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INDLEDNING OM ARBEJDSGRUPPEN
1.1. Baggrund

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

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

Det er regeringens malszetning at etablere et regelsaet, der i starst muligt omfang sikrer patienterne en optimal
og uvildig behandling. Nye regler skal derfor understatte, at bade sundhedspersoner og industri far et fagligt
udbytte af samarbejdet, der kan gavne patientbehandlingen. Samtidig skal nye rammer og &benhed om sam-
arbejdet understatte tilliden til, at gkonomisk og anden tilknytning parterne imellem ikke far uvedkommende
indflydelse pa den konkrete patientbehandling. Samarbejdet m& gennemfares i en form, sa der ikke kan rejses
tvivl om sundhedspersonernes trovaerdighed som neutrale fagpersoner.

Udgangspunktet for gruppens arbejde er regeringens gnske om, at der fortsat skal eksistere et samarbejde
mellem sundhedspersoner og virksomheder inden for leegemiddel- og medicoindustrien til gavn for patientbe-
handlingen i det danske sundhedsvaesen. Arbejdsgruppens opgave er at komme med anbefalinger til en frem-
tidig 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 sund-
hedspersoner 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 det i bilag 1 anfgrte kommissorium.



1.2. Medlemmer og stedfortreedere

Ministeren har udpeget falgende medlemmer og stedfortreedere i arbejdsgruppen.

Organisation

Medlem

Stedfortreeder

Laegeforeningen

Formand Mads Koch Hansen

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

Tandlaegeforeningen

Specialtandlaege Bjarne H.
Simonsen

Apotekerforeningen

Formand Niels Kristensen

Jur. konsulent Merete Kaas

Laegevidenskabelige Selskaber

Professor Jens Chr. Djurhu-
us, Arhus Universitet

Professor Jens Sgndergaard,
Syddansk Universitet

Leegemiddelindustriforeningen

Viceadministrerende direktar
Henrik Vestergaard

Koncernchef Ida Sofie Jensen

Medicoindustrien

Vicedirektar Lene Laursen

Direktar Peter Huntley

Forbrugerradet

Sundhedspolitisk medarbej-
der Sine Jensen

Danske Patienter

Kommunikationschef Kurt
Damsgaard

Direktar Morten Freil
Annette Wandel, chef for kvalitet
og politik

Danske Regioner

Chefkonsulent Kirsten Jar-
gensen

(indtil 1. maj 2012)
Kontorchef Tommy Kjels-
gaard

Sundhedsstyrelsen

Sekretariatschef Karsten Jar-
gensen

Ministeriet for Sundhed og Forebyggel-
se

Afdelingschef Dorthe Eber-
hardt Sgndergaard

Andre deltagere i arbejdsgruppens arbejde

Leegeforeningen: Direktgr Bente Hyldahl Fogh; Forbrugerradet: Mette Justesen

Sekretariat for arbejdsgruppen.

1.3. Afholdte magder
Arbejdsgruppen har afholdt 6 mgder:

2.marts, 28. marts, 20. juni og 17. september 2012, 7. februar og 8. maj 2013.

Udkast til arbejdsgruppens rapport har veeret i hgring i arbejdsgruppen i perioderne 10. august til 5. september
2012, 20. december 2012 til 14. januar 2013 og 15. til 21. maj 2013.
Desuden har arbejdsgruppens udkast til rapport veeret i en offentlig haring i perioden 22. februar til 18. marts

2013.

Se bilag 2 med resumé af indsendte hgringssvar.




1. RESUME AF ARBEJDS-
GRUPPENS ANBEFALINGER

2.1. Indledning

Arbejdsgruppen finder, at samarbejde mellem sundhedspersoner og laegemiddel- og medicovirksomheder er
en vigtig forudsaetning for udviklingen og brugen af leegemidler og medicinsk udstyr. Samarbejde, der medvir-
ker til opbygning og udveksling af viden og erfaringer, er en forudseetning for nye sundhedsvidenskabelige
fremskridt. Det gaelder bade i forhold til udvikling og forbedring af leegemidler og medicinsk udstyr - og i for-
hold 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 over-
vejelser og anbefalinger til den fremtidige regulering af samarbejdet mellem sundhedspersoner og laegemid-
del- og medicoindustrien.

Den ene form for samarbejde, der behandles i afsnit 3, omfatter faglig og gkonomisk tilknytning. Ved denne
tilknytning udfagrer sundhedspersoner opgaver af faglig art for laegemiddel- eller medicovirksomheder. Opga-
verne lgses oftest mod betaling. Denne tilknytning kan ogsa vaere en ren gkonomisk tilknytning i form af
sundhedspersoners investering i virksomhederne.

Den anden form for samarbejde, der behandles i afsnit 4, omfatter gkonomiske fordele. Ved denne tilknytning
giver laegemiddel- eller medicovirksomheder uden modydelse gkonomiske fordele til sundhedspersoner. Det
kan bl.a. vaere ved sponsorering af forskning og uddannelse.

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

2.1.1. Overordnede malseetninger om faglig og uvildig patientbehandling

| dag findes lovgivning om de to former for samarbejde pa leegemiddelomradet, dvs. henholdsvis faglig og
wkonomisk tilknytning og @konomiske fordele. Formalet er at regulere tilknytningen, séledes at ordination og
udlevering af laegemidler foregar sa uvildigt som muligt, og at der er abenhed om samarbejdet med industrien.
Samarbejde pa medicoomradet er derimod i dag uden regulering.



Arbejdsgruppen har i sine overvejelser og anbefalinger taget udgangspunkt i at viderefgre og styrke de grund-
leeggende principper fra det eksisterende samarbejde pa laegemiddelomradet om fzelles opbygning af viden
og indbyrdes uafhaengighed.

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

e At patienter skal sikres en optimal faglig behandling i sundhedsvaesenet.
For at opfylde den malszetning skal le&egemiddel- og medicoindustrien og den fagkreds i sundhedsveesenet,
der varetager indkgb og valg af leegemidler og medicinsk udstyr, samarbejde. Feelles 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 malszetning skal de personer, der varetager indkagb og valg af la&egemidler og medicinsk ud-
styr, veere objektive i forhold til industriinteresser. Der ma ikke i forholdet mellem sundhedsvaesen og industri
aftales, kreeves eller i gvrigt veere risiko for, at faggrupper i sundhedsvaesenet i deres radgivning, indkebs- og
udleveringspraksis favoriserer bestemte produkter, producenter eller leverandgrer frem for andre. Patienter
skal have tillid til de ydelser, som de tilbydes i sundhedsveesenet.

Det er arbejdsgruppens holdning, at reguleringen skal tilstraeebe en balance imellem de to ligeveerdige mal. Pa
den ene side at samarbejde mellem sundhedspersoner og industri er samfundsnyttig og til gavn for patienter-
ne 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 tilstraebe den balance, hvor det ngdvendige faglige samarbejde tillades
— samtidig med at samarbejdet ikke pavirker uvildigheden.

Forbrugerradet og Danske Patienter har udtrykt et principielt synspunkt i forhold til finansiering af samarbejdet
mellem sundhedspersoner og industri. De to organisationer erkender, at der er behov for et teet samarbejde
mellem sundhedspersoner og henholdsvis lzegemiddel- og medicoindustrien. Forbrugerradet og Danske Pati-
enter gar ind for stor Abenhed i samarbejdet mellem sundhedspersoner og industrien. De finder det imidlertid
afgarende for tilliden mellem patient og sundhedsperson, at der ikke alene er abenhed om eventuelle gkono-
miske interesser, men at der ogsa opnas stgrst mulig sikkerhed for, at sundhedspersonen ikke er pavirket af
andre interesser end patientens. De finder derfor, at det ideelt set bgr tilstreebes, at der ikke er et direkte gko-
nomisk mellemveerende mellem den enkelte sundhedsperson og den enkelte leegemiddel-eller medicovirk-
somhed.

Disse medlemmer anbefaler derfor, at der igangsaettes en undersggelse til kortleegning af, om — og i givet fald
hvordan — der kan etableres fuld gkonomisk uafhaengighed mellem den enkelte sundhedsperson og den en-
kelte leegemiddel- eller medicovirksomhed.

2.1.2. Overordnede hensyn til sundhedspersoner, virksomheder og myndigheder

Arbejdsgruppen har desuden taget udgangspunkt i to grundlaeggende hensyn til aktarerne:
e At kravene til sundhedspersoner og virksomheder skal tilpasses de overordnede malszetninger om
optimal faglig og uvildig behandling i sundhedsvaesenet. Disse faggrupper og virksomheder bgr ale-
ne forpligtes i det omfang det er ngdvendigt i forhold til opfyldelsen af disse malsaetninger.



e Attilstreebe en enkel og rationel administration der har fokus pa at begreense de administrative byr-
der for sundhedspersoner, virksomheder og myndigheder. Ny regulering skal dog ikke kun veere be-
grundet i administrative lettelser, men fgrst og fremmest i hensynet til at sikre borgernes tillid til
sundhedsvaesenet.

2.2. Resumé af anbefalinger
2.2.1. Anbefaling om regulering af laegemidler og medicinsk udstyr

| dag er samarbejde i form af tilknytning og gkonomiske fordele kun reguleret for leegemidler — og ikke for me-
dicinsk udstyr.

Arbejdsgruppen anbefaler, at der i videst muligt omfang bliver ens regler for leegemidler og medicinsk udstyr.

| forhold til faglig og gkonomisk tilknytning — dvs. hvor sundhedspersoner udfgrer faglige opgaver eller har
gkonomisk tilknytning — anbefaler arbejdsgruppen, at de samme laegemiddelvirksomheder som i dag omfattes
af reguleringen. Der er tale om en velafgreenset gruppe af virksomheder med tilladelse til markedsfgring
og/eller handtering af laegemidler.

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

Arbejdsgruppen anbefaler, at reguleringen begreenses til virksomheder, der producerer, importerer eller distri-
buerer medicinsk udstyr i risikoklasse Il (a og b) og Ill, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, im-
plantabelt medicinsk udstyr. Der er tale om udstyr, som anvendes i eller teet pa kroppen, og hvor det er seerlig
vigtigt at sikre uvildighed ved brugen.

Arbejdsgruppen finder det hensigtsmaessigt at indlede reguleringen af medicinsk udstyr for en afgreenset
maengde udstyr. Ud fra erfaringerne herfra kan der eventuelt senere inddrages flere grupper udstyr eller alt
medicinsk udstyr.

| forhold til skonomiske fordele — dvs. hvor sundhedspersoner og andre faggrupper modtager gkonomiske
ydelser - anbefaler arbejdsgruppen, at alt medicinsk udstyr omfattes.
Arbejdsgruppen leegger her vaegt pa, at der etableres et ens regelszet for laegemidler og medicinsk udstyr.

2.2.2. Konkrete anbefalinger
2.2.2.1. Faglig og gkonomisk tilknytning

Faglig og skonomisk tilknytning til liegemiddelvirksomheder kreever i dag tilladelse fra Sundhedsstyrelsen. Ef-
ter apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3, ma laeger og tandlaeger i klinisk arbejde og apotekere ikke veere knyttet til
leegemiddelvirksomheder uden styrelsens tilladelse. Arbejdet omfatter iseer opgaver med undervisning, forsk-
ning og radgivning. En tilknytning kan ogsa veere en gkonomisk tilknytning, som fx privat besiddelse af aktier
og andet ejerskab i laegemiddelvirksomheder.

Disse bestemmelser skal sikre objektiv ordination, brug og udlevering af laegemidler.



Arbejdsgruppen anbefaler, at der indfgres en reform af reguleringen. | stedet for den nuvaerende ordning med
indhentet tilladelse til al faglig og gkonomisk tilknytning til l,egemiddel- og medicoindustrien foreslas indfart
modeller, som er risikobaserede i forhold til den generelle risiko for industripavirkning.

Som nyt indfgres 2 modeller: En registreringsordning og en tilladelsesordning.

| praksis foreslas modellerne udmgntet saledes, at hovedparten af aktiviteter alene skal registreres af sund-
hedspersonen selv. Det drejer sig om undervisning, forskning og visse aktiebesiddelser. Samtidig vil visse ak-
tiviteter fortsat kraeve indhentet tilladelse fra Sundhedsstyrelsen.

Redqisteringsordningen.
Ved registreringsordningen er der fri adgang til tilknytning, og sundhedspersonen registrerer selv sin tilknyt-
ning pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Denne ordning foreslas anvendt ved faglig tilknytning, hvor tilknytningen anses for faglig nyttig og med gene-
relt 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 forudgaen-
de vurdering og tilladelse fra Sundhedsstyrelsen. Arbejdsgruppen laegger her vaegt pa, at dette samarbejde
saedvanligvis foregar ved, at sundhedspersonen yder faglige ydelser med faglig nytte for bade patienter og
sundhedspersoner. Det er desuden arbejdsgruppens vurdering, at registrering og offentligggerelse af tilknyt-
ningsforholdet vil sikre tilstraekkelig &benhed og dermed tillid til samarbejdet.

I en raekke tilknytningsforhold kan sundhedspersoner selv ngjes med at registrere tilknytningen, og de skal
ikke vente pa et svar fra Sundhedsstyrelsen. Ordningen vil ogsa indebeaere lettelser for Sundhedsstyrelsen og
industrien. Styrelsen vil & feerre ansggninger til vurdering og afgerelse, og virksomhederne kan uden ventetid
aftale og etablere tilknytningsforhold.

Tilladelsesordningen.

Ved tilladelsesordningen mé en tilknytning fgrst pdbegyndes, nar sundhedspersonen har indhentet og faet til-
ladelse fra Sundhedsstyrelsen. Tilladelse gives efter en individuel vurdering af tilknytningen — og ud fra fast-
satte kriterier. Disse vil blive fastsat i bekendtggrelsesform med tilhgrende vejledning.

Denne ordning foreslas anvendt ved anden faglig tilknytning end undervisning og forskning og ved gkonomisk
tilknytning, se nedenfor. Tilladelse gives efter konkret vurdering — og ud fra fastsatte kriterier.

Med en ny tilladelsesordning vil der - i forhold til i dag — blive indfart mere detaljerede kriterier for Sundheds-
styrelsens vurdering.
| tilladelsesordningen skelnes mellem nedenstaende 3 forskellige former for aktiviteter:
e Faglig tilknytning i form af radgivning. Sadanne aktiviteter kan bl.a. vaere faglig radgivning til virksom-
heden, herunder deltagelse i faglige ekspertgrupper. Aktiviteterne kan ogsa veere radgivning til andre
i virksomhedens regi, herunder faglig formidling via virksomhedens brevkasse, blog, pjecer, rapporter

o.l

e  @konomisk tilknytning i form af ejerskab, medejerskab og tillidsposter, herunder medlemskab i virk-
somhedsbestyrelser.

e  @konomisk tilknytning i form af besiddelse af aktier og andre veerdipapirer.



Om tilknytningsforhold i form af radgivning, ejerskab og tillidsposter er arbejdsgruppen opmeaerksom pa deres
nytte for patienter og virksomheder. Det er arbejdsgruppens opfattelse, at sundhedspersoner via sadan til-
knytning kan bidrage positivt med deres faglige viden og erfaringer. Det geelder ikke mindst i forhold til leegers
og andre sundhedspersoners mulighed for at engagere sig i virksomheder, som udvikler leegemidler og medi-
cinsk udstyr.

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

Ud fra malsaetningen om uvildighed finder arbejdsgruppen imidlertid samtidig, at disse former for tilknytning
kan blive for teet eller for omfattende, og derfor bar vurderes af Sundhedsstyrelsen, inden de indledes. Ar-
bejdsgruppen leegger her vaegt pa, at denne form for tilknytning kan indebaere en teettere tilknytning til virk-
somheden, som eventuelt kan fa indflydelse pa sundhedspersonens uvildighed. Sadan tilknytning kan omfatte
forhold i relation til markedsfaring af virksomhedens produkter, og en vurdering og tilladelse fra Sundhedssty-
relsen kan sikre tilliden til sundhedspersonens uvildighed.

Hovedkriterier for Sundhedsstyrelsens vurdering af radgivning vil veere:
e atradgivningen antages at veere forenelig med ansggers Kliniske arbejde,
e at sundhedspersonens ydelse til eller 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.

Hovedkriterier for Sundhedsstyrelsens vurdering af ejerskab/medejerskab vil veere:

e atejerskab i den pageeldende virksomhed antages at vaere forenelig med ansggers kliniske arbejde
— vurderet i forhold til virksomhedens art og den gkonomiske veerdi af ansggers ejerandel i virksom-
heden

e som udgangspunkt tillades ikke at en sundhedsperson har ejerskab i virksomheder, der erhvervs-
maessigt markedsfgrer produkter, som sundhedspersonen har indflydelse pa valg/brug af i dennes
kliniske arbejde.

e som udgangspunkt tillades ejerskab i virksomheder, der udvikler leegemidler og medicinsk udstyr, og
hvor produkterne endnu ikke markedsfares

e safremt produkterne senere markedsfgres, vurderer Sundhedsstyrelsen ejerskabet, herunder en
eventuel afvikling af det. Som ved andet ejerskab vurderes, om det antages at veere foreneligt med
ansggers kliniske arbejde — vurderet i forhold til virksomhedens art og den gkonomiske veerdi af an-
sggers ejerandel i virksomheden.

Hovedkriterier for Sundhedsstyrelsens vurdering af tillidsposter vil veere:
Overvejende samme kriterier som ved ejerskab.

Om gkonomisk tilknytning i form af besiddelse af aktier og andre vaerdipapirer er arbejdsgruppen opmaerksom
pa, at investering ved erhvervelse af aktier eller anparter vil tilfgre kapital til disse virksomheder — men ogsa at
sadanne besiddelser er uden direkte "nyttevaerdi” i forhold til at sikre optimal patientbehandling. Arbejdsgrup-

pen ser derfor ikke nogen faglige grunde til at anbefale disse tilknytningsforhold.

Der er delte meninger i arbejdsgruppen til adgangen til at eje aktier og andre veerdipapirer.
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Arbejdsgruppens medlemmer har fremlagt falgende 3 lgsningsmuligheder:

1. Forbud mod ejerskab af aktier
Anbefales af Forbrugerradet og Danske Patienter. Som et alternativ kan Forbrugerradet ogsa anbefale Igsning
2.

Disse medlemmer finder — ud fra malsaetningen om uvildighed — at aktiebesiddelser helt bar forbydes.

2. Maksimal belgbsgraense i registreringsordning+ tilladelsesordning for aktieposter over belgbsgreensen +
en model med szerlige habilitetskrav for sundhedspersoner, der radgiver offentlige myndigheder

Anbefales af Lif, Medicoindustrien, Leegeforeningen, LVS, Apotekerforeningen, Danske Regioner og Ministeri-

et for Sundhed og Forebyggelse. Forbrugerradet kan ogsa som et alternativ anbefale denne Igsning.

o Belgbsgreense p& 200.000 kr. + tilladelsesordning

Aktieposter op til en belgbsgraense pa 200.000 kr. pr. virksomhed omfattes af registreringsordningen, hvor ak-
tieejerskab indberettes til og registreres pa hjemmeside i Sundhedsstyrelsen.

Aktieposter over belgbsgraensen p& 200.000 kr. pr. virksomhed omfattes af tilladelsesordningen, hvor Sund-
hedsstyrelsen foretager en konkret, individuel vurdering af aktieejerskabet. Sundhedsstyrelsen skal vurdere,
om en aktiepost er forenelig med ansggerens kliniske arbejde, herunder om den méa antages at pavirke ansg-
gers ordination, udlevering eller brug af lsegemidler/medicinsk udstyr.

Disse medlemmer antager, at besiddelse af aktier eller anparter af en vis begraenset veerdi i hver virksomhed
ikke vil pavirke den enkelte sundhedspersons adfaerd i forhold til brug af den pagaeldende virksomheds pro-
dukter — og derfor ikke vil fa negativ indflydelse i forhold til patienter.

Med en belgbsgraense i hver virksomhed laegger medlemmerne ogsa veegt pa, at de omfattede sundhedsper-
soner ikke paleegges en vaesentlig begreensning i deres samlede mulighed for at investere i leegemiddel- og
medicobranchen — i forhold til andre borgere. Danske Regioner finder i den forbindelse, at nye regler for aktie-
besiddelser ikke ma forhindre, at sundhedspersoner kan investere i egne udviklingsprojekter.

o Model med seerlige habilitetskrav for de sundhedspersoner, der radgiver offentlige myndigheder om
brug af leegemidler og medicinsk udstyr, herunder medlemmer af offentlige myndigheders réd og ud-

valg, der udarbejder kliniske retningslinjer og vejledninger til andre behandlere.
Disse radgivere er i dag omfattet af reglerne om habilitet, jf. afsnit 6, og flertallet i arbejdsgruppen fin-
der, at de almindelige habilitetsregler her skal suppleres med yderligere krav.

Modellen indebaerer, at der for disse sundhedspersoner som hovedregel skal veere et forbud mod aktieejer-
skab.

Der kan kun gives dispensation i helt szerlige tilfzelde, nar det ellers ikke er muligt at udpege en kvalificeret
radgiver. Lif understreger i den forbindelse, at kvalifikationer altid skal veere det veesentligste kriterium, nar

sundhedspersoner udpeges som radgivere til offentlige myndigheders rad og udvalg.

Disse medlemmer finder, at de omfattede radgivere skal veere helt uvildige af hensyn til tilliden til deres rad-
givning.
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Modellen forventes at kunne indferes saledes, at der i samarbejde med relevante aktgrer udarbejdes en vej-
ledning om radgiveres habilitet. Pa regionalt niveau foreslas modellen indfert via aftale med Danske Regioner
(bl.a. for omfattede sundhedspersoner i Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin). P& centralt niveau ind-
fares modellen ved meddelelse til Sundhedsstyrelsen (for Sundhedsstyrelsens radgivere).

3. Fri adgang uden begraensning + registreringsordning for aktieposter over 300.000 kr.
Krav om registrering omfatter kun tandleeger med tilknytning til industrien.

Anbefales af Tandlaegeforeningen.

Dette medlem finder, at aktieposter bgr tillades uden begraensning. Dette medlem finder det ikke pavist, at al-
mindelige formueinvesteringer pavirker sundhedspersoners uvildighed i deres faglige arbejde.

Arbejdsgruppen — de medlemmer der vil tillade aktiebesiddelser - anbefaler falgende generelle betingelser for

besiddelse af aktier og andre veaerdipairer:
e  Geelder for alle aktier mv. — bade i bagrsnoterede virksomheder og andre virksomheder, herunder ak-
tier i investeringsforeninger etableret af sundhedspersoner

o  Omfatter ikke aktier mv. i investeringsforeninger, pensionsforeninger og puljeordninger med place-
ringsret uddelegeret til 3. mand

e Maksimal belgbsgraense skal geelde for de samlede poster i hver virksomhed

e Belgbet omfatter kursveerdi pa tidspunkt for erhvervelse (kab, gave, arv mv.)

e  Aktier mv. skal ikke saelges, selv om kursveerdien senere overstiger belgbsgraensen

e Arv af aktier mv. til en veerdi over belgbsgraensen skal afvikles inden 2 ar fra modtagelsen

e  Kursveerdi pa erhvervelsestidspunktet registreres pa Sundhedsstyrelsens hjiemmeside

o Eventuel tvivi om maksimal belgbsgraense, bl.a. ved arv, vurderes i tilladelsesordning.

Omfattede faggrupper

Arbejdsgruppen anbefaler, at registrerings- og tilladelsesordningen omfatter helt de samme faggrupper. Beg-
ge ordninger skal geelde for laeger og tandleeger i klinisk arbejde samt 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 i klinisk arbejde ogsa inddraget i reguleringen, idet de kan
have ansvar for valg af visse typer 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. Danske
Regioner anbefaler dog, at kliniske farmaceuter pa sygehuse og i praksis ogsa omfattes af registrerings- og
tilladelsesordningen — bade i forhold til l;egemidler og til medicinsk udstyr.
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Arbejdsgruppens samlede anbefalinger om faglig og gkonomisk tilknytning

Faglig tilknytning

@konomisk tilknytning

Definition: Faglig tilknytning er hvor sund-
hedspersoner — oftest mod betaling — udfg-
rer opgaver af faglig art for leegemiddel- og
medicovirksomheder

Definition: Ren gkonomisk tilknytning er hvor
sundhedspersoner investerer i laegemiddel-
og medicovirksomheder

Omfattede Alle lseegemidler Alle leegemidler
produkter Medicinsk udstyr risikoklasse Il a og b + Il + Medicinsk udstyr risikoklasse Il a og b+ Il +
udstyr til in vitro-diagnostik og aktivt, implan- udstyr til in vitro-diagnostik og aktivt, implan-
tabelt medicinsk udstyr tabelt medicinsk udstyr
Omfattede Leegemidler Leegemidler
faggrupper Leeger og tandleeger i klinisk arbejde samt Laeger og tandleeger i klinisk arbejde samt
apotekere apotekere
Medicinsk udstyr Medicinsk udstyr
Leeger, tandlzeger og sygeplejersker i klinisk Leeger, tandleeger og sygeplejersker i klinisk
arbejde samt apotekere arbejde samt apotekere
Anbefales af alle. Danske Regioner anbefa- Anbefales af alle. Danske Regioner anbefa-
ler supplerende, at kliniske farmaceuter og- ler supplerende, at kliniske farmaceuter og-
s& omfattes af begge produktgrupper s& omfattes af begge produktgrupper
Registre- Faglig tilknytning i form af undervisning og Aktieposter op til 200.000 kr.
ringsord- forskning Anbefales af Lif, Medicoindustrien, Laegefor-
ning, hvor Anbefales af alle eningen, LVS, Apotekerforeningen, Danske
tilknytning Regioner og ministeriet. Forbrugerradet kan
alene skal som et alternativ ogsa anbefale denne lgs-

registreres

ning.

Adgang til aktieposter uden begraensning
idet poster over 300.000 kr. dog skal regi-
streres.

Anbefales af Tandleegeforeningen

Tilladelses- Faglig tilknytning i form af r&dgivning Aktieposter over 200.000 + konkret vurde-
ordning, Anbefales af alle ring i tilladelsesordning
hvor tilknyt- Anbefales af Lif, Medicoindustrien, Laegefor-
ning kreever eningen, LVS, Apotekerforeningen, Danske
tilladelse fra Regioner og ministeriet. Forbrugerradet kan
Sundheds- som et alternativ ogsa anbefale denne Igs-
styrelsen ning.

Andet ejerskab oqg tillidsposter

Anbefales af alle
Innovati- Som udgangspunkt adgang til ejerskab i in-
onsvirk- novationsvirksomheder, hvis produkter end-
somheder nu ikke markedsfgres
Forbud, Generelt forbud mod aktieposter
hvor tilknyt- Anbefales af Forbrugerradet og Danske Pa-
ning ikke til- tienter. Forbrugerradet kan som et alternativ
lades ogsa anbefale nedenstaende lgsning for

radgivere.
Seerlig habi- Sundhedspersoner, der radaiver offentlige
litet for visse myndigheder, skal veere helt uvildige, og
radgivere derfor som hovedregel ikke have adgang til

at eje aktier

Anbefales af Lif, Medicoindustrien, Leegefor-
eningen, LVS, Apotekerforeningen, Danske
Regioner og ministeriet. Forbrugerradet kan
som et alternativ ogsa anbefale denne lgs-
ning.
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Anbefalinger om pligt for virksomheder

Arbejdsgruppen anbefaler, at der indfagres falgende pligter for laegemiddel- og medicovirksomheder i forhold til
faglig og gkonomisk tilknytning:

Pligt til at give besked til Sundhedsstyrelsen

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

Arbejdsgruppen anbefaler, at en tilsvarende pligt indfgres for medicovirksomheder med medicinsk udstyr i ri-
sikoklasse Il (a og b) og Ill, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr —
for sa vidt angér deres tilknytning til laeger, tandleeger, sygeplejersker og apotekere.

Til brug for registrerings- og tilladelsesordningen indfgres en pligt for producenter med medicinsk udstyr i me-
dicinsk udstyr i risikoklasse Il (a og b) og Ill til at registrere deres virksomhed hos Sundhedsstyrelsen.

Laegeforeningen og LVS anbefaler, at virksomhedernes indberetningspligt til Sundhedsstyrelsen ogsd omfat-
ter de konkret udbetalte belgb til de enkelte sundhedspersoner. De finder, at det er af starste vigtighed, at op-
lysningerne er korrekte — og at belgbsstarrelser derfor skal indberettes af virksomhederne, som kender de
preecise tal.

Pligt til at orientere og radgive sundhedspersoner

Arbejdsgruppen anbefaler, at bade laegemiddel- og medicovirksomheder — ved aftaler om tilknytning til sund-
hedspersoner — far pligt til at orientere sundhedspersonerne om registrerings- og tilladelsesordningen og om
de data, der skal registreres og offentliggares.
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2.2.2.2. @konomiske fordele

@konomiske fordele er gkonomiske ydelser fra leegemiddelvirksomheder til sundhedspersoner og andre fag-
grupper.

@konomiske fordele til sundhedspersoner fra laegemiddelvirksomheder anses i dag som reklame for leegemid-
ler og er reguleret i direktivet om lsegemidler til mennesker og de danske regler om laegemiddelreklame. Efter
direktivet ma leegemiddelvirksomheder — bortset fra specifikt angivne undtagelser — ikke yde gkonomiske for-
dele til sundhedspersoner.

Som undtagelser hertil ma leegemiddelvirksomheder gerne sponsorere sundhedspersoner med mindre gaver
og faglige uddannelsesaktiviteter med tilhgrende repraesentation.

