[Lovtidende A

2021

Udgivet den 23. december 2021

14. december 2021.

Nr. 2540.

Bekendtgerelse om apotekere og legers tilknytning til virksomheder, der er en
del af forsegsordningen med medicinsk cannabis og ordningen for dyrkning,
fremstilling m.v. af medicinsk cannabis

I medfer af § 62, stk. 5 og 6, § 63, stk. 2, § 64, stk. 5,
og § 66, stk. 2 og 3, i lov nr. 1668 af 26. december 2017
om forsggsordning med medicinsk cannabis og om ordning
for dyrkning, fremstilling m.v. af medicinsk cannabis, som
@endret ved lov nr. 2392 af 14. december 2021, fastsattes:

Bekendtgorelsens omrdde

§ 1. Denne bekendtgerelses bestemmelser om tilknytning
til virksomheder gelder for leger, der arbejder eller bistér
med patientbehandling, og apotekere, herunder sygehusapo-
tekere, 1 Danmark.

§ 2. Ved virksomheder, der er omfattet af denne bekendt-
gorelse, forstds virksomheder, der har tilladelse efter § 9,
stk. 1, i lov nr. 1668 af 26. december 2017 om forsegsord-
ning med medicinsk cannabis og om ordning for dyrkning,
fremstilling m.v. af medicinsk cannabis til at importere,
fremstille eller distribuere cannabisudgangsprodukter eller
cannabismellemprodukter.

Stk. 2. Offentlige sygehuse er ikke omfattet.

Tilknytning til virksomheder

§ 3. De i § 1 n®vnte leger og apotekere ma ikke dri-
ve eller vaere knyttet til en virksomhed omfattet af denne
bekendtgorelse, med mindre laegen eller apotekeren har an-
meldt tilknytningen til Leegemiddelstyrelsen, jf. §§ 4 eller 5,
eller efter ansogning har faet Leegemiddelstyrelsens tilladel-
se til tilknytningen, jf. § 7.

Stk. 2. Ved besiddelse af veerdipapirer gaelder bestemmel-
sen 1 stk. 1 ikke, hvis ejerskabet omfatter aktier mv. i in-
vesteringsforeninger, pensionsforeninger og puljeordninger
med placeringsret uddelegeret til tredjemand.

Stk. 3. Bestemmelsen i stk. 1, gelder ikke for leeger og
apotekere, der har fuldtidsbeskeftigelse i en virksomhed
omfattet af § 2, og som ikke har klinisk arbejde uden for
virksomheden.

Stk. 4. Til brug for anmeldelser og ansegninger efter stk.
1 udarbejder og offentligger Lagemiddelstyrelsen lister med
entydig identifikation af virksomheder omfattet af denne
bekendtgorelse.
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Leegers og apotekeres anmeldelse af tilknytning

§ 4. Laeger kan vere knyttet til en virksomhed, der er om-
fattet af denne bekendtgerelse, efter forudgdende anmeldel-
se til Legemiddelstyrelsen, hvis tilknytningen alene bestér i
folgende:

1) Undervisningsopgaver, herunder foredrag.

2) Faglig information, herunder faglige bidrag til presse-
omtale, spergeskemaundersggelser o.lign. uden rekla-
meformal.

3) Forskningsopgaver, herunder kliniske forseg.

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

Stk. 2. Hvis en laege ejer vardipapirer i flere virksomhe-
der, gaelder graensen pa 200.000 kr. for ejerskab i hver enkelt
virksomhed.

§ 5. Apotekere kan efter forudgdende anmeldelse til Lae-
gemiddelstyrelsen veere knyttet til en virksomhed, der er
omfattet af denne bekendtgerelse. Dette gaelder alle former
for tilknytning til virksomheden.

§ 6. Anmeldelse skal foretages ved elektronisk indsendel-

se til Legemiddelstyrelsen af oplysninger naevnt i stk. 2.

