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1.1. Baggrund

Regeringen har gnsket at gennemfere et eftersyn af det eksisterende samarbejde mellem sundhedspersoner
og virksomheder inden for lsegemiddel- og medicoindustrien.

Minister for sundhed og forebyggelse Astrid Krag nedsatte derfor i februar 2012 en arbejdsgruppe til at
vurdere samarbejdet og komme med forslag til reformer. Arbejdsgruppen har udarbejdet denne rapport.

Det er regeringens malseetning at etablere et regelseet, der i sterst muligt omfang sikrer patienterne en optimal
og uvildig behandling. Nye regler skal derfor understette, at bade sundhedspersoner og industri far et fagligt
udbytte af samarbejdet, der kan gavne patientbehandlingen. Samtidig skal nye rammer og abenhed om
samarbejdet understatte tilliden til, at skonomisk og anden tilknytning parterne imellem ikke far
uvedkommende indflydelse pa den konkrete patientbehandling. Samarbejdet ma gennemferes i en form, sa
der ikke kan rejses tvivl om sundhedspersonernes troveerdighed som neutrale fagpersoner.

Udgangspunkt for gruppens arbejde er regeringens gnske om, at der fortsat skal eksistere et samarbejde
mellem sundhedspersoner og virksomheder inden for lsegemiddel- og medicoindustrien til gavn for
patientbehandlingen i det danske sundhedsvaesen. Arbejdsgruppens opgave er at komme med anbefalinger il
en fremtidig regulering og administrativ praksis, som sikrer rammerne for dette samarbejde.

Det geelder bade i forhold til det faglige arbejde i form af forskning, undervisning, radgivning mv., som
sundhedspersoner mod betaling, udfarer for industrien — og i forhold til den faglige aktivitet og repraesentation

for sundhedspersoner, som industrien finansierer uden modydelser.

Arbejdsgruppen har arbejdet efter nedenstédende kommissorium.

1.2. Kommissorium

Kommissorium for arbejdsgruppe om fremtidig requlering af laagers og andre fagpersoners tilknytning
til la=gemiddel- og medicovirksomheder

Ministeren for sundhed og forebyggelse nedseetter en arbejdsgruppe med nedenstaende opgaver:



Baggrund

Pa baggrund af et forslag til folketingsbeslutning om indgreb over for leegers interessekonflikter, B 4 fremsat i
oktober 2010, besluttede den tidligere indenrigs- og sundhedsminister at gennemfere et eftersyn af
reguleringen af lsegers og andre sundhedspersoners samarbejde med leegemiddel- og medicoindustrien.

Folketingets Sundhedsudvalg afgav i maj 2011 Beretning over B 4 med forslag til dette arbejde.

Nedseettelse af en arbejdsgruppe til at forberede eftersynet blev standset i forbindelse med folketingsvalg og
regeringsskifte i efteraret 2011.

Regeringens holdning

Regeringen finder — ligesom den tidligere regering — at et fagligt samarbejde mellem sundhedspersoner i
klinisk arbejde og lsegemiddelindustrien er en nadvendig forudsaetning for udvikling og brug af lzegemidler.
Med samarbejde og deling af viden far industrien ekspertise fra fagpersoner med patientkontakt — og disse far
indsigt i industriens forskning og viden om de forskellige produkters sammensaetning, virkemade og brug.

Regeringen er dog samtidig af den opfattelse, at risikoen for skonomiske interessekonflikter mellem
fagpersoner i det danske sundhedsvaesen og lsegemiddelindustrien skal begraenses mest muligt. For at der
ikke skal opsta tvivl om, at lzegemidler ordineres og udleveres upavirket af industriinteresser, finder
regeringen, at der aktuelt er behov for en samlet vurdering af regler og nuveerende praksis for dette
samarbejde.

Regeringen finder, at der samtidig bar ske en vurdering af behovet for at regulere det tilsvarende samarbejde
med medicoindustrien. Dette samarbejde er i dag uden regulering.

Beretning fra Sundhedsudvalget

Efter 1. behandlingen af B 4 den 19. november 2010 afgav Sundhedsudvalget den 18. maj 2011 Beretning
over B 4. | beretningen havde udvalget falgende politiske bemaerkninger til beslutningsforslaget: "Udvalget er
tifreds med, at indenrigs- og sundhedsministeren ved 1. behandling af beslutningsforslaget har tilkendegivet,
at han er parat til at foretage et eftersyn af regler og praksis for laegers tilknytning til lszegemiddelvirksomheder.
Udvalget er enig i ministerens forslag om at nedszette en arbejdsgruppe, der skal vurdere behovet for at
indfgre regler for leegers tilknytning til medicoindustrien, som der ikke er regler for i dag. Udvalget gnsker sa
vidt muligt arbejdet afsluttet inden udgangen af 2011, med henblik pa at der gennemfg@res en sendring af
lzegemiddelloven og lov om medicinsk udstyr. Udvalget har noteret, at ministeren vil se positivt pa de forslag til
arbejdsgruppeemner, som udvalget sender til Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Det er udvalgets opfattelse,
at det bar tilstreebes, at disse regler svarer til de regler, der findes for samarbejdet mellem leeger og
medicinalindustrien. Endelig er udvalget tilfreds med, at ministeren har tilkkendegivet, at han vil tage naermere
stilling til lsegers mulighed for at besidde aktieposter i leegemiddelvirksomheder, og opfordrer ham endvidere til
at overveje forbedringer af informationerne til offentligheden om de godkendte tilknytningsforhold samt
abenhed omkring de medicinske selskabers betaling for kongresser, reklamer i medlemsblade m.v.”

Opgaver

Ministeren for sundhed og forebyggelse nedssaetter en arbejdsgruppe, som skal komme med forslag til en
fremtidig regulering af samarbejdet mellem personer i sundhedssektoren og henholdsvis lsegemiddel- og
medicoindustrien.

Forslag fra Sundhedsudvalgets Beretning over B 4 indgar i arbejdsgruppens kommissorium.



L Analyser
Arbejdsgruppen skal gennemfare 2 analyser:

1. Analyse
Arbejdsgruppen skal analysere behovet for at zendre og indfare ny regulering af leeger og tandlsegers
leegemiddelfaglige samarbejde med henholdsvis lsegemiddel- og medicoindustrien.

2. Analyse
Arbejdsgruppen skal analysere behovet for at zendre og indfare ny regulering af den skonomiske tilknytning
mellem sundhedspersoner* og apotekere og henholdsvis lzegemiddel- og medicoindustrien.

Rammerne for begge analyser vil veere, at en fremtidig regulering skal sikre:

e Balance mellem faglige behov og hensynet til patienterne.
Pa den ene side skal reguleringen tilgodese faglige behov for udveksling af viden mellem disse
industrivirksomheder og fagpersoner, der arbejder med patienter.
Pa den anden side skal samarbejde og tilknytning forega etisk forsvarligt uden risiko for interessekonflikt -
med faglighed og patientsikkerhed i fokus. Reguleringen skal sikre fagpersonernes uvildighed, saledes at
patienterne kan have tillid til de produkter — bade lzegemidler og medicinsk udstyr — som anvendes i deres
undersggelse og behandling.

e En enkel og rationel administration, som har fokus pa at begraense de administrative konsekvenser
hos alle aktgrer, herunder Laegemiddelstyrelsen (pr.1.3.12 Sundhedsstyrelsen), sundhedspersoner
og virksomheder.

o Abenhed om samarbejde og tilknytning over for offentligheden — under hensyntagen til lovgivningen
om beskyttelse af personlige oplysninger.

1. Forslag til ny regulering
Pa baggrund af de 2 analyser skal arbejdsgruppen komme med anbefalinger til mulige modeller for en
fremtidig regulering og praksis. Ved de enkelte modeller skal belyses fordele og ulemper for akigrerne.

Af anbefalingerne skal fremga, om ny og eendret regulering og praksis foreslas gennemfgrt ved lov,
bekendtgerelse, vejledning eller frivillig aftale.

Desuden skal fremga, pa hvilke felter reguleringen ber vaere ens for lsegemidler og medicinsk udstyr, og pa
hvilke felter en saerskilt eller ingen regulering vil vaere mere hensigtsmaessig.
| arbejdsgruppens forslag skal indga stillingtagen til felgende hovedpunkter:

1.
Afgraensning af virksomheder, fonde o.1.

2,
Afgraensning af faggrupper
Faggruppe og arbejdsfunktion



*leeger, tandlaeger, dyrlaeger, farmaceuter, sygeplejersker, veterinsersygeplejersker, farmakonomer, jordemeadre,

bioanalytikere, kliniske disetister og radiografer

3.

Afgraensning af faglige/laagemiddelfaglige aktiviteter — art, omfang, udgiftsniveau — afholdt af
virksomheden selv eller andre, herunder

Reklameaktiviteter

Faglige/videnskabelige mader

Uddannelse

4.

Afgraensning af fagligt/laagemiddelfagligt arbejde for virksomheden — art, omfang, vederlag - herunder
Undervisning, foredrag

Ekspertgrupper

Kliniske forsag

Ikke-interventionsforsag

5.

Afgraensning af personlig tilknytning, herunder

Tillidsposter i bestyrelse

Aktiebesiddelser ol. — faktorer — evt. vejledende maksimumgraense

6.
Afgraensning af andre skonomiske fordele, herunder
Gaver, uddannelse, efteruddannelse, repraesentation

7.

Videnskabelige Selskaber — afgracnsning af skonomiske fordele - herunder
Driftsudgifter, udgifter til forskning

Betaling af kongresser, reklamer i medlemsblade mv., kontingenter

8.

Muligheder for at indfare forenklede regler og administrative procedurer, herunder
Anmeldelse ud fra opstillede kriterier

Tilladelse

Digitalisering — elektronisk anmeldelse

9.

Offentliggarelse — abenhed om samarbejde og tilknytning - herunder
Afgraensning af data, herunder om tilknytningens indhold, omfang og vederlag
Frist for offentliggarelse

Hjemmesider mv.

10.

Overvagning — kontrol — klagemuligheder, herunder
Leegemiddelstyrelsen (pr.1.3.12. Sundhedsstyrelsen) - stikpravekontrol
Selvjustitsorganer

Indberetning fra laeger m fl.



11.

Sanktioner, herunder

Patale

Pabud om ophar/korrektion af aktivitet
Bede.

Sammensatning

Arbejdsgruppen sammenszettes af 11 medlemmer, der udpeges af ministeren for sundhed og forebyggelse.
Felgende foreninger mv. udpeger hver en repraesentant til arbejdsgruppen:
Leegeforeningen

Tandleegeforeningen

Danmarks Apotekerforening

Leegevidenskabelige Selskaber

Leegemiddelindustriforeningen

Medicoindustrien

Forbrugerradet

Danske Patienter

Danske Regioner

Lesgemiddelstyrelsen (pr.1.3.12. Sundhedsstyrelsen) og

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse (formand).

Arbejdsgruppen betjenes af et felles sekretariat af 1 medarbejder fra Laegemiddelstyrelsen (pr.1.3.12.
Sundhedsstyrelsen) og 1 medarbejder fra ministeriet.

Proces
Som led i sit arbejde gennemfarer arbejdsgruppen en hering af relevante foreninger og organisationer for
sundhedspersoner, virksomheder og patienter.

Arbejdsgruppen aflaegger en samlet rapport om sit arbejde til ministeren for sundhed og forebyggelse i
sommeren 2012.

Opleeg til opfelgning pa arbejdsgruppens rapport foreleegges Folketingets Sundheds- og Forebyggelsesudvalg
senest med udgangen af oktober 2012.

Nar udvalgets bemzerkninger foreligger, varetager Leegemiddelstyrelsen (pr. 1.3.12 Sundhedsstyrelsen) og
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse den videre opfglgning pa arbejdsgruppens rapport og anbefalinger.



1.3. Medlemmer og stedfortraedere

Ministeren har udpeget falgende medlemmer og stedfortreedere i arbejdsgruppen.

Organisation

Medlem

Stedfortraeder

Leegeforeningen

Formand Mads Koch Hansen

Neestformand Yves Sales
(indtil 1. juni 2012)
Medlem af bestyrelsen
Michael Dupont

Tandleegeforeningen

Specialtandlsege Bjarne H.
Simonsen

Apotekerforeningen

Formand Niels Kristensen

Jur. konsulent Merete Kaas

Leegevidenskabelige Selskaber

Professor Jens Chr.
Djurhuus, Arhus Universitet

Professor Jens Sgndergaard,
Syddansk Universitet

Leegemiddelindustriforeningen

Viceadministrerende direkter
Henrik Vestergaard

Koncernchef Ida Sofie Jensen

Medicoindustrien

Vicedirekt@r Lene Laursen

Direktar Peter Huntley

Forbrugerradet

Sundhedspolitisk
medarbejder Sine Jensen

Danske Patienter

Kommunikationschef Kurt
Damsgaard

Danske Regioner

Chefkonsulent Kirsten
Jargensen

(indtil 1. maj 2012)
Kontorchef Tommy
Kjelsgaard

Sundhedsstyrelsen

Sekretariatschef Karsten
Jargensen

Ministeriet for Sundhed og

Forebyggelse

Afdelingschef Dorthe
Eberhardt Sendergaard

Andre deltagere i arbejdsgruppens arbejde

Leegeforeningen: Direkter Bente Hyldahl Fogh; Forbrugerradet: Mette Justesen

Sekretariat for arbejdsgruppen.

1.4. Afholdte meder

Arbejdsgruppen har afholdt XXX mader:

2.marts, 28. marts, 20. juni, 17. september 2012

7. februar 2013




1. RESUME AF ARBEJDS-
GRUPPENS
ANBEFALINGER

1.5. Indledning

Arbejdsgruppen finder, at samarbejde mellem sundhedspersoner og laegemiddel- og
medicovirksomheder er en vigtig forudsastning for udviklingen og brugen af laegemidler og
medicinsk udstyr. Samarbejde, der medvirker til opbygning og udveksling af viden og erfaringer,
er en forudseetning for nye sundhedsvidenskabelige fremskridt. Det geelder bade i forhold til
udvikling og forbedring af lsegemidler og medicinsk udstyr - og i forhold til udvikling og forbedring
af disse produkters anvendelse til forebyggelse, undersggelse, diagnosticering og behandling af
sygdom.

Ud fra en vurdering af eksisterende retsgrundlag og praksis har arbejdsgruppen fremsat
nedenstaende overvejelser og anbefalinger til den fremtidige regulering af samarbejdet mellem
sundhedspersoner og leegemiddel- og medicoindustrien.

Den ene form for samarbejde, der behandles i afsnit 3, omfatter en tilknytning, hvor visse
sundhedspersoner udfarer opgaver af faglig art for lzegemiddel- eller medicovirksomheder.
Opgaverne Igses oftest mod betaling. Denne tilknytning kan ogsa vaere en ren gkonomisk
tilkknytning i form af sundhedspersoners investering i virksomhederne.

Den anden form for samarbejde, der behandles i afsnit 4, omfatter en tilknytning, hvor
lzegemiddel- eller medicovirksomheder uden modydelse giver akonomiske fordele til
sundhedspersoner. Det kan bl.a. veere ved sponsorering af uddannelsesaktiviteter.

Det er arbejdsgruppens forhabning, at dens anbefalinger vil danne grundlag for de fremtidige
rammer for dette nadvendige samarbejde. Rammer, der sikrer en balance mellem udviklingen af
nye produkter og en uvildig patientbehandling. Malszetningen er et samarbejde til gavn for alle de
mange interessenter — borgere, sundhedsvaesen og virksomheder.

1.5.1. Overordnede malsaetninger

| dag findes lovgivning om de to former for samarbejde pa leegemiddelomradet. Formalet er at
regulere tilknytningen, saledes at ordination og udlevering af lzegemidler foregar sa uvildigt som
muligt, og at der er abenhed om samarbejdet med industrien. Samarbejde pa medicoomradet er
derimod i dag uden regulering.
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Arbejdsgruppen har i sine overvejelser og anbefalinger taget udgangspunkt i at viderefere og
styrke de grundleeggende principper fra det eksisterende samarbejde pa laegemiddelomradet om
feelles opbygning af viden og indbyrdes uafhaengighed.

Reguleringen ma fortsat afvejes i forhold til de to grundlzeggende malsaetninger om faglighed og
uvildighed:

e At patienter skal sikres en optimal faglig behandling i sundhedsvaesenet.
For at opfylde den malseetning skal lsegemiddel- og medicoindustrien og den fagkreds i
sundhedsveesenet, der varetager indkab og valg af lseegemidler og medicinsk udstyr samarbejde.
Indbyrdes opbygning og udveksling af viden og erfaringer kan medvirke til at fremme udviklingen
af de bedste produkter og den optimale brug af dem.

e At patienter skal sikres en uvildig behandling i sundhedsvaesenet.
For at opfylde den malseetning skal de personer, der varetager indkgb og valg af lsegemidler og
medicinsk udstyr, veere objektive i forhold til industriinteresser. Der ma ikke i forholdet mellem
sundhedsvaesen og industri aftales, kreeves eller i @vrigt veere risiko for, at faggrupper i
sundhedsveesenet i deres radgivning, indkebs- og udleveringspraksis favoriserer bestemte
produkter, producenter eller leverandarer frem for andre. Patienter skal have tillid til de ydelser,
som de tilbydes i sundhedsvaesenet.

Det er arbejdsgruppens holdning, at reguleringen skal tilstraebe en balance imellem de to
ligeveerdige mal. Pa den ene side at samarbejde mellem sundhedspersoner og industri er
samfundsnyttig og til gavn for patienterne og pa den anden side, at sundhedspersonerne skal
veere uvildige og upavirket af industriinteresser i deres kliniske arbejde.

Det betyder, at den nye regulering skal tilstreebe den balance, hvor det ngdvendige faglige
samarbejde tillades — samtidig med at samarbejdet ikke pavirker uvildigheden.

Anden holdning til betaling fra virksomhed til sundhedsperson

Nogle i arbejdsgruppen anerkender, at der er behov for et teet samarbejde mellem
sundhedspersoner og henholdsvis lzegemiddel- og medicoindustrien. De gar ind for stor &benhed
i samarbejdet mellem sundhedspersoner og industrien. De finder det imidlertid afg@rende for
tilliden mellem patient og sundhedsperson, at der ikke alene er abenhed om eventuelle
gkonomiske interesser, men at der ogsa opnas starst mulig sikkerhed for, at sundhedspersonen
ikke er pavirket af andre interesser end patientens. De finder derfor, at det ideelt set ber
tilstraebes, at der ikke er et direkte skonomisk mellemvaerende mellem den enkelte
sundhedsperson og den enkelte lsegemiddel-eller medicovirksomhed.

Disse medlemmer anbefaler derfor, at der igangseaettes en undersggelse til kortleegning af, om —
og i givet fald hvordan — de kan etableres fuld skonomisk uathaengighed mellem den enkelte
sundhedsperson og den enkelte lsegemiddel- eller medicovirksomhed. Det kunne fx veere via
nationale puljeordninger, hvor virksomheder betaler myndighederne for at rekruttere specialister,
eller via betaling af hospital mv. til frikeb af specialister.

1.5.2. Overordnede hensyn
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Arbejdsgruppen har desuden taget udgangspunkt i to grundleeggende hensyn til aktgrerne:

e At kravene til sundhedspersoner og virksomheder skal tilpasses de overordnede

malsaetninger om optimal faglig og uvildig behandling i sundhedsveaesenet. Disse
faggrupper og virksomheder bgr ikke forpligtes videre end ngdvendigt i forhold til

opfyldelsen af disse malsaetninger.

e Attilstreebe en enkel og rationel administration der har fokus pa at begreense de

administrative byrder for myndigheder, virksomheder og sundhedspersoner.
Nogle i arbejdsgruppen finder, at ny regulering ikke skal veere begrundet i administrative
lettelser, men alene i hensynet til at sikre borgernes tillid til sundhedsvaesenet.

1.6. Resumé af anbefalinger

1.6.1. Samlet anbefaling om laegemidler og medicinsk udstyr

Arbejdsgruppen anbefaler, at der i videst muligt omfang bliver ens regler for lzegemidler

og medicinsk udstyr.

Tilknytning:
Alle la=gemidler

Visse kategorier af medicinsk udstyr

@konomiske fordele:

Alle l=gemidler

Alt medicinsk udstyr

| dag er tilknytning og skonomiske fordele som nzevnt kun reguleret for lzegemidler.

Arbejdsgruppen anbefaler, at de samme leegemiddelvirksomheder som i dag omfattes af
reguleringen. Der er tale om en velafgraenset gruppe af virksomheder med tilladelse til

markedsfering og/eller handtering af laegemidier.

Som nyt anbefaler arbejdsgruppen, at medicinsk udstyr inddrages i reguleringen.

| forhold til faglig og e@konomisk tilknytning begreenses reguleringen til virksomheder, der
producerer, importerer eller distribuerer medicinsk udstyr i risikoklasse Il (a og b) og lll og
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. Der er tale om udstyr, som anvendes i eller teet pa
kroppen, og hvor det er saerlig vigtigt at sikre uvildighed ved brugen.

Arbejdsgruppen finder det hensigtsmaessigt at indlede reguleringen af medicinsk udstyr for en

afgraenset maengde udstyr. Ud fra erfaringerne herfra kan der eventuelt senere inddrages flere

grupper udstyr eller alt medicinsk udstyr.

| forhold til gkonomiske fordele anbefaler arbejdsgruppen, at alt medicinsk udstyr omfattes.

Arbejdsgruppen lzegger her veegt pa, at der etableres et ens regelszet for lsegemidler og

medicinsk udstyr.

1.6.2. Konkrete anbefalinger
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1.6.2.1. Om offentliggerelse af samarbejdet

Arbejdsgruppen anbefaler, at der indferes eget dbenhed om lzegers, tandlaegers,
apotekeres og sygeplejerskers tilknytning til lzzegemiddel- og medicovirksomheder,
saledes at offentligheden i et relevant omfang kan fa kendskab til samarbejdet.

Arbejdsgruppen anbefaler, at der ligeledes indferes en vis abenhed om de skonomiske
fordele, som lzegemiddel- og medicovirksomheder yder til subndhedspersoner mv.

