Stine Olsen

= D]
Fra: Merete Kaas <MKA@Apotekerforeningen.dk>
Sendt: 12. december 2016 15:36
Til: Stine Olsen
Emne: VS: Hering over forslag til ndring af bekendtggrelse og vejledninger om

sundhedspersoners tilknytning til laegemiddel- og medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr (frist 13. december 2016)

Kategorier: GoPro Portal: Gemt under sagstype: 2016112741 - Revision af vejledninger om
sundhedspersoners tilknytning til l.egemiddel- og m...
Sent to GoPro Portal: -1

Laegemiddelstyrelsen har den 21. november 2016 sendt forslag til 2endring af bekendtggrelse og
vejledninger om sundhedspersoners tilknytning til leegemiddel- og medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr i hgring.

Danmarks Apotekerforening har ikke kommentarer til forslaget.
Med venlig hilsen

Merete Kaas
Juridisk chefkonsulent

Danmarks Apotekerforening

Laegemidler og sektorpolitik

Bredgade 54 - 1260 Kgbenhavn K

Direkte 33 76 76 02 - Hovedtelefonnr. 33 76 76 00 - Fax 33 76 76 99 mka@apotekerforeningen.dk -
www.apotekerforeningen.dk




Stine Olsen
m

Fra: Katrina Feilberg Schouenborg <kfs@danskerhverv.dk>

Sendt: 13. december 2016 13:56

Til: Stine Olsen

Emne: VS: Haring over forslag til eendring af bekendtggrelse og vejledninger om

sundhedspersoners tilknytning til liegemiddel- og medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr (frist 13. december 2016)

Kategorier: GoPro Portal: Gemt under sagstype: 2016112741 - Revision af vejledninger om
sundhedspersoners tilknytning til liegemiddel- og m...

Sent to GoPro Portal: -1

Kere Stine

Vedr. Hering over forslag til ndring af bekendtgerelse og vejledninger om sundhedspersoners tilknytning til
legemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr

Dansk Erhverv finder det positivt at sundhedspersoner, der deltager i offentlige paneldebatter, der arrangeres af
lzzgemiddel- og medicovirksomheder fremadrettet bliver sidestillet med undervisning og siledes alene vil kraeve en
forudgéende anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen. Dansk Erhverv ingen yderligere bemarkninger til nedenstiende
forslag til &ndring af bekendtgerelse og vejledninger om sundhedspersoners tilknytning til lzgemiddel- og
medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr.

Med venlig hilsen

Katrina Feilberg Schouenborg
Sundhedspolitisk fagchef

MOBIL: +45 6010 1018
DIREKTE: +45 3374 6382
KFS@DANSKERHVERV.DK

E SR

Dansk Erhverv er erhvervsorganisation og arbejdsgiverforening for fremtidens erhverv. Vi repraesenterer 17.000 virksomheder og 100
brancheorganisationer inden for hand '5dg|v ng, oplevelse, transport og service

DANSK ERHVERY T. +45 3374 6000
BORSEN

DK-1217 K@BENHAVN K CVR NR. 43232010
WWW.DANSKERHVERV.DK INFO@DANSKERHVERV.DK

Fra: Info Dansk Erhverv

Sendt: 22. november 2016 08:17

Til: Hgringssager <hoeringssager@danskerhverv.dk>

Emne: VS: Horing over forslag til eendring af bekendtggrelse og vejledninger om sundhedspersoners tilknytning til
legemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr (frist 13. december 2016)




Fra: Stine Olsen [mailto:sto@dkma.dk]

Sendt: 21. november 2016 20:16

Til: 'amgros@amgros.dk' <amgros@amgros.dk>; 'info@audionova.dk' <info@audionova.dk>; 'bfid@scanpharm.dk'
<bfid@scanpharm.dk>; Jesper Luthman <jlu@sundheddanmark.nu>; Fagbladet Apotekerforeningen
<apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; 'pd@pharmadanmark.dk’ <pd@pharmadanmark.dk>;
'do@optikerforeningen.dk' <do @optikerforeningen.dk>; 'office@danskbiotek.dk' <office @danskbiotek.dk>;
‘dadif@dadif.dk' <dadif @dadif.dk>; Info Dansk Erhverv <info@danskerhverv.dk>; 'gp@dkpharma.dk’
<gp@dkpharma.dk>; 'di@di.dk’ <di@di.dk>; 'info@rosco.dk’ <info@rosco.dk>; 'info@patientsikkerhed.dk'
<info@patientsikkerhed.dk>; 'dss@amgros.dk' <dss@amgros.dk>; 'dansk.standard@ds.dk’
<dansk.standard@ds.dk>; Dansk Sygeplejerad <dsr@dsr.dk>; 'DASYS' <dasys@dasys.dk>; 'Niels Jgrgen Langkilde'
<langkilde@dkhc.dk>; 'info@tandlaegeforeningen.dk' <info@tandlaegeforeningen.dk>; 'info@dansktp.dk’
<info@dansktp.dk>; 'info@danske-dental.dk' <info@danske-dental.dk>; 'dh@handicap.dk' <dh@handicap.dk>;
‘info@danskepatienter.dk’ <info@danskepatienter.dk>; 'regioner@regioner.dk' <regioner@regioner.dk>;
'dt@datatilsynet.dk' <dt@datatilsynet.dk>; 'info@deoffentligetandlaeger.dk' <info@deoffentligetandlaeger.dk>;
'dketik@dketik.dk' <dketik@dketik.dk>; 'dch@dch.dk' <dch@dch.dk>; 'email@sund.ku.dk' <email@sund.ku.dk>;
'letbyrder@erst.dk' <letbyrder@erst.dk>; 'sekretariat@enli.dk' <sekretariat@enli.dk>; 'hoeringer@fbr.dk'
<hoeringer@fbr.dk>; 'email@fvst.dk' <email @fvst.dk>; 'info@dinhs.dk' <info@dinhs.dk>; 'info@hca.dk’
<info@hca.dk>; 'bjh@dadinet.dk' <bjh@dadlnet.dk>; IGL <info@igldk.dk>; 'kI@kl.dk' <kl@kl.dk>; ‘info@Ikt.dk'
<info@Ikt.dk>; 'info@oticon.dk’ <info@oticon.dk>; Den Alm. Danske Laegeforening <dadl@dadl.dk>; LIF
<info@lif.dk>; Medico <medico@medicoindustrien.dk>; 'bof@homanlaw.dk' <bof @homanlaw.dk>; 'lvs@dad!.dk'
<lvs@dadl.dk>; info@pfldk.dk; 'info@patientforeningen-danmark.dk' <info@patientforeningen-danmark.dk>;
'‘pfs@pfsdk.dk' <pfs@pfsdk.dk>; 'plo@dadl.dk’' <plo@dad|.dk>; 'sekretariat@paks.dk' <sekretariat@paks.dk>;
vif@vif.dk' <vif@vif.dk>

Emne: Hgring over forslag til andring af bekendtggrelse og vejledninger om sundhedspersoners tilknytning til
leegemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr (frist 13. december 2016)

Til rette vedkommende
Se venligst vedlagte hgringsbrev.
Venlig hilsen

Stine Olsen

Stine Olsen
Fuldmeegtig

Legal advisor

T (dir.) +45 72 22 75 57
sto@dkma.dk

Laegemiddelstyrelsen

Apoteker og Medicintilskud
Danish Medicines Agency
Pharmacies and Reimbursement
T +45 44 88 95 95
dkma@dkma.dk
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY



0 o 12. december 2016

Lzegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1 Confederation of Danish Industry
2300 Kebenhavn S

Mail: sto@dkma.dk

DI svar til hering over forslag til z2ndring af bekendtgerelse og vejledninger
om sundhedspersoners tilknytning til lzzgemiddel- og medicovirksomheder
og specialforretninger med medicinsk udstyr

DI takker for muligheden for at afgive heringssvar til @ndring af bekendtggarelse og
vejledninger om sundhedspersoners tilknytning til leegemiddel- og medicovirksomheder
og specialforretninger med medicinsk udstyr.

