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Introduktion

Denne rapport evaluerer sundhedslovens regler om sundhedspersoners samarbejde med lze-
gemiddel- og medicovirksomheder, som tradte i kraft den 1. november 2014 (tilknytningsrefor-
men) og som reviderede den regulering som stort set havde veeret geeldende siden 1932.

Reformen havde til formél at skabe nye og klare rammer for samarbejdet. Reglerne skulle
skabe en balance mellem grundprincipper om faglighed, uvildighed og abenhed, som bade
fremmer fagligt udbytte af samarbejdet og sikrer patienters tillid til de produkter og den be-
handling, de tiloydes i sundhedsvaesenet. Regeringen lagde samtidigt vaegt pa, at der ikke
skulle indfgres starre krav til sundhedspersoner og virksomheder, end ngdvendigt for at op-
fylde grundprincipperne. Reformen havde grundlaeggende til formal at skabe gget dbenhed
om samarbejdet mellem sundhedspersoner og virksomheder?.

| europaeisk sammenhaeng adskiller de danske regler sig pa flere mader fra mange andre lan-
des. En grundlzeggende forskel er, at de danske regler fremgar af lovgivningen, hvorimod der
i mange lande er tale om retningslinjer fastsat af industrien. De danske regler daekker bade
leegemiddel- og medicoindustrien, hvilket ikke er tilfeeldet i alle lande. Tilknytningsreformens
regler stiller desuden krav til bade sundhedspersoner og virksomheder, saledes at begge ak-
terer bidrager til, og har ansvar for, den dbenhed, som reglerne tilsigter. Offentliggerelsen af
oplysninger om samarbejder mellem sundhedspersoner og leegemiddel- og medicovirksom-
heder adskiller sig ogsa. | Danmark sker offentliggerelsen p& Leegemiddelstyrelsens hjemme-
side, sdledes at interesserede hurtigt kan danne sig et samlet overblik over en sundhedsper-
sons samarbejder, mens den i mange lande sker pa de enkelte virksomheders hjemmesider.

| forbindelse med reformen blev der nedsat en falgegruppe? til at fglge og radgive Leegemid-
delstyrelsen om de nye regler. Fglgegruppen bestar af repreesentanter for Danmarks Apote-
kerforening, Danske Patienter, Danske Regioner, Dansk Sygeplejerad, Dansk Sygepleje Sel-
skab (DASYS), Forbrugerradet Teenk, Leegemiddelindustriforeningen (Lif), Leegeforeningen,
Leegevidenskabelige Selskaber (LVS), Medicoindustrien og Tandleegeforeningen. Fglgegrup-
pen fik blandt andet i opdrag at bidrage til at gennemfare en evaluering af reglerne og admini-
strationen heraf 3 ar efter at reformen tradte i kraft.

I marts 2018 preesenterede regeringen sin vaekstplan for life science3. Evaluering af tilknyt-
ningsreglerne indgar som initiativ 8 i planen. Heraf fremgar blandt andet, at et transparent og
tillidsfuldt offentlig-privat samarbejde mellem sundhedsvaesen og virksomheder er en vigtig
forudseetning for, at der fortsat kan udvikles nye, innovative behandlingsmuligheder. Det frem-
gar videre, at tilknytningsreglerne danner rammerne for det offentlige-private samarbejde i

1 Jeevnfer Handleplan for gget &benhed i samarbejdet mellem sundhedspersoner og leegemiddel- og medicoindu-
strien, se link i bilag

2 Seafsnit 7.1
3 Selinki bilag



sundhedsveaesenet og skal sikre, at det er attraktivt bade for ansatte i sundhedsveesenet og
for virksomheder at indga i et offentlig-privat samarbejde. Om fremtidig regulering star der, at
det skal sikres, at reglerne fortsat er smidige og balancerer udvikling af nye behandlingsmulig-
heder og patienternes tryghed ved, at sundhedspersoner, som er tilknyttet industrien, vejleder
den enkelte patient ud fra et sundhedsfagligt grundlag. Reguleringen skal fortsat understgatte,
at sundhedspersoner og virksomheder far et hgit fagligt udbytte af samarbejdet.

Denne rapport, som er udarbejdet af Laegemiddelstyrelsen, indeholder falgegruppens evalue-
ring og anbefalinger. Falgegruppen har drgftet evalueringen ved et indledende mgde i sep-
tember 2017 og herefter ved fire mgder i perioden januar til juni 2018. Mellem hvert mgde har
alle repraesentanter i falgegruppen haft mulighed for at komme med skriftlige input til Leege-
middelstyrelsen. Udkast til rapport har til sidst veeret i hgring i fglgegruppen i perioden juli til
september 2018. Dansk Sygeplejerdd og Tandleegeforeningen har efter eget valg ikke delta-
get i mgderne eller bidraget til rapporten. Dansk Sygeplejerad har afgivet hgringssvar ved den
endelige hgring.

Falgegruppen har i forbindelse med evalueringen gnsket at komplimentere Laegemiddelstyrel-
sen for sin dbenhed, tilgeengelighed, imgdekommenhed og fokus pa at formidle information
og vejledning til bAde sundhedspersoner og virksomheder.
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Resumé

Denne rapport er udarbejdet af Laegemiddelstyrelsen og indeholder en evaluering af sund-
hedslovens regler om sundhedspersoners samarbejde med lsegemiddel- og medicovirksom-
heder, som tradte i kraft den 1. november 2014 (tilknytningsreformen). Laegemiddelstyrelsen
har gennemfgrt evalueringen i samarbejde med den fglgegruppe?, der blev nedsat i forbin-
delse med reglernes ikrafttreedelse til at fglge og radgive Leegemiddelstyrelsen om de nye
regler.

Evalueringen af tilknytningsreformen omfatter en lang reekke aspekter af reglerne om sund-
hedspersoners tilknytning til virksomheder og sundhedspersoners modtagelse af gkonomisk
statte til fagrelevante aktiviteter i udlandet.

Fglgegruppen er enig om, at reglerne og administrationen heraf er velfungerende.

Falgegruppen mener, at sundhedslovens regler om industrisamarbejde har understgttet malet
om at skabe stgrre dbenhed pa omradet og finder, at der med tilknytningsreformen er skabt
en hgj grad af &benhed om samarbejdet mellem sundhedspersoner og virksomheder. Flere
virksomheder og sundhedspersoner er omfattet af reglerne om tilknytning end far, der er
abenhed om flere tilknytninger end tidligere, og oplysninger om sundhedspersonernes hono-
rar er som noget nyt offentligt tilgeengelige. Der er ogsa blevet skabt en helt ny abenhed om
sundhedspersoners modtagelse af gkonomisk statte til fagrelevante aktiviteter i udlandet i og
med, at Leegemiddelstyrelsen nu offentliggar oplysninger herom.

Falgegruppen finder, at modellen med en anmeldelses- og en tilladelsesordning vedrgrende
tilknytning understgtter balancen mellem de tre grundprincipper om faglighed, uvildighed og
abenhed, som reformen havde til formal at skabe. Falgegruppen finder ogs4, at tilladelses-
ordningen medvirker til at sikre tilliden til sundhedspersonernes uvildighed. Endvidere finder
felgegruppen, at modellen med en anmeldelses- og en tilladelsesordning understgtter malet
om at fremme det faglige udbytte af samarbejdet mellem sundhedspersoner og virksomheder.
Anmeldelsesordningen har blandt andet gjort det vaesentligt nemmere og hurtigere at komme
i gang med forskningsprojekter.

Afgraensningen af, hvilke faggrupper, der skal vaere omfattet af henholdsvis reglerne om til-
knytning og reglerne om anmeldelse af gkonomisk statte, har veeret drgftet i falgegruppen.
Gruppen har ikke fundet anledning til at zendre afgraensningen pa nogen af omraderne.

4 Felgegruppen bestar af repreesentanter for Danmarks Apotekerforening, Danske Patienter, Danske Regioner,
Dansk Sygeplejerad, Dansk Sygepleje Selskab (DASYS), Forbrugerrddet Teenk, Leegemiddelindustriforeningen
(Lif), Leegeforeningen, Laegevidenskabelige Selskaber (LVS), Medicoindustrien og Tandleegeforeningen. Se kapitel
7.



Reglerne om tilknytning indebeerer, at den enkelte sundhedsperson anmelder tilknytning til
Leegemiddelstyrelsen eller sgger om styrelsens tilladelse hertil, inden tilknytningen begynder.
Herudover indberetter virksomhederne én gang arligt til Laegemiddelstyrelsen, hvilke sund-
hedspersoner, der har haft tilknytning til virksomheden aret fgr. Fglgegruppen finder den nu-
veerende ordning med forpligtelser for bade sundhedspersoner og virksomheder velfunge-
rende, og gnsker denne bevaret, men Laegeforeningen har med opbakning fra Leegeviden-
skabelige Selskaber dog foreslaet, at indberetningspligten af samarbejder mellem virksomhe-
der og sundhedspersoner udelukkende bgr varetages af virksomhederne. Fglgegruppen fin-
der, at en ordning, hvor alle parter har forpligtelser i forhold til overholdelse af reglerne, frem-
mer tilliden til samarbejdet og skaber starst &benhed.

Falgegruppen har i forbindelse med evalueringen identificeret et behov for enkelte justeringer
i reglerne. Fglgegruppen anbefaler, at:

Nogle virksomhedstyper, som for eksempel dagligvarebutikker, tankstationer og kio-

sker, som forhandler handkabsleegemidler udgéar af ordningen.

e Reglerne udvides til at omfatte virksomheder, der er repraesentanter for udenlandske
leegemiddelvirksomheder i Danmark.

e  Spgrgsmalet om at omfatte virksomheder inden for koncerner af reglerne undersg-
ges neermere.

e Laegemiddelstyrelsen far stgrre fleksibilitet i forbindelse med vurderingen af, om en
tilknytningsform er omfattet af anmeldelses- eller tilladelsesordningen.

e Det skrives ind i lovgivningen, at en (fuldtids)ansaettelse i en omfattet lsegemiddel-
eller medicovirksomhed kraever en forudgaende tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen,
uanset hvilken type af opgaver sundhedspersonen lgser i virksomheden (hvis sund-
hedspersonen samtidig har klinisk arbejde et andet sted).

e Tandlaegers tilknytning til egen tandklinik ikke skal veere omfattet af reglerne om til-
knytning, selvom klinikken matte veere en medicovirksomhed i henhold til reglerne
om tilknytning.

e Sundhedspersoners tilknytning til en omfattet virksomhed ikke skal kreeve en anmel-
delse til eller tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen, nar sundhedspersonen alene har
patientbehandling i forbindelse med sin anseettelse i virksomheden.

e Sundhedspersoners anmeldelsespligt vedrgrende gkonomisk stgtte udvides til at

omfatte statte til deltagelse i internationale kongresser, symposier, konferencer og

lignende afholdt i Danmark.

Falgegruppen har desuden drgftet, om der skal indfares en bagatelgreense for, hvornar apo-
tekere, laeger, sygeplejesker og tandleeger skal anmelde/sgge om tilladelse til en tilknytning,
uden at na til konsensus. Nogle mener ikke, at der bgr indfgres en bagatelgraense, mens an-
dre gnsker, at uhonorerede tilknytninger med et tidsforbrug pa under to timer undtages fra
reglerne. Flere foreninger finder dog, at sundhedspersoner vil have vanskeligt ved at pa for-
hand at vurdere om to timer er nok til forberedelse og gennemfarelse af den pageeldende til-
knytning. En graense pa to timer vil ogsa gare det vanskeligt efterfglgende at kontrollere, om
en sundhedsperson har opfyldt sin anmeldelses- eller ansagningspligt. Faglgegruppen har
drgftet en anden model for en bagatelgraense bestaende i, at bestemte tilknytningstyper ikke
er omfattet af reglerne, uanset tidsforbrug, nar de er uhonorerede, for eksempel deltagelse i
en offentlig debat, spgrgeskemaundersggelser og udarbejdelse af pressemeddelelser.



Endvidere har fglgegruppen drgftet reglerne for laegers tilknytning til specialforretninger med
medicinsk udstyr. Der er enighed om, at den nuvaerende anmeldelsesordning ikke er tilstraek-
kelig, og at reglerne skal skaerpes. Ved ejerskab mener et flertal i falgegruppen, at der skal
indfares en tilladelsesordning, mens andre gnsker et fremadrettet forbud.

Falgegruppen har ogsa overvejet, om greenserne for anmeldelse og tilladelse pa henholdsvis
200.000 kr. og 300.000 kr. (vejledende maksimalgraense) i forbindelse med ejerskab i laege-
middel- og medicovirksomheder skal heeves. Medicoindustrien er det eneste medlem af falge-
gruppen, der har fremfart et konkret gnske om at seette greenserne i forbindelse med ejerskab
op. Danmarks Apotekerforening, Danske Patienter og Lif har dog tilkendegivet, at de ikke vil
modseette sig at graenserne heeves.

Vedrgrende reglerne om gkonomisk stgtte til fagrelevante aktiviteter anbefaler et flertal i fal-
gegruppen, at der indfares kontrol med sundhedspersonernes overholdelse af anmeldelses-
pligten. Dette vil indebaere at der skal indfares en pligt for virksomhederne til at indberette op-
lysninger om den stgtte de har ydet til sundhedspersonerne til Leegemiddelstyrelsen.

Foalgegruppen har identificeret et behov for at geninformere om sundhedspersoners anmel-
delses- og ansggningspligt samt behov for mere kommunikation om de gavnlige effekter af
samarbejdet mellem virksomheder og sundhedspersoner for patienter og hospitalsvaesenet
og ultimativt for hele samfundet. Falgegruppen anbefaler sdledes, at der i regi af falgegrup-
pen fastlaegges en kommunikationsplan med det formal at styrke tilliden til samarbejdet via en
fokuseret indsats for at gge offentlighedens og sundhedsvaesenets viden om tilknytningsreg-
lerne, herunder om den abenhed og legitimitet de har skabt. Fglgegruppen gnsker ogsa at
genbesgge den information, som virksomhederne formidler til de sundhedspersoner, som de
indgar samarbejde med, for at undersgge om denne information kan gares bedre og mere
malrettet.

Falgegruppen gnsker i forbindelse med evalueringen at komplimentere Leegemiddelstyrelsen
for sin dbenhed, tilgeengelighed, imgdekommenhed og fokus pa at formidle information og
vejledning til bade sundhedspersoner og virksomheder. Fglgegruppen anbefaler, at Laege-
middelstyrelsen fortseetter sit fokus pa feedback fra de sundhedspersoner, som anvender Lae-
gemiddelstyrelsens systemunderstattelse og falger op herpd, séledes at det er sd nemt og
simpelt som muligt at anmelde eller ansgge om tilladelse.

Falgegruppen er enig om at indstille at falgegruppen skal fortszette med at felge omradet efter
afslutningen pa evalueringen.



3
Reformens baggrund og formal

| dette kapitel preesenteres tilknytningsreformens baggrund og formal, og
der evalueres pa, om formalet med reformen er opnaet.

3.1 Baggrund for reformen

Den 25. juni 2013 blev rapporten "Forslag til regulering af sundhedspersoners samarbejde
med laegemiddel- og medicovirksomheder™ offentliggjort. Rapporten var resultatet af arbejdet
i en arbejdsgruppe® nedsat af ministeren for sundhed og forebyggelse i februar 2012, som
falge af et bredt politisk @nske om at fa foretaget et eftersyn af samarbejdet.

Arbejdsgruppen havde til opgave at analysere behovet for at a&endre og indfgre ny regulering
samt at komme med anbefalinger til mulige modeller for en fremtidig regulering og praksis.
Gruppens analyse og anbefalinger skulle omfatte bade samarbejde i form af faglig eller gko-
nomisk tilknytning og de gkonomiske fordele, som virksomhederne yder til sundhedspersoner.

Arbejdsgruppen fandt, at nye regler for samarbejde matte afvejes i forhold til de to grundleeg-
gende malszetninger om faglighed og uvildighed i patientbehandlingen, og tilstreebte i sine
overvejelser og anbefalinger at sikre en balance mellem de to ligeveerdige mal.

Arbejdsgruppen lagde ogsa vaegt pa, at faggrupper og virksomheder ikke skulle forpligtes i
videre omfang end ngdvendigt i forhold til opfyldelsen af malsaetningerne. Desuden lagde ar-
bejdsgruppen vaegt pa at begreense de administrative byrder for sundhedspersoner, virksom-
heder og myndigheder.

Pa baggrund af arbejdsgruppens anbefalinger, fremsatte regeringen i december 2013 forslag
til eendring af en raekke love, herunder laegemiddel- og sundhedsloven (tilknytningsreformen).
Lovforslaget blev vedtaget i maj 2014, og reformen tradte i kraft den 1. november 2014.

5 Selinki bilag

5 Arbejdsgruppen bestod af repraesentanter for Danmarks Apotekerforening, Danske Patienter, Danske Regioner,
Forbrugerradet Teenk, Laegeforeningen, Leegemiddelindustriforeningen, Leegevidenskabelige Selskaber, Medicoin-
dustrien, Tandleegeforeningen, Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse samt Sundhedsstyrelsen.
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3.2 Formal med reformen

Den samlede mélseetning med reformen var at indfgre et regelsaet med nye og klare rammer
for samarbejdet. Rammer, der kan sikre et samarbejde til gavn for alle i nutidens sundheds-
veesen — bade patienter og de mange, som aktivt medvirker til, at sundhedsveesenet fungerer
i praksis.

Hensigten var at indfgre et nyt regelseet, som understatter veerdifuld udveksling af viden mel-
lem industri og sundhedsvaesen til gavn for patientbehandlingen. Samtidig skal samarbejdet
gennemfgres med relevante krav til sundhedspersoner og virksomheder og i abenhed, sa der
ikke opstar tvivl om sundhedspersoners troveerdighed som uvildige fagpersoner. Der skulle
saledes skabes en balance mellem grundprincipper om faglighed, uvildighed og abenhed. En
balance der bade fremmer fagligt udbytte af samarbejdet og sikrer patienters tillid til de pro-
dukter og den behandling, de tilbydes i sundhedsveesenet.

Et hovedmal med reformen var som noget nyt at omfatte samarbejde med medicoindustrien i
en ny regulering. Det var regeringens opfattelse, at der skal veere samme grad af patientsik-
kerhed ved brugen af henholdsvis leegemidler og medicinsk udstyr. Disse to essentielle pro-
duktgrupper i patientbehandlingen bgar derfor uden forskel omfattes af nedennaevnte grund-
principper for industrisamarbejde.

Med reformen ville regeringen desuden viderefare, praecisere og udbygge de geeldende
grundprincipper for industrisamarbejde om faglighed, uvildighed og abenhed.

Om princippet om faglighed fremgar falgende af bemaerkningerne:

"Princippet om faglighed skal efter regeringens opfattelse imgdekomme aktuelle krav i dagens
sundhedsvaesen om, at patienter skal tilbydes optimal behandling med de bedst mulige lsege-
midler og medicinske udstyr. Samarbejde mellem faggrupper i klinisk arbejde og lzegemiddel-
og medicovirksomheder medvirker til at udvikle og forbedre behandling og produktkvalitet.
Den nye regulering skal derfor understgtte lgbende udveksling af viden og erfaringer mellem
sundhedsvaesen og de to industrier.”

Om princippet om uvildighed fremgar falgende:

"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 patientbehand-
ling skal fortsat veere en hjgrnesten i det danske sundhedsvaesen. Den nye regulering skal
derfor understgtte, at leeger og andre sundhedspersoner ikke pavirkes af gkonomiske eller
andre industriinteresser i deres kliniske hverdag.”

Om princippet om abenhed fremgar fglgende:

“Princippet om abenhed ser regeringen som et vaesentligt og tveergaende 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 samarbejdsrelati-
oner til industrien. Det er regeringens vurdering, at fri adgang til sddanne oplysninger pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside vil styrke patienters tillid til objektiv patientbehandling. Til-
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svarende vil denne &benhed give pressen mulighed for at formidle informationer om alle sam-
arbejdsforhold videre til offentligheden. For sundhedspersoner med industritilknytning vil of-
fentliggarelse af data ogsa veere en fordel, idet abenheden vil kunne forebygge mistanke om
eventuel uvedkommende industripavirkning.”

Reformens krav til sundhedspersoner og virksomheder skulle sikre en balance mellem de tre

grundprincipper. Reformen skulle bade fremme et hgijt 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 lagde regeringen samtidig vaegt pa, at der ikke indfares starre
krav til sundhedspersoner og virksomheder, end hvad der skennes ngdvendigt for at opfylde
grundprincipperne.

3.3 Indhold af reformen

Far sundhedslovens regler om industrisamarbejde tradte i kraft var apotekeres, laegers og
tandlaegers tilknytning til leegemiddelvirksomheder reguleret i apotekerloven. Tilknytning til
medicovirksomheder var ikke reguleret og sygeplejersker var ikke omfattet af reglerne om til-
knytning. Alle typer af tilknytning, der var omfattet af reglerne, kraevede en forudgaende tilla-
delse fra Leegemiddelstyrelsen. Sundhedspersoners modtagelse af gkonomisk stgtte var re-
guleret, men kun i forhold til leegemiddelvirksomheder.

Reformen indebar udbygning eller s&endring af de tidligere geeldende regler om sundhedsper-
soners samarbejde med industrien pa fglgende hovedpunkter:

e Sundhedspersoners samarbejde med medicovirksomheder blev reguleret. Reglerne
om tilknytning blev afgraenset til at geelde for virksomheder med udstyr i de hgjere
risikoklasser, imens reglerne om gkonomiske fordele kom til at gaelde alle medico-
virksomheder. Reglerne om gkonomisk fordele fra medicovirksomheder geelder, med
enkelte tilpasninger, de samme faggrupper som ved gkonomiske fordele fra laege-
middelvirksomheder.

e Sygeplejersker blev omfattet af regler om tilknytning i forhold til medicovirksomheder.

e Laegers tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr blev reguleret.

e Der blev indfgrt en differentieret ordning, hvorefter visse former for tilknytning alene
skal anmeldes til Leegemiddelstyrelsen, imens andre kraever en forudgaende tilla-
delse fra Leegemiddelstyrelsen, ligesom efter de tidligere gaeldende regler. Den nye
tilladelsesordning skal administreres efter justerede og mere klare kriterier for tilla-
delse og afslag end den tidligere ordning.

e Regler for sundhedspersoners modtagelse af gkonomiske fordele fra leegemiddel-
virksomheder, herunder sponsorstgtte til faglige kurser blev justeret og opdaterede.
Gruppen af omfattede fagpersoner blev udvidet og sendret.

e Der blev indfgrt en anmeldelsesordning vedrgrende sundhedspersoners modtagelse
af gkonomisk stgatte til fagrelevante aktiviteter i udlandet.

e Virksomhederne blev pélagt pligt til at ved indgéelse af aftaler om industrisamar-
bejde orientere den pageeldende sundheds- eller fagperson om kravene i regulerin-
gen.

e Medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr blev palagt den
samme indberetningspligt til Leegemiddelstyrelsen, som laegemiddelvirksomhederne
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i forvejen havde. Det indebeerer, at hver virksomhed en gang om aret giver besked til
Leegemiddelstyrelsen om de sundhedspersoner, som virksomheden har samarbejdet
med i det foregaende kalenderar.

e Der blev indfart en ny og en gget dbenhed om samarbejdet, idet offentligheden
skulle have adgang til flere relevante oplysninger end tidligere via Laegemiddelstyrel-
sens hjemmeside. Ved tilknytning til leegemiddelvirksomheder bliver der som noget
nyt offentliggjort det samlede honorar, som de enkelte sundhedspersoner arligt mod-
tager fra hver virksomhed. Tilsvarende oplysninger offentligggres om tilknytning til
medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr. Desuden blev der
indfgrt et nyt krav om offentliggarelse, nar virksomhederne yder gkonomiske fordele
til sundhedspersoners faglige aktiviteter i udlandet, og nar de yder sddanne fordele
til patientforeninger.

| forbindelse med fremsaettelsen af lovforslaget om tilknytningsreformen, fremlagde Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelse en handleplan, der tilsigtede at skabe @get &benhed om samar-
bejde mellem sundhedspersoner og industri. Det fremgik af handleplanen, at hovedparten af
handleplanens 10 konkrete initiativer skulle udmgntes i forbindelse med tilknytningsreformen,
mens enkelte initiativer skulle sgges gennemfart ved aftaler med relevante myndigheder og
organisationer. Det var hensigten at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse ved instruks til
Sundhedsstyrelsen’ og aftaler med Danske Regioner og de relevante fagforeninger ville sgge
at sikre seerlige habilitetskrav for sundhedspersoner, der radgiver offentlige myndigheder om
brug af lsegemidler og medicinsk udstyr. En sadan instruks foreligger ikke pa nuvaerende tids-
punkt og indgar derfor ikke i den indeveerende evaluering.

3.4 Evaluering af, om formalet er opnaet

Foalgegruppen finder, at de nye regler er velfungerende, og at de generelt har virket efter hen-
sigten.

Falgegruppen vurderer, at modellen med en anmeldelses- og en tilladelsesordning vedrg-
rende tilknytning, understgtter balancen mellem de tre grundprincipper om faglighed, uvildig-
hed og dbenhed. Modellen er risikobaseret i forhold til den generelle risiko for industripavirk-
ning og tilknytninger, der er til faglig nytte for patienter, sundhedspersoner og virksomheder,
og med generelt mindre risiko for at pavirke sundhedspersonens uvildighed, kreever alene en
anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen. Fglgegruppen finder, at tilladelsesordningen, som inde-
beerer, at Leegemiddelstyrelsen vurderer, om der kan meddeles en tilladelse til det konkrete
tilknytningsforhold, medvirker til at sikre tilliden til sundhedspersonernes uvildighed.

Falgegruppen finder ogsa, at modellen med en anmeldelses- og en tilladelsesordning under-
stgtter malet om at fremme det faglige udbytte af samarbejdet mellem sundhedspersoner og
virksomheder. Anmeldelsesordningen har blandt andet gjort det vaesentligt nemmere og hurti-

7 Pr. 8. oktober 2015 blev Sundhedsstyrelsen splittet op p4 Sundhedsstyrelsen, Leegemiddelstyrelsen og Styrelsen
for Patientsikkerhed.
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gere at komme i gang med forskningsprojekter, som for eksempel kliniske forsgg, idet sund-
hedspersonen ikke laengere behgver en forudgaende tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen in-
den tilknytningen ma begynde.

Falgegruppen mener, at sundhedslovens regler om industrisamarbejde har understgttet malet
om at skabe stgrre dbenhed pa omradet. Modellen, hvor sundhedspersoner og virksomheder
har et feelles ansvar for at sikre denne abenhed, og hvor offentliggarelsen sker pa Laegemid-
delstyrelsens hjemmeside, fungerer godt.

Flere virksomheder og sundhedspersoner er omfattet af reglerne om tilknytning end far, der
er dbenhed om flere tilknytninger end tidligere, og oplysninger om sundhedspersonernes ho-
norar er som noget nyt offentligt tilgeengelige. Der er ogsa blevet skabt en helt ny abenhed
om sundhedspersoners modtagelse af gkonomisk statte til fagrelevante aktiviteter i udlandet i
og med, at Leegemiddelstyrelsen nu offentliggar oplysninger herom.

Samlet set vurderer fglgegruppen sdledes, at der er opnaet en hgj grad af &benhed p& omra-
det.

Falgegruppen kan derimod ikke entydigt konkludere, om reformen har gget tilliden til samar-
bejdet mellem virksomheder og sundhedsvaesenet, og tilliden til sundhedspersoners uvildig-
hed.

Det er folgegruppens opfattelse, at der efter reformen er mindre fokus pa, og kritisk omtale af
omradet i medierne. En befolkningsundersggelse® gennemfart af Lif via YouGov i 2017 viser,
at deltagerne overvejende er positive til samarbejdet mellem laegemiddelvirksomheder og lze-
ger, hospitaler og patientforeninger. Fglgegruppen finder, at disse forhold taler for, at refor-
men har gget tilliden til samarbejdet mellem virksomheder og sundhedsvaesenet, og tilliden til
sundhedspersoners uvildighed.

Samtidig har falgegruppen indtryk af, at nogle sundhedspersoner afholder sig fra at indga
samarbejder med leegemiddel- og medicovirksomheder, fordi de ikke gnsker at fremga af Lee-
gemiddelstyrelsens offentliggjorte liste. Falgegruppen mener, at tilknytningsreglerne generelt
og Leegemiddelstyrelsens administration heraf er velfungerende, men har samtidig noteret at
indfgrelsen af nye habilitetskrav i forskellige sammenhaenge i kortere tid har skabt usikkerhed
blandt sundhedspersoner, om hvad der er tilladt og hvilke konsekvenser eventuelle samarbej-
der kan have for dem i andre sammenhaenge, herunder som radgivere for offentlige myndig-
heder.

Falgegruppen finder generelt at udformningen af og sprogbruget i habilitetsvejledninger og
lignende, kan pavirke tilliden til samarbejdet mellem sundhedspersoner og virksomheder og
dermed medvirke til at sundhedspersoner afviser et samarbejde. Det er vigtigt, at sprogbruget

8 1.011 personer deltog i undersggelsen
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er neutralt, og at det fremgar, at spagrgsmal om habilitet skal afklares pa baggrund af en kon-
kret vurdering af de foreliggende omsteendigheder i overensstemmelse med forvaltningslo-
vens og leegemiddellovens habilitetsbestemmelser. Fglgegruppen finder, at den habilitetsvej-
ledning, som Sundheds- og Zldreministeriet har tilkendegivet, at man vil udarbejde i 2018, vil
veere et godt bidrag ved at fungere som retningslinje og inspiration til handteringen af spargs-
mal om habilitet.

| februar 2018 vedtog Danske Regioner et feelles regionalt principgrundlag for sundhedsper-
soners efteruddannelse og kompetenceudvikling. Falgegruppen finder, at de klare rammer
kan bidrage til at skabe tillid. Principperne skal sikre, at det sundhedsfaglige personales uaf-
haengighed og habilitet ikke kan drages i tvivl, nar der treeffes beslutninger om patientbehand-
lingen og i forhold til faglig radgivning. Samtidigt slar principperne fast, at samarbejdet og vi-
dendeling mellem de faglige miljger pa hospitalerne og virksomheder er vigtigt for udvikling og
kvalitetssikring af blandt andet medicin og medicinsk udstyr samt muligheden for at kunne
sikre patienterne den bedst mulige behandling. Med principperne fastlaegges et armslaengde-
princip ved, at invitationer fra virksomheder skal sendes til sygehus- eller afdelingsledelsen,
som godkender og udveelger, hvem der deltager i arrangementet. P& leegemiddelomrédet for-
ventes principperne udmgntet pa regionalt niveau via en reekke samarbejdsaftaler. Der er pa
nuveerende tidspunkt indgaet aftaler mellem Lif og henholdsvis Region Hovedstaden (tradte i
kraft den 1. maj 2018) og Region Syddanmark (tradte i kraft den 1. juni 2018). Lignende drgf-
telser pagar mellem Medicoindustrien og henholdsvis Region Hovedstaden og Region Syd-
danmark. Fglgegruppen mener, at sddanne aftaler er med til at styrke tilliden og fremme sam-
arbejdet mellem sundhedspersoner og virksomheder til gavn for savel patienter og hospitals-
vaesen som virksomheder og dermed samfundet som sadan.

Ud over patienternes tillid til sundhedspersonernes uvildighed, finder falgegruppen det sale-
des ogsa vigtigt, at sundhedspersonerne ikke faler sig mistaenkeliggjort i forbindelse med of-
fentligggrelsen af et samarbejde med en virksomhed, og at det er legitimt at samarbejde med
en virksomhed, nar samarbejdet ligger inden for tilknytningsreformens rammer.

Falgegruppen finder, at gget kommunikation om reglerne for samarbejdet mellem sundheds-
personer og virksomheder, og de gavnlige effekter heraf for patienter og samfund, kan bi-
drage til at gge tilliden pd omradet generelt. Folgegruppen skal saledes opfordre til og vil
gerne medvirke til, at der fremadrettet szettes fokus pa yderligere kommunikation om reglerne
og de positive effekter af samarbejdet.

Falgegruppen mener, at nationale og regionale myndigheder, sundhedspersoner, virksomhe-
der og patienter sammen har et ansvar for kommunikationsopgaven, samt at der er tillid til
samarbejdet mellem sundhedspersoner og virksomheder.
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4
Udviklingen | samarbejdet mellem sund-
hedspersoner og virksomheder 2015-
2017

| dette kapitel gives en oversigt over forskellige aspekter af udviklingen i
samarbejdet mellem sundhedspersoner og virksomheder 2015-2017.°

4.1 Indledning

Datagrundlaget i de kommende afsnit udggares af de anmeldelser og ansggninger om tilknyt-
ning og anmeldelser om gkonomisk stgtte, som Laegemiddelstyrelsen har modtaget i perio-
den 1. januar 2015 -— 31. december 2017.

4.1.1 Antal sundhedspersoner med samarbejde

| perioden 2015-2017 har 6.789 unikke sundhedspersoner indsendt anmeldelse om tilknyt-
ning, ansggning om tilladelse til tilknytning eller anmeldelse om gkonomisk statte til Leegemid-
delstyrelsen.

| 2015 indsendte 4.207%° sundhedspersoner anmeldelse eller ansggning til Leegemiddelstyrel-
sen, mens der i 2016 var tale om 3.248 sundhedspersoner og i 2017 om 2.893 sundhedsper-
soner.

4.1.2 Antal samarbejder

Laegemiddelstyrelsen har i 2015 — 2017 modtaget 24.549 anmeldelser og ansggninger om
tilknytning, anmeldelser om gkonomisk stgtte samt aendringsanmodninger.

9 Tallene i afsnit 4.1 og 4.2 er opgjort i april 2018. Tallene i afsnit 4.3 er opgjort i oktober 2018.

10 P& grund af overgangsbestemmelsen modtog Laegemiddelstyrelsen i perioden 1. november 2014 — 1. april 2015
anmeldelser om tilknytning fra sundhedspersoner, som styrelsen tidligere havde meddelt tilladelse til tilknytning
efter apotekerlovens regler samt eksisterende tilknytninger, der ikke tidligere har veeret omfattet (for eksempel til-
knytning til en medicovirksomhed). Dette kan have bidraget til, at tallet var hgjere i 2015 end i de efterfglgende ar.
Overgangsbestemmelsen fremgar af § 21, stk. 1 og stk. 2 i bekendtgarelsen nr. 1154 af 22. oktober 2014 om sund-
hedspersoners tilknytning til leegemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr.