Tilknytning: Bkonomiske fordele:
Offentliggorelse af udvalgte data om Offentliggoerelse af begreensede data om
tilknytningsforhold faglige aktiviteter mv. afholdt for

sundhedspersoner mv. i udlandet.

Offentliggoerelse af begreensede data om
okonomiske fordele til patientforeninger

| dag offentligg@res enkelte data om leegers, tandlaegers og apotekeres tilknytning til
lzegemiddelvirksomheder pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at en offentliggarelse af relevante data i sig selv vil styrke
patienternes tillid til, at de tilbydes en uvildig behandling. Abenhed om tilknytningsforhold og
skonomiske fordele vil kunne begraense formodning om interessekonflikt.

Arbejdsgruppen anbefaler, at offentligheden fortsat skal have adgang til data om samarbejdet
mellem sundhedsvaesen og industri via Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Arbejdsgruppen
anbefaler, at adgangen til data — i forhold til i dag - udbygges og @ges pa felgende felter:

e Der offentliggares flere oplysninger om tilknytning til lzegemiddelvirksomheder, herunder
om den enkelte sundhedspersons samlede indtjening fra hver virksomhed i et
kalenderar.

e Der offentliggares tilsvarende oplysninger om medicinsk udstyr som om laegemidler.
Geelder for de anbefalede kategorier af medicinsk udstyr omfattet af reguleringen, dvs.
medicinsk udstyr i risikoklasse Il (a og b) og Ill og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

e Der offentliggares begreensede data om gkonomiske fordele. Sundhedspersoner mv.,
der har modtaget gkonomisk statte til faglige aktiviteter og repraesentation afholdt i
udlandet, skal bl.a. registrere hvilke(n) virksomhed(er), de har modtaget stgtten fra.
Konkrete belabsstarrelser offentliggeres ikke.

e Data slettes automatisk 2 ar efter registrering pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

e  Patientforeninger skal pa deres hjemmeside offentliggere evt. ekonomiske fordele de
har modtaget fra lsegemiddel- og medicovirksomheder — med oplysning om genstand
eller modtaget belab fra hver virksomhed.

Andre anbefalinger




Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at der indfgres krav om offentliggarelse af begreensede data
om lsegemiddel- og medicovirksomheders sponsorering af faglige aktiviteter og repreesentation
afholdt i bade ind- og udland. Dette begrundes med, at der ber indfares starst mulig abenhed.

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at kravet om offentliggerelse af sponsorering af faglige
aktiviteter og repraesentation afholdt i udlandet begraenses til sponsorater atholdt af andre end
sponsor. Dette begrundes med, at det kan vaere vanskeligt at vaerdisaette de faglige aktiviteter,
som virksomhederne selv afholder, i forhold til de enkelte deltagere.

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at der offentliggares flere oplysninger om de udbetalte
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belabsstarrelser for de forskellige former for tilknytning og til faglige aktiviteter og repreesentation.

Det kan enten veere de konkret udbetalte belabsstarrelser eller belab angivet inden for nogle
intervaller.

Med hensyn til registrering pa Sundhedsstyrelsens liste er der forskellige anbefalinger:

e Nogle anbefaler, at udgifterne skal registreres af de enkelte sundhedspersoner mv. - via

besked fra virksomhederne

e Nogle anbefaler, at udgifterne skal registreres af virksomhederne selv; de kender de
ngjagtige belab

e  Nogle anbefaler, at udgifterne skal registreres af Sundhedsstyrelsen - via besked fra
virksomhederne.

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at data farst slettes automatisk fra Sundhedsstyrelsens
hjemmeside 5 ar efter registreringen.

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at spgrgsmalet om gkonomiske fordele til offentlige sygehuse i

form af sponsorater til udstyr og efteruddannelse ogsa omfattes af ny regulering — pa linje med
gkonomiske fordele til enkeltpersoner. Dette skal bl.a. ske med henblik pa at sikre
gennemsigtighed om sadanne ydelser. Andre i arbejdsgruppen finder ikke, at denne
sponsorering er omfattet af arbejdsgruppens kommissorium.

1.6.2.2. Om tilknytning

1 forhold til tilknytning anbefaler arbejdsgruppen, at der indferes en reform af regu-
leringen.

| stedet for den nuvaerende ordning med indhentet tilladelse til al tilknytning foreslas
indfert modeller, som er risikobaserede i forhold til den generelle risiko for
industripavirkning.

| praksis foreslas dette udmentet saledes, at hovedparten af aktiviteter alene skal
registreres af sundhedspersonen selv - mens visse aktiviteter fortsat kraever indhentet
tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.

Endelig skal nogen tilknytning ikke vaere tilladt.
Arbejdsgruppen anbefaler, at der indferes 2 modeller for regulering af tilknytning til
lzegemiddel- og medicoindustrien:
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En registreringsordning med tilknyttet forbud og
2. Entilladelsesordning.

Offentliggorelse:
Arbejdsgruppen anbefaler, at der offentliggeres de samme data i henholdsvis
registreringsordningen og tilladelsesordningen.

Faglig og wokonomisk lilknytning til lzegemiddelvirksomheder kreever i dag tilladelse fra
Sundhedsstyrelsen. Efter apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3, ma leeger og tandleeger i klinisk arbejde
og apotekere ikke veere knyttet til lsegemiddelvirksomheder uden styrelsens tilladelse. Arbejdet
omfatter iseer opgaver med undervisning, forskning og radgivning. En tilknytning kan ogsa veere
en skonomisk tilkknytning, som fx besiddelse af aktier i en virksomhed.

Efter apotekerlovens § 3, stk. 4, kan tilladelser om tilknytning offentliggeres pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Det sker i dag ved, at Sundhedsstyrelsen pa sin hjemmeside
offentligger en liste med navnene pa alle de personer, der har faet en tilladelse. Pa listen er
angivet personens navn og evt. posthnummer pd erhvervsadresse, leegemiddelvirksomhedens
navn samt aktivitetens art og omfang.

Arbejdsgruppen anbefaler, at der i stedet for disse regler indfgres 2 modeller for regulering af
tilkknytning til lsegemiddel- og medicoindustrien:

1. En registreringsordning med tilknyttet forbud og

2. Entilladelsesordning.

Til 1. Ved registreningsordningen registreres tilknytningen af sundhedspersonen selv.

En ordning med registrering vil i forhold til i dag indebzere en lettelse for sundhedspersoner.

| en reekke tilknytningsforhold kan de selv ngjes med at registrere tilknytningen, og de skal ikke
vente pa et svar fra Sundhedsstyrelsen. Ordningen vil ogsa indebeere lettelser for
Sundhedsstyrelsen og industrien. Styrelsen vil f4 feerre ansegninger til vurdering og afgerelse, og
virksomhederne kan uden ventetid aftale og etablere tilknytningsforhold.

Denne ordning foreslas anvendt ved faglig tilknytning, hvor tilknytningen anses for faglig nyttig og
med generelt mindre risiko for at pavirke sundhedspersonens uvildighed.

Det drejer sig om tilknytning i form af undervisning og forskning.
Sadanne aktiviteter kan bl.a. veere henholdsvis foredragsvirksomhed og klinisk forskning.

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at opgaver med undervisning og forskning kan finde sted
uden forudgaende vurdering og tilladelse fra Sundhedsstyrelsen. Arbejdsgruppen leegger her
vaegt pa, at dette samarbejde saadvanligvis foregar ved, at sundhedspersonen yder faglige
ydelser uden at dennes objektive faglighed — og dermed uvildighed - pavirkes af den virksomhed,
der betaler ydelsen. Det er desuden arbejdsgruppens vurdering, at registrering og
offentliggerelse af tilknytningsforholdet vil sikre tilstreekkelig &benhed og dermed tillid til
samarbejdet.
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Registreringsordningen foreslas ogsa anvendt ved besiddelse af aktier og anparter af en vaerdi
op til 300.000 kr. i hver lzegemiddel- eller medicovirksomhed. Arbejdsgruppen finder ikke, at
malsesetningerne om optimal faglig og uvildig behandling g@r det n@dvendigt helt at udelukke
sundhedspersoner fra denne form for personlig formuepleje.

Det er arbejdsgruppens antagelse, at besiddelse af aktier eller anparter af en vis begraenset
veerdi i hver virksomhed ikke vil pavirke den enkelte sundhedspersons adfeerd i forhold til brug af
den pageeldende virksomheds produkter — og derfor ikke vil f& negativ indflydelse i forhold til
patienter. Med den foresldede belgbsgreense leegger arbejdsgruppen ogsa veegt pa, at de
omfattede sundhedspersoner ikke paleegges en veesentlig begraensning i deres samlede
mulighed for at investere i disse brancher — i forhold til andre borgere.

Forbud
Arbejdsgruppen anbefaler samtidig, at erhvervelse af aktier og anparter til en veerdi over 300.000

kr. ikke tillades.

Anden holdning til aktier oq anparter

Nogle i arbejdsgruppen finder det ikke pavist, at sundhedspersoners uvildighed pavirkes som
felge af almindelige formueinvesteringer. De mener ikke, at aktie- og anpartsbesiddelser pavirker
sundhedspersoner i deres faglige virke.

Andre anbefalinger

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at erhvervelse af aktier til en kursvaerdi over 300.000 kr. ikke
skal veere forbudt, men i stedet omfattes af tilladelsesordningen. De finder ikke, at der er
grundlag for, at aktiebesiddelser mv. skaber en mistillid til disse sundhedspersoner — som kan
begrunde en sa indgribende foranstaltning som et generelt forbud. De finder, at en individuel
vurdering i tilladelsesordningen vil veere mere proportional end et forbud.

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at aktiebesiddelser over 100.000 kr. skal omfattes af
tilladelsesordningen. De finder, at besiddelser over dette belgb har potentiale for mistillid og

derfor bar vurderes individuelt.

Til 2. Ved tilladelsesordningen ma en tilknytning farst pdbegyndes, nar sundhedspersonen har

indhentet og faet tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.

En ny ordning med tilladelse vil i forhold til i dag indfere mere klare kriterier for styrelsens
vurdering.

Denne ordning foreslas anvendt ved anden faglig tilknytning og ved gkonomisk tilknytning.
Tilladelse gives efter konkret vurdering — og ud fra fastsatte kriterier. Disse vil blive fastsat i
bekendtgerelsesform med tilhgrende vejledning.

Anden faglig tilknytning vil veere direkte radgivning til eller for virksomheder. Sadanne aktiviteter
kan bl.a. veere radgivning til virksomheden, herunder deltagelse i ekspertgrupper ol. (advisory
boards), og radgivning til andre i virksomhedens regi, herunder faglig formidling via
virksomhedens brevkasse, blog, pjecer, rapporter ol.
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Det er arbejdsgruppens opfattelse, at opgaver med radgivning ber vurderes af
Sundhedsstyrelsen, inden de indledes. Arbejdsgruppen lzegger her veegt pa, at denne form for
tilknytning kan indebeere en teettere tilknytning til virksomheden, som eventuelt kan fa indflydelse
pa sundhedspersonens uvildighed. Sadan tilknytning kan omfatte forhold i relation til
markedsfering af virksomhedens produkter, og en vurdering og tilladelse fra Sundhedsstyrelsen
kan sikre tilliden til sundhedspersonens uvildighed.

@konomisk tilknytning vil veere ejerskab og lillidsposter, herunder medlemskab i
virksomhedsbestyrelser.

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at sundhedspersoner ogsa via sadanne tilknytningsforhold
kan bidrage positivt med deres faglige viden og erfaringer. Ud fra malsaetningen om uvildighed
finder arbejdsgruppen imidlertid samtidig, at denne form for tilknytning kan blive for teet eller for
omfattende, og derfor bar vurderes af Sundhedsstyrelsen, inden den indledes.

Om faggrupperne

Arbejdsgruppen anbefaler, at registerings- og tilknytningsordningen omfatter de samme
faggrupper.

Modellerne skal gaelde for leeger, tandlager og apotekere, da de i den kliniske hverdag
har ansvaret for radgivning om og valg af leegemidler og medicinsk udstyr.

| forhold til medicinsk udstyr foreslas sygeplejersker ogsa inddraget i requleringen, idet
de kan have ansvar for valg af visse typer udstyr.

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at kliniske farmaceuter pa sygehuse og i praksis ogsa
omfattes af registrerings- og tilladelsesordningen — bade i forhold til l;=gemidler og til
medicinsk udstyr.

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at reglerne om aktiebesiddelser ogsa kommer til at
g=lde for medicoteknikere og personer, der erhvervsmaessigt radgiver om og indkeber
lzgemidler og medicinsk udstyr.

For andre faggrupper er det arbejdsgruppens opfattelse, at de almindelige habilitetsregler er
tilstraekkelige til at sikre uvildighed - bade i selve behandlingen og ved kab af produkter til
anvendelse i behandlingen.



Samlet oversigt:
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Registreringsordning Forbud Tilladelsesordning
Aktiviteter Aktiviteter Aktiviteter

Faglig tilknytning Faglig tilknytning
Undervisning og forskning Radgivning

@konomisk tilknytning

Aktier, anparter o.l. med veerdi
op til 300.000 kr. i hver
virksomhed.

@konomisk tilknytning

Aktier, anparter o.l. med veerdi
over 300.000 kr. i hver
virksomhed.

@konomisk tilknytning

Ejerskab
Tillidsposter

(Nogle medlemmer af
arbejdsgruppen anbefaler, at
aktiebesiddelser over 100.000
eller 300.000 kr. skal omfattes
af tilladelsesordningen.)

Laegemidler Medicinsk udstyr

Leegers, tandleegers og apotekeres tilknytning | Laegers, tandlaegers, sygeplejerskers og
til l,egemiddelvirksomheder. apotekeres tilknytning til medicovirksomheder.
(Nogle medlemmer af arbejdsgruppen (Nogle medlemmer af arbejdsgruppen
anbefaler, at kliniske farmaceuter ogsa skal anbefaler, at kliniske farmaceuter ogsa skal
omfattes. omfattes.
Nogle anbefaler, at reglerne om Nogle anbefaler, at reglerne om
aktiebesiddelser ogsa skal geelde for aktiebesiddelser ogsa skal geelde for
medicoteknikere og personer, der medicoteknikere og personer, der
erhvervsmaessigt radgiver om og indkeber erhvervsmaessigt radgiver om og indkeber

lzegemidler og medicinsk udstyr.) lzegemidler og medicinsk udstyr.)

Pligt for virksomheder

Arbejdsgruppen anbefaler, at hver la2agemiddelvirksomhed — ligesom i dag - har pligt til en
gang arligt at give Sundhedsstyrelsen meddelelse om de leeger, tandlaeger og apotekere,
der er tilknyttet deres virksomhed.

Arbejdsgruppen anbefaler, at en tilsvarende pligt indferes for medicovirksomheder med
medicinsk udstyr i risikoklasse Il (a og b) og Ill og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
— for sa vidt angar deres tilknytning til lseger, tandlaeger, sygeplejersker og apotekere.

Til brug for registrerings- og tilladelsesordningen indferes en pligt for producenter med
medicinsk udstyr i risikokasse Il og Ill til at registrere deres virksomhed hos
Sundhedsstyrelsen.

Arbejdsgruppen anbefaler, at bade laegemiddel- og medicovirksomheder — ved aftaler om
tilknytning til sundhedspersoner - far pligt til at orientere sundhedspersonerne om
registrerings- og tilladelsesordningen og om de data, der skal registreres og

offentliggeres.
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Som en vaesentlig betingelse for samarbejdet skal al betaling til sundhedspersoner sta i
et rimeligt forhold til det arbejde, som sundhedspersonerne udferer.

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at virksomhedernes indberetningspligt til
Sundhedsstyrelsen ogsa omfatter de konkret udbetalte belab til de enkelte
sundhedspersoner. De finder, at det er af sterste vigtighed, at oplysningerne er korrekte —
og at belobsstarrelser derfor skal indberettes af virksomhederne, som kender de preecise
tal.

1.6.2.3. Om gkonomiske fordele

1 forhold til skonomiske fordele anbefaler arbejdsgruppen, at der indferes justeringer af
nuvarende regler og praksis for skonomiske fordele fra lzegemiddelvirksomheder til
sundhedspersoner mfl. inden for rammerne af direktivet om laegemidler til mennesker.

Arbejdsgruppen finder det vasentligt at fastholde et etisk rimeligt niveau for de
okonomiske fordele, som kan tillades. Arbejdsgruppen legger til grund, at regler for
leegemiddelindustriens adgang til at yde ekonomiske fordele er harmoniseret i dette
direktiv — og at der efter direktivet kun er begrasnset adgang til at yde skonomiske fordele
til visse sundhedspersoner.

Arbejdsgruppen anbefaler samtidig, at der indferes nye og tilsvarende regler for
okonomiske fordele fra medicovirksomheder.

@konomiske fordele til sundhedspersoner fra lsegemiddelvirksomheder anses i dag som reklame
for lzegemidler og er reguleret i direktivet om lsegemidler til mennesker og de danske regler om
lzegemiddelreklame. Efter direktivet ma leegemiddelvirksomheder — bortset fra specifikt angivne
undtagelser — ikke yde skonomiske fordele til sundhedspersoner.

Undtagelser, der gerne ma sponsoreres til sundhedspersoner, er fgrst og fremmest mindre gaver
og faglige uddannelsesaktiviteter med tilharende repraesentation.

Arbejdsgruppen har i sine overvejelser og anbefalinger taget udgangspunkt i falgende
overordnede malseetninger:

» at lsegemiddelindustrien og medicoindustrien som hovedregel ikke ma yde gkonomiske
fordele til sundhedspersoner mfl. med det direkte eller indirekte formal at fremme salg
og brug af deres produkter

» at dette forbud gaelder i forhold til den enkelte sundhedsperson og private
sammenslutninger ol. som laegepraksis, apotek, apotekskzede, indkabsselskab og
videnskabeligt selskab og

» atdererundtagelser fra forbuddet. Industrien ma have mulighed for selv at atholde eller
sponsorere nogle ydelser til sundhedspersoner mfl., herunder faglige og videnskabelige



aktiviteter med tilknyttet repreesentation — pa visse betingelser. Som vaesentlig
betingelse skal alle udgifter holdes pa et rimeligt niveau.

Om faggrupperne
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Arbejdsgruppen anbefaler, at reglerne om gkonomiske fordele omfatter felgende
faggrupper:

Sundhedspersoner: Lzeger, tandlager, dyrleeger, farmaceuter, sygeplejersker,

veterinaersygeplejersker, farmakonomer, jordemedre, bioanalytikere, kliniske dizetister,
radiografer og studerende inden for disse fag.

Denne afgraensning af faggrupperne er fastsat i den geeldende laegemiddellov.
Sundhedsstyrelsen finder det ikke faglig relevant at omfatte flere sundhedspersoner — og
arbejdsgruppen har valgt at falge den vurdering.

Medicoteknikere
Denne faggruppe foreslas omfattet - som felge af inddragelse af medicinsk udstyr.

Fagqrupper fra kebs- oq salgsled for laegemidler og medicinsk udstyr:

e Personer, der erhvervsmzaessigt radgiver om og indkeber lzegemidler og
medicinsk udstyr, herunder faggrupper i hospitalssektoren
e Indehavere af forretninger, der er godkendt til at szelge ikke-apoteksforbeholdte
handkebslaegemidler eller lzzegemidler til produktionsdyr — nar den skonomiske
fordel vedrerer sadanne la=gemidler
e Indehavere af forretninger, der siger medicinsk udstyr.
Disse faggrupper er valgt ud fra malsastningen om at sikre uvildighed i patientbehandlingen. De
er beslutningstagere ved radgivning om og valg af produkter til brug i patientbehandlingen.

| forhold til de geeldende regler for leegemidler omfattes ikke ansatte i forretninger, der er
godkendt til at seelge ikke-apoteksforbeholdte handkebsleagemidler eller lzegemidier il
produktionsdyr - nar de er beskeeftiget med disse lsegemidler, og den gkonomiske fordel
vedrgrer sadanne lsegemidler.

Arbejdsgruppen leegger her veegt pa, at ansatte i disse forretninger kun har meget begraenset
indflydelse pa salget af disse laegemidler.

Det er arbejdsgruppens samlede vurdering, at behovet for at regulere skonomiske fordele vil
veere mest relevant for de faggrupper, der har sterst indflydelse pa valg og eller salg af
lzegemidler og medicinsk udstyr.

Pligt for virksomheder
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Arbejdsgruppen opfordrer til, at bade laegemiddel- og medicovirksomheder — ved aftaler
om skonomiske fordele til sundhedspersoner og andre faggrupper - orienterer den
enkelte fagperson om de data, der skal registreres og offentliggeres.

1.6.2.4. Om habilitet

Arbejdsgruppen er opmeerksom pa, at sundhedspersoner ma overholde regler om inhabilitet i
forvaltningsloven og leegemiddelloven for at deres uvildighed i forhold til industriinteresser kan
sikres i alle led af deres arbejde med offentlige opgaver. Det geelder bade i forhold til
arbejdspladsen generelt — og ud fra hensynet til patienterne.

Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at de relevante myndigheder — i stat, regioner og
kommuner - formidler anbefalinger til deres forvaltninger og institutioner om, at de har
fokus pa medlemmernes habilitet, hver gang de ivaerksastter og gennemfarer
udvalgsarbejde o.l.

Anbefalingerne gaelder bade udvalg, hvor der traeffes beslutninger — og udvalg, hvor der
udformes generelle rad og anbefalinger om valg af la2gemidler og medicinsk udstyr.

Arbejdsgruppen anbefaler,

e At anbefalingerne har fokus pa de generelle ansaettelsesforhold, dvs. at
fagpersoners generelle habilitet skal sikres, inden arbejdet for en myndighed
pabegyndes.

e At anbefalingerne ogsa tilrades anvendt af andre end offentlige myndigheder.
Her taenkes pa videnskabelige selskaber, l22gemiddelkomitéer og andre
institutioner, der radgiver om valg af lsegemidler og medicinsk udstyr

e At anbefalingerne omfatter alle personer, der er medlemmer af disse udvalg o.l.