Reglerne geelder for fglgende faggrupper:
e Sundhedspersoner: Laeger, tandlaeger, dyrlaeger, farmaceuter, sygeplejersker, veteringersygeplejer-
sker, farmakonomer, jordemgdre, bioanalytikere, kliniske digetister, radiografer og studerende inden
for disse fag og

e Indehavere af og ansatte i forretninger, der er godkendt til at seelge ikke-apoteksforbeholdte hand-
kgbslaegemidler eller ikke-apoteksforbeholdte lzegemidler til produktionsdyr, nar de er beskeeftiget
med s&danne leegemidler — og nar den gkonomiske fordel vedrarer sddanne leegemidler.

Over for andre personer, dvs. offentligheden, ma der ikke reklameres for receptpligtige leegemidler. Desuden
ma der ikke gives eller tilbydes offentligheden gkonomiske fordele i form af betaling af repraesentation i forbin-
delse med reklame for og faglig information om leegemidler.

De geeldende regler skal sikre, at laegemiddelindustrien har adgang til selv at afholde og til at sponsorere fag-
lige og videnskabelige aktiviteter for disse faggrupper. Samtidig skal reglerne sikre, at faggruppernes ordinati-
on, brug og udlevering af leegemidler sker upavirket af industriinteresser.

Arbejdsgruppen har i sine overvejelser og anbefalinger taget udgangspunkt i falgende overordnede malsaet-
ninger:

> atlsegemiddelindustrien 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 produk-
ter

» at dette forbud geelder i forhold til den enkelte sundhedsperson og private sammenslutninger o.l. som
leegepraksis, apotek, apotekskeede, indkgbsselskab og videnskabeligt selskab og

» atder er undtagelser fra forbuddet.
Industrien ma have mulighed for selv at afholde eller sponsorere nogle ydelser til sundhedspersoner
mfl., herunder faglige og videnskabelige aktiviteter med tilknyttet repraesentation — pa visse betingel-
ser. Som vaesentlig betingelse skal alle udgifter holdes pa et rimeligt niveau.
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Arbejdsgruppen anbefaler, at der indfgres justeringer af de nuveerende regler og praksis for gkonomiske for-
dele fra leegemiddelvirksomheder til sundhedspersoner mfl. inden for rammerne af direktivet om lsegemidler til
mennesker.

Arbejdsgruppen finder det veesentligt at fastholde et etisk rimeligt niveau for de gkonomiske fordele, som kan
tillades. Arbejdsgruppen laegger til grund, at regler for laegemiddelindustriens adgang til at yde gkonomiske
fordele er harmoniseret i dette direktiv — og at der efter direktivet kun er begreenset adgang til at yde gkonomi-
ske fordele til visse sundhedspersoner.

Arbejdsgruppen anbefaler samtidig, at der indfgres nye og tilsvarende regler for gkonomiske fordele fra medi-
covirksomheder.

Konkret anbefales bl.a. afskaffelse af lejlighedsgaver, en udvidelse af omfattede fagpersoner og nye praecise-
ringer af faglige aktiviteter, repraesentationsudgifter og sociale aktiviteter.

Endvidere anbefales, at bibeholde den nuveerende praksis med forbud mod sponsorering af videnskabelige
selskaber.

Omfattede faggrupper
Arbejdsgruppen anbefaler, at omfanget af faggrupper aendres og udvides i forhold til den geeldende regule-
ring. Arbejdsgruppen anbefaler, at ny regulering omfatter fglgende faggrupper:

Sundhedspersoner:

Leeger, tandleeger, dyrleeger, farmaceuter, sygeplejersker, veterinaersygeplejersker, farmakonomer, jordemad-
re, bioanalytikere, kliniske diaetister, radiografer og studerende inden for disse fag.

Denne afgraensning af faggrupperne er fastsat i den gaeldende laegemiddellov.

Desuden anbefales — efter indstilling fra Sundhedsstyrelsen — at social- og sundhedsassistenter og studeren-
de inden for dette fag ogs& omfattes af begrebet sundhedspersoner.

Sundhedsstyrelsen finder det ikke faglig relevant med en yderligere udvidelse af denne fagkreds— og arbejds-
gruppen har valgt at falge den vurdering.

Faggrupper fra kgbs- og salgsled for leegemidler og medicinsk udstyr:
e Personer, der erhvervsmaessigt radgiver om og indkaber laegemidler og medicinsk udstyr, herunder

faggrupper i hospitalssektoren

e Indehavere af og ledende medarbejdere i forretninger, der er godkendt til at sselge ikke-
apoteksforbeholdte handkgbslaegemidler eller ikke-apoteksforbeholdte laegemidler til produktionsdyr
— nar den gkonomiske fordel angar sadanne laegemidler

¢ Indehavere af og ledende medarbejdere i forretninger, der seelger medicinsk udstyr — nar den gko-
nomiske fordel angar medicinsk udstyr.

Medicoteknikere og evt. andre teknikere, der arbejder med medicinsk udstyr
Denne faggruppe foreslas omfattet - som falge af inddragelse af medicinsk udstyr.

| forhold til de geeldende regler for leegemidler omfattes ikke alle ansatte i forretninger, der er godkendt til at
seelge ikke-apoteksforbeholdte handkgbsleegemidler eller lazegemidler til produktionsdyr - nar de er beskaeftiget
med disse laegemidler, og den gkonomiske fordel vedrgrer sddanne lazegemidler. Der omfattes kun ledende
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ansatte som bestyrere, souschefer og butikschefer, som kan have bestemmende indflydelse pa forretnings-
stedet.

Arbejdsgruppen leegger her vaegt pa, at andre ansatte i forretninger, der seelger de naevnte ikke-
apoteksforbeholdte leegemidler, kun har en meget begreenset indflydelse pa salget af disse produkter.

De anbefalede faggrupper er valgt ud fra malsaetningen om at sikre uvildighed i patientoehandlingen. De er
beslutningstagere ved radgivning om og valg af produkter til brug i patientbehandlingen.

For s& vidt angar alle andre, der ikke er omfattet af ovennaevnte fagkreds — dvs. alle andre personer der sam-
let kaldes "offentligheden” — er arbejdsgruppen opmaerksom p4, at det vil veere tilladt at give dem gkonomiske
fordele. Det geelder dog ikke gkonomiske fordele i form af betaling af udgifter til bespisning, rejser, ophold og
anden repraesentation i forbindelse med reklame for samt faglig information om leegemidler og medicinsk ud-
styr.

Det er arbejdsgruppens samlede vurdering, at behovet for at regulere gkonomiske fordele vil vaere mest rele-
vant for de faggrupper, der har starst indflydelse pa valg og/eller salg af laegemidler og medicinsk udstyr.

Apotekerforeningen anbefaler dog, at alle ansatte beskeeftiget med salg af ikke-apoteksforbeholdte hand-
kabsleegemidler eller leegemidler til produktionsdyr fortsat skal omfattes af reglerne om reklame og gkonomi-
ske fordele, herunder forbuddet mod at modtage eller anmode om gkonomiske fordele. Foreningen finder, at
en opheevelse af forbuddet vil indebeere, at virksomheder frit kan give de ansatte loyalitetsfremmende gaver
mv. med det formal at fremme salget af bestemte laegemidler.
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Arbejdsgruppens samlede anbefalinger om gkonomiske fordele

Leegemidler

Medicinsk udstyr

@konomiske fordele er gkonomiske ydelser,
herunder isaer sponsorering af faglige aktivi-
teter fra leegemiddelvirksomheder til visse
sundhedspersoner og andre faggrupper

@konomiske fordele er gkonomiske ydelser,
herunder isaer sponsorering af faglige aktivi-
teter fra medicovirksomheder til visse sund-
hedspersoner og andre faggrupper

Omfattede Alle leegemidler Alt medicinsk udstyr
produkter
Omfattede Sundhedspersoner Sundhedspersoner
faggrupper Leeger, tandleeger, dyrleeger, farmaceuter, Leeger, tandleeger, dyrleeger, farmaceuter,
veteringersygeplejersker, farmakonomer, veteringersygeplejersker, farmakonomer,
jordemgdre, bioanalytikere, kliniske dieeti- jordemgdre, bioanalytikere, kliniske dieeti-
ster, radiografer, social- og sundhedsassi- ster, radiografer, social- og sundhedsassi-
stenter og studerende inden for disse fag stenter og studerende inden for disse fag
Faagrupper fra kebs- og salgsled for laege- Fagarupper fra kabs- og salgsled for medi-
midler cinsk udstyr
. Personer, der erhvervsmaessigt . Personer, der erhvervsmaessigt
radgiver om og indkgber laegemid- radgiver om og indkgber medicinsk
ler, herunder faggrupper i hospi- udstyr, herunder faggrupper i hos-
talssektoren pitalssektoren
. Indehavere af og ledende medar- . Indehavere af og ledende medar-
bejdere i forretninger, der er god- bejdere i forretninger, der saelger
kendt til at seelge ikke- medicinsk udstyr — nar den gko-
apoteksforbeholdte handkgbslae- nomiske fordel angar medicinsk
gemidler eller leegemidler til pro- udstyr
duktionsdyr — nar den gkonomiske
fordel angar saddanne leegemidler Medicoteknikere og evt. andre teknikere,
der arbejder med medicinsk udstyr
Anbefales af alle. Apotekerforeningen an-
befaler supplerende, at alle ansatte be- Anbefales af alle
skeeftiget med salg af ikke-apoteksfor-
beholdte leegemidler fortsat omfattes af
reglerne om gkonomiske fordele
Ny regule- Justering af nuvaerende regler og praksis in- Der indferes s vidt muligt de samme regler
ring den for rammerne af direktivet om lseegemid- for medicinsk udstyr som for leegemidler
ler til mennesker
Eksempler Afskaffelse af lejlighedsgaver Der indferes s vidt muligt de samme regler

pa konkrete
anbefalinger

Udvidelse og eendring af omfattede faggrup-
per
Ny &benhed om faglige aktiviteter i udlandet

for medicinsk udstyr som for laegemidler

Eksempler
pa preecise-
ringer af ek-
sisterende
krav

Alle aktiviteter skal veere af faglig relevans
for deltagerne

Ved betaling for faglige ydelser skal ydelse
og betaling svare til hinanden

Praeciseringer af faglige aktiviteter, reprae-
sentationsudgifter og sociale aktiviteter, her-
under at repreesentationsudgifter skal holdes
pa standardniveau, og at afholdelse af aktivi-
teter i udlandet skal veere begrundet i vae-
sentlige indholdsmaessige, gkonomiske eller
praktiske omsteendigheder

Der indferes sa vidt muligt de samme regler
for medicinsk udstyr som for laegemidler
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Anbefalinger om pligt for virksomheder

Pligt til at orientere og radgive sundhedspersoner mv.

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

2.2.2.3. Offentliggerelse af samarbejdet

Efter apotekerlovens § 3, stk. 4, kan Sundhedsstyrelsens tilladelser til laeger, tandlaeger og apotekere om til-
knytning til leegemiddelvirksomheder offentliggares p& Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Det sker i dag ved, at Sundhedsstyrelsen pa sin hjiemmeside offentligger en liste med navnene pa alle de per-
soner, der har faet en tilladelse. P& listen er angivet personens navn og evt. postnummer pa erhvervsadresse,
leegemiddelvirksomhedens navn samt aktivitetens art og omfang.

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

Arbejdsgruppen anbefaler, at offentligheden fortsat skal have adgang til data om samarbejdet mellem sund-
hedsveesen og industri via Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

Arbejdsgruppen anbefaler, at adgangen til data — i forhold til i dag - udbygges og gges pa falgende felter, sa-
ledes at offentligheden i et relevant omfang kan f& kendskab til samarbejdet:

I forhold til tilknytning anbefaler arbejdsgruppen, at der indfgres
e en gget dbenhed om leegers, tandlaegers og apotekeres tilknytning til l,egemiddelvirksomheder. Der
offentliggeres flere oplysninger end i dag.
e ny dbenhed om lzegers, tandleegers, sygeplejerskers og apotekeres tilknytning til visse medicovirk-
somheder.

I forhold til gkonomiske fordele anbefaler arbejdsgruppen, at der indfgres
e ny dbenhed om de gkonomiske fordele, som leegemiddel- og medicovirksomheder yder til sundheds-
personer mv. omfattet af reguleringen af gkonomiske fordele.

| forhold til patientforeninger anbefaler arbejdsgruppen, at der indfares
e ny dbenhed om de gkonomiske fordele, som le&egemiddel- og medicovirksomheder yder til patientfor-
eninger. Patientforeninger skal pa deres hjemmeside offentliggare eventuelle gkonomiske fordele de
har modtaget fra leegemiddel- og medicovirksomheder — med oplysning om genstand eller modtaget
belgb fra hver virksomhed.
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Arbejdsgruppens samlede anbefalinger om registrering og offentligggrelse af tilknytning og
gkonomiske fordele

Registrering

Registrering af en raekke oplysninger i ske-
maer etableret i Sundhedsstyrelsen

Offentliggerelse

Indtastede data i skemaerne offentligggres
pa& Sundhedsstyrelsens hjemmeside

Omfattede Ved faglig og gkonomisk tilknytning Til brug for registrering og offentliggarelse
produkter Alle lzegemidler udarbejder og offentligger Sundhedsstyrel-
Medicinsk udstyr risikoklasse llaogb+IIl+in sen en bruttoliste over omfattede leegemid-
vitro-diagn.udstyr+aktivt, implantabelt udstyr del- og medicovirksomheder
Ved gkonomiske fordele
Alle lzegemidler
Alt medicinsk udstyr
Omfattede Ved tilknytning til l'egemiddelvirksomheder Der skal farst og fremmest ske en offentlig-
faggrupper Leeger og tandleeger i klinisk arbejde og apo- gerelse af:
ved offent- tekere Virksomhedens navn og fagpersonens navn
liggarelse Ved tilknytning til medicovirksomheder - entydig identifikation skal sikres
af faglig og Leeger, tandleeger og sygeplejersker i klinisk Data om tilknytningens art og modtaget ho-
gkonomisk arbejde og apotekere. norar pr. kalenderar i hver virksomhed
tilknytning Ved aktieposter skal offentliggerelses antal-
let af aktier og deres kursveerdi pa tidspunk-
tet for erhvervelse
Anbefales af alle, idet Forbrugerradet sup-
plerende anbefaler, at alle belgb fra samar-
bejdet offentliggeres
Omfattede Ved gkonomiske fordele fra leegemiddelvirk- Der skal forst og fremmest ske en offentlig-
faggrupper somheder og medicovirksomheder gerelse af:
ved gko- Visse sundhedspersoner og faggrupper fra Virksomhedens navn og fagpersonens navn
nomiske kabs- og salgsled for laegemidler og medi- — entydig identifikation skal sikres
fordele cinsk udstyr samt medicoteknikere og andre Fagpersonens deltagelse i faglige aktiviteter
teknikere, jf. skema ovenfor om gkonomiske afholdt i udlandet — b&de aktiviteter afholdt
fordele. af sponsor og aktiviteter afholdt af 3-mand —
med offentligggrelse af aktivitetens art og
navn
Der skal alene registreres de oplysninger,
som skal offentliggeres. Anbefales af alle — med fglgende suppleren-
De konkrete udgifter til aktivitet og repree- de anbefalinger:
sentation registreres og offentliggares ikke. Lif, Medicoindustrien og Danske Regioner
anbefaler offentliggerelse af data fra aktivite-
ter afholdt her i landet og i udlandet
Forbrugerradet anbefaler offentliggerelse af
flest mulige data om gkonomiske fordele
Apotekerforeningen og Lif anbefaler offent-
liggerelse af sponsorater til offentlige syge-
huse
Krav til re- Data registreres af fagpersonen — og regi- Data offentliggeres, nar de er registreret.
gistrering streres lgbende Data slettes som udgangspunkt 2 &r efter
Anbefales af flertallet i arbejdsgruppen afslutningen af en aktivitet
Anbefales af flertallet i arbejdsgruppen
Leegeforeningen, LVS og Danske Regioner Forbrugerradet og Danske Patienter anbefa-
anbefaler, at Sundhedsstyrelsen star for re- ler, at data som udgangspunkt slettes 5 &r
gistreringen - via oplysninger indberettet fra efter afslutningen af en aktivitet
virksomhederne
Patientfor- Genstand eller modtaget belgb fra hver virk- Pligt til at offentligggre modtagne gkonomi-
eninger somhed registreres ske fordele pa egne hjemmesider
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2.2.2.4. Habilitet

Arbejdsgruppen er opmaerksom p4, at sundhedspersoner ma overholde regler om inhabilitet i forvaltningslo-
ven og leegemiddelloven for at deres uvildighed i forhold til industriinteresser kan sikres i alle led af deres ar-
bejde med offentlige opgaver. Det gzelder 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 medlemmer-
nes habilitet, hver gang de ivaerksaetter og gennemfgrer udvalgsarbejde o.l.

Anbefalingerne geelder bade udvalg, hvor der treeffes beslutninger — og udvalg, hvor der udfor-
mes generelle rdd og anbefalinger om valg af leegemidler og medicinsk udstyr.

Arbejdsgruppen anbefaler,

e Atanbefalingerne har fokus p& de generelle anszettelsesforhold, dvs. at fagpersoners
generelle habilitet skal sikres, inden arbejdet for en myndighed pabegyndes.

e Atanbefalingerne ogsa tilrddes anvendt af andre end offentlige myndigheder. Her teen-
kes pa videnskabelige selskaber, leegemiddelkomitéer og andre institutioner, der radgi-
ver om valg af leegemidler og medicinsk udstyr

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

Arbejdsgruppen anbefaler, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse tager initiativ til, at der
udarbejdes en vejledning om, hvordan myndigheder, rad, naevn, videnskabelige selskaber mfl. i
praksis kan sikre den ngdvendige habilitet i deres arbejde.

Ministeriet anbefaler, at der indfares krav om szerlig habilitet for sundhedspersoner, der radgi-
ver offentlige myndigheder, jf. afsnit 2.2.2.1.

2.2.2.5. Kontrol og efterlevelse

Arbejdsgruppen finder det hensigtsmeessigt, 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 aktarer.

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 aktagrer selv fortsaetter eller etablerer en relevant selvjustits af samarbejdet.
Det geelder pa den ene side leegemiddelindustrien og medicoindustrien — og pa den
anden side fagforeninger/sammenslutninger for sundhedspersoner mfl. omfattet af den
udvidede regulering

e At Sundhedsstyrelsen i en 3-arig periode 2014-2016 nedszetter og sekretariatsbetjener
en feelles "Felgegruppe for samarbejde mellem industri og sundhedssektor” til at felge
den nye regulering. Falgegruppen skal sammenseettes af repreesentanter fra aktgrerne
og mgdes mindst 2 gange arligt i perioden.
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Arbejdsgruppen anbefaler om falgegruppen:

e At falgegruppen skal radgive parterne om problemer i forbindelse med den praktiske
gennemfarelse af reguleringen og lgbende falge reglernes efterlevelse i praksis. Fgl-
gegruppen skal desuden med udgangen af 2016 radgive om evaluering og eventuel
revision af reguleringen.

Arbejdsgruppen anbefaler, at falgegruppen bl.a. far til opgave at udarbejde:

o En vejledning med rad og veerktgijer til offentlige myndigheder og udvalg om habilitet —
eventuelt offentliggjort p& en feelles hjiemmeside

o Opleeg om den praktiske gennemfgrelse af de nye modeller for offentliggarelse af op-
lysninger om samarbejdet mellem sundhedspersoner og leegemiddel- og medicoindu-
strien, herunder om indbyrdes afgraensning af undervisning, forskning og radgivning og
om en Igbende registrering og opdatering af data

o Opleeg om fortolkning af og krav til faglig aktivitet og regler for rejsetid og overnatning.

2.2.2.6. Straf

Arbejdsgruppen anbefaler,

e at de geeldende strafbestemmelser i laegemiddellov og reklamebekendtggrelse for lae-
gemidler viderefgres — og

® atder indfgres tilsvarende regler for medicinsk udstyr.

2.3. Revision

Indfgrelse af de foreslaede modeller til ny regulering vil medfare vaesentlige aendringer 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 tilknyt-
ning og gkonomiske fordele.

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at det beror pa et skan, i hvilket omfang regler og praksis skal justeres og
aendres. Der kan opstilles flere lgsningsmuligheder — i forhold til de naevnte opstillede overordnede mélsaet-
ninger og hensyn.

Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at dens forslag til modeller gennemfares i en 3-arig periode
2014-2016.

Ved udgangen af 2016 vurderes behovet for justeringer pa grundlag af erfaringerne med model-
lerne i praksis.

Ved en revision skal bl.a. vurderes behovet for at indfgre en mindre eller mere restriktiv regule-

ring.
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3. FAGLIG OG ANDEN
TILKNYTNING TIL LAGEMID-
DELVIRKSOMHEDER OG
MEDICOVIRKSOMHEDER

3.1. Regler og praksis i dag

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

3.1.1. Regler

Efter apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3, skal lseger og tandlaeger i klinisk arbejde og apotekere indhente tilladel-
se fra Sundhedsstyrelsen, inden de far tilknytning til en la&egemiddelvirksomhed.

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

§ 3. Apotekere ma ikke udgve virksomhed som lzege, tandleege eller dyrlzege.

Stk. 2. Den, der udgver laege- eller tandleegevirksomhed, ma ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse drive
eller veere knyttet til en virksomhed, der har tilladelse efter § 7 eller § 39, stk. 1, i lov om leegemidler. Dette
geelder ikke for tilknytning til offentlige sygehuse.

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

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

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

Vejledning nr. 9257 af 28. juni 2011 om leegers og tandleegers pligt til at sgge om tilladelse til at veere tilknyttet
en laeegemiddelvirksomhed og

Vejledning nr. 9011 af 13. januar 2010 om apotekeres pligt til at sege om tilladelse til at veere tilknyttet en lae-
gemiddelvirksomhed

Efter laegemiddellovens § 43 a skal leegemiddelvirksomheder én gang arligt give Sundhedsstyrelsen medde-
lelse om de laeger, tandleeger og apotekere, som har veeret tilknyttet deres virksomhed inden for det forudga-
ende ar. De virksomheder, som skal indberette oplysningerne, er leegemiddelvirksomheder, der enten er inde-
havere af en markedsfgringstilladelse, jf. l,egemiddellovens § 7, eller som har en virksomhedstilladelse efter
leegemiddellovens § 39, stk. 1, dvs. en tilladelse til at handtere laegemidler.
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Virksomhedernes indberetningspligt er, foruden i leegemiddellovens § 43 a, reguleret i bekendtggrelse nr. 794
af 15. juli 2008 om indberetning af oplysninger om laeger, tandlaeger og apotekere tilknyttet lseegemiddelvirk-
somheder.

Reglerne har til formal at styrke Sundhedsstyrelsens muligheder for at kontrollere om lzeger, tandleeger og
apotekere sgger om tilladelse til at have tilknytning til leegemiddelvirksomheder, som de skal ifalge apoteker-
lovens § 3.

Efter lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter (komitéloven) gaelder
en raekke regler, der skal sikre, dels at den forsggsansvarlige ikke modtager en uforholdsmaessig stor betaling
for sin forskningsvirksomhed fra private virksomheder, dels at der er abenhed om betalingen. Efter komitélo-
vens § 21, stk. 2, skal den videnskabsetiske komité i forbindelse med vurderingen af et konkret sundhedsvi-
denskabeligt forskningsprojekt, som angar kliniske forsgg med laegemidler eller klinisk afprgvning af medi-
cinsk udstyr, bl.a. pase starrelsen af og de nzermere regler for udbetaling af et eventuelt honorar eller en
eventuel kompensation til den forsggsansvarlige. Det fremgéar endvidere af komitélovens § 20, stk. 1, nr. 2, at
det skal oplyses i deltagerinformationen til forsggsdeltagere, hvilken gkonomisk stgtte den forsggsansvarlige
modtager fra private virksomheder til gennemfgrelse af forskningsprojektet, og om den forsggsansvarlige i gv-
rigt har en tilknytning til private virksomheder, som har interesser i det pagaeldende projekt.

For dyrleegers tilknytning til virksomheder for lsegemidler til dyr geelder dyrleegelovens § 8 a. Arbejdsgruppens
rapport omfatter ikke denne tilknytning, men kun dyrleegers adgang til gkonomiske fordele, jf. afsnit 4.

3.1.2. Sundhedsstyrelsens praksis

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

Tilknytning til en leegemiddelsvirksomhed kan besta i fuldtidsarbejde, deltidsarbejde eller Ilgsere samarbejde.
Arbejdsopgaverne omfatter bl.a. undervisning, foredrag, konsulentbistand og deltagelse i ekspertgruppe (ad-
visory board). Deltagelse i forskningsprojekter, herunder kliniske forsgg og ikke-interventionsforsgg, er som
udgangspunkt ogséa en tilknytning til en leegemiddelvirksomhed.

Herudover anses aktiebesiddelser, anparter, tillidsposter eller lignende i en leegemiddelvirksomhed som til-
knytning, der er omfattet af apotekerlovens 8 3, stk. 2 og 3.

Laegemiddelvirksomheders sponsorering af udgifter til laegers, tandlaegers 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 offentliggares pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Offentliggjorte tilladelser fiernes med jeevne
mellemrum efter ophgr af tilknytningen.

Som udgangspunkt geelder ansggningspligten kun, nar leegen, tandlaegen eller apotekeren modtager betaling
for den faglige ydelse — eller nar der er tale om en seerlig teet eller omfattende tilknytning. Vederlag for faglige
ydelser er omfattet af reglerne om reklame for lsegemidler, jf. afsnit 4. Ifglge reklamebekendtggerelsen skal ve-
derlaget sta i et rimeligt forhold til den konkrete ydelse, og der ma kun ydes egentlig betaling. Modregning,
ydelse af naturalier eller anden indirekte betaling er ikke tilladt.
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Nar Sundhedsstyrelsen skal tage stilling til en ansagning efter apotekerlovens § 3, stk. 2, indgar en vurdering
af, om tilknytningen til virksomheden er af en sadan karakter, at der er naerliggende risiko for, at leegen eller
tandleegen kan tage uvedkommende hensyn ved valg af laegemidler i sine ordinationer, eller — hvis der er tale
om en ledende lzege — i sine anbefalinger og retningslinjer til andre lzeger. Det kan fx veere pa grund af en
gkonomisk motivation eller en seerlig teet personlig tilknytning til virksomheden. Desuden vurderes, om tilknyt-
ningen er af en sadan karakter, at den er uforenelig med arbejdet som laege eller tandleege.

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 pavir-
ke eller ej. | vurderingen leegges der navnlig veegt pa karakteren af tilknytningen, herunder formalet og ar-
bejdsopgavernes indhold. Samtidig leegges veegt pa tilknytningens omfang, herunder den tidsmaessige ud-
straekning af samarbejdet og et eventuelt vederlags starrelse. Styrelsen vurderer, om vederlaget star i et rime-
ligt forhold til den faglige ydelse og det oplyste timeforbrug, jf. ovenfor om betalingen. Det indgar desuden i
vurderingen, om leegen eller tandlsegen kan komme ud for at ordinere - eller som ledende laege at anbefale
brug af - leegemidler fra den pagaeldende laegemiddelvirksomhed.

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 fglgende hovedaktiviteter:

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

e Afholdelse af foredrag for medarbejdere i en laegemiddelvirksomhed og for fagpersoner om syg-
domsforhold, 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 under-
sggelser eller andre faglige emner.

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

Normalt gives afslag pa ansggninger om at bidrage til en leegemiddelvirksomheds markedsfgringsaktiviteter.
Sadan tilknytning er uforenelig med, at laegerne samtidig i deres arbejde ordinerer laegemidler til patienter,
herunder eventuelt leegemidler fra de pageeldende virksomheder.

Styrelsen har fx givet afslag pa ansggninger om udarbejdelse af markedsfgringsmateriale for en laeegemiddel-
virksomhed og om salgstraening af en leegemiddelvirksomheds salgskonsulenter og radgivning om salgsar-
gumenter i forbindelse med gennemgang af virksomhedens markedsfgringsmateriale.

Sundhedsstyrelsen afslar som udgangspunkt ogsa ansggninger fra laeger, tandlaeger og apotekere, der gn-
sker at sidde i bestyrelsen for en leegemiddelvirksomhed. Det skyldes, at medlemskab af en bestyrelse udgar
en problematisk teet tilknytning til vicksomheden péa grund af det ledelsesmaessige engagement og ansvar,
som fglger med.
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Der kan dog undtagelsesvist gives tilladelse til, at lseger sidder i bestyrelser, hvis virksomheden ikke fremstiller
eller forhandler lzegemidler, som lsegen kan taenkes at anvende i patientbehandlingen, eller hvis virksomhe-
den alene er i gang med at udvikle nye leegemidler og derfor ikke har leegemidler pa markedet.

Sundhedsstyrelsen har herudover givet flere afslag pa ansggninger om tilladelse til at veere aktionzer i en lae-
gemiddelvirksomhed p& grund af aktiepostens stgrrelse.

3.1.2.1. Konkrete data fra faglig og anden tilknytning

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

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

Timelgn fordelt pa tilladelser:

11 tilladelser: Timelgn op til 1.000 kr.

10 tilladelser: Timelgn pa mellem 1.000 og 2.000 kr.
2 tilladelser: Timelgn p& mellem 2.000 og 3.000 kr.
2 tilladelser: Timelgn pa mellem 3.000 og 4.000 kr.

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

Timelgn fordelt pa tilladelser:

9 tilladelser: Timelgn 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:
Timelgnnen for medlemmer af advisory board ligger pa mellem 375 og 5.000 kr.
Gennemsnitlig timelgn: Ca. 1.500 kr. (1.477 kr.)

Timelgn fordelt pa tilladelser:
13 tilladelser: Timelan 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: Timelan pa mellem 2.000 og 3.000 kr.
0 tilladelse: Timelgn pa mellem 3.000 og 4.000 kr.
2 tilladelser: Timelgn pa mellem 4.000 og 5.000 kr.