DI bakker op om de anforte forslag til regelforenkling, som @ndringerne i
bekendtgerelserne og vejledningerne er et udtryk for. Som det fremgér, er der et forslag
til praksisendring, som bestir i en endret afgrensning i forhold til, hvilke
sundhedspersoner, der er omfattet af anmeldelsespligten i sundhedslovens § 202 a, stk. 3
i forbindelse med deltagelse i forskning. Ifglge forslaget vil anmeldelsespligten begraense
sig til de sundhedspersoner, der har det overordnede ansvar for gennemforelse af det
pageldende projekt. Det vil sige den primere investigator og andre med tilsvarende
ansvar.

Det andet forslag til regelforenkling er en praksisendring, der omhandler
sundhedspersoners deltagelse i offentlige paneldebatter, der arrangeres af lzgemiddel- og
medicovirksomheder, som hidtil har krevet en forudgiende tilladelse fra
Lagemiddelstyrelsen. Ifolge forslaget vil deltagelse i paneldebatter med offentlig adgang,
der arrangeres af legemiddel- og medicovirksomheder om emner af generel
sundhedsmassig karakter, blive sidestillet med undervisning og vil séledes alene kraeve
en forudgaende anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen.

H. C. Andersens Boulevard 18 (+45) 3377 3377
1787 Kebenhavn V di@di.dk
Danmark di.dk CVR: 16077593



DI kvitterer for de anforte forslag. Det bemarkes i ovrigt, at zendringerne ligger i trdd med
Lzgemiddelstyrelsens nye strategi, hvormed man gnsker at bidrage til forenkling af
regelveerk og administration, slledes at virksomhederne inden for de politisk-
lovgivningsmessige rammer tilbydes kontinuerlig administrativ forenkling og
byrdelettelser.

Det er et arbejde, DI gerne bidrager til.

Med venlig hilsen

Mie Rasbech
Chefkonsulent



TanopLeege
Foreningen

Laegemiddelstyrelsen Tandlzegeforeningen
Amaliegade 17
sto@dkma.dk 1256 Kpgbenhavn K

Tel.: 702577 11
Fax: 7025 1637
info@tandlaegeforeningen.dk
www .tandlaegeforeningen.dk

CVR nr, 21318418
Dato: 13. december 2016

Sagsbeh: HN
E-mail: hn@tdl.dk
Hoering066_2016

Vedr.: Hgring over forsiag tii andring af bekendtggrelse og vejledninger om
sundhedspersoners tilknytning til lzegemidde!- og medicovirksomheder og
speciaiforretninger med medicinsk udstyr

Tandlzegeforeningen har den 21. november 2016 modtaget hgringsmateriale
vedrgrende ovenstdende.

Tandlzegeforeningen har ingen bemaerkninger til det fremsendte.

Med venlig hilsen

Freddie Sloth-Lisbjerg
Formand

Joakim Lilholt
Direktgr

Side 1/1



Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

E-mail: sto@dkma.dk

Heringssvar over forslag til 22ndring af bekendtggrelse og vejledninger om
sundhedspersoners titknytning til lzegemiddel- og medicovirksomheder
og specialforretninger med medicinsk udstyr

Danske Patienter takker for muligheden for at kommentere pa materialet
vedr. sundhedspersoners titknytning til medicinalindustrien.

Vi skal hermed oplyse, at vi kan tilslutte os tilfgjelsen i afsnit 4.1, side 6, i
udkast til laegers tilknytning til l22gemiddel- og medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr:

"Udgangspunktet er, at alle tilknytninger er omfattet af reglerne. Visse for-
hold, der relaterer sig til en virksomhed, betragtes dog ikke som vaerende
en tilknytning, og kraever derfor ingen anmeldelse eller ansggning til Laege-
middelstyrelsen. Det kan f.eks. veere folgende:

e  Deltagelse i et debatarrangement, som er arrangeret af et nyhedsme-
die, en patientforening eller en anden organisation, og som stgttes
gkonomisk af en leegemiddel- eller medicovirksomhed, og der ikke ud-
betales honorar af midler fra laagemiddel- eller medicovirksomheden
til laegen. Er lzzgemiddel- eller medicovirksomheden (med)arranger vil
det veere en tilknytning, se afsnit 5.1 om undervisning.”

Vi vil i forlangelse heraf henlede opmaerksomheden pa afsnittet “Under-
visning ” under pkt. 5.1, hvor det fremgar, at:

”Anmeldelsesordningen omfatter undervisning, herunder foredrag og lig-
nende om forskningsresultater og behandlingsformer.

Leegers deltagelse i paneldebatter med offentlig adgang, der arrangeres af
lzzgemiddel- og medicovirksomheder (eventuelt sammen med et nyheds-
medie, en patientforening eller en anden organisation) om emner af gene-
rel sundhedsmaessig karakter, sidestilles med undervisning og skal anmel-
des til Laegemiddelstyrelsen.

Det geelder ogsa hvis debatten er arrangeret af et nyhedsmedie, en pati-

entforening eller en anden organisation, og den stgttes gkonomisk af en

lagemiddel- eller medicovirksomhed, og der udbetales honorar af midler
fra leegemiddel- eller medicovirksomheden til lzegen.”

DANSKE PATIENTER

Dato:
13. december 2016

Danske Patienter
Kompagnistraede 22, 1. sal
1208 Kgbenhavn K

TIf.: 33414760

www.danskepatienter.dk

E-mail:
jk@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976

Side 1/2

Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 20 medlemsforeninger, der repraesenterer 82 patientforeninger og 880.000
medlemmer: Alzheimerforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn Foreningen, Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen,
Epilepsiforeningen, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekampelse, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Lungeforeningen,
Nyreforeningen, Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen, Polioforeningen, Psoriasisforeningen, Scleroseforeningen, Sjzldne Diagnoser og

UlykkesPatientForeningen.



Vifinder, at dette er i modstrid med den ovenfor omtalte tilfgjelse i pkt.
4.1. og afkraefter den anmeldelsesfrihed, der netop tilsigtes med tilfgjel-
sen i pkt. 4.1. og som Danske Patienter efterlyser.

Danske Patienter vil desuden gerne benytte lejligheden til at ggre op-
maerksom pa, at der kan rejses habilitetsspgrgsmal i forhold til mange an-
dre personer end sundhedspersoner i forhold til industriinteresser.

Danske Patienter er optaget af at sikre uafhangighed i samarbejdet mel-
lem sundhedspersoner og industrien. Anmeldelses- og tilladelsesordnin-
gen bgr generelt understgtte habilitet. Reglerne skal understgtte, at be-
slutningstagere, herunder lzger, ikke pavirkes af gkonomiske eller andre
industriinteresser i deres arbejde, og har til formal at sikre borgernes tillid
til sundhedsvaesenet. Men vi mener, at den nuvaerende lovgivning p&d om-
radet gar for langt, nér sundhedspersoner ikke mere har fri adgang til at
deltage i en raekke offentlige debatter.

Den pagaeldende tolkning af loven betyder i praksis, at sundhedspersoner
skal anmelde tilknytning til industrien, nar de deltager i en debat, som en
medicinal- eller medicovirksomhed star bag — uanset om de modtager ho-
norar eller ej. Pa denne baggrund valgte en reekke leger at traekke sig fra
de debatter pa Folkemgdet 2016, som var arrangeret af industrien. De gn-
skede ikke at angive tilknytning til industrien alene for at deltage i en de-
bat. Vi mener, at det faktum har negativ betydning — bade principiel og
reel —for den offentlige, demokratiske debat.

Samfundsdebatten vil blive svaekket som fglge af denne tolkning af reg-
lerne. De sundhedsfaglige stemmer er vigtige i debatter pa sundhedsom-
radet. De bidrager med unik faglig viden og klinisk indsigt, som — ikke
mindst i dialogen med industrien ~ bidrager til at rejse vaesentlige sporgs-
mal. Og hvis der gar flere ar fgr en eventuel eendring af loven, som giver
mulighed for, at sundhedspersoner kan optraede i den offentlige debat
uden at angive tilknytning til industrien, som det er lagt op til fra ministeri-
ets side, kan vi frygte, at der skabes en kultur, hvor sundhedspersoner
trakker sig fra offentlige arrangementer.