16



Tabel 4.1: Antal samarbejder fordelt pa typer i 2015 — 2017

Type af samarbejde Antal

Anmeldelse om tilknytning 10.262
Ansggning om tilknytning 5.286
Anmeldelse om gkonomisk stgtte 8.526
/Endringsanmodning 4751

Over 40 % (41,8 %) af alle samarbejder vedrarer tilkknytninger, der findes i anmeldelsesord-
ningen. Det vil sige tilknytninger vedrgrende forskning, undervisning (herunder foredrag), ejer-
skab op til 200.000 kr. i en virksomhed eller laegers tilknytning til en specialforretning.

Ca. hver femte samarbejde (21,5%) vedrgrer tilknytning til en leegemiddel- eller medicovirk-
somhed, som kraever Laegemiddelstyrelsens tilladelse.

Ca. hvert tredje samarbejde (34,7%) vedrgrer modtagelse af gkonomisk stgtte fra en leege-
middel- eller medicovirksomhed i forbindelse med sundhedspersoners deltagelse i fagrele-
vante aktiviteter i udlandet.

4.2 Tilknytning til leegemiddel- og medicivirksomheder og specialforret-
ninger med medicinsk udstyr

| dette afsnit ses neermere pa tilknytningsomradet.

4.2.1 Antal sundhedspersoner fordelt pa virksomhedstype

Det fremgar af nedenstaende tabel, hvor mange sundhedspersoner, der har indsendt anmel-
delse eller ansggning om tilknytning fra den 1. januar 2015 til den 31. december 2017, fordelt
pa laegemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr.

% Endringsanmodninger indkommet pr. post, mail eller ved telefonisk henvendelse indgar ikke i tallet.

17



Tabel 4.2: Antal sundhedspersoner med tilknytning til en virksomhed eller forretning i 2015-
20172

Type af virksomhed Antal sundhedspersoner

Laegemiddelvirksomhed 3.341
Medicovirksomhed 1.020
Specialforretning med medicinsk udstyr 73

Det fremgar af tabel 4.2, at 3.341 unikke sundhedspersoner har anmeldt tilknytning eller an-
sggt om Leegemiddelstyrelsens tilladelse til at veere knyttet til en laegemiddelvirksomhed. | ne-
denstaende figur vises den procentuelle fordeling mellem virksomhedstyperne, hvor det frem-
gar at ca. 75,3 % har anmeldt eller sggt om tilknytning til leegemiddelvirksomheder, 23 % i for-
hold til medicovirksomheder og ca. 1,7 % i forhold til specialforretninger.

Figur 4.3: Antal sundhedspersoner fordelt p& virksomhedstype

Antal sundhedspersoner fordelt pa
virksomhedstype i procent

73; 1,65%

1020;
23,00%

3341, 75,3%

= | egemiddelvirksomhed = Medicovirksomhed = Specialforretning

12 Tallene i tabel 4.2 skal leeses séledes, at antal sundhedspersoner med tilknytning til den enkelte virksomhedstype,

er unikke personer. For eksempel har 73 unikke laeger en tilknytning til en specialforretning med medicinsk udstyr.
En sundhedsperson kan dog fremg& en gang for hver virksomhedstype, fordi den samme person kan have tilknyt-
ning til mere end en type af virksomhed. For eksempel vil en leege, der har anmeldt eller ansggt om tilladelse til at
veere tilknyttet en leegemiddelvirksomhed, en medicovirksomhed og en specialforretning med medicinsk udstyr
fremga 3 gange i ovenstaende tabel. Der er séledes kun tale om unikke sundhedspersoner ud fra hver af de tre
virksomhedstyper.
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4.2.2 Antal tilknytningsforhold fordelt p& virksomhedstype
Nedenstaende tabel viser, hvor mange tilknytninger sundhedspersoner har haft fordelt pa de

tre virksomhedstyper. En sundhedsperson kan have anmeldt eller ansggt om Leegemiddelsty-
relsens tilladelse til tilknytning flere gange.

Tabel 4.4: Antal tilknytninger fordelt pa type af virksomhed i 2015-2017

Virksomhedstype Antal Relationer
Laegemiddelvirksomhed 13.844
Medicovirksomhed 1.613
Specialforretning 91
Sum: 15.548

Som det fremgar af tabellen er langt sterstedelen af alle tilknytningsforhold til leegemiddelvirk-
somheder (apotekere, leeger og tandleeger har i alt 13.844 relationer til laegemiddelvirksomhe-
der svarende til 89,04 % af det samlede antal). Apotekere, leeger, sygeplejersker og tandlze-
ger har i alt 1.613 tilknytningsforhold til medicovirksomheder, svarende til 10,37%. Laeger med
tilknytning til specialforretninger udggar en mindre procentdel (0,59%). Fordelingen ses i ne-
denstaende cirkeldiagram:

Figur 4.5:Virksomhedstype og antal relationer i perioden 2015-2017

0,59 %-
10,37 %

Virksomhedstype
B Lazgemiddelvirksomhed
Medicovirksomhed

B Specialforretning

9,04 %

De 3.341 unikke sundhedspersoner med tilknytning til l;egemiddelvirksomheder har saledes
13.844 tilknytningsforhold tilsammen. Nogle sundhedspersoner har et enkelt tilknytningsfor-
hold til en eller flere leegemiddelvirksomheder, andre har flere tilknytningsforhold til samme
leegemiddelvirksomhed eller flere tilknytningsforhold til flere forskellige leegemiddelvirksomhe-
der.
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De 1.020 unikke sundhedspersoner med tilknytning til medicovirksomheder har 1.613 tilknyt-
ningsforhold tilsammen.

De 73 leeger, Leegemiddelstyrelsen har modtaget anmeldelser om tilknytning til specialforret-

ninger med medicinsk udstyr fra, har totalt anmeldt 91 tilknytningsforhold i Igbet af den 3-arige

periode.

4.2.3 Apotekeres tilknytning

Apotekere skal anmelde eller ansgge Laegemiddelstyrelsen om tilladelse til tilkknytning, nar
apotekeren gnsker at drive eller vaere knyttet til en laegemiddel- eller medicovirksomhed.

4.2.3.1 Apotekeres tilknytning til l,egemiddelvirksomheder

Det fremgér af nedenstaende tabel, hvor mange apotekere, der i de enkelte &r har anmeldt
eller sggt om tilladelse til tilknytning til en leegemiddelvirksomhed:

Tabel 4.6: Apotekeres tilknytning til Leegemiddelvirksomheder'3

Ar Antal apotekere
2015 30
2016 15
2017 8

13 Tabellen viser, hvor mange apotekere Leegemiddelstyrelsen i de enkelte ar har modtaget anmeldelse eller ansgg-

ning fra. En anmeldelse eller ansggning kan omhandle en tilknytning, der streekker sig over flere ar.
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Af nedenstaende tabel fremgar, hvilke typer af tilknytning, som apotekere har til llegemiddel-
virksomheder:

Tabel 4.7: Fordeling af typer af tilknytning til lsegemiddelvirksomheder i 2015-20174

Tilknytningstype Antal Relationer ~ Fordeling i procent
Advisory board (ekspertgruppe) 12 3,03%
Foredrag 7 10,61%
Forskning 4 6,06%
Undervisning 3 4.55%
Veerdipapirer (Veerdi op til 200.000 kr.) 30 45,45%
Veerdipapirer (Veerdi over 200.000 kr.) 2 3,03%
Qvrigt 8 12,12%
Sum: 66 100%

Apotekere har bade faglige og gkonomiske tilknytninger til l'egemiddelvirksomheder. Neesten
halvdelen af apotekernes tilknytningsforhold (48,5 %) omhandler ejerskab i en laegemiddel-
virksomhed.

To tredjedele af apotekernes tilknytning vedrarer tilknytningstyper, der ligger i anmeldelses-
ordningen og saledes alene kraever en forudgaende anmeldelse til Laeegemiddelstyrelsen (un-
dervisning, foredrag, forskning og vaerdipapirer op til en veerdi af 200.000 kr. p& erhvervelses-
tidspunktet).

De resterende tilknytninger kraever en forudgaende tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen og om-
handler deltagelse i advisory board, vaerdipapirer over en veerdi af 200.000 kr. pa erhvervel-
sestidspunktet samt andre opgaver i kategorien "@vrigt”.

Leegemiddelstyrelsen har ikke modtaget ansggninger fra apotekere om at vaere tilknyttet en
leegemiddelvirksomhed i forbindelse med artikelskrivning, redaktionelt arbejde mv., som be-
styrelsesmedlem eller konsulent.

4 Tallene i tabel 4.7 skal laeses séledes, at kolonnen "Antal relationer” viser antal af tilknytningsforhold uden relation
til antal personer. Apotekere har 7 gange anmeldt tilknytning som foredragsholdere.
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4.2.3.2 Apotekeres tilknytning til medicovirksomheder

Apotekere havde pligt til inden den 1. april 2015 at anmelde tilknytninger til medicovirksomhe-
der, der var etableret forud for tilknytningsreformens ikrafttraeden den 1. november 2014. | pe-
rioden fra den 1. november 2014 til den 1. april 2015 modtog Laegemiddelstyrelsen saledes
ogsé anmeldelser vedrgrende allerede eksisterende tilknytninger.

Af nedenstaende tabel fremgar, hvor mange apotekere, der i de enkelte ar har anmeldt eller
sggt om tilladelse til tilknytning til en medicovirksomhed:

Tabel 4.8: Apotekeres tilknytning til medicovirksomheder®®

Ar Antal apotekere
2015 9
2016 11
2017 2

Ovenstaende apotekere har falgende typer af tilknytning til medicovirksomheder:

Tabel 4.9: Fordeling af typer af tilknytning til medicovirksomheder i 2015-20171¢

Tilknytningstype Antal Relationer Fordeling i procent
Advisory board (ekspertgruppe) 15 65,22%
Foredrag 1 4,35%
Veerdipapirer (Veerdi op til 200.000 kr.) 6 26,09%
Qvrigt 1 4,35%
Sum: 23 100%

Laegemiddelstyrelsen har modtaget 23 anmeldelser eller ansggninger om tilknytning til en me-
dicovirksomhed fra apotekere. Apotekeres tilknytning til medicovirksomheder omhandler pri-
meert deltagelse i advisory board (65,2%), sekundaert ejerskab i form af vaerdipapirer (aktier
og lignende) til en veerdi op til 200.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet (26,1%).

Neesten 70 % af apotekerenes tilknytningsforhold vedrgrer tilknytningstyper, der kreever en
forudgaende tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen (herunder deltagelse i advisory board).

15 Tabellen viser, hvor mange apotekere Leegemiddelstyrelsen i de enkelte &r har modtaget anmeldelse eller ansag-

ning fra. En anmeldelse eller ansggning kan omhandle en tilknytning, der streekker sig over flere ar.
16 Tallene i tabel 4.9 skal laeses séledes, at kolonnen "Antal relationer” viser antal af tilkknytningsforhold uden relation

til antal personer. For eksempel har apotekere 15 gange sggt om tilladelse til deltagelse i advisory board.
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De resterende ca. 30% af apotekernes tilknytningsforhold kreever alene en forudgaende an-
meldelse til Leegemiddelstyrelsen (foredrag og veerdipapirer op til en vaerdi af DKK 200.000
pa erhvervelsestidspunktet).

4.2 .4 Leegers tilknytning
Leeger, der arbejder eller bistdr med patientbehandling i Danmark, skal anmelde eller ansgge

Leegemiddelstyrelsen om tilladelse til tilknytning, nar laeegen gnsker at drive eller veere knyttet
til en leegemiddel- eller medicovirksomhed eller specialforretning med medicinsk udstyr.

4.2.4.1 Leegers tilknytning til leegemiddelvirksomheder

Af nedenstaende tabel fremgar, hvor mange leeger, der i de enkelte ar har anmeldt eller saggt
om tilladelse til tilknytning til en lsegemiddelvirksomhed:

Tabel 4.10: Laegers tilknytning til leegemiddelvirksomheder?’

Ar Antal laeger
2015 2.147
2016 1.589
2017 1.382

Udviklingen fra 1.589 lzeger i 2016 til 1.382 i 2017 skyldes sandsynligvis en praksisaendring®
geeldende fra den 1. januar 2017, som bevirkede at faerre personer er omfattet af anmeldel-
sespligten ved forskning.

7 Tabellen viser, hvor mange leeger Leegemiddelstyrelsen i de enkelte ar har modtaget anmeldelse eller ansggning
fra. En anmeldelse eller ansggning kan omhandle en tilknytning, der straekker sig over flere ar.

18 Se afsnit 7.2 om Afgraensning af anmeldelsespligten ved deltagelse i forskning
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Af nedenstaende tabel fremgar, hvor mange tilknytninger leeger har anmeldt til Leegemiddel-
styrelsen vedrgrende forskning:

Tabel 4.11: Laegers tilknytning til leegemiddelvirksomheder i forbindelse med forskning i 2015-
2017

Ar Tilknytningstype Antal Relationer
2015 Forskning 4114
2016 Forskning 4.352
2017 Forskning 3.987

I 2017 er der sket et mindre fald i antal anmeldelser fra leeger om forskning i forhold til arene
for.

Leeger har fglgende typer af tilknytning til leegemiddelvirksomheder:

Tabel 4.12: Fordeling af typer af tilknytning til leegemiddelvirksomheder i 2015-2017°

Tilknytningstype Antal Relationer Fordeling i procent
Advisory board (ekspertgruppe) 2.246 16,40%
Artikelskrivning, redaktionelt arbejde eller

lignende 86 0,63%
Bestyrelsesmedlem 6 0,04%
Foredrag 2.696 19,69%
Forskning 5.179 37,82%
Konsulent 351 2,56%
Undervisning 1.732 12,65%
Veerdipapirer (Veerdi op til 200.000 kr.) 276 2,02%
Veerdipapirer (Veerdi over 200.000 kr.) 16 0,12%
Gvrigt 1.105 8,07%
Sum: 13.693 100%

19 Tallene i tabel 4.12 skal leeses séledes, at kolonnen "Antal relationer” viser antal af tilknytningsforhold uden relation
til antal personer. For eksempel har laeger 5.179 gange anmeldt tilknytning, der omhandler forskning.



Laegemiddelstyrelsen har modtaget 13.693 anmeldelser og ansggninger om tilknytning fra lee-
ger. Ca. 72% er tilknytninger, der findes i anmeldelsesordningen (ca. 38% omhandler forsk-
ning og ca. 32% undervisning og foredrag).

28% er tilknytninger, der findes i tilladelsesordningen. | 2.246 tilfaelde (svarende til 16,4%)
deltager leegerne i advisory boards, og i 1.105 tilfaelde varetager leegerne opgaver for leege-
middelvirksomheden, der ikke passer ind i de kategorier (tilknytningstyper), der fremgar i Lee-
gemiddelstyrelsens formular til at anmelde eller ansgge om tilladelse til tilknytning. Disse
fremgar under kategorien "@vrigt” i tabel 4.12. Det kan for eksempel veere tilknytning som mo-
derator/mgdeleder, medarranggr af et fagligt magde, deltids- eller fuldtidsanseettelser eller an-
dre opgaver, der kraever Leegemiddelstyrelsens tilladelse, inden tilknytning méa begynde. Det
kan ogsa veere tilfeelde, hvor sundhedspersonen ved en fejl har brugt tilknytningsformularen til
at anmelde gkonomisk statte. Kategorien "@vrigt” kan ogsa deekke over forskning, hvor per-
sonen skal vaere subinvestigator og ikke har valgt "Forskning” i formularen.

Som det fremgar af tabellen ovenfor, har laeger mange forskellige former for faglig tilknytning
til llegemiddelvirksomheder. Laegemiddelstyrelsen har modtaget 276 anmeldelser vedragrende
ejerskab (aktier og lignende) til en leegemiddelvirksomhed. P& 3 ar har Laegemiddelstyrelsen
modtaget 16 ansggninger fra laeger om tilladelse til at eje veerdipapirer til en veerdi over
200.000 kr. i en leegemiddelvirksomhed.

4.2.4.2 Leegers tilknytning til medicovirksomheder
Far de nye regler tradte i kraft, skulle lzeger ikke anmelde eller ansage om Laegemiddelstyrel-

sens tilladelse til at vaere knyttet til en virksomhed med medicinsk udstyr med mindre virksom-
heden ogsa var en laegemiddelvirksomhed.

Det fremgar af nedenstdende tabel, hvor mange laeger, der i de enkelte ar har anmeldt eller
sggt om tilladelse til tilknytning til en medicovirksomhed.

Tabel 4.13: Laegers tilknytning til medicovirksomheder?®

Ar Antal laeger

2015 312
2016 183
2017 180

20 Tabellen viser, hvor mange laeger Leegemiddelstyrelsen i de enkelte &r har modtaget anmeldelse eller ansggning
fra. En anmeldelse eller ansggning kan omhandle en tilknytning, der straekker sig over flere ar
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Leeger havde pligt til inden den 1. april 2015 at anmelde tilknytninger til medicovirksomheder,
der var etableret forud for tilknytningsreformens ikrafttraeeden den 1. november 2014. | perio-
den fra den 1. november 2014 til den 1. april 2015 modtog Laegemiddelstyrelsen saledes
ogsé anmeldelser vedrarende allerede eksisterende tilknytninger.

Laeger har fglgende typer af tilknytning til medicovirksomheder:

Tabel 4.14: Fordeling af typer af tilknytning til medicovirksomheder i 2015-20172*

Tilknytningstype Antal Relationer Fordeling i procent
Advisory board (ekspertgruppe) 77 7,83%
Artikelskrivning, redaktionelt arbejde eller

lignende 6 0,61%
Bestyrelsesmedlem 6 0,61%
Foredrag 190 19,33%
Forskning 299 30,42%
Konsulent 42 4,27%
Undervisning 172 17,50%
Veerdipapirer (Veerdi op til 200.000 kr.) 51 5,19%
Veerdipapirer (Veerdi over 200.000 kr.) 3 0,31%
Qvrigt 137 13,94%
Sum: 983 100%

Laegemiddelstyrelsen har modtaget 983 anmeldelser og ansggninger om tilknytning til en me-
dicovirksomhed fra leeger. Som det fremgar af tabellen ovenfor, har laeger mange forskellige
former for faglig tilknytning til medicovirksomheder. Leegemiddelstyrelsen har modtaget 299
anmeldelser vedrgrende forskning, svarende til ca. en tredjedel af laegers tilknytning til medi-
covirksomheder (30,4 %).

Ca. % del (72,4 %) af leegers tilknytningsforhold til medicovirksomheder vedrgrer tilknytnings-
typer, der alene kraever en forudgaende anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen (undervisning,
foredrag, forskning og vaerdipapirer til en vaerdi op til 200.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet).

2L Tallene i tabel 4.14 skal lseses séledes, at kolonnen "Antal relationer” viser antal af tilknytningsforhold uden relation
til antal personer. For eksempel har laeger 172 gange anmeldt tilknytning, der omhandler undervisning.
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Ca. ¥4 (27,6 %) af laegers tilknytning til medicovirksomheder kreever en forudgaende tilladelse
fra Leegemiddelstyrelsen.

4.2.4.3 Leegers tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr
Laeger havde pligt til inden den 1. april 2015 at anmelde tilknytninger til specialforretninger

med medicinsk udstyr, der var etableret forud for tilknytningsreformens ikrafttreeden den 1.
november 2014.

Af nedenstaende tabel fremgar, hvor mange leeger, der i de enkelte ar har anmeldt tilknytning
til en specialforretning med medicinsk udstyr:

Tabel 4.15: Laegers tilknytning til specialforretninger??

Ar Antal laeger
2015 53
2016 9
2017 16

22 Tabellen viser, hvor mange lzeger Leegemiddelstyrelsen i de enkelte &r har modtaget anmeldelse fra. En anmel-
delse kan omhandle en tilknytning, der streekker sig over flere ar
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Som gennemgaet i afsnit 4.2.1 og 4.2.2 har de 73 laeger, som Laegemiddelstyrelsen har mod-
taget anmeldelser om tilknytning fra, totalt anmeldt 91 tilknytningsforhold i lgbet af den 3-arige
periode. Af nedenstdende sammenstilling fremgar, hvilke former for tilknytning, leegerne har.

Tabel 4.16: Fordeling af typer af tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr i
2015-2017%

Tilknytningstype Antal Relationer Fordeling i procent
Advisory board (ekspertgruppe) 3 3,30%
Bestyrelsesmedlem 7 7,69%
Foredrag 9 9,89%
Forskning 8 8,79%
Konsulent 9 9,89%
Undervisning 1 1,10%
Veerdipapirer (Veerdi op til 200.000 kr.) 6 6,59%
Dvrigt 48 52,75%
Sum: 91 100%

Alle typer af tilknytning til en specialforretning kreever alene en forudgaende anmeldelse til
Laegemiddelstyrelsen.

Kategorien "@vrigt” er i over halvdelen (52,8 %) af alle anmeldte tilknytningsforhold til special-
forretninger blevet valgt af laeger. Det er for eksempel leeger, der gnsker at anmelde at de er
ejere af en specialforretning. Det kan ogsa veere leeger, der for eksempel er direktarer eller
deltidsansat i en specialforretning, der har valgt denne kategori.

Leegemiddelstyrelsen har ikke modtaget anmeldelser om laegers tilknytning til specialforretnin-
ger i forbindelse med artikelskrivning, redaktionelt arbejde mv. samt ejerskab af en specialfor-
retning til en vaerdi over 200.000 kr. p& erhvervelsestidspunktet.

2 Tallene i tabel 4.16 skal leeses séledes, at kolonnen "Antal relationer” viser antal af tilknytningsforhold uden relation
til antal personer. For eksempel har laeger 9 gange anmeldt tilknytning som konsulent i en specialforretning.
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4.2.5 Sygeplejerskers tilknytning

Sygeplejersker, der arbejder eller bistar med patientbehandling i Danmark, skal anmelde eller
ansgge Laegemiddelstyrelsen om tilladelse til tilknytning, nar sygeplejersken gnsker at drive
eller veere knyttet til en medicovirksomhed.

Far de nye regler tradte i kraft, skulle sygeplejersker ikke anmelde eller ansgge om Laegemid-
delstyrelsens tilladelse til at vaere knyttet til en virksomhed med medicinsk udstyr.

4.2.5.1 Sygeplejerskers tilknytning til medicovirksomheder

Sygeplejersker havde pligt til inden den 1. april 2015 at anmelde tilknytninger til medicovirk-
somheder, der var etableret forud for tilknytningsreformens ikrafttreeden den 1. november
2014. | perioden fra den 1. november 2014 til den 1. april 2015 modtog Laegemiddelstyrelsen
séledes ogsa anmeldelser vedrgrende allerede eksisterende tilknytninger.

I nedenstdende tabel fremgar, hvor mange sygeplejersker, der i de enkelte ar har anmeldt el-
ler sggt om tilladelse til tilknytning til en medicovirksomhed:

Tabel 4.17: Sygeplejerskers tilknytning til medicovirksomheder?*

Ar Antal sygeplejersker

2015 224
2016 108
2017 115

24 Tabellen viser, hvor mange sygeplejersker Laegemiddelstyrelsen i de enkelte &r har modtaget anmeldelse eller an-
sggning fra. En anmeldelse eller ansggning kan omhandle en tilknytning, der straekker sig over flere ar
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Ovenstaende sygeplejersker har fglgende typer af tilknytning til medicovirksomheder:

Tabel 4.18: Fordeling af typer af tilknytning til medicovirksomheder i 2015-20172%

Tilknytningstype Antal Relationer Fordeling i procent
Advisory board (ekspertgruppe) 61 11,23%
Artikelskrivning, redaktionelt arbejde eller

lignende 1 0,18%
Foredrag 52 9,58%
Forskning 120 22,10%
Konsulent 41 7,55%
Undervisning 85 15,65%
Veerdipapirer (Veerdi op til 200.000 kr.) 21 3,87%
Qvrigt 162 29,83%
Sum: 543 100 %

Laegemiddelstyrelsen har modtaget 543 anmeldelser eller ansggninger om tilknytning til en
medicovirksomhed fra sygeplejersker. Sygeplejerskers tilknytning til medicovirksomheder om-
handler primeert deltagelse i forskning (22,1 %) og undervisnings- og foredragsopgaver (hen-
holdsvis 15,7 % og 9,6 %). Sygeplejersker har i 162 tilfaelde haft typer af tilknytning, der ikke
umiddelbart passer ind i de preedefinerede kategorier. Et eksempel herpd kan veere delta-
gelse i erfaringsudvekslingsgrupper.

Ca. halvdelen (48,8 %) af sygeplejerskers tilknytninger til medicovirksomheder vedrgrer til-
knytningstyper, der kreever en forudgaende tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.

51,2 % af sygeplejerskernes tilknytning til medicovirksomheder kreever alene en forudgaende
anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen (forskning, undervisning, foredrag og veerdipapirer op til
en veerdi af 200.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet).

Leegemiddelstyrelsen har ikke modtaget ansggninger fra sygeplejersker om at vaere tilknyttet
en medicovirksomhed som bestyrelsesmedlem eller i forbindelse med ejerskab til en veerdi
over 200.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet.

2 Tallene i tabel 4.18 skal leeses séledes, at kolonnen "Antal relationer” viser antal af tilknytningsforhold uden relation
til antal personer. For eksempel har sygeplejersker 61 tilknytninger som advisory board medlem og 120 tilknytnin-
ger i forbindelse med forskning (herunder klinisk afprgvning og test af medicinsk udstyr).
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4.2.6 Tandlaegers tilknytning
Tandlaeger, der arbejder eller bistdr med patientbehandling i Danmark, skal anmelde eller an-

sgge Laegemiddelstyrelsen om tilladelse til tilknytning, nar tandlsegen gnsker at drive eller
veere knyttet til en leegemiddel- eller medicovirksomhed.

4.2.6.1 Tandlaegers tilknytning til leegemiddelvirksomheder

Af nedenstaende tabel fremgér, hvor mange tandleeger, der i de enkelte ar har anmeldt eller
sggt om tilladelse til tilknytning til en laegemiddelvirksomhed:

Tabel 4.19: Tandlzegers tilknytning til leegemiddelvirksomheder?®

Ar Antal tandlaeger
2015 21
2016 4
2017 2

2 Tabellen viser, hvor mange tandleeger Leegemiddelstyrelsen i de enkelte &r har modtaget anmeldelse eller ansgg-
ning fra. En anmeldelse eller ansggning kan omhandle en tilknytning, der streekker sig over flere ar
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Tandleegerne har fglgende typer af tilknytning til leegemiddelvirksomheder:

Tabel 4.20: Fordeling af typer af tilknytning til leegemiddelvirksomheder i 2015-2017

Tilknytningstype Antal Relationer?’ Fordeling i procent
Advisory board (ekspertgruppe) 1 1,89%
Foredrag 3 5,66%
Forskning 1 1,89%
Konsulent 2 3,77%
Undervisning 7 13,21%
Veerdipapirer (Veerdi op til 200.000 kr.) 30 56,60%
Veerdipapirer (Veerdi over 200.000 kr.) 9 16,98%
Sum: 53 100%

Laegemiddelstyrelsen har modtaget 53 anmeldelser eller ansggninger om tilknytning til en lee-
gemiddelvirksomhed fra tandleeger. Tandlaeger har bade faglige og gkonomiske tilknytninger
til l,egemiddelvirksomheder. 73,6 % af tandleegernes tilknytningsforhold omhandler ejerskab i
en leegemiddelvirksomhed.

77,4 % af tandleegernes tilknytninger vedrgrer tilknytningstyper, der ligger i anmeldelsesord-
ningen, og saledes alene kreever en forudgdende anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen (under-
visning, foredrag, forskning og veerdipapirer op til en vaerdi af 200.000 kr. pa erhvervelsestids-
punktet).

De resterende 22,6 % af tandlaegernes tilknytning kreever en forudgaende tilladelse fra Laege-
middelstyrelsen, og omhandler deltagelse i advisory board, konsulentydelser og veerdipapirer
til en veerdi over 200.000 kr. p& erhvervelsestidspunktet).

Laegemiddelstyrelsen har ikke modtaget ansggninger fra tandlseger om at veere tilknyttet en
leegemiddelvirksomhed i forbindelse med artikelskrivning, redaktionelt arbejde mv., som be-
styrelsesmedlem samt andre typer af tilknytning i kategorien @vrigt.

27 Tallene i tabel 4.20 skal leeses séledes, at kolonnen "Antal relationer” viser antal af tilknytningsforhold uden relation
til antal personer. For eksempel har tandleeger 7 gange anmeldt tilknytning som underviser, men tallet siger ikke
noget om, hvor mange unikke tandlzeger, de fordeler sig pa.
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4.2.6.2 Tandleegers tilknytning til medicovirksomheder

Far de nye regler tradte i kraft, skulle tandleeger ikke anmelde eller ansgge om Laegemiddel-
styrelsens tilladelse til at veere knyttet til en virksomhed med medicinsk udstyr med mindre
virksomheden ogsa var en leegemiddelvirksomhed.

Tandlaeger havde pligt til inden den 1. april 2015 at anmelde tilknytninger til medicovirksom-
heder, der var etableret forud for tilkknytningsreformens ikrafttraeeden den 1. november 2014. |
perioden fra den 1. november 2014 til den 1. april 2015 modtog Leegemiddelstyrelsen saledes
ogsé anmeldelser vedrgrende allerede eksisterende tilknytninger.

Af nedenstaende tabel fremgar, hvor mange tandleeger, der i de enkelte ar har anmeldt eller
sggt om tilladelse til tilknytning til en medicovirksomhed:

Tabel 4.21: Tandlzegers tilknytning til medicovirksomheder?®

Ar Antal tandlaeger
2015 25
2016 6
2017 17

2 Tabellen viser, hvor mange tandleeger Leegemiddelstyrelsen i de enkelte &r har modtaget anmeldelse eller ansgg-
ning fra. En anmeldelse eller ansggning kan omhandle en tilknytning, der straekker sig over flere ar.
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Tandleeger har fglgende typer af tilknytning til medicovirksomheder:

Tabel 4.22 Fordeling af typer af tilknytning til medicovirksomheder i 2015-2017

Tilknytningstype Antal Relationer2®  Fordeling i procent
Advisory board (ekspertgruppe) 3 4,69%
Artikelskrivning, redaktionelt arbejde eller

lignende 1 1,56%
Foredrag 17 26,56%
Forskning 2 3,13%
Konsulent 2 3,13%
Undervisning 17 26,56%
Veerdipapirer (Veerdi op til 200.000 kr.) 13 20,31%
Veerdipapirer (Veerdi over 200.000 kr.) 6 9,38%
Qvrigt 3 4,69%
Sum: 64 100%

Laegemiddelstyrelsen har modtaget 64 anmeldelser eller ansggninger om tilknytning til en me-
dicovirksomhed fra tandlaeger. Tandleeger har bade faglige og gkonomiske tilknytninger til lee-
gemiddelvirksomheder. Ca. 1/3 del (29,7 %) af tandlaegernes tilknytningsforhold omhandler
ejerskab i en medicovirksomhed.

76,6 % af tandlaegernes tilknytninger vedrarer tilknytningstyper, der ligger i anmeldelsesord-
ningen og séledes alene kraever en forudgaende anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen (under-
visning, foredrag, forskning og veerdipapirer op til 200.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet).

De resterende 23,4 % af tandlaegernes tilknytninger kreever en forudgéende tilladelse fra Lee-
gemiddelstyrelsen, og omhandler blandt andet deltagelse i advisory board, konsulentydelser
og veerdipapirer til en veerdi over 200.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet.

Laegemiddelstyrelsen har ikke modtaget ansggninger fra tandleseger om at veere tilknyttet en
medicovirksomhed som bestyrelsesmedlem.

2 Tallene i tabel 4.22 skal lseses séledes, at kolonnen "Antal relationer” viser antal af tilknytningsforhold uden relation
til antal personer. For eksempel har tandleegerne 17 gange anmeldt tilknytning som foredragsholdere, men tallet
siger ikke noget om, hvor mange unikke tandleeger, de fordeler sig pa.
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4.3 Honorar fra virksomheder

Som noget nyt skal Leegemiddelstyrelsen offentliggare oplysninger om de honorar, som sund-
hedspersoner modtager i forbindelse med samarbejde med en virksomhed.

Tallene i dette afsnit baserer sig pa de anmeldelser og ansggninger om tilknytning, der er om-
fattet af ordningen. Sundhedspersoner angiver i deres anmeldelser og ansggninger det hono-
rar, som de modtager personligt. Tallene i dette afsnit deekker saledes ikke over honorar, der

gar til hospitalerne.

Leegemiddelstyrelsen offentliggar ikke oplysninger om fuldtidslgnninger og derfor rettes hono-
raret til O kr. inden offentligggrelsen. Det betyder, at oplysninger om fuldtidslgnninger ikke ind-
gar i tallene.

| forbindelse med anmeldelse og ansggning vedrgrende tilknytning, skal sundhedspersonen
angive det honorar som personen forventer at modtage personligt fra virksomheden eller for-
retningen for sin faglige ydelse. Honorar skal forstds som det belgb, der overstiger daekningen
af de direkte udgifter (sdsom udgifter til transport, rejseophold, bespisning og lignende) pa et
rimeligt niveau, som er forbundet med arbejdet for virksomheden eller forretningen.

Honorarer ma kun ydes i form af egentlig (kontant) betaling for en ydelse. En sundhedsper-
son ma derfor ikke modtage naturalier eller pa anden indirekte made blive betalt for sin fag-
lige tilknytning til en virksomhed eller forretning°.