Ikke-interventionsforsgg og andre forskningsprojekter:

En gennemgang af 5 tilladelser i Sundhedsstyrelsen til forskningsprojekter (udvalgt som stikprgver) viste en
timelgn i alle projekter p& mellem 500 og 1.000 kr.
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Ved nogle projekter er aftalt en fast timelgn, mens arbejdet i andre projekter aflannes pa grundlag af antal in-
kluderede patienter og antal besgg.

3.1.2.2. Konkrete data om tilladte aktiebesiddelser
En gennemgang af tilladte aktiebesiddelser i Sundhedsstyrelsen har vist fglgende:

Laeger og tandlseger
Der er ca. 180 gaeldende tilladelser vedrgrende leegers og tandleegers aktieposter i leegemiddelvirksomheder.
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 falgende antal tilladelser:
2007: 1

2008: 126

2009: 14

2010: 21

2011: 15

2012: 3

Tilladelserne er givet til falgende belgbsstarrelser:

132 tilladelser: Aktieposter op til 100.000 kr.
37 tilladelser: Aktieposter pd 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 vaere aktioneer i en lsegemiddelvirk-
somhed i bero. Afggrelser om aktiebesiddelser afventer arbejdsgruppens anbefalinger og efterfglgende poli-
tisk stillingtagen. Disse ansggninger vedrgrer aktieposter pa mellem 100.000 og 500 000 kr., heraf omkring
halvdelen p& mellem 100.000 og 200.000 kr. og 2 p& over 400.000 kr.

Apotekere
Der er 32 geeldende tilladelser vedrgrende apotekeres aktieposter i leegemiddelvirksomheder. Tilladelserne er
fordelt pa 17 personer.

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

2008: 21

2009: ingen

2010: 1

2011: ingen

2012: 2

Tilladelserne er givet til fglgende 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.
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3.2. Internationale regler

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

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

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

3.3. Forslag til nye modeller for samarbejdet

3.3.1. Indledning

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

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

3.3.2. Behovet for regulering af laegemidler og medicinsk udstyr

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at patienthensyn gar det pakraevet med en seerskilt regulering af samar-
bejdet mellem sundhedsvaesen og industri.

De foresl&ede krav til sundhedspersoner mv. skal samtidig ses i sammenhaeng med de almindelige habilitets-
regler i forvaltningsloven og lsegemiddelloven, jf. afsnit 5.

Til indledning har arbejdsgruppen overvejet om den nye regulering skal omfatte bade laegemidler og medi-
cinsk udstyr.

Laegemidler og medicinsk udstyr anvendes parallelt og sammen i forbindelse med forebyggelse, undersggel-
se, diagnosticering og behandling af sygdom. Arbejdsgruppen finder det derfor rimeligt og ngdvendigt, at der
ikke kun gaelder krav om uvildighed ved valg og udlevering af leegemidler, men at et tilsvarende krav bgr geel-
de i forhold til valg og udlevering af medicinsk udstyr.

Ud fra patienthensyn anbefaler arbejdsgruppen, at der i videst muligt omfang bliver ens regler for sundheds-
personers tilknytning til laegemiddelvirksomheder og medicovirksomheder.

En samlet regulering skal medvirke til 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.
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3.3.3. Overvejelser og anbefalinger
Arbejdsgruppen har fglgende overvejelser og anbefalinger til centrale elementer i en fremtidig regulering:
3.3.3.1. Modeller for regulering af tilknytningsforhold

Ud fra de neevnte malszetninger og hensyn anbefaler arbejdsgruppen, at der indfares to modeller for tilknyt-
ning til liegemiddel- 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 mé en tilknytning fgrst pdbegyndes, nar sundhedspersonen har indhentet og faet til-
ladelse fra Sundhedsstyrelsen.

Denne ordning foreslas anvendt ved anden faglig og gkonomisk tilknytning, hvor den konkrete risiko for indu-
stripavirkning farst skal vurderes. Tilladelse gives efter konkret vurdering — og ud fra fastsatte kriterier.

Arbejdsgruppen har drgftet, hvilke kriterier der skal laegges veegt pa ved Sundhedsstyrelsens behandling af
ansggninger efter tilladelsesordningen.

Nedenfor redegares naermere 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.

Begge ordninger etableres samlet pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside med offentliggarelse af en raekke data,
jf. afsnit 3.6.

En ordning med registrering vil i forhold til i dag indebzaere en vis lettelse for sundhedspersoner.
I 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 fa feerre ansggninger
til vurdering og afggrelse, og virksomhederne kan uden ventetid aftale og etablere tilknytningsforhold.

Arbejdsgruppen finder dog ikke, at en ny regulering skal veere begrundet i administrative lettelser, men fgrst
og fremmest i hensynet til at sikre borgernes tillid til sundhedsvaesenet.

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

Ved bade registrerings- og tilladelsesordningen laegger arbejdsgruppen til grund, at en offentliggarelse af rele-

vante data i sig selv vil styrke patienternes tillid til, at de tilbydes en uvildig behandling. Abenhed om tilknyt-
ningsforholdet, dets leengde og det gkonomiske mellemvaerende vil kunne begraense formodning om interes-
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sekonflikt. Arbejdsgruppen finder det relevant, at alle tilknytningsforhold offentligggres — og at der ikke som i
dag geelder en vis "bagatelgreense” for reguleringen.

3.3.3.2. Afgreensning af virksomheder

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

| forhold til leiegemiddelvirksomheder finder arbejdsgruppen ikke anledning til at foretage aendringer. Det er i
dag en veldefineret gruppe i leegemiddelloven.

Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at fglgende laegemiddelvirksomheder omfattes:

e Virksomheder, der er indehavere af en markedsfagringstilladelse til et laagemiddel, som lovligt kan
forhandles eller udleveres i Danmark, jf. lseegemiddellovens § 7 og

o Virksomheder, der er indehavere af en tilladelse fra Sundhedsstyrelsen til fremstilling, forhandling og
anden handtering af laegemidler, jf. lsegemiddellovens § 39, stk. 1.

| forhold til medicovirksomheder finder arbejdsgruppen en afgraensning mere vanskelig.

| Danmark er omkring 1.000 virksomheder i starre eller mindre grad beskaeftiget med medicoomradet. Medi-
cinsk udstyr udggr et omfangsrigt og varieret sortiment af produkter, og der foreligger ikke registreret viden om
de forskellige tilknytningsforhold inden for branchen. Arbejdsgruppen finder det derfor hensigtsmeessigt i en
farste fase at begreense omfanget af medicinsk udstyr, der skal indgd i de to ordninger. Med ny regulering
indhentes der naermere viden om karakteren af tilknytning — til brug for eventuelle fremtidige justeringer.

Arbejdsgruppen anbefaler, at ny regulering af sundhedspersoners samarbejde med medicoindustrien i en fagr-
ste 3-arig periode begraenses til falgende kategorier af medicinsk udstyr:

Medicinsk udstyr i risikoklasse lla, lIb og Ill, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og aktivt implantabelt medi-
cinsk udstyr.

Dette udstyr er valgt ud fra hensynet til at sikre uvildighed i patientbehandlingen. Der er tale om udstyr, som
anvendes i eller teet pa kroppen, og — ligesom ved laegemidler — er det vigtigt, at sikre uvildighed hos de fag-
grupper, 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.

Arbejdsgruppen anbefaler pa den baggrund, at falgende medicovirksomheder omfattes:

o Fabrikanter, eller deres europeeiske repraesentant, der markedsfarer medicinsk udstyr i risikoklasse
Ila, 1lb og lll, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr.

e Importgrer og distributgrer af medicinsk udstyr i risikoklasse lla, 11b og Ill, medicinsk udstyr til in vitro-
diagnostik eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr.

Det drejer sig om fabrikanter, repreesentanter, importarer og distributarer, der er etableret i Danmark.
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[Ved "fabrikant” forstas, enhver fysisk eller juridisk person, der er ansvarlig for konstruktion, fremstilling, em-
ballering og meerkning 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 "repraesentant” forstds 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 hen-
vende sig, for sa vidt angar fabrikantens forpligtelser.

Ved en "importgr” forstas enhver erhvervsdrivende (fysisk eller juridisk person), bortset fra fabrikanter, deres
repreesentant eller distributgrer, 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 importgrer, der er etableret i Danmark, som ger et medicinsk udstyr tilgeengeligt pa det
danske marked. Det preeciseres, at "distributar’ ikke omfatter butikker, der kun detailforhandler medicinsk ud-
styr. Ordningen omfatter med andre ord ikke almindelige detailforhandlere.]

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

3.3.3.3. Afgreensning af faggrupper.

Arbejdsgruppen anbefaler, at bade registrerings- og tilladelsesordningen skal geelde for laeger, tandleeger og
apotekere. Laeger er, som i dag, afgraenset til laeger med tilladelse til selvsteendigt virke som laege.

Herudover anbefaler arbejdsgruppen, at reglerne om tilknytning til medicovirksomheder ogsa skal geelde for
sygeplejersker.

Faggrupperne er valgt ud fra malsaetningen om at sikre uvildighed i patientbehandlingen.

Arbejdsgruppen finder det kun ngdvendigt at stille specifikke krav om registrering eller tilladelse til tilknytning
til industrien for disse 4 faggrupper. De er beslutningstagere ved valg af konkrete produkter til den enkelte pa-
tient. Laeger, tandleeger og apotekere har ansvaret for valg af bade laegemidler og medicinsk udstyr, og syge-
plejersker 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 kab af produkter til anvendelse i behandlingen, jf. nedenfor afsnit 5.

Registrerings- og tilladelsesordningen skal kun gaelde for de sundhedspersoner, der modtager personlig ind-
komst direkte fra laegemiddel- og medicovirksomheder. De to ordninger skal ikke omfatte disse virksomheders
samarbejde med forskningsenheder og — institutioner, hvor virksomhederne yder forskningsmidler til institutio-
nerne.

Andre anbefalinger
Danske Regioner anbefaler, at kliniske farmaceuter pa sygehuse og i praksis ogsa omfattes af registrerings-
og tilladelsesordningen — bade i forhold til leegemidler og til medicinsk udstyr.

3.3.3.4. Afgreensning af tilknytningsforhold.

Arbejdsgruppen har arbejdet med en opdeling af samarbejdet i faglig tilknytning og anden tilknytning.
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Den faglige tilknytning omfatter undervisning, forskning og radgivning — hvor aktiviteter med undervisning og
forskning vurderes som en samlet gruppe og aktiviteter med radgivning vurderes szerskilt.

Anden tilknytning omfatter ejerskab, tillidsposter og besiddelse af veerdipapirer — hvor hver aktivitet vurderes
seerskilt.

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

Sadanne arbejdsopgaver vil fgrst og fremmest dreje sig om
e Undervisning om forskningsresultater, behandlingsformer mv.
e  Forskning, herunder kliniske forsgg
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 arbej-
der med direkte patientkontakt til brug for udvikling og forbedring af deres produkter. Samtidig far sundheds-
personerne styrket og opdateret deres viden om sammensaetning, virkning og brug af de pageeldende produk-
ter til gavn for deres patienter.

Ud fra malszetningen om optimal faglig behandling anbefaler arbejdsgruppen, at sundhedspersoner i klinisk
arbejde fortsat har adgang til at udfare forskning, undervisning og radgivning til og for leegemiddel- og medi-
covirksomheder.

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

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at opgaver med undervisning og forskning kan finde sted uden forudgaen-
de vurdering og tilladelse fra Sundhedsstyrelsen. Arbejdsgruppen laegger her veegt pd, at dette samarbejde
seedvanligvis 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 vurde-
ring, at registrering og offentligggrelse af de forskellige tilknytningsforhold i et relevant omfang vil forebygge
tvivl om samarbejdet.

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

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at opgaver med radgivning bar vurderes af Sundhedsstyrelsen, inden de
indledes. Arbejdsgruppen laegger her veegt pa, at denne form for tilknytning kan indebeere en teettere og mere
integreret tilknytning til virksomheden, som eventuelt kan have indflydelse p& 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.

Arbejdsgruppen anbefaler, at falgende kriterier indgér i Sundhedsstyrelsens konkrete vurdering af aktiviteter
med radgivning:

32



e atradgivningen antages at veere forenelig med ansggers kliniske arbejde,

e at sundhedspersonens ydelse til/for virksomheden ikke indeholder en tilskyndelse til at fremme for-
bruget, 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 pé, at der ogsa eksisterer andre tilknytningsfor-
hold, som kan veere til gavn for patienter og virksomheder. Det drejer sig farst og fremmest om tilknytning i
form af:

e Ejerskab og

e Tillidsposter, herunder medlemskab i virksomhedsbestyrelser.

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at sundhedspersoner ogsa via sadanne tilknytningsforhold kan bidrage po-
sitivt 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 leegemiddel- og medicovirk-
somheder.

Ud fra malsaetningen om uvildighed anbefaler arbejdsgruppen, at disse tilknytningsforhold omfattes af tilladel-
sesordningen. Arbejdsgruppen leegger her vaegt pa, at denne form for tilknytning kan blive for teet eller for om-
fattende, og derfor bgr vurderes af Sundhedsstyrelsen, inden den indledes.

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

e atejerskab af den pageeldende virksomhed antages at veere forenelig med ansgagers kliniske arbej-
de — vurderet i forhold til virksomhedens art og den gkonomiske veerdi af ansggers ejerandel i virk-
somheden

e som udgangspunkt tillades ikke at en sundhedsperson har ejerskab i virksomheder, der erhvervs-
maessigt markedsfgrer produkter, som sundhedspersonen har indflydelse pa valg/brug af i dennes
kliniske arbejde.

e som udgangspunkt tillades ejerskab i virksomheder, der udvikler lzegemidler og medicinsk udstyr, og
hvor produkterne endnu ikke markedsfares

o safremt produkterne senere markedsfgres, vurderer Sundhedsstyrelsen ejerskabet, herunder en
eventuel afvikling af det. Som ved andet ejerskab vurderes, om det antages at veere foreneligt med
ansggers kliniske arbejde — vurderet i forhold til virksomhedens art og den gkonomiske veerdi af an-
sggers ejerandel i virksomheden.

Arbejdsgruppen anbefaler, at falgende kriterier indgér i Sundhedsstyrelsens konkrete vurdering af tillidsposter:
e Overvejende samme kriterier som ved ejerskab.

| forhold til anden tilknytning har arbejdsgruppen ogsa overvejet den rent gkonomiske tilknytning, der eksiste-
rer i form af sundhedspersoners besiddelse af vaerdipapirer, herunder isaer aktier og anparter, i leegemiddel-

og medicovirksomheder.
Arbejdsgruppen er opmaerksom p4, at investering ved erhvervelse af aktier eller anparter vil tilfgre kapital til

disse virksomheder — men sadanne besiddelser er uden direkte "nytteveerdi” i forhold til at sikre optimal pati-
entbehandling. Arbejdsgruppen ser derfor ikke nogen faglige grunde til at anbefale disse tilknytningsforhold.
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Der er delte meninger i arbejdsgruppen til adgangen til at eje aktier og andre veerdipapirer.

Arbejdsgruppens medlemmer har fremlagt fglgende 3 lgsningsmuligheder:

1. Forbud mod ejerskab af aktier

Anbefales af Forbrugerrddet og Danske Patienter. Som et alternativ kan Forbrugerradet ogsa anbefale lgsning
2.

Disse medlemmer finder — ud fra malsaetningen om uvildighed — at aktiebesiddelser helt bar forbydes.

2. Maksimal belgbsgreense i registreringsordning+ tilladelsesordning for aktieposter over belgbsgreensen +

en model med seerlige habilitetskrav for sundhedspersoner, der radgiver offentlige myndigheder

Anbefales af Lif, Medicoindustrien, Leegeforeningen, LVS, Apotekerforeningen, Danske Regioner og Ministeri-

et for Sundhed og Forebyggelse. Forbrugerradet kan ogsa som et alternativ anbefale denne Igsning.

o Belgbsgraense pa 200.000 kr. + tilladelsesordning

Aktieposter op til en belgbsgraense pa 200.000 kr. pr. virksomhed omfattes af registreringsordningen, hvor ak-
tieejerskab indberettes til og registreres pa hjiemmeside i Sundhedsstyrelsen.

Aktieposter over belgbsgraensen pa 200.000 kr. pr. virksomhed omfattes af tilladelsesordningen, hvor Sund-
hedsstyrelsen foretager en konkret, individuel vurdering af aktieejerskabet. Sundhedsstyrelsen skal vurdere,
om en aktiepost er forenelig med ansggerens kliniske arbejde, herunder om den ma antages at pavirke ansg-
gers ordination, udlevering eller brug af leegemidler/medicinsk udstyr.

Disse medlemmer antager, 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 pagaeldende virksomheds pro-
dukter — og derfor ikke vil fa negativ indflydelse i forhold til patienter.

Med en belgbsgraense i hver virksomhed laegger medlemmerne ogsa vaegt pa, at de omfattede sundhedsper-
soner ikke paleegges en vaesentlig begraensning i deres samlede mulighed for at investere i leegemiddel- og
medicobranchen — i forhold til andre borgere. Danske Regioner finder i den forbindelse, at nye regler for aktie-
besiddelser ikke ma forhindre, at sundhedspersoner kan investere i egne udviklingsprojekter.

o Model med seerlige habilitetskrav for de sundhedspersoner, der rddgiver offentlige myndigheder om
brug af leegemidler og medicinsk udstyr, herunder medlemmer af offentlige myndigheders rad og ud-
valg, der udarbejder kliniske retningslinjer og vejledninger til andre behandlere.

Disse radgivere er i dag omfattet af reglerne om habilitet, jf. afsnit 6, og flertallet i arbejdsgruppen fin-
der, at de almindelige habilitetsregler her skal suppleres med yderligere krav.

Modellen indebaerer, at der for disse sundhedspersoner som hovedregel skal veere et forbud mod aktieejer-
skab.

Der kan kun gives dispensation i helt seerlige tilfzelde, nar det ellers ikke er muligt at udpege en kvalificeret
radgiver. Lif understreger i den forbindelse, at kvalifikationer altid skal veere det vaesentligste kriterium, nar

sundhedspersoner udpeges som radgivere til offentlige myndigheders rad og udvalg.

Disse medlemmer finder, at de omfattede radgivere skal veere helt uvildige af hensyn til tilliden til deres rad-
givning.

34



Modellen forventes at kunne indfgres saledes, at der i samarbejde med relevante aktagrer udarbejdes en vej-
ledning om radgiveres habilitet. Pa regionalt niveau foreslas modellen indfart via aftale med Danske Regioner
(bl.a. for omfattede sundhedspersoner i Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin). P& centralt niveau ind-
feres modellen ved meddelelse til Sundhedsstyrelsen (for Sundhedsstyrelsens radgivere).

3. Fri adgang uden begraensning + registreringsordning for aktieposter over 300.000 kr.
Krav om registrering omfatter kun tandlaeger med tilknytning til industrien.

Anbefales af Tandlaegeforeningen.

Dette medlem finder, at aktieposter bgr tillades uden begraensning. Dette medlem finder det ikke pavist, at al-
mindelige formueinvesteringer pavirker sundhedspersoners uvildighed i deres faglige arbejde.

Arbejdsgruppen — de medlemmer der vil tillade aktiebesiddelser - anbefaler fglgende generelle betingelser for

besiddelse af aktier og andre veerdipairer:

e  Geelder for alle aktier mv. — bade i barsnoterede virksomheder og andre virksomheder, herunder ak-
tier i investeringsforeninger etableret af sundhedspersoner

e Omfatter ikke aktier mv. i investeringsforeninger, pensionsforeninger og puljeordninger med place-
ringsret uddelegeret til 3. mand

e Maksimal belgbsgraense skal geelde for de samlede poster i hver virksomhed

e Belgbet omfatter kursveerdi pa tidspunkt for erhvervelse (kab, gave, arv mv.)

e Aktier mv. skal ikke saelges, selv om kursvaerdien senere overstiger belgbsgraensen

e Arv af aktier mv. til en veerdi over belgbsgraensen skal afvikles inden 2 &r fra modtagelsen

e  Kursveerdi pa erhvervelsestidspunktet registreres pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside

e Eventuel tvivl om maksimal belgbsgreense, bl.a. ved arv, vurderes i tilladelsesordning.

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

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

Arbejdsgruppen anbefaler, at den nye regulering i en farste 3-arig periode begraenses til ovenstadende aktivite-
ter, hvor sundhedspersoner udfgrer en ydelse til eller en investering i disse virksomheder.

3.4. Afgreensning af medicinsk udstyr

Som anfgrt overfor er det arbejdsgruppens opfattelse, at der ogsé bar indfares en regulering af leegers, tand-
leegers, sygeplejerskers og apotekeres tilknytning til virksomheder for medicinsk udstyr.

| en farste 3-arig periode anbefaler arbejdsgruppen, at reguleringen kun omfatter medicinsk udstyr i risikoklas-
se ll a, Il b og Ill, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik og aktivt, implantabelt medicinsk udstyr.

Dette udstyr er valgt ud fra hensynet til at sikre uvildighed i patientbehandlingen. Der er tale om udstyr, som

anvendes i eller teet pa kroppen, og — ligesom ved lzegemidler — er det vigtigt, at sikre uvildighed hos de fag-
grupper, der har ansvaret for valg af det konkrete udstyr til den enkelte patient.
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Definition af medicinsk udstyr:

"Ethvert instrument, apparat, udstyr, software, materiale eller anden genstand anvendt alene eller i kombinati-
on, herunder software, som af fabrikanten er beregnet til specifik anvendelse til diagnostiske eller terapeutiske
formal, og som hgrer med til korrekt brug heraf, og som af fabrikanten er beregnet til anvendelse pa menne-
sker med henblik pa:

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

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

¢) undersggelse, udskiftning eller aendring af anatomien eller en fysiologisk proces, eller

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

Definition af medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
"Ethvert medicinsk udstyr, som er et reagens, et reagensprodukt, en kalibrator, et kontrolmateriale, et prave-

seet (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 oplysnin-
ger:

a) Om en fysiologisk eller patologisk tilstand,

b) om en medfgdt anomali,

c) som ggr det muligt at fastsla sikkerhed for og kompatibilitet med potentielle recipienter, eller

d) som ger det muligt at overvage terapeutiske foranstaltninger.”

Definition af aktivt, implantabelt medicinsk udstyr

"Alt aktivt medicinsk udstyr, der er bestemt til helt eller delvis at skulle implanteres i det menneskelige legeme
ved et kirurgisk indgreb eller ad medicinsk vej eller gennem en naturlig &bning ved et medicinsk indgreb, og
som er beregnet til at skulle forblive pa plads efter proceduren.”

Ved "aktivt medicinsk udstyr” forstas alt medicinsk udstyr, der for at kunne fungere korrekt er athaengig af en
elektrisk eller en anden energikilde, bortset fra den energi, der direkte udvikles af det menneskelige legeme
eller tyngdekraften.”

Risikoklasser

Medicinsk udstyr inddeles i klasse I, klasse lla, llb og klasse Ill. 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.

Produkter i risikoklasse | har den laveste risiko. Der er som hovedregel tale om udstyr, der ikke er beregnet til
at traenge helt eller delvist ind i kroppen. Dette sakaldte ikke-invasive udstyr foreslas som naevnt ikke omfattet
af den nye regulering.

Produkter i risikoklasse Il har den hgjeste risiko.

Eksempler p& udstyr, der foreslds omfattet af den nye regulering:

Udstyr i risikoklasse |l a omfatter som hovedregel

e Altinvasivt udstyr af kirurgisk art, der er beregnet til midlertidig brug
e Altinvasivt 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 Ila eller en hgjere klasse
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Alt implantabelt udstyr og kirurgisk invasivt udstyr til langvarig brug beregnet til at blive anbragt i teen-
derne

Aktivt udstyr beregnet til diagnosticering

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

Alt ikke-invasivt udstyr beregnet til oplagring af blod, legemsvaesker eller -veev, 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 legemsébninger, som ikke er kirurgisk invasivt udstyr, og som ik-
ke 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 an-
vendelse i mundhulen ned til strubehovedet, i gregangen ind til trommehinden 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 hgrer 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 fierne leegemidler, legemsveesker el-
ler andre stoffer fra legemet; udstyr der er potentielt farligt i betragtning af arten af de anvendte stof-
fer, den berarte del af legemet eller anvendelsesmaden

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

Udstyr i risikoklasse |l 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
gndring i legemet

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

Alt udstyr, der som en integreret bestanddel indeholder et stof, der anvendt alene kan betragtes som
et leegemiddel, 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

Alt udstyr, der anvendes til svangerskabsforebyggelse eller til forebyggelse af seksuelt overfarte
sygdomme, nar der er tale om implantabelt udstyr eller invasivt udstyr til langvarig brug

Eksempler p& udstyr til invitro-diagnostik

Graviditetstest (laboratorietest), overgangsalder test (laboratorietest), aglgsningstest (laboratorietest), HIV

test, blodtype tests og tests til brug ved maling af koncentration af hjertemedicin.

Eksempler p& aktivt, implantabelt medicinsk udstyr

Pacemakere, cochcleare implantater og implantable infusionspumper.

3.5. Pligt for virksomheder

Arbejdsgruppen anbefaler, at hver leegemiddelvirksomhed — ligesom i dag - har pligt til at give Sundhedssty-

relsen meddelelse om de lseger, tandlaeger og apotekere, der er tilknyttet deres virksomhed, jf. afsnit 3.1.1.
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Arbejdsgruppen anbefaler, at en tilsvarende pligt indfares for medicovirksomheder med medicinsk udstyr i ri-
sikoklasse Il a, 1l b og Ill, medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt medicinsk udstyr.
Meddelelsespligten skal for medicovirksomheder omfatte leeger, tandleeger, sygeplejersker og apotekere.

Meddelelsespligten geelder 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 indfgres en pligt for producenter med medicinsk udstyr i risi-
koklasse Il og Ill til at registrere deres virksomhed hos Sundhedsstyrelsen. (@vrige medicovirksomheder vil i
forvejen veere registreret hos styrelsen.)

Arbejdsgruppen anbefaler, at bade leegemiddel- og medicovirksomheder — ved aftaler om tilknytning til sund-
hedspersoner — far pligt til at orientere sundhedspersoner om registrerings- og tilladelsesordningen — og om

de data der skal registreres og offentliggares.

Andre anbefalinger:

Laegeforeningen og LVS anbefaler, at virksomhedernes indberetningspligt til Sundhedsstyrelsen ogsa omfat-
ter de konkret udbetalte belgb til de enkelte sundhedspersoner. De finder, at det er af starste vigtighed, at op-
lysningerne er korrekte — og at belgbsstarrelser derfor skal indberettes af virksomhederne, som kender de
preecise tal. Det kan ske ved elektronisk indberetning af samme belgb, som indberettes til SKAT.

3.6. Offentliggerelse af samarbejdet
Arbejdsgruppen anbefaler, at der indfgres gget abenhed om leegers, tandleegers, apotekeres og sygeplejer-
skers tilknytning til ovennaevnte virksomheder via offentliggarelse af alle relevante data pa Sundhedsstyrel-

sens hjemmeside.

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

Pa medicoomradet vil enhver offentliggerelse af data vaere en ny ordning i forhold til i dag.

Arbejdsgruppen anbefaler, at der offentliggeres de samme data i henholdsvis registreringsordningen og tilla-
delsesordningen.

Forslag til fremgangsmade:

Liste pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside

Sundhedsstyrelsen etablerer en liste pa sin hjemmeside over alle tilknytningsforhold. Den indeholder Igbende
opdaterede data.

Listen skal indeholde oplysninger om hver enkelt sundhedsperson med registreret og/eller tilladt tilknytning til
industrien, sledes at den enkelte persons industritilknytning offentligggres 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.
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Sundhedsstyrelsen varetager offentligggrelsen af listen. Der skal altid veere adgang til listen.

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

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

Folgende data om samarbejdet registreres i Sundhedsstyrelsens liste og offentliggares:

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

e Virksomhedens navn.

e Virksomhedens produktomrade, dvs. le&egemiddel- og eller medicovirksomhed.

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

e Ved faglig tilknytning: Arbejdets art, omfang og tidsperiode i hver virksomhed. Opdeling i aktivitets-
omrader. 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 akti-
er/anparter i hver virksomhed. Antallet af aktier/anparter og kursveerdi pa erhvervelsestidspunktet re-
gistreres.

e Ved tilknytning med betaling registreres det samlede belgb, 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

e Altilknytning omfattet af ovenstaende faglige og/eller anden tilknytning registreres og offentliggares,
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 til-
sagn fra virksomheden til sundhedspersonen om den enkelte aktivitet. Erhvervelse af aktier/anparter
registreres senest 5 hverdage efter kagb, arv eller anden overtagelse.

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

e Eventuelle a&ndringer i tilkknytningen opdateres Igbende. Ved betaling for tilknytningen skal data op-
dateres, hvis det faktisk udbetalte belgb afviger fra det tidligere aftalte belab.

e Registreret tilknytning slettes automatisk fra hjemmesiden 2 ar efter afsluttet tilknytning — nar slutdato
er anfart.

Andre anbefalinger

Forbrugerradet anbefaler, at der offentliggares flere oplysninger om de udbetalte belagbs starrelser for de for-
skellige former for tilknytning. Det kan enten veaere de konkret udbetalte belgbsstarrelser eller belgb angivet
inden for nogle intervaller.

Laegeforeningen, LVS og Danske Regioner anbefaler, at udgifterne skal registreres af Sundhedsstyrelsen -
via besked fra virksomhederne.

Forbrugerradet og Danske Patienter anbefaler, at data ferst slettes automatisk fra hjemmesiden 5 ar efter
afslutningen af en aktivitet.