Stk. 2. Anmeldelsen skal indeholde folgende oplysninger,

jf. dog stk. 3:

1) Identifikation af laegen eller apotekeren.

2) Identifikation af virksomheden.

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

Stk. 3. Ved ejerskab skal oplysningerne efter stk. 2 supple-
res med felgende oplysninger:

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

2) Erhvervelsestidspunkt.

3) Veardi pa erhvervelsestidspunktet.

Lcegers ansogning om tilknytning

§ 7. Lager skal have Lagemiddelstyrelsens tilladelse til
at drive eller vaere knyttet til en virksomhed, der er omfattet
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af denne bekendtgerelse, med mindre tilknytningen er om-
fattet af anmeldelsesordningen i § 4.

§ 8. Ansegning skal foretages digitalt ved elektronisk
indsendelse til Leegemiddelstyrelsen af oplysninger navnt i
stk. 2.

Stk. 2. Anseggningen skal indeholde folgende oplysninger,
jf. dog stk. 3:

1) Identifikation af leegen.

2) Identifikation af virksomheden.

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

4) Oplysninger om laegens ordination, udlevering eller an-
vendelse af eller indflydelse pa andres valg af produk-
ter fra virksomheden.

Stk. 3. Ved ansggning om ejerskab, herunder besiddelse af
vardipapirer, skal oplysningerne efter stk. 2 suppleres med

folgende oplysninger:
1) Typen af ejerskab (medejerskab, antal aktier, anparter
o.L).

2) Erhvervelsestidspunkt.
3) Verdi pa erhvervelsestidspunktet.
4) Evt. erhvervelse ved arv.

§ 9. Ved vurderingen af en ansegning fra en leege om tilla-
delse til at vere knyttet til en virksomhed, der er omfattet
af denne bekendtgerelse, skal Laegemiddelstyrelsen lagge
vaegt pa felgende forhold, jf. dog § 10:

1) Tilknytningen skal veere forenelig med lagens arbejde
med patientbehandling.

2) Tilknytningen ma ikke indebare en nerliggende risiko
for, at leegen bliver tilskyndet til at fremme forbrug,
ordination, udlevering eller salg af et bestemt produkt.

3) Den betaling, legen modtager, skal vare rimelig og
modsvare omfanget og karakteren af det arbejde, leegen
udferer for virksomheden.

4) Tilknytningen ma ikke indebare en nerliggende risiko
for, at der vil opstd tvivl om lagens grundleggende
uvildighed.

§ 10. Ved vurderingen af en ansegning fra en leege om til-
ladelse til helt eller delvist at have ejerskab i en virksomhed,
der er omfattet af denne bekendtgerelse, skal Lagemiddel-
styrelsen leegge vagt pa folgende forhold:

1) Ejerskabet skal vare foreneligt med laegens arbejde
med patientbehandling vurderet i forhold til den gkono-
miske vardi af personens ejerandel.

2) Lagen ma ikke i sit arbejde med patientbehandling i
vaesentlig grad kunne pavirke valg og anvendelse af
produkter fra virksomheden.

3) Tilknytningen ma ikke indebare en nerliggende risiko
for, at der vil opstd tvivl om lagens grundleggende
uvildighed.

Stk. 2. Ansegning om ejerskab i en virksomhed, der ud-
vikler medicinsk cannabis til forsegsordningen, skal som
udgangspunkt imedekommes, hvis virksomhedens produk-
ter ikke markedsfores. Bringer virksomheden senere medi-
cinsk cannabis pa markedet til forsegsordningen, skal leegen
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indsende en ny ansegning til Laegemiddelstyrelsen. Hvis
Laegemiddelstyrelsen afslar denne nye ansegning, bortfalder
den oprindelige tilladelse til at vaere knyttet til virksomhe-
den, og styrelsen fastsatter en frist for, hvornar leegen skal
have afviklet sit ejerskab.