Det er ikke teknisk muligt for Leegemiddelstyrelsen elektronisk at opggre gennemsnitlig time-
lgn for alle tilknytninger. Leegemiddelstyrelsen har derfor foretaget en manuel stikprgve af 50
tilknytningsforhold (25 omhandler deltagelse i advisory board og 25 omhandler konsulentydel-
ser), som har vist fglgende:

30 pet fremgar af § 13, nr. 3 i bekendtgerelse nr. 1154 af 22. oktober 2014 om sundhedspersoners tilknytning til laege-
middel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr, at safremt en sundhedsperson modtager
honorar fra virksomheden eller forretningen, skal Leegemiddelstyrelsen vurdere, om honoraret star i rimeligt forhold til
ydelsen og det oplyste timeforbrug. Leegemiddelstyrelsen betragter det som betaling fra en virksomhed, nér udgifterne til
sundhedspersonens honorar helt eller delvist betales af den pageeldende virksomhed — enten direkte eller indirekte via
en sygehusadministreret forskningskonto. Det kan for eksempel veere en leege, der er frikabt helt eller delvist til forsk-
ning, eller en ph.d.-studerende, hvor Ignnen betales af en virksomhed eller forretning. Modtager en sundhedsperson ho-
norar for en lzengerevarende tilknytning, skal honoraret fordeles hen over de forskellige ar i proportion til det tidsforbrug,
der er pa opgaven de enkelte ar. Det er sdledes ikke afgarende, hvornar honoraret udbetales. Modtager en sundheds-
person ingen betaling for sin faglige ydelse, skal honoraret angives til 0 DKK. Er der tale om en sundhedsperson ansat
pé et sygehus, og belgbet fra virksomheden eller forretningen indseettes p& en sygehusadministreret forskningskonto,
skal sundhedspersonen oplyse honoraret til 0 DKK i formularen. Sundhedspersonen skal dog oplyse det belgb, pageel-
dende personligt vil modtage, hvis personen modtager honorar for arbejdet for virksomheden eller forretningen via den
sygehusadministrerende forskningskonto.
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Medlem af advisory board, baseret pa 25 konkrete tilknytningsforhold:

Timelgnnen for medlemmer af advisory board ligger pa mellem 0 og 2.667 kr.

Den gennemsnitlige timelgn er ca. 954 kr.

Timelgn fordelt pa tilknytninger:

3 tilknytninger: Timelgn pa 0 kr.

11 tilknytninger: Timelgn op til 1.000 kr., heraf 4 med en timelgn p& 1.000 kr.

10 tilknytninger: Timelgn p& mellem 1.000 og 2.000 kr., heraf 1 med en timelgn pa 2.000 kr.
1 tilknytning: Timelgn pa mellem 2.000 og 3.000 kr.

Konsulent baseret pa 25 konkrete tilknytningsforhold:

Timelgnnen for konsulenter ligger pa mellem 0 og 2.500 kr.

Den gennemsnitlig timelgn er ca. 1.174 kr.

Timelgn fordelt pa tilknytninger:

1 tilknytning: Timelan pa 0 kr.

13 tilknytninger: Timelan op til 1.000 kr., heraf 6 med en timelgn p& 1.000 kr.

9 tilknytninger: Timelgn pa mellem 1.000 og 2.000 kr., heraf 2 med en timelgn p& 2.000 kr.
2 tilknytninger: Timelgn pa mellem 2.000 og 3.000 kr.

Leegemiddelstyrelsen vurderer, at tallene fra stikprgven er repraesentative. Stikpraven afspej-
ler styrelsens generelle opfattelse af starrelsen pa honorar, som sundhedspersoner modtager
fra virksomheder. Der er i meget begraenset omfang eksempler pd, at Laegemiddelstyrelsen
har tilladt honorar pa op til ca. 3.000 kr. i timen.

Nar Leegemiddelstyrelsen vurderer, om et honorar er rimeligt og star i rimeligt forhold til ydel-
sen og det oplyste timeforbrug, forholder Leegemiddelstyrelsens sig til opgavens art og sund-
hedspersonens arbejdsfelt og stilling.

Nedenstaende tabel indeholder en samlet opggrelse af personlige honorar, som apotekere,
leeger, sygeplejersker og tandlseger har modtaget i forbindelse med tilknytning til leegemiddel-
og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr.

Tallene kommer fra anmeldelser og ansggninger, som Laegemiddelstyrelsen har modtaget
vedrgrende perioden 2015 - 2017.

36



Tabel 4.23: Samlet honorar for apotekere, laeger, sygeplejersker og tandleeger i 2015 -
2017

Ar Samlet honorar (DKK)

2015 43.024.644
2016 45.642.265
2017 44.615.197

Det fremgar af tabel 4.23 at i &rene 2015 til 2017 modtog sundhedspersoner samlet arlige ho-
norarer pa ca. 43 — knap 463! millioner kroner.

4.3.1 Honorar fordelt pa laegemiddel- og medicovirksomheder og specialforret-
ninger med medicinsk udstyr

Efter opggrelse af samlet honorar i forrige afsnit fglger her en opgarelse af honorar fordelt pa
de tre typer af virksomhed.

Tabel 4.24: Samlede honorarer fra la&egemiddelvirksomheder per ar i 2015 - 2017
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Sundhedspersoner har oplyst i anmeldelser og ansggninger, at leegemiddelvirksomheder har
betalt mellem ca. 36,4 — 38,3 millioner kroner i 2015-2017. Laegges de opgjorte honorar per

31 Tallene vil kunne gendre sig lgbende, hvis sundhedspersoner oplyser Laeegemiddelstyrelsen om gendringer i hono-
rar.
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ar sammen, betaler leegemiddelvirksomheder honorar for 113.065.205 kroner, svarende til ca.
85 % af det samlede honorar.

Tabel 4.25: Samlede honorarer fra medicovirksomheder per ar i 2015 — 2017
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Laegges de opgjorte honorar per &r sammen, betaler medicovirksomheder honorarer for
14.373.501 kroner, svarende til ca. 11 % af de samlede honorarer i perioden.

Tabel 4.26: Samlede honorarer fra specialforretninger med medicinsk udstyr per ari 2015 —
2017
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Honorarer fra specialforretninger udger samlet 5.843.400 kroner, svarende til ca. 4 % af det
samlede honorar i perioden.
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4.3.2 Honorar fordelt pa faggruppe

Det samlede honorar pa 133.282.106 kroner fordeler sig saledes i forhold til professioner:

Apotekere:
Tabel 4.27: Personlige honorarer til apotekere i 2015 - 2017

Samlede honorarer

Ar (DKK) | Antal unikke personer per ar

2015 26.600 8
2016 318.350 26
2017 129.600 18

Apotekere har modtaget lidt under ¥z million kroner fra leegemiddel- og medicovirksomheder,
svarende til knap 0,4 % af de samlede honorarer til alle sundhedspersoner.

Leeger:

Tabel 4.28: Personlige honorarer til leeger i perioden 2015 - 2017

Samlede honorarer

Ar (DKK) | Antal unikke personer per ar

2015 42.012.013 1.440
2016 44.304.312 1.445
2017 43.086.062 1.374

Laeger har modtaget over 129 millioner danske kroner fra laegemiddel- og medicovirksomhe-
der og specialforretninger med medicinsk udstyr. Leeger modtager saledes ca. 97 % af de
samlede honorarer til alle sundhedspersoner.
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Sygeplejersker:
Tabel 4.29: Personlige honorarer til sygeplejersker i 2015 - 2017

Samlede honorarer

Ar (DKK) | Antal unikke personer per ar

2015 490.988 119
2016 413.099 86
2017 785.259 118

Sygeplejersker har modtaget knap 1,7 millioner kroner fra medicovirksomheder, svarende til
knap 1,3 % af de samlede honorarer til alle sundhedspersoner.

Tandlaeger:
Tabel 4.30: Personlige honorarer til tandleeger i 2015 - 2017

Samlede honorarer

Ar (DKK) | Antal unikke personer per ar

2015 495.043 14
2016 606.504 18
2017 614.276 17

Tandlaeger har modtaget ca. 1,7 millioner kroner fra leegemiddel- og medicovirksomheder,
svarende til ca. 1,3 % af de samlede honorarer i den 3-arige periode til alle sundhedsperso-
ner.

4.3.3 Fordelingen mellem honorerede og ikke-honorerede tilknytninger

Nar Leegemiddelstyrelsen opgar honorarer, vil et tilknytningsforhold, som straekker sig over
flere ar, teelle med hvert ar tilknytningen er gaeldende.

| 2015 har sundhedspersoner i 7.407 tilfeelde angivet i anmeldelsen eller ansggningen, at per-
sonen ikke modtog et personligt honorar fra virksomheden det givne ar. | 2016 var det i 7.694
tilfeelde og i 2017 i 7.197 tilfeelde.

Af de ikke-honorerede tilknytninger findes ca. 80 % i anmeldelsesordningen, og ca. 20 % i til-
ladelsesordningen.

I 2015 har sundhedspersoner i 3.351 tilfeelde angivet i anmeldelsen eller ansggningen, at per-
sonen modtog et personligt honorar fra virksomheden eller forretningen det givne ar. | 2016
var det i 3.591 tilfeelde og i 2017 i 3.506 tilfeelde.
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Af de honorerede tilknytninger findes ca. 64 % i anmeldelsesordningen, og ca. 36 % i tilladel-
sesordningen.

Fordelingen mellem honorerede og ikke-honorerede tilknytninger er saledes, at ca.1/3 del (32
%) er honoreret, hvor ca. 2/3 del (68 %) ikke er honoreret.

4.4 Leegemiddelstyrelsens sagsbehandlingstid

Det fremgar af Laegemiddelstyrelsens hjemmeside, at sagsbehandlingstiden for en ansggning
om tilladelse til en tilknytning normalt er 4-6 uger, hvis de oplysninger, der er angivet i ansgg-
ningen, er fyldestgagrende.

Laegemiddelstyrelsen har opgjort sagsbehandlingstiden for ansggninger og sendringsanmod-
ninger, der er modtaget og afsluttet i perioden 15. oktober 2017 til 15. april 2018 (6 maneder).

Leegemiddelstyrelsen har i perioden faerdigbehandlet 731 ansggninger om tilknytning. Den
gennemsnitlige sagsbehandlingstid var 16,91 dage.

Leegemiddelstyrelsen har i perioden faerdigbehandlet 61 sendringsanmodninger. Den gen-
nemsnitlige sagsbehandlingstid var 11,95 dage.

4.5 Afslag pa ansggninger

I langt de fleste tilfeelde imgdekommer Laegemiddelstyrelsen sundhedspersoners ansggnin-
ger om at veere tilknyttet en lazgemiddel- eller medicovirksomhed. Det gjaldt bade under apo-
tekerlovens og nu sundhedslovens regler om tilknytning.

| de tilfeelde hvor Laegemiddelstyrelsen ikke har imgdekommet en sundhedspersons ansgg-
ning om tilknytning, omhandler det for eksempel:

o fastanseettelser (fuldtid- og deltidsansaettelser i en laegemiddel- eller medicovirksom-
hed), hvor sundhedspersonen kan komme ud for at ordinere eller veelge produkter
fra virksomheden i sit kliniske arbejde.

e ejerskab i en leegemiddel- eller medicovirksomhed til en veerdi over 200.000/300.000
kr. pa erhvervelsestidspunktet.

e forhold, der er i strid med reklamereglerne, for eksempel bidrag fra en sundhedsper-
son til udarbejdelse af markedsfgringsmateriale eller anden markedsfgringsaktivitet
for en virksomhed.
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e hvis styrelsen ikke har haft de ngdvendige oplysninger for at kunne foretage en vur-
dering i henhold til kriterierne, som fremgar af § 13 i bekendtgerelse nr. 1154 af 22.
oktober 2014 om sundhedspersoners tilknytning til laagemiddel- og medicovirksom-
heder og specialforretninger med medicinsk udstyr.

For sa vidt angar ansggninger som er faerdigbehandlet i arene 2011 — 2014 (hvor apotekerlo-
vens regler var geeldende) meddelte styrelsen 2132 afslag, hvoraf 12 omhandlede delvist af-
slag i forhold til ejerskab i lazegemiddelvirksomheder til en erhvervelsesveerdi pa over
200.000/300.000 kr.

For sa vidt angar ansggninger som er feerdigbehandlet i arene 2014 - 2017 (hvor sundhedslo-
vens regler var geeldende) meddelte styrelsen 223 afslag, hvoraf 18 omhandlede delvist af-
slag i forhold til ejerskab i leegemiddel- eller medicovirksomhed til en erhvervelsesveerdi pa
over 200.000/300.000 kr.

4.6 Sanktioner over for sundhedspersoner

Overtraedelse af anmeldelses- og ansggningspligten kan straffes med bgde, medmindre hg-
jere straf er fastsat i anden lovgivning. Dette fremgar af sundhedslovens § 272 og § 19 i be-
kendtggrelsen nr. 1154 af 22. oktober 2014 om sundhedspersoners tilknytning til leegemiddel-
og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr.

Det er en konkret vurdering om en sag skal sendes til politiet med indstilling til bgdestraf. |
vurderingen heraf ser Leegemiddelstyrelsen blandt andet pa:

e Om det var eller burde have veeret klart for sundhedspersonen, at der er tale om en
overtraedelse, herunder en vaesentlig og dermed grov fravigelse fra tilknytningsreg-
lerne

e Om der er tale om gentagne overtreedelser - efter eller uden modtaget indskeerpelse
fra Leegemiddelstyrelsen

e Om overtreedelsen angar en gkonomisk tilknytning, for eksempel en aktiebesiddelse,
som ikke kan opfanges i Leegemiddelstyrelsen kontrol (da virksomheder ikke indbe-
retter sundhedspersoners besiddelse af vaerdipapirer i virksomheden)

e Om overtraedelsen angar anmeldelsespligten, som forudseetter tillid til at sundheds-
personen overholder sin anmeldelsespligt

32| ét tilfeelde modtog Leegemiddelstyrelsen efterfglgende supplerende oplysninger til sagen, hvormed
styrelsen trak afslaget tilbage og meddelte en fremadrettet tilladelse.

33 ét tilfaelde blev sundhedspersonens kliniske arbejde tilpasset efter afslag, hvormed Leegemiddelsty-
relsen kunne meddele en fremadrettet tilladelse.
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Laegemiddelstyrelsen nuvaerende sanktionspraksis er saledes:

1. Indskeerpelse ved fgrstegangsovertraedelser af anmeldelses- og ansggningspligten
for et forhold, som Leegemiddelstyrelsen godt kunne give tilladelse til.

2. Indstilling til bgdestraf ved farstegangsovertraedelser af anmeldelses- og ansgg-
ningspligten for grove overtreedelser af reglerne.

3. Indstilling til bgdestraf ved gentagende overtreedelse af anmeldelses- og ansgg-
ningspligten efter at sundhedspersonen er blevet oplyst, at en ny overtraedelse vil
kunne medfgre indstilling til badestraf.

4. Indstilling til badestraf ved en sundhedspersons gentagende manglende indsen-
delse af anmeldelse eller ansggning.

Afgagrelsen om hvorvidt en overtreedelse af anmeldelses- eller ansggningspligten skal med-
fare indstilling til bedestraf vil séledes altid blive afgjort efter en konkret vurdering. | den kon-
krete vurdering vil indgé en reekke skan. Der vil blandt andet blive taget hensyn til, om der fo-
religger formildende omsteendigheder. Det kan for eksempel veere, at virksomheden ikke har
overholdt sin informationspligt over for sundhedspersonen.

| perioden 1. februar 2016 — 31. december 2017%* har Leegemiddelstyrelsen meddelt 300 ind-
skaerpelser pa baggrund af ansggninger fra sundhedspersoner. | 112 af disse tilfeelde har
sundhedspersonen pabegyndt sin tilknytning til virksomheden inden ansagning blev indsendt
til Leegemiddelstyrelsen. | de resterende 188 tilfeelde har sundhedspersonen indsendt en an-
sggning far tilknytningen begyndte, men er siden pabegyndt tilknytningen uden at have mod-
taget en tilladelse hertil.

Foruden ovenstdende indskeerpelser har Laegemiddelstyrelsen i forbindelse med kontrol af
om sundhedspersoner overholder deres anmeldelses- og ansggningspligt meddelt indskeer-
pelser til sundhedspersoner:

| kontrol 2014 blev der givet 27 indskaerpelser (svarer til 7,6 % af de kontrollerede poster).
| kontrol 2015 blev der givet 141 indskaerpelser (svarer til 21 % af de kontrollerede poster).

| kontrol 2016 blev der givet 104 indskaerpelser (svarende til 35,3 % af de kontrollerede po-
ster).

Laes mere om Laegemiddelstyrelsens kontrol i afsnit 5.6 og 5.7.

Leegemiddelstyrelsen har i perioden ikke afsluttet nogen sager, der har givet anledning til ind-
stilling til bgdestraf.

34 | segemiddelstyrelsen har ikke mulighed for at treekke oplysninger om antal indskeerpelser fgr 1. februar 2016
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4.7 Ressourceforbrug i Leegemiddelstyrelsen

Laegemiddelstyrelsen anvender jurist- og AC ekspertise, kontorelever og studentermedhjael-
pere i forbindelse med sagsbehandlingen pé tilknytningsomradet. Samlet set anvendte Laege-
middelstyrelsen i 2017 ca. 3 &rsveerk pa omradet.

4.8 Personer, der modtager gkonomisk statte fra virksomheder

| dette afsnit ses neermere pa sammenstilling vedrgrende anmeldelser om gkonomisk stgtte til
deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet efter § 202 b i sundhedsloven og reklamebe-
kendtgarelserne. Far en fag- eller sundhedsperson betalt udgifter (for eksempel til transport,
deltagerafgift eller ophold) af en leegemiddel- eller medicovirksomhed i forbindelse med delta-
gelse i fagrelevant aktivitet i udlandet, skal det anmeldes til Leegemiddelstyrelsen. @konomisk
statte til en fagrelevant aktivitet, der finder sted i Danmark, pa Gregnland eller Feergerne skal
ikke anmeldes.

Far den 1. november 2014 skulle sundhedspersoner ikke foretage anmeldelse til Laegemid-
delstyrelsen, nar de modtog gkonomisk statte fra en laegemiddel- eller medicovirksomhed.

Ved anmeldelse via den obligatoriske blanket pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside, er det
muligt at angive flere samarbejder vedrgrende gkonomisk stgtte i samme anmeldelse. En an-
meldelse indeholdende oplysninger om flere samarbejder, vil kun fremga én gang i statistik-
ken, selvom der reelt er tale om flere forhold.

4.8.1 Antal fag- og sundhedspersoner, der modtager gkonomisk stgtte

Reglerne gaelder for laeger, tandleeger, dyrleeger (ikke ved statte fra medicovirksomhed), far-
maceuter, sygeplejersker, veterineersygeplejersker (ikke ved stgtte fra medicovirksomhed),
farmakonomer, jordemgdre, bioanalytikere, kliniske dizetister, radiografer, social- og sund-
hedsassistenter og studerende inden for disse fag.

Visse fagpersoner fra kgbs- og salgsled for laegemidler og medicinsk udstyr er omfattet af
ordningen og skal anmelde til Leegemiddelstyrelsen, nar de far betalt udgifter i forbindelse
med deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet®®. | tabel 4.31 repraesenterer "Anden” disse
fagpersoner.

Det fremgar af nedenstdende tabel, hvor mange fag- og sundhedspersoner der har indsendt
anmeldelse om gkonomisk stette i den 3-arige periode fordelt pa professioner.

3 Se afsnit 6.2
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Tabel 4.31: Antal personer fordelt pa professioner (gkonomisk statte) i 2015 — 2017

Profession Antal Personer

Anden 135
Bioanalytiker 125
Dyrleege 33
Farmaceut 23
Jordemoder 3
Klinisk dieetist 23
Leege 3.311
Radiograf 114
Social- og sundhedsassistent 3
Studerende 68
Sygeplejerske 656
Tandlaege 6
Sum: 4.500

4.500 unikke personer har pa 3 ar indsendt anmeldelser om gkonomisk stgtte fra en leege-
middel- eller medicovirksomhed via Leegemiddelstyrelsens hjemmeside. 3.311 laeger har an-
meldt, at de har modtaget gkonomisk stgtte. Leegerne star saledes for 73,6 % af det samlede
antal samarbejder. Dernaest kommer sygeplejersker med 656 personer, svarende til 14,6%.

Leegemiddelstyrelsen har ikke modtaget anmeldelser om gkonomisk statte fra veterinaersyge-
plejersker og farmakonomer.

4.8.2 Antal samarbejder

Leegemiddelstyrelsen har pa 3 ar modtaget 8.526 anmeldelser om gkonomisk stgtte. En an-
meldelse kan indeholde oplysninger om flere fagrelevante aktiviteter, men indgar kun én gang
i opgarelsen. | nedenstaende tabel fremgar det, hvor mange anmeldelser Leegemiddelstyrel-
sen har modtaget fra de forskellige professioner:
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Tabel 4.32: Antal anmeldelser fordelt pa professioner (gkonomisk stgtte) i 2015 - 201736

Profession Antal anmeldelser

Anden 173
Bioanalytiker 157
Dyrleege 42
Farmaceut 29
Jordemoder 3
Klinisk dieetist 30
Leege 6.995
Radiograf 151
Social- og sundhedsassistent 3
Studerende 79
Sygeplejerske 857
Tandlaege 7
Sum: 8.526

Laeger har indsendt 6.995 anmeldelser i alt, svarende til 84,7 % af alle anmeldelser om gko-
nomisk statte fra en la&egemiddel- eller medicovirksomhed. Saledes har 3.311 lseger har til-
sammen indsendt 6.995 anmeldelser om gkonomisk statte.

4.9 Antal visninger af Laegemiddelstyrelsens offentliggjorte lister om til-
knytning og gkonomisk statte til fagrelevante aktiviteter i udlandet

| dette afsnit ses neermere pa antallet af besgg pa de sider pa Leegemiddelstyrelsens hjem-
meside, hvor listen over apotekere, lseger, sygeplejersker og tandlaeger med tilknytning til
virksomheder3” samt listen over personer, der modtager gkonomisk statte fra virksomheder3®
findes. Den 8. oktober 2015 blev dele af Sundhedsstyrelsen til Laegemiddelstyrelsen. | den

36 Tallene i tabel 4.32 skal forstds séledes, at for eksempel radiograferne tilsammen har indsendt 151 anmeldelser
om gkonomisk statte. | tabel 4.31 fremgar det, at 114 radiografer har anmeldt gkonomisk statte til Leegemiddelsty-
relsen. Det vil sige, at de 114 radiografer tilsammen har indsendt 151 anmeldelser om gkonomisk stgtte. En anmel-
delse kan indeholde oplysninger om statte til flere aktiviteter fra forskellige virksomheder.

37 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/samarbejde-med-virksomhed/tilknytning/lister/apotekere, -laeger, -
sygeplejersker-og-tandlaeger/

38 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/samarbejde-med-virksomhed/oekonomisk-stoette/liste/
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forbindelse fik Leegemiddelstyrelsen en ny hjemmeside. Opggrelserne i dette afsnit vedrarer
derfor styrelsens nuveerende hjemmeside (perioden 1. januar 2016 til 31. december 2017).

4.9.1 Besgg pa listen over apotekere, laeger, sygeplejersker og tandlaeger med
tilknytning til virksomheder

Laegemiddelstyrelsen offentligger oplysninger om alle anmeldte og tilladte tilknytninger pa sty-
relsens hjemmeside (jeevnfar sundhedslovens § 202 c¢). Oplysningerne slettes 2 ar efter til-
knytningen er ophart.

Tabel 4.33: Arsopgarelse over visninger af tilknytningslisten i 2016 - 201739

Ar Sidevisninger Unikke sidevisninger
2016 55.789 29.933
2017 55.952 27.721

Som det fremgar af tabellen ovenfor, var der i 2016 55.789 sidevisninger. Det vil sige et gen-
nemsnit pa ca. 153 visninger om dagen. | forhold til unikke sidevisninger var der i 2016
29.933 unikke sidevisninger, hvilket giver et gennemsnit pa ca. 82 om dagen.

I 2017 var der 55.952 sidevisninger pa siden. Det vil sige et gennemsnit pa ca. 153 visninger
om dagen. | 2017 var der 27.721 unikke visninger, hvilket giver et gennemsnit pa ca. 76 om
dagen.

4.9.2 Besgg pa listen over personer, der modtager gkonomisk statte fra virk-
somheder

Laegemiddelstyrelsen offentligger oplysninger om alle anmeldelser om gkonomisk statte til
deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet (jeevnfar sundhedslovens § 202 c). Oplysnin-
gerne om gkonomisk statte slettes fra hjemmesiden 2 ar efter, at aktiviteten er afsluttet.

39 Kolonnen "Sidevisninger” omfattet hver gang siden, hvorpa listen er at finde, er blevet vist. Kolonnen "Unikke side-
visninger” teeller kun én visning, uanset hvor mange gange brugeren har faet vist siden, i lgbet af den tid (session)
som brugeren opholdt sig pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside. | forhold til tallene, kan det veere relevant at veere
opmeerksom pa, at alle besgg pa siden er regnet med i tallene, ogsa internt i Laegemiddelstyrelsen.
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Tabel 4.34: Arsopggrelse over visninger af listen vedrarende gkonomisk stgtte i 2016 -
201740

Ar Sidevisninger Unikke sidevisninger
2016 33.210 18.386
2017 30.607 17.138

Som det fremgar af tabellen ovenfor, var der i 2016 33.210 sidevisninger. Det vil sige et gen-
nemsnit pa ca. 91 visninger om dagen. | forhold til unikke sidevisninger var der i 2016 18.386
unikke sidevisninger, hvilket giver et gennemsnit pa ca. 50 om dagen.

| 2017 var der 30.607 sidevisninger pa siden. Det vil sige et gennemsnit pa ca. 84 visninger
om dagen. | 2017 var der 17.138 unikke visninger, hvilket giver et gennemsnit p& ca. 47 om
dagen.

40 Kolonnen "Sidevisninger” omfattet hver gang siden, hvorpa listen er at finde, er blevet vist. Kolonnen "Unikke side-
visninger” taeller kun én visning, uanset hvor mange gange brugeren har faet vist siden, i lgbet af den tid (session)
som brugeren opholdt sig pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside. | forhold til tallene, kan det veere relevant at veere
opmeerksom pa, at alle besgg pa siden er regnet med i tallene, ogsa internt i Laegemiddelstyrelsen.
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5
Tilknytningsordningen

| dette kapitel praesenteres og evalueres reglerne om sundhedspersoners
tilknytning til l,egemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger
med medicinsk udstyr.

5.1 Indledning

Reglerne om tilknytning skal understgtte veerdifuld udveksling af viden mellem industri og
sundhedsvaesen til gavn for patientbehandlingen. Samarbejdet skal gennemfgres med rele-
vante krav til sundhedspersoner og virksomheder og i abenhed, sa der ikke opstar tvivl om
sundhedspersoners troveerdighed som uvildige fagpersoner. Hensigten med tilknytningsreg-
lerne er at skabe en balance mellem grundprincipper om faglighed, uvildighed og dbenhed.
Reglerne skal bade fremme fagligt udbytte af samarbejdet og sikre patienters tillid til de pro-
dukter og den behandling, de tilbydes i sundhedsveesenet.

De ovenstaende principper ligger til grund for evalueringen af de forskellige aspekter af til-
knytningsreglerne i dette kapitel.

5.2 Afgreensning af persongruppen

5.2.1 Tidligere afgraensning af persongruppen

Apotekerlovens regler om tilknytning omfattede apotekere, lseger og tandlaeger.

Laeger og tandleeger var omfattet af reglerne, hvis de ordinerede lsegemidler til patienter i
Danmark. Ansggningspligten omfattede ogsa ledende leeger, der ikke selv ordinerede leege-
midler i deres praktiske virke som laege, men som havde veesentlig indflydelse pa, hvad andre
leeger ordinerede. Det kunne for eksempel vaere en ledende overleege pa en hospitalsafde-
ling, som medvirkede til udarbejdelse af behandlingsvejledninger, og som udstak retningslin-
jerne for, hvad leeger pa afdelingen skulle ordinere.

Ansggningspligten gjaldt ogsa de leeger eller tandlaeger, som kun ordinerede lzegemidler som
led i frivilligt, velggrende arbejde.

Ansggningspligten gjaldt ikke lseger og tandlaeger, der aldrig ordinerede laegemidler eller kun
ordinerede i meget begreenset privat sammenhaeng (for eksempel til familie og neere venner).
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Ansggningspligten gjaldt heller ikke lseger og tandlseger, der kun ordinerede laegemidler i for-
bindelse med deltagelse i kliniske forsgg og ikke havde anden patientbehandling.

De to undtagelser fra ansggningspligten forudsatte, at der ikke var tale om en ledende leege,
der ikke selv ordinerede laegemidler i sit praktiske virke som leege, men som havde veesentlig
indflydelse pa, hvad andre laeger ordinerede.

5.2.2 Nuvaerende afgreensning af persongruppen

Sundhedslovens regler om tilknytning omfatter apotekere, laeger, sygeplejersker og tandlee-
ger.

For sa vidt angar laeger, sygeplejersker og tandleeger, geelder reglerne kun hvis personen er i
klinisk arbejde i Danmark.

Ved Klinisk arbejde forstds behandling af patienter og bistand med behandling af patienter.
Reglerne omfatter sdledes leeger, sygeplejersker og tandleeger, der selv varetager ordination
eller valg af leegemidler og medicinsk udstyr, og de laeger, sygeplejersker og tandlaeger i le-
dende stillinger, som i deres praktiske virke har vaesentlig indflydelse pa, hvad andre veelger i
patientbehandlingen, uanset at personen ikke selv har direkte patientbehandling.

Reglerne geelder ogsa leeger, sygeplejersker og tandlaeger, der alene har klinisk arbejde i for-
bindelse med klinisk forsgg eller afpragvning. Laeger, sygeplejersker og tandleeger, der kun har
patientbehandling som led i frivilligt, velgarende arbejde, er ogs& omfattet af reglerne.

En laege, sygeplejerske eller tandlaege, der ikke har patientbehandling, men eksempelvis ude-
lukkende er beskaeftiget med laboratoriearbejde eller administrative opgaver, er ikke omfattet
af reglerne. Det samme geelder personer, der kun har patientbehandling i meget begraenset
privat sammenhaenge (for eksempel i forhold til familie og neere venner). Det er dog en forud-
seetning, at personen ikke er i en ledende stilling, hvor den pageeldende i sit praktiske virke
har veesentlig indflydelse pa, hvad andre veelger af la&egemidler og medicinsk udstyr i patient-
behandlingen.

Sygeplejersker er kun omfattet af reglerne om tilknytning i forhold til medicovirksomheder, og
det er kun lseger, der er omfattet af reglerne i forhold til specialforretninger med medicinsk ud-
styr.

5.2.3 Evaluering af tilknytningsreformens afgraensning af persongruppen

Foalgegruppen har overvejet, om afgraensningen af persongruppen er hensigtsmaessig, herun-
der om der er andre faggrupper, der har indflydelse pa patientbehandlingen og som det derfor
kunne veere relevant at inddrage samt om der er persongrupper, som ikke bgr veere omfattet
af tilknytningsordningen.
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5.2.3.1 Afgreensning i forhold til klinisk arbejde

For s& vidt angar laeger, sygeplejersker og tandleeger, geelder sundhedslovens regler om til-
knytning kun, hvis personen er i klinisk arbejde i Danmark. Det betyder, at en lsege, sygeple-
jerske eller tandlzege er omfattet af reglerne, hvis denne selv har direkte patientbehandling
eller er i en stilling, hvor denne har veesentlig indflydelse pd, hvad andre vaelger i patientbe-
handlingen (jeevnfar afsnit 5.2.2).

| praksis har det vist sig, at det i visse tilfeelde kan veere sveert for den enkelte sundhedsper-
son at vurdere, om denne er i klinisk arbejde ud fra definitionen heraf.

Leegemiddelstyrelsen vurderer Igbende, om enkelte sundhedspersoner er omfattet af reglerne
pa baggrund af ansggninger eller henvendelser fra sundhedspersonerne.

| vurderingen af, hvorvidt en sundhedsperson er i klinisk arbejde, ser styrelsen blandt andet
pa, hvilken indflydelse sundhedspersonen har pa, hvad andre veelger i patientbehandlingen.
Har sundhedspersonen en stilling, hvor denne radgiver andre om, hvilke konkrete produkter
en patient skal behandles med, har styrelsen vurderet, at der er tale om en person i klinisk ar-
bejde. Har sundhedspersonen derimod en stilling, hvor denne alene radgiver andre om, hvil-
ken type af behandling patienten skal have (og altsa ikke anbefaler et konkret produkt), har
styrelsen vurderet, at personen ikke er omfattet af reglerne. Styrelsen har saledes lagt veegt
pa, hvor specifik rddgivningen i forhold til den enkelte patient er.

Laegemiddelstyrelsen har ogsa vurderet at i tilfeelde, hvor en sundhedsperson alene bidrager
til patientbehandlingen ved at analysere for eksempel vaevspraver, blodprgver eller rgntgen-
billeder med henblik pa at videregive resultater til den behandlende lzege, er sundhedsperso-
nen ikke at betragte som vaerende i klinisk arbejde. Som eksempel kan naevnes, at styrelsen i
konkrete tilfeelde har vurderet, at patologer ikke har vaeret omfattet af reglerne, fordi deres op-
gave alene har veeret at videregive resultater af analyser, uden at radgive om den efterfal-
gende behandling.

Det kan ogsa indga i Leegemiddelstyrelsens vurdering, hvor teet pa patientbehandlingen en
sundhedsperson er. Det er styrelsens udgangspunkt, at reglerne ikke geelder sundhedsperso-
ner, der ikke direkte eller indirekte har med patientbehandling at ggre. Som eksempel kan
naevnes sundhedspersoner, der alene forsker (uden at i den forbindelse have patientbehand-
ling) og som pa baggrund af sin forskning giver udtryk for sine holdninger til, hvordan be-
stemte sygdomme bgr behandles.

Udviklingen inden for patientbehandlingen betyder, at flere personer bliver involveret i beslut-
ningen om, hvordan den enkelte patient skal behandles. P& den baggrund kan afgraensnin-
gen af, hvornar en sundhedsperson betragtes som vaerende i klinisk arbejde overvejes, her-
under hvilken grad af indflydelse en person skal have p& patientbehandlingen for at pageel-
dende skal veere omfattet af reglerne.

Falgegruppen tilslutter sig Leegemiddelstyrelsens praksis i forhold til, hvornar der er tale om
klinisk arbejde. Det betyder for eksempel, at sundhedspersoner der alene radgiver andre
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sundhedspersoner om, hvilken type af behandling en patient skal have, og saledes ikke anbe-
faler et bestemt produkt, fortsat ikke skal betragtes som veerende i kliniske arbejde.

Falgegruppen er ogsa enig i, at sundhedspersoner, der alene analyserer for eksempel vaevs-
praver, blodpraver eller lignende, uden at veere i kontakt med patienter, ikke skal veere omfat-
tet af tilknytningsreglerne.

5.2.3.2 Sundhedspersoner uden klinisk arbejde pa tidspunktet for tilknytningen

| forbindelse med hgring over aendring til tilknytningsbekendtggarelsen og praksiseendringer,
der tradte i kraft den 1. januar 2017, fremfgrte en hgringspart, at ogsa sundhedspersoner
uden klinisk arbejde burde veere omfattet af reglerne, fordi de kan komme i klinisk arbejde.
Her er der saledes tale om et gnske om at fierne afgraensningen i forhold til klinisk arbejde
helt, og alene se pa at der er tale om en person, der tilhgrer en omfattet faggruppe. Begrun-
delsen for gnsket var, at der altid er en mulighed for at en sundhedsperson kommer i klinisk
arbejde.