1.6.2.5. Om kontrol

Arbejdsgruppen finder det hensigtsmaessigt, at samarbejdet mellem industri og sundhedsvaesen
— ligesom i dag — er underlagt bade en offentlig overvagning og selvjustits.

Den etiske balance mellem faglighed og uvildighed i samarbejdet kan ikke skabes og
vedligeholdes uden aktiv medvirken fra alle aktgrer.

Arbejdsgruppen anbefaler - til den fremtidige overvagning og kontrol af samarbejdet:
e At Sundhedsstyrelsen viderefarer kontrollen med den fremtidige udvidede
regulering efter de samme grundprincipper som i dag. Dvs. med radgivning,
kontrol af egen drift og behandling af klager
e At alle akterer selv fortsastter eller etablerer en relevant selvjustits af
samarbejdet. Det gzelder pa den ene side laegemiddelindustrien og
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medicoindustrien — og pa den anden side fagforeninger/sammenslutninger for
sundhedspersoner mfl. omfattet af den udvidede regulering

e At Sundhedsstyrelsen i en 3-arig forsegsperiode nedsatter og
sekretariatsbetjener en feelles "Task force for samarbejde mellem industri og
sundhedssektor” til at felge den nye regulering.
Felgegruppen skal som hovedopgave radgive parterne om problemer i
forbindelse med den praktiske gennemferelse af reguleringen og radgive om
revisionen ved udlgbet af forsegsperioden.
Felgegruppen skal sammenseettes af repreesentanter fra aktererne og medes
mindst 1 gang arligt i perioden.

1.6.2.6. Om straf

Arbejdsgruppen anbefaler,

e at de geldende strafbestemmelser i laagemiddellov og reklamebekendtgerelse
for l2gemidler videreferes — og

o atder indferes tilsvarende regler for medicinsk udstyr.

1.7. Forsegsperiode

Indferelse af de foresldede modeller til ny regulering vil medfere vaesentlige eendringer i forhold til
i dag. Det geelder farst og fremmest med inddragelse af medicinsk udstyr i en regulering, med
fritagelse af et betydeligt antal tilknytningsforhold fra kravet om tilladelse fra Sundhedsstyrelsen
og den udvidede abenhed om tilknytning og @konomiske fordele.

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at det beror pa et sken, i hvilket omfang regler og praksis skal
justeres og sendres. Der kan opstilles flere I@sningsmuligheder — i forhold til de naevnte opstillede
overordnede malszetninger og hensyn.

Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at dens forslag til modeller gennemferes ”pa preve” i
en forsegsperiode pa 3 ar.

Inden afslutning af forsegsperioden vurderes behovet for justeringer pa grundlag af
erfaringerne med modellerne i praksis. Ved en revision skal bl.a. vurderes behovet for at

indfere en mindre eller mere restriktiv regulering.




3. FAGLIG OG ANDEN TIL-
KNYTNING TIL LAEGEMID-
DELVIRKSOMHEDER OG
MEDICOVIRKSOMHEDER

1.8. Regler og praksis i dag

| dag geelder kun regler for visse sundhedspersoners tilknytning til lszegemiddelvirksomheder.
For medicovirksomheder er ingen regulering.

1.8.1. Regler

Efter apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3, skal lseger og tandlaeger i klinisk arbejde og apotekere
indhente tilladelse fra Sundhedsstyrelsen, inden de far tilknytning til en la2egemiddelvirksomhed.

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

§ 3. Apotekere mé ikke udeve virksomhed som laege, tandlaege eller dyrisege.

Stk. 2. Den, der udever leege- eller tandlaegevirksomhed, mé ikke uden Sundhedsstyrelsens
tilladelse drive eller vaere knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter § 7 eller § 39, stk. 1, i
lov om laegemidier. Dette gaelder ikke for tilknytning lil offentlige sygehuse.

Stk. 3. Apotekere ma ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse drive eller vaere knyttet til en
virksomhed, der har tilladelse efter § 39, stk. 1 eller 2, i lov om lsegemidier.

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

Sundhedsstyrelsen har udstedt to vejledninger med detaljerede oplyshinger om, hvordan
apotekerlovens § 3, stk. 2-4, anvendes i praksis:

Vejledning nr. 9257 af 28. juni 2011 om laegers og tandlaegers pligt til at sege om lilladelse fil at
veere tilknyttet en laegemiddelvirksomhed og

Vejledning nr. 9011 af 13. januar 2010 om apotekeres pligt til at sege om lilladelse til at veere
tilknyttet en laagemiddelvirksomhed

Efter laegemiddellovens § 43 a skal lzegemiddelvirksomheder én gang arligt give
Sundhedsstyrelsen meddelelse om de laeger, tandlaeger og apotekere, som har veeret tilknyttet
deres virksomhed inden for det forudgéende ar. De virksomheder, som skal indberette
oplysningerne, er laegemiddelvirksomheder, der enten er indehavere af en
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markedsferingstilladelse, jf. leegemiddellovens § 7, eller som har en virksomhedstilladelse efter
lzegemiddellovens § 39, stk. 1, dvs. en tilladelse til at handtere lzegemidler.

Virksomhedernes indberetningspligt er, foruden i lsegemiddellovens § 43 a, reguleret i
bekendtgerelse nr. 794 af 15. juli 2008 om indberetning af oplysninger om lzeger, tandleeger og
apotekere tilknyttet lsegemiddelvirksomheder.

Reglerne har til formal at styrke Sundhedsstyrelsens muligheder for at kontrollere om leeger,
tandleeger og apotekere sgger om tilladelse til at have tilknytning til lsegemiddelvirksomheder,
som de skal ifglge apotekerlovens § 3.

Efter lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter § 21,

stk. 2, skal den kompetente komité i forbindelse med meddelelse af tilladelse til et
sundhedsvidenskabeligt forskningsprojekt, som angar kliniske forseg med laegemidler eller klinisk
afprevning af medicinsk udstyr, bl.a. pase stegrrelsen af og de neermere regler for udbetaling af et
eventuelt honorar eller en eventuel kompensation til den forsagsansvarlige.

Bestemmelsen har til formal at sikre, at den forsggsansvarlige ikke modtager en
uforholdsmaessig stor betaling for sin forskningsvirksomhed.

1.8.2. Sundhedsstyrelsens praksis

Sundhedsstyrelsens har aktuelt givet tilladelser til tilkknytning efter apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3,
til omkring 2400 lzeger, 2 tandleeger og 17 apotekere. Apotekernes tilknytning angar pt. kun
aktieposter.

Tilknytning til en lsegemiddelsvirksomhed kan besta i fuldtidsarbejde, deltidsarbejde eller lzsere
samarbejde. Arbejdsopgaverne omfatter bl.a. undervisning, foredrag, konsulentbistand og
deltagelse i ekspertgruppe (advisory board). Deltagelse i forskningsprojekter, herunder kliniske
forseg og ikke-interventionsfors@g, er som udgangspunkt ogsa en tilknytning til en
lzegemiddelvirksomhed.

Herudover anses aktiebesiddelser, anparter, tillidsposter eller lignende i en
leegemiddelvirksomhed som tilknytning, der er omfattet af apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3.

Leegemiddelvirksomheders sponsorering af udgifter til lsegers, tandleegers og apotekeres
deltagelse i faglige arrangementer fx kongresser, er ikke en tilknytning til virksomheden i
apotekerlovens forstand. Sponsorering anses som gkonomiske fordele omfattet af reglerne om
reklame for laegemidler, jf. afsnit 4 nedenfor.

Alle tilladelser offentliggeres pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Offentliggjorte tilladelser
fiernes med jeevne mellemrum efter opher af tilkknytningen.

Som udgangspunkt geelder ansggningspligten kun, nar lsegen, tandleegen eller apotekeren
modtager betaling for den faglige ydelse — eller nar der er tale om en seerlig teet eller omfattende
tilkknytning. Vederlag for faglige ydelser er omfattet af reglerne om reklame for lsegemidler, jf.
afsnit 4. Ifglge reklamebekendtgarelsen skal vederlaget sta i et rimeligt forhold til den konkrete
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ydelse, og der ma kun ydes egentlig betaling. Modregning, ydelse af naturalier eller anden
indirekte betaling er ikke tilladt.

Nar Sundhedsstyrelsen skal tage stilling til en ansggning efter apotekerlovens § 3, stk. 2, indgar
en vurdering af, om tilknytningen til virksomheden er af en sadan karakter, at der er neerliggende
risiko for, at lsegen eller tandlsegen kan tage uvedkommende hensyn ved valg af laegemidler i
sine ordinationer, eller — hvis der er tale om en ledende laege — i sine anbefalinger og
retningslinjer til andre laager. Det kan fx veere pa grund af en skonomisk motivation eller en seerlig
teet personlig tilknytning til virksomheden. Desuden vurderes, om tilknytningen er af en sadan
karakter, at den er uforenelig med arbejdet som leege eller tandlaege.

Vurderingen af en ansggning hviler pa objektive risikomomenter. Den er ikke baseret pa en
vurdering af, om den enkelte lzege eller tandleege pa grundlag af sine personlige egenskaber ma
antages at ville lade sig pavirke eller e]. | vurderingen lzegges der navnlig veegt pa karakteren af
tilknytningen, herunder formalet og arbejdsopgavernes indhold. Samtidig leegges veegt pa
tilkknytningens omfang, herunder den tidsmaessige udstraekning af samarbejdet og et eventuelt
vederlags sterrelse. Styrelsen vurderer, om vederlaget star i et rimeligt forhold til den faglige
ydelse og det oplyste timeforbrug, jf. ovenfor om betalingen. Det indgar desuden i vurderingen,
om lzegen eller tandlaegen kan komme ud for at ordinere - eller som ledende lsege at anbefale
brug af - lzegemidler fra den pageeldende lzegemiddelvirksomhed.

Tilsvarende kriterier vil blive lagt til grund ved vurderingen af ansggninger fra apotekere efter
apotekerlovens § 3, stk. 3.

Sundhedsstyrelsen giver som udgangspunkt tilladelse til tilknytning med falgende
hovedaktiviteter:

e Undervisningsaktiviteter med fagligt og primeert produktneutralt indhold, fx planleegning
og deltagelse i efteruddannelse af sundhedspersoner.

e Afholdelse af foredrag for medarbejdere i en lsegemiddelvirksomhed og for fagpersoner
om sygdomsforhold, generelt om behandlingsformer m.m.

e Deltagelse i kliniske leegemiddelforsgg som forsker, evt. ansvarlig forsker (investigator).

e Deltagelse i advisory boards (ekspertgrupper), hvor formalet er diskussion af
videnskabelige undersaggelser eller andre faglige emner.

Sundhedsstyrelsen giver meget fa afslag. | praksis er afslaet tilknytning i form af reklameaktivitet,
tillidsposter og aktiebesiddelser.

Normalt gives afslag pa ansegninger om at bidrage til en laeagemiddelvirksomheds
markedsferingsaktiviteter. Sadan tilknytning er uforenelig med, at lsegerne samtidig i deres
arbejde ordinerer lzegemidler til patienter, herunder eventuelt lzegemidler fra de pageeldende
virksomheder.
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Styrelsen har fx givet afslag pa anse@gninger om udarbejdelse af markedsfgringsmateriale for en
leegemiddelvirksomhed og om salgstraening af en laegemiddelvirksomheds salgskonsulenter og
radgivning om salgsargumenter i forbindelse med gennemgang af virksomhedens
markedsfgringsmateriale.

Sundhedsstyrelsen afslar som udgangspunkt ogsa ansegninger fra leeger, tandlaeger og
apotekere, der gnsker at sidde i bestyrelsen for en lsegemiddelvirksomhed. Det skyldes, at
medlemskab af en bestyrelse udger en problematisk taet tilknytning til virksomheden pa grund af
det ledelsesmeessige engagement og ansvar, som falger med.

Der kan dog undtagelsesvist gives tilladelse til, at lseger sidder i bestyrelser, hvis virksomheden
ikke fremstiller eller forhandler leegemidler, som lsegen kan teenkes at anvende i
patientbehandlingen, eller hvis virksomheden alene er i gang med at udvikle nye laegemidler og
derfor ikke har lzegemidler pa markedet.

Sundhedsstyrelsen har herudover givet flere afslag pa ansggninger om tilladelse til at veere
aktioneer i en laegemiddelvirksomhed pa grund af aktiepostens starrelse.

1.8.2.1. Konkrete data fra faglig og anden tilknytning

Laegers og tandlaegers honorar for faglige ydelser varierer efter ydelsens art.
En gennemgang af 25 meddelte tilladelser i Sundhedsstyrelsen - udvalgt som stikprgver - har vist
falgende timelgnninger:

Underviser:
Timelannen for underviserne ligger pa mellem 400 og 4.000 kr.
Gennemsnitlig timelen: Ca. 1.500 kr. (1.488 kr.)

Timelan fordelt pa tilladelser:

11 tilladelser: Timelgn op til 1.000 kr.

10 tilladelser: Timel@n pa mellem 1.000 og 2.000 kr.
2 tilladelser: Timelgn pa mellem 2.000 og 3.000 kr.
2 tilladelser: Timelgn pa mellem 3.000 og 4.000 kr.

Foredragsholder:
Timelsnnen for foredragsholderne ligger pa mellem 417 og 5.000 kr.
Gennemsnitlig timelegn: Ca. 2.000 kr. (1.994 kr.)

Timelan fordelt pa tilladelser:

9 tilladelser: Timelan op til 1.000 kr.

7 tilladelser: Timelgn pa mellem 1.000 og 2.000 kr.
4 tilladelser: Timelgn pa mellem 2.000 og 3.000 kr.
3 tilladelser: Timelgn pa mellem 3.000 og 4.000 kr.
2 tilladelser: Timelgn pa mellem 4.000 og 5.000 kr.

Medlem af advisory board:



Timelannen for medlemmer af advisory board ligger pa mellem 375 og 5.000 kr.
Gennemsnitlig timelegn: Ca. 1.500 kr. (1.477 kr.)

Timelan fordelt pa tilladelser:
13 tilladelser: Timel@n op til 1.000 kr., heraf 10 en timelgn pa 1.000 kr.
9 tilladelser: Timelgn pa mellem 1.000 og 2.000 kr.
1 tilladelse: Timel@n pa mellem 2.000 og 3.000 kr.
0 tilladelse: Timelan pa mellem 3.000 og 4.000 kr.
2 tilladelser: Timelgn pa mellem 4.000 og 5.000 kr.

lkke-interventionsforsgg og andre forskningsprojekier:

En gennemgang af 5 tilladelser i Sundhedsstyrelsen til forskningsprojekter (udvalgt som
stikprgver) viste en timelgn i alle projekter pa mellem 500 og 1.000 kr.

Ved nogle projekter er aftalt en fast timelen, mens arbejdet i andre projekter aflennes pa
grundlag af antal inkluderede patienter og antal besag.

1.8.2.2. Konkrete data om tilladte aktiebesiddelser

En gennemgang af filladfe akliebesiddelser i Sundhedsstyrelsen har vist falgende:

Leeger og tandlaeger

Der er ca. 180 geeldende tilladelser vedrgrende lsegers og tandlzegers aktieposter i
lzegemiddelvirksomheder. Tilladelserne er fordelt pa 155 personer, og 118 af tilladelserne er for
aktier i Novo Nordisk.

| hvert af arene fra 2007 til 1. juni 2012 er givet felgende antal tilladelser:
2007:1

2008: 126

2009: 14

2010: 21

2011:15

2012:3

Tilladelserne er givet til felgende belgbsstarrelser:

132 tilladelser: Aktieposter op til 100.000 kr.
37 tilladelser: Aktieposter pa mellem 100.000 og 200.000 kr.
11 tilladelser: Aktieposter pa over 200 000 kr.

Sundhedsstyrelsen har stillet omkring 20 ansggninger om tilladelse til at veere aktionzer i en
lzegemiddelvirksomhed i bero. Afggrelser om aktiebesiddelser afventer arbejdsgruppens
anbefalinger og efterfalgende politisk stillingtagen. Disse ansggninger vedrarer aktieposter pa
mellem 100.000 og 500 000 kr., heraf omkring halvdelen pa mellem 100.000 og 200.000 kr. og 2
pa over 400.000 kr.

Apotekere
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Der er 32 geeldende tilladelser vedrarende apotekeres aktieposter i lzegemiddelvirksomheder.
Tilladelserne er fordelt pa 17 personer.

| hvert af arene fra 2007 til 1. juni 2012 er givet felgende antal tilladelser:
2007: 8

2008: 21

2009: ingen

2010:1

2011: ingen

2012: 2

Tilladelserne er givet til felgende belgbsstarrelser:

17 tilladelser: Aktieposter op til 50.000 kr.
9 tilladelser: Aktieposter pa mellem 50.000 og 100.000 kr.
5 tilladelser: Aktieposter pa mellem 100.000 og 200.000 kr.
1 tilladelse: Aktiepost lige over 200 000 kr.

1.9. Internationale regler

Arbejdsgruppen har indhentet oplysninger om reguleringen af samarbejde mellem
sundhedsvaesen og leegemiddel- og medicoindustrien i Norge og Sverige.

Ingen af de to lande har indfart seerskilt lovgivning svarende til reglerne i apotekerlovens § 3, stk.
2 og 3, med krav om tilladelse fra myndighederne forud for tilknytning til lsegemiddelindustrien.

| begge lande geelder generelle krav om, at den, der ordinerer eller udleverer laegemidler, skal
varetage hvervet med sagkundskab og omhu. Desuden gzelder generelle krav om habilitet og
uvildighed.

1.10.Forslag til nye modeller for samarbejdet

1.10.1.Indledning

Arbejdsgruppen har ud fra sit kommissorium og med udgangspunkt i det eksisterende
retsgrundlag og praksis pa laeegemiddelomradet fremsat nedenstdende overvejelser og
anbefalinger til den fremtidige regulering af sundhedspersoners tilknytning til lsegemiddel- og
medicovirksomheder.

| sin vurdering af praksis har arbejdsgruppen lagt veegt pa, at Sundhedsstyrelsen hidtil har
godkendt hovedparten af indsendte ansggninger om tilknytning efter apotekerlovens § 3, stk. 2,
og at de gennemsnitlige timel@nninger generelt anses for at ligge pa et rimeligt niveau.

1.10.2.Behovet for requlering af laegemidler og medicinsk udstyr

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at patienthensyn ger det pakraesvet med en seerskilt regulering
af samarbejdet mellem sundhedsvaesen og industri.
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De foreslaede krav til sundhedspersoner mv. skal samtidig ses i sammenhaeng med de
almindelige habilitetsregler i forvaltningsloven og laegemiddelloven, jf. afsnit 5.

Til indledning har arbejdsgruppen overvejet om den nye regulering skal omfatte bade lzegemidler
og medicinsk udstyr.

Leegemidler og medicinsk udstyr anvendes parallelt og sammen i forbindelse med forebyggelse,
undersggelse, diagnosticering og behandling af sygdom. Arbejdsgruppen finder det derfor
rimeligt og ne@dvendigt, at der ikke kun geelder krav om uvildighed ved valg og udlevering af
lzegemidler, men at et tilsvarende krav bgr geelde i forhold til valg og udlevering af medicinsk
udstyr.

Ud fra patienthensyn anbefaler arbejdsgruppen, at der i videst muligt omfang bliver ens regler for
sundhedspersoners tilknytning til lszegemiddelvirksomheder og medicovirksomheder.

En samlet regulering skal medvirke il at sikre, at valg og udlevering af disse produkter er neutral
og uvildig i forhold til den enkelte sundhedspersons interesser i de to typer virksomheder.

1.10.3.0vervejelser oq anbefalinger

Arbejdsgruppen har falgende overvejelser og anbefalinger til centrale elementer i en fremtidig
regulering:

1.10.3.1.Modeller for reqgulering af tilknytningsforhold

Ud fra de nsevnte malsastninger og hensyn anbefaler arbejdsgruppen, at der indfares to modeller
for tilknytning til leegemiddel- og medicoindustrien:

En registreringsordning og en tilladelsesordning.

Ved registreringsordningen registreres tilknytningen af sundhedspersonen selv.
Denne ordning foreslas anvendt ved faglig og gkonomisk tilknytning, hvor der generelt vurderes
at veere en mindre risiko for at pavirke sundhedspersonens uvildighed.

Ved tilladelsesordningen ma en tilknytning farst pabegyndes, nér sundhedspersonen har
indhentet og faet tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.

Denne ordning foreslas anvendt ved anden faglig og skonomisk tilknytning, hvor den konkrete
risiko for industripavirkning ferst skal vurderes. Tilladelse gives efter konkret vurdering — og ud fra
fastsatte kriterier.

Arbejdsgruppen har dreftet, hvilke kriterier der skal leegges veegt pa ved Sundhedsstyrelsens
behandling af ansagninger efter tilladelsesordningen.

Nedenfor redeg@res neermere for afgraensningen af virksomheder, faggrupper og aktiviteter
omfattet af de to ordninger med registrering og tilladelse. Samtidig anfares forslag til kriterier for
vurderingen af aktiviteter efter tilladelsesordningen.
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Begge ordninger etableres samlet pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside med offentliggerelse af
en raekke data, jf. afsnit 3.6.

En ordning med registrering vil i forhold til i dag indebzere en lettelse for sundhedspersoner. | en
reekke tilknytningsforhold kan de selv ngjes med at registrere tilknytningen, og de skal ikke vente
pa et svar fra Sundhedsstyrelsen.

Ordningen vil ogsa indebzere lettelser for Sundhedsstyrelsen og industrien. Styrelsen vil fa feerre
ansggninger til vurdering og afg@relse, og virksomhederne kan uden ventetid aftale og etablere
tilkknytningsforhold.

En ordning med tilladelse vil i forhold til i dag indfere mere klare kriterier for styrelsens vurdering
— der bade fastseetter lettelser og stramninger.

Ved bade registrerings- og tilladelsesordningen leegger arbejdsgruppen til grund, at en
offentliggarelse af relevante data i sig selv vil styrke patienternes tillid til, at de tilbydes en uvildig
behandling. Abenhed om tilknytningsforholdet, dets lsengde og det skonomiske mellemvaerende
vil kunne begraense formodning om interessekonflikt. Arbejdsgruppen finder det relevant, at alle
tilknytningsforhold offentligg@res — og at der ikke som i dag geelder en vis "bagatelgraense” for
reguleringen.