Leeger og andre sundhedspersoner bgr kunne deltage frit i debatter - ogsa
arrangeret af industrien, nar der ikke indgar honorar eller anden form for
betaling. Dette vil ikke vaere anderledes end at eksempelvis embeds-
maend, som star for indkgb af medicin eller udstyr, ogsa frit kan deltage i
debatter arrangeret af industrien.

Med venlig hilsen

oA

Morten Freil

Direktgr

Side 2/2

DANSKE PATIENTER



REGIONER

Lagemiddelstyrelsen
Fremsendt pr. e-mail

13-12-2016
Sag nr. 14/2317
Dokumentnr.
Thomas Birk Andersen
Tel. 3529 8270
E-mail: Tad@regioner.dk
Lazgemiddelstyrelsen har fremsendt forslag til eendring af en bekendtgorel-
se og en rekke vejledninger om sundhedspersoner tilknytning til legemid-
del- og medicoindustrien.

Danske Regioner bakker op om forslaget til at begreense anmeldelsespligten
til de sundhedspersoner, der har det overordnede ansvar for gennemforelse
af det pdgzldende forskningsprojekt. Det vil sige den primare investigator
og andre med tilsvarende ansvar.

I forhold til forslaget til ndring vedrerende sundhedspersoners deltagelse i
offentlige paneldebatter, der arrangeres af leegemiddel- og medicovirksom-
heder, har det hidtil krevet en forudgaende tilladelse fra Leegemiddelstyrel-
sen til at deltage i sddanne arrangementer. Danske Regioner kan stotte, at
deltagelse i paneldebatter med offentlig adgang, der arrangeres af en lzge-
middel- eller medicovirksomhed om emner af generel sundhedsmessig ka-
rakter, sidestilles med undervisning og fremadrettet kun vil kreve en forud-
gaende anmeldelse til Legemiddelstyrelsen. Der ber dog tilfgjes en skel-
nen, saledes at leger, som deltager i paneldebatter uden at modtage et ho-
norar for sin deltagelse, helt fritages for at anmelde sin deltagelse til Lage-

middelstyrelsen.
Med venlig hilsen
Dampfaergevej 22
Postboks 2593
. 2100 Kgbenhavn @
Thomas Birk Andersen
T 35298100
F 35298300

E  regioner@regioner.dk
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Leegemiddeilstyrelsen
Att: Stine Olsen

Hering over forslag til @ndring af bekendtggrelse og vejledninger
om sund-hedspersoners tilknytning til lzzagemiddel- og
medicovirksomheder og speci-alforretninger med medicinsk udstyr.

Laegemiddelstyrelsen har fremsendt ovenstaende hgring til Den Nationale
Videnskabsetiske Komité (NVK).

Komiteen har szerligt haeftet sig ved denne andring vedrgrende afgraensning i
forhold til hvilke sundhedspersoner, der er omfattet af anmeldelsespligten i
sundhedslovens § 202 a, stk. 3 i forbindelse med deltagelse i forskning.

Forslaget indebeerer, at det alene vil veere sundhedspersoner, der har det
overordnede ansvar {primeaer investigator og andre med lignende ansvar) for det
sundhedsvidenskabelige forskningsprojekt, som skal anmelde sin titknytning.

Subinvestigatorer skal fremover ikke anmelde deres tilknytning til
Leegemiddelstyrelsen, medmindre de modtager et honorar.

Komiteen noterer sig sdledes, at det alene er de hovedansvarlige for henholdsvis
kliniske forsgg og non-interventions forsgg, som skal anmelde deres tilknytning til
en given lzegemiddelvirksomhed.

Komiteen laegger imidlertid vaegt pa, at safremt der gives honorar til personer, der
ikke er hovedansvarlige, sa skal tilknytningen anmeldes. Dette gzelder bade for
kliniske forsgg og non-interventionsforsgg. Komiteen forestiller sig, at det nok i
hgjere grad vil vaere deltagelse i non-interventionsforsggene, der registreres, idet
la=gerne modtager personligt honorar, mens honorar i kliniske forsgg ofte vil veere
sat ind pa en konto, som administreres af sygehuset.

NVK finder det naturligt, at der efter indfgrelse af regelsattet omkring
anmeldelse af tilknytninger efterfgigende finder en tilpasning sted og laegger til
grund, at det i styrelsens praksis har vist sig, at denne begraensning er
hensigtsmaessig, da tilknytningen i disse situationer ikke kan anses at have en
karakter, som vil kunne pavirke laagens generelle habilitet.

NATIONAL
VIDENSKABSETISK
KOMITE

Holbergsgade 6
1057 Kgbenhavn K

T:+45722693 70
M: kontakt@nvk.dk
W: www.nvk.dk

9. december 2016
Sagsnr. 1610493
Dok.nr. 248964
Sagsbeh. MVI.DKETIK

Side1/2



Generelt for sa vidt angdr non-interventionsforseg i gvrigt er komiteen
opmaerksom p4, at fx PASS studier gennemfgres pd baggrund af et vilkar i
leegemidlets markedsfgringstilladelse, men komiteen finder, at der ofte er et ikke
ubetydeligt markedsfgringselement forbundet med gennemfgrelse af sddanne
forseg.

Med venlig hilsen

For
Johs Gaub
Formand

; V
%7} O
Maj Vigh
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D I a La b Danish Diagnostics &
Laboratory Association

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
Att. Stine Olsen

sto@dkma.dk

13. december 2016

Hgring over forslag til eendring af bekendtggrelse og vejledninger om
sundhedspersoners tilknytning til lz=agemiddel- og medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr

Dialab, Dansk Diagnostika- og Laboratorieforening, takker for muligheden for at
afgive bemaerkninger vedrgrende ovennavnte.

Forslaget til &endring af bekendtggrelsen, samt forslagene til de reviderede
vejledninger, giver os ikke anledning til bemaerkninger.

Venlig hilsen

Henrik Lundgaard Sedenmark
Sekretariatschef

Dansk Diagnostika og Laboratorieforening — Bgrsen - 1217 Kgbenhavn K - tif.: 33 74 60 00
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ERHVERVSSTYRELSEN

Heoringssvar vedrorende zndring af bekendtgerelse og vejledninger
om sundhedspersoners tilknytning til lzegemiddel- og medicovirsom-
heder og specialforretninger med medicinsk udstyr.

Erhvervsstyrelsens Team Effektiv Regulering (TER) har modtaget be-
kendtgerelsesudkastet og de 5 vejledninger i hering. Nedenstiende svar
gor sig geeldende for &ndringen af bekendtgerelsen samt alle vejledninger
omfattet heraf.

TER vurderer, at bekendtgerelsesudkastet og dertilherende vejledninger
medforer administrative konsekvenser under 4 mio. kr. &rligt for er-
hvervslivet. De bliver derfor ikke kvantificeret yderligere.

Kontaktperson vedr. ovenstiende bemarkninger:

Marie Agerbzk Iversen
Fuldmaegtig

TIf. direkte 3529 16 17
E-post: marage@erst.dk

'Fra oktober 2015 skal al regulering med direkte konsekvenser for er-
hvervslivet jf. Vejledning om erhvervsokonomiske konsekvensvurderinger
treede i kraft pa en af to felles ikrafttredelsesdatoer hhv. 1. januar og 1.
Juli.”

