Det skal du
vide,




Hvem er omfattet af anmeldelses- og tilladelsesordningen?

Skal du anmelde eller ansgge om tilladelse?

Hvilke typer tilknytning drejer det sig om?

Hvordan og hvad skal du indberette for at overholde anmeldelses- eller ansagningspligten?

Hvor skal du anmelde eller ansgge om tilladelse?

Hvor og hvornar offentliggeres samarbejdet?

Hvad har leegemiddel- og medicoindustrien pligt til?
Kontrol og konsekvenser?
Searligt om omfattede virksomheder

Hvor kan jeg laese mere?




Er du leege, tandleege eller
apoteker, skal du enten
anmelde eller ansege Sund-
hedsstyrelsen om tilladelse
b&de ved samarbejde med
en leegemiddelvirksomhed
og en medicovirksomhed.
Som leege og tandlaege

er du omfattet, hvis du
arbejder eller bistar med
patientbehandling i Dan-
mark

Er du sygeplejerske, skal du
alene anmelde eller ansege
Sundhedsstyrelsen om
tilladelse ved samarbejde
med en medicovirksomhed.
Du er omfattet af reglerne,
hvis du arbejder med eller
bistar med patientbehand-
ling.

Skal du anmelde
eller ansgge om
tilladelse?

Der eksisterer to
forskellige ordnin-
ger:

1. Anmeldelses-
ordning

De typer af til-
knytning, som er
omfattet af anmel-
delsesordningen,
skal anmeldes til
Sundhedsstyrel-
sen, for samarbej-
de pabegyndes.

2. Tilladelses-
ordningen
Ved de typer af
tilknytning, som er
omfattet af tilladel-
sesordningen, skal
Sundhedsstyrelsen
ansoges om tilla-
delse. Sundheds-
styrelsen giver
tilladelse eller af-
slag til samarbejde
efter en individuel
vurdering. Der
skal foreligge en
tilladelse fra Sund-
hedsstyrelsen,
inden samarbejdet
mé& begynde.

Hvilke typer tilknytning drejer det sig om?

Aftaler om samarbejde om un-
dervisning, forskning, radgiv-
ning mv.

1. Undervisning og forskning
Disse to typer samarbejder er
omfattet af anmeldelsesordnin-
gen.

Undervisningsopgaver kan f.eks.
veere, hvis du er opleaegsholder
eller giver foredrag el. lign. om
forskningsresultater og behand-
lingsformer.

Farskning kan f.eks. relaterer sig
til kliniske forseg eller afprevnin-
ger og ikke-interventionsforsag
eller forskellige udviklingstests
indenfor medicinsk udstyr.

Bemaerk: Kun personlige honora-
rer skal anmeldes

Anmeldelsen skal alene indeholde
oplysninger om de honorarer, du
som sundhedspersaon personligt
modtager fra laegemiddel- og
medicovirksomheder.

| forbindelse med et klinisk
forseg eller en klinisk afprevning
pa en sygehusafdeling, vil der

af virksomheden veere udpeget
en ansvarlig for at udarbejde en
liste over de sundhedspersoner,
der arbejder med forseget eller
afprevningen. Den ansvarlige kan
veere den primaere investiga-

tor eller en anden ansvarlig for
projektet, og listen kan udarbej-
des ud fra GCP-liste, ISO stan-
dard-log eller anden oversigt.
Leeger, tandleeger og apotekere,
der er opfert pa listen, skal over-
for Sundhedsstyrelsen anmelde

sin tilknytning til den leegemiddel-
virksomhed forseget vedrarer,
og leeger, tandlaeger, sygeplejer-
sker og apotekere, der er opfert
pa listen, skal overfor Sundheds-
styrelsen anmelde deres tilknyt-
ning til den medicovirksomhed,
sam afpregvningen vedrarer. |
begge tilfeelde geelder det, at man
skal anmelde tilknytningen uden
at opgive et belgb som honorar.
Det er naturligvis en forudseet-
ning, at forskningsmidlerne i sa-
danne tilfeelde tilfalder hospitalet
ved, at virksomheden indsaetter
pengene péa en hospitalskonto.

