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Bekendtgarelse om sundhedspersoners tilknytning til liegemiddel- og
medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr

I medfer af 8§ 73 i, stk. 2, § 202 a, stk. 5-7, og § 202 c, stk.
2, i sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 1286 af 2. no-
vember 2018, som &ndret ved lov nr. 1555 af 18. december
2018 og lov nr. 507 af 1. maj 2019, § 43 b, stk. 2, § 43 c,
stk. 3, og § 104, stk. 3, i lov om leegemidler, jf. lovbekendt-
gerelse nr. 99 af 16. januar 2018, som andret ved lov nr.
1555 af 18. december 2018, og § 2 b, stk. 3 0g 4, 8 2 c, stk.
4, 09 § 6, stk. 2, i lov. om medicinsk udstyr, jf. lovbekendt-
gerelse nr. 139 af 15. februar 2016, fastseettes:

Anvendelsesomrade

8 1. Bekendtgarelsens bestemmelser om tilknytning til
leegemiddelvirksomheder geelder for lzeger og tandleeger, der
arbejder eller bistdr med patientbehandling, og apotekere
samt behandlerfarmaceuter, der arbejder pa en receptekspe-
derende enhed, i Danmark.

8 2. Bekendtgarelsens bestemmelser om tilknytning til
medicovirksomheder gelder for laeger, tandleger og syge-
plejersker, der arbejder eller bistdr med patientbehandling,
og apotekere i Danmark.

8 3. Bekendtgarelsens bestemmelser om tilknytning til
specialforretninger med medicinsk udstyr geelder for laeger,
der arbejder eller bistdr med patientbehandling i Danmark,
jf. dog speciallzger i gre-nase-halssygdomme omfattet af §
10, stk. 2.

§ 4. Ved lzegemiddelvirksomheder forstas virksomheder,
der har en tilladelse efter leegemiddellovens § 7, stk. 1, eller
§ 39, stk. 1, bortset fra offentlige sygehuse.

§ 5. Ved medicovirksomheder forstds virksomheder etab-
leret i Danmark, der fremstiller, importerer eller distribuerer
medicinsk udstyr i risikoklasse Il a, 11 b eller 111, medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt medi-
cinsk udstyr og repraesentanter for sadanne virksomheder,
bortset fra offentlige sygehuse.

§ 6. Ved specialforretninger med medicinsk udstyr forstés
forretninger etableret i Danmark, der er specialiserede for-
handlere af medicinsk udstyr i risikoklasse 1l a, I1 b eller I1I,
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implan-
tabelt medicinsk udstyr og repraesentanter for sddanne for-
retninger. En forretning er specialiseret forhandler, nar det

Sundheds- og ZAldremin., j.nr. 1903278

medicinske udstyr udger over 50 % af forretningens vare-
sortiment og omsetning.

§ 7. Ved tilknytning i form af ejerskab forstas ejerskab el-
ler medejerskab, som er personligt ejerskab, ejerskab i an-
delsselskab, holdingselskab eller andre selskabsformer, ejer-
skab af veerdipapirer eller anden gkonomisk tilknytning til
virksomheder omfattet af §8 4-6.

Tilknytning til legemiddel- og medicovirksomheder og
specialforretninger med medicinsk udstyr

§ 8. De i 88 1-3 navnte sundhedspersoner ma ikke drive
eller vaere knyttet til en leegemiddel- eller medicovirksom-
hed eller en specialforretning med medicinsk udstyr, med
mindre sundhedspersonen har anmeldt tilknytningen til La-
gemiddelstyrelsen, jf. 8 9 eller 8 10, eller efter ansggning
har faet Laegemiddelstyrelsens tilladelse til tilknytningen, jf.
§12.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1, gelder dog ikke, hvis de i
88 5 og 6 naevnte virksomheder ogsa har produkter i risiko-
klasse I, og sundhedspersonens konkrete tilknytning til virk-
somheden eller forretningen alene vedrgrer udstyr i den risi-
koklasse. Bestemmelsen geelder heller ikke ved sygeplejer-
skers tilknytning til en virksomhed omfattet af bade 88§ 4 og
5, hvis sygeplejerskens konkrete tilknytning til virksomhe-
den alene vedrgrer leegemidler.

