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Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg har den 24. januar 2014 stil-
let falgende spgrgsmal 27 til L 94 til ministeren for sundhed og forebyggelse,
som hermed besvares.

Spargsmal 27:
"Ministeren bedes kommentere henvendelsen af 24. januar 2014 fra Steno Di-
abetes Center, jf. L 94 — bilag 8.”

Svar:

Steno Diabetes Center (SDC) anerkender, at de ansatte leeger i centret gene-

relt omfattes af de nye regler i lovforslaget. SDC udtrykker imidlertid bekymring
for, hvorvidt en fortolkning af de nye regler vil betyde, at de enkelte leegers lgn
skal offentliggeres.

Til henvendelsen kan jeg oplyse, at laeger ansat i klinisk arbejde ved SDC, er
omfattet af de geeldende regler om habilitet i apotekerlovens § 3, stk. 1, lige-

som de vil blive omfattet af de nye habilitetskrav i L 94. De skal overholde de
samme regler om industrisamarbejde som andre leeger, herunder leeger ved

de offentlige sygehuse.

Efter de foresldede krav i sundhedslovens § 202 a, skal lzeger i klinisk arbejde
ansgge om tilladelse eller anmelde til Sundhedsstyrelsen, nar de gnsker til-
knytning til en leegemiddelvirksomhed, som har tilladelse til markedsfgring af
leegemidler efter laegemiddellovens 8 7, stk. 1, eller til fremstilling og anden
handtering af laegemidler efter lovens § 39, stk. 1.

Ved administrationen af disse krav vil Sundhedsstyrelsen anlaegge den klare
fortolkning, at ansggning eller anmeldelse skal indgives ved enhver direkte til-
knytning til leegemiddelvirksomheder med den ene eller begge disse tilladel-
ser.

Som det fremgar af bemaerkningerne til lovforslaget, skal styrelsen udarbejde
og offentligggre en liste med entydig identifikation af de omfattede laegemid-
delvirksomheder. Hermed vil lseger og andre omfattede sundhedspersoner ik-
ke veere i tvivl om, hvornar de skal ansgge om eller anmelde en tilknytning hos
Sundhedsstyrelsen.



Da SDC ikke har Sundhedsstyrelsens tilladelse, hverken til markedsfaring eller
handtering af leegemidler, skal centrets leeger ikke indgive ansggning eller
anmeldelse til Sundhedsstyrelsen, for s& vidt angar deres arbejde for centret.

Det betyder, at deres tilknytning til SDC, herunder deres lgn, ikke skal registre-
res og offentliggares pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Med venlig hilsen
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Side 2