39



4. DKONOMISKE FORDELE
TIL SUNDHEDSPERSONER
FRA LAEGEMIDDELVIRK-
SOMHEDER OG MEDICO-
VIRKSOMHEDER

4.1. Regler og praksis i dag

Ifglge kommissoriet skal arbejdsgruppen foretage et eftersyn af den del af reglerne om reklame for leegemid-
ler, der omhandler gkonomiske fordele fra industrien til sundhedspersoner — ikke af det samlede regelsaet om
leegemiddelreklame.

@konomiske fordele omfatter farst og fremmest mindre gaver og industriens sponsorering af faglige aktiviteter
med tilhgrende repreesentation.

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

For medicovirksomheder er ingen regulering.
4.1.1. Regler

Leegemiddeldirektiv

Regler for leegemiddelindustriens reklame- og uddannelsesaktiviteter over for lseger og andre sundhedsper-
soner er fastsat i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en feellesskabskodeks for humanmedicinske lsegemidler (direktivet om laegemidler til mennesker), afsnit VIII
og VIl a, herunder i artikel 94 og 95 om gkonomiske fordele til sundhedspersoner.

Af direktivet fremgar, at det er forbudt ved fremme af salg af leegemidler at yde, tilbyde eller love personer,
som er befgjet til at ordinere og udlevere lsegemidler: Praemier, pekunigere fordele eller fordele i form af natu-
ralier - med mindre disse er af ubetydelig vaerdi og star i forbindelse med udgvelsen af leege- og apotekerger-
ningen.

Repreesentation i form af betaling af udgifter til bespisning, rejse, ophold o.l. er tilladt i forbindelse med salgs-
fremmende begivenheder for leegemidler, ligesom direkte og indirekte repreesentation er tilladt i forbindelse
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med arrangementer af rent faglig og videnskabelig karakter. Sadan repreesentation skal dog altid veere ngje
begreenset til hovedformalet med begivenheden, og den ma ikke omfatte andre end sundhedspersoner.

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

Leegemiddelloven, bekendtggrelser og Sundhedsstyrelsens vejledning

Direktivets regler om reklame for leegemidler og om gkonomiske fordele er gennemfgrt i leegemiddelloven og i
to bekendtgarelser:

Bekendtgarelse nr. 272 af 21. marts 2007 om reklame m.v. for leegemidler og bekendtgarelse nr. 1244 af 12.
december 2005 om udlevering af leegemiddelpraver.

Neermere praecisering af reglerne er indeholdt i Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 29 af 24. juni 2007 om re-
klame mv. for leegemidler.

Den danske laegemiddellovgivning indeholder en bred definition af reklamebegrebet svarende til definitionen i
direktivet om laegemidler til mennesker. | direktivet defineres reklame for ls&egemidler som "enhver form for op-
sggende informationsvirksomhed, kundesgagning eller holdningspavirkning, der tager sigte pa at fremme ordi-
nering, udlevering, salg eller forbrug af leegemidler”.

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

o reklame for laegemidler over for personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere laegemidler

e leegemiddelkonsulenters besgg hos personer, der er befgjet til at ordinere eller udlevere laegemidler

e tilskyndelse til at ordinere eller udlevere laegemidler 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 reklamemgder, hvori der deltager personer, som er befgijet til at ordinere eller udle-
vere lsegemidler

e sponsorering af videnskabelige kongresser, hvori der deltager personer, som er befgjet til at ordinere
eller udlevere lszegemidler, og navnlig afholdelse af disse personers udgifter til transport og ophold i
denne forbindelse.

Reglerne om leegemiddelreklamer er forskellige for reklamer malrettet henholdsvis offentligheden og sund-
hedspersoner. Reklamer for receptpligtig medicin ma kun rettes til visse sundhedspersoner: Lzeger, tandlee-
ger, dyrleeger, farmaceuter, sygeplejersker, veterinaersygeplejersker, farmakonomer, jordemgdre, bioanalyti-
kere, kliniske dieetister, radiografer og studerende inden for disse fag, jf. leegemiddellovens § 66, stk.2, og re-
klamebekendtggrelsens § 1, stk. 3.

Begrebet sundhedspersoner omfatter saledes ogsa apotekere og apotekspersonale.

Desuden er indehavere af og ansatte i forretninger, der er godkendt til at seelge ikke-apoteksforbeholdte
handkgbsleegemidler eller ikke-apoteksforbeholdte laegemidler til produktionsdyr, omfattet af reglerne om re-
klame og gkonomiske fordele for sundhedspersoner, nar reklamen eller den gkonomiske fordel vedrarer sa-
danne laegemidler. Bestemmelserne gaelder dog kun for ansatte, som er beskaeftiget med de neevnte laege-
midler, jf. reklamebekendtggrelsens § 28.

Over for andre, dvs. offentligheden, ma der ikke reklameres for receptpligtige leegemidler, jf. laegemiddello-
vens 8§ 66, stk. 1, litra 1. Desuden ma der ikke gives eller tilbydes offentligheden gkonomiske fordele i form af
betaling af repreesentation i forbindelse med reklame for og faglig information om laegemidler, jf. reklamebe-
kendtggrelsens § 20.
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Forbud mod ydelse af gkonomiske fordele til sundhedspersoner mv.
Som hovedregel mé leegemiddelvirksomheder ikke give eller tilbyde skonomiske fordele til sundhedspersoner
og de naevnte indehavere af og ansatte i laegemiddelsalg 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. reklamebekendtggrelsens § 21, stk. 1,
o afholde konkurrencer for og udlodde preemier til sundhedspersoner, jf. reklamebekendtggrelsen § 22,

e betale for sundhedspersoners deltagelse i rent sociale eller kulturelle arrangementer, jf. reklamebe-
kendtgarelsens § 27.

Betaling for faglige ydelser fra sundhedspersoner

| overensstemmelse med forbuddet mod at give sundhedspersoner gkonomiske fordele ma laegemiddelvirk-
somheder kun yde et vederlag for faglige ydelser fra en sundhedsperson eller et apotek, der star i rimeligt for-
hold til den konkrete ydelse. Det kan fx veere et rimeligt vederlag for at holde et foredrag eller en rimelig beta-
ling til et apotek for at stille vinduesplads til radighed for reklamer for et handkgbslaegemiddel.

Savel yder som modtager af vederlaget skal efter pabud stille oplysning om grundlaget for vederlagets fast-
seettelse til rAdighed for Sundhedsstyrelsen. Samtidig gzelder, at vederlaget kun ma ydes i form af en egentlig
betaling, ikke ved modregning, ydelse af naturalier eller anden indirekte made, jf. reklamebekendtgarelsens §
23.

Forbud mod at modtage gkonomiske fordele

Sundhedspersoner og de naevnte indehavere af og ansatte i leegemiddelsalg uden for apotekerne ma ikke
anmode om eller modtage ydelser, der er i strid med de naevnte bestemmelser om gkonomiske fordele mv. i §
21, stk. 1, 8 22 og § 23, jf. reklamebekendtggrelsens § 24.

Undtagelser fra forbuddet mod gkonomiske 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 fglgende
gkonomiske fordele til sundhedspersoner mv.:

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

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

e Betaling af faglig information og uddannelse om lsegemidler.
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Betingelser: Betalingen er begreenset til de direkte udgifter til kurser, samt andre faglige og videnskabelige ak-
tiviteter, som sundhedspersoner mv. deltager i eller afholder, 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 ind-
holdsmaessige, praktiske eller skonomiske omsteendigheder. Disse omsteendigheder skal efter pabud doku-
menteres over for Sundhedsstyrelsen, jf. reklamebekendtggrelsens § 25, stk. 3.

e Betaling til borgermgder med faglig information om leegemidler pa apoteker.
Betingelser: Betalingen er begraenset til apotekets direkte udgifter til afholdelse af mgdet. Repreesentanter for
den sponsorerende virksomhed ma ikke medvirke ved mgdets afholdelse, jf. reklamebekendtgerelsens § 26,
stk. 2.

4.1.2. Sundhedsstyrelsens praksis

De aktiviteter, som la&egemiddelindustrien finansierer, er bade reklame for at fremme salget af virksomheder-
nes 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 repreesen-
tation. Sponsorering sker fgrst og fremmest til lokaleleje, honorar og rejseudgifter til foredragsholdere, delta-
gerbetaling samt diverse repraesentationsudgifter.

Der foreligger ikke offentliggjorte data for, hvor store belgb de enkelte virksomheder - og leegemiddelindustrien
i alt — i praksis anvender til direkte markedsfaring, efteruddannelse og repraesentation, herunder til rejser, ho-
telophold, kost mv.

| dag skal sundhedspersoner ikke sgge Sundhedsstyrelsen om tilladelse til at modtage gkonomiske fordele i
henhold til reklamebekendtggrelsen. En sag om gkonomiske fordele fra en leegemiddelvirksomhed kan imid-
lertid indbringes for styrelsen til vurdering, eventuelt som en klagesag. Styrelsen kan ogsa af egen drift tage
en sag op til vurdering, hvis styrelsen bliver opmaerksom pa overtreedelser af reklamereglerne om gkonomiske
fordele til sundhedspersoner.

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

4.1.2.1. Betaling for faglige ydelser fra sundhedspersoner

En sundhedsperson kan modtage betaling for en ydelse til en leegemiddelvirksomhed, hvis ydelsen er et na-
turligt led i en normal, gensidigt bebyrdende aftale mellem sundhedspersonen og virksomheden, og hvis ydel-
se og modydelse star i rimeligt forhold til hinanden. Er sundhedspersonen laege, tandlaege eller apoteker skall
der foreligge en tilladelse fra Sundhedsstyrelsen, inden ydelsen udfgres, jf. afsnit 3.

Betalingen kan fx veere vederlag til en laege for at udfare et klinisk forsgg eller for dennes ydelse som fore-
dragsholder pa en konference. Der kan ogsa veere tale om betaling for leje af vinduesplads til reklame for et

leegemiddel pa apotek eller et vederlag for annonceplads pa en hjemmeside, der er ejet af sundhedspersoner.

Betalingen skal ske ved elektronisk overfgrsel for at sikre gennemsigtighed i forhold til vederlagets starrelse.
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Sundhedsstyrelsen og Laegemiddelindustriforeningen har indgaet en aftale om, at laegemiddelvirksomheder
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 laeger, som deltager i forsgget star i rimelig forhold til deres faglige ydelse eller er
af en sddan karakter, at det udger en ulovlig skonomisk fordel til liegerne. Styrelsen afgiver Igbende udtalelse
i sddanne sager.

Eksempel fra Sundhedsstyrelsens praksis:

e  En leegemiddelvirksomhed kan lovligt betale for en reklameplads p& en hjemmeside for en privat
sammenslutning af sundhedspersoner eller pa et apotek. Der er tale om et vederlag for en ydelse, jf.
reklamebekendtggrelsens § 23, stk. 1. Der er forudsat, at der er tale om en gensidigt bebyrdende af-
tale, hvor ydelsen, dvs. reklamepladsen, og det belgb, der bliver betalt herfor, star i rimeligt forhold til
hinanden.

4.1.2.2. Gaver af ubetydelig veerdi

Gavebegrebet i reklamebekendtggrelsens § 21 omfatter som udgangspunkt ogsa gaver givet af tredjemand —
safremt gaven i vaesentlig grad er finansieret af en laegemiddelvirksomhed — og det ma/bgr sta klart for mod-
tageren, at virksomhedens medvirken er en afggrende og ngdvendig forudseetning for, at gaven kan gives til
sundhedspersonen.

Reklamebekendtggrelsens § 21 omfatter bade gaver, der er direkte tilknyttet markedsfaringen af et bestemt
leegemiddel, og sékaldte "imagegaver”, der ikke er direkte tilknyttet markedsferingen af et bestemt laegemid-
del. | begge tilfeelde antages forméalet med gaverne at veere markedsfering af bade virksomheden og dens
produkter. Af den grund anses imagegaver ogsa for at blive givet i reklamegjemed.

Der er ikke fastsat en maksimumgreense for gaver af "ubetydelig vaerdi” i reklamebekendtggrelsen. Sund-
hedsstyrelsen har i sin nuvaerende praksis en maksimumgraense for "ubetydelig vaerdi” pa 300 kr. - forstaet pa
den méde, 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 lzegges til grund for vurderingen af gavens veerdi. Veer-
dien bedgmmes ikke ud fra, hvad giveren har betalt for gaven (der kan veere indkgbt med meengderabat e.l.),
men ud fra hvad modtageren skulle have givet for en tilsvarende vare, hvis den var anskaffet p& normal vis.

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

Endvidere er det tilladt for leegemiddelvirksomheder i forbindelse med meerkedag at give en gave. Sadanne
gaver ma heller ikke overstige 300 kr. i et kalenderar.
Eksempler p4 meerkedage: Rund fgdselsdag, udnaevnelse, jubileeum og fratreedelse.

4.1.2.3. Betaling af repraesentation og underholdning
Eksempel fra Sundhedsstyrelsens praksis:
o Det var ikke i overensstemmelse med reklamebekendtggrelsens 8 21, stk. 1, at en lsegemiddelvirk-

somhed betalte for dyrlaegers udflugter til at se vulkaner og hvaler pa Island i forbindelse med en i
avrigt lovlig sponsorering af et fagligt arrangement om lzegemidler pa Island.
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4.1.2.4. gkonomisk stgtte til sundhedspersoner

Eksempler fra Sundhedsstyrelsens praksis:

e Det var ikke i overensstemmelse med reklamebekendtggrelsens § 8, stk. 1, nr. 1, nu § 21, stk. 1, at
en laeegemiddelvirksomhed havde ydet stgtte i form af kr. 100.000 til et leegevidenskabeligt selskabs
drift af en faglig it-database. Der var tale om en privat sammenslutning af laeger, som havde modta-
get en pengegave.

e Det var ikke i overensstemmelse med reklamebekendtggrelsens § 24, at anmode om gkonomisk
statte pa kr. 200.000, til indkab af udstyr til en specialleegepraksis i forbindelse med speciallaegens
forskningsprojekt.

e Sundhedsstyrelsen har haft sager om laegemiddelvirksomheders statte til faglige projekter pa offent-
lige hospitaler. Det er ikke i strid med reklamebekendtggrelsens § 21, stk. 1, at lseegemiddelvirksom-
heder giver statte til offentlige hospitaler, da bestemmelsen ikke regulerer gkonomiske fordele til sy-
gehuse og regioner.

4.1.2.5. Betaling af udgifter til faglige kurser og efteruddannelse.
Eksempler pa udgifter: Kursusgebyr, kursusmateriale og foredragsholder.
Eksempel fra Sundhedsstyrelsens praksis:

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

4.1.2.6. Betaling af repreesentation og direkte udgifter til kurser mv., der afholdes i udlandet.

Eksempel pa udgifter: Det vil ssedvanligvis vaere tilladt at holde et arrangement i udlandet, hvis udgifterne her-
til er lavere end ved afholdelse af et tilsvarende arrangement i Danmark.

4.1.2.7. Betaling til borgermader med faglig information om leegemidler pa apoteker.

Hvis en apoteker fx afholder et borgermgde om medicinsk behandling af fedme, og en lzegemiddelvirksom-
hed, der har laegemidler til behandling af overvaegt i sit sortiment, sponserer arrangementet, vil det ikke veere
tilladt for en repraesentant for virksomheden at fortaelle om virksomhedens produkter, behandling af overveegt

eller pa anden made medvirke ved afholdelsen af borgermgdet.

Eksempler pa udgifter: Annoncering om borgermgdet, informationsmateriale, ekstra renggring og foredrags-
holder.

4.1.3. Praksis i leegemiddelindustrien for krav til faglig aktivitet
Etisk Neevn 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 sund-
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hedspersoner, herunder ved faglige indlaeg om sygdomme, sygdomsomrader, produkter og behandlingsmeto-
der. Faglighedsbegrebet er den 27. marts 2012 blevet nuanceret af Ankenaevnet og forstas i dag i lyset af
ENLI’s forskellige etiske regelsaet i et starre perspektiv og inkluderer ogséd mere overordnede, herunder sund-
hedspolitiske og sundhedsgkonomiske emner og omrader, der ikke direkte ger eksempelvis laegen bedre i
stand til at behandle en patient, men som omtaler udviklingen inden for et sygdomsomrade, eller undersgger
kvaliteten af en given behandling, eller pa anden vis har et mere langsigtet behandlingsorienteret sigte. Dette
anser ENLI for fagligt i overensstemmelse med industriens reklamekodeks, sa lzenge fokus fortsat er pa be-
handling af et sygdomsomrade med det formal at sikre patienterne den bedste medicinske behandling. Pa
denne baggrund har ENLI godkendt sponsorat til en international konference om kroniske sygdomme. Konfe-
rencen henvendte sig bade til sundhedspersoner, offentlige beslutningstagere, sundhedsgkonomer og patient-
foreninger. Hovedparten af indleeggene omhandlede forebyggelse og kontrol af kroniske sygdomme med fo-
kus pa sundhedsgkonomiske, politiske og gvrige samfundsmaessige konsekvenser og styringsmekanismer.
Omvendt accepterer neevnet efter fast praksis som hovedregel ikke tilbud om eller stgtte til ikke-
sundhedsrelaterede kurser, som fx ogsa udbydes til andre faggrupper, sdsom gkonomistyring, organisations-
udvikling, ledelse, computerkurser, samarbejdskurser, coaching, drift af praksis (revisorhjeelp), ko-
mik/underholdning, politiske indlaeg, kommunikation, undervisning i at leere at undervise mv. Neevnet lsegger
tilsvarende til grund, at arrangementer, som fokuserer pa den salgsmaessige og/eller ledelsesmaessige side af
apoteksdrift, ikke er specifikt apoteksfagligt. Det afgarende er, at arrangementets fokus er pa den faglige rad-
givning som apoteker, og ikke pa salg og/eller apoteksdrift.

4.2. Internationale regler

| Sverige indeholder lazegemiddellovgivningen ikke regler om gkonomiske fordele til sundhedspersoner. De
svenske laeegemiddelmyndigheder har vurderet, at det ikke er ngdvendigt med en saerskilt gennemfarelse af
bestemmelserne om gkonomiske fordele i direktivet om laegemidler 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. gennemfgrt direktivets bestemmelser om gkonomiske fordele ved "Forskrift om
begrensninger i helsepersonells adgang til 8 motta gave, provisjon, tjeneste eller annen ytelse.”

Fra forskriften kan oplyses:

§ 2 indeholder falgende forbud: "Helsepersonell ma verken pa egne eller andres vegne motta gave, provisjon,
tjeneste eller annen ytelse som er egnet til & pavirke helsepersonells tienstlige handlinger pa en utilbgrlig ma-
te”.

8 4 indeholder neermere 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 utilbgrlig mate, jf. § 2, vil vaere en helhetsvur-
dering der det blant annet ma legges vekt pa hvem som gir eller tilbyr ytelsen, hvilken stilling og hvilke fullmak-
ter helsepersonellet har, verdien av ytelsen, i hvilken sammenheng og til hvilket tidspunkt ytelsen gis eller til-

bys samt med hvilken hensikt ytelsen gis eller tilbys. ”
4.3. Forslag til ny regulering og andringer i praksis
4.3.1. Indledning

Arbejdsgruppen har ud fra sit kommissorium og med udgangspunkt i det eksisterende retsgrundlag og praksis
pa leegemiddelomradet fremsat nedenstaende overvejelser og anbefalinger til den fremtidige regulering af lze-
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gemiddel- og medicoindustriens adgang til at sponsorere aktiviteter for sundhedspersoner og personer, der
erhvervsmaessigt indkgber og saelger medicinsk udstyr - samt videnskabelige selskaber og patientforeninger.

4.3.2. Behovet for regulering af leegemidler og medicinsk udstyr

Arbejdsgruppen har taget udgangspunkt i, at alle skonomiske fordele skal ydes under overholdelse af direkti-
vet om leegemidler til mennesker. Regler om lsegemiddelindustriens adgang til at yde gkonomiske fordele til
leeger og andre sundhedspersoner er harmoniseret i dette direktiv, som er gennemfart i leegemiddelloven med
tilhgrende bekendtgarelser, jf. afsnit 4.1.

Geeldende regulering bygger pa princippet om indbyrdes uafhaengighed mellem laegemiddelindustri og sund-
hedspersoner. For at sikre patienter en uvildig behandling ma industrien ikke pavirke sundhedspersoners valg
af leegemidler og leverandgrer. Leeger og andre sundhedspersoner skal foretage neutral leegemiddelbehand-
ling. P& apoteker skal gives objektiv og neutral information om lsegemidler, og udleveringen af leegemidler skal
ske uden hensyntagen til apotekerens interesser.

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

Arbejdsgruppen kan tilslutte sig Sundhedsstyrelsens nuvaerende overordnede linje ved administration af sager
om gkonomiske fordele fra leegemiddelvirksomheder.

Arbejdsgruppen finder dog, at der er behov for visse justeringer af nuveerende regler og praksis inden for
rammerne af leegemiddeldirektivet. Arbejdsgruppen finder det vaesentligt at fastholde et etisk rimeligt niveau
for de gkonomiske fordele, som kan tillades. Forslag til justering og preecisering af fortolkningen af "gkonomi-
ske fordele” fremgar af nedenstaende anbefalinger.

Arbejdsgruppen finder, at det er de samme overordnede malsaetninger om faglighed og uvildighed, der ligger
bag reguleringen af henholdsvis tilknytning til industrien og af industriens adgang til at yde gkonomiske forde-
le.

Arbejdsgruppen finder det ligeledes rimeligt og ngdvendigt, at der geelder ens regler for laegemidler og medi-
cinsk udstyr i forhold til gkonomiske fordele. Reglerne skal medvirke til at sikre, at bade virksomheder og mod-
tagere 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 gko-
nomiske fordele henholdsvis lsegemiddelvirksomheder og medicovirksomheder kan yde til sundhedspersoner
mv.

4.3.3. Overordnede malsaetninger

Arbejdsgruppen har i sine overvejelser og anbefalinger taget udgangspunkt i falgende overordnede malsaet-
ninger:
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> at leegemiddelindustrien 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 produk-
ter.

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

> atder er undtagelser fra forbuddet — idet industrien dog fortsat ma have mulighed for selv at afholde
eller sponsorere nogle ydelser til sundhedspersoner mfl., herunder faglige og videnskabelige aktivite-
ter med tilknyttet repraesentation — pa visse betingelser. Som vaesentlig betingelse skal alle udgifter
holdes pa et rimeligt niveau.

4.3.4. Overvejelser og anbefalinger
Arbejdsgruppen har fglgende overvejelser og anbefalinger til centrale elementer i en fremtidig regulering.

4.3.4.1. Afgreensning af virksomheder

Anbefalinger
Arbejdsgruppen anbefaler, at reglerne om gkonomiske fordele omfatter de samme laegemiddelvirksomheder,
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 laegger her veegt pa, at det ud fra hensynet til uvildighed er rimeligt og nadvendigt, at reglerne
geelder for alt udstyr. Arbejdsgruppen leegger ogsa vaegt pa, at et stort antal faggrupper omfattes af regulerin-
gen, jf. nedenfor, og at der ved inddragelse af alt medicinsk udstyr ikke vil veere tvivl i forhold til eventuel af-
graensning.

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

4.3.4.2. Afgreensning af faggrupper

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

Sundhedspersoner:
e Laeger, tandlaeger, dyrlaeger, farmaceuter, sygeplejersker, veterineersygeplejersker, farmakonomer,
jordemgdre, bioanalytikere, klinisk dieetister, radiografer og studerende inden for disse fag.

De foreslaede sundhedspersoner er de samme som er omfattet af den geeldende definition af sund-
hedspersoner, jf. ovenfor afsnit 4.1. Definitionen blev udvidet i 2011 med inddragelse af jordemgadre,

bioanalytikere, kliniske dieetister og radiografer.

Arbejdsgruppen anbefaler endvidere — efter indstilling fra Sundhedsstyrelsen — at social- og sundhedsassi-
stenter og studerende inden for dette fag ogsa omfattes af begrebet sundhedspersoner.
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Sundhedsstyrelsen har aktuelt vurderet, at det ogsa vil veere fagligt relevant at omfatte social- og
sundhedsassistenter og studerende inden for disse fag af begrebet sundhedspersoner. Styrelsen
vurderer, at social- og sundhedsassistenter har en veldefineret uddannelse, som ggr dem godt rustet
til at forsta, vurdere og gennemskue reklame for receptpligtige laegemidler, samt at de har en faglig
interesse i receptpligtige laegemidler.

Styrelsen fremhaever, at denne faggruppe, bl.a. pa baggrund af den teette patientkontakt i forbindelse
med patienters medicinering, har en faglig interesse inden for receptpligtige laegemidler og ny viden
om medicin.

Sundhedsstyrelsen har samtidig 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 re-
klame og information om laegemidler, der er tilstreekkelig til varetagelsen af deres arbejdsfunktioner.
De kan modtage reklame og information om ikke-receptpligtige lasegemidler — og information om re-
ceptpligtige laegemidler.

Arbejdsgruppen har overvejet, om yderligere faggrupper bgr omfattes af begrebet sundhedsperso-
ner, men arbejdsgruppen har valgt at falge Sundhedsstyrelsens faglige vurdering.

Faggrupper fra kabs- og salgsled:

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

Indehavere af og ledende medarbejdere i forretninger, der er godkendt til at saelge ikke-
apoteksforbeholdte handkgbslaegemidler eller leegemidler til produktionsdyr — nar den gkonomiske
fordel vedrgrer sddanne lsegemidler

Indehavere af og ledende medarbejdere i forretninger, der saelger medicinsk udstyr - nar den gko-
nomiske fordel vedrgrer medicinsk udstyr.

| forhold til de geeldende regler for leegemidler medtages ikke andre ansatte (end ovennaevnte) i for-
retninger, der er godkendt til at szelge ikke-apoteksforbeholdte handkgbsleegemidler eller leegemidler
til produktionsdyr - nar de er beskeeftiget med disse lsegemidler, og den gkonomiske fordel vedrarer
sadanne lzegemidler.

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

Medicoteknikere og andre teknikere, der arbejder med medicinsk udstyr

Med inddragelse af medicinsk udstyr i en ny regulering finder arbejdsgruppen det relevant at medta-
ge medicotekniker og andre teknikere, der arbejder med medicinsk udstyr, i reguleringen.

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

Arbejdsgruppen har i en farste 3-arig periode 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 beskaeftiget med salg af ikke-
apoteksforbeholdte laegemidler, laegger arbejdsgruppen veegt pd, at de kun har begraenset indflydel-
se pa valg og eller salg af leegemidler og medicinsk udstyr.

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

Det er arbejdsgruppens samlede vurdering, at behovet for at regulere gkonomiske fordele vil vaere
mest relevant for de faggrupper, der har sterst indflydelse pa valg og eller salg af leegemidler og me-

dicinsk udstyr.

Andre anbefalinger

Apotekerforeningen anbefaler, at alle ansatte beskeaeftiget med salg af ikke-apoteksforbeholdte handkabs-
leegemidler eller leegemidler til produktionsdyr fortsat skal omfattes af reglerne om reklame og gkonomiske
fordele, herunder forbuddet mod at modtage eller anmode om gkonomiske fordele. En ophaevelse af forbud-
det vil indebeere, at virksomheder frit kan give de ansatte gaver mv. med det formal at fremme salget af be-
stemte leegemidler. Dette medlem af arbejdsgruppen ggr opmaerksom pa, at ansatte meget vel kan have be-
stemmende indflydelse pa, hvilke liberaliserede laegemidler, man veelger at fgre pa forretningsstedet. Disse
medlemmer er sdledes ikke enige i ovennaevnte begrundelse for at afskaffe forbuddet.

4.3.4.3. Offentligggrelse af forholdet mellem virksomhed og modtager

Anbefalinger
Arbejdsgruppen anbefaler, at der — som en ny ordning — ogsa indfgres dbenhed om gkonomiske fordele.

Ud fra hensynet til aktgrerne og hensynet om en rationel administration anbefaler arbejdsgruppen, at der ind-
fares en begraenset offentliggerelse af data - i en administrativ enkelt ordning.

Arbejdsgruppen anbefaler, at der i en kommende 3-arig periode med den nye regulering indfares krav om of-
fentliggerelse af begraensede data om laegemiddel- og medicovirksomheders sponsorering af faglige aktivite-
ter og repraesentation afholdt i udlandet. Arbejdsgruppen foreslar, at der registreres og offentliggares det for-
hold, at der er en gkonomisk 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 modta-
gers navn. De konkrete sponsorydelser skal ikke registreres.

Det er arbejdsgruppens opfattelse, at der er behov for at tilvejebringe et overblik over og abenhed om omfan-
get af virksomhedernes finansiering af faglige aktiviteter i udlandet. P& grundlag af erfaringerne med denne
registrering og offentliggerelse kan den fremtidige offentliggerelse af skonomiske fordele overvejes.

Data slettes automatisk fra hjemmesiden 2 ar efter afslutningen af en aktivitet.

Arbejdsgruppen anbefaler, at bade leegemiddel- 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.
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Forslag til fremgangsmade

Sundhedsstyrelsen etablerer en liste pa sin hjemmeside, hvor alle faggrupper omfattet af reguleringen, skal
registrere hvilke leegemiddel- og medicovirksomheder, der har sponsoreret faglig aktivitet og repraesentation
for dem i udlandet. Registrering geelder 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, hovederhvery, 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 ak-
tiviteten — hvis det ikke er sponsor selv.
e Navnet pa den faglige aktivitet.

Krav til registreringen
Evt. sendringer registreres lgbende.
Data slettes automatisk fra hjemmesiden 2 ar efter afslutningen af en aktivitet.

Andre anbefalinger

Lif, Medicoindustrien og Danske Regioner anbefaler, at der indfgres krav om offentliggarelse af begraen-
sede data om leegemiddel- og medicovirksomheders sponsorering af faglige aktiviteter og repraesentation af-
holdt i bade ind- og udland. Dette begrundes med, at der bgr indfares starst mulig &benhed.

Forbrugerradet 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.

