UDKAST

Bekendtggrelse om apotekeres og laegers tilknytning til virksomheder, der er
en del af forsggsordningen med medicinsk cannabis

I medfgr af § 62, stk. 5 0g 6, § 63, stk. 2, og § 64, stk. 5, i lov nr. 1668 af 26. december 2017 om forsggsordning med
medicinsk cannabis, fastsaettes:

Bekendtgarelsens omréde

§ 1. Bekendtggrelsens bestemmelser om tilknytning til virksomheder, der er en del af forsggsordningen med medicinsk
cannabis geelder for leeger, der arbejder eller bistdr med patientbehandling, og apotekere i Danmark.

§ 2. Ved virksomheder, der er en del af forsggsordningen med medicinsk cannabis forstds virksomheder, der:
1) har tilladelse efter § 9, stk. 1, i lov nr. 1668 af 26. december 2017 om forsggsordning med medicinsk cannabis til
at importere, fremstille eller distribuere cannabisudgangsprodukter eller cannabismellemprodukter, eller
2) efter §6ilov nr. 1668 af 26. december 2017 om forsggsordning med medicinsk cannabis eller regler fastsat i
medfer heraf ma dyrke, forarbejde eller distribuere m.v. cannabis her i landet.

Tilknytning til virksomheder, der er en del af forspgsordningen med medicinsk cannabis

§ 3. De i § 1 naevnte laeger og apotekere ma ikke drive eller vaere knyttet til en virksomhed, der er en del af
forsggsordningen med medicinsk cannabis, med mindre laegen eller apotekeren har anmeldt tilknytningen til
Leegemiddelstyrelsen, jf. §§ 4 eller 5, eller efter ansggning har fdet Laegemiddelstyrelsens tilladelse til tilknytningen, jf. § 7.

Stk. 2. Ved besiddelse af vaerdipapirer gaelder bestemmelsen i stk. 1 ikke, hvis ejerskabet omfatter aktier mv. i
investeringsforeninger, pensionsforeninger og puljeordninger med placeringsret uddelegeret til tredjemand.

Stk. 3. Til brug for anmeldelser og ansggninger efter stk. 1 udarbejder og offentliggar Laegemiddelstyrelsen lister med
entydig identifikation af virksomheder, der er en del af forsggsordningen med medicinsk cannabis.

Laegers og apotekeres anmeldelse af tilknytning

8 4. Laeger kan veere knyttet til en virksomhed, der er en del af forsggsordningen med medicinsk cannabis, efter
forudg&ende anmeldelse til Laegemiddelstyrelsen, hvis tilknytningen alene bestar i felgende:

1) Undervisningsopgaver, herunder foredrag.

2) Forskningsopgaver, herunder kliniske forsgg.

3) Ejerskab, herunder besiddelse af veerdipapirer, til en vaerdi af hgjst 200.000 kr. pa tidspunktet for erhvervelsen.

Stk. 2. Hvis en laege ejer veerdipapirer i flere virksomheder, geelder graensen pa 200.000 kr. for ejerskab i hver enkelt
virksomhed.

§ 5. Apotekere kan efter forudgdende anmeldelse til Leegemiddelstyrelsen veere knyttet til en virksomhed, der er en del af
forsggsordningen med medicinsk cannabis. Dette gaelder alle former for tilknytning til virksomheden.

8§ 6. Anmeldelse skal foretages ved elektronisk indsendelse til Laegemiddelstyrelsen af oplysninger naevnt i stk. 2.

Stk. 2. Anmeldelsen skal indeholde fglgende oplysninger, jf. dog stk. 3:

1) Identifikation af laegen eller apotekeren.

2) Identifikation af virksomheden.

3) Oplysninger om tilknytningen, herunder tilknytningens art, tidsmaessige udstraekning og betaling fra virksomheden.
Stk. 3. Ved ejerskab skal oplysningerne efter stk. 2 suppleres med fglgende oplysninger:

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

2) Erhvervelsestidspunkt.

3) Veerdi pd erhvervelsestidspunktet.

Laegers ansogning om tilknytning

§ 7. Laeger skal have Laegemiddelstyrelsens tilladelse til at drive eller veere knyttet til en virksomhed, der er en del af
forsggsordningen med medicinsk cannabis, med mindre tilknytningen er omfattet af anmeldelsesordningen i § 4.

§ 8. Ansggning skal foretages digitalt ved elektronisk indsendelse til Laegemiddelstyrelsen af oplysninger naevnt i stk. 2.
Stk. 2. Ansggningen skal indeholde fglgende oplysninger, jf. dog stk. 3:
1) Identifikation af laegen.



2) Identifikation af virksomheden.

3) Oplysninger om tilknytningen, herunder tilknytningens art, tidsmaessige udstraekning og betaling fra virksomheden.

4) Oplysninger om lzegens ordination, udlevering eller anvendelse af eller indflydelse pa andres valg af produkter fra

virksomheden.

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

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

2) Erhvervelsestidspunkt.

3) Veerdi pd erhvervelsestidspunktet.

4) Evt. erhvervelse ved arv.

§ 9. Ved vurderingen af en ansggning fra en laege om tilladelse til at vaere knyttet til en virksomhed, der er en del af
forsggsordningen med medicinsk cannabis, skal Laeegemiddelstyrelsen laegge vaegt pé fglgende forhold, jf. dog § 10:

1) Tilknytningen skal vaere forenelig med laegens arbejde med patientbehandling.

2) Tilknytningen mé ikke indebaere en naerliggende risiko for, at laegen bliver tilskyndet til at fremme forbrug, ordination,

udlevering eller salg af et bestemt produkt.