Laegemiddelstyrelsen vurderer i dag spgrgsmalet, om en sundhedsperson er i klinisk arbejde,
og dermed omfattet af reglerne om tilknytning, ud fra omstaendighederne pa tidspunktet hvor
sundhedspersonen gnsker at have en tilknytning til en virksomhed. | den vurdering tilleegger
Laegemiddelstyrelsen ikke det forhold, at personen pa et tidspunkt efter tilknytningen kan
komme i klinisk arbejde, nogen vaegt.

En sundhedsperson, der ikke er i klinisk arbejde, nar en tilknytning begynder, bliver omfattet

af anmeldelses- eller ansggningspligten i sundhedsloven, hvis personens arbejdsforhold aen-
drer sig saledes, at denne kommer i klinisk arbejde. Er der tale om en tilknytning, der kraever
en tilladelse, vil Leegemiddelstyrelsen pa det tidspunkt vurdere, om tilknytningen kan tillades

efter reglerne om tilknytning.

Som et eksempel p& en sundhedsperson, der ikke er i klinisk arbejde, men som kan komme
det pa et senere tidspunkt, kan naevnes en laege, der er fuldtidsansat i en leegemiddelvirk-
somhed. Forudsat at leegen ikke har patientbehandling i forbindelse med sit arbejde i virksom-
heden eller i andre sammenhaenge, er leegen ikke omfattet af sundhedslovens regler om til-
knytning. Tilknytningen som fuldtidsansat kreever saledes ikke en tilladelse fra Leegemiddel-
styrelsen. Skulle laegen senere sige sin stilling i virksomheden op og i stedet komme i klinisk
arbejde for eksempel pa en hospitalsafdeling, bliver leegen omfattet af reglerne om tilknytning
med virkning fra dette tidspunkt, men ikke med tilbagevirkende kraft. Det vil sdledes ikke
fremga af Laegemiddelstyrelsens offentliggjorte liste om tilknytning, at lsegen tidligere har haft
en tilknytning til den pageeldende virksomhed.

Foalgegruppen mener ikke, at sundhedspersoner uden klinisk arbejde skal veere omfattet af
reglerne om tilknytning. Falgegruppen laegger herved vaegt pa, at tilknytningsreglerne skal
sikre patienters tillid til de produkter og den behandling, de tilbydes i sundhedsvaesenet, og at
dette hensyn ikke gar sig geeldende i forhold til sundhedspersoner uden klinisk arbejde.
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Falgegruppen laegger ogsa veegt pa, at udgangspunktet ved udformningen af tilknytningsre-
formen var, at der ikke skulle indfgres stgrre krav til sundhedspersoner og virksomheder, end
hvad der skannedes ngdvendigt for at opfylde grundprincipperne om faglighed, uvildighed og
abenhed. Falgegruppen finder ikke, at det ville veere i overensstemmelse med dette princip,
at ogsé sundhedspersoner uden klinisk arbejde, skulle veere omfattet af reglerne om tilknyt-
ning, idet man herved ville gare reglerne geeldende for alle leeger, sygeplejersker og tandlae-
ger, uden at det i tilsvarende omfang ville bidrage til opfyldelsen af grundprincipperne.

5.2.3.3 Kliniske dizetister

Kliniske diaetisters tilknytning til virksomheder, herunder virksomheder der markedsfarer er-
naeringspraeparater, er ikke reguleret. Nogle af disse virksomheder er allerede omfattet af reg-
lerne om tilknytning i deres egenskab af leegemiddel- eller medicovirksomhed. Ministeriet har
udtalt, at kliniske dieetister, som medhjeelp for en leege, kan ordinere ernaeringspreeparater og
tilhgrende sonderemedier.

Ministeriets udtalelse indebaerer, at en leege kan benytte medhjeelp til at ordinere ernaerings-
preeparater til sine patienter. Det vil seerligt veere relevant at benytte kliniske digetister som
medhjeelp til denne opgave. Sker en delegation til en klinisk digetist, kan denne have indfly-
delse pa hvilke ernzeringspraeparater, som ordineres til den enkelte patient. | forbindelse med
delegationen er det dog leegen, der har ansvaret for at instruere sin medhjeelp i udfgrelsen af
opgaven, og ordinationen sker fortsat under lsegens ansvar. Som naevnt kan der ikke udeluk-
kes at veere tilfelde, hvor en virksomhed bade producerer erneeringspraeparater og laegemid-
ler eller medicinsk udstyr, og som saledes allerede er omfattet af den geeldende ordning.

Leegemiddelstyrelsen er ikke bekendt med, om der er kliniske disetister, som er ansat hos pri-
vatpraktiserende lzeger. |1 2017 var der 243 kliniske dieetister ansat pa de offentlige syge-
huse.*

Foalgegruppen har draftet, om kliniske diaetister skal omfattes af tilknytningsordningen som
falge af, at de kan komme ud for at ordinere erneaeringspreeparater. Faglgegruppen har ogsa
droftet, om virksomheder, der producerer erngeringspraeparater, skal vaere omfattet af tilknyt-
ningsordningen.*? | givet fald vil tilknytningsordningens krav ogsa omfatte apotekeres, lsegers,
sygeplejerskers og tandlzegers tilknytning til shdanne virksomheder.

Falgegruppen gnsker ikke at inkludere kliniske dieetister i tilknytningsordningen. Laegeforenin-
gen finder dog, at de skal veere omfattet.

! Tal trukket fra Sundhedsdatastyrelsens database e-sundhed den 24. april 2018

42 Jeevnfer afsnit 5.3.3.4
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5.2.3.4 Farmaceuter og farmakonomer

Farmaceuters og farmakonomers tilknytning til virksomheder er ikke reguleret.

Udviklingen inden for sundhedsvaesnet peger dog mod, at farmaceuter og farmakonomer far
mere indflydelse pa patientbehandlingen pa forskellige mader.

P& sygehusene er kliniske farmaceuter i starre omfang med til at ga stuegang og involveres
pa den made i patientbehandlingen.

P& apoteksomradet er det som led i Bruttoavanceaftalen for 2018-2019 indgaet mellem Sund-
heds- og Aldreministeriet og Danmarks Apotekerforening aftalt, at der skal etableres en ny
sundhedsfaglig ydelse fra apotekerne. Ordningen skal indebeere, at farmaceuter, autoriseret
pa baggrund af en yderligere uddannelse, pr. 1. juli 2019 skal kunne genordinere visse laege-
midler til patienter i stabil medicinsk behandling med laegemidlet, sdledes at udlevering fra
apoteket kan ske uden laegelig anvisning af leegemidlet pa& recept. Nar ordningen treeder i
kraft, vil det saledes veere en (seerligt autoriseret) farmaceut, der pa baggrund af en sund-
hedsfaglig vurdering tager stilling til den konkrete genordination af et leegemiddel til en pati-
ent. Der er tale om udlevering af mindste pakning en enkelt gang, inden patienten skal til lee-
gen igen. Farmaceuterne vil skulle genordinere pa basis af tidligere laegelige ordinationer af
udvalgte laegemidler, hvilket indsnaevrer farmaceutens valgmuligheder i forhold til en ordina-
tion. Derimod vil farmaceuter fa befgjelsen til at vurdere, om et bestemt leegemiddel omfattet
af ordningen konkret skal genordineres eller ej.

Etablering af ordningen kraever aendring af lovgivningen, og et forslag sendes i hgring i juli-
august 2018.

Falgegruppen er af den opfattelse, at det ikke er relevant, at farmaceuter og farmakonomer
omfattes af reglerne. Fglgegruppen finder, at apoteksansatte er underlagt udleveringsregler,
ligesom de via deres anseaettelse handler under apotekerens ansvar og instrukser for udleve-
ring. Selv med den nye ordning om genordination mener fglgegruppen ikke, at farmaceuter
skal omfattes, idet der er tale om en ordning begreenset til genudlevering af leegemidler, som
leegen tidligere har ordineret, en enkelt gang i mindste pakning. Farmaceuterne far dermed
ikke selvsteendig indflydelse pa behandlingen.

5.3 Afgraensning af virksomheder

5.3.1 Tidligere afgreensning af virksomheder

Apotekerlovens regler om tilknytning omfattede laegemiddelvirksomheder. Begrebet "laege-
middelvirksomhed” omfattede virksomheder med tilladelse efter leegemiddellovens § 7, stk. 1
(markedsfaringstilladelse) eller tilladelse efter § 39, stk. 1 (virksomhedstilladelse). Offentlige
sygehuse var ikke omfattet.
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En indirekte tilknytning til en virksomhed var tidligere ogsa omfattet efter praksis, for eksempel
hvor en institution eller fond, som laegen eller tandlaegen var tilknyttet, var stiftet/oprettet og
finansieret af en laegemiddelvirksomhed.*3

Efter praksis var som udgangspunkt ogsa tilknytning til en repreesentant for en leegemiddel-
virksomhed omfattet af reglerne.

5.3.2 Nuveaerende afgreensning af virksomheder

Sundhedslovens regler om tilknytning omfatter tre typer af virksomheder; leegemiddelvirksom-
heder, medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr.

Med laegemiddelvirksomhed forstas en virksomhed, der har tilladelse efter liegemiddellovens
§ 7, stk. 1 (markedsfgringstilladelse) eller tilladelse efter § 39, stk. 1 (virksomhedstilladelse).
Offentlige sygehuse og Regionernes laeagemiddelorganisation AMGROS er ikke omfattet.

Med medicovirksomheder forstas fabrikanter, der markedsfarer medicinsk udstyr i risiko-
klasse Il a, Il b eller 11l, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt medi-
cinsk udstyr, repraesentanter for fabrikanter af denne type produkter, samt importarer og di-
stributarer af denne type produkter, der er etableret i Danmark. Som eksempel pa medicinsk
udstyr, der tilhgrer disse risikoklasser kan neevnes pacemakere, insulinpumper og hofteprote-
ser.

Virksomheder, der alene har medicinsk udstyr i risikoklasse I, er ikke omfattet af reglerne om
tilknytning. Medicinsk udstyr i risikoklasse | kan for eksempel veere almindeligt plaster. En
sundhedsperson, der har en tilknytning til en virksomhed, der alene har udstyr i risikoklasse I,
skal ikke anmelde tilknytningen til Leegemiddelstyrelsen eller have styrelsens tilladelse til at
have tilknytningen. Laegemiddelstyrelsen offentligger séledes heller ikke oplysninger om disse
tilknytninger pa sin hjemmeside.

Med specialforretninger med medicinsk udstyr forstas forretninger etableret i Danmark, der er
specialiserede forhandlere af medicinsk udstyr i risikoklasse Il a, 1l b eller 1ll, medicinsk udstyr
til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr og repreesentanter for sddanne
forretninger er omfattet af reglerne. En forretning er specialiseret forhandler, nar det medicin-
ske udstyr udger over 50 % af forretningens varesortiment og omsaetning. Som eksempel pa
en specialforretning kan naevnes en hgreklinik, der seelger hgreapparater.

4 Jeevnfer vejledning nr. 9257 af 28. juni 2011 om leegers og tandleegers pligt til at sege om tilladelse til at veere til-
knyttet en leegemiddelvirksomhed
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Leegemiddelstyrelsen offentligger lister over de virksomheder, der er omfattet af reglerne om
tilknytning.*4 Der offentliggares en liste for hver type af virksomhed. For sa vidt angar leege-
middelvirksomheder, baseres listen pa tilladelser i henhold til lsiegemiddellovens § 7, stk. 1 og
§ 39, stk. 1. Listerne over medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr
baseres pa registreringer fra virksomhederne. Listerne kan blandt andet bruges af sundheds-
personer, der gnsker at vide om tilknytning til en bestemt virksomhed er omfattet af reglerne.

P& baggrund heraf er den hidtidige praksis vedrgrende tilknytning til vilksomheder uden egen
tilladelse ikke viderefart, selvom ordlyden af bestemmelsens definition af en leegemiddelvirk-
somhed er den samme i sundhedsloven som efter apotekerlovens regler.

5.3.3 Evaluering af tilkknytningsreformens afgraensning af virksomheder

Foalgegruppen har overvejet, om afgraensningen af virksomhederne er hensigtsmaessig, her-
under om det er relevant at inddrage yderligere virksomhedstyper eller om der er virksom-
hedstyper, som ikke bar vaere omfattet af tilknytningsordningen.

5.3.3.1 Dagligvarebutikker, tankstationer med flere

En tilladelse efter leegemiddellovens § 39, stk. 1 kan for eksempel veere en tilladelse til at for-
handle ikke apoteksforbeholdte leegemidler. Det betyder, at reglerne om tilknytning geelder for
mange dagligvarebutikker, tankstationer med flere, der saelger handkgbslaegemidler.

Skulle en apoteker, laege, sygeplejerske eller tandlaege have en tilknytning til en af disse virk-
somheder, kreeves der saledes en anmeldelse til eller tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.

Falgegruppen mener ikke, at virksomheder, der alene har tilladelse til at forhandle ikke apo-
teksforbeholdte lsegemidler, skal veere omfattet af reglerne om tilknytning.

Falgegruppen finder ikke, at det bidrager til opfyldelsen af formalet med reglerne, at tilknyt-
ning til disse virksomheder er omfattet. Fglgegruppen mener ikke, at der foreligger en risiko
for, at en sundhedspersons uvildighed i patientbehandlingen kan blive pavirket af dennes til-
knytning til en virksomhed af denne type, og vurderer ikke, at det bidrager til at sikre patienter-
nes tillid til produkter og behandling de far i sundhedsvaesenet, at virksomhederne er omfattet
ar reglerne om tilknytning.

4 Jeevnfer § 7, stk. 4 i bekendtggrelse nr. 1154 af 22. oktober 2014 om sundhedspersoners tilknytning til lseegemiddel-
og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr
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5.3.3.2 Virksomheder, der ikke selvstaendigt er omfattet af reglerne

En virksomhed er kun omfattet af reglerne, hvis den falder ind under en af de i afsnit 5.3.2 be-
skrevne kategorier af virksomheder.

Med tilknytningsreformen blev indfart en pligt for Laegemiddelstyrelsen til at udarbejde og of-
fentliggare lister med entydig identifikation af de leegemiddelvirksomheder, medicovirksomhe-
der og specialforretninger med medicinsk udstyr, der omfattes af reglerne. Laegemiddelssty-
relsens lister sammenstilles ud fra oplysninger om tilladelser, som Laegemiddelstyrelsen har
meddelt (l,egemiddelvirksomheder) og ud fra registreringer fra virksomhederne selv (medico-
virksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr).

Formélet med listerne er, at sundhedspersoner kan orientere sig om, hvorvidt en konkret virk-
somhed er omfattet af reglerne, og sundhedspersonen dermed skal foretage en anmeldelse
eller ansggning om en tilknytning til virksomheden.

Falgegruppen finder det vigtigt, at der fortsat kan offentliggares lister over omfattede virksom-
heder med henblik pa at bevare de klare rammer og &benheden omkring reglerne.

En sundhedspersons tilknytning til en virksomhed er kun omfattet af anmeldelses- og ansgg-
ningspligten, hvis virksomheden er omfattet af reglerne.

Nar Leegemiddelstyrelsen skal tage stilling til, om et konkret tilknytningsforhold er omfattet af
anmeldelses- eller ansggningspligten, ser styrelsen p4, hvilken virksomhed en opgave lgses
for. Reglerne geelder, hvis opgaven lgses for en virksomhed, der er omfattet af reglerne. Reg-
lerne gzelder ogsa, nar der er tale om en opgave, som er uddelegeret af en omfattet virksom-
hed til 3. part, for eksempel til en kontraktorganisation eller konsulentvirksomhed. | disse til-
feelde betragter Leegemiddelstyrelsen tilknytningen som vaerende til den virksomhed, der har
uddelegeret opgaven. Den samme vurdering g@r sig geeldende i forhold til virksomheder in-
den for samme koncern, hvor Leegemiddelstyrelsen ser pa, hvilken virksomhed i koncernen
en opgave reelt Igses for.

| folgegruppen er der enighed om, at den nuvaerende afgreensning af de omfattede virksom-
heder kan have uhensigtsmaessige konsekvenser i nogle tilfeelde. Et eksempel er den situa-
tion, hvor en tilknytning ikke omfattes og offentliggares, fordi sundhedspersonen har tilknyt-
ning til en virksomhed i Danmark, som ikke er omfattet af reglerne — samtidig med at den pé-
geeldende virksomhed tilhgrer en koncern med andre virksomheder, som er omfattet af reg-
lerne. Ved laeegemiddelvirksomheder kan der yderligere vaere det forhold, at den danske virk-
somhed er udpeget som repreesentant i Danmark for en udenlandsk virksomhed, der mar-
kedsfarer et produkt i landet, uden at den danske virksomhed er omfattet af reglerne.

For sa vidt angar repraesentanter for virksomheder, geelder de nuveaerende regler for reprae-
sentanter etableret i Danmark for henholdsvis de omfattede medicovirksomheder og for de
omfattede specialforretninger med medicinsk udstyr.
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Falgegruppen har drgftet, at det vil veere hensigtsmaessigt ogsa at udvide reglerne til at
geelde for repraesentanter for leegemiddelvirksomheder. Hermed vil reglerne blive mere ens
for de tre typer af omfattede virksomheder.

Da Laegemiddelstyrelsen allerede har registreret virksomheder, som repraesenterer en laege-

middelvirksomhed, er det muligt for styrelsen at tilfgje repreesentanter til virksomhedslisterne.

Leegemiddelstyrelsen vurderer, at en udvidelse af reglerne til at geelde repraesentanter for lee-
gemiddelvirksomheder vil indebaere, at yderligere ca. 100 virksomheder omfattes af regulerin-
gen.

Falgegruppen anbefaler pa den baggrund, at reglerne udvides til at ogsa geelde virksomhe-
der, der er repraesentanter for udenlandske laeegemiddelvirksomheder i Danmark.

Falgegruppen har ogsa draftet, hvorvidt det vil veere juridisk og praktisk muligt at justere den
geeldende regulering i forhold til koncernfeellesskaber - hvor en eller flere virksomheder i
samme koncern er omfattet af reglerne, mens gvrige virksomheder i koncernen ikke omfattes.

Falgegruppen har overvejet, om det ville veere hensigtsmaessigt, at alle virksomheder i en
koncern omfattes, for eksempel fordi en af virksomhederne i koncernen markedsfarer produk-
ter i Danmark. | den forbindelse bgr ogsé tages hensyn til, at der i en koncern bade kan veere
virksomheder uden egen tilladelse eller registrering og virksomheder, der ikke varetager op-
gaver med laegemidler eller medicinsk udstyr.

Den enkelte virksomhed i en koncern er en selvsteendig juridisk person, der som udgangs-
punkt ikke har ansvar for andre virksomheder i koncernen. Fglgegruppens overvejelser om-
handler derfor spgrgsmalet, om det er muligt at paleegge omfattede virksomheder i en kon-
cern opgaver og ansvar i forbindelse med sundhedspersoners tilknytning til de virksomheder i
koncernen, der ikke er omfattet. Det kan for eksempel vaere i forhold til informationspligten
over for sundhedspersonerne og indberetningspligten over for Leegemiddelstyrelsen.

| forhold til udenlandske virksomheder er det spargsmalet om dansk lovgivningskompetence,
det vil sige i hvilket omfang udenlandske virksomheder kan ggres til genstand for dansk lov-
givning og jurisdiktion.

Som et led i drgftelserne har fglgegruppen spurgt, om det er muligt dels at identificere kon-
cernfeellesskaber, dels at opretholde en registrering af, hvilke virksomheder, der er omfattet af
reglerne.

Hertil har Leegemiddelstyrelsen oplyst, at styrelsen pa baggrund af sit eksisterende virksom-
hedsregister ikke har mulighed for at sammenstille lister, hvor der tages hgjde for koncernfeel-
lesskaber, og hvor alle virksomheder inden for en koncern kommer til at fremga baseret pa, at
én virksomhed i koncernen er omfattet af reglerne.

Lif papeger, at en raekke globale lazegemiddelvirksomheder flytter deres samarbejdsaktiviteter
med sundhedspersoner til ét sted i koncernen. Det kan for eksempel veere til moderselskabet,
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der ligger i et andet land end Danmark. Hvis moderselskabet ikke er omfattet af reglerne om
tilknytning*®, er en sundhedspersons tilknytning hertil ikke omfattet af anmeldelses- og ansgg-
ningspligten. Der er saledes tilfeelde, hvor danske sundhedspersoner samarbejder med en del
af en international laegemiddelvirksomhed, som ligger uden for Danmark, uden at der er
abenhed om samarbejdet.

Lif foreslar derfor, at tilknytningsreglerne skal geelde sundhedspersoners tilknytning til koncer-
ner, nar en eller flere virksomheder inden for koncernen markedsfgres produkter i Danmark.
Lif foreslar, at der udformes en model, hvormed virksomhedernes informations- og indberet-
ningspligt opfyldes i regi af danske datterselskaber (koncernansvar). Reglerne skal ogséa
geelde ved tilknytning til viksomheder, organisationer eller lignende, der handler pa vegne af
virksomheder i koncernen.

Til Lifs forslag papeger Medicoindustrien, at de er i tvivl om, hvorvidt udenlandske medicovirk-
somheder kan omfattes af danske tilknytningsregler. | det omfang en udenlandsk medicovirk-
somhed har et samarbejde med en dansk sundhedsperson, som en eventuelt koncernforbun-
det dansk virksomhed ikke har noget at ggre med, vurderer Medicoindustrien, at det vil veere
vanskeligt at stille myndighedskrav til den danske virksomhed. Det vil vaere vanskeligt at
kraeve, at den danske virksomhed skal sikre information til sundhedspersonen og foretage ar-
lig indberetning til Leegemiddelstyrelsen, nar der er tale om et forhold, som virksomheden ikke
er del af og maske slet ikke kender til.

Falgegruppen udtrykker gnske om, at spgrgsmalet om at omfatte virksomheder inden for kon-
cerner i tilknytningsreglerne undersgges naermere.

Falgegruppen gnsker, at undersggelsen omfatter danske sundhedspersoners tilknytning til en
virksomhed, som ikke er beliggende i Danmark og ikke selvsteendigt er omfattet af reglerne,
men som er en del af en international koncern, som markedsfgrer laegemidler eller medicinsk
udstyr i Danmark.

Formalet med undersggelsen skal veere at identificere mulige Igsninger, saledes at danske
sundhedspersoner, der tilknyttes en international leegemiddel- eller medicovirksomhed med
aktiviteter i Danmark, ogsa omfattes af tilknytningsreglerne.

5.3.3.3 Privathospitaler og private laegepraksisser

Privathospitaler og private leegepraksisser er ikke omfattet af reglerne om tilknytning. Det in-
debaerer som udgangspunkt ikke et habilitetsproblem i forhold til laeger og sygeplejersker, der
har sit almindelige kliniske arbejde disse steder. Den manglende regulering betyder dog ogsa,
at for eksempel en apotekers eventuelle ejerskab i et privathospital eller en privat lseegepraksis
ikke er reguleret.

4 Jeevnfer afsnit 5.3.2
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Falgegruppen har overvejet, i hvilke situationer en manglende regulering af tilknytning til pri-
vathospitaler og private laegepraksisser eventuelt kunne indebaere en risiko for manglede tillid
til en sundhedspersons uvildighed.

Falgegruppen har ikke identificeret potentielle habilitetsproblemer i forhold til lseger og syge-
plejersker, og finder saledes ikke anledning til at indfere regulering i forhold til disse faggrup-
per.

For s& vidt angar apotekere, har falgegruppen ikke kunnet udelukke, at en apotekeres tilknyt-
ning til et privathospital eller en privat leegepraksis, kan indebeere et habilitetsproblem.

En apoteker med ejerskab i et privathospital, kan vaere i en position, hvor denne har indfly-
delse pa, hvilken leverandgr det private sygehusapotek bruger. Apotekeren kunne saledes
potentielt fremme mersalg fra sig sit eget apotek ved at sikre, at det blev valgt, som leveran-
der til sygehusapoteket. En apoteker med ejerskab i et privathospital, kan potentielt ogsa
have indflydelse pa hospitalets retningslinjer for anvendelse af laegemidler.

En apoteker med ejerskab i en privat leegepraksis kunne potentielt fremme salg af laegemidler
fra sit eget apotek, via sin indflydelse som ejer af praksissen, for eksempel ved at patienter i
leegepraksissen henvises til dennes apotek.

Selvom fglgegruppen finder, at der kan veere tale om en sammenblanding af interesser, hvis
en apoteker via ejerskab i et privathospital eller en privat laeegepraksis kan fremme mersalg fra
sit eget apotek, finder falgegruppen ikke at ejerskabet kan pavirke apotekerens udlevering af
leegemidler til patienter eller i gvrigt pavirke den behandling den enkelte patient tilbydes.

Falgegruppen finder det saledes ikke ngdvendigt at indfgre regulering af apotekeres tilknyt-
ning til privathospitaler og private lsegepraksisser ud fra hensynet til patienternes tillid til sund-
hedspersoners uvildighed og den behandling de tilbydes.

5.3.3.4 Virksomheder, der fremstiller ernaeringspreeparater

Virksomheder, der fremstiller ernaeringspraeparater, er ikke omfattet af reglerne om tilknytning
med mindre virksomheden samtidig er en lsegemiddel- eller medicovirksomhed.

En patient kan fa tilskud til udgiften til et erneeringspraeparat og sonderemedier, der er ordine-
ret af en laege eller en leeges medhjeelp. | modseetning til leegemidler er ernaeringspraeparater
ikke omfattet af regler om substitution, hvorfor der ikke er krav om, at apotekeren skal udle-
vere det billigste preeparat i en gruppe af substituerbare praeparater. De personer, der ordine-
rer eller udleverer erngeringspraeparater har mulighed for at pavirke, hvilket erneeringspraepa-
rat den pageeldende patient behandles med. Det vil gzelde uanset om en sundhedsperson
omfattet af tilknytningsordningen (apotekere, laeger, sygeplejersker eller tandlaeger) enten
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selvstaendigt ordinerer ernaeringspraeparatet eller ordinerer ernaeringspraeparatet som med-
hjeelp for en leege.

Falgegruppen har drgftet, om en virksomhed, der markedsfarer ernaeringspraeparater i Dan-
mark skal omfattes af tilknytningsordningen. Falgegruppen har ogsa draftet, om persongrup-
pen for tilknytningsordningen bgr udvides med kliniske dizetister. 46

Et flertal i falgegruppen mener ikke, at virksomheder, der producerer ernaeringspraeparater
skal omfattes af reglerne. Dog mener Danske Regioner og Leegeforeningen, at disse virksom-
heder fremover skal vaere omfattet af tilknytningsordningen.

5.3.3.5 Medicovirksomheder, der alene har medicinsk udstyr i risikoklasse |

Medicovirksomheder, der alene har medicinsk udstyr i risikoklasse I, er ikke omfattet at reg-
lerne om tilknytning.#” Ved udformningen af tilknytningsreformen blev det vurderet hensigts-
maessigt at indlede reguleringen af tilknytning med udstyr i de hgjere risikoklasser, som an-
vendes i eller teet pa kroppen, og hvor det er seerlig vigtigt at sikre uvildighed ved brugen. Det
fremgar af lovforslaget, at ud fra erfaringerne med dette udstyr kunne der eventuelt senere
inddrages flere grupper udstyr eller alt medicinsk udstyr.*8

Falgegruppen vurderer, at den eksisterende afgreensning er hensigtsmaessig og finder ikke
anledning til at udvide reglerne om tilknytning til at ogsa gzelde medicovirksomheder, der
alene har udstyr i risikoklasse |. Falgegruppen finder saledes, at sundhedspersoners tilknyt-
ning til disse virksomheder forsat ikke skal kreeve en anmeldelse til eller tilladelse fra Leege-
middelstyrelsen.

5.4 Afgreensning af tilknytninger

5.4.1 Indledning

Tilknytning omfatter faglig og gkonomisk tilknytning til en leegemiddel- eller medicovirksomhed
eller specialforretning med medicinsk udstyr. Udgangspunktet er, at alle former for tilknytnin-
ger er omfattet af reglerne. Dette understatter det overordnede formal med ordningen: at sikre
at behandlingen ikke er pavirket af usaglige hensyn.

46 Jeevnfer afsnit 5.2.3.3
47 Jeevnfer afsnit 5.3.2

48 | 94 fremsat den 5. december 2013, afsnit 3.1.4.2
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Ved faglig tilknytning udfgrer sundhedspersonerne arbejdsopgaver med undervisning, fore-
drag, radgivning i ekspertgrupper og andre opgaver af faglig art for virksomhederne. Delta-
gelse i forskningsprojekter, herunder kliniske forsgg, ikke-interventionsforsgg og klinisk af-

prgvning, betragtes ogsa som faglig tilknytning.

Tilknytning kan veere opgavebaseret eller besta i fuldtids- eller deltidsarbejde. Tillidsposter i
en lzegemiddel- eller medicovirksomhed eller specialforretning med medicinsk udstyr anses
ogsa som veerende en tilknytning, for eksempel bestyrelsesmedlem.

Selvom en omfattet person ikke modtager betaling fra virksomheden eller forretningen, anses
det stadig som veerende en tilknytning.

Sundhedspersoner kan ogsa fa en tilknytning til en virksomhed eller forretning, nar en opgave
ikke udfgres direkte for virksomheden eller forretningen, men personen modtager betaling,
der daekkes af midler fra virksomheden eller forretningen. Det kan for eksempel veere i forbin-
delse med et fagligt arrangement, som personen har veeret med til at tage initiativ til, og som
sponsoreres af virksomheden eller forretningen.

En tilknytning kan ogsa besta i deltagelse i et investigatorinitieret forsgg eller afprevning, som
en leegemiddel- eller medicovirksomhed statter gkonomisk.*°

Sundhedspersoner kan ogsa have en ren gkonomisk tilknytning i form af ejerskab, herunder
veerdipapirer, eller anden investering i disse virksomheder.

Visse forhold, der relaterer sig til en virksomhed, betragtes dog ikke som en tilknytning, for ek-
sempel:

¢ Indledende samtaler om et eventuelt samarbejde, hvor der ikke udbetales honorar.

e Opleering i brug af produkter fra virksomheden for eksempel medicinsk udstyr, der sker
som led i behandlingsstedets drift (indkagbte produkter eller produkter udlant til demon-
stration i kort tid).

¢ Deltagelse i et debatarrangement, som er arrangeret af et nyhedsmedie, en patientfor-
ening eller en anden organisation, og som stgttes gkonomisk af en laeegemiddel- eller me-
dicovirksomhed, men uden der udbetales honorar til sundhedspersonen af midler fra lee-
gemiddel- eller medicovirksomheden eller specialforretningen.

Der geelder ikke samme krav for alle omfattede former for tilknytning. Fglgende former for til-
knytning skal alene anmeldes til Leegemiddelstyrelsen af den pageeldende sundhedsperson:

¢ undervisningsopgaver, herunder foredrag

4 Jeevnfer Laegemiddelstyrelsens vejledninger om tilknytning, for eksempel vejledning nr. 10360 af 21. december
2016 om leegers tilknytning til l;zgemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr,
afsnit 5.1
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o forskningsopgaver, herunder kliniske forsgg og afprgvning af medicinsk udstyr

e ejerskab, herunder besiddelse af veerdipapirer, til en veerdi af hgjst 200.000 kr. pa tids-
punktet for erhvervelsen.

Andre former for tilknytning til en laegemiddel- eller medicovirksomhed forudseetter Laegemid-
delstyrelsens forudgaende tilladelse. En laeges tilknytning til en specialforretning med medi-
cinsk udstyr kraever dog altid kun en anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen, uanset typen af til-
knytning.

5.4.2 Kan tilladelsesordningen aflgses af anmeldelsesordningen pa alle omra-
der?

Med reformen gik man fra et krav om tilladelse til tilknytninger for situationer omfattet af reg-
lerne, til i nogle tilfeelde alene at stille krav om forudgdende anmeldelse af tilknytningen.

Det fremgar af bemaerkningerne til lovforslaget®, at formalet med reformen5! var at sikre ba-
lance mellem de tre grundprincipper: faglighed, uvildighed og abenhed.

Reformen skal bade fremme et hgijt fagligt udbytte af sundhedspersonernes samarbejde med
industrien og med krav om uvildighed og abenhed sikre patienternes tillid til de produkter, og
den behandling, de tilbydes. Samtidigt blev der ved udformningen af reformen lagt veegt p3,
at der ikke indfgres starre krav til sundhedspersoner og virksomheder, end hvad der skgnnes
ngdvendigt for at opfylde grundprincipperne.

Foalgegruppen bakker om, at der fortsat skal vaere en tilladelsesordning, hvorefter visse typer
at tilknytning kraever en forudgaende tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen. Fglgegruppen finder,
at tilladelsesordningen bidrager til at gge tilliden til samarbejdet mellem sundhedspersoner og
virksomheder.

De geeldende regler indebeerer, at det er blevet defineret, hvilke typer at tilknytning, der alene
kraever en anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen. Alle andre tilknytningstyper kraever en forud-
géende tilladelse.

Lif har foreslaet, at anmeldelsesordningen i stedet bliver hovedreglen, sdledes at det bliver
defineret, hvilke typer af tilknytning, der kraever en tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen, og at
alle andre tilknytningstyper alene kreever en anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen.

50 Lovforslag L 94 fremsat den 5. december 2013.

51 Se ogsé afsnit 3.2 ovenfor.
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Et flertal i fglgegruppen finder det vigtigt at fastholde den nuveerende struktur med anmeldel-
ses- og tilladelsesordning, men at der fremadrettet bar indfgres starre fleksibilitet ved at give
Laegemiddelstyrelsen hjemmel til at udvide anvendelsesomradet for anmeldelsesordningen,
séledes at denne Igbende kan udvides og tilpasses. Fglgegruppen leegger iseer veegt pa, at
der kan opsta nye tilknytningstyper, hvor der ikke er behov for at forholdet kreever forudga-
ende tilladelse, samt at der kan veere tilknytningstyper, hvor forholdsvist f& sundhedspersoner
far afslag pa en ansggning om tilknytning. Falgegruppen foreslar desuden, at falgegruppen
bliver konsulteret inden Leegemiddelstyrelsen traeffer beslutning om at nogle tilknytningstyper
skal overga fra tilladelses- til anmeldelsesordningen.

