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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til alle pa vedlagte liste 21. november 2016
Sagsnr. 2016112741
Reference Stine Olsen
T+4572 22 75 57
E sto@dkma.dk

Hgring over forslag til eendring af bekendtggrelse og vejledninger om sund-
hedspersoners tilknytning til leegemiddel- og medicovirksomheder og speci-
alforretninger med medicinsk udstyr

Hermed sendes forslag til eendring af bekendtggrelse og udkast til reviderede vej-
ledninger i hgring. Der er tale om faglgende:

1. Forslag til bekendtggrelse om sendring af bekendtggrelse om sundheds-
personers tilknytning til leegemiddel- og medicovirksomheder og specialfor-
retninger med medicinsk udstyr (eendring af geeldende bekendtgarelse nr.
1154 af 22. oktober 2014)

2. Udkast til vejledning om apotekeres tilknytning til leegemiddel- og medico-
virksomheder (revision af geeldende vejledning nr. 10620 af 7. september
2015)

3. Udkast til vejledning om laegers tilknytning til l,egemiddel- og medicovirk-
somheder og specialforretninger med medicinsk udstyr (revision af geel-
dende vejledning nr. 9739 af 26. juni 2015)

4. Udkast til vejledning om sygeplejerskers tilknytning til medicovirksomheder
(revision af geeldende vejledning nr. 9742 af 26. juni 2015)

5. Udkast til vejledning om tandleegers tilknytning til leegemiddel- og medico-
virksomheder (revision af geeldende vejledning nr. 9741 af 26. juni 2015)

6. Udkast til vejledning om leegemiddel- og medicovirksomheder og special-
forretninger med medicinsk udstyr med tilknyttede sundhedspersoner (revi-
sion af geeldende vejledning nr. 9738 af 26. juni 2015)

Hgringssvar bedes sendt til Laegemiddelstyrelsen per e-mail til sto@dkma.dk
og veere os i heende senest tirsdag den 13. december 2016 kl. 12.00.

Spegrgsmal kan rettes til undertegnede per e-mail til sto@dkma.dk eller pa tlf.
72 22 75 57.

Forslaget til &endring i bekendtggrelsen bestar i, at ls&egemiddel- og medicovirksom-
heder og specialforretninger med medicinsk udstyr i deres arlige indberetning til
Leegemiddelstyrelsen fra den 1. januar 2017 kan benytte sundhedspersonernes
autorisationsID i stedet for deres CPR-nummer.
Legemiddelstyrelsen

Udkast til reviderede vejledninger sendes i hgring pa baggrund af forslaget til aen- Axel Heides Gade 1
dring i bekendtggrelsen samt to forslag til praksiseendringer i relation til sundheds- 2300 Kgbenhavn S
lovens reger om tilknytning. Denmark

T +45 44 88 95 95
E dkma@dkma.dk
LMST.DK



Det farste forslag til praksisaendring bestar i en aendret afgraensning 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 anmel-
delsespligten begreense sig til de sundhedspersoner, der har det overordnede an-
svar for gennemfgrelse af det pageeldende projekt. Det vil sige den primzere inve-
stigator og andre med tilsvarende ansvar.

Det andet forslag til praksiseendring omhandler sundhedspersoners deltagelse i of-
fentlige paneldebatter, der arrangeres af leegemiddel- og medicovirksomheder,
som hidtil har kraevet en forudgaende tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen. Ifglge for-
slaget vil deltagelse i paneldebatter med offentlig adgang, der arrangeres af leege-
middel- og medicovirksomheder om emner af generel sundhedsmaessig karakter,
blive sidestillet med undervisning og vil sdledes alene kreeve en forudgaende an-
meldelse til Leegemiddelstyrelsen.

Udkastene indeholder ogsa kodificering af Leegemiddelstyrelsens allerede eksiste-
rende praksis, som det er fundet hensigtsmaessigt at indarbejde i vejledningerne.
Endelig er der indarbejdet redaktionelle aendringer, f.eks. er "Sundhedsstyrelsen”
rettet til "Leegemiddelstyrelsen”, idet sundhedslovens regler om tilknytning siden
den 8. oktober 2015 administreres af Leegemiddelstyrelsen efter at Sundhedssty-
relsen blev delt op i tre styrelser.

Idet denne hgring omfatter forslag til eendring af bekendtgarelse nr. 1154 af 22. ok-
tober 2014 om sundhedspersoners tilknytning til leegemiddel- og medicovirksomhe-

der og specialforretninger med medicinsk udstyr, er der i udkast til vejledninger
ikke angivet nummer pa bekendtggrelsen.

Venlig hilsen

Stine Olsen
Fuldmeegtig
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Haringsliste - udkast til vejledninger om sundhedspersoners tilknytning til
leegemiddel- og medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk
udstyr

Amgros

Audionova

Brancheforeningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark
Brancheforeningen for privathospitaler og klinikker
Danmarks Apotekerforening

Danmarks Farmaceutiske Selskab

Danmarks Optikerforening

Dansk Biotek

Dansk Diagnostika og Laboratorieforening

Dansk Erhverv

Dansk Farmaceutisk Industri

Dansk HgreCenter

Dansk Industri

Dansk Medicin Industri

Dansk Selskab for Patientsikkerhed

Dansk Selskab for Sygehusapotekere

Dansk Standard

Dansk Sygeplejerad

Dansk Sygepleje Selskab

Dansk Tandleegeforening

Dansk Tandplejerforening

Danske Dentallaboratorier

Danske Handicaporganisationer

Danske Patienter

Danske Regioner

Datatilsynet

De Offentlige Tandleeger

Den Nationale Videnskabsetiske Komité

Det Centrale Handicaprad

Det Etiske Rad

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet
Erhvervsstyrelsen

Etisk naevn for leegemiddelindustrien
Forbrugerradet Teenk

Fadevarestyrelsen

Hgrecentrene A/S

Industriforeningen for Generiske og Biosimileere Laegemidler
KL

Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere
Leverandgrforeningen for Hgreapparater i Danmark
Leegeforeningen

Leegemiddelindustriforeningen

Laeger uden sponsor

Medicoindustrien

Megros (Foreningen af medicingrossister)
Organisationen af Laegevidenskabelige Selskaber
Parallelimportgrforeningen af leegemidler
Patientforeningen

Patientforeningen i Danmark

Patient Foreningernes Samvirke

Pharmadanmark

Praktiserende Laegers Organisation

Private Audiologiske Klinikkers Sammenslutning
Veterinaermedicinsk Industriforening
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