Anden holdning til administrative lettelser

Nogle medlemmer af arbejdsgruppen finder, at ny regulering ikke skal veere begrundet i
administrative lettelser, men alene i hensynet til at sikre borgernes tillid til sundhedsvaesenet.

1.10.3.2.Afgrensning af virksomheder

Arbejdsgruppen har overvejet, hvilke virksomheder der skal omfattes af de to ordninger med
registrering og tilladelse.

| forhold til laeegemiddelvirksomheder finder arbejdsgruppen ikke anledning til at foretage
gendringer. Det er i dag en veldefineret gruppe i lsegemiddelloven.

Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at felgende leegemiddelvirksomheder omfattes:

e Virksomheder, der er indehavere af en markedsfgringstilladelse til et leegemiddel, som
lovligt kan forhandles eller udleveres i Danmark, jf. leegemiddellovens § 7 og

e Virksomheder, der er indehavere af en tilladelse fra Sundhedsstyrelsen til fremstilling,
forhandling og anden handtering af leegemidler, jf. leegemiddellovens § 39, stk. 1.

| forhold til medicovirksomheder finder arbejdsgruppen en afgresensning mere vanskelig.
| Danmark er omkring 1.000 virksomheder i starre eller mindre grad beskeaeftiget med

medicoomradet. Medicinsk udstyr udger et omfangsrigt og varieret sortiment af produkter, og der
foreligger ikke registreret viden om de forskellige tilknytningsforhold inden for branchen.
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Arbejdsgruppen finder det derfor hensigtsmaessigt i en farste fase at begreense omfanget af
medicinsk udstyr, der skal indga i de to ordninger. Med ny regulering indhentes der nsermere
viden om karakteren af tilknytning — til brug for eventuelle fremtidige justeringer.

Arbejdsgruppen anbefaler, at ny regulering af sundhedspersoners samarbejde med
medicoindustrien i en farste forsggsperiode begraenses til falgende kategorier af medicinsk
udstyr:

Medicinsk udstyr i risikoklasse lla, |Ib og Il og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Dette udstyr er valgt ud fra hensynet til at sikre uvildighed i patientbehandlingen. Der er tale om
udstyr, som anvendes i eller taet pa kroppen, og — ligesom ved lzegemidler — er det vigtigt, at sikre
uvildighed hos de faggrupper, der har ansvaret for valg af det konkrete udstyr til den enkelte
patient.

Definitioner og eksempler pa det omfattede udstyr fremgar nedenfor af afsnit 3.4.

Arbegjdsgruppen anbefaler pa den baggrund, at falgende medicovirksomheder omfattes:

e Fabrikanter, eller deres europeeiske repraesentant, der markedsfarer medicinsk udstyr i
risikoklasse lla, IIb og Il eller medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

e Importarer og distributerer af medicinsk udstyr i risikoklasse lla, IIb og Il eller medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.

Det drejer sig om fabrikanter, repraesentanter, importgrer og distributarer, der er etableret i
Danmark.

[Ved "fabrikant” forstas, enhver fysisk eller juridisk person, der er ansvarlig for konstruktion, fremstilling,
emballering og maerkning af medicinsk udstyr med henblik pa markedsfering af dette i eget navn, uanset om
de pageeldende handlinger udfgres af vedkommende person selv eller pa dennes vegne af tredjemand.

Ved "reprassentant” forstas enhver i EU etableret fysisk eller juridisk person, som udtrykkeligt er udpeget af
fabrikanten, og som handler i dennes sted, og til hvem myndigheder og bemyndigede organer i EU kan
henvende sig, for sa vidt angar fabrikantens forpligtelser.

Ved en "importer” forstas enhver erhvervsdrivende (fysisk eller juridisk person), bortset fra fabrikanter, deres
repreesentant eller distributarer, der er etableret i Danmark, som bringer et medicinsk udstyr fra et andet EU-
/E@S-land eller et tredjeland i omsaetning pa det danske marked.

Ved en "distributer” forstds enhver erhvervsdrivende (fysisk eller juridisk person), bortset fra fabrikanter, deres
repraesentant eller importerer, der er etableret i Danmark, som ger et medicinsk udstyr tilgaengeligt pa det
danske marked. Det preeciseres, at "distributer’ ikke omfatter butikker, der kun detailforhandler medicinsk
udstyr. Ordningen omfatter med andre ord ikke almindelige detailforhandlere.]

Til brug for administrationen af den ny regulering vil Sundhedsstyrelsen udarbejde en
udteammende bruttoliste over alle omfattede lzegemiddel- og medicovirksomheder.

1.10.3.3.Afgraensning af faggrupper.

Arbejdsgruppen anbefaler, at bade registrerings- og tilladelsesordningen skal geelde for lzeger,
tandlaeger og apotekere. Laeger er, som i dag, afgraenset til lseger med tilladelse til selvstaendigt
virke som leege.
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Herudover anbefaler arbejdsgruppen, at reglerne om tilknytning til medicovirksomheder ogsa skal
geelde for sygeplejersker.

Faggrupperne er valgt ud fra malseetningen om at sikre uvildighed i patientbehandlingen.
Arbejdsgruppen finder det kun nadvendigt at stille specifikke krav om registrering eller tilladelse til
tilkknytning til industrien for disse 4 faggrupper. De er beslutningstagere ved valg af konkrete
produkter til den enkelte patient. Laeger, tandlzeger og apotekere har ansvaret for valg af bade
leegemidler og medicinsk udstyr, og sygeplejersker har ofte ansvar for valg af visse typer
medicinsk udstyr, fx til sarpleje og injektioner.

For andre faggrupper anses de almindelige habilitetsregler for tilstraekkelige til at sikre uvildighed
bade i selve behandlingen og ved k@b af produkter til anvendelse i behandlingen, jf. nedenfor
afsnit 5.

Registrerings- og tilladelsesordningen skal kun geelde for de sundhedspersoner, der modtager
personlig indkomst direkte fra leegemiddel- og medicovirksomheder. De to ordninger skal ikke
omfatte disse virksomheders samarbejde med forskningsenheder og — institutioner, hvor
virksomhederne yder forskningsmidler til institutionerne.

Andre anbefalinger

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at kliniske farmaceuter pa sygehuse og i praksis ogsa
omfattes af registrerings- og tilladelsesordningen — bade i forhold til lzegemidler og til medicinsk
udstyr.

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at reglerne om aktiebesiddelser ogsa kommer til at geelde for
medicoteknikere og personer, der erhvervsmaessigt radgiver om og indk@ber lsegemidler og

medicinsk udstyr.

1.10.3.4.Afgraensning af tilknytningsforhold.

Arbejdsgruppen har arbejdet med en opdeling af samarbejdet i faglig tilknytning og anden
tilknytning.

Den faglige tilknytning omfatter undervisning, forskning og radgivning — hvor aktiviteter med
undervisning og forskning vurderes som en samlet gruppe og aktiviteter med radgivning vurderes
seerskilt.

Anden tilknytning omfatter ejerskab, tillidsposter og besiddelse af vaerdipapirer — hvor hver
aktivitet vurderes szerskilt.

| forhold til faglig filknytning rejser arbejdsgruppen ikke tvivl om, at det vil veere ngdvendigt og
gavnligt for patienter og laeegemiddel- og medicovirksomheder, at sundhedspersoner i klinisk
arbejde og apotekere ogsa i fremtiden patager sig faglige arbejdsopgaver for disse virksomheder
— uanset om opgaven varetages |gnnet eller ulgnnet.

Sadanne arbejdsopgaver vil ferst og fremmest dreje sig om
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e Undervisning om forskningsresultater, behandlingsformer mv.
e  Forskning, herunder kliniske forsag
e Direkte radgivning til eller for virksomheder, herunder deltagelse i advisory boards.

Med denne videndeling far virksomhederne styrket og opdateret deres viden fra
sundhedspersoner, der arbejder med direkte patientkontakt til brug for udvikling og forbedring af
deres produkter. Samtidig far sundhedspersonerne styrket og opdateret deres viden om
sammensaetning, virkning og brug af de pageeldende produkter til gavn for deres patienter.

Ud fra malseetningen om optimal faglig behandling anbefaler arbejdsgruppen, at
sundhedspersoner i klinisk arbejde fortsat har adgang til at udfere forskning, undervisning og
radgivning til og for leegemiddel- og medicovirksomheder.

Arbejdsgruppen anbefaler,
e atarbejdsopgaver med undervisning og forskning omfattes af registreringsordningen og
e at arbejdsopgaver med direkte radgivning til eller for virksomheder omfattes af
tilladelsesordningen.

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at opgaver med undervisning og forskning kan finde sted
uden forudgaende vurdering og tilladelse fra Sundhedsstyrelsen. Arbejdsgruppen leegger her
vaegt pa, at dette samarbejde saadvanligvis foregar ved, at sundhedspersonen yder faglige
ydelser, uden at dennes objektive faglighed — og dermed uvildighed - pavirkes af den
virksomhed, der betaler ydelsen. Det er desuden arbejdsgruppens vurdering, at registrering og
offentliggarelse af tilknytningsforholdet er tilstraekkeligt til at forebygge tvivl om samarbejdet.

Opgaver med radgivning kan bl.a. veere radgivning til virksomheden, herunder deltagelse i
ekspertgrupper ol. (advisory boards), og radgivning til andre i virksomhedens regi, herunder faglig
formidling via virksomhedens brevkasse, blog, pjecer, rapporter ol.

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at opgaver med radgivning ber vurderes af
Sundhedsstyrelsen, inden de indledes. Arbejdsgruppen lzegger her veegt pa, at denne form for
tilkknytning kan indebzere en teettere og mere integreret tilknytning til virksomheden, som eventuelt
kan have indflydelse pa sundhedspersonens uvildighed. Sadan tilknytning kan omfatte forhold i
relation til markedsfaring af virksomhedens produkter, og en vurdering og tilladelse fra
Sundhedsstyrelsen kan sikre tilliden til sundhedspersonens uvildighed.

Arbejdsgruppen anbefaler, at felgende kriterier indgar i Sundhedsstyrelsens konkrete vurdering
af aktiviteter med radgivning:
e attilknytningen antages at veere forenelig med ansagers kliniske arbejde,
e atsundhedspersonens ydelse til/for virksomheden ikke indeholder en tilskyndelse til at
fremme forbruget, herunder ordination, udlevering og salg, af et bestemt produkt,
e at betalingen svarer til det arbejde, der skal ydes — og holdes pa et rimeligt niveau.

| forhold til anden tilknytning er arbejdsgruppen opmaerksom pa, at der ogsa eksisterer andre
tilkknytningsforhold, som kan veere til gavn for patienter og virksomheder. Det drejer sig ferst og
fremmest om tilknytning i form af:

e FEjerskab og
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e Tillidsposter, herunder medlemskab i viksomhedsbestyrelser.

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at sundhedspersoner ogsa via sadanne tilknytningsforhold
kan bidrage positivt med deres faglige viden og erfaringer.

Ud fra malsaetningen om optimal faglig behandling anbefaler arbejdsgruppen derfor, at
sundhedspersoner i klinisk arbejde fortsat har adgang til tilknytning i form af ejerskab og
tillidsposter i lzegemiddel- og medicovirksomheder.

Ud fra malseetningen om uvildighed anbefaler arbejdsgruppen, at disse tilknytningsforhold
omfattes af tilladelsesordningen. Arbejdsgruppen laegger her veegt pa, at denne form for
tilknytning kan blive for teet eller for omfattende, og derfor bar vurderes af Sundhedsstyrelsen,
inden den indledes.

Arbejdsgruppen anbefaler, at felgende kriterier indgar i Sundhedsstyrelsens konkrete vurdering
af aktiviteter med ejerskab:

e atejerskab af den pagseldende virksomhed antages at veere forenelig med ansggers
kliniske arbejde — vurderet i forhold til virksomhedens art og den gkonomiske veerdi af
ansggers ejerandel i virksomheden

e somudgangspunkt tillades ejerskab i virksomheder, der udvikler laegemidler og
medicinsk udstyr, og hvor produkterne endnu ikke markedsfares

e safremt produkterne senere markedsfgres skal ejerskabet afvikles inden 2 ar fra
markedsfaringen er pabegyndt

e somudgangspunkt tillades ikke at en sundhedsperson har ejerskab i virksomheder, der
erhvervsmaessigt markedsfarer produkter, som sundhedspersonen har indflydelse pa
valg/brug af i dennes kliniske arbejde.

| forhold til anden tilknytning har arbejdsgruppen ogsa overvejet den rent gkonomiske tilknytning,
der eksisterer i form af sundhedspersoners besiddelse af vaerdipapirer, herunder isser aktier og
anparter, i lzegemiddel- og medicovirksomheder.

Arbejdsgruppen er opmeerksom pa, at investering ved erhvervelse af aktier eller anparter vil
tilfere kapital til disse virksomheder — men sadanne besiddelser er uden direkte "nytteveerdi” i
forhold til at sikre optimal patientbehandling. Arbejdsgruppen ser derfor ikke nogen faglige grunde
til at anbefale disse tilknytningsforhold.

Ud fra hensynet til sundhedspersoners private forhold finder arbejdsgruppen imidlertid ikke, at det
er ngdvendigt helt at udelukke sundhedspersoner fra denne form for personlig formuepleje.

Som tilladt belgbsstarrelse anbefaler arbejdsgruppen, at der tillades erhvervelse for maksimalt
300.000 kr. i hver virksomhed — og at denne erhvervelse omfattes af registreringsordningen.

Arbejdsgruppen anbefaler samtidig, at erhvervelse af aktier og anparter til en veerdi over 300.000
kr. ikke tillades.

Det er arbejdsgruppens antagelse, at besiddelse af aktier eller anparter af en vis begraenset
veerdi op til omkring 300.000 kr. i hver virksomhed ikke vil pavirke den enkelte sundhedspersons
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adfeerd i forhold til brug af den pageeldende virksomheds produkter — og derfor ikke vil fa negativ
indflydelse i forhold til patienter.

Med den foreslaede belgbsgreense lsegger arbejdsgruppen ogsa veegt pa, at de omfattede
sundhedspersoner ikke palaegges en vaesentlig begreensning i deres samlede mulighed for at
investere i disse brancher — i forhold til andre borgere.

Arbejdsgruppen anbefaler, at felgende kriterier indgar i Sundhedsstyrelsens konkrete vurdering
af besiddelse af aktier og anparter:
Den enkelte sundhedspersons ma erhverve — ved indkab, gave, arv eller anden overdragelse -
for op til i alt 300.000 kr. aktier og anparter i hver virksomhed pa felgende betingelser:
e Belgbet omfatter kursveerdi pa erhvervelsestidspunktet
e Modervirksomhed og tilknyttede dattervirksomheder betragtes som én
koncern/virksomhed
e  Kursveerdi pa erhvervelsestidspunktet registreres
e  Aktuel kursveerdi opdateres af sundhedspersonen hvert ar i januar i
registreringsordningen
e Aktier/anparter skal ikke seelges, selv om kursveerdien senere overstiger 300.000 kr.
e Arv af aktier til en veerdi af over 300.000 skal afvikles inden 2 ar fra modtagelsen
e Erhvervelse af aktier og anparter til en kursveerdi over 300.000 kr. i hver virksomhed er
ikke tilladt
e Aktier i investeringsforeninger er undtaget — dog ikke investeringsforeninger etableret af
sundhedspersoner
e Aktieri pensionsvirksomheder er undtaget.

Endvidere har arbejdsgruppen overvejet at inddrage lsegemiddel- og medicovirksomheders
sponsorater af faglige aktiviteter mv. i registrerings- eller tilladelsesordningen, som fx
virksomheders betaling af deltagergebyr og rejseudgifter til en faglig konference.

Da dette omrade er reguleret af EU-lovgivning og omfatter et starre antal faggrupper — ligesom
omradet i vidt omfang er undergivet kontrol via selvjustitsorganer - anbefaler arbejdsgruppen, at
sponsorater fortsat kun omfattes af reglerne om skonomiske fordele, jf. afsnit 4.

Arbejdsgruppen anbefaler, at den nye regulering i en farste forsggsperiode begraenses il
ovenstaende aktiviteter, hvor sundhedspersoner udferer en ydelse til eller en investering i disse
virksomheder.

Anden holdning til aktier og anparter
Nogle i arbejdsgruppen finder det ikke pavist, at sundhedspersoners uvildighed pavirkes som

felge af almindelige formueinvesteringer. De mener ikke, at aktie- og anpartsbesiddelser pavirker
sundhedspersoner i deres faglige virke.

Andre anbefalinger
Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at erhvervelse af aktier til en kursvaerdi over 300.000 kr. ikke

skal veere forbudt, men i stedet omfattes af tilladelsesordningen. De finder ikke, at der er
grundlag for, at aktiebesiddelser mv. skaber en mistillid til disse sundhedspersoner — som kan
begrunde en sa indgribende foranstaltning som et generelt forbud. De finder, at en individuel
vurdering i tilladelsesordningen vil veere mere proportional end et forbud.
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Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at aktiebesiddelser over 100.000 kr. skal omfattes af
tilladelsesordningen. De finder, at besiddelser over dette belgb har potentiale for mistillid og
derfor bar vurderes individuelt.

1.11. Afgraensning af medicinsk udstyr

Som anfert overfor er det arbejdsgruppens opfattelse, at der ogsa ber indferes en regulering af
leegers, tandleegers, sygeplejerskers og apotekeres tilknytning til virksomheder for medicinsk
udstyr.

Definition af medicinsk udstyr:

"Ethvert instrument, apparat, udstyr, software, materiale eller anden genstand anvendt alene eller
i kombination, herunder software, som af fabrikanten er beregnet til specifik anvendelse til
diagnostiske eller terapeutiske formal, og som harer med til korrekt brug heraf, og som af
fabrikanten er beregnet til anvendelse pa mennesker med henblik pa:

a) Diagnosticering, forebyggelse, overvagning, behandling eller lindring af sygdomme,

b) diagnosticering, overvagning, behandling, lindring af eller kompensation for skader eller

handicap,

c) undersggelse, udskiftning eller eendring af anatomien eller en fysiologisk proces, eller

d) svangerskabsforebyggelse,
og hvis forventede hovedvirkning i eller pa det menneskelige legeme ikke fremkaldes ad
farmakologisk, immunologisk eller metabolisk vej, men hvis virkning kan understgttes ad denne
ve).”

Definition af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
"Ethvert medicinsk udstyr, som er et reagens, et reagensprodukt, en kalibrator, et
kontrolmateriale, et preveseet (kit), et instrument, et apparat, en anordning eller et system,
anvendt alene eller i kombination, og som af fabrikanten er beregnet til anvendelse in vitro til
undersggelse af pravemateriale fra det menneskelige legeme, herunder blod- og
vaevsdonationer, udelukkende eller hovedsagelig med henblik pa at tilvejebringe oplysninger:
a) Om en fysiologisk eller patologisk tilstand,
b) om en medfedt anomali,
c) som ger det muligt at fastsla sikkerhed for og kompatibilitet med potentielle recipienter,
eller
d) som ger det muligt at overvage terapeutiske foranstaltninger.”

| en farste forsggsperiode anbefaler arbejdsgruppen, at reguleringen kun omfatter medicinsk
udstyr i risikoklasse Il a, Il b og Ill og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Dette udstyr er valgt ud fra hensynet til at sikre uvildighed i patientbehandlingen. Der er tale om
udstyr, som anvendes i eller taet pa kroppen, og — ligesom ved lzegemidler — er det vigtigt, at sikre
uvildighed hos de faggrupper, der har ansvaret for valg af det konkrete udstyr til den enkelte
patient.

Risikoklasser

Medicinsk udstyr inddeles i klasse |, klasse lla, lIb og klasse IIl. Klassificeringen afhaenger af
udstyrets formal, og den afspejler den risiko, der er forbundet med at anvende produktet,
sarbarheden af de legemsdele, som udstyret skal anvendes pa, og hvor lang tid udstyret skal
anvendes.



36

Produkter i risikoklasse | har den laveste risiko. Der er som hovedregel tale om udstyr, der ikke er

beregnet til at treenge helt eller delvist ind i kroppen. Dette sakaldte ikke-invasive udstyr foreslas

som naevnt ikke omfattet af den nye regulering.

Produkter i risikoklasse Ill har den hagjeste risiko.

