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Udkast til:

Bekendtggrelse om sundhedspersoners tilknytning til legemiddelvirksomheder,
medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr?

I medfgr af § 731, stk. 2, § 202 a, stk. 5-8, og § 202 c, stk. 2, i sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 210 af
27.januar 2022, § 43 b, stk. 3, § 43 c, stk. 3, og § 104, stk. 3, i lov om lsegemidler, jf. lovbekendtggrelse nr. 99 af
16. januar 2018 som &ndret ved lov nr. 1555 af 18. december 2018 og lov nr. 1853 af 9. december 2020, og § 2
b, stk. 4 og 5, § 2 ¢, stk. 4, og § 6, stk. 3, i lov om medicinsk udstyr, jf. lovbekendtggrelse nr. 139 af 15. februar
2016, som a&ndret ved lov nr. 1853 af 9. december 2020, fastsaettes:

Anvendelsesomrade

§ 1. Bekendtggrelsens bestemmelser om tilknytning til llegemiddelvirksomheder geelder for leger og
tandlaeger, der arbejder eller bistar med patientbehandling og apotekere samt behandlerfarmaceuter, der
arbejder pa en receptekspederende enhed, i Danmark.

§ 2. Bekendtggrelsens bestemmelser om tilknytning til medicovirksomheder gzelder for lzeger, tandleger og
sygeplejersker, der arbejder eller bistar med patientbehandling, og for apotekere i Danmark.

§ 3. Bekendtggrelsens bestemmelser om tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr gaelder for
leeger, der arbejder eller bistar med patientbehandling i Danmark, jf. dog specialleeger i gre-, naese- og
halssygdomme omfattet af § 10, stk. 4.

§ 4. Ved laegemiddelvirksomheder forstas virksomheder, der har en tilladelse efter lsegemiddellovens § 7,
stk. 1, eller § 39, stk. 1, eller er repraesentant i Danmark for en udenlandsk virksomhed med en sadan tilladelse
eller har tilladelse efter artikel 44, 47, 49, 52, 53 eller 54 i forordning 2019/6 af 11. december 2018 om
veterinaerleegemidler, bortset fra offentlige sygehuse.

§ 5. Ved medicovirksomheder forstas virksomheder etableret i Danmark, der fremstiller, importerer eller
distribuerer medicinsk udstyr i risikoklasse Il a, Il b eller Ill, eller medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik, og
reprasentanter for sddanne virksomheder, bortset fra offentlige sygehuse.

§ 6. Ved specialforretninger med medicinsk udstyr forstas forretninger etableret i Danmark, der er
specialiserede forhandlere af medicinsk udstyr i risikoklasse Il a, Il b eller 1lI, eller medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik og repraesentanter for sddanne forretninger. En forretning er specialiseret forhandler, nar det
medicinske udstyr udggr over 50 % af forretningens varesortiment og omsaetning.

1) Bekendtggrelsen indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele af Europa Parlamentets og
Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinzerlaegemidler og om
ophavelse af direktiv 2001/82/EF, EU-tidende 2019, nr. L 4, side 43. Ifglge artikel 288 i EUF-
Traktaten gaelder en forordning umiddelbart i hver medlemsstat. Gengivelse af disse
bestemmelser i bekendtggrelsen er saledes udelukkende begrundet i praktiske hensyn og
bergrer ikke forordningens umiddelbare gyldighed i Danmark.
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§ 7. Ved tilknytning i form af ejerskab forstas ejerskab eller medejerskab, som er personligt ejerskab,
ejerskab i andelsselskab, holdingselskab eller andre selskabsformer, ejerskab af veerdipapirer eller anden
gkonomisk tilknytning til virksomheder omfattet af §§ 4-6.

Tilknytning til lzzgemiddelvirksomheder, medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr

§ 8. De i §§ 1-3 naevnte sundhedspersoner ma ikke drive eller veaere knyttet til en leegemiddelvirksomhed,
medicovirksomhed eller specialforretning med medicinsk udstyr, med mindre sundhedspersonen har anmeldt
tilknytningen til Leegemiddelstyrelsen, jf. § 9 eller efter ansggning har faet Leegemiddelstyrelsens tilladelse til
tilknytningen, jf. § 11.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1, gaelder dog ikke, hvis de i §§ 5-6 naevnte virksomheder ogsa har produkter i
risikoklasse |, og sundhedspersonens konkrete tilknytning til virksomheden eller forretningen alene vedrgrer
udstyr i den risikoklasse. Bestemmelsen i stk. 1, geelder heller ikke ved sygeplejerskers tilknytning til en
virksomhed omfattet af bade § 4 og § 5, hvis sygeplejerskens konkrete tilknytning til virksomheden alene
vedrgrer legemidler.