5.4.2.1 Bagatelgreense

Efter reglerne forud for tilknytningsreformen gjaldt ansggningspligten efter praksis som ud-
gangspunkt kun, nar apotekeren, laegen eller tandleegen modtog betaling for den faglige
ydelse, eller nar der var tale om en seerlig teet eller omfattende tilknytning. Modtog en sund-
hedsperson ikke et honorar, eller var der kun var tale om en enkelt tilknytning til en virksom-
hed i Igbet af et kalenderar, var det fast praksis ikke at betragte forholdet som omfattet af an-
sggningspligten.

Med tilknytningsreformen blev det lagt fast, at der ikke geelder nogen bagatelgraense. Hver-
ken for visse former for tilknytninger, tilknytninger af begraenset omfang, eller hvor sundheds-
personen ikke modtager betaling for tilknytningen. Alle omfattede former for tilknytning kreever
saledes i dag anmeldelse eller tilladelse.

Med tilknytningsreformen gnskede Folketinget at skabe starre abenhed om sundhedsperso-
ners samarbejde med laagemiddel- og medicovirksomheder. Folketinget gnskede at give of-
fentligheden adgang til langt flere oplysninger end efter de tidligere regler. Ved at ikke have
en bagatelgreense, er der blevet skabt &benhed om betydeligt flere tilknytningsforhold end tid-
ligere.

Det forhold, at der ikke er en bagatelgreense kan have en selvstaendig veerdi i forhold til sund-
hedspersoners uvildighed, herunder at der er &benhed om forskellige tilknytningsforhold uan-
set om en sundhedsperson modtager honorar eller ej, og at der ikke er noget skjult for patien-
ten. Sundhedspersonerne reflekterer muligvis ogsa mere over risikoen for interessekonflikter,
safremt alle tilknytningsforhold er omfattet.

Ved udformningen af reformen blev der lagt veegt pa, at der ikke skulle indfgres starre krav til
sundhedspersoner og virksomheder, end hvad der skgnnes ngdvendigt for at opfylde grund-
principperne. Dette kan understgtte indfgrelse af en bagatelgraense.

Foalgegruppen finder fortsat, at alle honorerede tilknytninger (uanset om der er tale om per-
sonligt honorar eller ej) skal veere omfattet af enten anmeldelses- eller tilladelsesordningen.
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| folgegruppen er der forskellige holdninger til indfarelse af en bagatelgreense for uhonore-
rede tilknytninger. Mens Danmarks Apotekerforening, Forbrugerradet Teenk og Leegeforenin-
gen ikke gnsker, at der indfares en bagatelgraense, foreslar DASYS, Danske Patienter og Lif,
at der indfgres en bagatelgraense for uhonorerede tilknytninger, hvor det samlede tidsforbrug
(forberedelse og gennemfarelse) ikke overstiger 2 timer. Bagatelgreensen skulle dog ikke om-
fatte tilknytning som advisory board medlem — uanset at opgaven er uhonoreret og omfatter
mindre end 2 timer.

Lif er af den opfattelse, at en klart defineret og konkret afgreenset bagatelgraense skaber klar-
hed og transparens om, hvornar reglerne finder anvendelse. Lif finder det formalstjeneligt, at
man i tilleeg til en defineret bagatelgreense eksemplificerer med, hvad der kan omfattes heraf
(eksempelvis deltagelse i offentlige debatter/ folkemgdedebatter, besvarelser af spgrgeske-
maundersggelser og citat i pressemeddelelser). Andre i fglgegruppen har problematiseret, at
det kan vaere vanskeligt for en sundhedsperson pa forhand at vide om 2 timer er nok til forbe-
redelse og gennemfgrelse af den pagaeldende tilknytning — for eksempel kan deltagelse i et
debatarrangement ende med at tage leengere tid end planlagt, fordi debatten traekker ud. En
greense pa 2 timer vil ogsa gere det vanskeligt efterfalgende at kontrollere, om en sundheds-
person har opfyldt sin anmeldelses- eller ansggningspligt.

Medicoindustrien gnsker ogsa, at der indfares en bagatelgreense, men mener at det klart bar
defineres, hvilke uhonorerede tilknytningsformer, der er omfattet af denne (eksempelvis delta-
gelse i offentlige debatter, besvarelse af spgrgeskemaundersggelser og citat i pressemedde-
lelser) uafhaengig af, hvor lang tid en sundhedsperson anvender til forberedelse og gennem-
forelse.

Flere af medlemmerne i falgegruppen, der gnsker en bagatelgraense, har efter drgftelserne af
de forskellige modeller givet udtryk for, at de er fleksible i forhold til, hvilken model, der vael-
ges.

5.4.2.2 Deltagelse i offentlige debatter afholdt af leegemiddel- og medicovirk-
somheder

| forhold til deltagelse i offentlige debatter, som leegemiddel- og medicovirksomheder er invol-
veret i, er en reekke forskellige parametre afggrende for kravene til sundhedspersonerne.
Det drejer sig om:

e Hvorvidt virksomheden er arranggr/medarranggr eller alene stgtter arrangementet gkono-
misk.

e Hvorvidt der er offentlig adgang til arrangementet.

« Hvorvidt sundhedspersonen modtager betaling for sin deltagelse, der deekkes af gkono-
misk statte fra en virksomhed.

Tidligere kraevede deltagelse i en offentlig paneldebat en forudgaende tilladelse fra Leegemid-
delstyrelsen. Pr. 1. januar 2017 foretog Laegemiddelstyrelsen en praksiseendring. Herefter for-
tolker Laegemiddelstyrelsen begrebet "foredrag” i relation til tilknytningsordningen saledes, at
begrebet ogsa omfatter deltagelse i offentlige paneldebatter.
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Praksiseendringen indebeerer, at sundhedspersoners deltagelse i paneldebatter med offentlig
adgang, der arrangeres af laegemiddel- og medicovirksomheder om emner af generel
sundhedsmaeessig karakter, alene kraever en forudgaende anmeldelse til Laeegemiddelstyrel-
sen.

Det geelder ogsa, hvis virksomheden er medarranger af paneldebatten — for eksempel sam-
men med et nyhedsmedie, en patientforening eller en anden organisation eller hvis virksom-
heden har benyttet et agentur eller en konsulentvirksomhed til at arrangere paneldebat for

sig.

En sundhedsperson skal ogsa anmelde tilknytning, hvis paneldebatten er arrangeret af et ny-
hedsmedie, en patientforening eller en anden organisation eller af et agentur/konsulentvirk-
somhed, og arrangementet stgttes gkonomisk af en leegemiddel- eller medicovirksomhed, og
sundhedspersonen modtager honorar, der deekkes af stgtten fra laegemiddel- eller medico-
virksomheden.

Sundhedspersoners deltagelse i andre former for paneldebatter end de ovenforneevnte situa-
tioner kan kraeve en forudgaende tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen. Det kan for eksempel
veere en debat uden offentlig adgang, eller hvis debatten ikke handler om generelle sund-
hedsfaglige emner.

Deltager en sundhedsperson i et debatarrangement, som en laegemiddel- eller medicovirk-
somhed har stagttet gkonomisk, men ikke er arranger eller medarranger af, skal sundhedsper-
sonen ikke anmelde tilknytning til virksomheden, med mindre sundhedspersonen modtager
honorar for sin deltagelse, og honoraret deekkes af stgtten fra virksomheden.
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Figur 5.1 Krav til sundhedspersoner i forbindelse med forskellige former for debatarrange-

menter

Er en laegemiddel- eller medicovirksomhed (med)arranger af debatarrange-
mentet — eventuelt sammen med et nyhedsmedie, patientforening /anden or-
ganisation eller via et agentur/konsulentvirksomhed?

JA

Er det en paneldebat med offentlig ad-
gang om emner af generel sundheds-

maessig karakter?

JA

Sundhedspersonen skal an-
melde sin tilknytning til Lee-
gemiddelstyrelsen, inden til-
knytningen starter.

NEJ

l

Modtager sundhedspersonen honorar af statte-
midler fra en laegemiddel- eller medicovirksom-

hed, der stgtter debatarrangementet gkonomisk?

NEJ

Sundhedspersonen skal
ansgge om Laegemid-
delstyrelsens tilladelse
til tilknytning.

JA

NEJ

Sundhedspersonen skal
ikke anmelde tilknytning el-
ler ansgge om tilladelse til
tilknytning.

Falgegruppen har drgftet, om sundhedspersoners deltagelse i offentlige debatter bgr veere
omfattet af en bagatelgreense (jeevnfar afsnit 5.4.2.1), nar sundhedspersonen ikke modtager
honorar for sin deltagelse.

Danmarks Apotekerforening, Forbrugerradet Teenk og Laegeforeningen gnsker ikke aendrin-
ger i de geeldende regler og mener sdledes, at sundhedspersoners deltagelse i offentlige de-
batter fortsat skal kraeve en forudgaende anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen, uanset om del-
tagelsen er honoreret eller ej.

DASYS, Danske Patienter og Lif gnsker, at der indfgres en bagatelgraense, der omfatter uho-
norerede tilknytninger, der ikke overstiger 2 timers varighed.5? Disse medlemmer finder, at en
sadan afgreensning vil medfgre, at sundhedspersoners deltagelse i offentlige debatter som

52 Jeevnfer afsnit 5.4.2.1
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udgangspunkt bliver omfattet af bagatelgreensen og saledes ikke vil kraeve en anmeldelse til
Leegemiddelstyrelsen.

Danske Regioner og Medicoindustrien gnsker, at sundhedspersoners uhonorerede deltagelse
i offentlige debatter afholdt af leegemiddel- og medicovirksomheder, skal veere omfattet af en
bagatelgreense, uanset tidsforbruget, og saledes ikke skal kraeeve en anmeldelse til Laegemid-
delstyrelsen.

5.4.2.3 Besvarelse af spgrgeskemaundersggelser

En uforudset konsekvens af tilkknytningsreformens udgangspunkt om, at alle former for tilknyt-
ning er omfattet af reglerne blev, at apotekeres, leegers, sygeplejerskers og tandleegers be-
svarelse af spgrgeskemaundersggelser fra leegemiddel- og medicovirksomheder er omfattet
af tilladelsesordningen.

Efter de tidligere regler gjaldt kravene om tilladelse efter praksis som udgangspunkt kun, nar
apotekeren, lzegen eller tandleegen modtog betaling for den faglige ydelse — eller nar der var
tale om en seerlig teet eller omfattende tilknytning. En enkeltstaende tilknytning i lgbet af et ka-
lenderar, kreevede som udgangspunkt efter praksis ikke en tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen
— heller ikke selvom der blev udbetalt et honorar.

P& baggrund af denne praksis, var besvarelse af en spgrgeskemaundersggelse fra virksom-
heder en tilknytningsform, som Leegemiddelstyrelsen ikke var stgdt pd i sin sagsbehandling
efter de tidligere regler. Enten fordi der ikke blev udbetalt honorar til sundhedspersonen for at
besvare undersggelsen, eller fordi der kun var tale om en enkelt tilknytning til den pageel-
dende virksomhed i Igbet af et kalenderar.

Laegemiddelstyrelsen har modtaget henvendelser med gnske om, at der alene stilles krav om
anmeldelse af tilknytninger i form af besvarelse af spgrgeskemaundersggelser.

Falgegruppen har drgftet, om der er et behov for at sendre reglerne i relation til sundhedsper-
soners besvarelse af spgrgeskemaundersggelser, herunder om en bagatelgraense skal ggre
sig geeldende.

Danmarks Apotekerforening, Danske Regioner, Forbrugerradet Taenk og Leegeforeningen gn-
sker ikke at sundhedspersoners besvarelse af spgrgeskemaundersggelser skal veere omfattet
af en bagatelgraense, uanset at sundhedspersonen ikke modtager honorar for sin deltagelse.

DASYS, Danske Patienter og Lif gnsker, at der indfgres en bagatelgraense, der omfatter uho-
norerede tilknytninger, der ikke overstiger 2 timers varighed®3, hvilket ifglge disse vil medfere,

53 Jeevnfer afsnit 5.4.2.1
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at sundhedspersoners besvarelse af spgrgeskemaundersggelser som udgangspunkt vil blive
omfattet af bagatelgraensen.

Medicoindustrien gnsker, at sundhedspersoners uhonorerede besvarelse af spgrgeskemaun-
dersggelser, skal veere omfattet af en bagatelgreense, uanset tidsforbruget.

Falgegruppen har endvidere drgftet sundhedspersoners besvarelse af spgrgeskemaundersg-
gelser i forbindelse med afgreensningen af anmeldelses- og tilladelsesordningen* som et ek-
sempel pa en tilknytningsform, der eventuelt kunne flyttes fra tilladelses- til anmeldelsesord-
ningen. Danske Regioner og Leegeforeningen har i den forbindelse tilkendegivet, at de me-
ner, at sundhedspersoners besvarelse af spgrgeskemaundersggelser fortsat skal kreeve en
forudgaende tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.

5.4.2.4 Bidrag til pressemeddelelser

Bidrager en sundhedsperson til en pressemeddelelse for en leegemiddel- eller en medicovirk-
somhed er der tale om en tilknytning, der kraever Laegemiddelstyrelsens tilladelse.

Der kreeves dog ikke en seerskilt tilladelse til bidrag (i form af citat) til en virksomheds presse-
meddelelse, hvis udtalelsen relaterer sig til en tilknytning til virksomheden, som sundhedsper-
sonen i forvejen har anmeldt til Leegemiddelstyrelsen eller har faet Leegemiddelstyrelsens til-

ladelse til. Dette er under forudseetning, at der ikke er tale om reklame.>®

Laegemiddelstyrelsen har modtaget henvendelser med gnske om, at der alene stilles krav om
anmeldelse af tilkknytninger i form af bidrag til en pressemeddelelse for en leegemiddel- eller
medicovirksomhed, seerligt hvis sundhedspersonen ikke modtager honorar for at udforme bi-
draget.

Falgegruppen har drgftet, om der er et behov for at aendre reglerne i relation til sundhedsper-
soners bidrag til pressemeddelelser, herunder om en bagatelgraense skal ggre sig geeldende.

Danmarks Apotekerforening, Danske Regioner, Forbrugerradet Taenk og Leaegeforeningen an-
sker ikke at sundhedspersoners bidrag til pressemeddelelser skal veere omfattet af en baga-
telgreense, uanset at sundhedspersonen ikke modtager honorar for sit bidrag.

54 Jeevnfaer afsnit 5.4.2

5 Jeaevnfer Leegemiddelstyrelsens vejledninger om tilknytning, for eksempel vejledning nr. 10360 af 21. december

2016 om leegers tilknytning til l;zgemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr,
afsnit 4.1
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DASYS, Danske Patienter og Lif gnsker, at der indfgres en bagatelgraense, der omfatter uho-
norerede tilknytninger, der ikke overstiger 2 timers varighed®®, hvilket ifglge disse vil medfare,
at sundhedspersoners bidrag til pressemeddelelser som udgangspunkt vil blive omfattet af
bagatelgraensen.

Medicoindustrien gnsker, at sundhedspersoners uhonorerede bidrag til pressemeddelelser,
skal veere omfattet af en bagatelgraense, uanset tidsforbruget.

Falgegruppen har endvidere drgftet sundhedspersoners bidrag til pressemeddelelser i forbin-
delse med afgreensningen af anmeldelses- og tilladelsesordningen (jaevnfar afsnit 5.4.2) som
et eksempel pa en tilknytningsform, der eventuelt kunne flyttes fra tilladelses- til anmeldelses-
ordningen. Danske Regioner og Leaegeforeningen har i den forbindelse tilkendegivet, at de
mener, at sundhedspersoners bidrag til pressemeddelelser fortsat skal kreeve en forudgaende
tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.

5.4.2.5 Undtagelsen for sygeplejersker, hvis tilknytning til en kombineret lsege-
middel- og medicovirksomhed alene vedrgrer lsegemidler

Som det fremgar af afsnit 5.3.2 er sundhedspersoners tilknytning til medicovirksomheder, der
alene markedsfarer medicinsk udstyr i risikoklasse I, ikke omfattet af tilknytningsordningen.

Sygeplejersker kan have afggrende indflydelse pa valg af medicinsk udstyr, der indgér i be-
handlingen af patienter. Derfor er sygeplejerskers tilknytning til medicovirksomheder omfattet
af reglerne.5” Der er i denne afgreensning lagt vaegt pa, at sygeplejersker ikke ordinerer leege-
midler, hvorfor det for sygeplejersker ikke er relevant at sikre uvildigheden i forhold til en til-
knytning til leegemiddelvirksomheder.

| tilfeelde af, at en medicovirksomhed samtidig er en laegemiddelvirksomhed er det i tilknyt-
ningsbekendtgarelsen®® fastsat, at sygeplejersker er undtaget fra bade ansggnings- og an-
meldelseskrav, hvis sygeplejerskens konkrete tilknytning til virksomheden alene vedrgrer lae-
gemidler.

Reglen tilsigter at ligestille sygeplejersker med en konkret tilknytning, der alene omfatter lae-
gemidler, med sygeplejersker, der er tilknyttet en leegemiddelvirksomhed, som ikke samtidig
er en medicovirksomhed.

56 Jaevnfer afsnit 5.4.2.1
57 Jeevnfar sundhedslovens § 202 a, stk. 2.

58 Tilknytningsbekendtgerelsens § 7, stk. 2, 2. pkt.
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Uanset at det ogsa kunne tilleegges veaegt, at en sygeplejerske i sin patientkontakt kan komme
ud for at skulle veelge medicinsk udstyr, er det med reglen blevet afggrende, om tilknytningen
vedrgrer leegemidler eller medicinsk udstyr.

En sygeplejerskes tilknytning til en kombineret leegemiddel- og medicovirksomhed er kun und-
taget fra anmeldelses- og ansggningspligten, hvis den konkrete opgave for virksomheden
alene omhandler leegemidler. Det betyder i praksis, at hvis opgaven omhandler andet end lge-
gemidler, geelder undtagelsen ikke. Undtagelsen geelder saledes ikke, nar opgaven har en
mere generel karakter, som for eksempel et foredrag om en sygdom.

Falgegruppen har ikke bemaerkninger til Leegemiddelstyrelsens praksis.

5.4.2.6 Undtagelse vedrgrende tilknytninger, der alene vedrgrer medicinsk ud-
styr i risikoklasse |

| afsnit 5.3.2 er det beskrevet, hvordan kravet om anmeldelse/tilladelse som udgangspunkt
geelder for apotekeres, leegers, sygeplejerskers og tandleegers tilknytning til medicovirksom-
heder. Det fremgar, at begrebet "medicovirksomheder” blandt andet defineres ud fra risiko-
klassificeringen af virksomhedens medicinske udstyr.

En sundhedspersons tilknytning til en virksomhed, der alene har medicinsk udstyr i risiko-
klasse | (for eksempel visse plastre og visse stomiposer), kreever ikke en anmeldelse til eller
tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen, fordi en sadan virksomhed ikke er omfattet af tilknytnings-
reglerne.

| tilfeelde af, at en medicovirksomhed omfattet af reglerne, har medicinsk udstyr i risikoklasse
I, er det i tilknytningsbekendtgerelsen®® fastsat, at sundhedspersoner er undtaget fra bade an-
meldelses- og ansggningspligten, hvis sundhedspersonens konkrete tilknytning til virksomhe-
den alene vedrgrer det medicinske udstyr i risikoklasse I.

Reglen ligestiller sundhedspersoner med en konkret tilknytning, der alene omfatter medicinsk
udstyr i risikoklasse |, selvom medicovirksomheden har medicinsk udstyr i flere risikoklasser,
med sundhedspersoner, der er tilknyttet en virksomhed, der alene har medicinsk udstyr i risi-
koklasse I.

Det forhold, at en virksomhed har medicinsk udstyr i risikoklasse Il eller Ill eller andre omfat-
tede typer af medicinsk udstyr, medfarer saledes ikke altid at en tilknytning til virksomheden
er omfattet af kravene i tilknytningsordningen.

5% Tilknytningsbekendtgerelsens § 7, stk. 2, 2. pkt.
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Med undtagelsen er det blevet afggrende, hvilket konkret medicinsk udstyr tilknytningen ved-
rerer, uanset at det ogsa kunne tilleegges vaegt, at der er tale om en virksomhed, der er om-
fattet af reglerne.

En sundhedspersons tilknytning til en medicovirksomhed er kun undtaget fra anmeldelses- og
ansggningspligten, hvis den konkrete opgave for virksomheden alene omhandler medicinsk
udstyr i risikoklasse |. Det betyder i praksis, at hvis opgaven omhandler andet end medicinsk
udstyr i risikoklasse |, geelder undtagelsen ikke og sundhedspersonen har en anmeldelses-
eller ansaggningspligt. Undtagelsen geelder saledes ikke, nar opgaven har en mere generel
karakter, som for eksempel et foredrag om en sygdom. Undtagelsen geelder heller ikke, nar
opgaven omhandler et produkt, der ikke klassificeres som medicinsk udstyr.

Reglen betyder, at en sundhedsperson er undtaget fra af anmeldelses- og ansggningspligten,
nar opgaven for medicovirksomheden omhandler en sundheds-app, der er klassificeret som
medicinsk udstyr i risikoklasse 1. Hvis den pagaeldende app derimod ikke klassificeres som
medicinsk udstyr, geelder undtagelsen ikke og sundhedspersonen er omfattet af anmeldelses-
eller ansggningspligten.

Falgegruppen finder ikke anledning til at eendre undtagelsen vedrgrende medicinsk udstyr i
risikoklasse 1. Fglgegruppen finder sdledes, at konkrete tilknytninger, der alene vedrgrer me-
dicinsk udstyr i risikoklasse |, forsat ikke skal kreeve en anmeldelse til eller tilladelse fra Laege-
middelstyrelsen, uanset at den pageeldende virksomhed er omfattet af tilknytningsreglerne.

5.4.2.7 Tandlaegers tilknytning til egen tandklinik

En tandklinik kan veere registreret som fabrikant af udstyr efter mal, fordi den er fabrikant af
for eksempel kroner, implantater og broer. Dette udstyr tilhgrer som udgangspunkt risiko-
klasse lla eller Ilb. P& den baggrund er tandklinikken at betragte som en medicovirksomhed i
relation til reglerne om tilknytning.

Det betyder at tandlzeger, der har tilknytning til tandklinikken, er omfattet af anmeldelses- og
ansggningspligten i sundhedsloven i forbindelse med tilknytningen.

| praksis er reglerne dog ikke blevet administreret pd den made. P& grund af den méde fabri-
kanter af udstyr efter mal registreres hos Leegemiddelstyrelsen, fremgar tandklinikkerne ikke
af Leegemiddelstyrelsens liste over medicovirksomheder omfattet af reglerne om tilknytning.

Falgegruppen mener ikke, at tandleegers tilknytning til egen tandklinik skal veere omfattet af
reglerne om tilknytning, selvom klinikken méatte veere en medicovirksomhed i henhold til reg-
lerne om tilknytning.
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Falgegruppen finder, at der er tale om en uforudset konsekvens af tilknytningsreformen, at
denne type af tilknytning er blevet omfattet af reglerne. Det har ikke veeret hensigten at en
tandleeges tilknytning til sin egen klinik skulle anmeldes eller tillades af Leegemiddelstyrelsen.

5.4.2.8 Fuldtidsanseaettelser

Tilknytning kan veere opgavebaseret eller besta i fuldtids- eller deltidsarbejde. En sundheds-
person, der er fuldtidsansat i en omfattet virksomhed, skal altsa opfylde kravene i tilknytnings-
ordningen, hvis vedkommende samtidig gnsker at have klinisk arbejde ved siden af, for ek-
sempel frivilligt arbejde eller enkelte vagter for 1813.

Fuldtidsanseettelse i en laegemiddel- eller medicovirksomhed kreever efter Laegemiddelstyrel-
sens praksis en forudgaende tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen, safremt sundhedspersonen
gnsker at veere i klinisk arbejde samtidig med ansaettelsen i virksomheden. Af hensyn til de
patienter, som sundhedspersonen er i kontakt med i sit kliniske arbejde, skal Leegemiddelsty-
relsen vurdere, om de to funktioner er forenelige.

Leegemiddelstyrelsens har vurderet, at en sundhedspersons tilknytning til en leegemiddel- el-
ler medicovirksomhed kraever en forudgaende tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen, uanset
hvilke opgaver sundhedspersonen lgser i virksomheden®. Det betyder, at en sundhedsper-
son, der arbejder fuldtid i en virksomhed med en opgave, der normalt falder under anmeldel-
sesordningen (undervisning eller forskning), skal have en tilladelse hertil. Leegemiddelstyrel-
sen baserer sin praksis pa de overvejelser, der ligger bag modellen med en anmeldelses- og
tilladelsesordning. Modellen er risikobaseret i forhold til den generelle risiko for industripavirk-
ning og tilknytninger, der er til faglig nytte for patienter, sundhedspersoner og virksomheder,
og med generelt mindre risiko for at pavirke sundhedspersonens uvildighed, blev placeret i
anmeldelsesordningen. Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at en fuldtidsstilling ikke er af
en sadan karakter, at der generelt er mindre risiko for at pavirke sundhedspersonens uvildig-
hed. Tvaertimod er det Laegemiddelstyrelsens vurdering, at en fuldtidsansaettelse i en virk-
somhed som udgangspunkt er problematisk i forhold til en sundhedspersons uvildighed. Det
er Leegemiddelstyrelsens opfattelse, at det ikke har veeret hensigten at en sadan tilknytning
alene skal kraeve en anmeldelse efter sundhedslovens regler, heller ikke i tilfaelde hvor opga-
verne i virksomheden matte omhandle undervisning eller forskning.

Det er en meget lille andel af sundhedspersoners tilknytninger til leegemiddel- og medicovirk-
somheder, der omhandler fuldtidsstillinger. Leegemiddelstyrelsen vurderer, at der er tale om
under 10 ansggninger om aret.

Nar Leegemiddelstyrelsen skal vurdere, hvorvidt en sundhedsperson kan meddeles tilladelse
til at veere knyttet til en virksomhed som fuldtidsansat, laegger Laegemiddelstyrelsen afgg-
rende vaegt pa, om sundhedspersonen i sit kliniske arbejde kan komme ud for at ordinere,
bruge eller anbefale virksomhedens produkter. Kan en sundhedsperson ikke komme ud for at

80 En tilknytning til en specialforretning med medicinsk udstyr kraever dog altid kun en anmeldelse til Leegemiddelsty-
relsen, uanset type af tilknytning.
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ordinere, bruge eller anbefale virksomhedens produkter, er dette en faktor, der efter Laege-
middelstyrelsens praksis taler for, at der kan meddeles en tilladelse til tilknytningen. Tilsva-
rende vil det forhold, at sundhedspersonen kan komme ud for at ordinere, bruge eller anbe-
fale virksomhedens produkter, tale imod at der kan meddeles en tilladelse.

| Leegemiddelstyrelsens vurdering tilleegges karakteren eller omfanget af sundhedspersonens
kliniske arbejde ikke nogen veegt. Vurderingen er sdledes den samme uanset om sundheds-
personen for eksempel gnsker at arbejde 15 timer om ugen pa et hospital eller 2 timer om
méaneden som frivillig pa et krisecenter. Det afggrende vil i begge situationer veere, om sund-
hedspersonen i det gnskede kliniske arbejde kan komme ud for at ordinere, bruge eller anbe-
fale virksomhedens produkter. Forméalet med sundhedslovens regler om tilknytning er blandt
andet at sikre patientens tillid til de produkter og den behandling, som tilbydes i sundheds-
veesnet. Leegemiddelstyrelsen finder, at dette ggr sig geeldende i forhold til hver enkelt pati-
ent, uanset i hvilkken sammenhaeng patienten mgder sundhedspersonen og uanset hvor
mange patienter sundhedspersonen behandler.

Falgegruppen er enig om, at en sundhedspersons tilknytning til en leegemiddel- eller medico-
virksomhed som fuldtidsansat skal kraeve en tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen, uanset hvil-
ken type af opgaver sundhedspersonen lgser i virksomheden (hvis sundhedspersonen samti-
dig har klinisk arbejde et andet sted). En tilknytning til en virksomhed som fuldtidsansat falder
séledes inden for rammen af tilladelsesordningen, uanset at de konkrete opgaver i virksomhe-
den ellers ville hgre til i anmeldelsesordningen.

Foalgegruppen anbefaler, at det skrives ind i lovgivningen, at en (fuldtids)anseettelse i en om-
fattet leegemiddel- eller medicovirksomhed kraever en forudgaende tilladelse fra Leegemiddel-
styrelsen, uanset hvilken type af opgaver sundhedspersonen Igser i virksomheden (hvis sund-
hedspersonen samtidig har klinisk arbejde et andet sted).

5.4.2.9 "In-house” sundhedspersoner

Det foregdende afsnit handlede om situationen, hvor en sundhedsperson gnsker at veere fuld-
tidsansat i en leegemiddel- eller medicovirksomhed samtidig med at personen er i klinisk ar-
bejde et andet sted. Dette afsnit omhandler situationen, hvor en sundhedsperson kun har pa-
tientbehandling i forbindelse med sit arbejde i en lsegemiddel- eller medicovirksomhed.

Tilknytningsreglerne sikrer en regulering af og abenhed om apotekeres, laegers, sygeplejer-
skers og tandleegers samarbejde med virksomheder, samtidig med at de arbejder eller bistar
med patientbehandling i Danmatrk, eller er apotekere i Danmark. Udformningen af reglerne
indebzerer, at de ogsa omfatter laeger, sygeplejersker og tandleeger, der alene arbejder med
patientbehandling som led i det samarbejde, de har med en lsegemiddel- eller medicovirksom-
hed eller specialforretning med medicinsk udstyr. Det vil sige, hvor der ikke samtidig er en re-
lation til patienter uden for virksomheden. Det kan for eksempel veere en virksomhed, der har
en sundhedsperson ansat til varetagelse af interne arbejdsmiljgorienterede opgaver og som i
den forbindelse kan have patientbehandling af virksomhedens medarbejdere.
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Her kreever sundhedspersonens anszettelse i den pagaeldende virksomhed efter reglerne en
tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen (ved specialforretning dog kun en anmeldelse), fordi sund-
hedspersonen har patientbehandling og dermed er omfattet af reglerne om tilknytning. Det
geelder ogsa selvom patientbehandlingen sker i regi af sundhedspersonens arbejde for virk-
somheden, og det ma laegges til grund at patienterne er bekendt hermed. Reglerne om til-
knytning indeholder nemlig ingen undtagelse pa baggrund af, at patientbehandlingen foregar i
den omfattede virksomhed.

Til sammenligning kan det bemeerkes, at tilknytningsordningen ikke omfatter leeger, sygeple-
jersker og tandleeger, der ikke har klinisk arbejde i Danmark. Disse sundhedspersoner kan
dermed frit samarbejde med leegemiddel-, medicovirksomheder eller specialforretninger med
medicinsk udstyr, uden krav om anmeldelse til eller tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.

Falgegruppen mener ikke, at en sundhedspersons tilknytning til en omfattet virksomhed, skal
kraeve en anmeldelse til eller tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen, nar sundhedspersonen
alene har patientbehandling i forbindelse med sin anseettelse i (tilknytning til) virksomheden.
Falgegruppen laegger vaegt pa, at patienten er bekendt med at sundhedspersonen er ansat i
virksomheden til den pageeldende opgave.

Har sundhedspersonen patientbehandling i andre sammenheenge, bliver tilknytningen til virk-
somheden omfattet af reglerne og skal vurderes ud fra de geeldende regler og kriterier.

5.5 Laegers tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr

Reglerne om tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr6! gzelder kun leegers til-
knytning til disse forretninger. En leeges detailsalg af udstyr kan iseer forega i en forretning, en
leegeklinik eller fra hjemmesider pa internettet.

Ejere af disse specialforretninger og deres repreesentanter etableret her i landet skal regi-
strere deres virksomhed i Leegemiddelstyrelsen, for at styrelsen kan udarbejde en samlet liste
med identifikation af de omfattede specialforretninger. Desuden skal de orientere laegerne om
deres anmeldelsespligt, og en gang arligt give besked til Leegemiddelstyrelsen om lzeger til-
knyttet specialforretningen.

Falgegruppen finder ikke, at der er behov for at s&endre den geeldende afgreensning af special-
forretninger med medicinsk udstyr eller forretningernes pligter efter reglerne. Det vurderes
kun at veere relevant at regulere detailsalg af medicinsk udstyr, for sa vidt angar det salgsled,
der overvejende seelger medicinsk udstyr.

61 Jeevnfer afsnit 5.3.2
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En laeges tilknytning til en specialforretning med medicinsk udstyr kraever altid kun en anmel-
delse til Leegemiddelstyrelsen, uanset hvilken type at tilknytning laegen har til forretningen.

En lzege kan have flere forpligtelser i relation til reglerne om tilknytning, safremt la&egen bade
ejer en specialforretning og er i klinisk arbejde. Det kan for eksempel veere en grelaege, der
har detailsalg af hgreapparater fra egen hgreklinik. Laegen skal i givet fald bade registrere
specialforretningen og anmelde sin tilknytning til klinikken. Hvis andre leeger er tilknyttet klinik-
ken, for eksempel som bestyrelsesmedlem eller med klinisk arbejde, skal de selv anmelde de-
res tilknytning, og ejeren af specialforretningen skal en gang arligt indberette tilknytningen til
Laegemiddelstyrelsen.

Anmeldelsesordningen begraenser ikke det forhold, at leeger kan henvise til og anbefale brug
af medicinsk udstyr fra specialforretninger, som de selv har tilknytning til.

Af lovbemaerkningerne til tilknytningsreformen fremgar, at reglerne om specialforretninger er
begraenset til at gaelde for leeger, fordi lseger er den faggruppe, der varetager alle led i en pati-
entbehandling. Der kan derfor veere en gget habilitetsrisiko ved, at de henviser til og anbefa-
ler brug af medicinsk udstyr fra specialforretninger, som de selv har tilknytning til.

Begrundelsen for ikke at omfatte de gvrige faggrupper var falgende:

"Tandlaeger varetager ligeledes alle led i patientbehandlingen, men her er der normalt ikke et
detailled med medicinsk udstyr adskilt fra fabrikanter, importgrer og distributgrer af medicinsk
udstyr til tandbehandling. | forhold til sygeplejersker i klinisk arbejde vurderes det, at fa af
disse har tilknytning til detailsalg af medicinsk udstyr, og apotekere er selv et led i detailsalget
af dette udstyr.”

Foalgegruppen kan tilslutte sig disse hensyn, og gruppen finder derfor, at det fortsat kun er re-
levant at regulere laegers tilknytning til specialforretninger.