Eksempler pa udstyr, der foreslas omfattet af den nye requlering:

Udstyr i risikoklasse |l a omfatter som hovedregel

Alt invasivt udstyr af kirurgisk art, der er beregnet til midlertidig brug

Alt invasivt udstyr i forbindelse med legemsabninger, som ikke er kirurgisk invasivt
udstyr, og som er beregnet til at blive tilsluttet et aktivt medicinsk udstyr i klasse lla eller
en hgjere klasse

Alt implantabelt udstyr og kirurgisk invasivt udstyr til langvarig brug beregnet til at blive
anbragt i teenderne

Aktivt udstyr beregnet til diagnosticering

Alt aktivt udstyr, der er beregnet til at indgive i legemet og/eller fjerne bl.a.
legemsvaesker

Alt ikke-invasivt udstyr beregnet til oplagring af blod, legemsvaesker eller -vaav, vaesker
eller luftarter med henblik pa infusion, indgift eller indfgrelse i kroppen

Udstyr i risikoklasse |l b omfatter som hovedregel:

Alt invasivt udstyr i forbindelse med legemsabninger, som ikke er kirurgisk invasivt
udstyr, og som ikke er beregnet til at skulle tilsluttes et aktivt medicinsk udstyr, eller som
ikke er beregnet til at skulle tilsluttes aktivt medicinsk udstyr i klasse | - hvis det er
beregnet til langvarig brug — og beregnet til anvendelse i mundhulen ned til
strubehovedet, i sregangen ind til rommehinden eller beregnet til at have en biologisk
virkning eller til at blive helt eller hovedsageligt absorberet

Alt implantabelt udstyr og kirurgisk invasivt udstyr til langvarig brug med mindre det pa
grund af sin anvendelse harer til en anden risikoklasse

Aktivt udstyr, der er beregnet til at udsende ioniserende straling og beregnet til
rentgendiagnostik og radioterapi, herunder udstyr, der styrer eller overvager sadant
udstyr, eller som direkte pavirker dets ydeevne

Alt aktivt udstyr, der er beregnet til at indgive i legemet og/eller fijerne laeegemidier,
legemsvaesker eller andre stoffer fra legemet; udstyr der er potentielt farligt i betragtning
af arten af de anvendte stoffer, den berarte del af legemet eller anvendelsesmaden

Alt ikke-invasivt udstyr, som har til formal at endre den biologiske eller kemiske
sammenszetning af blod, andre legemsvaesker eller andre vaesker, der er beregnet til
infusion i kroppen

Udstyr i risikoklasse |ll omfatter som hovedregel

Alt implantabelt udstyr og kirurgisk invasivt udstyr til langvarig brug, nar det er beregnet
til at have en biologisk virkning eller til at blive helt eller hovedsageligt absorberet eller til
at underga en kemisk eendring i legemet

Alt udstyr, der specielt er beregnet til at skulle anvendes i direkte kontakt med hjertet,
det centrale kredslab eller centralnervesystemet

Alt udstyr, der som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene kan
betragtes som et lsegemiddel, som kan have en virkning pa organismen ud over den,
som udstyret har

Alt udstyr, der som en integreret bestanddel indeholder et stof fremstillet af humant blod
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e Alt udstyr, der anvendes til svangerskabsforebyggelse eller til forebyggelse af seksuelt
overfgrte sygdomme, nar der er tale om implantabelt udstyr eller invasivt udstyr til
langvarig brug

Eksempler pd udstyr til invitro-diagnostik

Graviditetstest (laboratorietest), overgangsalder test (laboratorietest), aeglasningstest
(laboratorietest), HIV test, blodtype tests og tests til brug ved maling af koncentration af
hjertemedicin.

1.12.Pligt for virksomheder

Arbejdsgruppen anbefaler, at hver lsegemiddelvirksomhed — ligesom i dag - har pligt til at give
Sundhedsstyrelsen meddelelse om de laeger, tandlaeger og apotekere, der er tilknyttet deres
virksomhed, jf. afsnit 3.1.1.

Arbejdsgruppen anbefaler, at en tilsvarende pligt indferes for medicovirksomheder med
medicinsk udstyr i risikoklasse Il a, Il b og Ill og medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
Meddelelsespligten skal for medicovirksomheder omfatte leeger, tandleeger, sygeplejersker og
apotekere.

Meddelelsespligten gaelder for al faglig og anden tilknytning — bortset fra tilknytning i form af
privat besiddelse af veerdipapirer, som virksomhederne ikke har kendskab til.

Til brug for registrerings- og tilladelsesordningen indferes en pligt for producenter med medicinsk
udstyr i risikoklasse Il og Il til at registrere deres virksomhed hos Sundhedsstyrelsen. (@vrige
medicovirksomheder vil i forvejen veere registreret hos styrelsen.)

Arbejdsgruppen anbefaler, at bade lsegemiddel- og medicovirksomheder — ved aftaler om
tilknytning til sundhedspersoner — far pligt til at orientere sundhedspersoner om registrerings- og

tiladelsesordningen — og om de data der skal registreres og offentligg@res.

Andre anbefalinger:

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at virksomhedernes indberetningspligt til Sundhedsstyrelsen
ogsa omfatter de konkret udbetalte belgb til de enkelte sundhedspersoner. De finder, at det er af
starste vigtighed, at oplysningerne er korrekte — og at belgbssterrelser derfor skal indberettes af
virksomhederne, som kender de praecise tal. Det kan ske ved elektronisk indberetning af samme
belgb, som indberettes til SKAT.

1.13. Offentliggerelse af samarbejdet
Arbegjdsgruppen anbefaler, at der indferes @get abenhed om leegers, tandleegers, apotekeres og
sygeplejerskers tilknytning til ovennzevnte virksomheder via offentligg@relse af alle relevante data

pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Pa leegemiddelomradet foreslas en offentliggerelse af flere data end i dag — ferst og fremmest
angivelse af skonomiske data.



38

Pa medicoomradet vil enhver offentligge@relse af data veere en ny ordning i forhold til i dag.

Arbejdsgruppen anbefaler, at der offentligggres de samme data i henholdsvis
registreringsordningen og tilladelsesordningen.

Forslag til fremgangsméde:

Liste pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside
Sundhedsstyrelsen etablerer en liste pa sin hjemmeside over alle tilknytningsforhold. Den
indeholder Izbende opdaterede data.

Listen skal indeholde oplysninger om hver enkelt sundhedsperson med registreret og/eller tilladt
tilknytning til industrien, séledes at den enkelte persons industritilknytning offentliggeres samlet.

Alle personens tilknytningsforhold skal fremga af listen.

Hver sundhedsperson skal selv registrere sine data pa listen — bade data omfattet af
registreringsordningen og data omfattet af tilladelsesordningen.

Sundhedsstyrelsen varetager offentliggarelsen af listen. Der skal altid veere adgang til listen.

Tilknytning efter registreringsordningen indferes pa listen, sa snart der er afgivet tilsagn fra
virksomheden til sundhedspersonen om den enkelte aktivitet.

Tilknytning efter tilladelsesordningen indfares pa listen, sa snart Sundhedsstyrelsen har meddelt
tilladelse til tilknytningen.

Felgende data om samarbejdet registreres i Sundhedsstyrelsens liste og offentliggeres:

e Om den enkelte tilknytning er omfattet af registrerings- eller tilladelsesordningen

e Virksomhedens navn.

e Virksomhedens produktomrade, dvs. lzegemiddel- og eller medicovirksomhed.

e Sundhedspersonens navn, hovederhverv, titel. Erhvervsadresse (sygehus, praksis,
apotek mv.) Entydig identifikation skal sikres.

e Ved faglig tilkknytning: Arbejdets art, omfang og tidsperiode i hver virksomhed. Opdeling i
aktivitetsomrader. Intet honorar eller modtaget honorar pr. kalenderar.

e Ved anden tilknytning (ejerskab, tillidsposter, aktier mv.): Tilknytningens art, omfang og
tidsperiode i hver virksomhed. Intet honorar, modtaget honorar pr. kalenderar eller
samlet besiddelse af aktier/anparter i hver virksomhed. Antallet af aktier/anparter og
kursveerdi pa erhvervelsestidspunktet registreres.

e Ved tilknytning med betaling registreres det samlede belab, der er indbetalt fra hver
virksomhed til sundhedspersonens personlige indkomst — uanset indbetalingskonto.
| beregningen indgar ikke: Belgb indbetalt til sygehus, universitet e.l. og udgifter til rejse,
ophold mv., der betales af virksomheden.

Krav til registreringen
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e Altilknytning omfattet af ovenstaende faglige og/eller anden tilknytning registreres og
offentliggeres, det vil sige bade aktiviteter med betaling og aktiviteter uden betaling. Der
er ingen mindste graense for hvilken tilknytning, der skal registreres.

e Tilknytning efter registreringsordningen registreres senest 5 hverdage efter der er
afgivet skriftligt tilsagn fra virksomheden til sundhedspersonen om den enkelte aktivitet.
Erhvervelse af aktier/anparter registreres senest 5 hverdage efter kab, arv eller anden
overtagelse.

e Tilknytning efter tilladelsesordningen registreres senest 5 hverdage efter
Sundhedsstyrelsen har meddelt tilladelse il tilknytningen.

e Eventuelle eendringer i tilkknytningen opdateres |gbende. Ved betaling for tilkknytningen
skal data opdateres, hvis det faktisk udbetalte belgb afviger fra det tidligere aftalte
belab.

e Registreret tilknytning slettes automatisk fra hjemmesiden 2 ar efter afsluttet tilknytning
— nér slutdato er anfert.

Se BILAG med eksempler pa registreringsskemaer.

Andre anbefalinger

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at der offentliggares flere oplysninger om de udbetalte belabs-
starrelser for de forskellige former for tilknytning. Det kan enten veere de konkret udbetalte
belgbsstarrelser eller belgb angivet inden for nogle intervaller.

Med hensyn til registrering pa Sundhedsstyrelsens liste er der forskellige anbefalinger:
e Nogle anbefaler, at udgifterne skal registreres af de enkelte sundhedspersoner mv. - via
besked fra virksomhederne
e Nogle anbefaler, at udgifterne skal registreres af virksomhederne selv; de kender de
ngjagtige belab
e Nogle anbefaler, at udgifterne skal registreres af Sundhedsstyrelsen - via besked fra
virksomhederne.

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at data ferst slettes automatisk fra hjemmesiden 5 ar efter
registreringen.

Liste pa virksomhedernes hjemmeside

De enkelte virksomheder etablerer en liste pa deres hjemmeside med oplysning om de personer,
som de samarbejder med. Listen omfatter ikke virksomhedernes egne ansatte uden klinisk
arbejde.

Listen indeholder Izbende opdaterede data.

Virksomhederne afgar selv — efter aftale med sundhedspersonerne — hvilke data de offentliggar.
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7. OKONOMISKE
FORDELE TIL
SUNDHEDSPERSONER
FRA LAEAGEMIDDELVIRK-
SOMHEDER OG MEDICO-
VIRKSOMHEDER

1.14.Regler og praksis i dag

Ifalge kommissoriet skal arbejdsgruppen foretage et eftersyn af den del af reglerne om reklame
for laegemidler, der omhandler skonomiske fordele fra industrien til sundhedspersoner — ikke af
det samlede regelsaet om laegemiddelreklame.

@konomiske fordele omfatter farst og fremmest mindre gaver og industriens sponsorering af
faglige aktiviteter med tilh@rende reprsesentation.

| dag geelder kun regler for gkonomiske fordele til visse sundhedspersoner fra
leegemiddelvirksomheder og for visse andre personer, der erhvervsmaessigt er beskaeftiget med
salg af ikke- apoteksforbeholdte lsegemidler.

For medicovirksomheder er ingen regulering.
1.14.1.Regler

Leegemiddeldirektiv

Regler for lsegemiddelindustriens reklame- og uddannelsesaktiviteter over for leeger og andre
sundhedspersoner er fastsat i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6.
november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler
(direktivet om lzegemidler til mennesker), afsnit VIl og VIl a, herunder i artikel 94 og 95 om
skonomiske fordele til sundhedspersoner.
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Af direktivet fremgar, at det er forbudt ved fremme af salg af lzegemidler at yde, tilbyde eller love
personer, som er befgjet til at ordinere og udlevere lzegemidler. Preemier, pekunizere fordele eller
fordele i form af naturalier - med mindre disse er af ubetydelig veerdi og star i forbindelse med
udevelsen af lzege- og apotekergerningen.

Repraesentation i form af betaling af udgifter til bespisning, rejse, ophold o.l. er tilladt i forbindelse
med salgsfremmende begivenheder for lsegemidler, ligesom direkte og indirekte repraesentation
er tilladt i forbindelse med arrangementer af rent faglig og videnskabelig karakter. Sadan
repreesentation skal dog altid veere neje begraenset til hovedformalet med begivenheden, og den
ma ikke omfatte andre end sundhedspersoner.

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

Laegemiddelloven, bekendtgarelser og Sundhedsstyrelsens vejledning

Direktivets regler om reklame for laegemidler og om gkonomiske fordele er gennemfart i
lzegemiddelloven og i to bekendtgarelser:

Bekendtigarelse nr. 272 af 21. marts 2007 om reklame m.v. for lsegemidler og bekendtgarelse nr.
1244 af 12. december 2005 om udlevering af laegemiddelprover.

Neermere praecisering af reglerne er indeholdt i Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 29 af 24. juni
2007 om reklame mv. for laagemidier.

Den danske lsegemiddellovgivning indeholder en bred definition af reklamebegrebet svarende til
definitionen i direktivet om lzegemidler til mennesker. | direktivet defineres reklame for laegemidler
som "enhver form for opsagende informationsvirksomhed, kundesagning eller
holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordinering, udlevering, salg eller forbrug af
leegemidler”.

Som eksempler pa reklameaktiviteter naevnes i direktivet bl.a.:

e reklame for leegemidler over for personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere
leegemidler

e |zegemiddelkonsulenters bessg hos personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere
leegemidler

e tilskyndelse til at ordinere eller udlevere leegemidler ved at yde, tilbyde eller love
pekunizere fordele eller fordele i form af naturalier, undtagen hvis den reelle veerdi heraf
er ubetydelig

e sponsorering af reklamemader, hvori der deltager personer, som er befgjet til at
ordinere eller udlevere laegemidler

e sponsorering af videnskabelige kongresser, hvori der deltager personer, som er befgjet
til at ordinere eller udlevere lsegemidler, og navnlig afholdelse af disse personers
udgifter til transport og ophold i denne forbindelse.
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Reglerne om lzegemiddelreklamer er forskellige for reklamer malrettet henholdsvis offentligheden
og sundhedspersoner. Reklamer for receptpligtig medicin ma kun rettes til visse
sundhedspersoner: Leeger, tandlaeger, dyrleeger, farmaceuter, sygeplejersker,
veteringersygeplejersker, farmakonomer, jordemadre, bioanalytikere, kliniske digetister,
radiografer og studerende inden for disse fag, jf. lsegemiddellovens § 66, stk.2, og
reklamebekendtgarelsens § 1, stk. 3.

Begrebet sundhedspersoner omfatter séledes ogsa apotekere og apotekspersonale.

Desuden er indehavere af og ansatte i forretninger, der er godkendt til at seelge ikke-
apoteksforbeholdte handkebsleegemidler eller ikke-apoteksforbeholdte leegemidler il
produktionsdyr, omfattet af reglerne om reklame og skonomiske fordele for sundhedspersoner,
nar reklamen eller den gkonomiske fordel vedrgrer sddanne lsegemidler. Bestemmelserne
geelder dog kun for ansatte, som er beskaeftiget med de naevnte laegemidler, jf.
reklamebekendtg@relsens § 28. Denne personkreds i laegemiddelsalg uden for apotek er saledes
sidestillet med sundhedspersoner i forhold til reglerne om reklame og skonomiske fordele. Det vil
sige, at lsegemiddelvirksomheder ogsa ma reklamere for receptpligtige laegemidler over for disse
persongrupper og sponsorere deres deltagelse i faglige aktiviteter om leegemidler og deres
deltagelse i tilh@rende repraesentation.

Over for andre, dvs. offentligheden, ma der ikke reklameres for receptpligtige leegemidier, jf.
lzegemiddellovens § 66, stk. 1, litra 1. Desuden ma der ikke gives eller tilbydes offentligheden
skonomiske fordele i form af betaling af repreesentation i forbindelse med reklame for og faglig
information om leegemidler, jf. reklamebekendtg@relsens § 20.

Forbud mod ydelse af skonomiske fordele til sundhedspersoner mv.

Som hovedregel ma lsegemiddelvirksomheder ikke give eller tilbyde gkonomiske fordele til
sundhedspersoner og de naevnte indehavere af og ansatte i lsegemiddelsalg uden for
apotekerne.

| reklamegjemed eller i gvrigt for at fremme salget af et leegemiddel ma leegemiddelvirksomheder
ikke:

e Give eller tilbyde sundhedspersoner gkonomiske fordele, jf. reklamebekendtgarelsens §
21, stk. 1,

e afholde konkurrencer for og udlodde praemier til sundhedspersoner, jf.
reklamebekendtgarelsen § 22,

e Dbetale for sundhedspersoners deltagelse i rent sociale eller kulturelle arrangementer, jf.
reklamebekendtgarelsens § 27.

Betaling for faglige ydelser fra sundhedspersoner

| overensstemmelse med forbuddet mod at give sundhedspersoner gkonomiske fordele ma
leegemiddelvirksomheder kun yde et vederlag for faglige ydelser fra en sundhedsperson eller et
apotek, der star i rimeligt forhold til den konkrete ydelse. Det kan fx veere et rimeligt vederlag for
at holde et foredrag eller en rimelig betaling til et apotek for at stille vinduesplads til radighed for
reklamer for et handkebslaegemiddel.
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Savel yder som modtager af vederlaget skal efter pabud stille oplysning om grundlaget for
vederlagets fastseettelse til radighed for Sundhedsstyrelsen. Samtidig geelder, at vederlaget kun
ma ydes i form af en egentlig betaling, ikke ved modregning, ydelse af naturalier eller anden
indirekte made, jf. reklamebekendtgerelsens § 23.

Forbud mod modtagelse af skonomiske fordele

Sundhedspersoner og de nzevnte indehavere af og ansatte i laegemiddelsalg uden for apotekerne
ma ikke anmode om eller modtage ydelser, der eri strid med de naevnte bestemmelser om
skonomiske fordele mv. i § 21, stk. 1, § 22 og § 23, jf. reklamebekendtgerelsens § 24.

Undtagelser fra forbuddet mod skonomiske fordele — der tillader visse ydelser til
sundhedspersoner mv. pa visse betingelser

Der geelder dog undtagelser fra dette forbud, idet det er tilladt for lsegemiddelvirksomheder at yde
falgende skonomiske fordele til sundhedspersoner mv.:

e  Gaver af ubetydelig vaerdi.
Betingelser: Gaven skal kunne anvendes i modtagerens erhverv, eller gives til modtagerens
meerkedag, jf. reklamebekendtggrelsens § 21, stk. 2.

e  Betaling af repraesentation.
Betingelser: Betalingen er begraenset til de direkte udgifter til repraesentation i form af betaling af
udgifter til bespisning, rejse, ophold o.l. i forbindelse med reklame for laegemidler og faglig
information om leegemidler, jf. reklamebekendtg@relsens § 25, stk. 1, nr. 1.
Repraesentation skal holdes pa et rimeligt niveau og veere ngje begreenset til hovedformalet med
madet. Den skal veere tidsmaessigt underordnet i forhold til den reklamemaessige eller faglige
aktivitet, og ma kun ydes til sundhedspersoner mv., jf. bekendtggrelsens § 25, stk. 2.

e  Betaling af faglig information og uddannelse om lsegemidler.
Betingelser: Betalingen er begraenset til de direkte udgifter til kurser, samt andre faglige og
videnskabelige aktiviteter, som sundhedspersoner mv. deltager i eller atholder, jf.
reklamebekendtgarelsens § 25, stk. 1, nr. 2.

e  Betaling af repraesentation og direkte udgifter til kurser mv., der afholdes i udlandet.
Betingelser: Betalingen kan kun ydes, safremt aktivitetens afholdelse i udlandet er begrundet i
veesentlige indholdsmaessige, praktiske eller skonomiske omsteendigheder. Disse
omstaendigheder skal efter pabud dokumenteres over for Sundhedsstyrelsen, jf.
reklamebekendtgarelsens § 25, stk. 3.

e  Belaling til borgermeder med faglig information om lsegemidler pa apoteker.
Betingelser: Betalingen er begraenset til apotekets direkte udgifter til afholdelse af madet.
Repraesentanter for den sponsorerende virksomhed ma ikke medvirke ved m@dets afholdelse, jf.
reklamebekendtgarelsens § 26, stk. 2.

1.14.2.Sundhedsstyrelsens praksis
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De aktiviteter, som laegemiddelindustrien finansierer, er bade reklame for at fremme salget af
virksomhedernes egne produkter og faglige/videnskabelige kongresser, kurser mv. afholdt af
videnskabelige selskaber mv. En del aktiviteter har et blandet indhold af reklame, information og
efteruddannelse — med tilknyttet repraesentation. Sponsorering sker farst og fremmest til
lokaleleje, honorar og rejseudgifter til foredragsholdere, deltagerbetaling samt diverse
repreesentationsudagifter.

Der foreligger ikke offentliggjorte data for, hvor store belgb de enkelte virksomheder - og
lzegemiddelindustrien i alt — i praksis anvender til direkte markedsfering, efteruddannelse og
repreesentation, herunder til rejser, hotelophold, kost mv.

| dag skal sundhedspersoner ikke s@ge Sundhedsstyrelsen om tilladelse til at modtage
skonomiske fordele i henhold til reklamebekendtgarelsen. En sag om gkonomiske fordele fra en
leegemiddelvirksomhed kan imidlertid indbringes for styrelsen til vurdering, eventuelt som en
klagesag. Styrelsen kan ogsa af egen drift tage en sag op til vurdering, hvis styrelsen bliver
opmeerksom pa overtreedelser af reklamereglerne om skonomiske fordele til sundhedspersoner.

Fra Sundhedsstyrelsens vejledning om reklame mv. for lsegemidler og styrelsens administration
af reglerne kan naevnes falgende:

1.14.2.1 Betaling for faglige ydelser fra sundhedspersoner

En sundhedsperson kan modtage betaling for en ydelse til en laegemiddelvirksomhed, hvis
ydelsen er et naturligt led i en normal, gensidigt bebyrdende aftale mellem sundhedspersonen og
virksomheden, og hvis ydelse og modydelse star i rimeligt forhold til hinanden. Er
sundhedspersonen leege, tandlaege eller apoteker skal der foreligge en tilladelse fra
Sundhedsstyrelsen, inden ydelsen udfgres, jf. afsnit 3.

Betalingen kan fx veere vederlag til en leege for at udfgre et klinisk fors@g eller for dennes ydelse
som foredragsholder pa en konference. Der kan ogsa veere tale om betaling for leje af
vinduesplads til reklame for et lzegemiddel pa apotek eller et vederlag for annonceplads pa en
hjemmeside, der er ejet af sundhedspersoner.

Betalingen skal ske ved elektronisk overfagrsel for at sikre gennemsigtighed i forhold til
vederlagets starrelse.

Sundhedsstyrelsen og Leegemiddelindustriforeningen har indgaet en aftale om, at
leegemiddelvirksomheder kan anmode Sundhedsstyrelsen om en vejledende udtalelse om,
hvorvidt et studie er et ikke-interventionsforsgg (en observationsundersggelse), og hvorvidt
virksomhederne overholder reklamereglerne, herunder om evt. honorar til lseger, som deltager i
forseget star i rimelig forhold til deres faglige ydelse eller er af en sddan karakter, at det udger en
ulovlig skonomisk fordel til lsegerne. Styrelsen afgiver Iebende udtalelse i sadanne sager.