Med venlig hilsen

Mette Marie Lamm Larsen
Stud.merc jur., Team Jura
ERHVERVSSTYRELSEN
Direktionssekretariatet - Team Jura
Telefon: 35291204

Mail: MetLam@erst.dk

. december 2016
MetLam-erst

ERHVERVSSTYRELSEN
Dahlerups Pakhus
Langeiinie Allé 17

2100 Kebenhavn @

TIf 35291000
Fax 35 46 60 01
CVR-nr. 101508 17
erst@erst.dk
www.erst.dk



Stine Olsen

e s |
Fra: sekretariat ENLI <sekretariat@enli.dk>
Sendt: 28. november 2016 13:45
Til: Stine Olsen
Emne: SV: Haring over forslag til @ndring af bekendtgarelse og vejledninger om

sundhedspersoners tilknytning til llagemiddel- og medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr (frist 13. december 2016)

Kategorier: GoPro Portal: Gemt under sagstype: 2016112741 - Revision af vejledninger om
sundhedspersoners tilknytning til lzegemiddel- og m...
Sent to GoPro Portal: -1

Kaere Stine Olsen

Tak for din mail med hgring over forslag til eendring af bekendtggrelse og vejledninger om sundhedspersoners
tilknytning til leegemiddelvirksomheder mv.

Etisk Naevn for Laegemiddelindustrien har ingen bemaerkninger til forslagene.

Med venlig hilsen

Rikke Baekgaard Thomassen
Sekretariatschef, juridisk granskningsmand

actisk neevn

for laegemiddelindustrien

Etisk Naevn for Laegemiddelindustrien ApS
Lersg Parkallé 101

DK-2100 Kgbenhavn @

TIf. +45 3920 2575

Fra: Stine Olsen [mailto:sto@dkma.dk]

Sendt: 21. november 2016 20:16

Til: 'amgros@amgros.dk' <amgros@amgros.dk>; 'info@audionova.dk' <info@audionova.dk>; 'bfid@scanpharm.dk’
<bfid@scanpharm.dk>; 'info@privatehospitaler.dk’ <info@privatehospitaler.dk>; Fagbladet Apotekerforeningen
<apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; 'pd@pharmadanmark.dk' <pd@pharmadanmark.dk>;
'do@optikerforeningen.dk' <do@optikerforeningen.dk>; 'office@danskbiotek.dk' <office@danskbiotek.dk>;
'dadif@dadif.dk' <dadif@dadif.dk>; 'info@danskerhverv.dk' <info@danskerhverv.dk>; 'gp@dkpharma.dk'
<gp@dkpharma.dk>; 'di@di.dk' <di@di.dk>; 'info@rosco.dk' <info@rosco.dk>; 'info@patientsikkerhed.dk'
<info@patientsikkerhed.dk>; 'dss@amgros.dk' <dss@amgros.dk>; 'dansk.standard@ds.dk’
<dansk.standard@ds.dk>; Dansk Sygeplejerad <dsr@dsr.dk>; 'DASYS' <dasys@dasys.dk>; 'Niels Jgrgen Langkilde'
<langkilde@dkhc.dk>; 'info@tandlaegeforeningen.dk' <info@tandlaegeforeningen.dk>; 'info@dansktp.dk'
<info@dansktp.dk>; 'info@danske-dental.dk' <info@danske-dental.dk>; 'dh@handicap.dk' <dh@handicap.dk>;
'info@danskepatienter.dk’ <info@danskepatienter.dk>; 'regioner@regioner.dk' <regioner@regioner.dk>;
'dt@datatilsynet.dk' <dt@datatilsynet.dk>; 'info@deoffentligetandlaeger.dk' <info@deoffentligetandlaeger.dk>;
'dketik@dketik.dk' <dketik@dketik.dk>; 'dch@dch.dk' <dch@dch.dk>; 'email@sund.ku.dk' <email@sund.ku.dk>;
'letbyrder@erst.dk’' <letbyrder@erst.dk>; sekretariat ENLI <sekretariat@enli.dk>; 'hoeringer@fbr.dk'
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<hoeringer@fbr.dk>; 'email@fvst.dk’' <email@fvst.dk>; 'info@dinhs.dk’ <info@dinhs.dk>; 'info@hca.dk'
<info@hca.dk>; 'bjh@dadinet.dk' <bjh@dadinet.dk>; IGL <info@igldk.dk>; 'ki@kl.dk' <ki@kl.dk>; 'info@Ikt.dk'
<info@Ikt.dk>; 'info@oticon.dk' <info@oticon.dk>; Den Aim. Danske Laegeforening <dadi@dadl.dk>; Lif Info
<info@lif.dk>; Medico <medico@medicoindustrien.dk>; 'bof@homanlaw.dk' <bof@homanlaw.dk>; 'lvs@dadl.dk'
<lvs@dadl.dk>; info@pfldk.dk; 'info@patientforeningen-danmark.dk' <info@patientforeningen-danmark.dk>;
'‘pfs@pfsdk.dk' <pfs@pfsdk.dk>; 'plo@dadl.dk' <plo@dadl.dk>; 'sekretariat@paks.dk' <sekretariat@paks.dk>;
vif@vif.dk' <vif@vif.dk>

Emne: Hgring over forslag til 22ndring af bekendtggrelse og vejledninger om sundhedspersoners tilknytning til
legemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr (frist 13. december 2016)

Til rette vedkommende
Se venligst vedlagte hgringsbrev.
Venlig hilsen

Stine Olsen

Stine Olsen
Fuldmaegtig

Legal advisor

T (dir.) +45 72 22 75 57

sto@dkma.dk

Leegemiddelstyrelsen

Apoteker og Medicintilskud
Danish Medicines Agency
Pharmacies and Reimbursement
T +45 44 88 95 95
dkma@dkma.dk

&
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY



Fiolstrede 17 B, Postboks 2188, 1017 Kebenhavn K
T: +45 7741 7743, F: +45 7741 7742, fbr@fbr.dk, taenk.dk

Laegemiddelstyrelsen
sto@dkma.dk

14-12-2016
Dok. 162101/

Hering over forslag til eendring af bekendtgerelse og vejledninger om sund-
hedspersoners tilknytning til lizgemiddel- og medicovirksomheder og speci-
alforretninger med medicinsk udstyr

Forbrugerrddet Teenk har modtaget ovenstiende vejledninger og bekendtggrelse i horing og
har folgende bemaerkninger.

Der lzegges op til to grundleggende @ndringer. Det forste forslag omfatter en praksisan-
dring, hvori det kun er de forskningsansvarlige som skal lade sig registrere og ikke alle assi-
stenterne. Dette forslag kan vi stette.

Det andet forslag omhandler sundhedspersoners deltagelse i offentlige paneldebatter, der
arrangeres af leegemiddel- og medicovirksomheder. Her foreslds en @&ndring, siledes at det i
fremtiden alene vil krave en forudgéende anmeldelse til Lasgemiddelstyrelsen og ikke l&nge-
re en godkendelse. Dette forslag kan Forbrugerridet Tank ogsa stotte, idet vi skal bemarke,
at vi finder det vigtigt, at denne anmeldelse fortsat finder sted. Generelt har Forbrugerridet
Tzenk stottet denne lov om dbenhed, og vi mener fortsat, at hvis et samarbejde ikke kan téle
dages lys, bar det ikke finde sted.

Forbrugerrddet Tank er opmarksom p3, at mange debatter kan vere finansieret af leege-
middelvirksomheder og dette sarligt kan vere geldende pé juni mneds folkemgade pa
Bornholm. Dette finder vi intet forkert i, men &benheden ber der fortsat vaere og siledes ogsa
en anmeldelse af sundhedspersoners deltagelse. Vi er opmarksomme p4, at det vil medfgre
en gget registrering/anmeldelse, men det har vi forstdet netop var formélet med loven.

Med venlig hilsen
Vagn Jelsge Sine Jensen
Vicedirektar Seniorradgiver, sundhedspolitik

Forbrugerradet
Taenk



Stine Olsen

Fra: Mikkel Gottlieb <MIKO@kl.dk>

Sendt: 22. november 2016 13:47

Til: Stine Olsen

Emne: SV: Haring over forslag til &endring af bekendtggrelse og vejledninger om

sundhedspersoners tilknytning til legemiddel- og medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr (frist 13. december 2016)

Kategorier: GoPro Portal: Gemt under sagstype: 2016112741 - Revision af vejledninger om
sundhedspersoners tilknytning til liegemiddel- og m...