2. Radgivning og tillidsposter
Denne type samarbejde er omfat-
tet af tilladelsesordningen.
R&dgivning kan f.eks. vaere
deltagelse i advisory boards
eller anden faglig radgivning,
eksempelvis faglig formidling via
virksomhedens brevkasse, blog,
pjecer, rapporter mv.
Tillidsposter kan f.eks. veere et
medlemskab af en virksomheds
bestyrelse.

Helt generelt geelder, at tilknyt-
ning, som ikke vedrarer forsk-
ning, undervisning eller ejerskab
af en veerdi op til 200.000 kr., er
omfattet af tilladelsesordningen.

Bemeerk: Inden du pabegynder
tilknytningen, skal Sundhedssty-
relsen have givet tilladelse pa
baggrund af din anseagning.

Bemaerk: Hvis du deltager i
sporgeskemaundersagelser eller
markedsanalyser, skal du alene

ansege om tilladelse i de tilfeelde,
hvor du ved, hvilken laegemiddel-
eller medicovirksomhed, som
star bag. Altsa hvor undersogel-
sen ikke er anonymiseret. Mindre
og ulennede besvarelser af spar-
geskemaer skal der heller ikke
seges tilladelse til at besvare.

Pvrige former for tilknytning

3. Ejerskab af laegemiddel- eller
medicovirksomheder
Hvis du har aktier eller andre
veerdipapirer i en laegemiddel-
eller medicovirksomhed til en
veerdi af hejst 200.000 kr. (pa
erhvervelsestidspunktet), er det
omfattet af anmeldelsesordnin-
gen. Har du derimod aktier eller
andre veerdipapirer til en veerdi
over 200.000 kr. (pa erhvervel-
sestidspunktet) er det omfattet
af tilladelsesordningen.

Sponsorat til et fagligt
arrangement i udlandet
Modtager du skonomisk stette
fra en l&zegemiddel- eller medico-
virksomhed i forhold til deltagelse
i en fagrelevant aktivitet i udlan-
det, skal du anmelde det til Sund-
hedsstyrelsen, hvis du er lage,
tandlage, dyrlaege, farmaceut,
sygeplejerske, veterinarsygeple-
jerske, farmakonom, jordemader,
bioanalytiker, klinisk dieetist,
radiograf, social- og sundheds-
assistent eller studerende inden
for disse fag.

For dyrlager, veterinarsygeple-
jersker og studerende inden for
disse fag geelder anmeldelses-

pligten ikke skonomisk statte fra
medicovirksomheder.
Medicovirksomheder er i forhold
til sponsorater defineret som
veerende alle medicovirksomhe-
der og ikke kun de virksomheder
med produkter i klasse 2a, 2b
eller 3, som tilknytningsreglerne
i ovrigt kun er gaeldende i forhold
til.

For indehavere og ledende
medarbejdere i forretninger, der
selger medicinsk udstyr, samt
medicoteknikere og indkebere af
medicinsk udstyr geelder tilsva-
rende et krav om anmeldelse til
Sundhedsstyrelsen af et spon-
sorat til et fagligt arrangement i
udlandet givet af en medicovirk-
somhed.

Det kan f.eks. veere sponsorater,
som du modtager fra en virksom-
hed til at deltage i faglige eller
videnskabelige arrangementer,
sdsom en kongres, konference,
symposium el. lign. Bemaerk: Kun
faglige arrangementer, der af-
holdes i udlandet, er omfattet af
ordningen. Sponsorater, som du
maodtager fra en virksomhed til
en faglig aktivitet i Danmark, skal
derfor ikke anmeldes.

Bemeaerk: Sponsorater skal
anmeldes til Sundhedsstyrelsen,
nar du modtager den ekonomi-
ske stotte eller far refunderet
udgifter i forbindelse med din
deltagelse i den faglige aktivitet i
udlandet.



Hvordan og hvad skal du indberette
for at overholde anmeldelses- eller
ansegningspligten?

Pa Sundhedsstyrelses hjemmeside udfylder du en
standardblanket til enten tilknytninger eller sponsora-
ter (gkonomisk stette) med forskellige typer af oplys-
ninger afhangig af, om der er tale om et samarbejde
omfattet af anmeldelsesordningen eller tilladelsesord-
ningen.