Eksempel fra Sundhedsstyrelsens praksis:
e Enlzegemiddelvirksomhed kan lovligt betale for en reklameplads pa en hjemmeside for
en privat sammenslutning af sundhedspersoner eller pa et apotek. Der er tale om et
vederlag for en ydelse, jf. reklamebekendtgarelsens § 23, stk. 1. Der er forudsat, at der
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er tale om en gensidigt bebyrdende aftale, hvor ydelsen, dvs. reklamepladsen, og det
belab, der bliver betalt herfor, star i rimeligt forhold til hinanden.

1.14.2.2.Gaver af ubetydelig vaerdi

Gavebegrebet i reklamebekendtgerelsens § 21 omfatter som udgangspunkt ogsa gaver givet af
tredjemand — safremt gaven i vaesentlig grad er finansieret af en lzegemiddelvirksomhed — og det
ma/ber st klart for modtageren, at virksomhedens medvirken er en afg@rende og nedvendig
forudseetning for, at gaven kan gives til sundhedspersonen.

Reklamebekendtggrelsens § 21 omfatter bade gaver, der er direkte tilknyttet markedsferingen af
et bestemt laegemiddel, og sakaldte "imagegaver’, der ikke er direkte tilknyttet markedsfaringen
af et bestemt laegemiddel. | begge tilfeelde antages formalet med gaverne at veere markedsfaring
af bade virksomheden og dens produkter. Af den grund anses imagegaver ogsa for at blive givet i
reklamegjemed.

Der er ikke fastsat en maksimumgraense for gaver af "ubetydelig veerdi” i
reklamebekendtgarelsen. Sundhedsstyrelsen har i sin nuveerende praksis en maksimumgraense
for "ubetydelig veerdi” pa 300 kr. - forstdet pa den made, at den samlede veerdi fra én virksomhed
til den enkelte sundhedsperson ikke ma overstige 300 kr. i et kalenderar. Det er veerdien i handel
og vandel, der leegges til grund for vurderingen af gavens veerdi. Veerdien bedemmes ikke ud fra,
hvad giveren har betalt for gaven (der kan veere indkebt med meengderabat e.l.), men ud fra hvad
modtageren skulle have givet for en tilsvarende vare, hvis den var anskaffet pa normal vis.

Eksempler pa gaver, der kan anvendes i modtagerens erhverv: Laegetermometre, kuglepenne,
musematter, kalendere og skriveunderlag.

Endvidere er det tilladt for lsegemiddelvirksomheder i forbindelse med meaerkedag at give en gave.
Sadanne gaver ma heller ikke overstige 300 kr. i et kalenderar.
Eksempler pd maerkedage: Rund f@dselsdag, udnasvnelse, jubilsaum og fratreedelse.

1.14.2.3 Betaling af reprasentation og underholdning
Eksempel fra Sundhedsstyrelsens praksis:
e Det var ikke i overensstemmelse med reklamebekendtggrelsens § 21, stk. 1, aten
lzegemiddelvirksomhed betalte for dyrlaegers udflugter til at se vulkaner og hvaler pa
Island i forbindelse med en i gvrigt lovlig sponsorering af et fagligt arrangement om
lzegemidler pa Island.

1.14.2.4. Bkonomisk stette til sundhedspersoner
Eksempler fra Sundhedsstyrelsens praksis:
e Det var ikke i overensstemmelse med reklamebekendtgerelsens § 8, stk. 1, nr. 1, nu §
21, stk. 1, at en leegemiddelvirksomhed havde ydet statte i form af kr. 100.000 til et
leegevidenskabeligt selskabs drift af en faglig it-database. Der var tale om en privat
sammenslutning af lseger, som havde modtaget en pengegave.
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e Det var ikke i overensstemmelse med reklamebekendtgarelsens § 24, at anmode om
gkonomisk stgtte pa kr. 200.000, til indkeb af udstyr til en specialleegepraksis i
forbindelse med speciallaegens forskningsprojekt.

e Sundhedsstyrelsen har haft sager om laegemiddelvirksomheders statte til faglige
projekter pa offentlige hospitaler. Det er ikke i strid med reklamebekendtgarelsens § 21,
stk. 1, at lsegemiddelvirksomheder giver stgtte til offentlige hospitaler, da bestemmelsen
ikke regulerer gkonomiske fordele til sygehuse og regioner.

1.14.2.5 Betaling af udgifter til faglige kurser og efteruddannelse.
Eksempler pa udgifter: Kursusgebyr, kursusmateriale og foredragsholder.

Eksempel fra Sundhedsstyrelsens praksis:

e Enleegemiddelvirksomhed matte gerne give stette til en sygeplejerskes deltagelse til
efteruddannelse i lungemedicinsk og allergologisk sygepleje, jf. § 25, stk. 1, nr. 2. Der
var tale om stette pa kr. 24.000 til et kursus bestdende af 6 moduler af 3-5 dages
varighed Kursets varighed var i alt et halvt ar.

1.14.2.6.Betaling af repraesentation og direkte udgifter til kurser mv., der afholdes i
udlandet.

Eksempel pa udgifter: Det vil seedvanligvis veere tilladt at holde et arrangement i udlandet, hvis

udgifterne hertil er lavere end ved afholdelse af et tilsvarende arrangement i Danmark.

1.14.2.7 Betaling til borgermeder med faglig information om laegemidler pa apoteker.
Hvis en apoteker fx aftholder et borgermade om medicinsk behandling af fedme, og en
lzegemiddelvirksomhed, der har lsegemidler til behandling af overveegt i sit sortiment, sponserer
arrangementet, vil det ikke veere tilladt for en repraesentant for virksomheden at fortselle om
virksomhedens produkter, behandling af overveegt eller pa anden made medvirke ved
afholdelsen af borgermadet.

Eksempler pa udgifter: Annoncering om borgermgdet, informationsmateriale, ekstra rengering og
foredragsholder.

1.14.3.Praksis i lazgemiddelindustrien for krav til faglig aktivitet
Etisk Naavn for Leegemiddelindustrien (ENLI), jf. afsnit 6.1., har falgende praksis for kravet til
"faglig aktivitet”.

Begrebet "faglig information og uddannelse om laegemidler” forstas efter fast praksis af naevnet
saledes, at arrangementer skal have et specifikt sundhedsfagligt indhold og
videreuddannelsesmaessigt sigte for sundhedspersoner, herunder ved faglige indlseg om
sygdomme, sygdomsomrader, produkter og behandlingsmetoder. Faglighedsbegrebet er den 27.
marts 2012 blevet nuanceret af Ankenasvnet og forstas i dag i lyset af ENLI's forskellige etiske
regelseet i et sterre perspektiv og inkluderer ogsa mere overordnede, herunder sundhedspolitiske
og sundhedsgkonomiske emner og omrader, der ikke direkte g@r eksempelvis lsegen bedre i
stand til at behandle en patient, men som omtaler udviklingen inden for et sygdomsomrade, eller
unders@ger kvaliteten af en given behandling, eller pa anden vis har et mere langsigtet
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behandlingsorienteret sigte. Dette anser ENLI for fagligt i overensstemmelse med industriens
reklamekodeks, sa leenge fokus fortsat er pa behandling af et sygdomsomrade med det formal at
sikre patienterne den bedste medicinske behandling. P& denne baggrund har ENLI godkendt
sponsorat til en international konference om kroniske sygdomme. Konferencen henvendte sig
bade til sundhedspersoner, offentlige beslutningstagere, sundhedsgkonomer og
patientforeninger. Hovedparten af indleeggene omhandlede forebyggelse og kontrol af kroniske
sygdomme med fokus pa sundhedsgkonomiske, politiske og @vrige samfundsmaessige
konsekvenser og styringsmekanismer.

Omvendt accepterer nzevnet efter fast praksis som hovedregel ikke tiloud om eller statte til ikke-
sundhedsrelaterede kurser, som fx ogsa udbydes til andre faggrupper, sdsom gkonomistyring,
organisationsudvikling, ledelse, computerkurser, samarbejdskurser, coaching, drift af praksis
(revisorhjeelp), komik/underholdning, politiske indlaeg, kommunikation, undervisning i at leere at
undervise mv. Neevnet laegger tilsvarende til grund, at arrangementer, som fokuserer pa den
salgsmaessige og/eller ledelsesmaessige side af apoteksdrift, ikke er specifikt apoteksfagligt. Det
afggrende er, at arrangementets fokus er pa den faglige radgivning som apoteker, og ikke pa
salg og/eller apoteksdrift.

1.2. Internationale regler

| Sverige indeholder laegemiddellovgivningen ikke regler om gkonomiske fordele til
sundhedspersoner. De svenske lsegemiddelmyndigheder har vurderet, at det ikke er nadvendigt
med en seerskilt gennemfarelse af bestemmelserne om skonomiske fordele i direktivet om
leegemidler til mennesker, idet disse krav i forvejen er reguleret i svensk lovgivning i geeldende
regler om forbud mod bestikkelse.

Norge har som E@S-land bl.a. gennemfart direktivets bestemmelser om gkonomiske fordele ved
"Forskrift om begrensninger i helsepersonells adgang til & motta gave, provisjon, tjeneste eller
annen ytelse.”

Fra forskriften kan oplyses:

§ 2 indeholder fglgende forbud: "Helsepersonell ma verken pa egne eller andres vegne motta
gave, provisjon, tjieneste eller annen ytelse som er egnet il & pavirke helsepersonells tjenstlige
handlinger pa en utilbarlig mate”.

§ 4 indeholder naermere definitioner af begrebet gave, provisjon, tjeneste eller annan ytelse.

§ 5 indeholder falgende bestemmelse om vurderingen af utilbarlighet i § 2: "Vurderingen av om
en ytelse er egnet til & pavirke helsepersonellets tjenstlige handlinger pa en utilbarlig mate, jf. § 2,
vil veere en helhetsvurdering der det blant annet ma legges vekt pa hvem som gir eller tilbyr
ytelsen, hvilken stilling og hvilke fullmakter helsepersonellet har, verdien av ytelsen, i hvilken
sammenheng og til hvilket tidspunkt ytelsen gis eller tilbys samt med hvilken hensikt ytelsen gis
eller tilbys. "

1.3. Forslag til ny regulering og andringer i praksis

1.3.1. Indledning

Arbejdsgruppen har ud fra sit kommissorium og med udgangspunkt i det eksisterende
retsgrundlag og praksis pa laeegemiddelomradet fremsat nedenstdende overvejelser og
anbefalinger til den fremtidige regulering af laegemiddel- og medicoindustriens adgang til at



48

sponsorere aktiviteter for sundhedspersoner og personer, der erhvervsmaessigt indkaber og
szelger medicinsk udstyr - samt videnskabelige selskaber og patientforeninger.

1.3.2. Behovet for reqgulering af laegemidler og medicinsk udstyr

Arbejdsgruppen har taget udgangspunkt i, at alle skonomiske fordele skal ydes under
overholdelse af direktivet om laegemidler til mennesker. Regler om lzegemiddelindustriens
adgang til at yde skonomiske fordele til laeger og andre sundhedspersoner er harmoniseret i
dette direktiv, som er gennemfart i lzegemiddelloven med tilh@rende bekendtgarelser, jf. afsnit
41.

Geeldende regulering bygger pa princippet om indbyrdes uatheengighed mellem
lzegemiddelindustri og sundhedspersoner. For at sikre patienter en uvildig behandling ma
industrien ikke pavirke sundhedspersoners valg af leegemidler og leveranderer. Leeger og andre
sundhedspersoner skal foretage neutral lzegemiddelbehandling. Pa apoteker skal gives objektiv
og neutral information om lsegemidler, og udleveringen af laegemidler skal ske uden hensyntagen
til apotekerens interesser.

Reguleringen bygger samtidig pa det princip, at industrien skal have adgang til at informere om
sine produkter. Industriens adgang til selv at afholde eller sponsorere lszegemiddelfaglige og
videnskabelige aktiviteter er med til at sikre efteruddannelse med opdateret viden om laegemidler,
herunder indikationsomrade, virkning, bivirkninger mv. til den fagkreds, der henholdsvis ordinerer
og seelger/udleverer laegemidler til patienterne.

Arbejdsgruppen kan tilslutte sig Sundhedsstyrelsens nuveerende overordnede linje ved
administration af sager om skonomiske fordele fra lzegemiddelvirksomheder.

Arbejdsgruppen finder dog, at der er behov for visse justeringer af nuvaerende regler og praksis
inden for rammerne af lsegemiddeldirektivet. Arbejdsgruppen finder det vaesentligt at fastholde et
etisk rimeligt niveau for de gkonomiske fordele, som kan tillades. Forslag il justering og
praecisering af fortolkningen af "skonomiske fordele” fremgar af nedenstadende anbefalinger.

Arbejdsgruppen finder, at det er de samme overordnede malszetninger om faglighed og
uvildighed, der ligger bag reguleringen af henholdsvis tilknytning til industrien og af industriens
adgang til at yde skonomiske fordele.

Arbejdsgruppen finder det ligeledes rimeligt og n@dvendigt, at der gzelder ens regler for
lzegemidler og medicinsk udstyr i forhold til skonomiske fordele. Reglerne skal medvirke til at
sikre, at bade virksomheder og modtagere af ydelser handler etisk forsvarligt i forhold til
patientinteresser.

Ud fra patienthensyn anbefaler arbejdsgruppen, at der i videst muligt omfang bliver ens regler for,
hvilke gkonomiske fordele henholdsvis lsegemiddelvirksomheder og medicovirksomheder kan

yde til sundhedspersoner mv.

1.3.3. Overordnede malsaetninger
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Arbejdsgruppen har i sine overvejelser og anbefalinger taget udgangspunkt i falgende
overordnede malseetninger:

» at lsegemiddelindustrien og medicoindustrien som hovedregel ikke ma yde gkonomiske
fordele til sundhedspersoner mfl. med det direkte eller indirekte formal at fremme salg
og brug af deres produkter.

» at dette forbud gaelder i forhold til den enkelte sundhedsperson og private
sammenslutninger af sundhedspersoner mfl. (lzegepraksis, apotek, indkabsselskab,
videnskabeligt selskab mv.)

» atdererundtagelser fra forbuddet — idet industrien dog fortsat ma have mulighed for
selv at afholde eller sponsorere nogle ydelser til sundhedspersoner mfl., herunder
faglige og videnskabelige aktiviteter med tilknyttet repraesentation — pa visse betingelser.
Som veesentlig betingelse skal alle udgifter holdes pa et rimeligt niveau.

1.3.4. Overvejelser oq anbefalinger

Arbejdsgruppen har falgende overvejelser og anbefalinger til centrale elementer i en fremtidig
regulering.

1.3.4.1. Afgraensning af virksomheder

Anbefalinger
Arbejdsgruppen anbefaler, at reglerne om gkonomiske fordele omfatter de samme

leegemiddelvirksomheder, som omfattes af reglerne om tilknytning, jf. afsnit 3.1.

For sa vidt angar medicinsk udstyr, finder arbejdsgruppen ikke, at der er grund til at begreense
reguleringen til visse kategorier af udstyr — som ved tilknytningsreglerne.

Arbejdsgruppen lzegger her veegt pa, at det ud fra hensynet til uvildighed er rimeligt og
nedvendigt, at reglerne geelder for alt udstyr. Arbejdsgruppen lsegger ogsa veegt pa, at et stort
antal faggrupper omfattes af reguleringen, jf. nedenfor, og at der ved inddragelse af alt medicinsk
udstyr ikke vil veere tvivl i forhold til eventuel afgraensning.

Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at reglerne om skonomiske fordele omfatter alle
medicovirksomheder — uanset hvilke kategorier af medicinsk udstyr de producerer, importerer

eller distribuerer.

1.3.4.2. Afgraensning af faggrupper

Anbefalinger
Arbejdsgruppen anbefaler, reglerne om gkonomiske fordele skal omfatte falgende faggrupper:

Sundhedspersoner:
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Leeger, tandleeger, dyrlaeger, farmaceuter, sygeplejersker, veterinsersygeplejersker,
farmakonomer, jordemadre, bioanalytikere, klinisk disstister, radiografer og studerende
inden for disse fag.

De foreslaede sundhedspersoner er de samme som er omfattet af den geeldende
definition af sundhedspersoner, jf. ovenfor afsnit 4.1. Definitionen blev udvidet i 2011
med inddragelse af jordemadre, bioanalytikere, kliniske digetister og radiografer.

Sundhedsstyrelsen har aktuelt vurderet, at det ikke vil vaere fagligt relevant at inddrage
yderligere sundhedspersoner i denne kreds. Personer uden for definitionen af
sundhedspersoner er omfattet af begrebet offentlighed, og styrelsen vurderer, at de efter
reklamereglerne kan fa den reklame og information om laegemidler, der er tilstraekkelig
til varetagelsen af deres arbejdsfunktioner. De kan modtage reklame og information om
ikke-receptpligtige laeegemidler — og information om receptpligtige leegemidler.

Arbejdsgruppen har overvejet, om yderligere faggrupper bar omfattes af begrebet
sundhedspersoner, men har valgt at falge Sundhedsstyrelsens faglige vurdering.

Medicoteknikere

Med inddragelse af medicinsk udstyr i en ny regulering finder arbejdsgruppen det
relevant at medtage medicoteknikere i reguleringen.

Denne faggruppe arbejder med udvikling, konstruktion, reparation og vejledning i brug af
elektronisk udstyr til sundhedsopgaver.

Faggrupper fra kaebs- og salgsled:

Personer, der erhvervsmaessigt radgiver om og indkgber laagemidler og medicinsk
udstyr, herunder faggrupper i hospitalssektoren

Indehavere af forretninger, der er godkendt til at seelge ikke-apoteksforbeholdte
handkebsleegemidler eller lsegemidler til produktionsdyr — nar den @konomiske fordel
vedrgrer sddanne laegemidler

Indehavere af forretninger, der seelger medicinsk udstyr - nar den gkonomiske fordel
vedrgrer medicinsk udstyr.

| forhold til de geeldende regler for leegemidler medtages ikke ansatte i forretninger, der
er godkendt til at seelge ikke-apoteksforbeholdte handkebsleegemidler eller lsegemidler
til produktionsdyr - nar de er beskeeftiget med disse laegemidler, og den gkonomiske
fordel vedrgrer sddanne laegemidler.

Tilsvarende finder arbejdsgruppen ikke at ansatte i forretninger, der saelger medicinsk
udstyr, skal omfattes.

Arbejdsgruppen har i en farste forsggsperiode valgt de foreslaede faggrupper ud fra
malsaetningen om at sikre uvildighed i patientbehandlingen. De er beslutningstagere ved
radgivning om og valg af produkter til brug i patientbehandlingen.
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For sa vidt angar andre faggrupper, herunder ansatte beskeeftiget med salg af ikke-
apoteksforbeholdte lzegemidler, lzegger arbejdsgruppen veegt pa, at de kun har
begraenset indflydelse pa valg og eller salg af lsegemidler og medicinsk udstyr.

Arbejdsgruppen er opmeerksom pa, at det vil veere tilladt at yde andre end de nzevnte
anbefalede faggrupper, dvs. offentligheden, skonomiske fordele. Det geelder dog ikke
skonomiske fordele i form af betaling af udgifter til bespisning, rejser, ophold og anden
repraesentation i forbindelse med reklame for samt faglig information om lsegemidler og
medicinsk udstyr.

Det er arbejdsgruppens samlede vurdering, at behovet for at regulere skonomiske
fordele vil vaere mest relevant for de faggrupper, der har sterst indflydelse pa valg og

eller salg af lsegemidler og medicinsk udstyr.

Andre anbefalinger

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at de ansatte beskseftiget med salg af ikke-apoteksforbeholdte
handkebsleegemidler eller lsegemidler til produktionsdyr fortsat skal omfattes af reglerne om
reklame og skonomiske fordele, herunder forbuddet mod at modtage eller anmode om
skonomiske fordele. En ophaevelse af forbuddet vil indebeere, at virksomheder frit kan give de
ansatte gaver mv. med det formal at fremme salget af bestemte lzegemidler. Disse medlemmer af
arbejdsgruppen ger opmeerksom pa, at ansatte (bestyrere, souschefer, butikschefer mv.) meget
vel kan have bestemmende indflydelse pa, hvilke liberaliserede laegemidler, man veelger at fare
pa forretningsstedet. Disse medlemmer er saledes ikke enige i ovennaevnte begrundelse for at
afskaffe forbuddet.

1.3.4.3. Offentliggerelse af forholdet mellem virksomhed oq modtager

Anbefalinger
Arbegjdsgruppen anbefaler, at der — som en ny ordning — ogsa indf@res en vis abenhed om
skonomiske fordele.

Ud fra hensynet til akt@rerne og hensynet om en rationel administration anbefaler
arbejdsgruppen, at der indfares en begrzenset offentliggerelse af data - i en administrativ enkelt
ordning.

Arbejdsgruppen anbefaler, at der i en kommende fors@gsperiode med den nye regulering
indfgres krav om offentliggarelse af begreensede data om lsegemiddel- og medicovirksomheders
sponsorering af faglige aktiviteter og repreesentation atholdt i udlandet. Arbejdsgruppen foreslar,
at der registreres og offentligg@res det forhold, at der er en skonomisk relation mellem en given
sponsor og modtager i forhold til en konkret aktivitet. Der registreres sponsors navn, evt.
tredjemand/virksomhed der afholder aktiviteten, aktivitetens art og modtagers navn. De konkrete
sponsorydelser skal ikke registreres.

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at der er behov for at tilvejebringe et overblik over og abenhed
om omfanget af virksomhedernes finansiering af faglige aktiviteter i udlandet. Pa grundlag af
erfaringerne med denne registrering og offentliggerelse kan den fremtidige offentliggerelse af
skonomiske fordele overvejes.
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Data slettes automatisk fra hjemmesiden 2 ar efter registreringen.

Arbejdsgruppen anbefaler, at bade lsegemiddel- og medicovirksomheder — ved aftaler om
gkonomiske fordele til sundhedspersoner og andre faggrupper — far pligt til at orientere den
enkelte fagperson om de data, der skal registreres og offentliggares.