Stk. 3. Ved besiddelse af veerdipapirer geelder bestemmel-
sen i stk. 1 ikke, hvis ejerskabet omfatter aktier mv. i inve-
steringsforeninger, pensionsforeninger og puljeordninger
med placeringsret uddelegeret til tredjemand.

Stk. 4. Til brug for anmeldelser og ansggninger efter stk.
1 skal Laegemiddelstyrelsen udarbejde og offentliggare lister
med entydig identifikation af leegemiddelvirksomheder, me-
dicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk ud-
styr omfattet af 8§ 4-6.

Anmeldelse af tilknytning

8 9. De i 88 1-2 navnte sundhedspersoner kan vere knyt-
tet til en legemiddel- eller medicovirksomhed efter forudga-
ende anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen, hvis tilknytningen
alene bestdr i falgende:

1) Undervisningsopgaver, herunder foredrag.
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2) Forskningsopgaver, herunder kliniske forsgg og af-
prevning af medicinsk udstyr.

3) Ejerskab, herunder besiddelse af veerdipapirer, til en
veerdi af hgjst 200.000 kr. pa tidspunktet for erhvervel-
sen.

Stk. 2. Hvis en sundhedsperson ejer veerdipapirer i flere

virksomheder, geelder greensen pa 200.000 kr. for ejerskab i

hver enkelt virksomhed.

8 10. Leeger kan drive eller veere knyttet til en specialfor-
retning med medicinsk udstyr efter forudgaende anmeldelse
til Leegemiddelstyrelsen. Dette geelder alle arter af tilknyt-
ning til forretningen, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Specialleeger i gre-nase-halssygdomme, der arbej-
der eller bistar med hgreapparatbehandling til patienter, ma
ikke fra den 1. juli 2019 erhverve ejerskab i virksomhed
med detailsalg af hgreapparater, jf. § 73 i, stk. 1, i sundheds-
loven.

8 11. Anmeldelse skal foretages digitalt ved brug af et
skema, der ligger pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.
Stk. 2. Anmeldelsen skal indeholde fglgende oplysninger,

jf. dog stk. 3:

1) Identifikation af sundhedspersonen.

2) ldentifikation af virksomheden eller forretningen.

3) Oplysninger om tilknytningen, herunder tilknytningens
art, tidsmaessige udstraeekning og betaling fra virksom-
heden.

Stk. 3. Ved ejerskab skal oplysningerne efter stk. 2 sup-
pleres med falgende oplysninger:

1) Typen af ejerskab (medejerskab, antal aktier, anparter
o.l).

2) Erhvervelsestidspunkt.

3) Verdi pa erhvervelsestidspunktet.

Ansggning om tilknytning

8 12. De i 88 1-2 navnte sundhedspersoner skal have Le-
gemiddelstyrelsens tilladelse til at drive eller veere knyttet til
en legemiddel- eller medicovirksomhed, med mindre til-
knytningen er omfattet af anmeldelsesordningen i § 8.

8§ 13. Ansggning skal foretages digitalt ved brug af et ske-
ma, der ligger pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Stk. 2. Ansggningen skal indeholde falgende oplysninger,
jf. dog stk. 3:

1) Identifikation af sundhedspersonen.

2) Identifikation af virksomheden.

3) Oplysninger om tilknytningen, herunder tilknytningens
art, tidsmessige udstreekning og betaling fra virksom-
heden.

4)  Oplysninger om sundhedspersonens ordination, herun-
der genordination, udlevering eller anvendelse af eller
indflydelse pa andres valg af produkter fra virksomhe-
den.

Stk. 3. Ved ansggning om ejerskab, herunder besiddelse
af veerdipapirer, skal oplysningerne efter stk. 2 suppleres
med fglgende oplysninger:

1) Typen af ejerskab (medejerskab, antal aktier, anparter
o.l).
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2)  Erhvervelsestidspunkt.
3) Verdi pa erhvervelsestidspunktet.
4)  Evt. erhvervelse ved arv.

8§ 14. Ved vurderingen af en ansggning om tilladelse til at
veere knyttet til en legemiddel- eller medicovirksomhed fra
en sundhedsperson navnt i 88 1-2, skal Leegemiddelstyrel-
sen leegge veegt pa felgende forhold, jf. dog § 15:

1) Tilknytningen skal vere forenelig med sundhedsperso-
nens arbejde med patientbehandling eller som apoteker
eller behandlerfarmaceut vurderet i forhold til virksom-
hedens art og arbejdsfelt.