Stk. 3. Hvis en lege arver vardipapirer til en verdi pa
over 200.000 kr. og far afslag pa en ansegning efter § 8 om
at besidde vardipapirerne, skal beholdningen nedbringes til
en veerdi pa hejst 200.000 kr. senest 2 ar efter Laegemiddel-
styrelsens afgerelse.

Offentliggorelse

§ 11. Legemiddelstyrelsen offentligger folgende oplys-
ninger om lager og apotekere, der har anmeldt eller faet
tilladelse til en tilknytning efter §§ 4-10:

1) Identifikation af sundhedspersonen, fx navn og autori-
sationsID.

2) Identifikation af virksomheden.

3) Tilknytningens art og tidsmaessige udstraekning.

4) Lagens eller apotekerens samlede betaling pr. kalen-
derar fra virksomheden.

5) For verdipapirer: Antal og vardi pa erhvervelsestids-
punktet.

Stk. 2. Offentliggerelse sker pd Lagemiddelstyrelsens
hjemmeside, ndr leegen eller apotekeren har foretaget sin
anmeldelse, eller, hvis tilladelse er pakreevet, nar Lagemid-
delstyrelsen har godkendt tilknytningen.

Stk. 3. Oplysninger om et tilknytningsforhold slettes fra
Lagemiddelstyrelsens hjemmeside ved manedsskiftet 2 ér
efter, at tilknytningen er ophert. Lagen eller apotekeren skal
gore Lagemiddelstyrelsen bekendt med, hvornar tilknytnin-
gen ophgrer eller er ophert.

Virksomheders indberetning og informationspligt

§ 12. Virksomheder, der er en del af forsegsordningen
med medicinsk cannabis, skal indberette oplysninger til Lae-
gemiddelstyrelsen om laeger og apotekere, der er tilknyttet
virksomheden.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 omfatter ikke tilknytning i
form af besiddelse af vaerdipapirer.

§ 13. De i § 12 nevnte indberetninger skal foretages
digitalt én gang om &ret senest den 31. januar ved brug
af et skema, som ligger pd Legemiddelstyrelsens hjemmesi-
de. Indberetningen skal omfatte leger og apotekere, der har
vaeret knyttet til virksomheden i det foregdende kalenderér.

Stk. 2. Indberetningen skal indeholde felgende oplysnin-
ger:

1) Virksomhedens navn og CVR-nummer.

2) Lagen eller apotekerens fulde navn, arbejdsplads, pri-
vatadresse og CPR-nummer eller autorisationsID.

3) Tidsperiode for tilknytningen.

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

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen kan kraeve yderligere oplys-
ninger fra virksomheden om det enkelte tilknytningsforhold,
herunder om tilknytningens art og omfang samt om sterrel-
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sen af den betaling, som lagen eller apotekeren har modta-
get.

§ 14. Virksomheder, der er omfattet af denne bekendtge-
relse, skal, nar de ved aftale knytter en laege eller apoteker til
virksomheden, informere personen om reglerne om lagers
og apotekeres tilknytning til virksomheder, der er omfattet
af denne bekendtgorelse, herunder om personens pligt til at
anmelde tilknytningen til Lagemiddelstyrelsen eller ansoge
om styrelsens tilladelse til at vere tilknyttet virksomheden
samt om styrelsens offentliggerelse af oplysninger om til-
knytningen.

Straffebestemmelse
§ 15. Med bede straffes den, der:
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1) overtraeder § 3, stk. 1, § 12, stk. 1, § 13, stk. 1-3, og §
14 eller
2) undlader at udlevere oplysninger efter § 13, stk. 4.
Stk. 2. Der kan palegges selskaber mv. (juridiske person-
er) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Ikrafttreedelses- og overgangsbestemmelser

§ 16. Bekendtgerelsen treeder 1 kraft den 1. januar 2022.

Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 204 af 12. marts 2018 om apo-
tekere og laegers tilknytning til virksomheder, der er en del
af forsegsordningen med medicinsk cannabis ophaves.

Sundhedsministeriet, den 14. december 2021

MaGNUS HEUNICKE

/ Julie Broholm
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