Laegeforeningen, LVS og Danske Regioner anbefaler, at udgifterne skal registreres af Sundhedsstyrelsen -
via besked fra virksomhederne.

Forbrugerradet og Danske Patienter anbefaler, at data automatisk slettes fra hjemmesiden 5 ar efter afslut-
ningen af en aktivitet.

Apotekerforeningen og Lif anbefaler, at spgrgsmalet om gkonomiske fordele til offentlige sygehuse i form af
sponsorater til udstyr og efteruddannelse ogs& 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.

4.3.4.4. Konkrete forslag til ny regulering og justeringer af praksis

Gaver af ubetydelig veerdi til fagpersoner

Nuveerende fortolkning Fremtidig fortolkning Fremtidig fortolkning
Leegemidler medicinsk udstyr
| dag tillades fglgende gaver: Arbejdsgruppen anbefaler: Samme regler som for laegemid-
e  Afveerdi: Hgjst 300 kr. ar- e At’lejlighedsgaver” af- ler.
ligt, inkl. moms (beregnet skaffes
ud fra modtagers pris) e At fortseette hidtidig prak-
e  Kun gaver, der kan indga i sis mht. "arbejdsgaver”.
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modtagers erhverv, fx
kuglepenne — eller "lejlig-
hedsgaver”, dvs. gaver til
modtagerens maerkedage
som fx udnaevnelse, jubi-
leeum og rund fadselsdag.

e Kun gaver ol. i form af na-
turalier — ikke vederlagsfri
l&n, gunstige forretnings-
vilkar ol.

e  Gaver finansieret af virk-
somheder — uanset om
gaven umiddelbart gives
af en tredjemand.

Det skal fortsat preeciseres:

e Atopgarelse af ubetydelig
veerdi skal ske i forhold til
den samlede pris pa en
eller flere gaver til en fag-
person inden for et kalen-
derér.

Konkurrencer og preemier

Nuveaerende fortolkning

Fremtidig fortolkning
Leegemidler

Fremtidig fortolkning
medicinsk udstyr

| dag er der er et absolut forbud
mod at afholde konkurrencer for og
udlodde preemier til sundhedsper-
soner — uanset konkurrencens ka-
rakter eller preemiens starrelse.

Fortseettelse af hidtidig praksis.

Samme regler som for lseegemid-
ler.

Betaling for faglige ydelser

Nuveaerende fortolkning

Fremtidig fortolkning
Leegemidler

Fremtidig fortolkning
medicinsk udstyr

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

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

Grundlaget for vederlagets starrel-
se skal veere til radighed for Sund-
hedsstyrelsen.

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

Fortsaettelse af hidtidig praksis.

Arbejdsgruppen anbefaler:

e Atderindfgres neermere
preecisering og kontrol af,
at ydelse og betaling
svarer til hinanden.

Samme regler som for lsegemid-
ler.
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Afholdelse af eller sponsorering af faglige aktiviteter

Nuveerende fortolkning

Fremtidig fortolkning
Laegemidler

Fremtidig fortolkning
medicinsk udstyr

| dag tillades gkonomisk statte fra
leegemiddelvirksomheder (en ho-
vedsponsor eller flere sponsorer) til
faglig information og uddannelse
om lsegemidler, som sundhedsper-
soner deltager i eller atholder.

@konomisk statte kan ydes til ars-
mgder, konferencer, kongresser ol.
arrangeret af videnskabelige sel-
skaber, hospitalsafd., apoteker mv.

Statten ydes til de direkte udgifter
ved de faglige aktiviteter, herunder
lokaleleje, betaling af foredragshol-
der, kursusmateriale ol.

Stgtte kan ogsa ydes direkte til en-
keltpersoner til kursusgebyr og un-
dervisningsmateriale.

Aktiviteten skal vaere med "ren” fag-
lig relevans for deltagerne.

Reglerne gaelder for alle faggrupper
omfattet af reklamereglerne.

Der geelder den samme fortolkning i
forhold til indhold, malgruppe mv.
uanset om en faglig aktivitet afhol-
des af leegemiddelindustrien selv —
eller sponsoreres af den.

Fortsaettelse af hidtidig praksis.

Det skal fortsat praeciseres:

e Atdetkun er tilladt at yde
gkonomisk statte til akti-
viteter med "ren” faglig
(laegefaglig, apoteksfag-
lig mv.) relevans for del-
tagerne.

e At malgruppen kan veere
alle inden for en fag-
gruppe eller specialister
pa et neermere afgraenset
felt.

e Atudgifterne til de faglige
aktiviteter skal holdes pa
et rimeligt niveau.

e Atder kun kan ydes stgt-
te til aktiviteter i udlandet,
nar afholdelse er be-
grundet i vaesentlige ind-
holdsmeaessige, praktiske
eller gkonomiske om-
steendigheder.

Arbejdsgruppen anbefaler:

e Atden nye fglgegruppe
udarbejder oplaeg om for-
tolkning og krav til faglig
aktivitet

e Atindfgre krav om, at
den der afholder udgif-
terne skal kunne doku-
mentere grundlaget for
udgifternes afholdelse.
Efter pabud fra Sund-
hedsstyrelsen skal op-
lysninger om grundlaget
stilles til radighed for sty-
relsen.

e Atdet praeciseres, at na-
tionale eller internationa-
le konferencer ol., der fo-

Samme regler som for laegemid-
ler.

Faglige aktiviteter kan bl.a. omfat-
te information om medicinsk ud-
styr og undervisning i brug til pati-
enter og i teknisk anvendelse af
selve udstyret.
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regar via elektroniske
medier (fx E-symposier
og weh-konferencer)
sidestilles med fysiske
konferencer.

e Atdet preeciseres, at
kravene geelder — uanset
om den enkelte faglige
aktivitet omfatter oplys-
ninger relateret til den
sponsorerende virksom-
heds produkter eller ikke.

Betaling af repraesentation

Nuvaerende fortolkning

Fremtidig fortolkning
Laegemidler

Fremtidig fortolkning
medicinsk udstyr

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

Repraesentation ved henholdsvis
e reklameaktivitet (til frem-
me af salg) og
o ved faglig/videnskabelig
aktivitet.

Der geelder samme krav ved begge
former for repreesentation:

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

Arbejdsgruppen anbefaler:

e Atden nye fglgegruppe
udarbejder oplaeg om for-
tolkning af regler for rej-
setid og overnatning,
herunder en praecisering
af krav til forholdet mel-
lem faglig aktivitet og rej-
setid.

e At hidtidig praksis i gvrigt
generelt fortseettes.

Det skal fortsat preaeciseres:

e atrepraesentationen skal
veere ngje begraenset til
hovedformalet med mg-
det og tidsmaessigt un-
derordnet i forhold til den
faglige aktivitet.

e Atden ikke ma omfatte
andre personer end om-
fattede faggrupper.

e At udgifterne skal holdes
pa standardniveau (ikke
luksus).

e At finansiering af over-
natning og kost ikke ma
straekke sig ungdigt ud
over den faglige aktivitet.

Samme regler som for leegemid-
ler.
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e At afholdelse af repree-
sentation i udlandet skal
vaere begrundet i vee-
sentlige indholdsmaessi-
ge, gkonomiske eller
praktiske omsteendighe-
der.

Sociale aktiviteter i forbindelse me

d faglige aktiviteter

Nuveerende fortolkning

Fremtidig fortolkning
Laegemidler

Fremtidig fortolkning
medicinsk udstyr

| dag tillades ikke gkonomisk statte
fra leegemiddelvirksomheder til ak-
tiviteter, som ikke er sundhedsfag-
ligt relevante, fx

underholdning ved middage mv.,
sightseeing, besgg pa kulturinstitu-
tioner ol.

Fortseettelse af hidtidig praksis

Arbejdsgruppen anbefaler:

e Atdet praeciseres, at lae-
gemiddelvirksomheder ik-
ke ma organisere under-
holdning i forbindelse med
en faglig aktivitet - heller
ikke hvis deltagerne selv
betaler for underholdnin-

gen.

Samme regler som for leegemid-

ler.

Sponsorering af apotekers/apotekskaeders afholdelse af borgermgder/temadage

Nuveaerende fortolkning

Fremtidig fortolkning
Leegemidler

Fremtidig fortolkning
medicinsk udstyr

| dag tillades gkonomisk statte fra
leegemiddelvirksomheder til bor-
germgder, der afholdes pa apotek
elleri et lejet lokale. Der skal veere
tale om mgder med faglig informa-
tion om leegemidler med adgang for
offentligheden.

Den gkonomiske statte ma ikke
overstige apotekets direkte udgifter
til mgdet. Det kan veere udgifter til
annoncering om mgdet, informati-
onsmateriale og foredragsholder.

Repreesentanter fra den virksom-
hed, der yder stgtte, ma ikke delta-
ge i mgdet.

Arbejdsgruppen anbefaler:

e Atden nye fglgegruppe
udarbejder oplaeg om krav
til faglig aktivitet ved bor-
germgder og temadage.

e Atindfgre samme mulig-
hed for sponsorering af
mgder med faglig informa-
tion i leegehuse og andre
arbejdspladser for omfat-
tede fagpersoner - hvor of-
fentligheden har adgang.

e Atindfgre en naermere af-
greensning i forhold til
egentlig driftsstatte til apo-
tek, laeegehus mv.

Samme regler som for laegemid-

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

Nuveerende fortolkning Fremtidig fortolkning Fremtidig fortolkning
Laegemidler medicinsk udstyr
| dag tillades betaling Fortseettelse af hidtidig praksis Samme regler som for laege-
for/samarbejde fra laegemiddelvirk- midler.
somheder om reklamer p& apote- Arbejdsgruppen anbefaler:
ker og andre udsalgssteder. e  Atindfgre krav om at re-
klameaktiviteten - vurderet
Det kan fx vaere reklameaktivitet i over en vis periode - er va-
vinduesareal eller pa apoteks-tv. rieret og alsidig, séledes at
der ikke sker favorisering af
Tillades, idet udgifterne hertil for- enkelte leegemiddelvirk-
modes at veere af mindre veerdi, og somheder eller leegemidler.
derfor ikke anses som driftsstatte. e Atindfgre krav om at ydel-
Betalingen skal fuldt ud svare til sen for reklameaktiviteten
markedsveerdien af den pageel- ikke ma veere sammenkae-
dende ydelse, reklameplads e.l. det med omseetningen pa

det produkt, som der re-
klameres for.

e Atdet praeciseres, at der
skal veere balance imellem
ydelse og modydelse. Fx
skal betaling for annonce-
ring svare til annoncepris
for tilsvarende reklameakti-
viteter.

e At det praeciseres, at mod-
ydelsen fra leegemiddelvirk-
somheden skal ske i form
af en kontant betaling, der
registreres i apote-
kets/apotekskaedens/

udsalgsstedets regnskab.

Sponsorering af videnskabelige selskaber

Nuveaerende fortolkning Fremtidig fortolkning Fremtidig fortolkning
Leegemidler medicinsk udstyr
Ifglge Sundhedsstyrelsens praksis er Fortseettelse af hidtidig praksis Samme regler som for laegemid-
gkonomisk statte til enkeltpersoner og ler
private sammenslutninger, fx viden- Arbejdsgruppen anbefaler:
skabelige og sygeplejefaglige selska- e At de videnskabelige sel-
ber, ikke lovlig. Det geelder, uanset om skaber er helt upavirket af
stgtten gar til et fagligt formal, som fx industriinteresser — sa der
udgivelse af videnskabelig litteratur. ikke kan rejses tvivl om
selskabernes sundheds-
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Reklame for leegemidler — bade re-
ceptpligtige og handkgbsleegemidler - i
fagblade og ved faglige aktiviteter for
sundhedspersoner tillades efter regler-
ne for leegemiddelreklame.

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

Donationer til videnskabelige formal pa
videnskabelige institutioner er tilladt.

faglige anbefalinger.

Anden holdning:

Lif og LVS finder, at det
skal veere muligt at spon-
sorere videnskabelige sel-
skaber, fx at yde statte til
udarbejdelse af faglige be-
handlingsvejledninger og
udvikling af databaser.
Danske Patienter finder,
at det er statens opgave at
finansiere videnskabelige
databaser.

Sponsorering af patientforeninger

Nuveaerende fortolkning

Fremtidig fortolkning
Laegemidler

Fremtidig fortolkning
medicinsk udstyr

Ingen regulering i dag.

Lif og leegemiddelvirksomheder offent-
liggar deres samarbejdsrelationer med
patientforeninger.

Arbejdsgruppen anbefaler:

At der indfgres krav om, at
patientforeninger pa deres
hjemmeside skal offentlig-
gare gkonomiske fordele,
som de har modtaget fra
leegemiddelindustrien. En-
hver genstand eller modta-
get belgb fra hver virksom-
hed skal offentliggares.

| forbindelse hermed af-
greenses, hvilke patientfor-
eninger, der skal omfattes
af kravet.

Samme regler som for lsegemid-

ler
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5. HABILITET HOS
SUNDHEDSPERSONER MED
TILKNYTNING TIL LEGEMID-
DELVIRKSOMHEDER OG
MEDICOVIRKSOMHEDER

5.1. Indledning

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

Bestemmelserne i forvaltningslovens 88 3-6 og i leegemiddellovens § 102 om inhabilitet har til formal at sikre

uvildighed hos personer, der udfgrer opgaver inden for den offentlige forvaltning. Sundhedspersoner med til-

knytning til leegemiddelindustrien eller medicoindustrien skal derfor veere opmaerksomme pa, om de er habile,
safremt de gnsker at patage sig opgaver for offentlige myndigheder i relation til leegemidler og medicinsk ud-

styr.

| praksis vil det ofte veere opgaver med deltagelse i fagudvalg, brugergrupper o.l., der yder generel faglig rad-
givning og generelle anbefalinger med hensyn til valg, indkgb og anvendelse af disse produkter.

5.2. 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 laeger, tandlaeger og apotekere, der udfgrer "skrivebordsopgaver” for det offentlige.
Offentlige styrelser (fx Sundhedsstyrelsen og Statens Serum Institut), rad og naevn (fx Medicintilskudsnaev-
net), 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 Radet for Anven-
delse af Dyr Sygehusmedicin (RADS) og AMGROS sig af radgivere og sagkyndige. Regionerne nedseetter i
forbindelse med indkegb af medicinsk udstyr et fagudvalg til at radgive regionen om indkgbet. | disse tilfeelde —
og mange flere er reglerne om inhabilitet gaeldende.
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Inhabilitetsregler i forvaltningsloven og i leegemiddelloven

Inhabilitetsreglernes baggrund er det grundlaeggende krav om saglig forvaltning. Reglernes egentlige mal er
forebyggelse af konkrete afggrelser af usaglig karakter som fglge af saerlige, personlige interessers indflydel-
se. 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 afggrelser, men som i sig selv kan indeholde
en mere abstrakt risiko herfor eller af omverdenen kan opfattes som risikable og dermed nedbrydende for tilli-
den til myndighederne.*

Bestemmelserne om inhabilitet i forvaltningsloven vedrarer spgrgsmalet om, i hvilke situationer den, der virker
inden for den offentlige forvaltning, som fglge af en foreliggende interessekollision skal undlade at medvirke
ved den pageeldende 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 zendret ved lov nr. 347 af 6. juni 1991) er saly-
dende:

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

1) vedkommende selv har en seerlig personlig eller gkonomisk interesse i sagens udfald eller er eller tidligere i
samme sag har veeret repraesentant for nogen, der har en sadan interesse

2) vedkommendes aegtefeelle, beslaegtede eller besvogrede i op- eller nedstigende linje eller i sidelinjen s&
neer som sgskendebarn eller andre neertstdende har en seerlig personlig eller skonomisk interesse i sagens
udfald eller er repraesentant for nogen, der har en sadan interesse

3) vedkommende deltager i ledelsen af eller i gvrigt har en neer tilknytning til et selskab, en forening eller en
anden privat juridisk person, der har en seerlig interesse i sagens udfald,

4)sagen vedrgrer klage over eller udgvelse af kontrol- eller tilsynsvirksomhed over for en anden offentlig myn-
dighed, og vedkommende tidligere hos denne myndighed har medvirket ved den afggrelse eller ved gennem-
farelsen af de foranstaltninger, sagen angar, eller

5) der i gvrigt foreligger omstaendigheder, som er egnede til at veekke tvivl om vedkommendes upartiskhed.
Stk. 2. Inhabilitet foreligger dog ikke, hvis der som falge af interessens karakter eller styrke, sagens karakter
eller den pagezeldendes funktioner i forbindelse med sagsbehandlingen ikke kan antages at veere fare for, at
afgarelsen i sagen vil kunne blive pavirket af uvedkommende hensyn.

Stk. 3. Den, der er inhabil i forhold til en sag, ma ikke treeffe afggrelse, deltage i afggrelsen eller i gvrigt med-
virke ved behandlingen af den pagaeldende sag.”

Det falger af leegemiddellovens § 102, at ansatte i Sundhedsstyrelsen, medlemmer af rad, naevn og udvalg
nedsat i medfer af lazgemiddelloven samt andre personer, som Sundhedsstyrelsen radfgrer sig med, og som
medvirker i behandlingen af afgarelser om godkendelse, kontrol og bivirkningsovervagning af laegemidler, ikke
ma have gkonomiske eller andre interesser i leegemiddelindustrien, som kan indvirke pa deres upartiskhed.
De pageeldende personer skal yderligere hvert ar afgive en erkleering om deres gkonomiske interesser i lae-
gemiddelindustrien. Der er med andre ord en skeerpet fokus pa habiliteten p& lsegemiddelomrédet.

Afggrelser og faktisk forvaltningsvirksomhed.

Forvaltningslovens regler geelder kun for sager, hvori der er eller vil blive truffet afggrelse af en forvaltnings-
myndighed samt i de tilfeelde, hvor forvaltningsmyndigheden indgar i et kontraktsforhold. Reglerne geelder der-
imod ikke for udgvelsen af faktisk forvaltningsvirksomhed.

! Gammeltoft-Hansen m.fl., Forvaltningsret, 2002, s. 252
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Behandling/faktisk forvaltningsvirksomhed

En lang raekke af de administrative beslutninger, som bliver truffet i forbindelse med behandling, undervisning,
pasning, pleje og andre serviceforanstaltninger, er ikke afggrelser i forvaltningslovens forstand og dermed ikke
omfattet af lovens regler om bl.a. habilitet, partshgring, partsaktindsigt og begrundelse. Beslutninger om, f.eks.
hvordan sygeplejen skal foregd, hvilken medicinsk eller kirurgisk behandling der skannes forngden, og hvilken
stue patienten skal ligge pa, er séledes ikke afggrelser i forvaltningslovens forstand, men administrative be-
slutninger, som udggr en integreret del af den faktiske forvaltningsvirksomhed. Det vil sige, at de fleste beslut-
ninger, en offentligt ansat laege eller tandlaege traeffer i sin kliniske hverdag, ikke vil veere omfattet af forvalt-
ningslovens regler om habilitet.

Afggrelsen af inhabilitetsspargsmal beror pa et skan, hvor flere forskellige hensyn skal afvejes. Det antages,
at den pageeldende er afskaret fra at deltage i en sags behandling, hvis vedkommende har et sadant forhold til
sagen eller dens parter, at det ud fra en generel vurdering er egnet til at vaekke tvivl om, hvorvidt den pageel-
dende vil kunne behandle sagen pa upartisk made.

En beslutning om at anse et medlem for inhabilt indebaerer saledes ingen tilkendegivelse om, at det pageel-
dende medlem konkret ma antages at ville leegge veegt pa usaglige hensyn. | denne sammenhaeng 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.

Spgrgsmalet om, hvorvidt der foreligger inhabilitet, ma saledes vurderes i forhold til den sag eller det dagsor-
denspunkt, 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 afggrelser af generel karakter vil der i almindelighed ikke veere samme behov for at antage
speciel inhabilitet som i forhold til konkrete afggarelser. Jo mere generel en sag er, desto mere seerlig og direk-
te ma et medlems interesse i en sags udfald vaere, 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 afgerel-
sesgrundlaget.

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

Den grundlzeggende betingelse for, at der kan foreligge inhabilitet, er, at den deltagende lzege, tandlaege eller
apotekers funktioner i forbindelse med sagsbehandlingen rent faktisk ggr det muligt at fa indflydelse pa afge-
relsens resultat. Det vil i praksis navnlig medfare, at en foreliggende interesse typisk ikke vil afskeere den pé-
geeldende fra at udfgre mere teknisk betonede funktioner.

Hvis er ansvaret?

Forvaltningslovens § 6 har falgende ordlyd:

"Den, der er bekendt med, at der for den pageeldendes vedkommende foreligger forhold, som er naevnti § 3,
stk. 1, skal snarest underrette sin foresatte inden for myndigheden herom, medmindre det er &benbart, at for-
holdet er uden betydning. For sa vidt angar medlemmer af en kollegial forvaltningsmyndighed gives underret-
ningen til myndigheden.

Stk. 2. Spargsmalet om, hvorvidt en person er inhabil, afgares af den i stk. 1 naevnte myndighed.

Stk. 3. Vedkommende mé ikke selv deltage i behandlingen og afggrelsen 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.”
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Reglerne om inhabilitet kan kun fuldt ud fa virkning, safremt den, der kan veaere inhabil, har pligt til at ggre op-
maeerksom herpd 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 pageeldende 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, ma denne pa anden made sgrge for at bringe
spargsmalet frem, séledes at der kan treeffes afgarelse herom efter reglerne i § 6, stk. 2.2

Det er saledes den enkelte laege, tandlaege eller apoteker, der har pligt til at oplyse, hvorvidt han eller hun er
tilknyttet en virksomhed. Dette gaelder uanset om vedkommende har "deklareret sig” pa en generel habilitets-
erkleering i forbindelse pdbegyndelse af anseettelsesforhold for fx Sundhedsstyrelsen. Oplysningspligten har til
formal at sikre, at der bliver truffet afggrelse om, hvorvidt den pageeldende som fglge af tilknytningen er inha-
bil. 1 tilfzelde hvor det er &benbart, 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 fere til, at der i den pageeldende situation ikke
foreligger inhabilitet. Underretningspligten bortfalder saledes kun, hvis det er benbart at det pagaeldende for-
hold er uden betydning. Det er saledes vigtigt, at en leege, tandleege eller apoteker, der medvirker ved eller
deltager i afggrelsen af en sag, ger fx Sundhedsstyrelsen opmaerksom pa sin tilknytning til industrien, virk-
somheden.

Dette vil geelde en lang reekke situationer, hvor leeger, tandleeger eller apotekere i fx i regionernes fagudvalg i
forbindelse med indkgb af medicinsk udstyr eller i Sundhedsstyrelsen deltager i rad eller naevn, der laver en
faglig indstilling som grundlag for regionens/Sundhedsstyrelsens afggrelse, fx udarbejder Medicintilskuds-
naevnet en indstilling til Sundhedsstyrelsen om tilskudsstatus pa en reekke leegemidler i forbindelse med re-
vurderinger. Forfremmelseskonsulenterne udtaler sig til Sundhedsstyrelsen til brug for en indstilling til ministe-
ren om, hvem der skal overtage en ledig apotekerbevilling.

Hvis man erkleeres inhabil?

Hvis man er inhabil medfarer det, at den, der er inhabil i forhold til en sag, ikke ma treeffe afggrelse, deltage i

afgarelsen eller i gvrigt medvirke ved behandlingen, herunder forberedelsen af den pageeldende sag. | et kol-
legialt sammensat organ, skal det medlem, som er inhabilt, normalt forlade lokalet under organets forhandling
af og eventuel afstemning om den pageeldende sag.

5.3. Forslag til anbefalinger om at sikre habilitet hos sundhedspersoner i forhold til industriinteresser
Arbejdsgruppen er opmaerksom pa, at sundhedspersoner ma overholde de neevnte inhabilitetsregler for at de-

res 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.

2 Der henvises til Vogter, Forvaltningsloven med kommentarer, 1999, side199 f, og Vejledning om forvaltningsloven,
punkt 25.
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Arbejdsgruppen anbefaler derfor, at de relevante myndigheder — i stat, regioner og kommuner - formidler an-
befalinger til deres forvaltninger og institutioner om, at de har fokus p4 medlemmernes habilitet, hver gang de
ivaerksaetter og gennemfgrer udvalgsarbejde o.l.

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,
¢ Atanbefalingerne har fokus pa de generelle anszettelsesforhold, dvs. at fagpersoners generelle habi-
litet skal sikres, inden arbejdet for en myndighed pabegyndes.
Konkret habilitet i forhold til et bestemt leegemiddel eller medicinsk udstyr ma naturligvis altid afggres i den
konkrete situation.

e At anbefalingerne ogsa tilrddes anvendt af andre end offentlige myndigheder. Her teenkes pa viden-
skabelige selskaber, lzegemiddelkomitéer og andre institutioner, der radgiver om valg af laegemidler
og medicinsk udstyr

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

Anbefalet procedure for offentlige myndigheder mfl.

e Ved hver nedseettelse af arbejdsgrupper, udvalg mv. med repraesentation af laeger mv. indhentes
habilitetserklzeringer - inden udpegning eller anseettelse til opgaven

o Offentliggarelse af udfyldte habilitetserklzeringer (evt. fritagelse ved offentlige udbud)

e Etablering af en procedure til handtering af habilitetsproblemer

e Lgbende opfalgning — med opdatering af habilitetserkleeringer, preecisering af formandens ansvar og
det enkelte medlems ansvar mv.

Anbefalede pligter for leeger, tandleeger, apotekere og andre med offentlige hverv/opgaver
¢ Udfylde habilitetserkleering — eerligt, fyldestggrende og loyalt
e Logbende opfalgning — med opdatering af habilitetserkleeringer mv.
e  Ggre opmaerksom pa eventuel interessekonflikt.

Samlet anbefaling fra arbejdsgruppen

Arbejdsgruppen anbefaler, at Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse tager initiativ til, at der udarbejdes en
vejledning om, hvorledes myndigheder, videnskabelige selskaber, lseegemiddelmyndigheder og andre relevan-
te aktarer i praksis kan sikre den ngdvendige habilitet. Opgaven kan fx varetages af den foreslaede fglge-
gruppe, jf. afsnit 6.
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6. KONTROL OG
EFTERLEVELSE

6.1. Regler og praksis i dag

Kontrol af tilknytning

Som det fremgér af afsnit 3.1., skal leegemiddelvirksomheder én gang arligt give Sundhedsstyrelsen medde-
lelse om de lzeger, 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 lov-
maessige forpligtelse i apotekerlovens § 3, stk. 2 og 3, om at sgge om tilladelse hos styrelsen forud for tilknyt-
ningen.

Kontrol af skonomiske fordele

Sundhedsstyrelsen
Som det fremgar af afsnit 4.1. overvager Sundhedsstyrelsen lovligheden af lazgemiddelvirksomheders ydelse
af gkonomiske fordele. Styrelsen kan tage sager op af egen drift samt ved forespargsel eller klage.

Styrelsen kan i medfer af laegemiddellovens § 69 kraeve, at en ulovlig ydelse af gkonomiske fordele standses.

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

Laegemiddelindustrien, 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 pa mange fel-
ter 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. Neevnene overvéger bl.a., at afhaengighedsforhold og pressionsmuligheder udelukkes i
samspillet mellem industri og sundhedspersoner/apoteker, saledes at der ikke kan rejses tvivl om parternes
indbyrdes uafhaengighed.

Laegemiddelindustrien har oprettet og tilsluttet sig en omfattende reekke af etiske regelsset om samarbejdsre-
lationer mv., der fglger feelleseuropeeiske regler i branchen. Industrien har bl.a. vedtaget et kodeks vedrgren-
de reklame mv. for leegemidler rettet mod sundhedspersoner, der revideres lgbende. Det geelder for medlem-
mer af Leegemiddelindustriforeningen (Lif), Industriforeningen for Generiske Laegemidler (IGL), Parallelimpor-
terforeningen af laegemidler (PFL) og andre leegemiddelvirksomheder, der har tiltradt dem.
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Reglerne kontrolleres af Etisk Neevn 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 lsegefaglige
medlemmer. Anden instans er ENLI, der bestar af to jurister (den ene formand), en lsege og en tidligere ansat
i leegemiddelindustrien.

ENLI fungerer som et frivilligt supplement til den kontrol Sundhedsstyrelsen udgver. Det betyder, at ENLI kon-
trollerer og sanktionerer, at de leegemiddelvirksomheder, som er tilknyttet ENLI, overholder bade lovgivningen
og de brancheetiske regler pa omradet. Kontrollen gennemfgres bl.a. ved, at l;zgemiddelindustrien har under-
lagt sig en "anmeldelsespligt”, hvor alt reklamemateriale malrettet sundhedspersoner samt alle arrangementer
(l,egemiddelvirksomhedernes egne efteruddannelsesarrangementer samt sponsering af laegers deltagelse i
faglige/videnskabelige kongresser) skal anmeldes til ENLI forud for aktiviteten. Anmeldte aktiviteter kontrolle-
res ved stikprgver. ENLI kan desuden efter anmodning vurdere lovligheden af en aktivitet inden den gennem-
fares.

Medicoindustrien har vedtaget etiske retningslinjer for samarbejdet mellem medicoindustrien og det sundheds-
faglige personale, der hviler pa europaeiske regler fra den europeeiske 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 brancheuafhaengige med en advokat
som formand. Vedrgrende medlemmers sponsorering af faglige kongresser har EUCOMED etableret Ethi-
calMedTech, som er en uafhaengig centraliseret vurderingsinstans, som tager stilling til faglige kongressers
forenelighed med EUCOMED’s retningslinjer. Medlemmer og arranggrer af 3. parts kongresser, f.eks. viden-
skabelige selskaber, kan anmode EthicalMedTech om en vurdering af, om et forestaende arr. er foreneligt
med EUCOMED'’s retninglinjer, saledes at virksomhederne nemt kan fa overblik over, om de vil kunne spon-
sorere 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 Laegemiddel-
virksomheder, som supplerer reglerne i reklamebekendtggrelsen.