Sent to GoPro Portal: -1

Kzere Stine,

KL har ingen kommentarer til vedlagte hgring.
Med veniig hilsen

Med venlig hilsen
Mikkel Gottlieb

Konsulent
Social og Sundhed

KL

Fra: Stine Olsen [mailto:sto@dkma.dk]

Sendt: 21. november 2016 20:16

Til: 'amgros@amgros.dk’ <amgros@amgros.dk>; 'info@audionova.dk' <info@audionova.dk>; 'bfid@scanpharm.dk’
<bfid@scanpharm.dk>; 'info@privatehospitaler.dk' <info@privatehospitaler.dk>; Fagbladet Apotekerforeningen
<apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk>; 'pd@pharmadanmark.dk' <pd@pharmadanmark.dk>;
‘do@optikerforeningen.dk' <do@optikerforeningen.dk>; 'office@danskbiotek.dk' <office@danskbiotek.dk>;
'dadif@dadif.dk' <dadif@dadif.dk>; 'info@danskerhverv.dk' <info@danskerhverv.dk>; 'gp@dkpharma.dk’
<gp@dkpharma.dk>; 'di@di.dk’ <di@di.dk>; 'info@rosco.dk' <info@rosco.dk>; 'info@patientsikkerhed.dk'
<info@patientsikkerhed.dk>; 'dss@amgros.dk' <dss@amgros.dk>; ‘dansk.standard@ds.dk'
<dansk.standard@ds.dk>; Dansk Sygeplejerad <dsr@dsr.dk>; 'DASYS' <dasys@dasys.dk>; 'Niels Jgrgen Langkilde'
<langkilde@dkhc.dk>; 'info@tandlaegeforeningen.dk' <info@tandlaegeforeningen.dk>; 'info@dansktp.dk'
<info@dansktp.dk>; 'info@danske-dental.dk’ <info@danske-dental.dk>; 'dh@handicap.dk' <dh@handicap.dk>;
'info@danskepatienter.dk' <info@danskepatienter.dk>; 'regioner@regioner.dk' <regioner@regioner.dk>;
'dt@datatilsynet.dk' <dt@datatilsynet.dk>; 'info@deoffentligetandlaeger.dk' <info@deoffentligetandlaeger.dk>;
'dketik@dketik.dk' <dketik@dketik.dk>; 'dch@dch.dk' <dch@dch.dk>; 'email@sund.ku.dk’ <email@sund.ku.dk>;
'letbyrder@erst.dk' <letbyrder@erst.dk>; 'sekretariat@enli.dk' <sekretariat@enli.dk>; 'hoeringer@fbr.dk'
<hoeringer@fbr.dk>; 'email@fvst.dk' <email@fvst.dk>; 'info@dinhs.dk' <info@dinhs.dk>; 'info@hca.dk’
<info@hca.dk>; 'bjh@dadinet.dk' <bjh@dadinet.dk>; IGL <info@igldk.dk>; KL <KL@kl.dk>; ‘info@Ikt.dk'
<info@lkt.dk>; 'info@oticon.dk' <info@oticon.dk>; Den Alm. Danske Lageforening <dadi@dadi.dk>; LIF
<info@lif.dk>; Medico <medico@medicoindustrien.dk>; 'bof@homanlaw.dk' <bof@homanlaw.dk>; 'lvs@dadl.dk'
<lvs@dadl.dk>; info@pfldk.dk; 'info@patientforeningen-danmark.dk' <info@patientforeningen-danmark.dk>;
'pfs@pfsdk.dk’ <pfs@pfsdk.dk>; 'plo@dadl.dk' <plo@dadl.dk>; 'sekretariat@paks.dk' <sekretariat@paks.dk>;
vif@vif.dk' <vif@vif.dk>



Emne: Hgring over forslag til eendring af bekendtggrelse og vejledninger om sundhedspersoners tilknytning til
legemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr (frist 13. december 2016)

Til rette vedkommende
Se venligst vedlagte hgringsbrev.
Venlig hilsen

Stine Olsen

Stine Olsen
Fuldmaegtig

Legal advisor

T (dir.) +4572 22 75 57

sto@dkma.dk

Leegemiddelstyrelsen

Apoteker og Medicintilskud
Danish Medicines Agency
Pharmacies and Reimbursement
T +45 44 88 95 95
dkma@dkma.dk

&

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




Legeforeningen

Hgringssvar

Hgring over forslag til 2ndring af bekendtggrelse og vejledninger
om sundhedspersoners tilknytning til laagemiddel-og medicovirk-
somheder og specialforretninger med medicinsk udstyr

Lzegeforeningen er positiv over for eendringer i praksis af laegers
samarbejde med laegemiddel- og medicovirksomheder

Leegeforeninger finder det positivt, at udkast til ny vejledning om laegers til-

knytning til lzegemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med

medicinsk udstyr bliver opdateret, s8 Leegemiddelstyrelsens praksis afspejles
i vejledningen. Det understgtter lzegernes mulighed for at indberette tilknyt-

ninger pad den rigtige méade.

Leegeforeningen er tilfreds med, at det fremover bliver muligt, at indberet-
ningen kan ske ved brug af laegens autorisationsID, sa det ikke er ngdven-
digt at benytte lzegens CPR-nummer. Det bgr dog przeciseres i bekendtggrel-
sen og vejledningen, at for sa vidt angdr laeger, skal CPR-nummeret ikke be-
nyttes, men kun autorisationsID.

Leegeforeningen stgtter forslag til aendring i Leegemiddelstyrelsens praksis
vedrgrende forskning, hvor anmeldelsespligten begraenset til kun at gaelde
den primaere investigator og andre med tilsvarende ansvar, medmindre su-
binvestigatorerne modtager honorar for deres deltagelse. Det er i trad med
de bemaerkninger, som Leegeforeningen havde til den geeldende vejledning,
og som har vist sig i praksis at skabe store problemer.

Vedrgrende forslag til aendring i Laegemiddelstyrelsens praksis for laegers
deltagelse i paneldebatter, fremgar det af det fremsendte hgringsmateriale,
at laegers deltagelse i paneldebatter med “offentlig adgang .., og emner af
generel sundhedsmaessig karakter” fremover skal anmeldelse, Her taankes
pd paneldebatter som f.eks. Folkemgdet. Efter de hidtil geldende regler, har
lzeger skulle sgge om tilladelse til deltagelse i disse debatter.

Laegeforeningen foreslar, at det preeciseres i vejledningen, hvilke regler der
geelder for laegers deltagelse i andre paneldebatter eller debatarrangementer
uden “offentlig adgang ... og emner af generel sundhedsmaessig karakter”,

&

{

Formanden

13. december 2016
Jr./ 2016 - 7795
hsp

Domus Medica
Kristianiagade 12
2100 Kgbenhavn @

TIf.: 3544 8500

TIf.: 3544 8215 (direkte)
E-post: dadl@dadl.dk

E-post: hsp@dadl.dk (direkte)
www.laeger.dk



Derudover kan det med fordel beskrives, hvilke regler der geelder for laegers
deltagelse i paneldebatter eller debatarrangementer, hvor der medvirker et
agentur.

Med venlig hilsen

* ':Z( \
¢ \’\ ,*\J

Andreas Rudkjgbing

Side 2/2



ST

Lersg Parkallé 101
2100 Kgbenhavn &
Telefon 39 27 60 60

Leegemiddelstyrelsen Mail info@Iif.dk
Stine Oisen
sto@dkma.dk

13. december 2016

Lifs heringssvar til forslag til @ndring af bekendtgerelse og vejledninger om sundhedsperso-
ners tilknytning til liagemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk
udstyr

Lif skal indledningsvis takke for muligheden for at kommentere pa de fremsendte forslag til zendringer
af bekendtgarelsen og vejledningerne pa tilknytningsomradet.