Forslag fil fremgangsméde
Sundhedsstyrelsen etablerer en liste pa sin hjemmeside, hvor alle faggrupper omfattet af
reguleringen, skal registrere hvilke laegemiddel- og medicovirksomheder, der har sponsoreret
faglig aktivitet og repreesentation for dem i udlandet. Registrering gaelder al faglig aktivitet (faglig
information, uddannelse) som en virksomhed har sponsoreret uanset om aktiviteten afholdes af
virksomheden selv eller tredjemand.
Hver person registrerer selv fglgende data:
e Fulde navn, hovederhverv, titel, erhvervsadresse, evt. hospitalsafdeling
e Navnet pa den eller de virksomhed(er), som har sponsoreret en faglig aktivitet (kursus,
konference mv.) til dem i udlandet inden for et kalenderar. Desuden navnet pa den
virksomhed, der afholder aktiviteten — hvis det ikke er sponsor selv.
e Navnet pa den faglige aktivitet.
Krav til registreringen
Evt. zendringer registreres Igbende.
Data slettes automatisk fra hjemmesiden 2 ar efter registreringen.

Andre anbefalinger

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at kravet om offentliggerelse af sponsorering af faglige
aktiviteter og repraesentation afholdt i udlandet begraenses til sponsorater atholdt af andre end
sponsor. Dette begrundes med, at det kan vaere vanskeligt at vaerdisaette de faglige aktiviteter,
som virksomhederne selv afholder, i forhold til de enkelte deltagere.

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at der indfgres krav om offentliggarelse af begreensede data
om lsegemiddel- og medicovirksomheders sponsorering af faglige aktiviteter og repreesentation
afholdt i bade ind- og udland. Dette begrundes med, at der ber indfares starst mulig abenhed.

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at spgrgsmalet om gkonomiske fordele til offentlige sygehuse i
form af sponsorater til udstyr og efteruddannelse ogsa omfattes af ny regulering — pa linje med
gkonomiske fordele til enkeltpersoner. Dette skal bl.a. ske med henblik pa at sikre
gennemsigtighed om sadanne ydelser. Andre i arbejdsgruppen finder ikke, at denne
sponsorering er omfattet af arbejdsgruppens kommissorium.

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at der offentliggares flere oplysninger om de udbetalte
belgbsstarrelser til faglige aktiviteter og repraesentation. Det kan enten vaere de konkret udbetalte
belgbsstarrelser eller belgb angivet inden for nogle intervaller.

Mht. registrering p& Sundhedsstyrelsens liste er der forskellige anbefalinger fra arbejdsgruppen:
e Nogle anbefaler, at udgifterne skal registreres af de enkelte sundhedspersoner mv. - via
besked fra virksomhederne



e Nogle anbefaler, at udgifterne skal registreres af virksomhederne selv; de kender de

ngjagtige belab

e  Nogle anbefaler, at udgifterne skal registreres af Sundhedsstyrelsen - via besked fra

virksomhederne.

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at data automatisk slettes fra hjemmesiden 5 ar efter

registreringen.

1.3.4.4. Konkrete forslagq til ny regulering oq justeringer af praksis

Gaver af ubetydelig vaerdi til fagpersoner
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Nuveerende fortolkning

Fremtidig fortolkning
Lesgemidler

Fremtidig fortolkning
medicinsk udstyr

| dag tillades falgende gaver:

e Afveerdi: Hgjst 300 kr.
arligt, inkl. moms
(beregnet ud fra
modtagers pris)

e Kun gaver, der kan
indga i modtagers
erhverv, fx kuglepenne
—eller
"lejlighedsgaver”, dvs.
gaver til modtagerens
maerkedage som fx
udnaevnelse, jubilsaum
og rund fgdselsdag.

e Kun gaver ol. i form af
naturalier — ikke
vederlagsfri 1an,
gunstige
forretningsvilkar ol.

e  Gaver finansieret af
virksomheder — uanset
om gaven umiddelbart
gives afen

tredjemand.

Fortsaettelse af hidtidig
praksis.

Det skal fortsat praciseres:
e Atopgarelse af

ubetydelig veerdi skal
ske i forhold til den
samlede pris pa en
eller flere gaver til en
fagperson inden for et
kalenderar.

Nogle i arbejdsgruppen
anbefaler:
e At lejlighedsgaver
afskaffes.
e Atalle gaver
afskaffes.

Samme regler som for
lzegemidler.

Konkurrencer og praemier

Nuveerende fortolkning

Fremtidig fortolkning
Lesgemidler

Fremtidig fortolkning
medicinsk udstyr

| dag er der er et absolut
forbud mod at afholde
konkurrencer for og udlodde
preemier til sundhedspersoner —
uanset konkurrencens karakter
eller preemiens starrelse.

Fortsaettelse af hidtidig
praksis.

Samme regler som for
leegemidler.




Betaling for faglige ydelser
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Nuveerende fortolkning

Fremtidig fortolkning
Lesgemidler

Fremtidig fortolkning
medicinsk udstyr

Betaling fra
lsegemiddelindustrien til
sundhedspersoner og
apotekere er tilladt, safremt
ydelse og vederlag svarer il
hinanden. Det vil sige, at
vederlaget skal std i et rimeligt
forhold til ydelsen.

Det kan fx veere faglige ydelser
fra sundhedspersoner og
apotekere — hvor selve
tilknytningen til virksomheden
kreever tilladelse i medfar af
apotekerloven, jf. § 3, stk. 2 og
3.

Grundlaget for vederlagets
stgrrelse skal veere til radighed
for Sundhedsstyrelsen.

Vederlaget ma kun ydes i form
af egentlig betaling — ikke ved
modregning, overdragelse af
naturalier eller pa anden
indirekte made.

Fortsaettelse af hidtidig
praksis.

Arbejdsgruppen anbefaler:
e Atderindfares
neermere praecisering
og kontrol af, at
ydelse og betaling
svarer til hinanden.

Samme regler som for
lzegemidler.

Afholdelse af eller sponsorering

af faglige aktiviteter

Nuveerende fortolkning

Fremtidig fortolkning
Lesgemidler

Fremtidig fortolkning
medicinsk udstyr

| dag tillades gkonomisk statte
fra leegemiddelvirksomheder (en
hovedsponsor eller flere
sponsorer) til faglig information
og uddannelse om laegemidler,
som sundhedspersoner deltager
i eller atholder.

@konomisk stgtte kan ydes til
arsmeder, konferencer,
kongresser ol. arrangeret af
videnskabelige selskaber,
_haospitalsafd anoteker mv

Fortsaettelse af hidtidig
praksis.

Det skal fortsat preeciseres:

e Atdet kun ertilladt at
yde gkonomisk stette til
aktiviteter med "ren”
faglig (lsegefaglig,
apoteksfaglig mv.)
relevans for deltagerne.

e At malgruppen kan
veere alle inden for en

Samme regler som for
lzegemidler.

Faglige aktiviteter kan
bl.a. omfatte information
om medicinsk udstyr og
undervisning i brug til
patienter og i teknisk
anvendelse af selve
udstyret.
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Stetten ydes til de direkte
udgifter ved de faglige
aktiviteter, herunder lokaleleje,
betaling af foredragsholder,
kursusmateriale ol.

Stette kan ogsa ydes direkte til
enkeltpersoner til kursusgebyr
og undervisningsmateriale.

Aktiviteten skal vaere med "ren”
faglig relevans for deltagerne.

Reglerne geelder for alle
faggrupper omfattet af
reklamereglerne.

Der geelder den samme
fortolkning i forhold til indhold,
malgruppe mv. uanset om en
faglig aktivitet aftholdes af
lsegemiddelindustrien selv —
eller sponsoreres af den.

faggruppe eller
specialister pa et
neermere afgraenset
felt.

At der kun kan ydes
statte til aktiviteter i
udlandet, nar
afholdelse er begrundet
i veesentlige
indholdsmaessige,
praktiske eller
gkonomiske
omsteendigheder.

Arbejdsgruppen anbefaler:

At indfgre krav om at
der skal indga
information om brug af
medicinsk behandling i
disse faglige og
uddannelsesmaessige
aktiviteter.

At indfgre krav om at
der kun ma
sponsoreres faglige
aktiviteter af kortere
varighed - dvs. ikke
sponsorering af
lzengerevarende
uddannelsesforlgb
(anses som
driftsstaette).

At indfgre krav om at
udgifterne til de faglige
aktiviteter skal holdes
pa et rimeligt niveau.
At indfare krav om, at
den der afholder
udgifterne skal kunne
dokumentere
grundlaget for
udgifternes afholdelse.
Efter pabud fra
Sundhedsstyrelsen skal
oplysninger om
grundlaget stilles til
radighed for styrelsen.
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At det preeciseres, at
nationale eller
internationale
konferencer ol., der
foregar via elektroniske
medier (fx E-symposier
og web-konferencer)
sidestilles med fysiske
konferencer.

e At det preeciseres, at
kravene geelder —
uanset om den enkelte
faglige aktivitet omfatter
oplysninger relateret til
den sponsorerende
virksomheds produkter
eller ikke.

Andre anbefalinger:

e Nogle i arbejdsgruppen
kan ikke statte
indfarelse af et krav
om, at der skal indga
information om brug af
medicinsk behandling i
sponsorerede faglige
0g
uddannelsesmaessige
aktiviteter. De finder, at
det skal veere tilladt at
sponsorere faglige
aktiviteter om
sygdomsomrader
generelt.

Betaling af repraesentation

Nuveerende fortolkning

Fremtidig fortolkning
Lesgemidler

Fremtidig fortolkning
medicinsk udstyr

Repraesentation i DK og udland
omfatter:
e Rejseomkostninger
e  Overnatning (hotel 0.1.)
e Bespisning/kost

Repraesentation ved henholdsvis
e reklameaktivitet (til

fremme af sala) oa

Fortsaettelse af hidtidig
praksis.

e atrepraesentationen
skal veere ngje
begraenset til
hovedformalet med

Det skal fortsat praciseres:

Samme regler som for
leegemidler.
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ved fagligividenskabelig
aktivitet.

Der geelder samme krav ved begge
former for repraesentation:

Den skal veere pa et rimeligt niveau
og veere ngje begraenset i forhold til
den reklamemaessige eller faglige
aktivitet.

madet og
tidsmaessigt
underordnet i forhold
til den faglige
aktivitet.

At den ikke ma
omfatte andre
personer end
omfattede
faggrupper.

At udgifterne skal
holdes pa
standardniveau (ikke
luksus).

At finansiering af
overnatning og kost
ikke ma streekke sig
ungdigt ud over den
faglige aktivitet.

At afholdelse af
repraesentation i
udlandet skal veere
begrundet i
vaesentlige
indholdsmaessige,
praktiske eller
gkonomiske
omsteendigheder.

Arbejdsgruppen anbefaler:

At der i forbindelse
med sponsorering af
overnatning sker en
preecisering af krav il
forholdet mellem
faglig aktivitet og
rejsetid.(Se saerskilt
forslag fra Lif af 6.2.
2013 med bilag til
fortolkning vedr.
overnatning).

Sociale aktiviteter i forbindelse med faglige aktiviteter

Nuveerende fortolkning

Lesgemidler

Fremtidig fortolkning

Fremtidig fortolkning
medicinsk udstyr

| dag tillades ikke gkonomisk

Fortsaettelse af hidtidig praksis

Samme regler som for
leeqemidler
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statte fra
lzegemiddelvirksomheder til
aktiviteter, som ikke er
sundhedsfagligt relevante, fx
underholdning ved middage
mv., sightseeing, besgg pa
kulturinstitutioner ol.

Arbejdsgruppen anbefaler:

e At det preeciseres, at
lzegemiddelvirksomheder
ikke ma organisere
underholdning i
forbindelse med en faglig
aktivitet - heller ikke hvis
deltagerne selv betaler
for underholdningen.

Sponsorering af apotekers/apotekskaeders afholdelse af borgermedertemadage

Nuveerende fortolkning

Fremtidig fortolkning

Fremtidig fortolkning

Lesgemidler medicinsk udstyr
| dag tillades gkonomisk statte Fortsaettelse af hidtidig Samme regler som for
fra lzegemiddelvirksomheder til praksis. lzegemidler.

borgermader, der afholdes pa
apotek eller i et lejet lokale. Der
skal veere tale om mader med
faglig information om laegemidler
med adgang for offentligheden.

Den gkonomiske stette ma ikke
overstige apotekets direkte
udgifter til madet. Det kan veere
udgifter til annoncering om
madet, informationsmateriale og
foredragsholder.

Repraesentanter fra den
virksomhed, der yder statte, ma
ikke deltage i m@det.

Det skal fortsat praciseres:
e At mgderne skal
vedrgre faglig
information om
lzegemidler.

Arbejdsgruppen anbefaler:

e Atindfgre samme
mulighed for
sponsorering af
mader med faglig
information om
lzegemidler i
lzegehuse og andre
arbejdspladser for
omfattede
fagpersoner - hvor
offentligheden har
adgang.

e Atindfgre en
nsermere
afgraensning i forhold
til egentlig driftsstatte
til apotek, leegehus
mv.

e At fastseette en
hgjeste
belabsgreense, fx
max 25.000 kr. pr.
made.
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Andre anbefalinger:

e Noglei
arbejdsgruppen
anbefaler, at det ogsa
skal veere tilladt at
sponsorere
borgerrettede faglige
aktiviteter om
sygdomsomrader
generelt, dvs. uden
omtale af medicinsk

behandling.

Industriens reklamering pa apoteker og andre udsalgssteder - og
industriens reklamering i reklamemateriale til offentligheden udgivet af
apoteker/apotekskaeder eller andre forhandlere af laagemidler

Nuveerende fortolkning

Fremtidig fortolkning
Lesgemidler

Fremtidig fortolkning
medicinsk udstyr

| dag tillades betaling
for/samarbejde fra
lsegemiddelvirksomheder om

reklamer pa apoteker og andre

udsalgssteder.

Det kan fx veere

reklameaktivitet i vinduesareal

eller pa apoteks-tv.

Tillades, idet udgifterne hertil
formodes at veere af mindre
veerdi, og derfor ikke anses
som driftsstatte. Betalingen
skal fuldt ud svare til
markedsveerdien af den
pageeldende ydelse,
reklameplads e.l.

Fortsaettelse af hidtidig praksis

Arbejdsgruppen anbefaler:

e Atindfere krav om at
reklameaktiviteten -
vurderet over en vis
periode - er varieret og
alsidig, saledes at der
ikke sker favorisering af
enkelte
leegemiddelvirksomheder
eller lsegemidler.

e Atindfere krav om at
ydelsen for
reklameaktiviteten ikke
ma veere sammenkaadet
med omsaetningen pa det
produkt, som der
reklameres for.

e At det preeciseres, at der
skal veere balance
imellem ydelse og
modydelse. Fx skal
betaling for annoncering
svare til annoncepris for
tilsvarende
reklameaktiviteter.

e At det preeciseres, at

Samme regler som for
lzegemidler.
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modydelsen fra

leegemiddelvirksomheden

skal ske i form af en
kontant betaling, der
registreres i

apotekets/apotekskaaden

s/

udsalgsstedets regnskab.

Sponsorering af videnskabelige selskaber

Nuveerende fortolkning

Fremtidig fortolkning
Lesgemidler

Fremtidig fortolkning
medicinsk udstyr

Ifalge Sundhedsstyrelsens
praksis er gkonomisk statte til
enkeltpersoner og private
sammenslutninger, fx
videnskabelige og
sygeplejefaglige selskaber, ikke
lovlig. Det geelder, uanset om
stgtten gar til et fagligt formal,
som fx udgivelse af
videnskabelig litteratur.

Reklame for lzegemidler — bade
receptpligtige og
handkaebsleegemidler - i
fagblade og ved faglige
aktiviteter for

sundhedspersoner tillades efter
reglerne for
lsegemiddelreklame.

Betalingen for reklamepladsskal
fuldt ud svare til
markedsveerdien af den
pageeldende reklameplads.

Donationer til videnskabelige
formal pa videnskabelige
institutioner er tilladt.

Fortsaettelse af hidtidig
praksis

Arbejdsgruppen anbefaler:

e At de videnskabelige
selskaber er helt
upavirket af
industriinteresser — sa
der ikke kan rejses
tvivl om selskabernes
sundhedsfaglige
anbefalinger.

Andre anbefalinger:

e Noglei
arbejdsgruppen
anbefaler, at det skal
veere muligt at
sponsorere
videnskabelige
selskaber, fx at yde
statte til udarbejdelse
af faglige
behandlingsvejledning
er og udvikling af
databaser.

e Noglei
arbejdsgruppen
finder, at det er
statens opgave at
finansiere
videnskabelige
databaser.

Samme regler som for
leegemidler
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Nuveerende fortolkning

Fremtidig fortolkning
Lesgemidler

Fremtidig fortolkning
medicinsk udstyr

Ingen regulering i dag.

Lif og leegemiddelvirksomheder
offentligger deres
samarbejdsrelationer med
patientforeninger.

Arbejdsgruppen anbefaler:

e At derindfgres krav om,
at patientforeninger pa
deres hjemmeside skal
offentliggere
skonomiske fordele,
som de har modtaget
fra
lsegemiddelindustrien.
Enhver genstand eller
modtaget belab fra hver
virksomhed skal
offentliggsres.

Samme regler som for
lzegemidler
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8. HABILITET HOS SUND-
HEDSPERSONER MED TIL-
KNYTNING TIL LAEGEMID-
DELVIRKSOMHEDER OG
MEDICOVIRKSOMHEDER

1.4. Indledning

Arbejdsgruppen har i forbindelse med sin vurdering af det fremtidige samarbejde mellem
sundhedspersoner i klinisk arbejde og industrierne for laegemidler og medicinsk udstyr fundet det
relevant ogsa at have fokus pa forvaltningslovens og lsegemiddellovens regler om inhabilitet i
sine anbefalinger.

Bestemmelserne i forvaltningslovens §§ 3-6 og i laegemiddellovens § 102 om inhabilitet har til
formal at sikre uvildighed hos personer, der udferer opgaver inden for den offentlige forvaltning.
Sundhedspersoner med tilknytning til leegemiddelindustrien eller medicoindustrien skal derfor
veere opmaerksomme pa, om de er habile, safremt de @nsker at patage sig opgaver for offentlige
myndigheder i relation til lzegemidler og medicinsk udstyr.

| praksis vil det ofte vaere opgaver med deltagelse i fagudvalg, brugergrupper o.l., der yder
generel faglig radgivning og generelle anbefalinger med hensyn til valg, indkeb og anvendelse af
disse produkter.

1.5. Regler om inhabilitet

Laegers arbejde/opgaver for offentlig myndighed

Parallelt med den seerlige tilknytningsregel i apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3, geelder de
almindelige regler om habilitet tilsvarende for lseger, tandleeger og apotekere, der udfarer
"skrivebordsopgaver” for det offentlige.

Offentlige styrelser (fx Sundhedsstyrelsen og Statens Serum Institut), rad og naevn (fx
Medicintilskudsnaevnet), regioner og kommuner bruger i vidt omfang eksterne laeger og
tandleeger som radgivere og sagkyndige i deres arbejde med at udarbejde retningslinjer,
indstillinger etc. Ligeledes benytter regioners RADS og AMGROS sig af radgivere og sagkyndige.
Regionerne nedssetter i forbindelse med indkeb af medicinsk udstyr et fagudvalg til at radgive
regionen om indkabet. | disse tilfeelde — og mange flere er reglerne om inhabilitet gzeldende.
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Inhabilitetsregler i forvaltningsloven og i lsegemiddelloven

Inhabilitetsreglernes baggrund er det grundlseggende krav om saglig forvaltning. Reglernes
egentlige mal er forebyggelse af konkrete afggrelser af usaglig karakter som felge af seerlige,
personlige interessers indflydelse. For at forsteerke denne forebyggelse gar man imidlertid det
skridt videre at opstille forbud mod en raekke situationer, som ikke med sikkerhed ville fgre til
konkret usaglige afgarelser, men som i sig selv kan indeholde en mere abstrakt risiko herfor eller
af omverdenen kan opfattes som risikable og dermed nedbrydende for tilliden til myndighederne.’

Bestemmelserne om inhabilitet i forvaltningsloven vedrarer spgrgsmalet om, i hvilke situationer
den, der virker inden for den offentlige forvaltning, som felge af en foreliggende interessekollision
skal undlade at medvirke ved den pagzeldende myndigheds behandling af en bestemt sag
(personlig, speciel inhabilitet).

| forvaltningslovens § 3 opregnes en raekke inhabilitetsgrunde.

§ 3 i forvaltningsloven (lov nr. 571 af 19. december 1985 som aendret ved lov nr. 347 af 6. juni
1991) er salydende:

"Den, der virker inden for den offentlige forvaltning, er inhabil i forhold til en bestemt sag, hvis

1) vedkommende selv har en szerlig personlig eller skonomisk interesse i sagens udfald eller er
eller tidligere i samme sag har veeret repreesentant for nogen, der har en sadan interesse

2) vedkommendes zegtefeelle, beslaegtede eller besvogrede i op- eller nedstigende linje eller i
sidelinjen sa neer som s@skendebgrn eller andre nesertstaende har en seerlig personlig eller
gkonomisk interesse i sagens udfald eller er repraesentant for nogen, der har en sadan interesse
3) vedkommende deltager i ledelsen af eller i @vrigt har en neer tilkknytning til et selskab, en
forening eller en anden privat juridisk person, der har en seerlig interesse i sagens udfald,
4)sagen vedrarer klage over eller udgvelse af kontrol- eller tilsynsvirksomhed over for en anden
offentlig myndighed, og vedkommende tidligere hos denne myndighed har medvirket ved den
afgerelse eller ved gennemfarelsen af de foranstaltninger, sagen angar, eller

5) der i gvrigt foreligger omsteendigheder, som er egnede til at vaekke tvivl om vedkommendes
upartiskhed.