Danmarks Apotekerforening har etableret et selvjustitsorgan, som kan pase samarbejdet mellem apotek og
leegemiddelvirksomheder for s vidt angar sponsorater, gaver m.v. Det sker i regi af Apotekernaevnet, der i

disse sager bestar af en dommer som formand, en tidligere apoteker og en person med szerligt kendskab til
reglerne pa omradet.

Nzevnet paser apotekernes overholdelse af det neevnte kodeks gennem forhandsvurdering af konkrete sam-
arbejdsrelationer og gennem behandling af klager fra apotekere, la&egemiddelleverandgrer m.fl., der matte ha-
ve en seerlig og velbegrundet interesse i den pageeldende sag. Naevnet kan ogsa pa eget initiativ optage sa-
ger til behandling.

6.2. Forslag til anbefalinger om offentlig overvagning og om selvjustits
Arbejdsgruppen finder det hensigtsmaessigt, at samarbejdet mellem industri og sundhedsveesen — 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 aktarer.
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Arbejdsgruppen anbefaler - til den fremtidige overvagning og kontrol af samarbejdet:

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

At alle aktgrer selv fortsaetter eller etablerer en relevant selvjustits af samarbejdet.
Det geelder pa den ene side leegemiddelindustrien og medicoindustrien — og pa den anden side fag-
foreninger/sammenslutninger for sundhedspersoner mfl. omfattet af den udvidede regulering

At Sundhedsstyrelsen i en 3-arig periode 2014-2016 nedsaetter og sekretariatsbetjener en feelles
"Fglgegruppe for samarbejde mellem industri og sundhedssektor” til at falge den nye regulering.
Falgegruppen skal sammenszettes af repreesentanter fra aktgrerne og mgdes mindst 2 gange arligt i
perioden.

Arbejdsgruppen anbefaler om fglgegruppen:

At fglgegruppen skal radgive parterne om problemer i forbindelse med den praktiske gennemfgrelse
af reguleringen og lgbende folge reglernes efterlevelse i praksis. Fglgegruppen skal desuden med
udgangen af 2016 rddgive om evaluering og eventuel revision af reguleringen.

Arbejdsgruppen anbefaler, at falgegruppen bl.a. far til opgave at udarbejde:

o

En vejledning med rad og veerktgijer til offentlige myndigheder og udvalg om habilitet — eventuelt of-
fentliggjort pa en feelles hjemmeside

Oplaeg om den praktiske gennemfarelse af de nye modeller for offentligggrelse af oplysninger om
samarbejdet mellem sundhedspersoner og laeegemiddel- og medicoindustrien, herunder om indbyrdes
afgraensning af undervisning, forskning og radgivning og om lgbende registrering og opdatering af
data

Oplaeg om fortolkning af og krav til faglig aktivitet og regler for rejsetid og overnatning.

65



/. STRAF

7.1. Regler og praksis i dag

Tilknytning

Laeger, tandlaeger 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 ifglge apotekerlovens §
72, stk. 1, straffes med bagde.

@konomiske fordele

Sundhedsstyrelsen overvager leegemiddelindustriens reklameaktiviteter, herunder dens sponsorering af fagli-
ge aktiviteter for sundhedspersoner, og styrelsen kan i medfar af leegemiddellovens § 30 kreeve en ulovlig ak-
tivitet standset.

Sundhedspersoner, der overtraeder reglerne om gkonomiske fordele i bekendtggrelse om reklame mv. for lze-
gemidler, jf. afsnit 4.1., kan ifglge § 38 i bekendtggrelsen 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, uden-
landsk eller international offentlig tieneste eller hverv, gave eller anden fordel for at forma den pageeldende til
at gare eller undlade noget i tienesten, straffes med bade eller feengsel indtil 3 ar.”

Den aktive yder af gaven kan veere enhver, bl.a. en virksomhed. Yder kan straffes alene for at fremseette til-
buddet — 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 udgvelse af dansk,
udenlandsk eller international offentlig tieneste 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 be-
stemmelse er bgde eller feengsel i indtil 1 ar og 6 maneder.
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7.2. Forslag til anbefalinger om straf

Arbejdsgruppen anbefaler,

e at de geeldende strafbestemmelser i leegemiddellov og reklamebekendtgarelse for leegemidler videre-
fores — og

e atderindfgres tilsvarende regler for medicinsk udstyr.
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BILAG 1. Kommissorium for arbejdsgruppen

Kommissorium for arbejdsgruppe om fremtidig regulering af laegers og andre fagpersoners tilknytning
til liegemiddel- 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 gennemfare et eftersyn af regulerin-
gen af leegers og andre sundhedspersoners samarbejde med lsegemiddel- 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 kli-
nisk arbejde og lsegemiddelindustrien er en ngdvendig forudseetning for udvikling og brug af laegemidler. Med
samarbejde og deling af viden far industrien ekspertise fra fagpersoner med patientkontakt — og disse far ind-
sigt i industriens forskning og viden om de forskellige produkters sammensaetning, virkemade og brug.

Regeringen er dog samtidig af den opfattelse, at risikoen for gkonomiske interessekonflikter mellem fagperso-
ner i det danske sundhedsvaesen og leegemiddelindustrien skal begreenses mest muligt. For at der ikke skal
opsta tvivl om, at leegemidler 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
tilfreds 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 leegers tilknytning til leegemiddelvirksomheder.
Udvalget er enig i ministerens forslag om at nedseette en arbejdsgruppe, der skal vurdere behovet for at indfg-
re regler for laegers tilknytning til medicoindustrien, som der ikke er regler for i dag. Udvalget gnsker s vidt
muligt arbejdet afsluttet inden udgangen af 2011, med henblik pa at der gennemfares en aendring af laege-
middelloven og lov om medicinsk udstyr. Udvalget har noteret, at ministeren vil se positivt pa de forslag til ar-
bejdsgruppeemner, som udvalget sender til Indenrigs- og Sundhedsministeriet. Det er udvalgets opfattelse, at
det bear tilstreebes, at disse regler svarer til de regler, der findes for samarbejdet mellem leeger og medicinalin-
dustrien. Endelig er udvalget tilfreds med, at ministeren har tilkendegivet, at han vil tage neermere stilling til
leegers mulighed for at besidde aktieposter i leegemiddelvirksomheder, og opfordrer ham endvidere til at over-
veje forbedringer af informationerne til offentligheden om de godkendte tilknytningsforhold samt &benhed om-
kring de medicinske selskabers betaling for kongresser, reklamer i medlemsblade m.v.”
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Opgaver

Ministeren for sundhed og forebyggelse nedsaetter en arbejdsgruppe, som skal komme med forslag til en
fremtidig regulering af samarbejdet mellem personer i sundhedssektoren og henholdsvis laegemiddel- og me-
dicoindustrien.

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 sendre og indfare ny regulering af lseger og tandleegers leege-
middelfaglige samarbejde med henholdsvis laegemiddel- og medicoindustrien.

2. Analyse
Arbejdsgruppen skal analysere behovet for at sendre og indfagre ny regulering af den gkonomiske tilknytning
mellem sundhedspersoner* og apotekere og henholdsvis lsegemiddel- og medicoindustrien.

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

e Balance mellem faglige behov og hensynet til patienterne.
P& den ene side skal reguleringen tilgodese faglige behov for udveksling af viden mellem disse industrivirk-
somheder 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 pa-
tienterne kan have tillid til de produkter — bade lsegemidler og medicinsk udstyr — som anvendes i deres un-
dersggelse og behandling.

e En enkel og rationel administration, som har fokus pa at begreense de administrative konsekvenser
hos alle aktgrer, herunder Leegemiddelstyrelsen (pr.1.03.12 Sundhedsstyrelsen), sundhedspersoner
og virksomheder.

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

Il Forslag til ny regulering
P& baggrund af de 2 analyser skal arbejdsgruppen komme med anbefalinger til mulige modeller for en fremti-
dig regulering og praksis. Ved de enkelte modeller skal belyses fordele og ulemper for aktgrerne.

Af anbefalingerne skal fremgd, om ny og andret regulering og praksis foreslas gennemfgart ved lov, bekendt-
garelse, vejledning eller frivillig aftale.

Desuden skal fremga, pa hvilke felter reguleringen bgr veere ens for leegemidler og medicinsk udstyr, og pa

hvilke felter en saerskilt eller ingen regulering vil vaere mere hensigtsmeessig.
| arbejdsgruppens forslag skal indga stillingtagen til falgende hovedpunkter:
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1.
Afgreensning af virksomheder, fonde o.l.

2.

Afgreensning af faggrupper

Faggruppe og arbejdsfunktion

*|leeger, tandlaeger, dyrleeger, farmaceuter, sygeplejersker, veterinaersygeplejersker, farmakonomer, jordemgdre, bioanalyti-

kere, kliniske dieetister og radiografer

3.

Afgreensning af faglige/leegemiddelfaglige aktiviteter — art, omfang, udgiftsniveau — afholdt af virk-
somheden selv eller andre, herunder

Reklameaktiviteter

Faglige/videnskabelige mgder

Uddannelse

4,

Afgreensning af fagligt/leegemiddelfagligt arbejde for virksomheden — art, omfang, vederlag - herunder
Undervisning, foredrag

Ekspertgrupper

Kliniske forsgg

Ikke-interventionsforsag

5.

Afgreensning af personlig tilknytning, herunder

Tillidsposter i bestyrelse

Aktiebesiddelser ol. — faktorer — evt. vejledende maksimumgraense

6.
Afgreensning af andre gkonomiske fordele, herunder
Gaver, uddannelse, efteruddannelse, repraesentation

7.

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

Betaling af kongresser, reklamer i medlemsblade mv., kontingenter

8.

Muligheder for at indfgre 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 offentliggerelse

Hjemmesider mv.
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10.

Overvagning — kontrol — klagemuligheder, herunder
Leegemiddelstyrelsen (pr. 1.03.12 Sundhedsstyrelsen) - stikprgvekontrol
Selvjustitsorganer

Indberetning fra leeger m.fl.

11.

Sanktioner, herunder

Patale

Pabud om ophgr/korrektion af aktivitet
Bode.

Sammenseetning

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

Leegeforeningen

Tandlsegeforeningen

Danmarks Apotekerforening

Leegevidenskabelige Selskaber

Leegemiddelindustriforeningen

Medicoindustrien

Forbrugerradet

Danske Patienter

Danske Regioner

Laegemiddelstyrelsen (pr.1.03.12 Sundhedsstyrelsen) og

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse (formand).

Arbejdsgruppen betjenes af et faelles sekretariat af 1 medarbejder fra Leegemiddelstyrelsen (pr.1.3.12. Sund-
hedsstyrelsen) og 1 medarbejder fra ministeriet.

Proces

Som led i sit arbejde gennemfgrer arbejdsgruppen en hgring af relevante foreninger og organisationer for
sundhedspersoner, virksomheder og patienter.

Arbejdsgruppen afleegger en samlet rapport om sit arbejde til ministeren for sundhed og forebyggelse i som-
meren 2012.

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

Nar udvalgets bemaerkninger foreligger, varetager Laegemiddelstyrelsen (pr. 1.03.12 Sundhedsstyrelsen) og
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse den videre opfalgning pa arbejdsgruppens rapport og anbefalinger.
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Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse
Enhed: Jurmed

Sagsbeh.: hbj

Sagsnr.: 1301583

Dok nr.: 1185322

Dato: 5. april 2013

BILAG 2. Hgringsnotat

Resumé af hgringssvar om rapportudkast om samarbejde mellem sund-
hedspersoner og leegemiddel- og medicovirksomheder

1. Hgrte myndigheder og organisationer

Et udkast til "Rapport med forslag til regulering af sundhedspersoners samarbejde med laagemiddel- og medi-
covirksomheder” har fra den 22.februar til den 18. marts 2013 veeret sendt i hgring hos:

Ministeriet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri, Fgdevarestyrelsen, Ministeriet for Forskning, Innovation og Vi-
deregdende uddannelser, Det Frie Forskningsrad (under Styrelsen for Forskning og Innovation), Det Strategi-
ske Forskningsrad (under Styrelsen for Forskning og Innovation), Datatilsynet, Den Nationale Videnskabseti-
ske Komité (DNVK) Det Etiske Rad, Etisk Neevn for Leegemiddelindustrien (ENLI) Danske Regioner, KL, Lze-
gemiddelindustriforeningen (Lif), Parallelimportarforeningen af laegemidler Industriforeningen for generiske
leegemidler, Veterinaermedicinsk Industriforening (VIF), Dansk Medicinindustri, Dansk Biotek, Brancheforenin-
gen af farmaceutiske Industrivirksomheder i Danmark, Medicoindustrien, Dansk Godkendelse af Medicinsk
Udstyr (DGM), Dansk Hgre Center, Dansk Standard, Danske Dental Laboratorier, Dansk Erhverv, Dansk In-
dustri (DI), Leegeforeningen, Tandlsegeforeningen, De Offentlige Tandleeger, Den Danske Dyrlaegeforening
(DDD), Danmarks Apotekerforening (DA), Pharmadanmark, Dansk Sygeplejerad, Foreningen af Veterinzersy-
geplejersker i Danmark, Farmakonomforeningen, Jordemoderforeningen, Danske Bioanalytikere, Foreningen
af Kliniske Dieetister, Foreningen af Radiografer i Danmark, Danske Bandagister, Dansk Rehab Group, Dan-
marks Optikerforening, Dansk Kiropraktor Forening, Dansk Psykolog Forening, Dansk Tandplejerforening,
Danske Fysioterapeuter, Ergoterapeutforeningen, FOA, Socialpsedagogernes Landsforbund, Kost- og Ernae-
ringsforbundet, Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Landsforeningen af Statsaut. Fodterapeuter,
Brand & Redning, Dansk Laegesekreteerforening, Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber (LVS),
Danmarks Farmaceutiske Selskab, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Sygehusapoteke-
re, Dansk Paramedicinsk Selskab, Laeger uden Sponsor, Nordisk Cochrane Center, Copenhagen Trial Unit,
Forbrugerradet, Danske Patienter, Patient Foreningernes Samvirke, Dansk Handicapforbund, Danske Handi-
caporganisationer, ZAldresagen, ZAldremobiliseringen.

Rapportudkastet har desuden fra den 28. februar — 18. marts 2013 veeret sendt i hgring hos:

Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet v. Kgbenhavns Universitet (SUND), Det Sundhedsvidenskabelige Fa-
kultet v. Syddansk Universitet, Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet v. Aalborg Universitet, Hovedomrade
Health v. Aarhus Universitet (Health), DTU, Veterineerinstituttet, Institut for Natur, Systemer og Modeller v.
RUC, IT-Universitetet i Kgbenhavn og Copenhagen Business School.

Rapportudkastet har i hgringsperioden veeret tilgeengelig pa under Haringsportalen.
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Felgende myndigheder og organisationer har svaret pé hgringen, at de ikke har bemaerkninger til rapportud-

kastet:
/Eldresagen og Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet v. Aalborg Universitet.

Folgende myndigheder og organisationer har haft bemaerkninger til rapportudkastet:
Fadevarestyrelsen, Den Nationale Videnskabsetiske Komité (DNVK), Det Etiske Rad, Etisk naevn for laege-
middelindustrien (ENLI), Danske Regioner, Leegemiddelindustriforeningen (Lif), Veterinsermedicinsk Industri-

forening (VIF), Dansk Biotek, Medicoindustrien, Dansk Hgre Center, Dansk Industri (DI), Laegeforeningen,
Tandlaegeforeningen, Den Danske Dyrlaegeforening (DDD), Danmarks Apotekerforening (DA), Pharmadan-
mark, Dansk Sygeplejerad, Farmakonomforeningen, Danske Bioanalytikere, Danske Fysioterapeuter, Ergote-
rapeutforeningen, FOA, Organisationen af Laegevidenskabelige Selskaber (LVS), Laeger uden Sponsor, Nor-
disk Cochrane Center, Copenhagen Trial Unit, Forbrugerradet, Danske Patienter, ZAldremobiliseringen, Dansk
Aktionaerforening, Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet v. Kgbenhavns Universitet (SUND) og Hovedomrade
Health v. Aarhus Universitet (Health).

2. Hgringssvar — generelle bemeerkninger

Generel tilslutning til at der indfgres en regulering af samarbejdet mellem sundhedspersoner og indu-

strierne for leegemidler og medicinsk udstyr

Fadevarestyrelsen ser positivt pa forslagene i rapporten og finder dem i vid udstraekning relevante.

Det Etiske Rad ser det som et vigtigt og positivt skridt med denne rapport. Radet finder det vigtigt, at patienter
kan fgle sig trygge ved laegers ordinationer, og at patienter ikke behgver spekulere over, om laegens radgiv-
ning sker ud fra leegens private interesser.

Danske Regioner kan overordnet tilslutte sig anbefalingerne i rapporten.

Lif fremhaever, at samarbejdet mellem laegemiddelindustrien og universiteter, offentlige hospitaler, videnska-
belige miljger, leeger, faglige eksperter mv. ikke kun tjener la&egemiddelindustriens interesser, men ogsa lze-
gernes, samfundets og patienternes interesser. Laegemiddelindustrien er derfor fuldt bevidst om sit ansvar for
at sikre, at alle har tillid til dette samarbejde, og at de valg sundhedspersoner treeffer om laegemidler alene fo-
retages pa grundlag af faglig viden med afseet i patienternes behov.

Lif kan derfor bakke fuldt op om indfarelse af afbalancerede regler, der tilgodeser fortsat fagligt samarbejde,
uvildig patientbehandling og &benhed om samarbejdet. Lif finder, at arbejdsgruppens anbefalinger imgde-
kommer disse malseetninger. Samtidig er Lif tilfreds med arbejdsgruppens malszetning om, at sundhedsper-
soner og virksomheder ikke bar forpligtes videre end ngdvendigt, samt at der skal tilstreebes en rationel admi-
nistration.

Dansk Hgre Center finder det rigtigt, at regulere relationerne mellem sundhedspersonale og virksomhederne.
Dansk Hagre Center kan bl.a. tilslutte sig hensigten om, at det ideelt set bar tilstraebes, at der ikke er et direkte
gkonomisk mellemveerende mellem den enkelte sundhedsperson og den enkelte laegemiddel- eller medico-
virksomhed.

DI bemeerker overordnet, at industriens muligheder for at samarbejde med fagpersoner i sundhedsveesenet er

en altafggrende forudseetning for, at der kan udvikles leegemidler og medicinsk udstyr til gavn for patienterne.
Samarbejdet er ngdvendigt bade for industrien og de danske forskningsmiljger.
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Tandleegeforeningen finder, at det foreliggende rapportudkast med anbefalinger er acceptabelt for forenin-
gens medlemmer.

DDD finder det generelt positivt, at samarbejdet mellem sundhedspersoner og lsegemiddel- og medicovirk-
somheder ensrettes og formaliseres.

DA bakker op om malsaetningen om samarbejde mellem sundhedspersoner og industri, og malsaetningen om
objektiv ordination, udlevering og radgivning om lsegemidler og medicinsk udstyr. DA finder det veesentligt, at
reguleringen pa omréadet har bred opbakning blandt sundhedsvaesenets aktarer, patienter, forbrugere og poli-
tikere.

Pharmadanmark kan bifalde, at regeringen har taget emnet om uvildighed op. Der vil veere meget at vinde,
hvis der kan etableres et frugtbart samarbejde mellem sundhedspersoner og industrien. Pharmadanmark fin-
der imidlertid ikke, at rapporten tager stilling til, hvordan der sikres et optimalt samarbejde mellem sundheds-
personer og industri, som kan fare til kvalitetsforbedringer i sundhedsvaesenet. Da arbejdsgruppen ikke tager
stilling til konsekvenserne ved sine anbefalinger, er det ikke muligt at vurdere balancen mellem faglighed og
uvildighed.

Dansk Sygeplejerad finder, at alle patienter i det danske sundhedsvaesen skal have optimal og faglig be-
handling. Foreningen kan derfor statte, at der indfgres en gennemskuelig og rimelig regulering af sundheds-
professionelles tilknytning til industrien.

Farmakonomforeningen mener overordnet, at det er vigtigt for sdvel udviklingen af nye leegemidler som me-
dicinsikkerheden, at der er et samarbejde mellem industrien og de sundhedspersoner, der har kontakten med
patienterne i hverdagen. Foreningen er derfor tilfreds med, at rapporten understeger behovet for et godt sam-
arbejde. Samtidig understreger foreningen, at der ikke ma kunne saettes spgrgsmalstegn ved den enkelte
sundhedspersons uvildighed og integritet. Da patienter ikke selv har den ngdvendige viden og uddannelse til
at vurdere hvilken behandling, der er bedst for dem, skal de kunne have fuld tillid til, at de sundhedspersoner,
der radgiver dem, har den forngdne viden og uafhaengighed.

Danske Bioanalytikere kan statte, at det styrende princip for samarbejdet mellem sundhedsfaglige personer
og industrien er, at der ikke ma& kunne rejses tvivl om sundhedspersoners troveerdighed som neutrale fagper-
soner.

Danske Fysioterapeuter og Ergoterapeutforeningen kan stgtte rapportens forslag om, at der indfgres fint-
maskede regler for samarbejdet.

FOA finder, at det er et godt tiltag at indfare justeringer for samarbejdet. FOA kan statte, at offentligheden far
et starre kendskab til rollefordelingen mellem sundhedspersoner og industrien.

LVS finder, at det har stor betydning, at hele omradet sikres den maksimale transparens, som arbejdsgruppen
foreslar.

Laeger uden Sponsor er enig i rapportens overordnede malsaetning, at samarbejdet mellem sundhedsperso-
ner og kommercielle interesser ma gennemfares i en form, sa der ikke kan rejses tvivl om sundhedspersoners
troveerdighed som neutrale fagpersoner. Foreningen undrer sig imidlertid over, at rapporten ikke tager ud-
gangspunkt i den tilgaengelige evidens og forskning i, hvordan leeger pavirkes af interessekonflikter til leege-
middelindustrien. Det papeges, at forskningen entydigt viser, at leegers holdninger og opfattelser af leegemid-
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ler pavirkes af tilknytning til denne industri. Leeger pavirkes bl.a., nar de udfarer funktioner som underviser,
forsker og radgiver, og af deltagelse i kongresrejser. Aktgrerne i sundhedsvaesenet kan ikke fortszette med at
lukke gjnene for disse forskningsresultater.

Nordisk Cochrane Center finder, at der er mange gode elementer i rapporten, men at den bgr laves helt om.
Rapporten bgr omarbejdes radikalt, s& den afspejler, at laeger skal leere at sige nej tak til alle de rare penge,
industrien tilbyder. Centret papeger, at det starste problem er, at nogle af rapportens forslag og antagelser er i
klar modstrid med den videnskabelige evidens, der foreligger om interessekonflikter. Forskningslitteraturen
viser, at laeger generelt pavirkes af at modtage penge fra industrien, ligesom det er veldokumenteret, at dekla-
rering af interessekonflikter ikke kan Igse dette problem. Det vil sige, at hvis der foreligger et tilknytningsfor-
hold eller en gkonomisk fordel, s& foreligger der per definition en interessekonflikt, og ikke en formodning om
en interessekonflikt.

Copenhagen Trial Unit ser mange positive traek i rapportudkastet, herunder at der erkendes et behov for
samarbejde mellem virksomheder og sundhedspersoner og at der indfgres krav om stor &benhed om samar-
bejdet.

Forbrugerradet er meget tilfreds med, at arbejdet med at vurdere samarbejdet er blevet padbegyndt, da det

leenge har veeret p&kreevet at zendre den nuveerende og foraeldede lovgivning. Forbrugerne skal kunne have
tillid til, at sundhedsvaesenet udveaelger kvalitetsprodukter med udgangspunkt i borgernes behov, uden at der
kan vaere mistanke om at den enkelte sundhedsperson er blevet pavirket af en seerlig virksomhed.

Danske Patienter anerkender, at der er behov for et teet samarbejde mellem sundhedspersoner og industri-
erne. Men, der skal veere starst mulig sikkerhed for, at sundhedspersonen ikke er pavirket af andre interesser
end patientens. Hensynet til patienten vejer tungere end sundhedspersonens personlige gkonomiske interes-
ser.

/Eldremobiliseringen finder, at der er tale om et sobert, etisk og velovervejet arbejde med mange gode an-
befalinger.

SUND anerkender det overordnede formal at sikre offentlig tryghed og tillid.
Health stgtter malsaetningen i regeringens innovationsstrategi og arbejdsgruppens udgangspunkt om at etab-
lere et regelsaet, der understgtter den veerdifulde interaktion mellem forskere og erhvervsliv. Health er enig i,

at valg af behandling skal veere baseret pa uvildig radgivning og adgang til den bedste viden p& et omrade.

Administrative lettelser

DI finder det positivt med arbejdsgruppens fokus pa at indfere en enkel og smidig administration af industritil-
knytningen. Det er afggrende for virksomhederne, at de administrative byrder bliver mindst mulige.

Danske Patienter og Nordisk Cochrane Center finder, at ny regulering alene skal begrundes i hensynet til
patienternes tillid til sundhedsveesenet — og ikke i administrative lettelser.

Fuld uafheengighed via nationale puljer

Forbrugerradet stetter i hgj grad, at der iveerkszettes en undersggelse til kortlaegning af, om - og i givet fald
hvordan - der kan etableres fuld gkonomisk uafheengighed mellem den enkelte sundhedsperson og den en-

75



kelte laeegemiddel- eller medicovirksomhed. Dette kunne fx ske ved etablering af en puljeordning til forskning,
sa det ikke kun er industrien, som stiller forskningsspgrgsmalene.

Laeger uden Sponsor mener ikke, at der bgar veere et direkte gkonomisk mellemvaerende mellem den enkelte
sundhedsperson og den enkelte leegemiddel- eller medicovirksomhed. Som en alternativ mulighed peges pa
en puljeordning, hvor virksomheder betaler myndighederne for at rekruttere specialister. Malet ma veere at det
offentlige afsaetter de ngdvendige midler til videreuddannelse, fx en videreuddannelsespulje for alle special-
leeger, og sa vil der automatisk opsta et relevant udbud uafhzengigt af medicinalindustrien. Midler til puljen
kunne skaffes via en tilsvarende nedseettelse af laegemiddelpriserne, og puljen kunne administreres af Leege-
foreningen eller en anden uvildig instans.

Nordisk Cochrane Center synes, at idéen om en uafhaengig forskningspulje er det bedste forslag i hele rap-
porten. Centret oplyser, at det sagtens kan lade sig ggre at undgd, at der kommer penge mellem industrien og
den enkelte leege, og det er ogsa det, der i stigende grad anbefales internationalt.

Danske Patienter mener, at det ideelt set bgr tilstreebes, at der ikke er et direkte gkonomisk mellemvaerende
mellem den enkelte sundhedsperson og virksomhed. Danske Patienter gnsker, at modeller for mulige gkono-
miske relationer undersgges neermere. Det kunne fx ske via nationale puljeordninger, hvor virksomheder beta-
ler myndighederne for at rekruttere specialister, eller via betaling af hospital mv. til frikgb af specialister.

DA har ingen indvendinger imod, at der gennemfgres en undersggelse af, om der kan etableres fuld gkono-
misk uafhaengighed mellem den enkelte virksomhed og sundhedsperson, fx via nationale puljeordninger.

Farmakonomforeningen gar opmaerksom pa, at der i Danmark er tradition for, at leegemiddelindustrien selv
lafter en del af oplysningsindsatsen over for sundhedspersoner. Det er foreningens opfattelse, at hvis man gar
det for vanskeligt for industrien at sponsere f.eks. faglige arrangementer, bgr man anvise andre finansierings-
kilder — som fx offentlige puljer. | modsat fald vil sundhedspersoner ikke kunne vedligeholde og udvikle deres
viden.

LVS gar opmaerksom pa, at hvis mulighederne for industrisponsoreret efteruddannelse begreenses, ma stat-
ten til laegers efteruddannelse prioriteres hgjere i det offentlige system.

/ldremobiliseringen gar opmaerksom pa, at laeger har et ansvar for at fglge med i, hvad der foregar pa de-
res omrade, og de har derfor et legitimt behov for at deltage i kurser og konferencer arrangeret af private fir-
maer. Det offentlige burde maske overveje, om man i stgre udstreekning skulle ga ind og give uvildig oplysning
om fx. laegemidler, sa private firmaers arrangementer i stor udstraekning kunne blive overfladig.

Lif advarer kraftigt imod forslaget om en national puljeordning til forskning. Lif fremhaever, at en sddan dansk

seerskat vil ggre det betydeligt mindre attraktivt for virksomheder at placere faglige og videnskabelige samar-

bejdsprojekter i Danmark. Forslaget er i direkte modsaetning til regeringens og Danske Regioners malsaetning
om at fremme forsknings- og udviklingsaktiviteter her i landet. Forslaget er ogsa i modsaetning til arbejdsgrup-
pens kommissorium.

Medicoindustrien oplyser, at forslaget om nationale puljeordninger ikke vil veere i overensstemmelse med

Industriens etiske retningslinjer. | disse retningslinjer forudseettes, at de enkelte virksomheder kun stgtter om-
rader, der har berettiget interesse for virksomheden.
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Analyse af det veterineere omrade

DDD efterlyser en selvsteendig analyse af det veterinaere omrade, og vil gerne drgfte muligheden for at ned-
seette et hurtigt arbejdende udvalg pa det omrade.