Lif vil gerne kvittere for forslaget til praksisaendring for sundhedspersoners deltagelse i forskning. Med
forslaget begreenses anmeldelsespligten til de sundhedspersoner, der har det overordnede ansvar for
gennemfarelse af det pagaeldende forskningsprojekt, eksempelvis en primaer-investigator eller andre
med tilsvarende ansvar. /ndringen er efter Lifs opfattelse en naturlig konsekvens af, at medarbejdere
pa hospitaler og lign., som af deres arbejdsgiver far til opgave at gennemfere forskningsfunktioner (sa-
kaldte sub-investigatorer), ikke kan tilleegges at have tilknytning til vicksomheder. Med eendringen fjer-
nes der en uhensigtsmaessig, administrativ byrde for den kliniske forskning i Danmark, hvilket Lif hilser
velkomment.

Lif ser ogsa med tilfredshed pa, at der med aendringerne laegges op til, at virksomhederne i deres ar-
lige indberetning til Laegemiddelstyrelsen fra den 1. januar 2017 kan benytte sundhedspersonernes
autorisations|D i stedet for deres CPR-nummer.

Det er Lifs vurdering, at det aldrig har vaeret hensigten med loven, at laeger og myndighedsrepraesen-
tanters ulennede deltagelse i demokratiske og fuldt abne debatter om emner af generel sundheds-
maessig karakter — som eksempelvis finder sted pa Folkemadet — skal omfattes af reglerne. Lif aner-
kender ikke, at sundhedspersoner, der inviteres til at deltage (uhonoreret) i sddanne dbne demokrati-
ske debatter, dermed opnar en tilknytning til en virksomhed. Lif mener, at tilkknytningsreglerne pa dette
omrade tolkes unadigt restriktivt. Der ber grundlseggende ikke vaere krav om, at blot fordi man er
lzege, sa forudsaetter deltagelse i denne type dbne demokratiske arrangementer, at man skal anmelde
det pa forhand til en myndighed. Lif skal i @vrigt gere opmaerksom pa, at der i de @vrige europaeiske
lande, hvor der ligeledes er indfart &benhedskrav for tilknytning mellem sundhedspersoner og lsege-
middelvirksomheder, efter Lifs oplysninger ikke er indfert lignende krav, for sa vidt angar sundheds-
personers deltagelse i uhonorerede demokratiske debatter.

Trods Lifs grundleeggende modstand mod ovennaevnte fortolkning, anser foreningen det dog som et
skridt i den rigtige retning, at deltagelse i paneldebatter med offentlig adgang sidestilles med undervis-
ning, hvormed sundhedspersoner fremover alene skal anmelde disse fremfor at ans@ge om en forud-
gaende tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.



a5 2

Lif noterer sig, at det med de foreslaede aendringer er muligt for myndighederne inden for gzeldende
lovgivning at fierne de byrder, som indledningsvist blev palagt den kliniske forskning, men at myndig-
hederne i forhold til debatterne pa Folkemadet ikke mener det muligt at finde lignende lasninger. Det
finder Lif beklageligt, og foreningen skal derfor opfordre til, at der s& hurtigt som muligt tages initiativ til
at igangsastte en evaluering af loven — med inddragelse af den tilherende feigegruppe — sa en sadan
evaluering foreligger senest 1. navember 2017 (tre ar efter lovens ikraftiradeise).

Lif ser frem til at modtage den endelige bekendtgarelse og vejledningerne pd omradet.

Venlig hilsen

Henrik Vesiergaard /Carsten Bl g



Horing over forslag til &ndring af bekendtgprelse og vejledninger om
sundhedspersoners tilknytning til lezgemiddel- og medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr

Hgringssvar fra Leeger uden Sponsor

Netvaerket Laeger uden Sponsor vil gerne takke for invitationen til at afgive hgringssvar over forslag til
@ndring af bekendtggrelse og vejledninger om sundhedspersoners tilknytning til laegemiddel- og
medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr.

Kontaktpersongruppen i Laeger uden Sponsor vil gerne fremfgre fglgende synspunkter og forslag:

Generelt

Forskellige former for tilknytning til lzegemiddel- og medicovirksomheder medfgrer forskellige grader af
pavirkning og forskellige grader af loyalitet med virksomheden. Det ville vaere hensigtsmaessigt, hvis graden
af interessekonflikt pa listen fremgik, fx ved en farvemarkering.

Det er fx en stor forskel i interessekonflikt og risiko for pavirkning for en laege, der er primaer investigator i
et studie og far et stort honorar for det og samtidigt far honorar for foredrag og advisory board-funktion og
en anden laege, der er investigator uden honorar og uden kontakt til virksomheden.

Det er ligeledes svaert at se, at der er en tilknytning, hvis man deltager i et arrangement uden at modtage
honorar eller rejseerstatning for det.

Det er af afggrende betydning, at listen ikke “udvandes” ved, at staerke band med virksomheder blandes
med en raekke kontakter med virksomheder, der umiddelbart ikke medfgrer risiko for loyalitet med firmaet.

Laeger uden Sponsor mener, at forskellige grader af tilknytning/interessekonflikt momentant, tydeligt og
umiddelbart bgr fremga af listen for de patienter og borgere, der bruger den, fx ved en farvemarkering.
Patienterne/borgerne skal ikke behgve klikke videre for at finde ud af tilknytningens art og honorarets
stgrrelse og herefter selv fortolke betydningen.

Hvilke laeger er omfattet

Ifglge forslaget til vejledning er “Leeger, sygeplejersker og tandlaeger, der f.eks. udelukkende har
laboratoriearbejde eller varetager administrative opgaver (og sdledes ikke er i klinisk arbejde)” ikke
omfattet af reglerne, hvis de ikke sidder i en ledende stilling og derved har indflydelse pd, hvad andre
veelger i patientbehandlingen.

Vi finder det uhensigtsmaessigt og ulogisk at fx kliniske farmakologer og kliniske mikrobiologer derved ikke
er omfattet af reglerne. Qua deres virke har de vaesentlig indflydelse pa, hvad andre laeger vaelger i
patientbehandlingen pa trods af at de ikke selv varetager ordinationer eller sidder i ledende stillinger.




Medicinske opinionsdannere, der ikke selv har klinisk arbejde, er tilsyneladende heller ikke omfattet af
reglerne. Vi finder, at eksempelvis forskere, der ikke har klinisk arbejde, men er opinionsdannere og som
deltager i offentlige debatter, udvalgsarbejde eller i udarbejdelse af kliniske retningslinjer, fx som
repraesentant for et videnskabeligt selskab, bgr vaere omfattet af reglerne.

Ligeledes synes radiologer ikke at vaere omfattet af reglerne, fordi de ikke varetager behandling. Deres
relation til medicoindustrien er dog relevant og de har typisk konkret indflydelse pa indkgb af medicinsk
udstyr hvorfor de burde vaere omfattet af reglerne.

Leeger uden sponsor mener, at laeger der udfgrer konkret radgivning ift. behandling, som eksempelvis
kliniske farmakologer og kliniske mikrobiologer bgr vzere omfattet af reglerne.

Radiologer bgr vaere omfattet, idet de ofte har indflydelse p& indkgb af medicoteknisk udstyr.

Medicinske opinionsdannere bgr vaere omfattet, fordi de pavirker andres ordinationer. Begrebet
“medicinsk opinionsdanner” kan defineres, som deltagelse i offentlig debat om behandling eller offentlige
indkgb, eller deltagelse i udvalgsarbejde/udarbejdelse af kliniske retningslinjer.

Offentligggrelse af honorar
Vejledningen opererer med honorarangivelse pa 0 DKK. Eksempelvis, hvis der ikke udbetales honorar eller
hvis "belgbet fra virksomheden eller forretningen indszettes pd en sygehusadministreret forskningskonto”.

Der er vaesentlig forskel pa om eksempelvis en foredragsholder deltager i et debatarrangement uden
honorar og at en foredragsholder eksempelvis far overfgrt belgbet til en sdkaldt “forskningskonto” (eller en
anden sygehuskonto), som foredragsholderen har indflydelse pa. Derfor bgr belgbet angives!

Frasiger en laege sig eksplicit betaling eller naturalier for sin faglige ydelse, fordi lagen gnsker at vaere
uvildig og bevare sin integritet i forhold til virksomheden, sa skal dette fremga af listen.