2) Tilknytningen ma ikke indebere en narliggende risiko
for, at sundhedspersonen bliver tilskyndet til at fremme
forbrug, ordination, herunder genordination, udlevering
eller salg af et bestemt produkt.

3) Den betaling, sundhedspersonen modtager, skal veere
rimelig og modsvare omfanget og karakteren af det ar-
bejde, sundhedspersonen udfarer for virksomheden.

4) Tilknytningen ma ikke indebeere en nzrliggende risiko
for, at der vil opsta tvivl om sundhedspersonens grund-
leeggende uvildighed.

§ 15. Ved vurderingen af en ansggning fra en sundheds-
person om tilladelse til helt eller delvist at have ejerskab i en
leegemiddel- eller medicovirksomhed, skal Laegemiddelsty-
relsen leegge veegt pa felgende forhold:

1) Ejerskabet skal vere foreneligt med sundhedsperso-
nens arbejde med patientbehandling eller som apoteker
eller behandlerfarmaceut vurderet i forhold til virksom-
hedens art og arbejdsfelt samt den gkonomiske veerdi af
personens ejerandel.

2) Sundhedspersonen ma ikke i sit arbejde med patientbe-
handling, som apoteker eller behandlerfarmaceut i vee-
sentlig grad kunne pavirke valg og anvendelse af pro-
dukter fra virksomheden.

3) Tilknytningen ma ikke indebzare en neerliggende risiko
for, at der vil opsta tvivl om sundhedspersonens grund-
leeggende uvildighed.

Stk. 2. Ansggning om ejerskab i en virksomhed, der ud-
vikler leegemidler eller medicinsk udstyr, skal som udgangs-
punkt imgdekommes, hvis virksomhedens produkter ikke
markedsfares. Bringer virksomheden senere leegemidler el-
ler medicinsk udstyr pa markedet, skal sundhedspersonen
indsende en ny ansggning til Legemiddelstyrelsen. Hvis
Legemiddelstyrelsen afslar denne nye ansggning, bortfalder
den oprindelige tilladelse til at veere knyttet til virksomhe-
den, og styrelsen fastsatter en frist for, hvornar sundheds-
personen skal have afviklet sit ejerskab.

Stk. 3. Hvis en sundhedsperson arver vardipapirer til en
veerdi pa over 200.000 kr. og far afslag pa en ansggning ef-
ter § 13 om at besidde veerdipapirerne, skal beholdningen
nedbringes til en veerdi p& hgjst 200.000 kr. senest 2 ar efter
Legemiddelstyrelsens afggarelse.

Offentliggerelse

§ 16. Leegemiddelstyrelsen offentligger falgende oplys-
ninger om sundhedspersoner, der har anmeldt eller faet tilla-
delse til en tilknytning efter 88 9-15:
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1) Identifikation af sundhedspersonen, fx navn og autori-
sationsiD.

2) ldentifikation af virksomheden eller forretningen.

3) Tilknytningens art og tidsmaessige udstreekning.

4)  Sundhedspersonens samlede betaling pr. kalenderar fra
virksomheden.

5) For veerdipapirer: Antal og veerdi pa erhvervelsestids-
punktet.

Stk. 2. Offentliggarelse sker pad Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside, nar sundhedspersonen har foretaget sin anmel-
delse, eller — hvis tilladelse er pakravet — nar Leegemiddel-
styrelsen har godkendt tilknytningen.

Stk. 3. Oplysninger om et tilknytningsforhold slettes fra
Laegemiddelstyrelsens hjemmeside 2 ar efter, at tilknytnin-
gen er ophgrt. Sundhedspersonen skal gare Laegemiddelsty-
relsen bekendt med, hvornér tilknytningen ophgarer eller er
ophgrt.

8 17. Leeger med tilknytning til specialforretninger med
medicinsk udstyr skal offentliggere fglgende oplysninger, sa
lenge tilknytningen bestar:

1) Ved tilknytning i form af ejerskab oplyses pa behand-
lings- og salgsstedet, hvilket udstyr der selges og ud-
styrets pris.

2) Ved anden tilknytning, herunder anszttelse, radgivning
eller undervisning, oplyses pa salgsstedet om laegens
gvrige leegevirksomhed og tilknytning til virksomheder
omfattet af 8§ 4-6.