Hgringssvar— bemaerkninger til anbefalinger i rapportudkastet

Ens regler for laegemidler og medicinsk udstyr

Danske Regioner, Lif, Medicoindustrien, Dansk Hgre Center, DI, Pharmadanmark, Danske Bioanalyti-
kere, LVS, Laeger uden Sponsor, Copenhagen Trial Unit, Danske Patienter, SUND, Health mv. oplyser at
kunne tilslutte sig arbejdsgruppens anbefaling om, at medicoomradet inddrages i en ny regulering — og at reg-
ler for lazgemidler og medicinsk udstyr sa vidt muligt sidestilles og bliver ens.

FAGLIG OG ANDEN TILKNYTNING

Modeller med en registreringsordning og en tilladelsesordning

DNVK, Lif, DI, DA, Forbrugerradet, LVS, SUND og Health kan stgtte, at der indfgres de foreslaede modeller
for tilknytning, som er risikobaserede.

Lif kan statte hovedprincipperne i den foreslaede registrerings- og tilladelsesordning. Disse modeller er afba-
lancerede og relativt ukomplicerede — og de vil imgdekomme malszetningen om fortsat uafhaengighed parter-
ne imellem - og omverdenens forventninger til en stgrre dbenhed.

DI statter en overordnet model med en registrerings- og en tilladelsesordning, hvor alt samarbejde registreres
uden en bagatelgreense. DI fremhaever, at det vil vaere mere enkelt og hurtigere for virksomhederne at etable-
re et samarbejde om undervisning og forskning, nar der ikke skal indhentes tilladelse, inden samarbejdet ind-
ledes. DI fremhaever dog ogsa, at det fortsat er afggrende med ordentlige sagsbehandlingstider i Sundheds-
styrelsen for de sager, der omfattes af tilladelsesordningen, fx tilknytning til et advisory board.

DA kan overordnet tilslutte sig, at tilknytningsformer uden risiko for pavirkning af sundhedspersonen omfattes
af en registreringsordning, mens samarbejde med steerkere tilknytning omfattes af krav om tilladelse.

Forbrugerradet stgtter, at der indfgres en ordning, hvor samarbejde mellem sundhedspersoner og industrire-
gistreres og offentliggares, far det kan finde sted. Med den nuveerende ordning godkender Sundhedsstyrelsen
alligevel det meste af samarbejdet. Forbrugerradet er dog af den opfattelse, at der i lgbet af et laengere (og
maske kostbart) undervisningsforhold, vil kunne oparbejdes staerke relationer mellem en virksomhed og en
sundhedsperson; Radet anbefaler derfor, at Sundhedsstyrelsen far mulighed for at afbryde et samarbejde,
hvis det overstiger 100.000 kr.

LVS finder, at det er en klar forbedring i forhold til de geeldende regler, safremt en reekke samarbejdsrelationer
fremover kun skal anmeldes, s& sundhedspersonen ikke skal afvente en sagsbehandling. Men, samtidig er
det vigtigt, at der afseettes de ngdvendige ressourcer til en hurtig sagsbehandling af ansggninger efter tilladel-
sesordningen. LVS gnsker derfor klare tidsfrister med i regler for sagsbehandlingen.
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SUND kan ud fra proportionalitetshensyn stgtte, at samarbejdsrelationer om undervisning og forskning omfat-
tes af en registreringsordning.

Health finder det positivt, at samarbejdet i hgjere grad kan belyses via selvregistrering. Ordning ma forventes
at nedseette de ventetider, der tidligere har veeret en haemsko for at etablere samarbejdsrelationer.

Dansk Sygeplejerad fremhaever, at hvis sygeplejersker skal omfattes af den nye regulering, er det vigtigt, at
registreringsordningen fungerer effektivt og overskueligt.

Danske Regioner finder det overfladigt, at registrere forskningssamarbejde, da der allerede er pligt til at an-
melde og s@ge om tilladelse til forskningsprojekter, bl.a. hos Sundhedsstyrelsen og en videnskabsetisk komi-
té.

Leeger uden Sponsor kan se fordelene ved de 2 modeller med henholdsvis en registrerings- og en tilladel-
sesordning. Registreringsordningen kan dog ikke geelde undervisning og forskning, da det er veldokumente-
ret, at den slags samarbejde pavirker lzegers holdninger og ordinationer til fordel for den virksomhed, de ar-
bejder for.

Nordisk Cochrane Center anser en registreringsordning for helt uacceptabel. Centret gar opmaerksom pa, at
der ikke er dokumentation for, at visse former for tilknytning er mindre risikobetonede end andre. Det er seer-
deles veldokumenteret, at enhver form for tilknytning, ogs& med undervisning og forskning, pavirker leeger. Al
tilknytning giver saledes en interessekonflikt, og dermed en risiko. Faglig formidling via brevkasse, blog ol. ber
ikke tillades; det styrker ikke leegers troveerdighed, at de hjaelper virksomheder med deres markedsfaring.

Fadevarestyrelsen vil gerne — inden for sin ressort - se naermere pa, i hvilket omfang aendringsforslagene,
herunder forslagene om en registreringsordning og en tilladelsesordning og @get abenhed ogsa vil veere rele-

vant, for sa vidt angar dyrleegers tilknytning til virksomheder for leegemidler til dyr.

Afgreensning af sundhedspersoner

VIF foreslar, at det klart fremgar af rapporten, at dyrlaeger ikke er omfattet af afsnittet om tilknytning, idet dyr-
leegers tilknytning til virksomheder for laegemidler til dyr er reguleret i dyrleegeloven.

Medicoindustrien anser det for hensigtsmaessigt at omfatte lseger, sygeplejersker, tandlaeger og apotekere i
en farste periode for ny regulering af medicinsk udstyr. Pa sigt anbefales flere sundhedsfaglige personale-

grupper inddraget.

DA anser det for relevant at overveje, om fagkredsen burde udvides med andre sundhedspersoner, der via
anbefalinger, kliniske retningslinjer mv. har indflydelse pa valg af leegemidler pa bl.a. sygehuse.

Pharmadanmark kan stgtte, at der sker en klar afgraensning af de faggrupper, der omfattes, og at der indfa-
res samme afgraensning pa alle omrader.

Dansk Sygelejerad finder det naturligt, at sygeplejersker er omfattet af regulering i forhold til industritilknyt-
ning i form af undervisning, forskning og radgivning.

Afgreensning af virksomheder. Afgraensning af medicinsk udstyr
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Laegeforeningen og DA er tilfreds med, at Sundhedsstyrelsen til brug for administrationen af den nye regule-
ring vil udarbejde en udtsmmende bruttoliste over alle omfattede lsegemiddel- og medicovirksomheder.
Hermed kan den enkelte sundhedsperson se, om en samarbejdsrelation med en bestemt virksomhed er om-
fattet.

Danske Regioner, Medicoindustrien og DI kan tilslutte sig, at reguleringen i farste omgang kommer til at
omfatte medicinsk udstyr i risikoklasserne Il a og b, Ill, medicinsk udstyr til in-vitrodiagnostik og aktivt implan-

tabelt medicinsk udstyr. Medicoindustrien henstiller, at risikoklasserne vurderes ved den fgrste evaluering.

Afgreensning af aktiviteter

Danske Regioner finder, at der er behov for klare definitioner for henholdsvis undervisning og radgivning.

Ejerskab af aktier

Forbud: Farmakonomforeningen, Forbrugerradet, Danske Patienter, Laeger uden Sponsor (nogle) og
Nordisk Cochrane Center kan statte, at der indfares et forbud imod, at laeger ejer aktier i lsegemiddel- og
medicovirksomheder.

Danske Patienter fremhaever, at der ikke er videnskabelig baggrund for en greense pa 300.000 kr., og at et-
hvert belgb under eller over 300.000 kr. derfor potentielt kan medfgre mistillid til den enkelte sundhedsperson.
En mistillid, der ikke er gnskvaerdig hverken for patienter eller sundhedspersoner.

Nordisk Cochrane Center mener ikke, at leeger bgr investere i medicinalindustrien. Centret henviser til forsk-
ningen, der viser, at nar leeger har en interesse i industrien, er belgbets stgrrelse uden betydning. Centret op-
lyser, at arbejdsgruppens antagelse om, at det ikke gar noget, hvis veerdien er under en vis starrelse, er ikke
bare udokumenteret, den holder ikke.

Leeger uden sponsor. Nogle i foreningen mener ikke, at et forbud er et s& stort indgreb i en laeges privatgko-
nomi, at det ikke opvejes af fordelene ved lsegestandens uafhaengighed og uvildighed i forhold til industriinte-
resser.

Forbrugerradet kan leve med en alternativ lgsning til forbud, jf. nedenfor.

Registreringsordning op til et maksimumbelgb — kombineret med tilladelsesordning for aktieposter over mak-

simumbelgbet: Lif, Leegeforeningen og DA kan stgtte en sadan lgsning.

Lif er forbeholden over for det synspunkt, at sundhedspersoners uvildighed pavirkes af, om de ejer aktier i en
leegemiddel- eller medicovirksomhed. Lif kan dog som et afbalanceret kompromis stgtte, at aktier op til
300.000 kr. omfattes af registreringsordningen — kombineret med en tilladelsesordning for aktiebesiddelser
over 300.000 kr.

Laegeforeningen kan ikke acceptere et generelt forbud for 26.000 laeger og omkring 1.200 virksomheder.
Foreningen finder, at den nugaeldende ordning med en individuel vurdering sikrer proportionalitet mellem lae-
gens arbejde og dennes personlige muligheder for at investere. Foreningen foreslar derfor, at leeger skal sgge
Sundhedsstyrelsen om tilladelse til at kebe aktier i bade laegemiddel- og medicovirksomheder.

Foreningen kan acceptere en vis maksimumgreense efter myndighedernes gnske.
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DA finder, at et generelt forbud mod at investere i aktier vil veere udtryk for en mistillid til lseger, tandlseger og
apotekere, som der ikke er et objektivt grundlag for. DA finder ikke, at begreensede besiddelser vil kunne pa-
virke markedet via ordinations — eller udleveringsadfeerd. Foreningen bakker op om en afbalanceret lgsning,
hvor aktiebesiddelser under en vis graense, fx 100.000 kr. eller 300.000 kr., omfattes af registreringsordnin-
gen, mens besiddelser over graensen kreever tilladelse.

Registreringsordning op til et maksimumbelgb — kombineret med et forbud for besiddelser over maksimumbe-

lgbet: Forbrugerradet kan stgtte denne Igsning.

Forbrugerradet kan — i stedet for et forbud - leve med en maksimumgraense. Den skal veere pa hgjst 100.000
kr. da en graense pa 300.000 kr. er for hgj.

Fri adganq til aktiebesiddelser — med registrering af aktieposter over 300.000 kr.: Tandleegeforeningen kan

stgtte denne lgsning.

Tandleegeforeningen gnsker adgang til at eje aktier uden begraensning — dog saledes at poster over 300.000
kr. skal registreres pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside

Andre bemaerkninger om aktiebesiddelser

Det Etiske Rad udtaler sig ikke om et forbud, men radet fremhaever, at det er essentielt, at patienter kan fgle
sig trygge ved laegernes ordinationer, og at patienter ikke behgver spekulere over, om leegens radgivning sker
ud fra lsegens private interesser.

Dansk Hgre Center finder ikke, at det bar veere muligt at eje eller veere medejer af selskaber, der ikke er no-
teret pa Bgrsen. Fx ma en greleege ikke eje for 300.000 kr. aktier i en greklinik. Hvis man vil tillade formueple-
je for sundhedspersoner, kunne der tillades aktieposter op til 1 pct. af et bgrsnoteret aktieselskabs veerdi —
kombineret med et krav om at de enkelte personers aktiebeholdning samtidig registreres p& Sundhedsstyrel-
sens hjemmeside.

DI vurderer ikke, at ejerskab i aktier, i form af almindelige formueinvesteringer, vil kunne péavirke sundheds-
personers faglige virke. DI mener derfor ikke, at der bgr veere en maksimumgreense. Tager arbejdsgruppens
kompromis pa 300.000 kr. til efterretning.

Dansk Sygeplejerad finder, at danske sygeplejersker ikke bgr omfattes af et eventuelt forbud mod aktiebe-
siddelser i laegemiddelvirksomheder, idet de ikke har ordinationsret. Det anerkendes, at sygeplejersker har
indflydelse pa valg af medicinsk udstyr, og der kan derfor veere fornuft i at begreense adgangen til aktieposter i
disse virksomheder. En graense pa 300.000 kr. anses dog for en uforholdsmeaessig indskraenkning i sygeple-
jerskers private formuepleje, da det ikke hidtil er pavist, at sygeplejerskers private formue har pavirket deres
uvildighed og faglighed i patientbehandlingen.

Leeger uden sponsor. Nogle i foreningen mener ikke, at det er relevant at bekymre sig om laegers aktieposter
i almindelighed. Ved lzegers rddgivende funktioner bar besiddelse af aktieposter i relevant industri dog medfe-
re inhabilitet.

Dansk Aktioneerforening finder principielt, at sundhedspersoners kgb af veerdipapirer i en enkelt leegemid-

del- eller medicovirksomhed bgr kunne ske frit, men at erhvervelse skal anmeldes til Sundhedsstyrelsen, med
henblik pa offentliggerelse. Besiddelser over 300.000 kr. kunne eventuelt forudseette tilladelse fra Sundheds-
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styrelsen. Foreningen bemaerker i gvrigt, at det ville veere rigtigere ud fra en gkonomisk vurdering, at lave
strammere regler i forhold til tilknytning til ikke-bgrsnoterede virksomheder.

Arhus Universitet, Health, anser det for en uhensigtsmaessig indgriben i borgeres personlige frihed og uri-
melig forskelsbehandling, at forskere ikke skulle kunne udgve privat formuepleje, herunder investere i akter til
pensionsformal, som andre borgere. Health ser derfor helst ikke en maksimal belgbsgreense; hvis en graense
fastseettes, bar den veere s hgj som mulig.

Ejerskab og medejerskab i leegemiddel- og medicovirksomheder

Danske Regioner fremhaever, at for streng regulering af ejerskab kan fa negativ virkning pa motivationen til
forskning.

Lif finder det vigtigt med fri adgang til ejerskab i start-up virksomheder, inden deres produkter markedsfares.
Ellers vil det fa negative konsekvenser for sundhedspersoners mulighed for at indga som faglige iveerkseettere
pa biotek, leegemiddel- og medicoomradet.

Dansk Biotek udtaler statte til at sundhedspersoner gerne ma eje aktier i leegemiddel- og medicovirksomhe-
der, herunder aktier i egne virksomheder. Organisationen fremhaever, at hvis laeger mv. ikke ma eje aktier i
egne virksomheder, vil der ikke veere noget incitament for dem til at etablere innovative lsegemiddelvirksom-
heder.

Medicoindustrien advarer imod et totalt forbud for sundhedspersoners ejerskab af medicovirksomheder, idet
et forbud vil veere i konflikt med anbefalingerne fra Veekstteam for sundhedsinnovation. Medicoindustrien ad-
varer ligeledes mod for snaevre regler, der kan kveele den innovationskraft, som netop sker i brydningsfeltet
mellem en kliniker og medicoindustrien. Det geelder bade en for hard gvre greense for vaerdien af ejerskab og
med hensyn til en tidsmaessig begraensning af ejerskab.

Dansk Hgre Center gar opmaerksom pa det problem, at en voksende del af hgreklinikkerne i Danmark er helt
eller delvist ejet af grelaeger, samtidig med at det er greleeger, der skal vurdere og afgare, om folk kan fa hg-
reapparatsbehandling med offentligt tilskud. Det fremheeves, at den leegelige uafhaengighed og troveerdighed
undermineres af, at greleegerne selv kan drive deres omsaetning og overskud ved salg af hgreapparater i vej-
ret. En grelaege kan fx veere fristet til direkte eller indirekte at give en steerk anbefaling af egen hgreklinik i ste-
det for at lade borgeren selv veelge relationerne til en privat hgreklinik.

Dansk Hgre Center er enig med arbejdsgruppen i, "at der som udgangspunkt ikke tillades, at en sundheds-
person har ejerskab i virksomheder, der erhvervsmaessigt markedsfgrer produkter, som sundhedspersonen
har indflydelse pa valg og brug af i dennes kliniske arbejde”. Dansk Hgre Center mener séaledes ikke, at gre-
leeger fremover skal kunne eje hareklinikker. | den forbindelse skal sikres, at kravet ikke omgas, ved at ejer-
skabet overtages af et familiemedlem til greleegen.

DI finder, at det fortsat — efter tilladelse fra Sundhedsstyrelsen — skal veere tilladt at have ejerskab eller en til-
lidspost i disse virksomheder. Et forbud mod aktier/andet ejerskab i innovationsvirksomheder vil

gdelaegge de fremtidige muligheder for at stifte og starte nye virksomheder, der udspringer af erfaringer i kli-
nisk arbejde og forskning. Disse virksomheder er afggrende for at Danmark kan fastholde sin styrkeposition
pa sundhedsomradet.

Laegeforeningen finder det perspektivigst med et krav om Sundhedsstyrelsen som udgangspunkt skal kraeve,
at et ejerskab skal afvikles inden 2 ar efter markedsfaring af nye produkter. Kravet vil bremse incitamentet til
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at starte egen virksomhed — og dermed veekst til gavn for patienter. Foreningen gnsker ogsa her en individuel
vurdering.

Forbrugerradet er af den opfattelse, at ejerskab i laegemiddel- og medicovirksomheder kun skal veere tilladt i
ganske seerlige tilfeelde. Et forbud bar opretholdes, sa leenge en sundhedsperson har et virke, hvor denne or-
dinerer og behandler patienter. Forbrugerradet vil foresla, at leeger kan deponere deres ordinationsret, hvis de
vil arbejde fuld tid som ejer eller medejer i en medicinalvirksomhed.

Health, finder det kontraproduktivt, hvis ejerskaber skal afvikles inden 2 ar efter markedsfaring af nye produk-
ter. Det vil give sundhedsfaglige udviklere incitament til at fokusere ungadigt pa at skabe gkonomisk gevinst i

opstartfasen. Health peger ogsa pa spgrgsmalet om praktiserende leeger kan eje deres egen praksis.

Abenhed om tilknytning til industrien

DNVK kan stette anbefalingerne om @get &benhed om sundhedspersoners tilknytning til industrien, sa offent-
ligheden i et relevant omfang kan fa kendskab til samarbejdet.

Danske Regioner finder ikke, at det kan udelukkes, at indfgrelse af yderligere offentligggrelse og udvidelse til
at omfatte sundhedspersoners samarbejde med medicovirksomheder kan fa en negativ indflydelse pa sund-
hedspersoners motivation til at deltage i forskningssamarbejde. Foreningen peger pa, at offentlige udbud bgr
undtages fra kravet om offentliggarelse.

Lif kan tilslutte sig hovedprincipperne i den foresldede model, der omfatter en udvidet abenhed om data om
samarbejdet. Lif er enig i, at belgbene for de enkelte sundhedspersoners gkonomiske tilknytning bliver offent-
liggjort, og foreningen laegger i den forbindelse vaegt pa, at data bliver sa detaljerede, at offentligheden har et
tilstraekkeligt grundlag for at orientere sig om dem.

DI stgtter fuld Abenhed og gennemsigtighed om samarbejdet mellem industri og sundhedspersoner, herunder
en udbygget adgang til data om sundhedspersoners indtjening.

DA finder grundleeggende, at der med anbefalingerne om offentliggarelse af faglig og gkonomisk tilknytning,
leegges op til en meget vidtgaende offentlighed for nogle enkelte persongrupper - en offentliggerelse af for-
hold, som normalt anses for at hgre til private og fortrolige oplysninger, og dermed en vaesentlig fravigelse af
almindelige principper om visse oplysningers fortrolighed. Foreningen er ikke bekendt med lignende regulering
af andre persongrupper i erhverv, hvor tillid til objektivitet mv. er af veesentlig betydning.

DA anerkender imidlertid, at der pa sundhedsomradet er et seerligt hensyn at tage til at sikre tilliden til sund-
hedspersoners uafhaengighed og uvildighed. | hvilket omfang den ggede abenhed vil begreense formodninger
om interessekonflikt bar vurderes i den samlede evaluering af den farste 3-arige periode med ny regulering.

Laegeforeningen gar ind for dbenhed om leegers engagement med savel leegemiddel- som medicovirksom-
heder. Det er afgarende for tilliden til leeger og leegestanden generelt, at lseger ikke pa grund af udsigt til egen
personlig vinding kan pavirke udskrivning af medicin eller indkagb af medicoteknik. Foreningen accepterer, at
offentligheden far mulighed for at se, hvad leeger helt ngjagtig far for en given opgave, som de lgser for en
medicinal- eller medicovirksomhed.

Pharmadanmark vil ikke afvise, at den foresldede abenhed kan veere positiv. Foreningen fremhaever imidler-

tid, at arbejdsgruppen ikke sandsynligger, at gget dbenhed vil fremme tilliden til fagpersonernes uvildighed -
ligesom arbejdsgruppen ikke tager stilling til de negative virkninger for bade fagpersoner og virksomheder. Der
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er derfor ingen sikkerhed for, at en gennemfarelse af anbefalingerne vil gge tilliden til, at patienter far den rig-
tige og bedste behandling.

Dansk Sygeplejerad anser det for et uforholdsmaessigt krav, safremt sygeplejerskers praecise aktiebehold-
ninger og dermed privatakonomiske forhold skal veere offentligt tilgeengelige.

Danske Bioanalytikere stgtter en udvidet abenhed og gennemsigtighed, som kan vaere med til at gge tilliden
til sundhedspersonalet.

LVS finder det acceptabelt, at lsegers indteegter skal offentligggres. LVS gar dog ogsa opmaerksom pa, at det
giver anledning til undren, at en enkelt faggruppes aflenning er genstand for sa stor opmaerksomhed.

Laeger uden Sponsor fremhaever, at &benhed alene ikke fierner interessekonflikter. Disse konflikter opstar
bl.a., fordi det gkonomiske grundlag for leegers videreuddannelse overvejende kommer fra leegemiddelindu-
strien.

Nordisk Cochrane Center finder, at der skal veere fuld &benhed om tilknytningsforhold. Det er mere relevant
og mindre arbejdskraevende at opgive alle belgb praecist, og de skal ogsa opdeles pa typen af virksomhed og
arbejdets art, fx undervisning, forskning, Advisory Board medlem.

Copenhagen Trial Unit peger pa, at informationer fra samarbejdet bgr stilles gratis til radighed for offentlig-
heden.

Forbrugerradet anbefaler, at alle belgb fra samarbejdet bliver offentliggjort — dbenhed er afgagrende for
radet. Radet er bevidst om, at det vil veere besveerligt og tidskreevende for et allerede presset sundhedsvee-
sen at udfare de kommende registreringer. Radet mener imidlertid, at netop dette vil have en gnsket preeven-
tiv effekt. Safremt sundhedspersoner og industri gnsker samarbejde, s& ma man igennem en registrerings-
gvelse, og hvis et samarbejde ikke kan tale at veere offentligt, s bgr det ikke finde sted.

Health stgtter abenhed om samarbejdet. Health finder det imidlertid afgarende, at gnsket om abenhed ikke far
karakter af en "gabestok”, som medfarer en misteenkeligggrelse af de sundhedspersoner, der samarbejder

med industrien.

Pligt for virksomhederne

Lif kan statte de nye krav om, at virksomheder ved aftaler om tilknytning til sundhedspersoner skal orientere
dem om registrerings- og tilladelsesordningen, og at virksomhederne skal etablere en liste pa deres hjemme-
side med oplysninger om de personer, som de samarbejder med. Lif kan samtidig stette en fortseettelse af
den geeldende ordning om, at le&egemiddelvirksomheder 1 gang om aret skal give besked til Sundhedsstyrel-
sen om de leeger, tandleeger og apotekere, der er tilknyttet deres virksomhed.

Medicoindustrien kan ligeledes statte, at medicovirksomheder patager sig den opgave at radgive de forskel-
lige sundhedsfaglige persongrupper om registrerings- og tilladelsesordningen, isaer da reglerne vil veere nye i
forhold til medicoindustrien.

Leegeforeningen finder, at bade lsegemiddel- og medicovirksomheder ved aftaler om tilknytning og gkonomi-

ske fordele til sundhedspersoner og andre faggrupper — skal forpligtes til at orientere den enkelte fagperson
om de data, der skal registreres og offentligggres.

83



JKONOMISKE FORDELE

Generelt

ENLI oplyser, at neevnet har en omfattende viden om lsegemiddelindustriens reklameaktiviteter malrettet
sundhedspersoner, og at naevnet gerne stiller sin viden og indsigt til radighed for ministeriets konkrete gen-
nemfgrelse af rapportens anbefalinger.

Lif foreslar ligeledes, at erfaringer og praksis hos ENLI inddrages i den konkrete udmgntning af arbejdsgrup-
pens anbefalinger vedrgrende gkonomiske fordele. Dette vil bl.a. give mulighed for at inddrage noget af den

skrappe selvregulering, som leegemiddelindustrien har tilsluttet sig. Lif deltager gerne i denne proces.

Afgreensning af sundhedspersoner mv.

Ergoterapeutforeningen, Danske Fysioterapeuter og FOA opfordrer til, at henholdsvis ergoterapeuter, fy-
sioterapeuter og social- og sundhedsassistenter omfattes af begrebet sundhedspersoner i l&egemiddellovens
8 66, stk. 2.

Ergoterapeutforeningen og Danske Fysioterapeuter begrunder deres anmodning med, at ergoterapeuter
og fysioterapeuter indgar i tvaerfagligt samarbejde over alt i sundhedsveesenet. Deres sundhedsfaglige kolle-
ger forventer i mange tilfaelde, at terapeuterne kender mekanismerne bag den ordinerede medicin og de preae-
parater og det medicinske udstyr, der anvendes i behandlingen. Det geelder iseer i forhold til rygbehandling,
hvor fysioterapeuter skal veere i front som sundhedspersoner. De har patienten til undersggelse og diagnosti-
cering og forholder sig til deres smertebehandling, herunder medicinering. Dette stiller krav til samarbejdet
mellem laeger og fysioterapeuter, og derfor er tvaerfaglig deltagelse i netveerksmgder med faelles undervisning
— herunder ogsa om medicinering — seerdeles relevant. Ikke mindst fordi medicinalindustrien deltager. De to
foreninger finder det isaer uforstdeligt, at studerende inden for de omfattede faggrupper gerne mé deltage i
arrangementer med industrien, mens de autoriserede ergo- og fysioterapeuter ikke ma.

FOA finder, at definitionen af sundhedspersoner i laegemiddelloven bgr afspejle definitionen i sundhedsloven,
hvor alle autoriserede sundhedsfaglige grupper er sundhedspersoner. Organisationen gar opmaerksom pa, at
det medfarer store barrierer for den fleksible opgavevaretagelse at udelukke social- og sundhedsassistenter
som en faggruppe, der i sit daglige virke arbejder teet pa patienten og varetager sundhedsfaglige opgaver in-
denfor bade pleje og behandling. Det fremhaeves, at der i mange arbejdsfzaellesskaber pa sundhedsomradet
anvendes reklamebaserede sites og kursus- og uddannelsestilbud fra leegemiddel- og medicoindustrien — om
de produkter, der anvendes til patienterne pa det pagaeldende arbejdssted. Det udfordrer bade arbejdets or-
ganisering og den fleksible opgavevaretagelse, nar man udelukker en autorisereret sundhedsfaglig gruppe
som social- og sundhedsassistenter fra denne vigtige faglige viden. Det vil tveertimod styrke patientsikkerhed
og kvalitet, hvis denne viden er til radighed pa tveers af faggrupperne.

Danske Regioner ger opmaerksom p4, at leegemiddelindustrien er begyndt at rette henvendelse til kommu-
nalt plejepersonale pa bl.a. plejehjem med henblik pa at gge afseetningen af konkrete handkabslaagemidler.
Foreningen finder pa den baggrund, at der senere kan veere behov for ogsé at omfatte denne faggruppe af

definitionen af sundhedspersoner.
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DDR, DA og Farmakonomforeningen er af den opfattelse, at ansatte i forretninger med salg af ikke-
apoteksforbeholdte handkabsleegemidler eller leegemidler til produktionsdyr fortsat skal omfattes af de samme
reklameregler, som faggrupper omfattet af laegemiddellovens § 66, stk. 2.

DDD mener ikke, at det er hensigtsmaessigt at lempe kravene til ansatte i forretninger, der er godkendt til at
seelge lzegemidler til produktionsdyr. Det er vigtigt, at ansatte i disse forretninger ogsa skal leve op til krav om
uvildighed og habilitet. DDD fremhaever, at jo flere aktgrer, der har gkonomisk interesse i et leegemiddel, jo
flere vil forsgge at pavirke dyrleegens valg.

DA undrer sig over forslaget om, at ansatte i butikker uden for apotek, der har tilladelse til at seelge laeegemid-
ler, fremover ikke skal omfattes af reglerne om gkonomiske fordele. Det betyder, at de ansatte i disse forret-

ninger stort set frit kan modtage loyalitetsfremmende gaver fra industrien. DA er ikke enig i begrundelsen for

ikke at medtage dem, nemlig at de ansatte kun har begrzenset indflydelse pa valg og salg af laegemidler. DA

finder, at ogsa ansatte, som fx bestyrere, souschefer og butikschefer, kan have bestemmende indflydelse pa
forretningsstedet. DA finder det meget beklageligt, at dette synspunkt fra foreningen ikke er medtaget i resu-
méet i rapportudkastet.

Farmakonomforeningen bemaerker, at reglerne om reklame, gaver mv. som minimum ogsé bar geelde an-
satte i de butikker, der forhandler liberaliserede handkabslaegemidler. | virkeligheden burde kravene over for
de ansatte veere skrappere end kravene til sundhedspersoner generelt, idet forhandlerne og de ansatte ikke
har en sundhedsfaglig uddannelse, og derfor ikke har den faglige ballast til at kunne modsta lovprisninger af et
bestemt la&egemiddel.

