stk. 2 crstattes af folgende:

"2. Hvis indbringelsen for udvalget vedrerer et udvalg af lagemidler eller en
terapeutisk gruppe, kan agenturet begrense proceduren til bestemte dele af
tilladelsen.

I s4 fald finder artikel 35 kun anvendelse pa de pagzldende legemidler, hvis de
er omfattet af proceduren for markedsferingstilladelse omhandlet i dette kapitel.
Hvis anvendelsesomradet for en procedure, der er indledt i henhold til denne
artikel, vedrerer et udvalg af lagemidler eller en terapeutisk gruppe, omfattes
ogsa legemidler, der er godkendt i overensstemmelse med forordning (EF) nr.
726/2004, og som tilherer dette udvalg eller denne gruppe, af proceduren.

3. Med forbehold af stk. 1 kan en medlemsstat, hvis gjeblikkelig handling er
ngdvendig for at beskytte folkesundheden i en hvilken som helst fase af
proceduren, suspendere markedsferingstilladelsen og forbyde anvendelsen af
det pagxldende lagemiddel pa sit omrade, indtil der er truffet en endelig
afgerelse. Den underretter senest den felgende arbejdsdag Kommissionen,
agenturet og de evrige medlemsstater om begrundelsen herfor.

4. Vedrerer anvendelsesomradet for proceduren, der er indledt i henhold til
denne artikel, som fastlagt i overensstemmelse med stk. 2, lagemidler, der er
godkendt i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004, kan
Kommissionen, safremt hasteforanstaltninger er ngdvendige for at beskytte
folkesundheden i en hvilken som helst fase af proceduren, suspendere
markedsferingstilladelserne for de pagaldende lazgemidler og forbyde
anvendelsen af leegemidlerne, indtil der er truffet en endelig afgerelse.



Kommissionen underretter senest den folgende arbejdsdag agenturet og
medlemsstaterne om begrundelsen herfor."

3) I artikel 34, stk. 3, tilfgjes folgende afsnit:

"Vedrerer anvendelsesomradet for proceduren, der er indledt i henhold til
artikel 31, legemidler, som er godkendt i overensstemmelse med forordning
(EF) nr. 726/2004, i henhold til artikel 31, stk. 2, tredje afsnit, i dette dircktiv,
skal Kommissionen om negdvendigt vedtage afgerelser om andring, suspension
cller tilbagekaldelse af markedsferingstilladelserne eller om ikke at forny disse
markedsferingstilladelser."

4) I artikel 37 erstattes ordene "Artikel 35 og 36 finder tilsvarende anvendelse"
med ordene "Artikel 35 finder tilsvarende anvendelse".

5) I artikel 63 forctages felgende andringer:

a) Stk. 1, forste afsnit, affattes saledes:

"1. De i artikel 54, 59 og 62 omhandlede oplysninger vedrerende etikettering
skal vare affattet pa det officielle sprog eller de officiclle sprog i den
medlemsstat, hvor laegemidlet markedsfores, og som den pagaldende
medlemsstat har fastlagt med henblik pa dette direktiv".

b) Stk. 2, forste afsnit, affattes siledes:

"2. Indlegssedlen skal vaere let laeselig og vare affattet i udtryk, der er klare og
forstaelige, og dermed giver brugerne mulighed for at handle pa beherig vis,
om nedvendigt med hjalp fra sundhedspersoner. Indlagssedlen skal vare klart
laeselig pa det officielle sprog eller de officielle sprog i den medlemsstat, hvor
legemidlet markedsfores, og som den pagaldende medlemsstat har fastlagt
med henblik pa dette direktiv."