Stk. 2. Offentliggerelse pa behandlingsstedet sker ved
skriftligt opslag i venteveerelset, og offentliggarelse pa
salgsstedet sker ved skriftligt opslag i specialforretningens
lokaliteter med offentlig adgang og digitalt pa forretningens
hjemmeside.

Virksomheders indberetning og informationspligt

8 18. Leegemiddelvirksomheder skal indberette oplysnin-
ger til Leegemiddelstyrelsen om laeger, tandlaeger, apotekere
og behandlerfarmaceuter, der er tilknyttet virksomheden, jf.
lzegemiddellovens § 43 b, stk. 1.

Stk. 2. Medicovirksomheder skal indberette oplysninger
til Leegemiddelstyrelsen om laeger, tandleger, sygeplejer-
sker og apotekere, der er tilknyttet virksomheden, jf. lov om
medicinsk udstyr § 2 b, stk. 1.

Stk. 3. Specialforretninger med medicinsk udstyr skal ind-
berette oplysninger til Legemiddelstyrelsen om leeger, der
er tilknyttet forretningen, jf. lov om medicinsk udstyr § 2 b,
stk. 2.

Stk. 4. Bestemmelserne i stk. 1-3 omfatter ikke tilknyt-
ning i form af besiddelse af veerdipapirer.

8 19. De i § 16 nzvnte indberetninger skal foretages digi-
talt én gang om aret senest den 31. januar ved brug af et ske-
ma, som ligger p& Laegemiddelstyrelsens hjemmeside. Ind-
beretningen skal omfatte sundhedspersoner, der har veeret
knyttet til virksomheden i det foregdende kalenderar.
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Stk. 2. Indberetningen skal indeholde falgende oplysnin-
ger:

1) Virksomheden eller forretningens navn og CVR-num-
mer.

2) Sundhedspersonens fulde navn, mailadresse, arbejds-
plads, privatadresse, autorisations ID eller cpr-nummer.

3) Tidsperiode for tilknytningen.

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

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan kraeve yderligere oplys-
ninger fra virksomheden om det enkelte tilknytningsforhold,
herunder om tilknytningens art og omfang samt om starrel-
sen af den betaling, som sundhedspersonen har modtaget.

§ 20. Legemiddel- og medicovirksomheder skal, nar de
ved aftale knytter en leege, tandlaege, sygeplejerske (kun me-
dicovirksomheder) apoteker eller behandlerfarmaceuter (kun
leegemiddelvirksomheder) til virksomheden, informere per-
sonen om reglerne om sundhedspersoners tilknytning til lee-
gemiddel- og medicovirksomheder, herunder om personens
pligt til at anmelde tilknytningen til Leegemiddelstyrelsen el-
ler ansgge om styrelsens tilladelse til at vare tilknyttet virk-
somheden samt om styrelsens offentliggerelse af oplysnin-
ger om tilknytningen.

Stk. 2. Specialforretninger med medicinsk udstyr skal, nar
de ved aftale knytter en leege til forretningen, informere lee-
gen om reglerne om leegers pligt til at anmelde tilknytningen
til Leegemiddelstyrelsen og om styrelsens offentliggerelse af
oplysninger om tilknytningen.

Straffebestemmelse

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

Ikrafttreedelses- og overgangsbestemmelser

8§ 22. Bekendtgarelsen traeder i kraft den 10. juli 2019.

Stk. 2. Bekendtgarelse nr. 1154 af 22. oktober 2014 om
sundhedspersoners tilknytning til leegemiddel- og medico-
virksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr
ophaves.

§ 23. Behandlerfarmaceuter autorisereret i 2019, der den
1. juli 2019 har en tilknytning til en legemiddelvirksomhed,
der er omfattet af bestemmelserne i denne bekendtggrelse,
kan efter anmeldelse heraf til Laegemiddelstyrelsen senest
den 1. januar 2020 fortseette en sadan tilknytning. Anmeldel-
se skal ske via skema pa styrelsens hjemmeside.

8§ 24. Leegemiddelvirksomheder skal farste gang indberet-
te de i § 18, stk. 1, naevnte oplysninger for behandlerfarma-
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ceuter til Leegemiddelstyrelsen for 2. halvar 2019 senest den
31. januar 2020.
Sundheds- og Aldreministeriet, den 3. juli 2019
MaGNUs HEUNICKE

/ Katrine Kaldahl
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