Stk. 2. Inhabilitet foreligger dog ikke, hvis der som falge af interessens karakter eller styrke,
sagens karakter eller den pageeldendes funktioner i forbindelse med sagsbehandlingen ikke kan
antages at veere fare for, at afgerelsen i sagen vil kunne blive pavirket af uvedkommende hensyn.
Stk. 3. Den, der er inhabil i forhold til en sag, ma ikke treeffe afgerelse, deltage i afgarelsen eller i
gvrigt medvirke ved behandlingen af den pageeldende sag.”

Det felger af lsegemiddellovens § 102, at ansatte i Sundhedsstyrelsen, medlemmer af rdd, nsavn
og udvalg nedsat i medfar af leegemiddelloven samt andre personer, som Sundhedsstyrelsen
radfgrer sig med, og som medvirker i behandlingen af afgarelser om godkendelse, kontrol og
bivirkningsovervagning af leegemidler, ikke ma have gkonomiske eller andre interesser i
lzegemiddelindustrien, som kan indvirke pa deres upartiskhed. De pageeldende personer skal
yderligere hvert ar afgive en erkleering om deres gskonomiske interesser i lsegemiddelindustrien.
Der er med andre ord en skeerpet fokus pa habiliteten pa lzegemiddelomradet.

' Gammeltoft-Hansen m.1l., Forvaltningsret, 2002, s. 252
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Afgerelser og faktisk forvaltningsvirksomhed.

Forvaltningslovens regler geelder kun for sager, hvori der er eller vil blive truffet afgarelse af en
forvaltningsmyndighed samt i de tilfeelde, hvor forvaltningsmyndigheden indgar i et
kontraktsforhold. Reglerne gzelder derimod ikke for udavelsen af faktisk forvaltningsvirksomhed.

Behandling/ffaktisk forvaltningsvirksomhed

En lang reekke af de administrative beslutninger, som bliver truffet i forbindelse med behandling,
undervisning, pasning, pleje og andre serviceforanstaltninger, er ikke afgarelser i
forvaltningslovens forstand og dermed ikke omfattet af lovens regler om bl.a. habilitet,
partsharing, partsaktindsigt og begrundelse. Beslutninger om, f.eks. hvordan sygeplejen skal
forega, hvilken medicinsk eller kirurgisk behandling der skennes forng@den, og hvilken stue
patienten skal ligge pa, er saledes ikke afg@relser i forvaltningslovens forstand, men
administrative beslutninger, som udger en integreret del af den faktiske forvaltningsvirksomhed.
Det vil sige, at de fleste beslutninger, en offentligt ansat lzege eller tandlaege traeffer i sin kliniske
hverdag, ikke vil veere omfattet af forvaltningslovens regler om habilitet.

Afgarelsen af inhabilitetssp@rgsmal beror pa et sken, hvor flere forskellige hensyn skal afvejes.
Det antages, at den pageeldende er afskaret fra at deltage i en sags behandling, hvis
vedkommende har et sddant forhold til sagen eller dens parter, at det ud fra en generel vurdering
er egnet til at vaekke tvivl om, hvorvidt den pageeldende vil kunne behandle sagen pa upartisk
made.

En beslutning om at anse et medlem for inhabilt indebeerer saledes ingen tilkendegivelse om, at
det pageeldende medlem konkret ma antages at ville lsegge veegt pa usaglige hensyn. | denne
sammenhzaeng skal det bemaerkes, at formalet med inhabilitetsregler ikke alene er at sikre, at den
enkelte sag behandles korrekt, men ogsa at der ikke skabes mistillid til den offentlige forvaltning.

Spergsmalet om, hvorvidt der foreligger inhabilitet, ma saledes vurderes i forhold til den sag eller
det dagsordenspunkt, der er til behandling, og en konstatering af inhabilitet vil medfare, at den
pageeldende er afskaret fra at deltage i behandlingen af sagen eller dagsordenspunktet.

For sa vidt angar afgerelser af generel karakter vil der i almindelighed ikke veere samme behov
for at antage speciel inhabilitet som i forhold til konkrete afgarelser. Jo mere generel en sag er,
desto mere seerlig og direkte ma et medlems interesse i en sags udfald veere, for at der kan
antages at foreligge inhabilitet.

Det er almindeligt antaget i den forvaltningsretlige teori, at inhabilitetsreglerne ikke alene geelder
for personer, der treeffer afggrelser, men ogsa for personer, der optreeder som sagkyndige og
derved bidrager til afg@relsesgrundlaget.

Det felger af forvaltningslovens § 3, stk. 3, at den, der er inhabil i forhold til en sag, ikke ma treeffe
afgerelse, deltage i afgarelsen eller i @vrigt medvirke ved behandlingen af den pageeldende sag.

Den grundlzeggende betingelse for, at der kan foreligge inhabilitet, er, at den deltagende lzege,
tandleege eller apotekers funktioner i forbindelse med sagsbehandlingen rent faktisk gar det
muligt at fa indflydelse pa afgerelsens resultat. Det vil i praksis navnlig medfere, at en
foreliggende interesse typisk ikke vil afskeere den pageeldende fra at udfgre mere teknisk
betonede funktioner.
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Hvis er ansvaret?

Forvaltningslovens § 6 har falgende ordlyd:

"Den, der er bekendt med, at der for den pageeldendes vedkommende foreligger forhold, som er
naevnt i § 3, stk. 1, skal snarest underrette sin foresatte inden for myndigheden herom,
medmindre det er abenbart, at forholdet er uden betydning. For sa vidt angar medlemmer af en
kollegial forvaltningsmyndighed gives underretningen til myndigheden.

Stk. 2. Spgrgsmalet om, hvorvidt en person er inhabil, afgeres af den i stk. 1 neevnte myndighed.
Stk. 3. Vedkommende ma ikke selv deltage i behandlingen og afgerelsen af spgrgsmalet om
inhabilitet, jf. dog § 4, stk. 1 og 2. Dette geelder dog ikke pa omrader, hvor andet er fastsat i
henhold til lov.”

Reglerne om inhabilitet kan kun fuldt ud fa virkning, safremt den, der kan veere inhabil, har pligt til
at gere opmeerksom herpa i situationer, hvor der kan foreligge forhold, som vil veere egnede til at
begrunde inhabilitet. Den, der er bekendt med forhold, som efter forvaltningslovens § 3, stk. 1,
ville kunne begrunde inhabilitet for den pageeldendes vedkommende, skal snarest underrette sin
foresatte inden for den pagaeldende myndighed herom. For medlemmer af en kollegialt
sammensat forvaltningsmyndighed skal underretningen gives til den pageeldende myndighed,
hvilket i almindelighed vil sige til formanden eller sekretariatet. | tilfeelde, hvor det er formandens
egne forhold, der kan begrunde inhabilitet, m& denne pa anden made sgrge for at bringe
spergsmalet frem, saledes at der kan treeffes afgarelse herom efter reglerne i § 6, stk. 2.2

Det er saledes den enkelte lzege, tandlzege eller apoteker, der har pligt til at oplyse, hvorvidt han
eller hun er tilknyttet en virksomhed. Dette gaselder uanset om vedkommende har "deklareret sig”
pa en generel habilitetserkleering i forbindelse pabegyndelse af ansesttelsesforhold for fx
Sundhedsstyrelsen. Oplysningspligten har til formal at sikre, at der bliver truffet afgerelse om,
hvorvidt den pageeldende som fglge af tilknytningen er inhabil. | tilfeelde hvor det er abenbart, at
der ikke foreligger inhabilitet, kan underretning dog undlades, Dette vil navnlig veere af praktisk
betydning, hvor den pageeldendes funktion i forbindelse med sagens behandling er af mere
teknisk betonet karakter og ikke bestar i deltagelse af selve beslutningsprocessen.
Underretningspligten bortfalder ikke, fordi bestemmelsen i § 3, stk. 2, ma antages at fgre til, at
der i den pageeldende situation ikke foreligger inhabilitet. Underretningspligten bortfalder saledes
kun, hvis det er abenbart at det pagzeldende forhold er uden betydning. Det er saledes vigtigt, at
en leege, tandleege eller apoteker, der medvirker ved eller deltager i afg@relsen af en sag, gar fx
Sundhedsstyrelsen opmaerksom pa sin tilknytning til industrien, virksomheden.

Dette vil geelde en lang raekke situationer, hvor lseger, tandlzeger eller apotekere i fx i regionernes
fagudvalg i forbindelse med indkeb af medicinsk udstyr eller i Sundhedsstyrelsen deltager i rad
eller naevn, der laver en faglig indstilling som grundlag for regionens/Sundhedsstyrelsens
afgaerelse, fx udarbejder Medicintilskudsnaevnet en indstilling til Sundhedsstyrelsen om
tilskudsstatus pa en reekke lzegemidler i forbindelse med revurderinger.

2 Der henvises til Vogter, Forvaltningsloven med kommentarer, 1999, side199 f, og Vejledning
om forvaltningsloven, punkt 25.



Forfremmelseskonsulenterne udtaler sig til Sundhedsstyrelsen til brug for en indstilling til
ministeren om, hvem der skal overtage en ledig apotekerbevilling.

Hvis man erkleeres inhabil?

Hvis man er inhabil medferer det, at den, der er inhabil i forhold til en sag, ikke ma traeffe
afgaerelse, deltage i afgarelsen eller i @vrigt medvirke ved behandlingen, herunder forberedelsen
af den pageeldende sag. | et kollegialt sammensat organ, skal det medlem, som er inhabilt,
normalt forlade lokalet under organets forhandling af og eventuel afstemning om den
pageeldende sag.

1.6. Forslag til anbefalinger om at sikre habilitet hos sundhedspersoner i forhold til
industriinteresser.

Arbejdsgruppen er opmeerksom pa, at sundhedspersoner ma overholde de naevnte

inhabilitetsregler for at deres uvildighed i forhold til industriinteresser kan sikres i alle led af deres

arbejde med offentlige opgaver. Det geelder bade i forhold til arbejdspladsen generelt — og ud fra

hensynet til patienterne.

Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at de relevante myndigheder — i stat, regioner og kommuner -
formidler anbefalinger til deres forvaltninger og institutioner om, at de har fokus pa
medlemmernes habilitet, hver gang de ivaerksaetter og gennemfarer udvalgsarbejde o.1.

Anbefalingerne geelder bade udvalg, hvor der treeffes beslutninger — og udvalg, hvor der
udformes generelle rad og anbefalinger om valg af laegemidler og medicinsk udstyr.

Arbejdsgruppen anbefaler,
e At anbefalingerne har fokus pa de generelle anszettelsesforhold, dvs. at fagpersoners
generelle habilitet skal sikres, inden arbejdet for en myndighed pabegyndes.
Konkret habilitet i forhold til et bestemt lzegemiddel eller medicinsk udstyr ma naturligvis altid
afgeres i den konkrete situation.
e At anbefalingerne ogsa tilrddes anvendt af andre end offentlige myndigheder. Her
teenkes pa videnskabelige selskaber, leegemiddelkomitéer og andre institutioner, der
radgiver om valg af laesgemidler og medicinsk udstyr

e At anbefalingerne omfatter alle personer, der er medlemmer af disse udvalg o.1.

Anbefalet procedure for offentlige myndigheder mfi.

e Ved hver nedszettelse af arbejdsgrupper, udvalg mv. med repraesentation af lseger mv.
indhentes habilitetserklzeringer - inden udpegning eller ansaettelse til opgaven
Offentliggarelse af udfyldte habilitetserkleeringer (evt. fritagelse ved offentlige udbud)
Etablering af en procedure til handtering af habilitetsproblemer

Labende opfalgning — med opdatering af habilitetserklseringer, preecisering af
formandens ansvar og det enkelte medlems ansvar mv.

Anbefalede pligter for laeger, tandlaeger, apotekere oq andre med offentlige hverv/opgaver
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Udfylde habilitetserklgering — eerligt, fyldestg@rende og loyalt
Labende opfalgning — med opdatering af habilitetserklzeringer mv. _
Ggre opmeerksom pa eventuel interessekonflikt._

Andre anbefalinger

Nogle i arbejdsgruppen anbefaler, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse tager initiativ til
udarbejdelse af en vejledning om, hvorledes myndigheder, videnskabelige selskaber,

lzegemiddelmyndigheder og andre relevante aktarer kan sikre den ngdvendige habilitet.
Opgaven kan fx varetages af den foreslaede task force, jf. afsnit 6.
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1.7. Regler og praksis i dag

Kontrol af tilknytning

Som det fremgar af afsnit 3.1., skal lzegemiddelvirksomheder én gang arligt give
Sundhedsstyrelsen meddelelse om de laeger, tandlaeger og apotekere, som har veeret tilknyttet
virksomheden inden for det forudgaende ar.

Med dette krav har styrelsen mulighed for at kontrollere, om disse sundhedspersoner har
overholdt den lovmaessige forpligtelse i apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3, om at s@ge om tilladelse
hos styrelsen forud for tilknytningen.

Kontrol af gkonomiske fordele

Sundhedsstyrelsen

Som det fremgar af afsnit 4.1. overvager Sundhedsstyrelsen lovligheden af
lzegemiddelvirksomheders ydelse af skonomiske fordele. Styrelsen kan tage sager op af egen
drift samt ved forespergsel eller klage.

Styrelsen kan i medfer af leegemiddellovens § 69 kreeve, at en ulovlig ydelse af skonomiske
fordele standses.

Brancheetiske regler og selvjustits
Sidelgbende med Sundhedsstyrelsens overvagning kontrollerer brancherne ogsa selv deres
ydelser af gkonomiske fordele til sundhedspersoner.

Leegemiddelindustrien, medicoindustrien og apotekerne har pa eget initiativ vedtaget regler, der
har til formal at sikre, at virksomhederne handler pa en etisk forsvarlig og professionel made.
Reglerne stiller p& mange felter strengere krav til virksomhederne end den danske lovgivning.

Brancherne har samtidig etableret etiske naevn, der har til formal at sikre selvjustits og paleegge
sanktioner ved brud pa reglerne. Neaevnene overvager bl.a., at afheengighedsforhold og
pressionsmuligheder udelukkes i samspillet mellem industri og sundhedspersoner/apoteker,
saledes at der ikke kan rejses tvivl om parternes indbyrdes uafhaengighed.

Leegemiddelindustrien har oprettet og tilsluttet sig en omfattende raekke af etiske regelsaet om
samarbejdsrelationer mv., der falger feelleseuropeeiske regler i branchen. Industrien har bl.a.
vedtaget et kodeks vedragrende reklame mv. for lsegemidler rettet mod sundhedspersoner, der
revideres Igzbende. Det geelder for medlemmer af Leegemiddelindustriforeningen (Lif),
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Industriforeningen for Generiske Laegemidler (IGL), Parallelimport@rforeningen af lsegemidler
(PFL) og andre lzegemiddelvirksomheder, der har tiltradt dem.

Reglerne kontrolleres af Etisk Naevn for Leegemiddelindustrien, ENLI, der er etableret af Lif, IGL
og PFL.

ENLI bestar af 2 instanser. Farste instans bestar af et Granskningsmandspanel med juridiske og
lzegefaglige medlemmer. Anden instans er ENLI, der bestar af to jurister (den ene formand), en
lzege og en tidligere ansat i leegemiddelindustrien.

ENLI fungerer som et frivilligt supplement til den kontrol Sundhedsstyrelsen udaver. Det betyder,
at ENLI kontrollerer og sanktionerer, at de lsegemiddelvirksomheder, som er tilknyttet ENLI,
overholder bade lovgivningen og de brancheetiske regler p4 omradet. Kontrollen gennemfares
bl.a. ved, at lsegemiddelindustrien har underlagt sig en "anmeldelsespligt’, hvor alt
reklamemateriale malrettet sundhedspersoner samt alle arrangementer
(ls=egemiddelvirksomhedernes egne efteruddannelsesarrangementer samt sponsering af leegers
deltagelse i faglige/videnskabelige kongresser) skal anmeldes til ENLI forud for aktiviteten.
Anmeldte aktiviteter kontrolleres ved stikpraver. ENLI kan desuden efter anmodning vurdere
lovligheden af en aktivitet inden den gennemfares.

Medicoindustrien har vedtaget etiske retningslinjer for samarbejdet mellem medicoindustrien og
det sundhedsfaglige personale, der hviler pa europeeiske regler fra den europzeiske
brancheforening EUCOMED. | regi af EUCOMED er etableret Eucomed Compliance Panel, der
er kompetent til at behandle klager over medlemmer af Medicoindustriens overtraedelser af
retningslinjerne. Panelet bestar af brancheuathaengige med en advokat som formand.
Vedrgrende medlemmers sponsorering af faglige kongresser har EUCOMED etableret
EthicalMedTech, som er en uafhaengig centraliseret vurderingsinstans, som tager stilling til
faglige kongressers forenelighed med EUCOMED's retningslinjer. Medlemmer og arrangarer af
3. parts kongresser, f.eks. videnskabelige selskaber, kan anmode EthicalMedTech om en
vurdering af, om et forestaende arr. er foreneligt med EUCOMED's retninglinjer, séledes at
virksomhederne nemt kan fa overblik over, om de vil kunne sponsorere et arr. eller en anmodning
fra en sundhedsfaglig person om at sponsorere vedkommendes deltagelse i en konkret kongres.

Apotekerne har vedtaget deres etiske retningslinjer i Kodeks for Apotekernes Samarbejde med
Leegemiddelvirksomheder, som supplerer reglerne i reklamebekendtgarelsen.

Danmarks Apotekerforening har etableret et selvjustitsorgan, som kan pase samarbejdet mellem
apotek og lzegemiddelvirksomheder for sa vidt angar sponsorater, gaver m.v. Det sker i regi af
Apotekernzevnet, der i disse sager bestar af en dommer som formand, en tidligere apoteker og
en person med seerligt kendskab til reglerne pa omradet.

Neevnet paser apotekernes overholdelse af det naevnte kodeks gennem forhandsvurdering af
konkrete samarbejdsrelationer og gennem behandling af klager fra apotekere,
leegemiddelleverandgrer m.fl., der matte have en saerlig og velbegrundet interesse i den
pageeldende sag. Neevnet kan ogsa pa eget initiativ optage sager til behandling.
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1.8. Forslag til anbefalinger om offentlig overvagning og om selvjustits

Arbejdsgruppen finder det hensigtsmaessigt, at samarbejdet mellem industri og sundhedsvaesen
— ligesom i dag — er underlagt bade en offentlig overvagning og selvjustits.

Den etiske balance mellem faglighed og uvildighed i samarbejdet kan ikke skabes og
vedligeholdes uden aktiv medvirken fra alle aktgrer.

Til den fremtidige overvagning og kontrol af samarbejdet anbefaler arbejdsgruppen:

e At Sundhedsstyrelsen viderefarer kontrollen med den fremtidige udvidede regulering
efter de samme grundprincipper som i dag. Dvs. med radgivning, kontrol af egen drift og
behandling af klager

e At alle aktgrer selv fortseetter eller etablerer en relevant selvjustits af samarbejdet. Det
geelder pa den ene side lzegemiddelindustrien og medicoindustrien — og pa den anden
side fagforeninger/sammenslutninger for sundhedspersoner mfl. omfattet af den
udvidede regulering

e At Sundhedsstyrelsen i den 3-arige forsggsperiode nedsastter og sekretariatsbetjener en
feelles "Task force for samarbejde mellem industri og sundhedssektor” il at falge den
nye regulering.

Felgegruppen skal som hovedopgave radgive parterne om problemer i forbindelse med
den praktiske gennemfgrelse af reguleringen og radgive om revisionen ved udigbet af
forsegsperioden. Felgegruppen kan ogsa fa andre opgaver, herunder at vurdere
behovet for offentliggarelse af data fra sponsorater i Danmark og at udarbejde
vejledninger, fx om habilitetserklzeringer.

e Fglgegruppen skal sammensszettes af repraesentanter fra aktarerne og mades mindst 1
gang arligt i perioden.
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1.9. Regler og praksis i dag

Tilknytning

Leeger, tandleeger og apotekere, der ikke overholder kravet i apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3, om
at sgge om tilladelse hos Sundhedsstyrelsen forud for tilknytning til en leegemiddelvirksomhed
kan ifalge apotekerlovens § 72, stk. 1, straffes med bade.

@konomiske fordele

Sundhedsstyrelsen overvager lzegemiddelindustriens reklameaktiviteter, herunder dens
sponsorering af faglige aktiviteter for sundhedspersoner, og styrelsen kan i medfar af
leegemiddellovens § 30 kraeve en ulovlig aktivitet standset.

Sundhedspersoner, der overtreeder reglerne om gkonomiske fordele i bekendtg@relse om
reklame mv. for laegemidler, jf. afsnit 4.1., kan ifglge § 38 i bekendtgarelsen straffes med bade.

Bestikkelse
Ydelse eller modtagelse af gaver og andre fordele i form af bestikkelse kan ogsa straffes efter
straffeloven.

Efter straffelovens § 122 kan "Den, som uberettiget yder, lover eller tilbyder nogen, der virker i
dansk, udenlandsk eller international offentlig tjeneste eller hverv, gave eller anden fordel for at
forma den pageeldende til at gare eller undlade noget i tienesten, straffes med bede eller feengsel
indtil 3 ar.”

Den aktive yder af gaven kan vaere enhver, bl.a. en virksomhed. Yder kan straffes alene for at
fremseette tilbuddet — dvs. uanset om der er nogen, som tager imod tilbuddet. Modtager skal
veere i offentlig tjeneste eller hverv.

Samtidig kan modtagere af bestikkelse straffes. Efter straffelovens § 144 kan "Den, der i

udavelse af dansk, udenlandsk eller international offentlig tjeneste eller hverv uberettiget
modtager, fordrer eller lader sig tilsige en gave eller anden fordel, straffes med bade eller
feengsel indtil 6 ar.”

Tilsvarende kan bestikkelse i private forhold straffes efter straffelovens § 299, nr. 2.
Strafferammen i den bestemmelse er bade eller faengsel i indtil 1 &r og 6 maneder.
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1.10.Forslag til anbefalinger om straf

Arbejdsgruppen anbefaler,

e at de geeldende strafbestemmelser i leegemiddellov og reklamebekendtgarelse for
lzegemidler viderefgres — og

» at derindfares tilsvarende regler for medicinsk udstyr.