Stk. 3. Bestemmelsen i stk. 1, geelder ikke for sundhedspersoner, der har fuldtidsbeskaeftigelse i en
virksomhed omfattet af §§ 4-6, og som ikke har klinisk arbejde uden for virksomheden. Bestemmelsen i stk. 1
geelder heller ikke ved tandlaegers tilknytning til deres egen klinik, selvom klinikken er omfattet af § 5.

Stk. 4. Ved besiddelse af vaerdipapirer gaelder bestemmelsen i stk. 1 ikke, hvis ejerskabet omfatter aktier mv. i
investeringsforeninger, pensionsforeninger og puljeordninger med placeringsret uddelegeret til tredjemand.

Stk. 5. Til brug for anmeldelser og ansggninger efter stk. 1 skal Leegemiddelstyrelsen udarbejde og
offentligggre lister med entydig identifikation af lzegemiddelvirksomheder, medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr omfattet af §§ 4-6.

Anmeldelse af tilknytning

§ 9. De i §§ 1-3 naevnte sundhedspersoner kan vaere knyttet til en laegemiddelvirksomhed, medicovirksomhed
eller specialforretning med medicinsk udstyr efter forudgaende anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen, hvis
tilknytningen alene bestar i fglgende:
1) Undervisningsopgaver, herunder foredrag.
2) Faglig information, herunder faglige bidrag til presseomtale, spgrgeskemaundersggelser og lign. uden
reklameformal.
3) Forskningsopgaver, herunder kliniske forsgg og afprgvning af medicinsk udstyr.
4) Ejerskab, herunder besiddelse af vaerdipapirer, til en vaerdi af hgjst 200.000 kr. pa tidspunktet for
erhvervelsen jf. dog stk. 4, i forhold til speciallaeger i gre- naese- og halssygdomme.
Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen afggr, hvilke opgavetyper, der omfattes af stk. 1, nr. 1-3.
Stk. 3. Hvis en sundhedsperson ejer vaerdipapirer i flere virksomheder, geelder graensen pa 200.000 kr. for
ejerskab i hver enkelt virksomhed.
Stk. 4. Speciallaeger i gre-, naese- og halssygdomme, der arbejder eller bistar med hgreapparatbehandling til
patienter, ma ikke fra den 1. juli 2019 erhverve ejerskab i virksomhed med detailsalg af hgreapparater, jf. § 73
i, stk. 1, i sundhedsloven.

§ 10. Anmeldelse skal foretages digitalt ved brug af et skema, der ligger pa Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside.
Stk. 2. Anmeldelsen skal indeholde fglgende oplysninger, jf. dog stk. 3:
1) Identifikation af sundhedspersonen.
2) Identifikation af virksomheden eller forretningen.
3) Oplysninger om tilknytningen, herunder tilknytningens art, tidsmaessige udstraekning og betaling fra
virksomheden.
Stk. 3. Ved ejerskab skal oplysningerne efter stk. 2 suppleres med fglgende oplysninger:
1) Typen af ejerskab (medejerskab, antal aktier, anparter og lign.).
2) Erhvervelsestidspunkt.
3) Veerdi pa erhvervelsestidspunktet.

Ansggning om tilknytning
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§ 11. De i §§ 1-3 naevnte sundhedspersoner skal have Leegemiddelstyrelsens tilladelse til at drive eller vaere
knyttet til en leegemiddelvirksomhed, medicovirksomhed eller specialforretning med medicinsk udstyr, med
mindre tilknytningen er omfattet af anmeldelsesordningeni § 9.

§ 12. Ansggning skal foretages digitalt ved brug af et skema, der ligger pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.
Stk. 2. Ansggningen skal indeholde fglgende oplysninger, jf. dog stk. 3:
1) Identifikation af sundhedspersonen.
2) Identifikation af virksomheden.
3) Oplysninger om tilknytningen, herunder tilknytningens art, tidsmaessige udstrakning og betaling fra
virksomheden.
4) Oplysninger om sundhedspersonens ordination, herunder genordination, udlevering eller anvendelse af eller
indflydelse pa andres valg af produkter fra virksomheden.
Stk. 3. Ved ansggning om ejerskab, herunder besiddelse af vaerdipapirer, skal oplysningerne efter stk. 2
suppleres med fglgende oplysninger:
1) Typen af ejerskab (medejerskab, antal aktier, anparter o.l.).
2) Erhvervelsestidspunkt.
3) Veerdi pa erhvervelsestidspunktet.
4) Evt. erhvervelse ved arv.

