Tilknytning

Gode rad til virksomheder ved indberetning af tilknyttede sundhedspersoner
Inden | skal indberette:

e | erselvansvarlige for at indsamle de oplysninger, der skal indberettes om de sundhedspersoner |
har haft tilknyttet, til Leegemiddelstyrelsen.

e Foratindsende formularen til Leegemiddelstyrelsen skal | logge ind med en medarbejdersignatur.
Vaer opmaerksom pa, at en medarbejdersignatur kun er gaeldende i 3 ar. | er selv ansvarlige for at
have en gaeldende medarbejdersignatur pa indberetningstidspunktet.

e | kan med fordel downloade skabelonen ned i starten af aret og Igbende udfylde indberetningen.

e Inden | indsender indberetningen til Legemiddelstyrelsen, skal vi bede jer om at kvalitetssikre jeres
data. F.eks. skal den samme sundhedsperson ikke fremga flere gange af jeres indberetning.

e | skal sikre jer, at de indberettede sundhedspersoner er omfattet af reglerne, herunder at de enten
er i klinisk arbejde eller er i en ledende stilling hvor de har indflydelse pa, hvad andre vaelger i
patientbehandlingen (lzeger, sygeplejersker, tandlaeger). Apotekere og behandlerfarmaceuter skal
kun indberettes, hvis de er ansat pa et apotek, receptekspederende enhed eller et sygehus apotek.

1. Laegemiddelstyrelsen skal modtage jeres indberetning senest 31. januar hvert ar. Samtidig med
indberetningen til Leegemiddelstyrelsen, er | forpligtede til at informere de indberettede apotekere, lger,
sygeplejersker, tandleeger og behandlerfarmaceuter om hvilke oplysninger, | har indberettet til

Leegemiddelstyrelsen.

2. | skal benytte den formular, som ligger pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside, til at angive oplysninger
om de sundhedspersoner, | indberetter. Det er vigtigt, at | ikke sendrer formateringen i kolonnerne, tilfgjer

kolonner eller pa anden made laver @ndringer i formular. Formularen findes her.

3. I kolonnerne D, E og F i formularen skal oplysninger om sundhedspersonens privatadresse eller e-

mailadresse angives — ikke sundhedspersonens arbejdsplads adresse.

4. | kolonne G i formularen skal enten sundhedspersonens CPR-nummer eller autorisationsID angives.

Sundhedspersonernes autorisationsID kan findes her.


https://www.medarbejdersignatur.dk/
https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/sundhedspersoners-tilknytning-til-virksomheder/indberet-tilknyttede-sundhedspersoner/
https://autregweb.sst.dk/authorizationsearch.aspx

NB. Hvis virksomheden ikke har et dansk CVR-nummer, skal | bruge sundhedspersonernes autorisationslD.

5. I kolonnerne H og | i formularen skal datoerne angives i formatet dd-mm-3aaaa. Indberetningen vedrgrer
kun det foregaende ar. Er der tale om en tilknytning, der er begyndt fgr 2020, angives startdatoen til 01-01-

2020. Er der tale om en tilknytning, der fortszetter efter 2020, angives slutdatoen til 31-12-2020.

6. En sundhedsperson med tilknytning til virksomheden, skal kun fremga af jeres indberetning én gang. Har
en sundhedsperson vaeret tilknyttet jeres virksomhed flere gange i Igbet af et kalenderar, angives
startdatoen i indberetningen til startdatoen for den fgrste tilknytning og slutdatoen i indberetningen

angives til slutdatoen for den sidste tilknytning.

7. Jeres indberetning skal kun omfatte de sundhedspersoner, der har haft tilknytning til jeres virksomhed.
Indberetningen skal ikke indeholde oplysninger om sundhedspersoner, der har veeret tilknyttet andre

juridiske enheder i jeres koncern, f.eks. sgster- eller datterselskaber.

8. Jeres indberetning skal kun omfatte sundhedspersoner, der er omfattet af sundhedslovens regler om
tilknytning. Det vil sige, at:
e |egemiddelvirksomheder kun skal indberette lseger og tandlaeger i klinisk arbejde samt apotekere
og behandlerfarmaceuter.
o medicovirksomheder kun skal indberette laeger, sygeplejersker og tandlaeger i klinisk arbejde samt
apotekere.
e specialforretninger med medicinsk udstyr kun skal indberette laeger i klinisk arbejde.

Laes mere om afgraesningen i vores vejledning til virksomheder, som findes her.

9. Ved forskning er det som udgangspunkt kun den primaere investigator og andre med tilsvarende ansvar,
der skal indberettes til Leegemiddelstyrelsen. Dog skal subinvestigatorer indberettes, hvis de modtager

betaling for deltagelsen i projektet og betalingen daekkes af jeres virksomhed.


https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo/2019/9732

10. Jeres indberetningspligt omfatter sundhedspersoner, der har haft en tilknytning til jeres virksomhed. |
skal ikke indberette en sundhedsperson, alene fordi | som virksomhed har afholdt direkte udgifter
forbundet med sundhedspersonens deltagelse i en fagrelevant aktivitet (f.eks. deltagelse i kongres, kursus,

konference, efteruddannelse eller lignende).
Nar | har indberettet:

e Laegemiddelstyrelsen udfgrer en gang om aret en kontrol af, om sundhedspersoner har
anmeldt/ansggt til Leegemiddelstyrelsen om deres tilknytning til en laegemiddel- eller
medicovirksomhed eller specialforretning.

o Laegemiddelstyrelsen udfgrer en gang om aret en kontrol af, om virksomheder har overholdt deres
indberetningspligt — og deres informationspligt nar de indgar et samarbejde med en

sundhedsperson.

Hvis | bliver udtrukket i ovenstdende kontrol, kan Laegemiddelstyrelsen kraeve at fa udleveret yderligere

oplysninger om det enkelte tilknytningsforhold, herunder tilknytningens art og omfang.

Vi ggr opmaerksom pa, at overtraedelse af kravet om indberetning til Leegemiddelstyrelsen og information
til sundhedspersoner, kan straffes med bgde jf. § 21, stk. 1, nr. 1 i bekendtggrelse nr. 693 af 3. juli 2019 om
sundhedspersoners tilknytning til liegemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med
medicinsk udstyr. Hvis en virksomhed undlader at udlevere oplysninger efter bekendtggrelsens § 19, stk. 4

kan dette ligeledes straffes med bgde, jf. § 21, stk. 1, nr. 2.



