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Til § 2 (APOTEKERLOVEN)

Tilnr. 1

Der er tale om en lovteknisk @ndring, som skal sik-
re, at der er overensstemmelse mellem ordlyden af
henholdsvis § 3, stk. 2 og stk. 3. Det foreslas pa den
baggrund at anvende ordet »tilladelse« i savel stk. 2
som stk. 3.

Til nr. 2 )

Med de foreslaede @ndringer af apotekerlovens § 3,
stk. 2 og 3, vil leeger, tandlaeger og apotekere ikke
leengere skulle sege om Leaegemiddelstyrelsens tilla-
delse til at drive eller veere knyttet til en virksomhed,
der har tilladelse til at handtere mellemprodukter be-
stemt til senere forarbejdning til et leegemiddel efter
leegemiddellovens § 39, stk. 2..

Formalet med de geeldende bestemmelser i apote-
kerlovens § 3, stk. 2 og 3, er at undgd, at leeger og
tandleeger gennem tilknytning til virksomheder, der
fremstiller eller forhandler legemidler, pavirkes af
denne tilknytning ved deres ordination af leegemidler,
og at apotekere ved udlevering af laeegemidler, herun-
der i deres radgivning og information om leegemidler,
bliver pavirket af en eventuel tilknytning til en laege-
middelvirksomhed.

P& den baggrund foreslas det, at kravet om tilladelse
fra Leegemiddelstyrelsen til at vare tilknyttet eller dri-
ve en virksomhed kun skal gelde for tilknytninger til
virksomheder, der har tilladelse til at handtere leege-
midler efter léegemiddellovehs § 39, stk. 1, og ikke for
tilknytninger til virksomheder, der udelukkende har
tilladelse til at hdndtere mellemprodukter efter lege-
middellovens § 39, stk. 2.

Som neevnt i bemerkningerne til den foreslaede §
43 a, forestds udviklingen af leegemidler, herunder
den kliniske afprevning, og markedsferingen typisk af
indehaveren af markedsferingstilladelsen for det pa-
geeldende leegemiddel, mens fremstilling og forhand-
ling overlades til virksomheder, der har tilladelse efter
leegemiddellovens § 39, stk. 1. Derfor vil laegers, tand-
legers eller apotekeres tilknytning til virksomheder,
der er indehavere af markedsforingstilladelser til lee-
gemidler pa det danske marked, ligeledes udgere en
risiko for pavirkning ved laegens eller tandlegens or-
dination af leegemidler eller apotekerens udlevering af
eller raddgivning og information om den pagaldende
virksomheds leegemidler.

Det foreslés pa den baggrund, at leeger, tandlager
og apotekere fremover ogsa vil skulle sege om Laege-

middelstyrelsens tilladelse til at drive eller veere knyt-
tet til en virksomhed, der har en markedsferingstilla-
delse, som navnt i leegemiddellovens § 7. '

Til nr. 3

Tilladelser udstedt i medfer af gaeldende lovs § 3,
stk. 2 og 3, blev frem til september 2006 offentliggjort
i Statstidende. Herefter er tilladelserne lebende blevet
offentliggjort pd Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.laegemiddel-styrelsen.dk, med angivelse af:
Navn og stilling pa indehaveren af tilladelsen, navnet
pa den leegemiddelvirksomhed, som den pagaldende
har tilknytning til, hvilken tilknytning der er tale om,
fx at den pageeldende er tilk(nyttet virksomheden som
konsulent, foredragsholder eller aktionaer, samt dato-
en for tilladelsens udlgb.

Udlgbne tilladelser bliver fjernet fré Lagemiddel-
styrelsens hjemmeside to gange arligt.

Offentliggerelsen af oplysninger om tilladelser ud-
stedt 1 henhold til § 3, stk. 2 og 3, vil, for vidt angér
oplysninger om indehaveren af tilladelsen, vere om-
fattet af persondatalovens bestemmelser om behand-
ling af personoplysninger.

Det er Legemiddelstyrelsens vurdering, at oplys-
ningerne efter en konkret vurdering kan offentligge-
rés i medfer af persondatalovens § 6, stk. 1, nr. 7, der
abner mulighed for at offentliggere personoplysnin-
ger, hvis dette er nadvendigt for at forfalge en beretti-
get interesse og hensynet til den registrerede ikke
overstiger denne interesse. Det vurderes i den forbin-
delse, at hensynet til offentlighedens interesse i at bli-
ve gjort bekendt med en laeges, tandlaeges eller apote-
kers tilknytning til en leegemiddelvirksomhed oversti-
ger tilladelsesindehaverens eventuelle interesse i at
hemmeligholde sin tilknytning.

P4 den baggrund er det som udgangspunkt hensig-
ten at offentliggere alle de naevnte faktuelle oplysnin-
ger om disse tilladelser, men der kan dog veere tilfaelde
hvor en konkret vurdering farer til, at en eller flere af
disse oplysninger ikke offentliggares.

Det skennes hensigtsmeessigt, at Lagemiddelsty-
relsens mulighed for at offentliggere tilladelser, der
udstedes i henhold til § 3, stk. 2 og 3, pa styrelsens
hjemmeside, hviler pa en udtrykkelig bestemmelse i
apotekerloven. ‘

Med den foreslaede § 3, stk. 4, sigtes ikke mod at
videregive oplysninger i videre omfang, end hvad der
folger af persondatalovens bestemmelser om behand-
ling af personoplysninger. o