Laeger uden Sponsor foreslar, at offentligggrelsen af honorarer inddeles i 3 kategorier:

*Honorar direkte til lzege eller firma som ejes/kontrolleres af laegen (med belgb)
*Honorar til arbejdsplads/forskningskonto etc. (med belgb)
*Frasigelse af honorar (med belgbet O kr.)

Inddelingen kan med fordel kombineres med en farvemarkering, som foreslaet ovenfor.

Artikelskrivning
Vejledningen angiver at forskningssamarbejde alene kraever anmeldelse hvorimod ” artikelskrivning eller
andet redaktionelt arbejde” kraever ansggning om tilladelse inden tilknytningen m& pabegyndes.

Det er uklart hvad der konkret menes med artikelskrivning. Vil eksempelvis deltagelse som investigator i et
industrisponsoreret forsgg med efterfglgende medforfatterskab kraeve ansggning om tilladelse?

Laeger uden sponsor mener at dette bgr tydeliggares.




Forskning:

ifalge forslaget er det kun primeer investigator og “andre med tilsvarende ansvar”’ der skal angive
tilkknytning. Det er vigtigt at begrebet “tilsvarende ansvar” bliver defineret tydeligere, s& det ikke kan tolkes
forskelligt.

Samtidigt er det vigtigt at det fremgar, hvis en investigator ikke selv har valgt at deltage i studiet, men er
forpligtet til det i kraft af sin kliniske ansattelse og ikke far honorar for opgaven.

Laeger uden Sponsor foreslar, at tilknytning ifm. forskning inddeles i:

*Primaer investigator eller overordnet ansvar — honorar eller sponsorat {med belgb).
*Investigator — med kontakt til virksomhed og/eller honorar eller sponsorat (med belgb)
*Investigator uden kontakt til lagemiddelvirksomhed og uden honorar.

Inddelingen kan med fordel tydeligggres ved en farvemarkering

Listens tilgaengelige format

Listen bgr gores tilgaengelig i analyserbar form (eksempelvis i excel-format), siledes at man nemt kan
danne sig et overblik over fx udviklingen fra ar til ar, hvilke lzegelige specialer og hvilke virksomheder, der er
knyttet til hinanden, hvor stor andel af personerne pa listen som er henholdsvis lzege, tandlzege,
sygeplejerske og apoteker etc. Det er vigtigt, at den database over tilknytning, som bliver indsamlet ggres
tilgeengelig for forskningsformal, sd man kan undersgge, hvilken betydning tilknytningen har for de direkte
involverede parter og for resten af sundhedsvaesenet. Pa den made far listen en stgrre funktion end blot at
fungere, som “gabestok”.

Laeger uden Sponsor mener, at alle data fra listen over sundhedspersoner med tilknytning til virksomheder
bar ggres tilgeengelig i analyserbar form for offentligheden og forskere.

Med venlig hilsen

Andreas Lundh Lisbeth Kortegaard
Kristine Rasmussen Mats Lindberg
John Brodersen

For kontaktpersongruppen i Laeger uden Sponsor
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Susie Steerk Ekstrand

CEO

Pharmadanmark er en moderne fagforening, som repraesenterer alle akademikere med en laegemiddelfaglig
uddannelse eller andre akademikere ansat p§ pharma-medicoomr8det. Medlemmerne arbejder med laegemidlet i hele
dets livscyklus - fra grundforskning i laboratorier, til produktion, distribution og patientkontakt. Pharmadanmark
arbejder for gode rammevilkr for pharma-medicoomr8det generelt og har dagsordener inden for sundhedspolitik,
erhvervspolitik og forskning og uddannelse,



Kgbenhavn, d. 13. december 2016

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
Att.; Stine Olsen

Vedr. hgringssvar fra Private Audiologiske Klinikkers Sammenslutning vedr. hgring over forslag til
andringer af bekendtggrelse og vejledning om sundhedspersoners tilknytning til laagemiddel- og
medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr.

Indledning

Private Audiologiske Klinikkers Sammenslutning (PAKS) repraesenterer det private marked for
hgrelgsninger. PAKS gnsker et marked, der er frit og gennemskueligt. Sammenslutningen finder det pé den
baggrund uheldigt, at revisionen af "Vejledning om laegers tilknytning til laegemiddel- og
medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr” ikke benyttes til at beskytte
hgrehammede forbrugere mod, at privatpraktiserende gre-, naese- & halslaeger (herefter @NH-lzeger),
uden at informere herom, henviser til en hgreapparatbutik, som lzegen selv ejer helt eller delvist.

Problemstilling 1)

Som det fremgar af udkast til vejledning er sigtet med anmeldelses- og tilladelsesordningen at understgtte
laegestandens generelle habilitet. Som det hedder i udkastet, skal reglerne “understgtte, at laeger ikke
pavirkes af gkonomiske eller andre industriinteresser i deres kliniske arbejde, og har til formal at sikre
borgernes tillid til sundhedsvaesenet”.

Af udkast til vejledning fremgar det, at Sundhedslovens § 202 stk. 4, giver laeger ret til - efter forudgaende
anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen — at drive eller veere knyttet til en specialforretning omfattet af lovom
medicinsk udstyr § 2 b, stk. 2. Dette kan f.eks. vaere specialforretninger med medicinsk udstyr som netop
hgreapparater og kontaktlinser.

PAKS mener, pa linje med Horeforeningen?, at denne dobbeltrolle i relation til @NH-laegerne er principielt
uhensigtsmaessig og i direkte modstrid med de habilitetsregler, som i dag gzelder pa sundhedsomradet. Det
er vores opfattelse, at en arbejdsdeling mellem laeger, der udreder patienterne, og private forretninger, der
leverer de ngdvendige hgrelgsninger vil give den mest hensigtsmaessige indretning af systemet. Denne
arbejdsdeling ville styrke @NH-lzegernes habilitet og faglige autoritet.

Problemstilling 2)

Skal det overhovedet vaere muligt for laeger at henvise til egen specialforretning, burde en sddan aktivitet som
minimum krzaeve en tilladelse. tkke blot en anmeldelse. Laegemiddelstyrelsen laegger ved tildeling af tilladelser
til tilknytning til f.eks. medicovirksomheder og andre kommercielle aktgrer vaegt pa, at der ikke er
"naerliggende risiko for, at laegen bliver tilskyndet til at fremme forbrug, ordination, udlevering eller salg af et
bestemt produkt”. For at fa en tilladelse er det ligeledes en betingelse, at “tilknytningen ikke indebaerer en

1 Jf. Hgreforeningens hgringssvar vedr. L 94 februar-marts 2014 Lov om andring af laegemiddelloven.
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naerliggende risiko for, at der vil opsta tvivl om laegens grundlaeggende uvildighed”. Dette jf. udkast til
vejledning pkt. 6.1. Gjaldt disse kriterier for tildeling af tilladelser til BNH-laegerne, og blev det kontrolleret at
reglerne blev overholdt, ville det efter PAKS’ opfattelse gge forbrugersikkerheden pé omrddet ganske markant.

Sandheden er nemlig, at @NH-laegernes incitament til at henvise til en hgreapparatbutik, de selv ejer er meget
betydeligt. For en butik med bare fa ansatte kan indtjeningen lgbe op i millioner jf. hoslagte regnskab?.
Regnskabseksemplet understreger, at det er en fremragende forretningsmaessig kombination at blande
speciallaegepraksis og hgreapparatbutik. Nar det gaelder laegers personlige gkonomiske interesser, er det svaert
at forstd, hvorfor privatpraktiserende @NH-lzeger og sygehuslager skal stilles grundlaeggende forskelligt.

Hgrehaemmede har, akkurat som alle andre forbrugere, krav pa gennemsigtighed og reelle valg, nar de
vaelger hgrelgsning. PAKS er vidende om, at mange hgreheemmede ikke far information om alternative
private lgsninger®, geeldende tilskudsordninger m.v., nar de udredes hos @NH-laege.