§ 13. Ved vurderingen af en ansggning om tilladelse til at veere knyttet til en laegemiddelvirksomhed,
medicovirksomhed eller specialforretning med medicinsk udstyr fra en sundhedsperson naevnt i §§ 1-3, skal
Legemiddelstyrelsen laegge vaegt pa fglgende forhold, jf. dog § 14:

1) Tilknytningen skal veere forenelig med sundhedspersonens arbejde med patientbehandling eller som
apoteker eller behandlerfarmaceut vurderet i forhold til virksomhedens art og arbejdsfelt.

2) Tilknytningen ma ikke indebaere en naerliggende risiko for, at sundhedspersonen bliver tilskyndet til at
fremme forbrug, ordination, herunder genordination, udlevering eller salg af et bestemt hhv. lsegemiddel
eller medicinsk udstyr.

3) Den betaling, sundhedspersonen modtager, skal veere rimelig og modsvare omfanget og karakteren af det
arbejde, sundhedspersonen udfgrer for virksomheden.

4) Tilknytningen ma ikke indebaere en naerliggende risiko for, at der vil opsta tvivl om sundhedspersonens
grundlaeggende uvildighed.

§ 14. Ved vurderingen af en ansggning fra en sundhedsperson om tilladelse til helt eller delvist at have
ejerskab i en laegemiddelvirksomhed, medicovirksomhed eller specialforretning med medicinsk udstyr skal
Laegemiddelstyrelsen legge vaegt pa felgende forhold:

1) Ejerskabet skal vaere foreneligt med sundhedspersonens arbejde med patientbehandling eller som apoteker
eller behandlerfarmaceut vurderet i forhold til virksomhedens art og arbejdsfelt samt den gkonomiske veerdi
af personens ejerandel.

2) Sundhedspersonen ma ikke i sit arbejde med patientbehandling som apoteker eller behandlerfarmaceut i
vaesentlig grad kunne pavirke valg og anvendelse af hhv. laegemidler eller medicinsk udstyr.

3) Tilknytningen ma ikke indebaere en naerliggende risiko for, at der vil opsta tvivl om sundhedspersonens
grundlaeggende uvildighed.

Stk. 2. Ansggning om ejerskab i en virksomhed, der udvikler lzegemidler eller medicinsk udstyr skal som
udgangspunkt imgdekommes, hvis virksomhedens hhv. lzegemidler eller medicinske udstyr ikke markedsfgres.
Bringer virksomheden senere lzegemidler eller medicinsk udstyr pa markedet, skal sundhedspersonen indsende
en ny ansggning til Leegemiddelstyrelsen. Hvis Leegemiddelstyrelsen afslar denne nye ansggning, bortfalder den
oprindelige tilladelse til at vaere knyttet til virksomheden, og styrelsen fastsatter en frist for, hvornar
sundhedspersonen skal have afviklet sit ejerskab.

Stk. 3. Hvis en sundhedsperson arver vaerdipapirer til en veerdi pa over 200.000 kr. og far afslag pa en
ansggning efter § 12 om at besidde vaerdipapirerne, skal beholdningen nedbringes til en vaerdi pa hgjst 200.000
kr. senest 2 ar efter Laegemiddelstyrelsens afggrelse.

Offentligggrelse

§ 15. Leegemiddelstyrelsen offentliggar fglgende oplysninger om sundhedspersoner, der har anmeldt eller faet

tilladelse til en tilknytning efter §§ 9-14:
Side 3



UDKAST

1) Identifikation af sundhedspersonen, fx navn og autorisationsID.
2) Identifikation af virksomheden eller forretningen.
3) Tilknytningens art og tidsmaessige udstraekning.
4) Sundhedspersonens samlede betaling pr. kalenderar fra virksomheden.
5) For vaerdipapirer: Antal og vaerdi pa erhvervelsestidspunktet.

Stk. 2. Offentligggrelse sker pa Laeegemiddelstyrelsens hjemmeside, nar sundhedspersonen har foretaget sin
anmeldelse, eller — hvis tilladelse er pakraevet — nar Leegemiddelstyrelsen har godkendt tilknytningen.

Stk. 3. Oplysninger om et tilknytningsforhold slettes fra Leegemiddelstyrelsens hjemmeside 2 ar efter, at
tilknytningen er ophgrt. Sundhedspersonen skal ggre Leegemiddelstyrelsen bekendt med, hvornar tilknytningen
ophgrer eller er ophgrt.