Ligesom ved tilknytning til leegemiddel- og medicovirksomheder offentliggares alle registre-
rede specialforretninger og alle anmeldelser om tilknytning til en specialforretning pa Laege-
middelstyrelsens hjemmeside.

Anmeldelseskravet blev indfgrt ud fra den vurdering, at offentligggrelse af relevante data om
tilknytningsforholdet til en specialforretning vil sikre tilstraekkelig abenhed og tillid til samarbej-
det. Forméalet med anmeldelsesordningen er saledes at skabe dbenhed om den mere teette
tilknytning, der kan forekomme, ved leegens radgivning om medicinsk udstyr, som for eksem-
pel hgreapparater og kontaktlinser, der salges direkte til forbrugerne.

Til spgrgsmalet om sikring af habiliteten kan oplyses, at Folketinget den 15. december 2017
har behandlet Forespgrgsel nr. F 5 til sundhedsministeren om regeringens initiativer til at
sikre hgrehammede en ordentlig behandling i sundhedsveaesenet. Under forespgrgselsdebat-
ten blev fremsat og enstemmigt vedtaget et forslag, der indeholdt falgende tekst om habilitet:

"Som en del af bestraebelserne for en bedre hgreomsorg/behandling gnsker Folketinget at
gge gennemsigtigheden, og finder det vigtigt, at regeringen i forbindelse med evalueringen af
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tilknytningsreglerne kommer med forslag til strammere regler, nar gre-naese-halslaeger bade
behandler patienter med hgretab og er tilknyttet virksomheder med detailsalg af hgreappara-
ter.”

Et flertal i falgegruppen kan anbefale, at den geeldende anmeldelsesordning for laegers til-
knytning til specialforretninger med medicinsk udstyr erstattes af en tilladelsesordning, som
bygger pa abne kriterier.

Laegeforeningen ser gerne en opstramning af reglerne®?.

Forbrugerradet Teenk, Danske Patienter og Medicoindustrien kan anbefale, at der indfares et
forbud mod fremtidigt ejerskab af virksomheder med detailsalg af medicinsk udstyr. For anden
tilknytning end ejerskab tilslutter Forbrugerradet Teenk og Danske Patienter sig flertallets an-
befaling med en tilladelsesordning, som bygger pa abne kriterier.

5.6 Sundhedspersoners overholdelse af deres anmeldelses- og an-
sggningspligt

5.6.1 Indledning

Sundhedspersoner har ifglge sundhedslovens § 202 a, stk. 1-4 pligt til at anmelde tilknytning
til l,egemiddel-og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr til Leege-
middelstyrelsen eller sgge om styrelsens tilladelse hertil.

Det fglger af sundhedslovens § 202 d, at Laegemiddelstyrelsen kan kontrollere, at sundheds-
personer overholder deres anmeldelses- og ansggningspligt.

Leegemiddelstyrelsens kontrol gennemfgres pa baggrund af arlige indberetninger, som styrel-
sen modtager fra virksomhederne, om hvilke apotekere, leeger, sygeplejersker og tandleeger,
der har haft tilknytning til virksomhederne det foregdende kalenderar.

Laegemiddelstyrelsen tilretteleegger hvert ar, hvordan kontrollen vedragrende det foregaende
kalenderar skal gennemfgres. Kontrollen gennemfares ved stikpreve og kan have forskellige
fokuspunkter fra ar til ar.

52 | segeforeningen bemeerker, at tildeling af hgreapparater kraever grundig udredning og undersggelse af en kvalifice-
ret speciallaege, og at omradet generelt bgr teenkes ind i en overenskomst p& omradet med den forhandlingsberet-
tigede forening, s& hgreapparater kun udleveres af hgreleeger med den forngdne laegefaglige baggrund.
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5.6.2 Kontrol vedrgrende tilknytninger i 2014

Sundhedslovens regler om tilknytning tradte i kraft den 1. november 2014. Far denne dato var
apotekerlovens regler om tilknytning geeldende.

Laegemiddelstyrelsens kontrol vedrgrende tilknytninger, der fandt sted i 2014, omhandlede
derfor overholdelsen af bade apotekerlovens og sundhedslovens regler om tilknytning. Kon-
trollen omfattede apotekeres, leegers og tandleegers tilknytning til leegemiddelvirksomheder.
Kontrollen omfattede ikke sundhedspersoners tilknytning til medicovirksomheder, idet disse
virksomheder fgrst blev omfattet af regler om tilknytning den 1. november 2014, og reglerne
indeholdt en overgangsbestemmelse gaeldende til den 1. april 2015 for tilknytning til disse
virksomheder.

Leegemiddelstyrelsen modtog indberetninger fra 52 leegemiddelvirksomheder, som var omfat-
tet af reglerne om tilknytning. Laegemiddelstyrelsen udtog 10 % af de indberettede poster fra

hver virksomhed til kontrol, hvilket resulterede i ca. 350 poster. Der blev udtaget minimum én
person fra hver virksomheds indberetning til kontrol, ogsa fra virksomheder, der havde indbe-
rettet under 10 poster/personer.

Kontrollen viste, ati 7,6 % af sagerne havde sundhedspersonen ikke overholdt anmeldelses-
eller ansggningspligten. | ca. 1/2 af sagerne var der tale om deltagelse i forskning, i 1/3 var
der tale om en tilknytning som foredragsholder/underviser og i resterende var der tale om an-
dre typer af tilknytning, herunder deltagelse i advisory board.

Laegemiddelstyrelsen indskeerpede reglerne over for de sundhedspersoner, der ikke havde
overholdt deres anmeldelses- eller ansggningspligt.

5.6.3 Kontrol vedrgrende tilknytninger i 2015

Leegemiddelstyrelsens kontrol vedrgrende tilknytninger, der fandt sted i 2015, omhandlede
apotekeres, leegers, sygeplejerskers og tandlaegers overholdelse af deres anmeldelses- og
ansggningspligt i forbindelse med tilknytning laegemiddel- og medicovirksomheder og special-
forretninger med medicinsk udstyr.

Kontrollen omfattede ogsa en kontrol af, om sundhedspersonerne havde oplyst det korrekte
honorar til Leegemiddelstyrelsen i forbindelse med deres anmeldelser og ansggninger vedrg-
rende tilknytning til leegemiddel- og medicovirksomheder samt specialforretninger med medi-
cinsk udstyr i 2015.

Vedrgrende overholdelsen af anmeldelses- og ansggningspligten gennemfgarte Laegemiddel-
styrelsen en stikprgvekontrol, der omfattede 10 % af de indberettede poster fra 116 laeagemid-
del- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr. Der blev udtaget
minimum én person fra hver virksomheds indberetning til kontrol, ogsa fra virksomheder, der
havde indberettet under 10 poster/personer. Udtagelsen resulterede i 674 poster.
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Kontrollen viste, at i 21 % af de udtagne poster havde sundhedspersonen ikke overholdt sin
anmeldelses- eller ansggningspligt. Ca. 4/5 af overtraedelserne omhandlede tilknytninger, der
kraevede en anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen og ca. 1/5 kreevede en forudgaende tilla-
delse fra Leegemiddelstyrelsen.

Laegemiddelstyrelsen indskeerpede reglerne over for de sundhedspersoner, der ikke havde
overholdt deres anmeldelses- eller ansggningspligt.

Til brug for Leegemiddelstyrelsens kontrol af, om sundhedspersonerne havde oplyst det kor-
rekte honorar i deres anmeldelser og ansggninger, indhentede Laegemiddelstyrelsen oplys-
ninger om udbetalte honorar fra virksomhederne. Blandt sager, hvor sundhedspersonen
havde overholdt sin anmeldelses- eller ansggningspligt, blev der udtaget 30 sager til kontrol
af honorarets korrekthed.

| 64 % af de undersggte sager havde sundhedspersonen angivet et korrekt honorar. | 23 % af
sagerne havde sundhedspersonen angivet et hgjere belgb end det virksomheden oplyste at
den havde betalt. | de resterende 13 % af sagerne (4 sager) havde sundhedspersonen angi-
vet et lavere belgb end det virksomheden oplyste at den havde betalt.

| de tilfaelde, hvor en sundhedsperson havde angivet et for lavt honorar, understregede Leege-
middelstyrelsen over for sundhedspersonen, at eendringer i honorar skal meddeles til Leege-
middelstyrelsen og at eendringer i et tilknytningsforhold i visse tilfeelde kan kraeve en ny tilla-
delse fra Leegemiddelstyrelsen.

Idet kontrollen omhandlede efterlevelsen af nye regler, valgte Leegemiddelstyrelsen at have
fokus pa at gennem vejledning fremme sundhedspersonernes kendskab til og efterlevelse af
reglerne om tilknytning. Pa den baggrund sendte Laegemiddelstyrelsen ikke sager, hvor en
sundhedsperson havde overtradt reglerne, videre til politiet med indstilling til bgdestraf.

5.6.4 Kontrol vedrgrende tilknytninger i 2016

Leegemiddelstyrelsens kontrol vedrgrende tilknytninger, der fandt sted i 2016, omhandlede
apotekeres, leegers, sygeplejerskers og tandleegers overholdelse af deres anmeldelses- og
ansggningspligt i forbindelse med tilknytning laeegemiddel- og medicovirksomheder og special-
forretninger med medicinsk udstyr.

Kontrollen blev gennemfart i form af stikprgvekontrol. Leegemiddelstyrelsen udtog en raekke

virksomheder og gennemfgrte kontrol af alle tilknytningsforhold indberettet af disse virksom-
heder. Der blev udtaget 6 leegemiddelvirksomheder, 5 medicovirksomheder og 3 specialfor-

retninger med medicinsk udstyr. Tilsammen havde disse 14 virksomheder indberettet 343 til-
knytningsforhold, som blev omfattet af kontrollen.

Kontrollen viste, at i 35,3 % af tilfaeldene havde sundhedspersonen ikke overholdt sin anmel-
delses- eller ansggningspligt. 80 % af tilfaeldene omhandlede tilknytninger, der kreevede en
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anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen, og 20 % kraevede en forudgaende tilladelse fra Laege-
middelstyrelsen.

Laegemiddelstyrelsen indskeerpede reglerne over for de sundhedspersoner, der ikke havde
overholdt deres anmeldelses- eller ansggningspligt.

5.6.5 Vurdering af sundhedspersoners overholdelse af deres anmeldelses- og
ansggningspligt

Falgegruppen finder ikke resultaterne af Leegemiddelstyrelsens gennemfgrte stikpravekon-
troller tilfredsstillende. Fglgegruppen finder, at antallet af manglende anmeldelser og ansgg-
ninger er for hgijt, og at resultaterne giver anledning til at overveje, hvilke tiltag, der kan
fremme efterlevelsen af reglerne og sikre at sundhedspersoner anmelder og ansgger om tilla-
delse til en tilknytning.

Der foreligger ikke sammenstillinger over arsagen til de enkelte sundhedspersoners mang-
lende overholdelse af anmeldelses- og ansggningspligten. Generelt er det dog felgegruppens
indtryk, at sundhedspersonerne som udgangspunkt bestraeber sig pa, at overholde deres for-
pligtelser i henhold til reglerne om tilknytning.

Falgegruppen finder, at det er vigtigt, at der fortsat er fokus pa information og vejledning til
bade sundhedspersoner og virksomheder om reglerne med henblik p& at fremme overholdel-
sen. Fglgegruppen vurderer, at der er behov for en ny informationsindsats, og fglgegruppen
medvirker gerne hertil.

5.7 Virksomheders overholdelse af deres indberetningspligt

5.7.1 Indledning

Leegemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr har en ar-
lig indberetningspligt til Leegemiddelstyrelsen, nar virksomheden har haft sundhedspersoner
tilknyttet.

Leegemiddelstyrelsen bruger indberetningerne fra virksomhederne til at fare kontrol med, om
sundhedspersonerne har overholdt deres anmeldelses- og ansggningspligt. Virksomhedernes
overholdelse af deres indberetningspligt er sdledes en forudsaetning for, at Laegemiddelstyrel-
sen kan gennemfgre kontrol i forhold til sundhedspersonerne.

Farste gang bade lazegemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger skulle indbe-
rette til Leegemiddelstyrelsen efter, at sundhedslovens regler om tilknytning var tradt i kraft var
i januar 2016. Den indberetning omhandlede tilknytninger, der havde fundet sted i 2015.
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5.7.2 Kontrol vedrgrende indberetning for 2015

Indledningsvis identificerede Laegemiddelstyrelsen de laegemiddel- og medicovirksomheder
og specialforretninger, som styrelsen formodede, havde haft sundhedspersoner knyttet til sig i
2015, men som Laegemiddelstyrelsen ikke havde modtaget indberetning fra.

Virksomheder, der kun var blevet angivet i én enkelt anmeldelse/ansggning og udenlandske
virksomheder, blev ikke medtaget i undersggelsen.

| alt 778 virksomhedsnavne var blevet angivet i anmeldelser og ansggninger om tilknytninger,
der fandt sted i 2015. Der var dog ikke tale om 778 unikke virksomheder, idet den samme
virksomhed kunne veere angivet p& forskellige mader af forskellige sundhedspersoner, for ek-
sempel forskellige stavemader eller ved angivelse af dele af et viksomhedsnavn.

Efter gennemgang af listerne vedrgrende henholdsvis laegemiddelvirksomheder, medicovirk-
somheder og specialforretninger med medicinsk udstyr, kontaktede Leegemiddelstyrelsen 28
virksomheder.

Ud af de 28 kontaktede virksomheder, var der 9 der ikke havde overholdt deres indberet-
ningspligt. | 10 tilfeelde fandt Leegemiddelstyrelsen, at en indberetning ikke var ngdvendig, for
eksempel fordi tilkknytninger, som sundhedspersoner havde til virksomhederne, alene bestod i
ejerskab (som virksomheden ikke skal indberette til Leegemiddelstyrelsen). | flere tilfeelde
havde en anden virksomhed (sgsterselskab) indberettet pa vegne af den virksomhed, som
Leegemiddelstyrelsen havde kontaktet.

Leegemiddelstyrelsens fokus i forbindelse med kontrollen var at fremme virksomhedernes
kendskab til og efterlevelse af reglerne om indberetning — ikke mindst fordi det var fgrste gang
medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr skulle indberette til Laege-
middelstyrelsen efter de nye regler om tilknytning var tradt i kraft den 1. november 2014.

5.7.3 Kontrol vedrgrende indberetning for 2016

Leegemiddelstyrelsens kontrol af, om laeegemiddel- og medicovirksomheder og specialforret-
ninger havde overholdt deres indberetningspligt vedrgrende tilknytninger, der fandt sted i
2016, foregik indledningsvis pa samme made, som kontrollen vedrgrende 2015.

Laegemiddelstyrelsen identificerede og kontaktede 24 virksomheder, som styrelsen formo-
dede havde haft sundhedspersoner tilknyttet i 2016, men som ikke havde indsendt en indbe-
retning herom til Leegemiddelstyrelsen.

P& baggrund af, at reglerne ikke lzengere var nye, valgte Laegemiddelstyrelsen at allerede
ved farste kontakt til vicksomhederne gare opmaerksom pa, at manglende overholdelse af ind-
beretningspligten kunne medfare politianmeldelse.
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Kontrollen har vist, at nogle virksomheder ikke har overholdt indberetningspligten. | ingen til-
feelde var arsagen til den manglende indberetning af en karakter, som medfgrte, at Laegemid-
delstyrelsen ville politianmelde virksomhederne. Der er for eksempel tale om virksomheder,
der er blevet kontaktet af Leegemiddelstyrelsen, fordi de ikke har overholdt formkrav i forbin-
delse med deres indberetning, men som efterfglgende har indberettet via den obligatoriske
blanket. Der er ogsa virksomheder, der ikke har indberettet selvstaendigt som de skulle, men
hvor for eksempel et sgsterselskab har indberettet samlet for flere virksomheder i koncernen.
En enkelt virksomhed reagerede ikke pa Leegemiddelstyrelsens farste henvendelse om
manglende indberetning fra virksomheden, hvorfor Leegemiddelstyrelsen overvejede at sende
sagen til politiet med indstilling til b@de. Virksomheden kom efterfalgende med oplysninger,
som efter en undersggelse viste, at virksomheden ikke havde haft sundhedspersoner tilknyt-
tet og at virksomheden séledes ikke havde overtradt reglerne om indberetningspligt.

5.7 .4 Vurdering af virksomheders overholdelse af deres indberetningspligt

Folgegruppen finder det hensigtsmaessigt, at Leegemiddelstyrelsen fgrer kontrol med, om
virksomhederne overholder deres indberetningspligt. Indberetningerne fra virksomhederne
danner grundlag for Leegemiddelstyrelsens kontrol af sundhedspersonernes overholdelse af
deres anmeldelses- og ansggningspligt. Falgegruppen finder det derfor ogs& ngdvendigt, at
der er fokus pa kvaliteten af virksomhedernes indberetninger, herunder at de indberettede op-
lysninger er korrekte og fyldestggrende.

Falgegruppen finder det ikke tilfredsstillende, at der er virksomheder, der ikke overholder de-
res indberetningspligt, uanset arsagen hertil. Generelt er det dog falgegruppens indtryk, at
virksomhederne som udgangspunkt bestraeber sig p&, at overholde deres forpligtelser i hen-
hold til reglerne og ikke bevidst forsgger at omgéa dem.

Falgegruppen vurderer, at der er brug for fornyet informationsindsats over for virksomhe-
derne, og falgegruppen medvirker gerne hertil.

5.8 Virksomheders overholdelse af deres informationspligt

5.8.1 Indledning

Laegemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr har en in-
formationspligt over for tilknyttede sundhedspersoner. Informationspligten indebaerer, at virk-
somheder og forretninger skal informere om reglerne om sundhedspersoners tilknytning til lee-
gemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr, nar de ved
aftale knytter en apoteker, laege, tandlaege eller sygeplejerske (geelder kun medicovirksomhe-
der) til virksomheden eller forretningen. Virksomheden eller forretningen skal informere om
reglerne om anmeldelses- og tilladelsesordningen for sundhedspersonen, og om Laegemid-
delstyrelsens efterfglgende offentliggerelse af oplysninger om sundhedspersonen og dennes
tilknytning til virksomheden eller forretningen.

82



5.8.2 Undersggelse af virksomheders overholdelse deres informationspligt

Laegemiddelstyrelsen er ikke involveret i det led i samarbejdet, der omhandler informations-
pligten. For at fa en indikation af sundhedspersoners oplevelser af at modtage information fra
virksomhederne, har Leegemiddelstyrelsen gennemfgrt en mindre stikprgveundersggelse.

Stikpraveundersggelsen blev tilrettelagt som en tilfaeldig udvaelgelse af 30 sundhedsperso-
ner, der har modtaget en indskeerpelse som led i kontrol 2016. Disse personer blev kontaktet
med spargsmal om de i forbindelse med indgaelsen af aftalen om tilknytning modtog informa-
tion fra virksomheden om anmeldelses- og tilladelsesordningen og Laegemiddelstyrelsens ef-
terfglgende offentligggrelse af oplysninger om tilknytningen. Endvidere blev der spurgt til, om
informationen blev givet i tilstreekkelig god tid til, at sundhedspersonerne kunne na at sgge
om tilladelse inden tilknytningen skulle pabegyndes, herunder inden for den af Laegemiddel-
styrelsen udmeldte sagsbehandlingstid.

Laegemiddelstyrelsen har modtaget svar fra syv sundhedspersoner, som alle oplyser, at de
har modtaget information fra virksomheden i forbindelse med deres tilknytning til virksomhe-
deni2016.

| forhold til hvornar sundhedspersonerne har modtaget informationen, oplyser to ud af syv, at
de har modtaget informationen minimum 6 uger, far den konkrete tilknytning blev padbegyndt,
og én oplyser, at personen blev informeret far eller i umiddelbart i forbindelse med, at aftalen
om tilknytning blev indgaet. Tre ud af syv oplyser, at de fgrst har modtaget information fra
virksomheden, efter de var pabegyndt den konkrete opgave for virksomheden.

En sundhedsperson oplyser, at informationen fra virksomheden farst blev givet i forbindelse
med virksomhedens indberetning til Laegemiddelstyrelsen i januar 2017, altsa aret efter den
konkrete tilknytning fandt sted. Derved er sundhedspersonen ikke blevet informeret om an-
meldelses- eller ansggningspligten og Leegemiddelstyrelsens offentligggrelse af oplysninger
forud for tilknytningen til virksomheden blev pabegyndt.

En anden sundhedsperson oplyser, at virksomhederne er usikre pa, hvad sundhedsperso-
nerne selv konkret skal foretage sig.

5.8.3 Vurdering af virksomheders overholdelse af deres informationspligt

Falgegruppen mener, at virksomhedernes informationspligt er et veesentligt led i at sikre
sundhedspersonernes overholdelse af deres anmeldelses- og ansggningspligt.

Falgegruppen finder, at der er tale om en meget lille stikprgve, som det er sveert at generali-
sere ud fra, men samtidig, at resultatet giver anledning til at overveje, om sundhedsperso-
nerne generelt modtager den ngdvendige information i tilstreekkelig god tid til at muliggere ret-
tidig anmeldelse eller ansggning til Laegemiddelstyrelsen.

83



Falgegruppen finder det ikke tilfredsstillende, hvis sundhedspersoner farst modtager informa-
tion om reglerne efter, at tilknytningen til vicksomheden er pabegyndt. Dette er ikke i overens-
stemmelse med reglerne og understgtter ikke sundhedspersonernes overholdelse af anmel-
delses- og ansggningspligten, da begge ordninger kreever handling fra sundhedspersonen fgr
tilknytningen méa begynde.

Falgegruppen finder, at fremtidige informationsindsatser ogsa bar adressere virksomheder-
nes informationspligt, herunder betydningen af, hvornar informationen gives.

Leegeforeningen gnsker at ggre opmaerksom pé at foreningen finder, at industrien bar indbe-
rette tilknytningen til Leegemiddelstyrelsen og ikke de enkelte sundhedspersoner. Derfor fin-
der Laegeforeningen, at informationspligten fremover bgr tilpasses saledes at industriens in-
formationspligt skal omhandle information til sundhedspersonen om, hvad virksomheden ind-
beretter, og hvad Laegemiddelstyrelsen efterfglgende offentligger — dette forslag behandles
neermere i afsnit 5.11.

5.9 Er der tendenser til forsgg pa omgaelse af reglerne?

Falgegruppen har i forbindelse med evalueringen fundet det vigtigt at overveje, om der er ten-
denser til forsgg pad omgaelse af reglerne. Overvejelserne omhandler sundhedspersonernes
anmeldelses- og ansggningspligt samt virksomhedernes informations- og indberetningspligt.

Falgegruppen har ikke konstateret tendenser til forsgg pad omgaelse af reglerne. Generelt er
det falgegruppens indtryk, at bade sundhedspersoner og virksomheder bestreeber sig p4, at
overholde deres forpligtelser i henhold til reglerne om tilknytning.

Resultaterne af Leegemiddelstyrelsens kontrol af efterlevelsen af reglerne® giver dog anled-
ning til at overveje, hvilke tiltag, der kan fremme efterlevelsen af reglerne og nedbringe antal-
let overtraedelser.

Falgegruppen finder, at det er vigtigt, at der fortsat er fokus pa information og vejledning til
bade sundhedspersoner og virksomheder om reglerne. Falgegruppen vurderer, at der er be-
hov for en ny informationsindsats og bidrager gerne hertil.

5.10 Har reglerne haft konsekvenser for samarbejdet mellem sund-
hedspersoner og virksomheder?

Falgegruppen har gnsket at undersgge, om der er sundhedspersoner, der afviser samarbejde
med leegemiddel- og medicovirksomheder som falge af den ggede dbenhed om samarbejdet.

8 Jeevnfer afsnit 5.6 og 5.7
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Laegemiddelstyrelsen har derfor kontaktet udvalgte virksomheder med henblik pa at fa oplys-
ninger om, hvorvidt der er personer, der afviser et samarbejde, og for at fa kontakt til disse
personer med henblik p& at spgrge dem om arsagen til afvisning af samarbejdet.

Virksomhederne har svaret Laegemiddelstyrelsen, at de ikke gnsker at udlevere navne pa
personer af hensyn til beskyttelse af persondata. | stedet har virksomhederne i nogle tilfeelde
angivet forskellige arsager til at sundhedspersoner har takket nej til et samarbejde:

@nske om at undga en habilitetskonflikt

Nogle ma ikke samarbejde for deres arbejdsgiver
Besveerlig proces og det tager tid

Kriterierne er uigennemsigtige
Misteenkeliggarelse — risiko for at blive heengt ud

Falgegruppen bemeerker, at 6.789 unikke sundhedspersoner i 2015 — 2017 har sggt om eller
anmeldt en tilknytning eller anmeldt modtagelse af gkonomisk stgtte til fagrelevante aktiviteter
i udlandet. Det er ikke falgegruppens opfattelse, at tilknytningsreglerne som sadan eller Lae-
gemiddelstyrelsens administration heraf er arsagen til, at nogle sundhedspersoner afviser et
samarbejde med en laeegemiddel- eller medicovirksomhed.

Falgegruppen finder, at der er behov for en fornyet informationsindsats pa omradet, herunder
seerligt mere information om de positive aspekter af samarbejdet mellem sundhedspersoner
og virksomheder, som ultimativt er til gavn for patienter, sygehusveesen og samfundet.

Falgegruppen vil ogsa foresla at den information, som virksomhederne selv sender til sund-
hedspersonerne, med henblik p& at oplyse om reglerne og de pligter som sundhedspersoner
har i forhold til anmeldelse eller ansggning, gennemgas med henblik p& at skabe klarhed om
reglerne og undgd misforstaelser.

5.11 Vil indberetning fra industrien alene leve op til formalet med lo-
ven?

Som beskrevet i afsnit 3.2, er forméalet med reglerne om tilknytning at skabe klare rammer for
sundhedspersoners samarbejde med industrien, der sikrer et samarbejde til gavn for alle i
sundhedsvaesenet — bade patienter og de mange, der aktivt medvirker til, at sundhedsveese-
net fungerer i praksis.

Hensigten med reglerne er at understgtte en veerdifuld udveksling af viden mellem industri og
sundhedsvaesen til gavn for patientbehandlingen. Samtidig skal samarbejdet gennemfares
med relevante krav til sundhedspersoner og virksomheder og i &benhed, sa der ikke opstar
tvivl om sundhedspersoners troveerdighed som uvildige fagpersoner. Hensigten er saledes at
skabe en balance mellem grundprincipperne om faglighed, uvildighed og abenhed. En ba-
lance, der bade fremmer fagligt udbytte af samarbejdet og sikrer patienternes tillid til de pro-
dukter og den behandling, de tilbydes i sundhedsvaesenet.
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Laegeforeningen og Leegevidenskabelige Selskaber gnsker at zendre reglerne, sa det alene
er industrien, og ikke de enkelte sundhedspersoner, der skal indberette oplysninger om til-
knytninger til Leegemiddelstyrelsen. Laegeforeningen anser, at det er ungdigt bureaukratisk og
udtryk for dobbeltarbejde, nar bade sundhedspersoner og industrien skal indberette tilknytnin-
ger. Det er Leegeforeningens holdning, at formalet med ordningen er at styrke abenhed og
gennemsigtighed og sikre, at der er tillid til, at sundhedspersoner er uvildige i deres radgiv-
ning af patienter. Laegeforeningen anser, at formalet kan opnas ved, at industrien indberetter
tilknytningen. | den sammenhzaeng finder Laegeforeningen, at reglerne bgr sendres, saledes at
indberetning fra industrien skal ske, inden den enkelte tilknytning pabegyndes.

Et flertal i falgegruppen gnsker at bevare den nuveerende ordning, hvor bade sundhedsperso-
ner og virksomheder har forpligtelser. En ordning, hvor alle parter har ansvar for overholdelse
af reglerne, vurderes at fremme tilliden til samarbejdet og skabe starst abenhed. Desuden gg-
res der opmaerksom p3, at virksomheder, som for eksempel aktieselskaber, ikke har mulighed
for at indberette hvilke sundhedspersoner, som ejer aktier i vicksomheden.

5.12 Afgreensning i forhold til sundhedspersoners ejerskab i leegemid-
del- og medicovirksomheder

I forhold til gkonomisk tilknytning til en laegemiddel- eller medicovirksomhed er der fastsat en
greenseveerdi pa 200.000 kr., der er afggrende for om en gkonomisk tilknytning er omfattet af
anmeldelses- eller tilladelsesordningen.

Anmeldelsesordningen omfatter ejerskab, herunder besiddelse af vaerdipapirer, op til en
veerdi af 200.000 kr. (pa erhvervelsestidspunktet) i en leegemiddel- eller medicovirksomhed.
En anmeldelse omhandler et enkelt tilknytningsforhold, det vil sige besiddelse af veerdipapirer
i en enkelt virksomhed.

Andre gkonomiske tilknytninger forudseetter saledes Laegemiddelstyrelsens forudgaende tilla-
delse. Inden for tilladelsesordningen er der endvidere fastsat en vejledende maksimalgraense
pa 300.000 kr.

Leegemiddelstyrelsen vil altid foretage en konkret vurdering af en laeges ansggning om tilla-
delse til at have ejerskab i en leegemiddel- eller medicovirksomhed.

Laegemiddelstyrelsen vil som udgangspunkt give afslag pa ansggninger om ejerskab i leege-
middel- og medicovirksomheder, nar veerdien pa tidspunktet for erhvervelse overstiger
200.000 kr., til sundhedspersoner som i sit kliniske arbejde kan ordinere eller bruge produkter
inden for virksomhedens produktsortiment. For eksempel vil Laeegemiddelstyrelsen som ud-
gangspunkt give afslag pa en hudlzeges tilknytning til en virksomhed med laegemidler til psori-
asisbehandling.
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Leegemiddelstyrelsen vil som udgangspunkt give tilladelse til ejerskab, nar veerdien pa tids-
punktet for erhvervelse ikke overstiger en vejledende maksimalgreense pa 300.000 kr., hvis
sundhedspersonen i sit kliniske arbejde ikke har indflydelse pa valg eller brug af virksomhe-
dens produkter.

Laegemiddelstyrelsen kan efter en konkret vurdering i szerlige tilfeelde tillade ejerskab, nar
veerdien pa tidspunktet for erhvervelse overstiger en vejledende maksimalgraense pa 300.000
kr. Det kan for eksempel veere tilfaeldet, hvor en sundhedsperson har klinisk arbejde i meget
begreenset omfang. Det kan ogsa veere tilladelse til ejerskab i en overgangsperiode, nar ejer-
skab over 200.000 kr. skal afvikles - ved afvikling af ejerskab i udviklingsvirksomheder og
ejerskab erhvervet ved arv.

Veerdien indgar ogsa mere generelt ved vurdering af en ansggning om tilladelse til helt eller
delvist at have ejerskab i en leegemiddel- eller medicovirksomhed. Laegemiddelstyrelsen laeg-
ger veegt pa, at ejerskabet skal veere foreneligt med sundhedspersonens arbejde med pati-
entbehandling vurderet i forhold til virksomhedens art og arbejdsfelt samt den gkonomiske
veerdi af personens ejerandel. Tilknytningen ma ikke indebaere en naerliggende risiko for, at
der vil opsta tvivl om sundhedspersonens grundleeggende uvildighed.

Falgegruppen har overvejet, om graensen pa op til 200.000 kr. for anmeldelse og 300.000 kr.
for tilladelse (vejledende maksimalgraense) er de rigtige i forhold til sundhedspersoners ejer-
skab i leegemiddel- og medicovirksomheder.

Medicoindustrien foreslar, at graensen for anmeldelse szettes op til 300.000 kr. og greensen
for tilladelse til 500.000 kr. Baggrunden for forslaget er, at regeringen i november 2017 har
indgaet aftale om en reekke forbedringer for iveerkseetteri i Danmark, blandt andet ved at virk-
somhedernes muligheder for at aflanne medarbejdere med aktier styrkes, ligesom der indfg-
res aktiesparekonto med videre. Det er seerligt vigtigt at skabe bedre vilkar for aflenning med
medarbejderaktier for nye, mindre medico-startups, fordi de ofte er mere udfordrede pa likvidi-
teten end etablerede virksomheder. De kan derfor typisk ikke tilbyde en hgj lgn, men kan i
stedet for tilbyde medejerskab af virksomheden.

Medicoindustrien er det eneste medlem af falgegruppen, der har fremfart et konkret gnske
om at saette graenserne i forbindelse med ejerskab op. Danmarks Apotekerforening, Danske
Patienter og Lif har dog tilkendegivet, at de ikke vil modseette sig at graenserne haeves.

5.13 Sundhedspersoners ejerskab i udviklingsvirksomheder

Bekendtgarelse nr. 1154 af 22. oktober 2014 om sundhedspersoners tilknytning til leegemid-
del- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr indeholder en be-
stemmelse om sundhedspersoners ejerskab i udviklingsvirksomheder.

Bestemmelsen findes i § 14, stk. 2 og har fglgende ordlyd:

"Ansggning om ejerskab i en virksomhed, der udvikler leegemidler eller medicinsk udstyr, skal
som udgangspunkt imgdekommes, hvis virksomhedens produkter ikke markedsfgres. Bringer
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virksomheden senere laegemidler eller medicinsk udstyr p& markedet, skal sundhedsperso-
nen indsende en ny ansggning til Sundhedsstyrelsen. Hvis Sundhedsstyrelsen afslar denne
nye ansggning, bortfalder den oprindelige tilladelse til at vaere knyttet til virksomheden, og sty-
relsen fastszaetter en frist for, hvornar sundhedspersonen skal have afviklet sit ejerskab.”

Leegemiddelstyrelsen har ikke behandlet ansggninger fra sundhedspersoner, hvor bestem-
melsen har veeret relevant, og den har saledes ikke har haft nogen betydning i praksis. Det er
Laegemiddelstyrelsens umiddelbare vurdering, at arsagen hertil er, at de beskrevne virksom-
heder ikke er at betragte som leegemiddel- eller medicovirksomheder eller specialforretninger
i henhold til reglerne om tilknytning, og derfor er sundhedspersons tilknytning hertil slet ikke
omfattet af reglerne.

Foalgegruppen gnsker at denne bestemmelse viderefgres, uanset at den endnu ikke har veeret
anvendt.
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6
@konomisk stgtte

| dette kapitel praesenteres og evalueres reglerne om sundheds- og fag-
personers modtagelse af gkonomisk stgtte fra en leegemiddel- eller medi-
covirksomhed til fagrelevante aktiviteter i udlandet.