3) Den betaling, laegen modtager, skal veaere rimelig og modsvare omfanget og karakteren af det arbejde, laegen udfarer for

virksomheden.

4) Tilknytningen ma ikke indebaere en nzerliggende risiko for, at der vil opsté tvivl om lzegens grundlaeggende uvildighed.

§ 10. Ved vurderingen af en ansggning fra en laege om tilladelse til helt eller delvist at have ejerskab i en virksomhed, der er
en del af forsggsordningen med medicinsk cannabis, skal Leegemiddelstyrelsen laegge vaegt pé fglgende forhold:

1) Ejerskabet skal vaere foreneligt med lzegens arbejde med patientbehandling vurderet i forhold til den gkonomiske vaerdi

af personens ejerandel.

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

virksomheden.

3) Tilknytningen mé ikke indebaere en naerliggende risiko for, at der vil opstd tvivl om laegens grundleeggende uvildighed.

Stk. 2. Ansggning om ejerskab i en virksomhed, der udvikler medicinsk cannabis til forsggsordningen, jf. § 2, nr. 2, skal som
udgangspunkt imgdekommes, hvis virksomhedens produkter ikke markedsfgres. Bringer virksomheden senere medicinsk
cannabis p& markedet til forsggsordningen, skal laegen indsende en ny ansggning til Leegemiddelstyrelsen. Hvis
Leegemiddelstyrelsen afslar denne nye ansggning, bortfalder den oprindelige tilladelse til at vaere knyttet til virksomheden, og
styrelsen fastsaetter en frist for, hvorndr laegen skal have afviklet sit ejerskab.

Stk. 3. Hvis en lzege arver veerdipapirer til en vaerdi pd over 200.000 kr. og far afslag pd en ansggning efter § 8 om at
besidde veerdipapirerne, skal beholdningen nedbringes til en vaerdi pd hgjst 200.000 kr. senest 2 3r efter Laegemiddelstyrelsens
afggrelse.

Offentliggorelse

§ 11. Leegemiddelstyrelsen offentligger falgende oplysninger om laeger og apotekere, der har anmeldt eller féet tilladelse til
en tilknytning efter §§ 4-10:

1) Identifikation af sundhedspersonen, fx navn og autorisationsID.

2) Identifikation af virksomheden.

3) Tilknytningens art og tidsmaessige udstraekning.

4) Leegens eller apotekerens samlede betaling pr. kalenderdr fra virksomheden.

5) For veerdipapirer: Antal og veerdi pd erhvervelsestidspunktet.

Stk. 2. Offentligggrelse sker pd Leegemiddelstyrelsens hjemmeside, nér laegen eller apotekeren har foretaget sin anmeldelse,
eller — hvis tilladelse er pdkraevet — ndr Leegemiddelstyrelsen har godkendt tilknytningen.

Stk. 3. Oplysninger om et tilknytningsforhold slettes fra Laegemiddelstyrelsens hjemmeside ved mdnedsskiftet 2 ar efter, at
tilknytningen er ophgrt, dog senest ved forsggsordningens ophgr med udgangen af 2021. Laegen eller apotekeren skal ggre
Leegemiddelstyrelsen bekendt med, hvorndr tilknytningen ophgrer eller er ophgrt.

Virksomheders indberetning og informationspligt

§ 12. Virksomheder, der er en del af forsggsordningen med medicinsk cannabis, skal indberette oplysninger til
Laegemiddelstyrelsen 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 naevnte indberetninger skal foretages digitalt én gang om &ret senest den 31. januar ved brug af et skema,
som ligger p& Leegemiddelstyrelsens hjemmeside. Indberetningen skal omfatte laeger og apotekere, der har veaeret knyttet til
virksomheden i det foreg&ende kalenderar.

Stk. 2. Indberetningen skal indeholde fglgende oplysninger:

1) Virksomhedens navn og CVR-nummer.

2) Laegen eller apotekerens fulde navn, arbejdsplads, privatadresse og cpr-nummer eller autorisationsID.

3) Tidsperiode for tilknytningen.



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

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen kan kraeve yderligere oplysninger fra virksomheden om det enkelte tilknytningsforhold,
herunder om tilknytningens art og omfang samt om stgrrelsen af den betaling, som laegen eller apotekeren har modtaget.

§ 14. Virksomheder, der er en del af forsggsordningen med medicinsk cannabis, skal, ndr de ved aftale knytter en lzege eller
apoteker til virksomheden, informere personen om reglerne om laegers og apotekeres tilknytning til virksomheder, der er en del
af forsggsordningen med medicinsk cannabis, herunder om personens pligt til at anmelde tilknytningen til Leegemiddelstyrelsen
eller ansgge om styrelsens tilladelse til at vaere tilknyttet virksomheden samt om styrelsens offentliggarelse af oplysninger om
tilknytningen.

Straffebestemmelse

§ 15. Med bgde straffes den, der

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 pélaegges selskaber mv. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

Ikrafttraedelses- og overgangsbestemmelser
§ 16. Bekendtggrelsen traeder i kraft den 1. april 2018 og har virkning for bé&de tilknytningsforhold, der etableres efter
ikrafttreedelsesdatoen og tilknytningsforhold, der er etableret inden ikrafttraedelsesdatoen, jf. § 67, stk. 2 og 3, i lov nr. 1668 af
26. december 2017 om forsggsordning med medicinsk cannabis.

§ 17. Virksomheder, der er en del af forsggsordningen med medicinsk cannabis, skal fgrste gang indberette de i § 12, stk.
1, naevnte oplysninger til Leegemiddelstyrelsen for kalenderdret 2018 senest den 31. januar 2019.

Sundheds- og Aldreministeriet, den

Ellen Trane Ngrby

/ Mie Saabye
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