§ 16. Laeger med tilknytning til specialforretninger med medicinsk udstyr skal offentligggre fglgende
oplysninger, sa leenge tilknytningen bestar:
1) Ved tilknytning i form af ejerskab oplyses pa behandlings- og salgsstedet, hvilket udstyr der salges og
udstyrets pris.
2) Ved anden tilknytning, herunder anszettelse, radgivning eller undervisning, oplyses pa salgsstedet om lsegens
gvrige laegevirksomhed og tilknytning til virksomheder omfattet af §§ 4-6.
Stk. 2. Offentligggrelse pa behandlingsstedet sker ved skriftligt opslag i venteveaerelset, og offentligggrelse pa
salgsstedet sker ved skriftligt opslag i specialforretningens lokaliteter med offentlig adgang og digitalt pa
forretningens hjemmeside.

Virksomheders indberetning og informationspligt

§ 17. Leegemiddelvirksomheder skal indberette oplysninger til Leegemiddelstyrelsen om laeger, tandlaeger,
apotekere og behandlerfarmaceuter, der er tilknyttet virksomheden, jf. lsegemiddellovens § 43 b, stk. 1.

Stk. 2. Medicovirksomheder skal indberette oplysninger til Legemiddelstyrelsen om laeger, tandlaeger,
sygeplejersker og apotekere, der er tilknyttet virksomheden, jf. lov om medicinsk udstyr § 2 b, stk. 1.

Stk. 3. Specialforretninger med medicinsk udstyr skal indberette oplysninger til Leegemiddelstyrelsen om
leeger, der er tilknyttet forretningen, jf. lov om medicinsk udstyr § 2 b, stk. 2.
Stk. 4. Bestemmelserne i stk. 1-3 omfatter ikke tilknytning i form af besiddelse af vaerdipapirer.

§ 18. De i § 17 naevnte indberetninger skal foretages digitalt én gang om aret senest den 31. januar ved brug
af et skema, som ligger pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside. Indberetningen skal omfatte sundhedspersoner,
der har vaeret knyttet til virksomheden i det foregdende kalenderar.

Stk. 2. Indberetningen skal indeholde fglgende oplysninger:

1) Virksomhedens eller forretningens navn og CVR-nummer.
2) Sundhedspersonens fulde navn, mailadresse, arbejdsplads, autorisationsID eller cpr-nummer.
3) Tidsperiode for tilknytningen.

Stk. 3. Virksomheden skal samtidig med indberetningen til Leegemiddelstyrelsen informere den enkelte
sundhedsperson om indholdet af indberetningen.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan kraeve yderligere oplysninger fra virksomheden om det enkelte
tilknytningsforhold, herunder om tilknytningens art og omfang samt om stgrrelsen af den betaling, som
sundhedspersonen har modtaget.

§ 19. La=gemiddelvirksomheder skal, nar de ved aftale knytter en laege, tandlaege, apoteker eller
behandlerfarmaceuter til virksomheden, informere personen om tilknytningsreglerne, herunder om personens
pligt til at anmelde tilknytningen til Legemiddelstyrelsen eller anspge om styrelsens tilladelse til at vaere
tilknyttet virksomheden samt om styrelsens offentligggrelse af oplysninger om tilknytningen.

Stk. 2. Medicovirksomheder skal, nar de ved aftale knytter en laege, tandlaege, sygeplejerske eller apoteker til
virksomheden, informere personen om tilknytningsreglerne, herunder om personens pligt til at anmelde
tilknytningen til Leegemiddelstyrelsen eller ansgge om styrelsens tilladelse til at vaere tilknyttet virksomheden
samt om styrelsens offentligggrelse af oplysninger om tilknytningen.

Stk. 3. Specialforretninger med medicinsk udstyr skal, nar de ved aftale knytter en laege til forretningen,
informere lzegen om tilknytningsreglerne, herunder laegers pligt til at anmelde tilknytningen til
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Leegemiddelstyrelsen eller ansgge om styrelsens tilladelse til at vaere tilknyttet specialforretningen samt om
styrelsens offentligggrelse af oplysninger om tilknytningen.

Straf

§ 20. Med bgde straffes den, der
1) overtraeder § 8, stk. 1, § 17, stk. 1-4, § 18, stk. 1-3, eller § 19, eller
2) undlader at udlevere oplysninger efter § 18, stk. 4.
Stk. 2. Der kan palaegges selskaber mv. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Ikrafttraeden m.v.
§ 21. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 26. maj 2022.
Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 827 af 29. april 2021 om sundhedspersoners tilknytning til

leegemiddelvirksomheder, medicovirksomheder, virksomheder, der fremstiller, importerer eller distribuerer
produkter uden et medicinsk formal, og specialforretninger med medicinsk udstyr ophzeves.
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