+ Ved samarbejde om forskning, undervisning, rad-
givning og tillidsposter mv. skal du give oplysninger
om dig sely, din primasre arbejdsplads, virksomhe-
dens navn, arbejdets art (hvilken type af tilknytning
der er tale om), den tidsmaessige udstraekning og
betalingen. Bemaerk: Du skal indsende en anmeldel-
se/ansegning til Sundhedsstyrelsen uanset om du
maodtager honorar for opgaven.

» Ved ejerskab skal du supplere de ovennavnte
oplysninger med oplysninger om ejerskabet, f.eks.
antal aktier, erhvervelsestidspunktet, veerdien pé
erhvervelsestidspunktet, og evt. om du har erhver-
vet ejerskabet som felge af arv.

» Ved sponsorat til et fagligt arrangement i udlandet
skal du give oplysninger om dig selv, sponsors virk-
somhedsnavn, arrangeren af det faglige arrange-
ment (hvis det ikke er sponsorerende virksomhed
selv), oplysninger om den faglige aktivitet og datoen
for afslutningen af aktiviteten. De kankrete sponso-
rater (belgb) skal ikke anmeldes.

Husk at opdatere ved &ndringer

Du skal huske at opdatere de indberettede oplysninger,
hvis der sker &ndringer i forhold til det, du tidligere
har indberettet til Sundhedsstyrelsen. Det kan f.eks.
veere, at samarbejdet @&ndrer form eller indhold, hvis
det faktisk udbetalte belgb afviger fra det tidligere
oplyste belgb, eller hvis en faglig aktivitet i udlandet
endrer omfang eller indhold eller er blevet aflyst.
Opdateringen skal ske ved at udfylde og indsende en
blanket til eendringer. Du finder blanketten p& Sund-
hedsstyrelsens hjemmeside. En @&ndringsanmaodning
bliver altid vurderet af Sundhedsstyrelsen.

Hvor skal du
anmelde eller
ansgge om
tilladelse?

Alle anmeldelser og
ansggninger indrappor-
teres via Sundhedssty-
relsens hjemmeside,
www.sst.dk

Hvor og hvornar
offentliggeres
samarbejdet?

Sundhedspersoners
samarbejde med virk-
somhederne offentlig-
gores pa Sundhedssty-
relsens hjemmeside,
efter anmeldelsen er
foretaget, eller efter
at Sundhedsstyrelsen
har givet tilladelse.
Individuelle oplysninger
herunder sundheds-
personens samlede
honorar pr. virksomhed
pr. &r offentliggeres og
vil veere tilgeengelige

i to ar efter afsluttet
samarbejde. Sundheds-
styrelsens oversigt kan
ses pa: www.sst.dk

Hvad har leegemiddel- og
medicoindustrien pligt til?

Leegemiddel- og medicovirksom-
heder har pligt til at orientere
sundhedspersoner om den anmel-
delses- og ansegningspligt, som
sundhedspersoner er omfattet af i
forhold til Sundhedsstyrelsen, nar
parterne indgér samarbejde med
hinanden, eller nar virksomheden
yder et sponsorat til et fagligt ar-
rangement i udlandet. Orienterin-
gen kan ske skriftligt eller mundt-
ligt. Ejerskab er ikke omfattet af
virksomhedernes orienteringspligt
overfor sundhedspersoner.

En gang arligt orienterer laege-
middel- og medicovirksomheder
Sundhedsstyrelsen om, hvilke
leeger, tandleeger eller apotekere,
virksomhederne har samarbejdet
med. Medicovirksomheder orien-
terer ogsd om samarbejde med
sygeplejersker. Virksomhederne
skal samtidig med indberetningen
orientere den enkelte sundheds-
person om indholdet af indberet-
ningen.

De oplysninger virksomhederne

skal indberette er:

¢ Virksomhedens navn og CVR-nr.

¢ Sundhedspersonens navn,
primeere arbejdsplads, privat-
adresse og CPR-nr,,

« Tidsperiode for tilknytningen.

Kontrol og
konsekvenser?

Ifelge sundhedsloven kan
Sundhedsstyrelsen kontral-
lere, at sundhedspersoner
overholder deres anmeldel-
ses- 0g ansegningspligt, nar
de har en tilknytning til en
leegemiddel- eller medicovirk-
somhed. Sundhedsstyrelsen
kan i den forbindelse anmode
den enkelte sundhedsperson
om at sende supplerende
oplysninger.
Sundhedsstyrelsen kan ogsé
anmode virksomhederne om
yderligere oplysninger. Bliver
pabuddet ikke efterkommet,
kan det straffes med bade.