6.1 Indledning

Med tilknytningsreformen blev der skabt en ny abenhed om gkonomisk statte, som sundheds-
personer og visse fagpersoner modtager fra laegemiddel- og medicovirksomheder. Der blev
indfart en anmeldelsesordning, som indebaerer at sundheds- og fagpersoner skal foretage en
anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen, nar de modtager gkonomisk stgtte fra en leegemiddel-
eller medicovirksomhed til fagrelevante aktiviteter i udlandet.

For sundhedspersoner geelder anmeldelsespligten uanset om personen er i klinisk arbejde
eller ej, og den omfatter saledes flere sundhedspersoner end reglerne om tilknytning®-.

P& baggrund af anmeldelserne offentligger Laegemiddelstyrelsen oplysninger om stgtten pa
sin hjemmeside. Der offentligggres oplysninger om personen (navn, profession, erhvervs-
adresse og eventuelt autorisationsnummer), navn pa den virksomhed, der yder statten, navn
pa arranggr af den fagrelevante aktivitet (hvis det er en anden end den virksomhed, der yder
stgtten), oplysninger om den aktivitet statten ydes til samt slutdato for aktiviteten. Oplysnin-
gerne bliver automatisk (elektronisk) offentliggjort pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
umiddelbart efter at anmeldelsen er blevet indsendt. Leegemiddelstyrelsen foretager saledes
ikke sagsbehandling i forbindelse med modtagelsen af anmeldelser om gkonomisk stgatte til
faglige aktiviteter i udlandet. Oplysningerne slettes fra hjiemmesiden 2 ar efter, at den faglige
aktivitet er afsluttet.

6.2 Afgreensning af persongruppen

6.2.1 Jkonomisk statte fra en leegemiddelvirksomhed

Ved gkonomisk statte fra en leegemiddelvirksomhed til en fagrelevant aktivitet i udlandet geel-
der anmeldelsespligten for bioanalytikere, dyrleeger, farmaceuter, farmakonomer, jordemgdre,

64 Jeevnfer afsnit 5.2.2
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kliniske dieetister, lzeger, radiografer, social- og sundhedsassistenter, sygeplejersker, tandlze-
ger, veterinaersygeplejersker og studerende inden for disse fag.

Anmeldelsespligten geelder ogséa indehavere af og ledende medarbejdere i forretninger, der
er godkendt til at seelge ikke-apoteksforbeholdte handkgbsleegemidler eller lsegemidler til pro-
duktionsdyr samt personer, der erhvervsmaessigt radgiver om og indkaber laegemidler uden
for apoteker, herunder personer i hospitalssektoren.

Ved personer, der erhvervsmaessigt radgiver om leegemidler, forstas personer, der erhvervs-
maessigt giver faglig radgivning om laegemidler til kommuner, regioner, staten, hospitaler og

andre sundhedsinstitutioner. Det kan vaere konsulenter og andre personer, der radgiver fag-
ligt om lsegemidler i forbindelse med deres erhverv.

Ved personer, der indkaber lzegemidler, forstas personer, som er ansat til at indkabe leege-
midler. Det kan for eksempel veere indkgbere, som er ansat pa hospitaler, i regioner, kommu-
ner eller selvejende institutioner.

Ved leegemiddelvirksomheder forstas virksomheder, der har en tilladelse efter laegemiddello-
vens § 7, stk. 1 (markedsfgringstilladelse) eller § 39, stk. 1 (virksomhedstilladelse), bortset fra
offentlige sygehuse.

6.2.2 Jkonomisk statte fra en medicovirksomhed

Ved gkonomisk stgtte fra en medicovirksomhed til en fagrelevant aktivitet i udlandet geelder
anmeldelsespligten for bioanalytikere, farmaceuter, farmakonomer, jordemgadre, kliniske dize-
tister, laeger, radiografer, social- og sundhedsassistenter, sygeplejersker, tandlaeger og stude-
rende inden for disse fag.

Anmeldelsespligten geelder ogsa indehavere af og ledende medarbejdere i forretninger, der
saelger medicinsk udstyr samt medicoteknikere og andre personer, der erhvervsmaessigt rad-
giver om og indkgber medicinsk udstyr, herunder personer i hospitalssektoren.

Ved personer, der erhvervsmaessigt radgiver om medicinsk udstyr, forstas personer, der er-
hvervsmaessigt giver faglig radgivning om medicinsk udstyr til kommuner, regioner, staten,
hospitaler og andre sundhedsinstitutioner. Det kan vaere medicoteknikere, medicoingenigrer,
konsulenter og andre personer, der radgiver fagligt om medicinsk udstyr i forbindelse med de-
res erhverv. Bestemmelsen omfatter ikke medicokonsulenter, som er ansat i en medicovirk-
somhed.

Ved personer, der indkgber medicinsk udstyr, forstas personer, som er ansat til at indkabe
medicinsk udstyr. Det kan for eksempel veere indkgbere, som er ansat pa hospitaler, i regio-
ner, kommuner eller selvejende institutioner.
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Ved medicovirksomheder forstas fabrikanter, distributgrer og importgrer af medicinsk udstyr
samt repreesentanter for disse.

6.2.3 Om afgreensningen af begrebet sundhedspersoner

Ved afgreensning af begrebet sundhedspersoner i leegemiddellovgivningen er der lagt veegt
pa, om personkredsen har en veldefineret uddannelse, som gar dem godt rustet til at forsta,
vurdere og gennemskue reklame for receptpligtige laegemidler, samt at de har en faglig inte-
resse i receptpligtige lsegemidler.

Personkredsen er senest blevet udvidet til at omfatte social- og sundhedsassistenter med
vedtagelsen af lov nr. 518 af 26. maj 2014 og aendringen af leegemiddellovens § 66, stk. 2.
Det fremgar af bemaerkningerne til &endringsloven, at det er Sundhedsstyrelsens vurdering, at
social- og sundhedsassistenter har en veldefineret uddannelse, som ggr dem godt rustet til at
forstd, vurdere og gennemskue reklame for receptpligtige laegemidler, samt at de har en faglig
interesse i receptpligtige leegemidler. Da social- og sundhedsassistenter blandt andet har en
teet patientkontakt i forbindelse med patienters medicinering, fandt Sundhedsstyrelsen, at
denne faggruppe har en faglig interesse for receptpligtige leegemidler og ny viden om medi-
cin. Det var styrelsens vurdering, at det ikke aktuelt ville veere fagligt relevant at inddrage
yderligere sundhedspersoner i denne personkreds. Det fremgar af lovbemeaerkningerne, at
reglerne om gkonomiske fordele fra medicovirksomheder skal gaelde for de samme faggrup-
per som gkonomiske fordele fra laegemiddelvirksomheder - med enkelte tilpasninger. Her om-
fatter begrebet sundhedspersoner ikke dyrleeger og veterinaersygeplejersker (da medicinsk
udstyr er udstyr beregnet til mennesker).

Falgegruppen har ingen bemeerkninger til afgraensningen af persongruppen i forbindelse med
reglerne om modtagelse af gkonomisk statte.

6.3 Afgreensning i forhold til anmeldelsesordningen

Anmeldelsesordningen omfatter stgtte, som leegemiddel- og medicovirksomheder yder til
sundheds- og fagpersoner i forbindelse med deres deltagelse i fagrelevante aktiviteter i ud-
landet. Der kan veere tale om betaling af de direkte udgifter til bespisning, rejse, ophold og lig-
nende. Stgtten kan ogsa veere i form af betaling af de direkte udgifter til fagligt relevante kur-
ser, konferencer, efteruddannelse og lignende, som sundhedspersoner deltager i eller afhol-
der. Der er ingen bagatelgraense, og anmeldelsespligten geelder sdledes uanset stgrrelsen
(veerdien) af den gkonomiske stgtte.

Anmeldelsespligten geelder kun, ndr aktiviteten finder sted i udlandet. En sundheds- eller fag-
person, der modtager gkonomisk stgtte til en fagrelevant aktivitet, der finder sted i Danmatrk,
skal ikke anmelde det til Leegemiddelstyrelsen. Oplysninger om statte til aktiviteter i Danmark
bliver sdledes heller ikke offentliggjort pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.
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6.3.1 Bar deltagelse i fagrelevante aktiviteter i Danmark veere omfattet?

Falgegruppen har drgftet, hvorvidt det fortsat skal vaere afggrende for anmeldelsespligten, om
en faglig aktivitet finder sted i Danmark eller i udlandet, eller om det i hgjere grad skal veere
afggrende, hvilken type af aktivitet der er tale om.

Anmeldelsespligten geelder, nar en sundheds- eller fagperson modtager gkonomisk stgtte fra
en leegemiddel- eller medicovirksomhed i forbindelse med dennes deltagelse i en fagrelevant
aktivitet i udlandet. Det er uden betydning for anmeldelsespligten, hvilken type af faglig aktivi-
tet der er tale om, hvem der er arranggr, og hvad veerdien af stgtten er.

Arranggren af en fagrelevant aktivitet kan for eksempel vaere sundhedspersonerne selv eller
en laegemiddel- eller medicovirksomhed. Det kan ogsa veere et laegefagligt selskab eller en
anden fysisk eller juridisk person, der star for et arrangement (omtales i dette afsnit som 3. part,
idet der hverken er tale om de sundhedspersoner, som modtager gkonomisk statte, eller de
omfattede virksomheder, der yder den gkonomisk statte).

Et eksempel pa en faglig aktivitet, der afholdes af sundhedspersoner, er en gruppe laeger, der
afholder en faglig temadag. Det er sundhedspersonerne selv, der planleegger programmet og
star for alt det praktiske. For at kunne betale for eksempel udgifter til en foredragsholder og
forplejning til deltagerne, har laegerne anmodet en virksomhed om gkonomisk stgtte til dsekning
af disse udgifter.

Et eksempel pa en faglig aktivitet, der afholdes af en virksomhed, er en temadag med faglige
opleeg om en bestemt sygdom, som virksomheden inviterer for eksempel sygeplejersker og
leeger til at deltage i. Virksomheden er arrangar og star for program og det praktiske. Virksom-
heden betaler for det faglige indhold, herunder udgifter til foredragsholdere, deltagernes trans-
port til mgdet, og virksomheden star for forplejning i lgbet af dagen.

Et eksempel pa en faglig relevant aktivitet, der afholdes af 3. part, er en konference, der arran-
geres af et fagligt selskab. En sundhedsperson kan for eksempel f& daekket udgifter til transport
og deltagerafgift af en laegemiddel- eller medicovirksomhed i forbindelse med sin deltagelse i
konferencen.

Et andet eksempel pa en faglig aktivitet, der afholdes af 3. part, er et kursus, der arrangeres af
et uddannelsessted. En sundhedsperson kan for eksempel fa betalt kursusafgiften af en leege-
middel- eller medicovirksomhed.

Feelles for de ovenstaende eksempler er, at den sundheds- eller fagperson, der modtager den
gkonomiske stgtte, skal foretage en anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen, hvis den fagrelevante
aktivitet finder sted i udlandet, men ikke hvis den finder sted i Danmark. Det betyder for eksem-
pel, at en sundhedsperson skal anmelde til Laegemiddelstyrelsen, hvis denne far betalt en fro-
kost i forbindelse med en konference i udlandet af en laegemiddel- eller medicovirksomhed,
hvorimod en sundhedsperson, der far deekket samtlige udgifter til et kursus i Danmark af en
leegemiddel- eller medicovirksomhed, ikke skal anmelde det til Leegemiddelstyrelsen.
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Falgegruppen har overvejet, om reglerne i stgrre udstreekning skal veere ens for aktiviteter i
Danmark og i udlandet. | sine overvejelser har fglgegruppen lagt vaegt pa, at reglerne fortsat
skal veere enkle at administrere for alle involverede parter. Falgegruppen har ogsa haft fokus
pa, hvilke konsekvenser for &benheden eventuelle justeringer ville have.

Falgegruppen finder, at gkonomisk stgtte fra en laegemiddel- eller medicovirksomhed til inter-
nationale arrangementer, der finder sted i Danmark, ogsa skal veere omfattet af anmeldelses-
pligten. Mange internationale kongresser og lignende arrangeres arligt, sdledes at arrangemen-
tet bliver afholdt i forskellige lande fra ar til &r. Falgegruppen finder det hensigtsmaessigt, at
gkonomisk stgtte til sddanne arrangementer skal anmeldes til Leegemiddelstyrelsen, ogsa nar
arrangementet p& grund af rotation afholdes i Danmark.

Foalgegruppen finder, at det ikke er hensigtsmaessigt at udvide anmeldelsespligten til at geelde
alle fagrelevante aktiviteter i Danmark. Stgrstedelen af de fagrelevante aktiviteter, som sund-
heds- og fagpersoner deltager i eller afholder, foregar i Danmark. Laegemiddelvirksomheder og
medicovirksomheder ma kun afholde udgifter til fagrelevante aktiviteter i udlandet, hvis afhol-
delse er begrundet i vaesentlige indholdsmaessige, praktiske eller gkonomiske omstaendighe-
der. Antallet af fagrelevante aktiviteter i Danmark, og antallet af deltagere heri, vurderes sale-
des at veere veesentligt starre end tilsvarende i udlandet. Der vurderes at vaere mange aktivite-
ter af kortere varighed, der bliver afholdt i Danmark, og hvor den gkonomiske stgtte alene daek-
ker udgifter til forplejning og eventuelt transport. Etisk Naevn for Leegemiddelindustrien (ENLI)
farer kontrol med, at sponsorater til sundhedspersoners deltagelse i faglige arrangementer i
bade Danmark og udlandet gives i overensstemmelse med reglerne herfor.%5 ENLI farer dog
ikke kontrol med de enkelte sundhedspersoner.

Det er fglgegruppens vurdering, at de administrative byrder for sundhedspersoner og virksom-
heder forbundet med anmeldelse om gkonomisk stgtte til deltagelse i alle fagrelevante aktivi-
teter i Danmark, ikke er proportionale med den ggede abenhed, det ville indebzere.

Medicoindustrien mener dog, at alle fagrelevante aktiviteter afholdt i Danmark af 3. part (det
vil sige, at aktiviteten hverken afholdes af virksomheden, der yder den gkonomiske stgatte, el-
ler den sundhedsperson, der modtager statten) bgr veere omfattet af anmeldelsespligten. Del-
tagelse i fagrelevante aktiviteter, som en virksomhed selv afholder i Danmark, bar fortsat ikke
kreeve en anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen.

Medicoindustrien er underlagt Medtech Europes Code of Ethical Business Practice, som kree-
ver gennemsigtighed over sakaldte indirekte sponsorater til sygehuse og afdelinger til 3. parts
arrangerede faglige kongresser, og dermed vil det flugte fint med disse regler, hvis dansk lov-
givning blev indrettet saledes at alle 3. parts arrangerede faglige aktiviteter/kongresser er om-
fattet af anmeldelsespligten uanset om de afholdes i Danmark eller udlandet.

85 Se afsnit 6.4 og bilag 2
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6.3.2 Bar flere oplysninger i forbindelse med gkonomisk stgtte offentliggares?

Nar en sundheds- eller fagperson har indsendt en anmeldelse om gkonomisk statte til en fag-
relevant aktivitet i udlandet til Leegemiddelstyrelsen, bliver oplysninger herom offentliggjort pa
en liste pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside. Listen omfatter oplysninger om personens
navn, profession, erhvervsadresse og autorisationsnummer. Den omfatter ogsa oplysninger
om, hvilken virksomhed personen modtager statte fra, hvem der er arranggr af den fagrele-
vante aktivitet (kun hvis det ikke er samme virksomhed, som den der giver gkonomisk statte),
information om den faglige aktivitet og slutdato for aktiviteten. Vaerdien af den gkonomiske
statte bliver ikke offentliggjort, og oplysningen indgar ikke i anmeldelsen.

Falgegruppen finder, at der ikke er behov for offentliggerelse af yderligere oplysninger i forbin-
delse med sundheds- eller fagpersoners modtagelse af gkonomisk stgtte fra leegemiddel- og
medicovirksomheder.

Det vil vaere forbundet med stagrre administrative byrder, hvis sundheds- og fagpersoner skal
indsende flere oplysninger ved anmeldelse af gkonomisk statte. Det er den enkelte sund-
heds- eller fagperson, som skal foretage anmeldelse, og anmeldelsesordningen er i dag enkel
at administrere. Fglgegruppen er af den opfattelse, at anmeldelsesordningen fortsat skal
veere enkel at administrere, og at krav til indholdet af en anmeldelse er tilstraeekkelige set i for-
hold til formalet med anmeldelsesordningen.

6.4 Efterlevelse af anmeldelsesordningen, herunder om der bar fares
mere kontrol

Anmeldelsesordningen har til formal at skabe dbenhed om, at sundheds- og fagpersoner har
modtaget gkonomisk statte fra laegemiddel- og medicovirksomheder til fagrelevante aktiviteter
i udlandet.

Leegemiddel- og medicovirksomheder skal ved afgivelse af tilsagn om gkonomisk statte til en
sundheds- eller en fagperson, der er omfattet af reglerne, informere personen om pligten til at
foretage anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen og Leegemiddelstyrelsens efterfalgende offent-

liggerelse af oplysningerne pa styrelsens hjemmeside.

Leegemiddel- og medicovirksomheder skal ikke indberette til Leegemiddelstyrelsen, hvilke
sundheds- og fagpersoner de har ydet gkonomisk stgtte til i forbindelse med deres deltagelse
i fagrelevante aktiviteter i udlandet. Leegemiddelstyrelsen har saledes ikke mulighed for at
falge op p&, om sundheds- og fagpersoner har overholdt deres anmeldelsespligt.

Det har ikke veeret formalet med anmeldelsesordningen, at anmeldelserne kan benyttes til
kontrolformal.

Oplysninger fra anmeldelserne bliver automatisk offentliggjort pa Laegemiddelstyrelsens hjem-
meside. Anmeldelserne skal blandt andet indeholde de i afsnit 6.1 naevnte oplysninger. An-
meldelserne skal ikke indeholde oplysninger om modtagne belgb (den gkonomiske stgttes
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starrelse), og det fremgar af bemaerkningerne til sundhedsloven, at der ikke skal ske offentlig-
garelse af modtagne belgb. Det er hensigten, at den enkelte sundhedsperson/fagperson selv
skal registrere de kraevede oplysninger ved anmeldelse p& hiemmesiden, hvorefter data of-
fentliggores.

Laegemiddelstyrelsen kan tage en sag op til behandling pa baggrund af forespgrgsler eller
klager, hvis styrelsen vurderer, at reglerne om repraesentation og sponsorering kan veere
overtradt. Desuden kan Laegemiddelstyrelsen af egen drift tage en sag op til vurdering, hvis
styrelsen bliver opmaerksom pé overtraedelser af reklamereglerne om gkonomiske fordele til
sundhedspersoner og fagpersoner.

Leegemiddelstyrelsen kan anmode den, der afholder udgifter til repraesentation og faglige akti-
viteter om at stille oplysninger om grundlaget for udgifternes afholdelse til radighed for styrel-
sen. Den, der afholder udgifterne, skal efter pabud fra Leegemiddelstyrelsen stille oplysnin-
gerne til radighed for styrelsen. Ved reklamemaessig eller faglig aktivitet afholdt i udlandet ma
der kun ydes gkonomisk statte, hvis afholdelse i udlandet er begrundet i veesentlige indholds-
maessige, praktiske eller gkonomiske omstaendigheder. Disse vaesentlige omstaendigheder
skal efter pabud dokumenteres over for Leegemiddelstyrelsen.

De laegemiddelvirksomheder, der er underlagt Etisk Naevn for Laegemiddelindustrien (ENLI),
skal foretage anmeldelse til ENLI om alle sponsorater til sundhedspersoners deltagelse i fag-
lige arrangementer i Danmark og i udlandet. Det geelder for alle de virksomheder, der er med-
lem af Leegemiddelindustriforeningen (Lif), Industriforeningen for Generiske og Biosimileere
Laegemidler (IGL) og Parallelimportgrforeningen (PfL) samt gvrige virksomheder, der selv-
steendigt har tilsluttet sig ENLI. ENLI foretager stikprgvekontrol af virksomhedernes anmeldel-
ser. Neevnet kontrollerer, at det er et fagligt arrangement, der indeholder lzegemiddelinforma-
tion eller anden information, der er fagligt relevant for deltagerne, og om udgifterne til repree-
sentation er holdt pa et rimeligt niveau samt er ngje begraenset til hovedformalet med den fag-
lige aktivitet. Neevnet paser ogsa begrundelsen for afholdelse af arrangementer i udlandet.
ENLI har indfart belgbsloft for afholdelse af udgifter til repraesentation, herunder krav til ni-
veau for bespisning, transport og hotelophold. Virksomhederne foretager anmeldelse af spon-
sorater online til ENLI. Det skal ske forud for afholdelse af udgifterne til arrangementet. Ved
stikprgvekontrol foretager ENLI en vurdering af, om naevnets reklamekodeks, der er baseret
pa regler i reklamebekendtgarelsen og etiske regler, er overholdt. ENLI offentligger afgarelser
om bgder og pataler pa naevnets hjemmeside. Hvis der alene er tale om en patale, er virk-
somhedens navn slettet i kopien af afgagrelsen pa hjemmesiden. | perioden 2015-2017 har
ENLI givet 8 bgder og 8 pataler for overtreedelse af reglerne. Der er gennemfart 378 stikpre-
vekontroller i perioden.56

| februar 2018 vedtog Danske Regioner et feelles regionalt principgrundlag for sundhedsper-
soners efteruddannelse og kompetenceudvikling. Det fglger af principperne, at invitationer fra
virksomheder skal sendes til sygehus- eller afdelingsledelsen, som godkender og udvaelger,
hvem der deltager i arrangementet. P& le&egemiddelomradet forventes principperne udmentet
pa regionalt niveau via en reekke samarbejdsaftaler. Der er pa nuveerende tidspunkt indgaet

% Bilag 2 indeholder en ngermere gennemgang af resultaterne af stikprgvekontrollerne i 2015, 2016 og 2017
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aftaler mellem Lif og henholdsvis Region Hovedstaden (tradte i kraft den 1. maj 2018) og Re-
gion Syddanmark (tradte i kraft den 1. juni 2018). Lignende drgftelser foregar mellem Medico-
industrien og henholdsvis Region Hovedstaden og Region Syddanmark.

Danmarks Apotekerforening, Danske Patienter, Danske Regioner, Forbrugerradet Teenk og
Medicoindustrien, foreslar at der indfgres en indberetningspligt for virksomhederne vedrg-
rende gkonomisk statte, med henblik p& at muligggre at Leegemiddelstyrelsen i form af stik-
prever ogsa pa dette omrade kan fgre kontrol med reglernes overholdelse.

Lif finder dette ungdigt bureaukratisk i og med, at ENLI og Medicoindustriens branchensevn
allerede i dag ferer kontrol med virksomhederne. Lif s& dog gerne forgget kontrolfokus pa lee-
gemiddel- eller medicovirksomheder, som har valgt ikke at tilslutte sig de brancheetiske regler
og tilhgrende kontrol i regi af henholdsvis ENLI og Medicoindustriens branchenaevn. Leege-
middelstyrelsen har dog gjort opmaerksom p3, at der ikke kan indfgres en seerlig indberet-
ningspligt alene for virksomheder, som har valgt at sta uden for en branchespecifik aftale.

Laegeforeningen tilslutter sig forslaget om, at der indfgres en indberetningspligt for virksomhe-
derne vedrgrende gkonomisk statte. Laegeforeningen gnsker samtidig at eendre reglerne, sa
det alene er virksomhederne, og ikke de enkelte sundhedspersoner, der skal indberette op-
lysninger om gkonomisk statte til fagrelevante aktiviteter i udlandet til Laegemiddelstyrelsen.

6.5 Er der tendenser til forsgg pa omgaelse af reglerne?

Falgegruppen har i forbindelse med evalueringen fundet det vigtigt at overveje, om der er ten-
denser til forsgg pa omgaelse af reglerne om gkonomisk statte, herunder i forhold til sund-
heds- og fagpersoners anmeldelsespligt til Laegemiddelstyrelsen.

Falgegruppen har ikke konstateret tendenser til forsgg pd omgaelse af reglerne. Generelt er
det falgegruppens indtryk, at bade sundheds- og fagpersoner og virksomheder bestraeber sig
pa at overholde deres forpligtelser i henhold til reglerne om gkonomisk statte.

Falgegruppen vurderer, at det er vigtigt, at der fortsat er fokus pa information og vejledning til
bade sundheds- og fagpersoner og virksomheder om reglerne. Fglgegruppen vurderer, at der
er behov for en ny informationsindsats og fglgegruppen bidrager gerne hertil.
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-
Falgegruppens arbejde

| dette kapitel redegares for og evalueres pa falgegruppens arbejde i pe-
rioden 2014-2018.

7.1 Indledning

Falgegruppe om samarbejde mellem sundhedspersoner og leegemiddel- og medicoindustrien
blev nedsat i 2014 som fglge af lovforslaget til tilknytningsreformen.

Falgegruppen bestar af repraesentanter fra Danmarks Apotekerforening, Danske Patienter,
Danske Regioner, Dansk Sygeplejerad, Dansk Sygepleje Selskab, Forbrugerradet Teenk, Lae-
gemiddelindustriforeningen, Leegeforeningen, Leegevidenskabelige Selskaber, Medicoindu-
strien og Tandlaegeforeningen.

Ifalge kommissoriets” skulle Etisk Neevn for Leegemiddelindustrien (ENLI) og Kommunernes
Landsforening (KL) have indgaet i fglgegruppen, men disse valgte at ikke deltage. Dansk Sy-
gepleje Selskab fremgar ikke af kommissoriet, men kom med i fglgegruppen efter gnske fra
selskabet selv og Dansk Sygeplejerad.

Leegemiddelstyrelsen (tidligere Sundhedsstyrelsen) varetager formandskab og sekretariats-
funktion for fglgegruppen.

Det fglger af kommissoriet, at falgegruppen skal radgive Laegemiddelstyrelsen, virksomheder,
sundhedspersoner og andre aktgrer om den praktiske gennemfgrelse af reguleringen og -
bende falge reglernes efterlevelse i praksis, samt at fglgegruppen skal radgive ved en evalue-
ring af reglerne i 2018.

Falgegruppen begyndte sit arbejde, far de nye regler tradte i kraft. Fglgegruppen bidrog
blandt andet til en samlet informationsindsats om reglerne til omfattede virksomheder og
sundheds- og fagpersoner.

Falgegruppen har radgivet Leegemiddelstyrelsen og aktgrer om reglerne og foreslaet mulige
lzsninger af praktiske spgrgsmal og udfordringer og fulgt sundhedspersonernes efterlevelse
af reglerne.

57 Se bilag 1
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7.2 Praksisaendringer gennemfgrt i den 3-arige periode

Falgegruppen har radgivet om reglerne og administrationen heraf og i konsensus foreslaet
praksisaendringer pa tre omrader:

1. Afgreensning af anmeldelsespligten ved deltagelse i forskning

Frem til 1. januar 2017 tog praksis i relation til anmeldelsespligten vedrgrende forskningspro-
jekter ikke hgjde for, at ikke alle involverede sundhedspersoner i et projekt har samme ansvar
for projektet eller er involveret i samme omfang.

Pr. 1. januar 2017 blev anmeldelsespligten i forhold til forskningsprojekter efter drgftelse i fal-
gegruppen begreenset til de sundhedspersoner, der har det overordnede ansvar for gennem-
farelse af det pagaeldende projekt. Det vil sige den primaere investigator og andre med tilsva-
rende ansvar.

Subinvestigatorer og andre med tilsvarende opgaver, for eksempel projektsygeplejersker ved
klinisk afpravning af medicinsk udstyr, er efter praksisaendringen ikke omfattet af tilkknytnings-
reglerne og skal ikke anmelde deres tilknytning til Leegemiddelstyrelsen, medmindre de mod-
tager honorar for deres deltagelse i forskningsprojektet.

Andringen blev gennemfgrt ved sendring af Laegemiddelstyrelsens vejledninger om tilknyt-
ning.

2. Identifikation af sundhedspersoner i virksomhedernes arlige indberetninger

Frem til den 1. januar 2017 skulle virksomhedernes arlige indberetninger af tilkknyttede sund-
hedspersoner indeholde sundhedspersonernes CPR-nummer med henblik pa Laegemiddel-
styrelsens mulighed for entydig identifikation af sundhedspersonerne.

Fra og med indberetningen vedrgrende 2016 blev det efter drgftelse i falgegruppen muligt for
leegemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr alternativt
at bruge sundhedspersoners autorisationsnummer i sin indberetning til Leegemiddelstyrelsen,
da autorisationsnummer ogsa sikrer en entydig identifikation af sundhedspersoner. Det be-
maerkes dog, at apotekere ikke har et autorisationsnummer.

Andringen blev gennemfgrt ved sendring af bekendtggarelse nr. 1154 af 22. oktober 2014 om
sundhedspersoners tilknytning til lsegemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger
med medicinsk udstyr.

3. Deltagelse i offentlige paneldebatter

Far den 1. januar 2017 kreevede deltagelse i en offentlig paneldebat en forudgéende tilladelse
fra Leegemiddelstyrelsen.
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Pr. den 1. januar 2017 foretog Leegemiddelstyrelsen efter drgftelse i Fglgegruppen en prak-
sisaendring. Herefter fortolker Leegemiddelstyrelsen begrebet "foredrag” i relation til tilknyt-
ningsordningen saledes, at begrebet ogsa omfatter deltagelse i offentlige paneldebatter.

Praksiseendringen indebzerer, at sundhedspersoners deltagelse i paneldebatter med offentlig
adgang, der arrangeres af leegemiddel- og medicovirksomheder om emner af generel
sundhedsmaessig karakter, alene kraever en forudgaende anmeldelse til Leegemiddelstyrel-
sen. Der henvises til beskrivelsen af praksis ovenfor i afsnit 5.4.2.

AEndringen blev gennemfart ved aendring af Laegemiddelstyrelsens vejledninger om tilknyt-
ning.

7.3 Evaluering af fglgegruppens arbejde

| perioden fra august 2014 til juni 2018 har fglgegruppen afholdt 12 mgder.

P& maderne har falgegruppen draftet praksiseendringerne naevnt i afsnit 7.2 og andre kon-
krete problemstillinger. Fglgegruppen har ogsa dreftet det negative fokus, der i perioder har
veeret pa reglerne, og mulige tiltag for at fremme sundhedspersonernes og virksomhedernes
accept af og forstaelse for reglerne.

Falgegruppen har desuden fungeret som forum for informationsudveksling og pa den made
bidraget med vaesentlige input i forhold til den samlede informationsindsats pa omradet. Fgl-
gegruppen har bidraget med generelle data og informationer fra sundhedspersoner og virk-
somheder, herunder om udfordringer af mere praktisk karakter.

Arbejdet i fglgegruppen har veeret yderst udbytterigt og velfungerende og der har veeret mu-
lighed for gode meningsudvekslinger om relevante problemstillinger. Falgegruppen bemeer-
ker, at Leegemiddelstyrelsen og Ministeriet for Sundhed og Zldre hurtigt fulgt op pa felge-
gruppens anbefalinger.

P& den baggrund indstiller falgegruppen, at fglgegruppen fortszetter arbejdet med at falge
reglernes efterlevelse i praksis og radgive om praktiske spgrgsmal og udfordringer.
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8
Information og understgttelse til sund-
hedspersoner og virksomheder

| dette kapitel redeggares for og evalueres pa information og understgt-
telse til sundhedspersoner og virksomheder, herunder Laegemiddelstyrel-
sens blanketter og offentliggjorte lister.

8.1 Indledning

Sundhedspersoners samarbejde med industrien er et omrdde med mange interessenter og
stor politisk bevagenhed.

Siden sundhedslovens regler om industrisamarbejde tradte i kraft den 1. november 2014 har
sundhedspersoner anvendt Laegemiddelstyrelsens blanketter til brug for anmeldelse og an-
sggning om tilknytning og gkonomisk stgtte over 29.000 gange.

Siderne om industrisamarbejde er blandt de mest besggte pa Laegemiddelstyrelsens hjemme-
side, og tallene i afsnit 4.9 viser, at styrelsens offentliggjorte lister om tilknytning og gkono-
misk statte benyttes flittigt.

8.2 Blanketter, der bruges af sundhedspersoner og virksomheder

Det er et krav, at sundhedspersoner indsender anmeldelser og ansggninger om tilknytning
elektronisk til Laeegemiddelstyrelsen via en blanket pa styrelsens hjemmeside. Det samme
geelder ved anmeldelse om modtagelse af gkonomisk stgtte til en fagrelevant aktivitet i udlan-
det. Her anvendes en anden blanket. Det er ligeledes et krav, at danske virksomheder ind-
sender deres arlige indberetning vedrarende tilknyttede sundhedspersoner elektronisk til Lae-
gemiddelstyrelsen ved brug af skabelon og blanket pa styrelsens hjemmeside. Herudover kan
sundhedspersoner benytte en blanket p& hjemmesiden til at oplyse Laegemiddelstyrelsen om
gndringer i forhold til deres samarbejder med virksomheder for eksempel i forhold til slutdato
eller starrelse af et honorar.

Der logges pa blanketterne ved brug af privat NemID (sundhedspersoner) eller Digital Signa-
tur (virksomheder). Nar der logges pa blanketterne hentes oplysninger fra henholdsvis CPR
og CVR ind i blanketten, sa visse felter bliver udfyldt automatisk.

Blanketten til brug for anmeldelse og ansggning om tilknytning tager i sin udformning hgjde
for, at forskellige sundhedspersoner er omfattet af reglerne i forhold til forskellige virksom-
hedstyper. Den tager ogsa hgijde for, at laeger, sygeplejersker og tandleeger, der ikke er i kli-
nisk arbejde, ikke er omfattet af reglerne. Den fgrste side, som sundhedspersonerne udfylder
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i blanketten, sigter pd at sortere de personer og tilknytninger fra, der ikke er omfattet af reg-
lerne. Dette for at undga at sundhedspersoner indsender anmeldelser og ansggninger ung-
digt. De oplysninger, som sundhedspersonen angiver pa denne side, er ogsa med til at sgrge
for, at resterende spgrgsmal i blanketten bliver tilpasset det konkrete forhold blandt andet ud
fra personens profession og type af viksomhed. Nar sundhedspersonen har angivet, hvilken
type af tilknytning, sundhedspersonen gnsker at have til den pagaeldende virksomhed, tilpas-
ses spgrgsmalene ogsa herefter.