¢) Stk. 3 affattes saledes:

"3. Forudsat at de kompetente myndigheder traffer de foranstaltninger, som de
finder negdvendige for at beskytte menneskers sundhed, kan de give
dispensation fra kravet om, at visse oplysninger ber fremgi af etiketteringen og
indlegssedlen, hvis legemidlet ikke er tilteenkt udleveret direkte til patienten,
eller hvis der er alvorlige problemer vedrerende tilgangeligheden af
leegemidlet. De kan ogsé give hel eller delvis dispensation fra kravet om, at
ctiketteringen og indlagssedlen skal vare affattet pa det officielle sprog eller de
officielle sprog i den medlemsstat, hvor legemidlet markedsferes, og som den
pagaldende medlemsstat har fastlagt med henblik pa dette direktiv."

6) Artikel 85a affattes saledes:

"Artikel 85a

Artikel 76 og artikel 80, stk. 1, litra ¢), finder ikke anvendelse pa
engrosforhandling af laegemidler til tredjelande. Desuden finder artikel 80, stk.
1, litra b) og ca), ikke anvendelse, nar et legemiddel modtages direkte fra et
tredjeland, men ikke importeres. Engrosforhandlerne skal dog i sa fald sikre, at
leegemidlerne kun erhverves fra personer, der har tilladelse eller ret til at levere
lagemidler i overensstemmelse med de galdende retsforskrifter og
administrative bestemmelser i det pagaldende tredjeland. Leverer
engrosforhandlere legemidler til personer i tredjelande, skal de sikre, at disse
leverancer kun sker til personer, der har tilladelse eller ret til at modtage
leegemidler til engrosforhandling eller udlevering til offentligheden i
overensstemmelse med de galdende retsforskrifter og administrative
bestemmelser i det pagaldende tredjeland. Kravene i artikel 82 finder
anvendelse pa levering af lagemidler til personer i tredjelande, som har
tilladelse eller ret til at levere leegemidler til offentligheden.”

7) Artikel 107i, stk. 1, erstattes af folgende:

"1. En medlemsstat eller, i givet fald, Kommissionen indleder pa grundlag af
bekymringer, som felge af vurderingen af data fra
legemiddelovervagningsaktiviteter, proceduren i henhold til denne afdeling
ved at underrette de gvrige medlemsstater, agenturet og Kommissionen i
tilfxlde, hvor:
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a) den overvejer at suspendere eller tilbagekalde en markedsferingstilladelse
b) den overvejer at forbyde udlevering af et leegemiddel

¢) den overvejer at afvise fornyelsen af en markedsferingstilladelse, eller

d) den af indehaveren af markedsferingstilladelsen informeres om, at denne
indehaver pa grund af bekymringer vedrerende sikkerheden har standset
markedsfaringen af et legemiddel, har taget skridt til at fa en
markedsferingstilladelse tilbagekaldt eller agter at tage skridt til at gere det
eller ikke har ansggt om fornyelse af en markedsferingstilladelse.

la. En medlemsstat eller, i givet fald, Kommissionen underretter pa grundlag af
bekymringer, som felge af vurderingen af data fra
lzgemiddelovervagningsaktiviteter, de andre medlemsstater, agenturet og
Kommissionen, hvis den finder, at det er nedvendigt med en ny
kontraindikation, en nedsattelse af den anbefalede dosis eller en begransning
af indikationerne for et leegemiddel. Oplysningerne skal beskrive de
foranstaltninger, der overvejes og grundene hertil.

Enhver medlemsstat eller, i givet fald, Kommissionen indleder, nar en
hasteprocedure anses for nedvendig, proceduren i henhold til denne afdeling i
de tilfzlde, der er omhandlet i dette stykke.

Indledes proceduren, der er fastlagt i henhold til denne afdeling, ikke for
lazgemidler godkendt efter proceduren fastlagt i afsnit I11, kapitel 4, skal
koordinationsgruppen geres opmarksom pa sagen.

Artikel 31 finder anvendelse, nir Unionens interesser er berart.

1b. Indledes den procedure, der er fastlagt i henhold til denne afdeling,
undersgger agenturet, om bekymringen vedregrende sikkerheden vedrerer andre
lazgemidler end det, der er omfattet af oplysningerne, eller om det er fxlles for
alle legemidler, som tilherer samme udvalg eller terapeutiske gruppe.

