Tilleg A (495)

Folketingsaret 2007-08 (2. samling) 3953

F. t. 1. vedr. leegemidler m.v.

ger om tilladelse i overensstemmelse med apotekerlo-
vens § 3, stk. 2 og 3.

Af bemaerkningerne (1984) til apotekerlovens be-
stemmelse (stk. 2) fremgér, at baggrunden for denne
er ensket om at undgd; at ordinérende personer gen-
nem tilknytning til virksomheder, der fremstiller eller
forhandler leegemidler, ved deres valg af legemidler
pavirkes af denne tilknytning. Det er ensket, at der
ved administrationen af bestemmelsen bliver fulgt en
restriktiv praksis, der leegger veegt pé, om den ordine-
rende persons tilknytning til én lasgemiddelvirksom-=
hed er af en sddan karakter, at der er nzrliggende risi-
ko for, at den pageldendes ordinationsmenster i va-
sentlig grad kan pavirkes heraf, -eller om virksomhe-
den findes forenelig med den pageldendes praktiske
virksomhed som medicinalperson.

Af bemaerkningérne (1994) til zendring af apotekér-
lovens bestemmelse (stk. 3) fremgr, at tilsvarende
overvejelser geor sig geeldende for apotekere. Det an:
fores, at hensynet til at sikre, at én apoteker ved udle-
veringen af receptpligtige leegemidler ikke pavirkes af
en eventuel tilknytning til en legemiddelhandterende
virksomhed - p& samme médde som for ordinerende
personers vedkommende - taler for, at apotekere ikke
uden Legemiddelstyrelsens tilladelse ber kunne op-
pebere len, vederlag m.v. fra en leegemiddelhandte-
rende virksbmhed. Bestemmelsen vil samtidig sikre,
at apotekerens radgivning og information i forbindelse
med salg af handkebslegemidler ikke pavirkes af
uvedkommende hensyn. Det fremgér endelig, at den
foresidede bestemmelse vil blive administreret restrik-
tivt og at tilladelse saledes ikke vil blive givet, hvis der
er risiko for, at apotekerens tilknytning til en legemid-
delvirksomhed er af en sédan karakter, at apotekerens
udleveringspraksis eller rddgivningsvirksomhed kan
pévirkes heraf, eller hvis tilknytningen findes uforene-
lig med den pagzeldendes virksomhed som apoteker.

Den foresliede riye meddel‘elsespligten‘. for virk-
somheder mv. vil omfatte bade fuldtids- og deltidsan-
sattelser samt kortere samarbejder, fx konsulentvirk-
somhed undersmng, deltagelse i Kliniske forseg,
forskningsprojekter, artikelskrivning, og fagllg rad-
givning (sakaldt advisory boalds) Pligten vil ligele-
des omfaite de. omhandlende leeger, tandla:ge1 eller
apotekeres bestyrelsespostel i virksomheden. I anszt-
telses- eller samarbejdsforhold med en lege eller
tandleege vil pligten dog kun omfatte de leger og
tandleeger, der sidelobende med ansettelsen/tilknyt-
ningen i/til virksomheden som led i patlentbehandhng
ordinerer laegemidler. :

- Meddelelsespligten vil ikke galde Ved t11knytn1n-
ger, hvor der er tale om honorering i enkeltstaende til-
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feelde og i et ubetydeligt omfang, f.eks. hvor sund-
hedspersonen/apotekeren afholder et enkelt kursus el-
ler et enkelt foredrag honoreret af en leegemiddelvirk-
somhed. Deltagelse i advisory boards vil der dog altid
skulle gives meddelelse om.

Det kan bemeerkes, at den nye bestemmelse 1kke in-
debeerer begraensning i virksomhedernes nuveerende
adgang efter leegemiddelloven og bekendtgerelse om
reklame mv. for leegemidler til at tilbyde ekonomiske
fordele til sundhedspersoner i form af gaver, faglige
ydelser, repraesentation og sponsorering. ‘

Meddelelsespligten for -virksomhederne vil gzlde
fra tidspunktet for lovens ikrafttreeden og omfatte s~
vel fremtidige ansettelser/tilknytninger som allerede
ansatte/tilknyttede leeger, tandlaeger og apotekere.

Der vil i bekendtgorelsesform blive fastsat heermere
regler om hvilke oplysninger om anseettelsés-/tilknyt-
ningsforhold Leegemiddelstyrelsen skal have medde-
lelse om, samt herunder fastsat en nedre greense for ar-
bejde omfattet af meddelelsespligten.

Den meddelelse, Lagemiddelstyrelsen herefter V11
modtage fra virksomhederne, vil supplere bestemmel-
serne i apotekerlovens § 3, stk: 2 og 3, om at'lzger,
tandlaeger og apotekere skal anmode Lagemiddelsty-
relsen om samtykke/tilladelse til at eje eller vaere til-
knyttet en »§ 39-virksomhed« — og.dermed medvirke
til at sikre, at bestemmelserne efterleves.

Sifremt Laegemiddelstyrelsen, pd baggrund af en
virksomheds meddelelse. om en leege, tandlege eller
apotekers tilknytning til virksomheden, konstaterer, at
vedkommende ikke har anmodet Leegemiddelstyrel-
sen om samtykke/tilladelse hertil, vil styrelsen kunne
rette henvendelse til- vedkommende og anmode om
nermere oplysninger m,v. ‘

Konsekvensen af Laegemlddelstylelsens afslag pa
en anmodning indgivet efter apotekerlovens § 3, stk.
2 eller 3, vil vare, at-den pageeldende lege, tandlege
eller apoteker enten mé& opgive sit vitke som hen-
holdsvis ordinerende leege, tandlege eller apoteker el-
ler m4 afsta fra at veere ansat 1/t11knyttet laegemlddel-
virksomheden.

Overtraedelse af apotekerlovens § 3; stk 20g3, kan
straffes med bede, og den nye bestemmelse i.§ 43 a
foreslas: ogsd strafbelagt, jf. nedenfor nr.13..

. Forfalskede legemidler
Bestemmelserne i forslagets § 1, nr. 4, til § 43 b og
¢ er nye. De er indsat pa baggrund af et stigende fund
af forfalskede leegemidler i bide den illegale og legale
distributionskeede i lande omkring 0s. . v
Ved et forfalsket lzegemiddel forstés i denne lov et
legemiddel, der fremstar med samme navn og som

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)