PAKS’ anbefalinger

PAKS anbefaler pa den baggrund, at @NH-lzeger dels skal sgge tilladelse hos Laegemiddelstyrelsen, hvis de
vil henvise hgrehaemmede til en hgrebutik, de selv har kommercielle interesser i, dels palagges en
informationspligt, der sikrer, at den hgrehammede er informeret om alternativer lgsninger, regler om
tilskud m.v. En informationspligt, som f.eks. ogsa kendes fra apoteksomradet.

Lige vilkdr og dermed fair konkurrence vil give hgrehammede mulighed for at vaelge den udbyder, der leverer
de bedste Igsninger og den bedste service. Lige konkurrence vil desuden give alle udbydere et incitament til at
levere endnu bedre hgrelgsningerne, hvilket vil vaere til gavn for alle herehaammede i Danmark.

PAKS takker for muligheden for at give svar, og star til radighed i tilfaelde af spgrgsmal.

Med venlig hilsen,

Bestyrelsen, Private Audiologiske Klinikkers Sammenslutning (PAKS)

PAKS Sekretariatet
c/o Hill+Knowlton Strategies
Bredgade 65, 1260 Kgbenhavn K

2 Bilag: Arsrapport for Hgreapparatet @relaegernes Hgrecenter AS
3 EuroTrak Denmark 2016, side 28
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HOPA

Foreningen af hereapparatbehandlende ore-naese-halslager i speciallegepraksis
Den 13-12-2016

Til Legemiddelstyrelsen

Att.: Stine Olsen,

Fuldmagtig

sto@dkma.dk, Holbergsgade 6,
1057 Kgbenhavn K

Hgring over forslag til zndring af bekendtggrelse og vejledninger om
sundhedspersoners tilknytning til lzegemiddel- og medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr

Foreningen af hgreapparatbehandlende gre-, nase- og halsleger i speciallegepraksis (HOPA) er

den 21. november 2016 blevet gjort opmarksom pé hgringsprocessen for forslag til &ndring af bekendtggrelse og
vejledninger om sundhedspersoners tilknytning til l2gemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med
medicinsk udstyr

Vi takker Lagemiddelstyrelsen for muligheden for at afgive hgringssvar.
Vores hgringssvar omhandler fplgende forslag til udkast til vejledninger, for s vidt angar regler for det medicinske
udstyr, hgreapparater:

Alle lister pA Sundhedsstyrelsens hjemmeside bgr preesentere den direkte specifikke tilknytning mellem identificerbar
sundhedspersonale og aktuelle fysiske navngivne specialforretning med henblik pa gennemsigtighed overfor
befolkningen. Saledes bgr en autoriseret sundhedsperson vaere opfgrt pa alle de relevante specialforretninger, som
vedkommende reprasenterer. Det samme bgr gzlde for producenten af medicinsk udstyr, som pa lister pa
Sundhedsstyrelsens hjemmeside bgr preesentere den direkte specifikke tilknytning mellem identificerbar producent og
aktuelle fysiske navngivne specialforretning med henblik pa gennemsigtighed overfor befolkningen. Denne
registrering af sammenhzang mellem producent og specialforretning er del af den eksisterende lovgivning og bgr
kommenteres ved denne hgring.

Under punkterne 2.2.1. foreslar HOPA tilfgjet til sidst: Saledes gelder reglerne ogsa for shop in shop koncepter, som
om den pdgzldende funktion var tilknyttet en enkeltstdende selvstzendig specialforretning, selvom denne fysisk er
placeret i en anden forretning.

H@PA mener generelt, at autoriseret sundhedspersonale er garant for patientsikkerheden, og derfor bgr der ikke vare
undtagelser fra anmeldelsespligten for gruppe 2 a-b og hgjere medicinsk udstyr. Som formuleringen er i udkastets
afsnit 3 og 5 er det udelukkende habilitetsforhold, der behandles. HOPA foreslar at alle autoriserede sundhedspersoner
skal omfattes, idet klinisk arbejde potentielt altid er og kan blive aktuelt for alle sundhedspersoner pa ethvert
tidspunkt, og at sundhedspersoner uden aktuelt klinisk arbejde i l&ngere perioder snarere er mindre kvalificerede til at
varetage disse funktioner i forhold til patientsikkerheden. Sundhedspersoner uden klinisk arbejde burde pakrzves at
opdatere sin kliniske erfaring gennem rutinemassig dokumenteret efteruddannelse, hvis de skal kunne varetage denne
funktion pé en betryggende autoriseret made. Ligeledes er Sundhedsstyrelsens tilsyn ikke omfattet ikke klinisk
arbejdende sundhedspersoner, som derfor ikke bliver kontrolleret for deres opfyldelse af autorisationsreglerne. P4
denne méde er udkast til vejledning direkte i modstrid med hensigten om at patientsikkerheden skal sikres, idet ikke
klinisk arbejdende sundhedspersoner bliver begunstiget med ikke at behgve at anmelde sig.

Hvad angar undtagelser fra tilladelsespligten mener HOPA, at alle bgr skulle indgive en ansggning og siledes fa
behandlet sin ansggning for at blive godkendt som en undtagelse til tilladelsespligten. HGPA mener ikke at dette
fremgar eksplicit af udkastet.

P4 vegne af HOPA

Bjarne J. Hansen, speciallege i gre-nase-halssygdomme, Formand for HOPA
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Leegemiddelstyrelsen
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9. december 2016

Heringssvar vedrerende forslag til @ndring af bekendtgerelse og vejledninger om
sundhedspersoners tilknytning til lzzgemiddel- og medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr

Laegemiddelstyrelsen har den 21. november 2016 sendt forslag til @endring af
bekendtgerelse og vejledninger om sundhedspersoners tilknytning til lsagemiddel- og
medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr i hering.

Forslaget indebaerer en sendring af sundhedspersoners deltagelse i offentlige paneldebatter,
der er arrangeret af lzzgemiddel- og medicovirksomheder, som hidtil har kraevet en
forudgaende tilladelse fra Laagemiddelstyrelsen. Det nye forslag medfarer, at lseger og andre
sundhedspersoners deltagelse i paneldebatter med offentlig adgang, der arrangeres af
lazgemiddel- og medicovirksomheder om emner af generel sundhedsmaessig karakter, vil
blive sidestillet med undervisning og fremover vil kraeve en forudgaende anmeldelse til
Laegemiddelstyrelsen.

Hjerteforeningen mener, at uafheengighed og gennemsigtighed i samarbejdet mellem
sundhedspersoner og leegemiddel- og medicovirksomheder er helt central. Men det er vores
opfattelse at bade den nuvaerende og den nye tolkning af reglerne pa omradet er for
vidtgaende, fordi det i praksis betyder, at sundhedspersoner ikke laengere har fri adgang til at
deltage i en raekke offentlige debatter.

PROTEKTOR HENDES KONGELIGE H@JHED KRONPRINSESSE MARY

Hjerteforeningens har tidligere haft rettet henvendelse til Sundhedsministeren vedrgrende
tolkningen af reglerne, fordi de nye regler medferte, at Hjerteforeningens formand vaigte at
treekke sig fra en raekke debatter pa Folkemadet 2016, fordi hun som laege ikke gnskede at
angive tilkknytning til industrien pa baggrund af debatter pa Folkemeadet, hvor hun
repraesenterer Hjerteforeningen.

Den nye tolkning af reglerne stiller fortsat laeger og andre sundhedspersoner anderledes end
eksempelvis embedsmaend, eller andre naglepersoner, som ogsa kan bestride funktioner,
hvor de har en afggrende indflydelse pa fx indkeb af medicin eller udstyr. Fordi laeger og
andre sundhedspersoner stadig skal anmelde deitagelse til Laagemiddelstyrelsen, hvis de fx
deltager i en debat pa Folkemeadet, der er sponsoreret af laagemiddel- og
medicovirksomheder.

Hjerteforeningen mener, at reglerne ber andres, saledes lzeger og andre sundhedspersoner
hverken skal sgge om tilladelse eller anmelde deltagelse i debatter finansieret af
laegemiddel- og medicovirksomheder, hvor de ikke far et honorar for at deltage.

Venlig hilsen
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Kim Hegh
Adm. direktar
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