Gaver

ENLI finder, at der bgr geelde et forbud mod personlige gaver/lejlighedsgaver, saledes som det allerede geel-
der efter Leegemiddelindustriens Reklamekodeks. | forhold til faglige gaver, der kan anvendes i sundhedsper-
sonens erhverv, finder ENLI imidlertid, at niveauet kunne veere noget hgjere end de nuvaerende 300 kr. Hvis
belgbsgraensen for faglige gaver blev forhgijet lidt, ville det vaere muligt at give mere fagrelevante gaver som fx
faglitteratur, anatomiske modeller eller andet apparatur.

Lif foreslar, at lejlighedsgaver til sundhedspersoner helt afskaffes, idet ydelse af denne type ikke-faglige gaver
ikke er forenelig med gnsket om fuld uafheengighed parterne imellem. Lif finder desuden, at der bgr indfagres
en naermere afgreensning af gavebegrebet i forhold til, hvad der skal anses som fagrelevant.

DA kan tilslutte sig, at lejlighedsgaver afskaffes. | foreningens etiske kodeks for samarbejde med laeegemiddel-
virksomheder er det allerede i dag fastsat, at apotekere ikke m& modtage sddanne gaver. For sa vidt angar

"reklamegaver”, har DA ikke principielle indvendinger imod et forbud.

Betaling for faglige ydelser

Lif statter anbefalingen om, at der indfgres en naermere preecisering og kontrol af, at ydelser og betaling sva-
rer til hinanden. Dette vil dog efter Lifs opfattelse forudseette, at myndighederne udarbejder vejledende hono-
reringssatser i forhold til sundhedspersonernes ydelser og deres kvalifikationer.

Leeger uden Sponsor foreslar, at Laegeforeningen indfarer en timetakst, som skal bruges ved laegers arbejde

for en leegemiddel- eller medicovirksomhed - uanset om laegen arbejder privat, i sit eget firma eller udlant af
arbejdsgiver i det offentlige sundhedssystem.
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Afholdelse af eller sponsorering af faglige aktiviteter

Medicoindustrien ser gerne, at industriens sponsorering af sundhedspersoners deltagelse i videnskabelige
kongresser blev betragtet som faglig tilknytning omfattet af registreringsordningen - i stedet for en gkonomisk
fordel.

Krav om at der altid skal indgé information om brug af medicinsk behandling i faglige og uddannel-
sesmaessige aktiviteter.

ENLI, Lif, VIF, DA, Leegeforeningen, Dyrleegeforeningen og Farmakonmforeningen kan ikke statte et
krav om, at der altid skal indga information om brug af laegemidler i faglige aktiviteter finansieret af laegemid-
delindustrien.

ENLI gar opmaerksom pa, at naevnet har en opdateret praksis for faglig aktivitet, der sikrer, at sundhedsper-
soner ogsa kan deltage i tvaerfaglige aktiviteter med andre faggrupper om mere overordnede sundhedspoliti-
ske og sundhedsgkonomiske emner og omrader.

Lif oplyser, at kravet vil skabe en uhensigtsmaessig begreensning i sundhedspersoners adgang til de arran-
gementer, der formidler generel faglig viden om sygdomme og forskning heri. Sddanne sygdomsorienterede
konferencer, der holdes for politikere, myndigheder mv. er ogsa fagligt relevant for sundhedspersoner, herun-
der for leegers mulighed for at optimere patientbehandlingen pa et givent omrade. Lif anbefaler, at den fremti-
dige regulering tager afsaet i ovennaevnte opdaterede praksis i ENLI. Lif fremhaever, at faglighedsbegrebet ik-
ke omfatter statte til ikke-sundhedsrelaterede kurser, som fx gkonomistyring og computerkurser.

VIF finder, at forslaget er til skade for det faglige samarbejde mellem dyrleeger og industrien. Det er usagligt
og ulogisk, hvis der altid skal pressen information om lsegemidler ind i sponsorerede arrangementer.

DA anser det for en ungdig og uhensigtsmaessig begraensning i forhold til nuvaerende regler og praksis. For-
eningen finder, at det fortsat bar veere tilladt at sponsorere efteruddannelsesaktiviteter om fx sygdomsomrader
generelt. Tilsvarende finder DA, at det bar veere tilladt at sponsorere apotekeres mgder om generelle syg-
domsomrader.

Leegeforeningen finder, at kravet skaber behov for, at arbejdsgruppen udarbejder en naermere definition af
begrebet "'medicinsk behandling”.

DDD finder, at betingelsen om medicinsk behandling kan tolkes uhensigtsmaessigt snaevert. Dyrlaeger inden
for produktionsdyromradet arbejder med forebyggelse af sygdom, og dyrleeger har derfor ogsé behov for at
deltage i faglige arrangementer, der mere bredt omhandler veterinzerfaglige emner — og dermed fa viden om
omrader, som ikke direkte angar medicinsk behandling.

Farmakonomforeningen er bekymret for, om reglerne for sponsering af konferencer og mgder bliver sa
skrappe, at de reelt kommer til at st& i vejen for sundhedspersoners mulighed for efteruddannelse og kompe-
tenceudvikling. Det bgr veere muligt at afholde sponserede arrangementer med et steerkt fagligt program, med
kvalificerede indleeg af faglig karakter - herunder indleeg, der ikke kun er rettet direkte mod lsegemidler eller
medicoprodukter, s& leenge sponseringen ikke gér direkte til den enkelte deltager, men til afholdelse af arran-
gementet generelt.
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Krav om at virksomhederne kun mé finansiere aktiviteter af kortere varighed

ENLI papeger, at der mangler en redeggarelse for det foresladede nye krav om, at der kun ma sponsoreres akti-
viteter af kortere varighed. ENLI gar opmaerksom pa, at kravet vil medfare, at laegemiddelvirksomheder frem-
over hverken helt eller delvist vil kunne stgtte sundhedspersoners ph.d. forskeruddannelse inden for sund-
hedsomradet.

Lif finder det foresldede krav om kortere varighed for uklart. Lif vil advare mod forslaget, hvis det indebeerer,
at leegemiddelvirksomheder fremover ikke kan statte sundhedspersoners ph.d.-forskeruddannelse, da disse
uddannelsesmaessige sponsorater har en betydelig veerdi for sundhedsvaesenet generelt - og dermed ogsa for
patientbehandlingen.

Betaling af repraesentation

Lif er enig i kravet om, at udgifter i forbindelse med faglige aktiviteter skal holdes pa et rimeligt niveau. Lif
fremhaever, at kravet allerede geelder i dag og henviser til praksis i ENLI.

For sa vidt angér preecisering af forholdet mellem faglig aktivitet og rejsetid, henviser Lif til sit forslag af 6. fe-
bruar 2013. Med forslaget har Lif tilstraebt at sikre en balance mellem henholdsvis faglig uafheengighed mel-
lem parterne, pragmatiske og fleksible kriterier og fastseettelse af et niveau, der ikke adskiller sig veesentligt

fra geeldende kriterier for offentligt ansatte og politiske beslutningstagere ved rejsetid i mange tidszoner.

VIF finder, at det skal vaere muligt for deltagerne i faglige kongresser selv at betale for ekstra overnatning. Ved
rejsetid i flere tidszoner kan det fx vaere hensigtsmaessigt at komme i god tid, inden et arrangement starter.

Laegeforeningen er enig i, at der i forbindelse med sponsorering af overnatning skal ske en praecisering af
forholdet mellem faglig aktivitet og rejsetid. Foreningen finder, at muligheder for overnatning i forbindelse med
deltagelse i faglige aktiviteter — sammenholdt med mulighederne for fremmgde ved transport - er tilgodeset i
det fremsendte forslag fra Lif.

Organisering af underholdning

Lif er tilfreds med anbefalingen om, at la&egemiddelvirksomheder ikke ma organisere underholdning i forbindel-
se med en faglig aktivitet, selv om deltagerne selv betaler for underholdningen.

VIF mener, at det klart skal praeciseres, at denne regel kun geelder i forhold til underholdning.

Abenhed om gkonomiske fordele

Danske Regioner foreslar, at offentliggarelse af virksomheders sponsorering af faglige aktiviteter ikke kun
omfatter aktiviteter i udlandet, men ogs& kommer til at gzelde for aktiviteter i Danmark.

Lif kan acceptere forslaget om offentligggrelse af oplysninger om faglige aktiviteter i udlandet — bade aktivite-
ter, som en virksomhed selv star for som arranger af, og aktiviteter afholdt af tredjepart, fx virksomhedens
sponsorat til deltagelse i en kongres afholdt af et internationalt videnskabeligt selskab.

Lif havde dog gerne set en mere vidtgdende model, hvor der ogsa sker offentliggarelse af den gkonomiske
veerdi af sponsorater ved deltagelse i faglige arrangementer afholdt af tredjepart. Lif foreslar, at dette kunne
ske ved at virksomheden - samtidig med tilsagn til sundhedspersonen - ogsa giver denne besked om sponso-
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ratets gkonomiske veerdi, dvs. registreringsgebyr + udgifter til rejse, overnatning og forteering. Herefter kunne
sundhedspersonen registrere oplysningerne pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.

VIF finder det ungdvendigt med det foresladede krav om offentliggerelse af gkonomisk statte til aktiviteter i ud-
landet. Det er tilstraekkeligt med den nugzeldende kontrol af omradet, der varetages af VIF’s markedsferings-
naevn og af Sundhedsstyrelsen.

Medicoindustrien ser gerne, at alle sponsorater af faglige aktiviteter offentligares pa Sundhedsstyrelsens
hjemmeside, idet fuld offentliggarelse vil imgdegd misteenkeliggarelse af bade sponsor og modtager. Uanset
hvilken ordning, der bliver indfgrt, vil Medicoindustrien henstille, at der sker en offentliggerelse af navnet pa
den konkrete faglige aktivitet.

DI statter &benhed om virksomhedernes sponsorering af faglige aktiviteter i udlandet.

DA har ikke principielle indvendinger imod, at der skabes gennemsigtighed i forhold til gkonomiske fordele.
Afgarende for DA er, at der findes en ordning, der tilgodeser det gnskede hensyn — og uden at de enkelte ak-
tarer palaegges for store administrative byrder. DA gar opmaerksom pa, at det beror pa en konkret vurdering i
hvert enkelt tilfeelde, hvorvidt et sponsorat er lovligt. En offentligggrelse kan saledes fare til spekulationer i of-
fentligheden om, hvorvidt et bestemt sponsorat er lovligt — og dermed miskreditering af bade sponsor og mod-
tager. Ud fra en samlet vurdering kan DA statte, at offentliggarelse i en farste 3-arig periode begreenses til
faglige aktiviteter afholdt i udlandet.

Laeger uden Sponsor mener, at oplysningspligten bgr geelde fuldt ud for sponsorering af faglige aktiviteter og
repraesentation i bade ind- og udland. Det er ikke vanskeligt for laeger at veaerdseette den form for sponsore-
ring, og der er dokumentation for, at den type af afhaengighed pavirker laegers holdning til sponsors preepara-
ter.

Nordisk Cochrane Center finder, at der skal veere fuld dbenhed — ogs& om gkonomiske fordele. Hvis der ik-
ke skal kunne rejses tvivl om sundhedspersoners trovaerdighed som neutrale sundhedspersoner er man ngdt
til ubetinget at oplyse om det hele. Der ma ikke indga nogen vurdering af, hvor lidt eller hvor meget, borgerne
far at vide. Det ferer til mistillid.

Copenhagen Trial Unit undrer sig over, at der kun skal ske offentligggrelse af begreensede data af forholdet
mellem virksomhed og modtager. Hvis man veelger at veere donor eller modtager, kan fuld offentlighed naeppe

skade. Ellers bgr man undlade donor- eller modtagerrollen.

Forslag til tekniske lgsninger

Lzaegeforeningen foreslar, at — det ikke kun er aktier i pensionsforeninger — men ogsa aktier i puljeordninger
og portefgljeaftaler med placeringsret uddelegeret til 3-mand, der undtages fra reguleringen.

Lif og LVS finder det vigtigt, at der i samarbejde med de relevante parter sker en naermere definition og af-
graensning af de forskellige aktiviteter (som undervisning, forskning, tillidsposter mv.), der skal registreres og
offentligggres. Det skal klart fremga af registreringen, hvilken type samarbejde, der er tale om.

Lif bidrager gerne til den endelige udmgntning af de forskellige registreringsskemaer.

Leeger uden Sponsor er enig i, at offentligheden skal have adgang til oplysninger om samarbejdets art og
gkonomi, herunder alle udbetalte belgb. Foreningen anbefaler, at der ogsa sker offentliggarelse af sundheds-
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personens CPR-nummer, eegtefeelles/samboendes CPR-nummer, CVR-numre, dvs. firmaer, som lszegen eller
dennes neermeste familie er hovedejer af.

Lif, Medicoindustrien og DA kan stgtte, at registreringen foretages af de enkelte sundhedspersoner, og at
offentliggerelsen sker pd Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Hermed sikres korrekt registrering af tilknytning og
honorar.

DA finder det vaesentligt, at registreringen bliver ungdigt administrativ byrdefuld for den enkelte sundhedsper-
son. Samtidig ma den tilretteleegges, sa der tages hgjde for, at det preecise omfang og varighed af en aktivitet
ikke altid er kendt, nér aftale om samarbejdet indgas. Korrekt oplysning om modtagne honorarer i et kalender-
ar taler efter foreningens opfattelse for, at oplysninger om indtjeningen pr. kalenderar farst offentliggares ved
udgangen af hvert kalenderar. Ved forkerte data vil den enkelte sundhedsperson kunne kritiseres for at have
registreret forkerte eller mangelfulde oplysninger.

Danske Regioner, Leegeforeningen, Laeger uden Sponsor og Nordisk Cochrane Center finder, at det bar
veere virksomhederne, der indberetter oplysningerne til Sundhedsstyrelsen, der herefter registrerer dem. Det
er vigtigt, at oplysningerne er helt korrekte.

Laegeforeningen anser det for hensigtsmaessigt, at det er industrien som arbejdsgiver, der far ansvaret for at
indberette det honorar, som de giver laegerne. De indberetter i forvejen belgbet til skattevaesenet, og de orien-
terer i forvejen Sundhedsstyrelsen om relationerne til leegen. Herved sikres ogs4, at det belgb, som offentlig-
gares, svarer til det helt ngjagtige honorar, som leegen far udbetalt. Laegeforeningen er ikke enig i, at registre-
ringsordningen vil veere en lettelse for sundhedspersonerne, men kan tilslutte sig, at ventetid til Sundhedssty-
relsens sagsbehandling undgas.

Laeger uden Sponsor finder at virksomhederne skal have pligt til at indberette oplysninger om art og veerdi af
sponsorater til Sundhedsstyrelsen. Foreningen anbefaler Igbende opdatering af data, og at data tidligst bar
slettes efter 3 ar.

Dansk Hgre Center mener, at det vil veere alt for tidligt at slette registreringen efter 2 ar. Denne graense bar
seettes veesentligt op, fx til 10 ar.

Nordisk Cochrane Center er af den opfattelse, at disse data under ingen omsteendigheder ma slettes.

Data fylder ikke ret meget, og hvis man ikke gnsker, at gamle data skal ligge fremme, ma man lave et link til et
arkiv, hvor forskere og almenheden uhindret kan hente data. Data kunne fx anvendes i retssager, hvor det
kunne veere relevant at vide, om visse eksperter, som har undladt at oplyse om farlige skadevirkninger af me-
dicin, var betalt af industrien.

Copenhagen Trial Unit mener, at alt samarbejde mellem sundhedspersoner og industri bar registreres med
en foreeldelsesfrist pa 10 ar eller mere. Organisationen ser ingen hindring i, at data offentliggares i 10 ar og
understreger, at interessekonflikter ikke forsvinder efter 2 eller 5 ar.

Forbrugerradet finder, at offentliggarelse i 2 ar er for kort tid. Graensen bar derfor udvides til mindst 5 ar.

/Eldremobiliseringen er af den opfattelse, at der bar veere starst mulig offentliggerelse af deltagelse i private
arrangementer, og at data bgr bevares lsengst muligt og mindst 5 ar.

Sponsorering af videnskabelige selskaber
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Lif kan ikke statte anbefalingen om, at leegemiddelvirksomheder ikke ma sponsorere videnskabelige selska-
bers faglige aktiviteter, fx yde statte til udarbejdelse eller tryk af faglige behandlingsvejledninger og udvikling
af databaser. Lif finder, at sddanne aktiviteter er seerdeles fagligt relevante og fremmer leegernes faglige kom-
petence.

Leegeforeningen har noteret sig, at den nuveerende praksis i forhold til reklame for leegemidler i fagblade og
ved faglige aktiviteter skal fortseette uaendret, samt donationer til videnskabelige formal pa videnskabelige in-
stitutioner fortsat veere tilladt. Foreningen finder, at der er behov for, at arbejdsgruppen afklarer graenserne for
de videnskabelige selskabers muligheder for udvikling af videnskabelige databaser og registre.

Sponsorering af patientforeninger

Lif kan stgtte anbefalingen om, at patientforeninger pa deres hjemmeside skal offentliggre oplysninger om de
gkonomiske fordele, de har modtaget fra leegemiddel- og medicoindustrien.

Dansk Hgre Center finder det ikke rimeligt med den forskel, at sundhedspersoner ikke skal offentliggere de-
res gkonomiske fordele, mens patientforeninger skal ggre det. For patientforeninger vil en offentligggarelse vae-
re fuldsteendig @delaeggende for annoncetegning og indhentning af sponsorater. Det ma tilstraekkeligt, at de
opgiver navnene pa annoncgrer og sponsorer, og oplyser om belgbet, fx er over eller under 20.000 kr.

Laeger uden Sponsor finder, at patientforeninger bar offentliggare det totale omfang af deres samarbejde
med industrierne, og at oplysningerne bgar veere lettilgeengelige pa patientforeningernes hjemmeside.

Danske Patienter kan tilslutte sig, at patientforeninger ogsd ma sgge at begraense risikoen for gkonomiske
interessekonflikter, og at abenhed om samarbejdet er centralt. Danske Patienter anbefaler, at der nedsaettes
en gruppe til at komme med et gennemarbejdet bud pa samarbejdet mellem patientforeninger og industri.
Danske Patienter deltager gerne i et sadant arbejde.

Sponsorering af sygehuse

Lif ser gerne, at tilskud fra virksomhederne til fagligt udstyr og til medarbejdernes efteruddannelse pa offentli-
ge sygehuse omfattes af registreringsordningen (og ikke tilladelsesordningen) - med henblik at skabe fuld
abenhed pa det omrade.

DI mener ikke, at gkonomiske fordele til offentlige sygehuse bgr omfattes af reguleringen. Men, der skal veere
abenhed om denne sponsorering pa linje med de andre gkonomiske fordele, som industrien yder.

DA finder det relevant at inddrage spgrgsmalet om gkonomiske fordele til sygehuse i reguleringen - og i den
forbindelse overveje om reglerne for sponsorater til sygehuse bgr svare til reglerne for sundhedspersoner.

Leeger uden Sponsor anbefaler, at gkonomiske fordele til offentlige og private sygehuse i form af sponsora-
ter til udstyr og efteruddannelse ogsa bgr omfattes af de nye regler om offentliggarelse - pa linje med gkono-
miske fordele til enkeltpersoner. Forskning pa hospitaler sponsoreret af leegemiddelindustrien betales pr. pati-
ent til de involverede afdelinger og midlerne administreres af afdelingens leder. Denne praksis har involverede
patienter krav pd at vide. Foreningen anbefaler ogsa, at der er opmaerksomhed pa sygehusveesenets rabataf-
taler ved laegemiddelkab; der bar vaere ens priser for sygehuse og apoteker, séledes at eventuelle rabataftaler
ikke pavirker beslutninger om patientbehandling.
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Nordisk Cochrane Center finder det meget vigtigt, at spgrgsmalet om gkonomiske fordele til offentlige syge-
huse ogsa omfattes af ny regulering. Industrien kgber sig - meget bevidst - indflydelse og loyalitet overalt. Ifgl-
ge forskningen har dette haft dadelige falger for patienterne.

Faglig information om lsegemidler i leegehuse og andre arbejdspladser for fagpersoner

VIF forudseetter, at det fortsat skal vaere muligt for repraesentanter for lsegemiddelindustrien at veere til steder
pa arrangementer for dyrleeger og deres klienter og arrangementer for offentligheden, safremt arrangementet
ikke vedrgrer receptpligtige leegemidler.

Industriens reklamering til offentligheden i reklamemateriale fra apoteker og andre forhandlere af |se-
gemidler

Dansk Hgre Center finder, at de foreslaede regler vil veere umulige at arbejde med i praksis. Reglerne er i
modstrid med geengse teorier for markedsfaring og en betaenkelig indskraenkning i den kommercielle ytrings-
frined.

HABILITET

Danske Regioner finder, at de nuveerende regler i bl.a. forvaltningsloven, leegemiddelloven og apotekerloven
sikrer sundhedspersoners habilitet. Foreningen kan stgtte anbefalingen om, at Ministeriet for Sundhed og Fo-
rebyggelse tager initiativ til udarbejdelse af en vejledning om, hvorledes myndigheder, videnskabelige selska-
ber, lazgemiddelmyndigheder og andre aktarer skal sikre den ngdvendige habilitet. Foreningen tilbyder sin bi-
stand til dette arbejde.

Lif kan statte de foreslaede anbefalinger til sikring af habiliteten hos sundhedspersoner

Medicoindustrien rejser spgrgsmalet, om de almindelige habilitetsregler kan bruges i forhold til vurderingen
af ejerskab i medicovirksomheder. Foreningen gagr opmaerksom pa, at kommende nye EU-udbudsregler ogsa
indskeerper habiliteten hos de medarbejdere, der skal udarbejde kravspecifikationer og evaluere indkomne
tilbud.

Leegeforeningen foreslar, at Ministeriet for Forebyggelse og Sundhed tager initiativ til at der udarbejds en vej-
ledning om, hvordan myndigheder, rad, naevn, videnskabelige selskaber m.fl. kan sikre den ngdvendige habili-
tet, nar laeger radgiver om laegemidler og medicinsk udstyr. Det skal veere preecise regler, der kan sikre habili-
teten - uden at myndighederne afskeeres fra at f& de nadvendige ekspertrad.

Pharmadanmark ser gerne, at der foreslas en udvidelse af habilitetsbegrebet og en przecisering af habilitet i
forhold til myndighedsradgivning og patientbehandling. Pharmadanmark anbefaler, at der sker en tydeligg @-
relse af habilitetskravene, s de bliver operationelle for den enkelte sundhedsperson. Fx krav om at de i rele-
vante sammenhaenge skal erkleere deres habilitet.

Leeger uden Sponsor fremhaever, at der ved vurdering af habilitet bar vaere fokus pa den slags relationer,
som man ved, pavirker laegers holdning til leegemidler, som fx undervisning og forskning. Det er vigtigt, at de
almindelige regler om habilitet bliver implementeret hos myndigheder, regionale organer og laegevidenskabe-
lige selskaber, der udarbejder retningslinjer til sundhedsvaesenet. Medicinske opinionsdannere — dvs. sund-
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hedspersoner der pavirker offentligheden via medierne eller pavirker kolleger, fx som forfattere af retningslin-
jer eller kliniske vejledninger - bgr veere uden interessekonflikter..

Nordisk Cochrane Center fremhaever, at rapporten bgr laegge langt mere vaegt pa at sikre habilitet i henhold
til forvaltningsloven og lseegemiddelloven. Det skal sikres, at laeger, der tager vigtige beslutninger, fx ved udar-
bejdelse af guidelines, ikke har nogen interessekonflikter. Arbejdsgruppen begar den fejltagelse at antage, at
deklarering af gkonomiske interessekonflikter vil sikre, at patienterne far en optimal og uvildig behandling.
Forskningen viser det modsatte. Centret har ofte observeret, at Sundhedsstyrelsen har accepteret personer
med gkonomiske interessekonflikter i deres radgivende komitéer, selv om der fandtes eksperter pd omradet
uden interessekonflikter.

Danske Patienter gar opmaerksom pa, at det bar fremga af habilitetsreglerne i Patientforsikringen, Patient-
skadeankengevnet og Patientombuddet, at leegekonsulenter med gkonomiske interesser i medicinalbranchen
ikke ma deltage i bedgmmelsen af leegemiddelskader de pagzeldende steder.

Copenhagen Trial Unit oplyser, at der isaer bgr veere skeerpede krav om fraveer af interessekonflikter, nar
sundhedspersoner skal udfare kliniske forsgg, systematiske vurderinger af kliniske forsgg, sundhedsteknolo-
giske vurderinger af interventioner, udarbejde retningslinjer og radgive om indkab..

Forbrugerradet laegger stor vaegt pa, at medlemmer af de udvalg, som er med til at beslutte valg af produkter
pa ingen mader er inhabile. Dette geelder i seerdeleshed de udvalg, som i fremtiden skal udarbejde kliniske
retningslinjer. Forbrugerradet vil gerne understrege, at udvalgene treeffer alvorlige beslutninger, som kan have
store gkonomiske konsekvenser. Det er derfor af afggrende betydning, at myndigheder og driftsherrer altid
veelger eksperter ud fra en klar viden om, at de ikke har interesser i laegemiddel- eller medicoindustrien.

Dette geelder naturligvis ogsa naevn under klage- og erstatningssystemet og i seerdeleshed de naevn, hvor der
klages over laegemidler. Dette valg af eksperter forudsaetter igen en stgrre grad af &benhed om deres eventu-
elle samarbejde med industrien.

Danske Patienter mener, at det bgr fremga af habilitetsreglerne i Patientforsikringen, Patientskadeankenaev-
net og Patientombuddet, at laegekonsulenter med gkonomiske interesser i medicinalbranchen ikke ma deltage
i bedemmelsen af leegemiddelskader de pageeldende steder.

/ldremobiliseringen anfgrer, at bade udvalgets kommissorium og sammensaetning og rapportens opbyg-
ning og konklusioner afspejler, at man betragter sundhedspersonales situation som enestaende. Det er den
ogsd i en vis udstraekning, idet der dog er det samme etiske og juridiske ansvar for alle offentligt ansatte i for-
hold til indkab af leegemidler og medicinsk udstyr. Ved offentligt indkgb ma det gzelde for sundhedspersonale -
som for alle andre med indkgbsansvar eller radgivning - at der ikke ma vaere nogen form for gkonomisk af-
haengighed mellem sundhedspersonen og et involveret firma. Det samme bgr geelde, safremt en sundheds-
person sidder i et sagkyndigt udvalg. Ved offentlig ansat personale bgar det i farste instans veere ledelsen, der
afgar, hvilken tilknytning eller hvilke gkonomiske fordele de enkelte sundhedspersoner har. Det ma indebzere,
at tilknytning til et firma i form af forsgg og undervisning kun kan ske med ledelsens forudgéende accept. Det
bar ogsa veere ledelsens ansvar at offentligggre det ved indberetning til Sundhedsstyrelsen eller pa anden vis.
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KONTROL OG SELVJUSTITS
Lif statter anbefalingerne om kontrol og straf.

Laegeforeningen henviser til de etiske regler for leeger, som kan sanktioneres af Laegeetisk Naevn.
Laegeforeningen oplyse, at foreningen endvidere er indstillet pa at medvirke aktivt i forbindelse med den ngd-
vendige informationsindsats samt medlemsradgivning mv., nar de nye regler mv. skal implementeres og efter-
leves. Herudover ser Leegeforeningen ikke mulighed for at gge selvjustitskontrollen for leeger, da foreningen
ikke har adgang til oplysninger, der kan muligggre et egentligt selvjustitssystem for leeger. | den forbindelse
henvises til ENLI og Sundhedsstyrelsens opgaver i henhold til lovgivningen.

Forbrugerradet anser det for vigtigt, at Sundhedsstyrelsen ogsa i fremtiden farer tilsyn og ogsa laver stikprg-
vekontrol, n&r samarbejdet mellem sundhedspersoner og industri baseres pa selvjustits og en registrerings-
ordning. Bade sundhedspersoner og industri skal vide, at de til en hver tid skal kunne redeggre for deres
samarbejde, safremt myndighederne gnsker yderligere oplysninger.

Danske Patienter anbefaler, at registreringsordningen kombineres med en offentlig model, der kontrollerer
indberetningerne, fx ved at SKAT indberetter til Sundhedsstyrelsen, nar en laege har modtaget en ydelse fra et
medicinalfirma.

3-ARIG PERIODE

Danske Regioner, Lif, DI, Forbrugerradet, Leeger uden Sponsor kan tilslutte sig en "forsggsperiode” pa 3
ar — og at der i perioden etableres en falgegruppe til at fglge gennemfgrelsen.

Lif foreslar, at evaluering af den 3-arige periode gennemfares af den foreslaede falgegruppe.

Forbrugerradet foreslar, at der udarbejdes en evalueringsrapport efter de 3 ar, og at man i denne rapport
inddrager erfaringer fra flere lande, fx lande uden for Skandinavien.

DI foreslar ogsa, at der indsamles af erfaringer om samarbejdet i andre lande, herunder USA.
Leeger uden Sponsor anbefaler, at der ved evaluering af den 3-arige periode tages udgangspunkt i en sy-

stematisk litteratursggning. Hermed kan afrapporteringen baseres pa den tilgeengelige og voksende evidens
pa omradet — frem for overvejende at veere politisk acceptabel.

Fglgegruppe
ENLI, Lif, DI, DA og Forbrugerradet deltager meget gerne i den foreslaede falgegruppe.

Lif statter nedsaettelsen af en fglgegruppe, og vil meget gerne bidrage til arbejdet her. Fremheever i den for-
bindelse Lifs store viden om regulering praksis og kontrol, der finder sted via ENLI.

Dansk Sygeplejerad ansker at veere teet involveret i den fremadrettede proces, da foreningen ikke har veeret
repraesenteret i arbejdsgruppen.
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