Bemeerk: Tilknytning til en
leegemiddel- eller medicovirk-
somhed kan betyde, at du er
inhahil i forhold til at deltage

i visse nationale rédgivende
rad og udvalg. Laes mere her-
om pé Sundhedsstyrelsens
hjemmeside www.sst.dk.

P& www.sst.dk finder du tre lister over
de omfattede virksomheder - en med
leegemiddelvirksomheder, en med medi-
cavirksomheder og en med specialfor-
retninger med medicinsk udstyr.

De medicovirksomheder der er omfat-
tet af tilknytningsreglerne, er virk-
somheder med produkter i de hgjere
risikoklasser, dvs. klasse lla, IIb og

Il samt in vitro-diagnostik og aktive
implantater. En virksomhed kan dog
optreede pa listen, hvis den béde har
klasse |-produkter og produkter i de
hejere risikoklasser.

Hvis den konkrete tilknytning, du skal
anmelde, vedrerer et klasse |-produkt
eller produktomrade, f.eks. bleer eller
stomiposer, sa skal du slet ikke foreta-
ge dig noget. Denne tilknytning falder
udenfor denne lovgivning. Dette geelder
bade, hvis tilknytningen bestéar af
undervisning, forskningsopgaver eller
radgivning. Keb af veerdipapirer eller
arv af veerdipapirer i en medicovirk-
somhed, der optraeder pa Sundheds-
styrelsens lister, skal dog anmeldes
eller anspges om tilladelse til, jf. pkt. 3
ovenfor.

Hvor kan jeg leese mere?

P& Sundhedsstyrelsens hjemmeside
www.sst.dk kan du f& mere specifik
vejledning om praecis hvilke oplysninger,
du skal indberette, og hvordan du skal
gore det. Her kan du ogsé lase om de
overgangsregler, der geelder.



Faglig og skonomisk tilknytning

HVEM SKAL DU
VERE TILKNYTTET?

Laegemiddelvirksomhed

Leeger, tandleeger og apotekere skal regi-
strere samarbejde med lz2gemiddelvirksom-
heder. Andre professioner skal ikke.

Medicovirksomhed

Sygeplejersker, leeger, tandleeger og
apotekere skal registrere samarbejde med
medicovirksomheder. Andre professioner
skal ikke.

HVILKEN TYPE
TILKNYTNING?

ANMELDELSESORDNINGEN
Undervisning eller forskning
Ejerskab under 200.000 kr.

TILLADELSESORDNINGEN
Rédgivning

Tillidsposter

Ejerskab over 200.000 kr.

SADAN G@R DU

Nu er du klar til at sege tilladelse eller anmel-
de en tilknytning hos Sundhedsstyrelsen.

www.sst.dk

Sponsorater til faglige aktiviteter i udlandet

HVEM
SPONSORERER DIG?

Laegemiddelvirksomhed

Leeger, tandleeger, dyrleeger, farmaceuter,
sygeplejersker, veterinarsygeplejersker,
farmakonomer, jordemadre, bioanalytikere,
kliniske dieetister, radiografer, social- og
sundhedsassistenter eller studerende
inden for disse fag ‘og indehavere og
ledende medarbejdere i forretninger, der er
godkendt til at seelge ikke apoteksforbehold-
te handkebslegemidler eller leegemidler til
produktionsdyr samt radgivere og indkeber
af leegemidler under for apoteker. skal
anmelde sponsorater.

Medicovirksomhed

Leeger, tandleeger, farmaceuter, syge-
plejersker, farmakonomer, jordemadre,
bioanalytikere, kliniske dieetister, radiografer,
social- og sundhedsassistenter eller stude-
rende inden for disse fag samt indehavere
og ledende medarbejdere i forretninger, der
seelger medicinsk udstyr, samt medicotekni-
kere og indkebere skal anmelde sponsorater.

HVOR FOREGAR DEN
FAGLIGE AKTIVITET?

| udlandet

| Danmark

SADAN G@R DU

Anmeld hos
Sundhedsstyrelsen
www.sst.dk

-’ Anmeld IKKE