Hvis det bergrte lagemiddel er godkendt i mere end én medlemsstat,
underretter agenturet uden ungdige forsinkelser den, der har indledt proceduren,
om resultatet af denne undersegelse, og procedurerne i artikel 107j og 107k
finder anvendelse. Er dette ikke tilfaeldet, tager den pigaldende medlemsstat
sig selv af bekymringen vedrerende sikkerheden. Agenturet eller, i givet fald,
medlemsstaten stiller oplysninger om, at proceduren er indledt, til ridighed for
indehaverne af en markedsferingstilladelse."

8) I artikel 1071, stk. 2, erstattes ordene "denne artikels stk. 1" af ordenc "denne
artikels stk. 1 og stk. 1a".

9) I artikel 1071, stk. 3, andet afsnit, erstattes ordene "i overensstemmelse med
stk. 1" af ordene "i overensstemmelse med stk. 1 og stk. 1a".

10) I artikel 1071, stk. S, erstattes ordene "jf. stk. 1" af ordene "jf. stk. 1 og stk.
la".

11) I artikel 107j, stk. 1, forste afsnit, erstattes ordene "jf. artikel 1071, stk. 1" af
ordene "jf. artikel 1071, stk. 1 og stk. 1a".

12) Artikel 123 andres siledes:

a) Stk. 2 erstattes af folgende:

"2. Indehaveren af markedsferingstilladelsen er forpligtet til straks at underrette
de bererte medlemsstater om alle foranstaltninger, vedkommende har truffet til
at suspendere markedsferingen af et leegemiddel, til at trakke et laegemiddel
tilbage fra markedet, til at anmode om, at en markedsferingstilladelse
tilbagekaldes, eller til ikke at ansgge om fornyelse af en
markedsferingstilladelse, samt angive grundene hertil. Indehaveren af
markedsferingstilladelsen angiver navnlig, om en sadan foranstalining er
baseret pa nogen af de grunde, der er nevnt i artikel 116 eller artikel 117, stk.
1.

2a. Indehaveren af markedsforingstilladelsen foretager ligeledes underretning i
henhold il stk. 2 i n@rvarende artikel, sifremt foranstaltningen er truffet i et
tredjeland, og safremt en sidan foranstaltning er baseret pa nogle af de grunde,
der er nzvnt i artikel 116 eller artikel 117, stk. 1.



2b. Indehaveren af markedsforingstilladelsen underretter desuden agenturet, nir
foranstaltningen omhandlet i stk. 2 eller 2a i n@rvarende artikel er baseret pa
nogle af de grunde, der er navnt i artikel 116 eller artikel 117, stk. 1.

2¢. Agenturet fremsender underretninger, som det har modtaget i
overensstemmelse med stk. 2b, til samtlige medlemsstater uden unedig
forsinkelse."

b) Stk. 4, affattes siledes:

"4. Agenturet offentligger hvert ar en liste over de lagemidler, for hvilke en
markedsferingstilladelse er blevet nagtet, tilbagekaldt eller suspenderet, for
hvilke udleveringen er blevet forbudt, eller som er trukket tilbage fra markedet,
herunder grundene hertil."

Artikel 2

1. Medlemsstaterne vedtager og offentligger de nedvendige love og
administrative bestemmelser for at efterkomme dette direktiv senest 28. oktober
2013. De tilsender straks Kommissionen disse love og bestemmelser.
Medlemsstaterne anvender disse love og administrative bestemmelser fra 28.
oktober 2013,

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvisning til
dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en sadan henvisning.
De nzrmere regler for henvisningen fastszttes af medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de vigtigste nationale
retsforskrifter, som de udsteder pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.
Artikel 3

Dette direktiv traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den
Europaiske Unions Tidende.

Artikel 4

Dette dircktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfzrdiget i Strasbourg, den 25. oktober 2012.
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