Leegemiddelstyrelsens hensigt ved udarbejdelsen af blanketterne var at gare det s nemt
som muligt for sundhedspersoner og virksomheder at bruge dem, og det skulle s& vidt muligt
bare vaere at "klikke sig igennem”. Spgrgsmal i blanketten om tilknytning tilpasses den kon-
krete situation s& det kun er relevante og ngdvendige spgrgsmal, der skal besvares.

8.2.1 Evaluering af Leegemiddelstyrelsens understgttelse

Leegemiddelstyrelsen har Igbende noteret forslag til forbedringer af understgttelsen af sund-
hedspersoners anmeldelser/ansggninger. | perioden april til september 2018 har Leegemid-
delstyrelsen gennemfart en systematisk undersggelse af brugervenligheden i forbindelse med
udfyldelse af anmeldelser og ansggninger pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

| perioden har alle sundhedspersoner, der har indsendt en anmeldelse eller ansggning, haft
mulighed for at give Leegemiddelstyrelsen feedback pa den benyttede blanket samt pa infor-
mation fra Leegemiddelstyrelsen, herunder den information, der er til radighed pa Laegemid-
delstyrelsens hjemmeside.

Blanketterne har veeret brugt ca. 2.100 gange i perioden og i 22 tilfeelde har sundhedsperso-
nen givet feedback. Siden den 1. november 2014 har blanketterne veeret anvendt over 30.000
gange. Samlet set er konklusionen, at langt det fleste brugere er tilfredse med Laegemiddel-
styrelsens understattelse.

Det er ikke ensbetydende med at understgttelsen ikke kan forbedres, og Leegemiddelstyrel-
sen vil fremadrettet fortsat have fokus pa, at blanketterne er sa let tilgaengelige og enkle at
udfylde som muligt. P& baggrund af feedback i ovennzevnte undersggelse har Leegemiddel-
styrelsen allerede foretaget aendringer péa sin hjemmeside med henblik pa at gge brugerven-
ligheden ved ggre blanketterne nemmere og hurtigere at finde. Andre forbedringsmuligheder
identificeret pa baggrund af undersggelsen og forslag fra enkelte medlemmer af fglgegruppen
vil kreeve eendringer i Leegemiddelstyrelsens IT-system.
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8.3 Offentliggjorte lister over sundhedspersoners tilknytninger og mod-
tagelse af gkonomisk statte

8.3.1 Liste vedrgrende tilknytning

Laegemiddelstyrelsen offentligger pa sin hiemmeside en liste over apotekere, leeger, sygeple-
jersker og tandleeger, der har tilknytning til en laeegemiddel- eller medicovirksomhed eller en
specialforretning med medicinsk udstyr.

Listen omfatter oplysninger om sundhedspersonens navn, profession, erhvervsadresse og
eventuelle autorisationsnummer. Hertil kommer oplysninger om virksomhedens navn, det
samlede honorar sundhedspersonen personligt modtager fra virksomheden i det enkelte ka-
lenderar, tilknytningstypen og slutdato for tilknytningen. Ved tilknytninger, der omhandler ejer-
skab, offentliggares antal veerdipapirer sundhedspersonen ejer samt deres veerdi pa erhver-
velsestidspunktet.

I en overgangsperiode angav sundhedspersoner ogsa, om en aftale med en virksomhed var
indgéet far (ja) eller efter (nej), de nye regler tradte i kraft.

Det er alene honorar, som en sundhedsperson personligt modtager, der skal offentliggares.
Udbetaler virksomheden et honorar i forbindelse med en tilknytning, og honoraret udbetales til
et hospital, skal honoraret ikke offentliggares. Modtager en sundhedsperson ikke et personligt
honorar i forbindelse med en tilknytning, offentligggres honoraret til O kr. Det er ikke muligt at
ud fra listen se, om der reelt har veeret et honorar forbundet med opgaven, men det ikke er
blevet udbetalt til personen selv, eller om opgaven har veeret helt uhonoreret.

Oplysninger offentliggeres i forskellige niveauer for at gare listen overskuelig og brugervenlig.

Oplysninger om en tilknytning forbliver offentliggjort i 2 ar efter slutdatoen.

8.3.2 Liste vedrgrende gkonomisk statte

Leegemiddelstyrelsen offentligger pa sin hjemmeside en liste over sundhedspersoner og fag-
personer, der modtager gkonomisk stgtte til en fagrelevant aktivitet i udlandet fra en lsegemid-
del- eller medicovirksomhed.

Listen omfatter oplysninger om personens navn, profession, erhvervsadresse og eventuelle
autorisationsnummer. Hertil kommer oplysninger om, hvilken virksomhed personen modtager
stette fra, hvem der er arranggr af den fagrelevante aktivitet (kun hvis det ikke er samme virk-
somhed, som den der giver gkonomisk stgtte), information om den faglige aktivitet og slutdato
for aktiviteten.
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| en overgangsperiode angav sundhedspersoner og fagpersoner ogsa, om en aftale med en
virksomhed var indgaet far (ja) eller efter (nej), de nye regler tradte i kraft.

Oplysninger offentliggares i forskellige niveauer for at gare listen overskuelig og brugervenlig.

Oplysninger om gkonomisk statte til deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet forbliver
offentliggjort i 2 ar efter slutdatoen for aktiviteten.

8.3.3 Listernes formal og format

Princippet om &benhed er et vaesentligt og tvaergdende grundlag for hele reformen. Abenhed
er et af de tre grundprincipper for industrisamarbejde (jeevnfar afsnit 3.2).

De lister, som Laegemiddelstyrelsen offentligger om tilknytning og modtagelse af gkonomisk
statte til fagrelevante aktiviteter i udlandet, skal bidrage til at skabe denne &benhed.

Reglerne om industrisamarbejde har blandt andet til formal at sikre patienters tillid til de pro-
dukter og den behandling, de tilbydes i sundhedsvaesnet. Ved udformningen af listerne er der
taget hgjde for netop dette og der er lagt veegt p4, at det skal veere nemt for borgere at frem-
sgge oplysninger om en bestemt sundhedsperson.

Listerne er ikke udformet med henblik pa at tilvejebringe grundlag for forskning, statistik eller
andre sammenstillinger, og det er ikke muligt ud fra listerne pa hjemmesiden at generere for
eksempel en excel-fil med alle oplysninger fra en af listerne. Leegemiddelstyrelsen har modta-
get flere henvendelser om denne manglende mulighed for sammenstilling.

Falgegruppen har ikke fundet anledning til at foresl& aendringer i listerne og offentligggrelsen
heraf.

8.4 Information om reglerne

Med henblik pa tilretteleeggelse af effektiv information til sundhedspersoner og virksomheder,
herunder information til sundhedspersoner om deres anmeldelses- og ansggningspligt ved
ejerskab i virksomheder, har fglgegruppen set pa, hvilken information om reglerne, der er til-
geengelig.

Leegemiddelstyrelsen stiller oplysninger om reglerne til radighed for bade sundheds- og fag-
personer og virksomheder pa flere forskellige mader. Endvidere har en raekke organisationer i
falgegruppen udarbejdet informationsmateriale og samarbejdet med Leegemiddelstyrelsen
om at informere om reglerne.
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Folgende materiale er tilgaengeligt:

¢ Information og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside laegemiddelstyrel-
sen.dk, herunder en FAQ til virksomhederne.

¢ Vejledninger p& www.retsinformation malrettet de enkelte omfattede faggrupper og virk-

somheder:

o

Vejledning nr. 10363 af 21/12/2016 om apotekeres tilknytning til leegemid-
del- og medicovirksomheder

Vejledning nr. 10360 af 21/12/2016 om laegers tilknytning til llegemiddel- og
medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr

Vejledning nr. 10361 af 21/12/2016 om sygeplejerskers tilknytning til medi-
covirksomheder

Vejledning nr. 10362 af 21/12/2016 om tandlaegers tilknytning til leegemid-
del- og medicovirksomheder

Vejledning nr. 10364 af 21/12/2016 om laegemiddel- og medicovirksomhe-
der og specialforretninger med medicinsk udstyr med tilknyttede sundheds-
personer

Vejledning nr. 10356 af 29/12/2014 om reklame mv. for leegemidler
Vejledning nr. 10357 af 29/12/2014 om reklame mv. for medicinsk udstyr

o Pjecen "Det skal du vide, nar du som sundhedsperson samarbejder med en virksomhed”,
udarbejdet af organisationer i falgegruppen i feellesskab, herunder bade repraesentanter
for industrien og de bergrte faggrupper.

Hertil kommer den konkrete vejledning, der altid kan fas ved at rette henvendelse til Leege-
middelstyrelsen og organisationerne, der repreesenter industrien og de omfattede faggrupper.

Inden sundhedslovens regler om industrisamarbejde tradte i kraft den 1. november 2014 for-

midlede Leegemiddelstyrelsen og flere af organisationerne information om de kommende reg-
ler. Informationen blev formidlet via hjemmesider, medlemsintraer og informationsmgder. Lae-
gemiddelstyrelsen deltog i flere af de informationsmgder, som organisationerne arrangerede.

Information blev ligeledes sendt ud ved reglernes ikrafttreedelse, og informationsmgader blev
0gsa holdt herefter.

Undervejs i den indevaerende evaluering har fglgegruppen ved flere tilfaelde fundet grund til at
anbefale en fornyet informationsindsats om reglerne rettet til sundhedspersoner og virksom-

heder.58

68 Se for eksempel afsnit 5.6.5, 5.7.4 0og 5.8.3
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Forbrugerradet Teenk foreslar, at informationen skal formidle, at det ikke er "farligt” at samar-
bejde, og at dbenhed er vejen frem.

Leegeforeningen finder, at der kan vaere behov for en stgrre gennemsigtighed om de kriterier,
der ligger til grund for afgerelser, nar Leegemiddelstyrelsen giver tilladelser eller afslag pa an-
sagninger om tilladelser og vil gerne medvirke til at udbrede kendskabet til omrédet og seette
fokus pa seerlige (vanskelige) afgreensningstilfeelde.

8.5 Sagsbehandlingstid

Falgegruppen har dragftet, om der skal indfgres en maksimal sagsbehandlingstid for sund-
hedspersoners ansggning om tilknytning, sdledes at sundhedspersoner automatisk far en til-
ladelse, hvis de ikke inden for en given periode efter indsendelse af en ansggning far et af-
slag.

Laegemiddelstyrelsen har gjort opmaerksom pa, at nogle sager — saerligt principielle sager —
erfaringsmeessigt kan tage laengere tid at vurdere, samt at Leegemiddelstyrelsen i nogle sager
oplever, at det er vanskeligt at f& sagen belyst inden for kort tid, p& grund af manglende svar
fra den ansggende sundhedsperson. Desuden rejser forslaget om maksimal sagsbehand-
lingstid spgrgsmalet om, hvordan sundhedspersoner som af en eller anden grund s@ger me-
get sent i forhold til det pateenkte starttidspunkt for tilknytningen eller farst sager om tilladelse
efter at tilknytningen er pabegyndt. | dag er det Laegemiddelstyrelsens praksis at hastebe-
handle ansggninger, hvor sundhedspersonen gar opmaerksom pa at starttidspunktet for til-
knytningen er meget taet pa tidspunktet for ansggning.

Falgegruppen tilsluttede sig et forslag om at Leegemiddelstyrelsen fremover i forbindelse med
afsendelse af kvitteringsmail gar opmaerksom pa den aktuelle sagsbehandlingstid og at sund-
hedspersonen er velkommen til at kontakte Leegemiddelstyrelsen safremt der er behov for at

hastebehandle sagen.
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9
Konklusioner og anbefalinger

| dette kapitel redeggres for fglgegruppens primeere konklusioner og
dens anbefalinger pa baggrund af evaluering af de enkelte dele af tilknyt-
ningsreformen.

Evalueringen af tilknytningsreformen omfatter en lang raekke aspekter af reglerne om sund-
hedspersoners tilknytning til virksomheder og sundhedspersoners modtagelse af gkonomisk
statte til fagrelevante aktiviteter i udlandet.

Fglgegruppen er enig om, at reglerne og administrationen heraf er velfungerende.

Falgegruppen mener, at sundhedslovens regler om industrisamarbejde har understgttet malet
om at skabe stgrre abenhed p& omradet og finder, at der med tilknytningsreformen er skabt
en hgj grad af abenhed om samarbejdet mellem sundhedspersoner og virksomheder. Flere
virksomheder og sundhedspersoner er omfattet af reglerne om tilknytning end far, der er
abenhed om flere tilknytninger end tidligere, og oplysninger om sundhedspersonernes hono-
rar er som noget nyt offentligt tilgeengelige. Der er ogsa blevet skabt en helt ny dbenhed om
sundhedspersoners modtagelse af gkonomisk statte til fagrelevante aktiviteter i udlandet i og
med, at Leegemiddelstyrelsen nu offentligger oplysninger herom.

Falgegruppen finder, at modellen med en anmeldelses- og en tilladelsesordning vedrgrende
tilknytning understatter balancen mellem de tre grundprincipper om faglighed, uvildighed og
abenhed, som reformen havde til formal at skabe. Falgegruppen finder ogs3, at tilladelses-
ordningen medvirker til at sikre tilliden til sundhedspersonernes uvildighed. Endvidere finder
felgegruppen, at modellen med en anmeldelses- og en tilladelsesordning understatter malet
om at fremme det faglige udbytte af samarbejdet mellem sundhedspersoner og virksomheder.
Anmeldelsesordningen har blandt andet gjort det vaesentligt nemmere og hurtigere at komme
i gang med forskningsprojekter.

Afgreensningen af, hvilke faggrupper, der skal vaere omfattet af henholdsvis reglerne om til-
knytning og reglerne om anmeldelse af gkonomisk statte, har veeret drgftet i falgegruppen.
Gruppen har ikke fundet anledning til at zendre afgreensningen pa nogen af omraderne.

Reglerne om tilknytning indebeerer, at den enkelte sundhedsperson anmelder tilknytning til
Leegemiddelstyrelsen eller sgger om styrelsens tilladelse hertil, inden tilknytningen begynder.
Herudover indberetter virksomhederne én gang arligt til Leegemiddelstyrelsen, hvilke sund-
hedspersoner, der har haft tilknytning til virksomheden aret fer. Falgegruppen finder den nu-
veerende ordning med forpligtelser for bade sundhedspersoner og virksomheder velfunge-
rende, og gnsker denne bevaret, men Leegeforeningen har med opbakning fra Leegeviden-
skabelige Selskaber dog foreslaet, at indberetningspligten af samarbejder mellem virksomhe-
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der og sundhedspersoner udelukkende bgr varetages af virksomhederne. Fglgegruppen fin-
der, at en ordning, hvor alle parter har forpligtelser i forhold til overholdelse af reglerne, frem-
mer tilliden til samarbejdet og skaber starst &benhed.

Falgegruppen har i forbindelse med evalueringen identificeret et behov for enkelte justeringer
i reglerne. Fglgegruppen anbefaler, at:

e Nogle virksomhedstyper, som for eksempel dagligvarebutikker, tankstationer og kio-
sker, som forhandler handkabsleegemidler udgar af ordningen.

e Reglerne udvides til at omfatte virksomheder, der er repraesentanter for udenlandske
leegemiddelvirksomheder i Danmark.

e Spgrgsmalet om at omfatte virksomheder inden for koncerner af reglerne undersg-
ges naermere.

e Laegemiddelstyrelsen far starre fleksibilitet i forbindelse med vurderingen af, om en
tilknytningsform er omfattet af anmeldelses- eller tilladelsesordningen.

e Det skrives ind i lovgivningen, at en (fuldtids)anseettelse i en omfattet leegemiddel-
eller medicovirksomhed kraever en forudgaende tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen,
uanset hvilken type af opgaver sundhedspersonen lgser i virksomheden (hvis sund-
hedspersonen samtidig har klinisk arbejde et andet sted).

e Tandlzegers tilknytning til egen tandklinik ikke skal veere omfattet af reglerne om til-
knytning, selvom klinikken matte veere en medicovirksomhed i henhold til reglerne
om tilknytning.

e Sundhedspersoners tilknytning til en omfattet virksomhed ikke skal kraeve en anmel-
delse til eller tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen, nar sundhedspersonen alene har
patientbehandling i forbindelse med sin anseettelse i virksomheden.

e Sundhedspersoners anmeldelsespligt vedrgrende gkonomisk statte udvides til at
omfatte statte til deltagelse i internationale kongresser, symposier, konferencer og
lignende afholdt i Danmark.

Falgegruppen har desuden drgftet, om der skal indferes en bagatelgraense for, hvornar apo-
tekere, laeger, sygeplejesker og tandleeger skal anmelde/sgge om tilladelse til en tilknytning,
uden at na til konsensus. Nogle mener ikke, at der bgr indfgres en bagatelgreense, mens an-
dre @nsker, at uhonorerede tilknytninger med et tidsforbrug p& under to timer undtages fra
reglerne. Flere foreninger finder dog, at sundhedspersoner vil have vanskeligt ved at pa for-
hand at vurdere om to timer er nok til forberedelse og gennemfarelse af den pagaeldende til-
knytning. En graense pa to timer vil ogsa gare det vanskeligt efterfglgende at kontrollere, om
en sundhedsperson har opfyldt sin anmeldelses- eller ansaggningspligt. Falgegruppen har
drgftet en anden model for en bagatelgreense bestadende i, at bestemte tilknytningstyper ikke
er omfattet af reglerne, uanset tidsforbrug, nar de er uhonorerede, for eksempel deltagelse i
en offentlig debat, spgrgeskemaundersggelser og udarbejdelse af pressemeddelelser.

Endvidere har fglgegruppen drgftet reglerne for leegers tilknytning til specialforretninger med
medicinsk udstyr. Der er enighed om, at den nuvaerende anmeldelsesordning ikke er tilstraek-
kelig, og at reglerne skal skaerpes. Ved ejerskab mener et flertal i falgegruppen, at der skal
indfgres en tilladelsesordning, mens andre gnsker et fremadrettet forbud.

Falgegruppen har ogsa overvejet, om greenserne for anmeldelse og tilladelse pa henholdsvis
200.000 kr. og 300.000 kr. (vejledende maksimalgreense) i forbindelse med ejerskab i laege-

middel- og medicovirksomheder skal heeves. Medicoindustrien er det eneste medlem af falge-
gruppen, der har fremfart et konkret gnske om at seette greenserne i forbindelse med ejerskab
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op. Danmarks Apotekerforening, Danske Patienter og Lif har dog tilkendegivet, at de ikke vil
modseette sig at greenserne heeves.

Vedrgrende reglerne om gkonomisk statte til fagrelevante aktiviteter anbefaler et flertal i fal-
gegruppen, at der indfgres kontrol med sundhedspersonernes overholdelse af anmeldelses-
pligten. Dette vil indebeere at der skal indfgres en pligt for virksomhederne til at indberette op-
lysninger om den stgtte de har ydet til sundhedspersonerne til Leegemiddelstyrelsen.

Falgegruppen har identificeret et behov for at geninformere om sundhedspersoners anmel-
delses- og ansggningspligt samt behov for mere kommunikation om de gavnlige effekter af
samarbejdet mellem virksomheder og sundhedspersoner for patienter og hospitalsvaesenet
og ultimativt for hele samfundet. Falgegruppen anbefaler sdledes, at der i regi af falgegrup-
pen fastlaegges en kommunikationsplan med det formal at styrke tilliden til samarbejdet via en
fokuseret indsats for at gge offentlighedens og sundhedsvaesenets viden om tilknytningsreg-
lerne, herunder om den &benhed og legitimitet de har skabt. Fglgegruppen gnsker ogsa at
genbesgge den information, som virksomhederne formidler til de sundhedspersoner, som de
indgar samarbejde med, for at undersgge om denne information kan ggres bedre og mere
malrettet.

Falgegruppen gnsker i forbindelse med evalueringen at komplimentere Laegemiddelstyrelsen
for sin &benhed, tilgaengelighed, imgdekommenhed og fokus pa at formidle information og
vejledning til bade sundhedspersoner og virksomheder. Fglgegruppen anbefaler, at Laege-
middelstyrelsen fortseetter sit fokus pa feedback fra de sundhedspersoner, som anvender Lae-
gemiddelstyrelsens systemunderstattelse og fglger op herpd, séledes at det er sd nemt og
simpelt som muligt at anmelde eller ansgge om tilladelse.

Falgegruppen er enig om at indstille at falgegruppen skal fortszette med at falge omradet efter
afslutningen pa evalueringen.
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10
Bilag

Her findes links og bilag, hvortil der henvises til i rapporten.

Links

Handleplan for gget dbenhed i samarbejdet mellem sundhedspersoner og leegemiddel- og
medicoindustrien (december 2013)

https://www.sum.dk/Aktuelt/Nyheder/Sundhedspersonale/2013/December/~/media/Filer%20-
%20Publikationer i _pdf/2013/handleplan-samarbejde-mellem-sundhedspersoner-og-indu-
stri/Handleplan%20%20samarbejde%20mI%20industri%2009%20sundhedspersoner.ashx

Veekstplan for life science

https://em.dk/nyheder/2018/03-02-ny-vaekstplan-skal-bane-vejen-for-dansk-lifescience-i-ver-
densklasse

Forslag til regulering af sundhedspersoners samarbejde med laeagemiddel- og medicovirksom-
heder

http://sum.dk/Aktuelt/Publikationer/Forslag-til-regulering-af-sundhedspers-samarb-med-laege-
middel-og-mediconvirksomheder-juni-2013.aspx
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https://www.sum.dk/Aktuelt/Nyheder/Sundhedspersonale/2013/December/~/media/Filer%20-%20Publikationer_i_pdf/2013/handleplan-samarbejde-mellem-sundhedspersoner-og-industri/Handleplan%20%20samarbejde%20ml%20industri%20og%20sundhedspersoner.ashx
https://www.sum.dk/Aktuelt/Nyheder/Sundhedspersonale/2013/December/~/media/Filer%20-%20Publikationer_i_pdf/2013/handleplan-samarbejde-mellem-sundhedspersoner-og-industri/Handleplan%20%20samarbejde%20ml%20industri%20og%20sundhedspersoner.ashx
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http://sum.dk/Aktuelt/Publikationer/Forslag-til-regulering-af-sundhedspers-samarb-med-laegemiddel-og-mediconvirksomheder-juni-2013.aspx
http://sum.dk/Aktuelt/Publikationer/Forslag-til-regulering-af-sundhedspers-samarb-med-laegemiddel-og-mediconvirksomheder-juni-2013.aspx

Bilag 1

Kommissorium for falgegruppe om samarbejde mellem sundhedspersoner og leege-
middel- og medicoindustrien

Sundhedsstyrelsen nedszetter i perioden 2014 - 2018 en faglgegruppe til at rddgive om og
falge ny regulering af samarbejde mellem faggrupper i sundhedsveesenet og laegemiddel- og
medicoindustrien.

Baggrund

Med lov nr. 518 af 26. maj 2014 er gennemfgrt sendringer af leegemiddelloven, lov om medi-
cinsk udstyr, sundhedsloven og apotekerloven med det formal at indfgre nye regler for habili-
tet i det danske sundhedsveesen.

Hovedparten af den nye regulering i disse love med tilhgrende bekendtgarelser treeder i kraft
den 1. november 2014.

Reglerne er et veesentligt led i regeringens samlede Handleplan for gget benhed i samarbej-
det mellem sundhedspersoner og laeegemiddel- og medicoindustrien fra december 2013, der
vedleegges kommissoriet.

Formélet med handleplanen er at sikre et nyttigt samarbejde mellem parterne med henblik pa
udvikling af leegemidler og medicinsk udstyr — og samtidig at sikre sundhedspersonernes ha-
bilitet i forhold til industriinteresser.

Handleplanen indeholder 10 konkrete initiativer. Hovedindholdet i planen er at indfare ny re-
gulering og praksis for samarbejdet. Der indfgres to grundmodeller for sundheds-personers
industritilknytning: En tilladelsesordning, hvor der ved teettere tilknytningsfor-hold skal indhen-
tes Sundhedsstyrelsens tilladelse til tilknytningen, og en anmeldelses-ordning for anden til-
knytning, som kun skal anmeldes til styrelsen. Desuden opdateres reglerne om gkonomisk
stgtte fra industrien til sundhedspersoners faglige aktiviteter. Som et gennemgaende krav i
handleplanen indfares en ny og gget abenhed om samarbejdet. Offentligheden skal have ad-
gang til flere oplysninger, herunder gkonomiske oplysninger, via Sundhedsstyrelsens hjem-
meside.

Til at rddgive om og fglge initiativerne i handleplanen nedsaetter Sundhedsstyrelsen en falge-
gruppe med nedenstdende opgaver og sammensaetning.

Opgaver

Falgegruppen skal radgive Sundhedsstyrelsen, virksomheder, sundhedspersoner og andre
aktgrer om den praktiske gennemfgrelse af reguleringen og lgbende falge reglernes efterle-
velse i praksis.

Konkrete opgaver med gennemfgrelse af den nye regulering

o Abenhed i praksis - den praktiske gennemfarelse af offentliggarelse af oplysninger
om samarbejdet - registrering og opdatering af data

e Afgreensning og fortolkning af reglerne om industritilknytning og gkonomisk statte -
krav til faglig aktivitet, regler for rejsetid og overnatning mv.

e Habilitetsvejledning - en vejledning med rad og veerktgier til offentlige myndigheder
og udvalg om sundhedspersoners og andre faggruppers habilitet

110



e Oplysningsindsats — i samarbejde med alle aktgrer - om den nye regulering til omfat-
tede virksomheder og sundheds- og andre fagpersoner.

Lgbende opgaver

¢ Radgive Sundhedsstyrelsen og aktgrer om de nye regler og foresld mulige lgsninger af
praktiske spgrgsmal og problemer

e Folge reglernes efterlevelse i praksis.
Evaluering i 2018
Falgegruppen skal i 2018:

¢ Radgive Sundhedsstyrelsen og Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse om evaluering
af den nye regulering

¢ Vurdere behovet for justeringer og rddgive om eventuel revision af reglerne.

Sammenseetning af fglgegruppen
Folgegruppen sammensaettes af 12 medlemmer, der udpeges af Sundhedsstyrelsen.

Falgende foreninger og organisationer indstiller hver en repreesentant og en suppleant for
denne til fglgegruppen:

Laegeforeningen, Tandleegeforeningen, Dansk Sygeplejerad, Apotekerforeningen, Laegevi-
denskabelige Selskaber, Lif, Medicoindustrien, Etisk Neevn for Laegemiddelindustrien (ENLI),
Forbrugerradet, Danske Patienter, Danske Regioner og KL.

Repraesentanter og suppleanter skal have erfaring fra samarbejde mellem sundhedsvaesen
og industri i praksis.

Suppleanterne kan deltage i felgegruppens mgder som aflgser for et medlem eller efter be-
hov sammen med et medlem.

Herudover kan repraesentanter fra andre relevante aktagrer pa omradet deltage i fglgegrup-
pens mader efter behov.

Tidsperiode
Foalgegruppen nedseettes for perioden august 2014 til udgangen af 2018.

Organisering af arbejdet

Formandskab

Sundhedsstyrelsen varetager formandskabet for falgegruppen.

Sekretariatsfunktion

Sundhedsstyrelsen varetager sekretariatsfunktionen for fglgegruppen.

Sekretariatet indkalder til mgder, udarbejder dagsordener til og referater fra mgderne.
Referaterne offentligggres pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Mader

Der afholdes mindst 2 mgder arligt i falgegruppen.

111



Bilag 2

Gennemgang af resultater af stikprgvekontroller gennemfgart af Etisk Neevn for Leegemiddelin-
dustrien (ENLI) i 2015, 2016 og 2017 (jeevnfar afsnit 6.4)

| 2015 anmeldte lseegemiddelvirksomheder 413 sponsorater til sundhedspersoners deltagelse i
faglige arrangementer i Danmark og i udlandet. ENLI foretog 47 stikkontroller af anmeldelser i
2015.

ENLI har givet 1 bade pa 50.000 kr. for overtreedelse af reglerne i reklamekodekset om re-
preesentation til sundhedspersoner og 1 administrativ patale. Baden omhandlede brugen af et
5-stjernet hotel som mgdested. Selvom virksomheden ikke selv har arrangeret konferencen,
ma de ikke sponsere et arrangement, der er i strid med ENLI's regler, herunder sponsorat til
konference, der afholdes pa et 5-stjernet hotel. 5-stjernede hoteller vurderes som udgangs-
punkt at veere luksurigse/ekstravagante, hvis anvendelse vil veere i strid med Reklamekodek-
sets § 13, stk. 10. Patalen blev givet for en overtreedelse af kodeksets § 21, stk. 8, hvorefter
virksomhederne er forpligtede til at skrive i deres invitationer, at arrangementet er/vil blive an-
meldt til ENLI, inden arrangementets afholdelse samt at arrangementet efter arranggrernes
opfattelse er i overensstemmelse med reglerne pa omradet, selv om arrangementet ikke pa
forhand er godkendt af ENLI. | den pagaeldende sag manglede denne angivelse.

| 2016 anmeldte laeegemiddelvirksomheder 420 sponsorater til sundhedspersoners deltagelse i
faglige arrangementer i Danmark og i udlandet. ENLI foretog 174 stikprgvekontroller af an-
meldelser i 2016. ENLI har givet 5 bgder pa henholdsvis 50.000 kr. (belgb til bespisning er for
hgit i forhold til det pageeldende lands bespisningsloft), 30.000 kr. (i registreringen til konfe-
rencen indgik et arsabonnement pa et tidsskrift, som blev anset som en gave), 50.000 kr. (be-
Izb til bespisning er for hgit i forhold til det pageeldende lands bespisningsloft), 50.000 kr.
(mgdested i udlandet vurderet som luksurigst/ekstravagant) og 50.000 kr. (belgb til bespis-
ning er for hgijt i forhold til det padgeeldende lands bespisningsloft) for overtraedelse reglerne i
det etiske reklamekodeks om gkonomiske fordele (sponsorater) til sundhedspersoner. Herud-
over er der givet 1 patale for valg af overnatningssted samt 6 administrative pataler for hhv.
for sen anmeldelse og manglende indsendelse af dokumentation til ENLI samt manglende an-
givelse af at arrangementet er anmeldt til ENLI, jf. ovenstdende om § 21, stk. 8, i reklameko-
dekset.

| 2017 anmeldte leegemiddelvirksomheder 344 sponsorater til sundhedspersoners deltagelse i
faglige aktiviteter i Danmark og i udlandet. ENLI foretog 157 stikprgvekontroller af anmeldel-
ser i 2017. ENLI har givet 2 bgder pa henholdsvis 50.000 kr. og 100.000 kr. for overtreedelse
af reglerne i reklamekodekset. Det drejer sig om overtraedelser vedrgrende anmeldelse af ud-
gifter til forplejning, der oversteg belgbsloftet, og udgifter til overnatning pa et hotel, der blev
vurderet at veere luksurigst, og som derfor ikke var pa et rimeligt niveau (almindelig standard)
efter reklamekodekset.

I den ene sag havde en leegemiddelvirksomhed oplyst i anmeldelsen til ENLI, at aftensmaden
maksimalt ville udgare 700 DKK, inklusiv drikkevarer per person, i forbindelse med et fagligt
arrangement i Portugal. Ifglge det danske etiske reklamekodeks er 700 kr. det maksimale be-
lgb for en middag i Danmark. Ved betaling af maltider i andre europaeiske lande geelder de
belgbslofter, der er fastsat herfor af brancheorganisationerne i disse lande. Der henvises til
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liste over belgbsgraenserne pa ENLI’s hjemmeside. Heraf fremgar, at Portugal har et maksi-
mum belgbsloft pa 60 euro pr. maltid (446,55 kr.). Den pageeldende leegemiddelvirksomhed
oplyste, at det anmeldte belgb (700 kr.) var en tastefejl, og at den altid overholder EFPIA-reg-
lerne for bespisning i udlandet. Virksomheden oplyste ogsa, at kongressen finder sted i 2018,
og at virksomheden ikke havde booket restauranter endnu. ENLI gav virksomheden et paleeg
om at sendre arrangementet, séledes at det er i overensstemmelse med de etiske regler pa
omradet, og virksomheden fik en bgde pa 50.000 kr. for overtraedelse af reklamekodekset.
ENLI henviste til, at anmeldte belgb til bespisning er bindende i forhold til naevnets vurdering
af, om reklamekodeksets regler om sponsorater er overholdt, hvorfor det blev vurderet, at det
angivne belgb til aftensmad (700 kr.) ikke var i overensstemmelse med den portugisiske be-
lgbsgreense.

I den anden sag havde en virksomhed oplyst, at deltagerne skulle bo pa et hotel, der var ka-
tegoriseret som firestjernet pa hotellets hjemmeside. Det fremgik af en sggning pa bookingsi-
tes som booking.com. hotel.com, expedia.dk og trivago.dk, at hotellet var femstjernet. ENLI
vurderede, at hotellet i aimindeligt omdgmme matte anses for at vaere luksurigst, da hotellet
pa kendte bookingsites er klassificeret som femstjernet hotel, og at udgifterne til hotelovernat-
ning derfor ikke var pa et rimeligt niveau (almindelig standard). Det fremgar af afggrelsen, at
prisen for en overnatning pa hotellet var 1.440 kr., og at ENLI ikke har tillagt prisen afggrende
veegt for vurderingen af, at hotellet var luksurigst.

Leegemiddelvirksomheden havde ogsa oplyst, at der tilbydes aftensmad til 658 kr. (ca. 88,5
Euro). Det var et fagligt arrangement i @strig, hvor belgbsloftet er 75 Euro (557,60 kr.) pr.
maltid. Leegemiddelvirksomheden oplyste, at belgbet (658 kr.) var en fejl, og at fejlen var ble-
vet rettet, sdledes at der kun blev givet bespisning for 75 Euro pr. maltid, og at belgbsgraen-
sen var blevet overholdt. ENLI henviste til, at det er den anmeldte dokumentation, der efter-
praves, og at det saledes er de faktiske forhold pa tidspunktet for anmeldelsen, der er ud-
gangspunktet for vurderingen af, om reklamekodekset er overholdt. Pa det foreliggende
grundlag fandt ENLI, at leegemiddelvirksomheden havde overtradt reklamekodeksets regler
om overnatning og forplejning. Virksomheden blev idgmt en bgde pa 100.000 kr. for overtrae-
delse af reklamekodekset. ENLI henviser til, at da virksomheden tidligere havde modtaget en
bade pa 50.000 kr. for overtreedelse af reklamekodeksets regler om repraesentation til over-
natning, indtradte der gentagelsesvirkning og dermed en hgjere bgde ifalge nsevnets sankti-
ons- og gebyrregulativ.
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