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Ikke tale om ulovlig begraensning af skgnnet i sag om en
tandlaeges kab af aktier i lsiegemiddelvirksomhed

25. april 2018
En tandlaege klagede til ombudsmanden over, at Leegemiddelstyrelsen og
Sundheds- og Z£ldreministeriet havde meddelt hende afslag pa at eje aktier i Forvaltningsret
en leegemiddelvirksomhed til en veerdi p& erhvervelsestidspunktet pa over 121-12.2-24.3

300.000 kr. Ifglge reglerne pa omradet kraever det for tandleeger tilladelse fra
Leegemiddelstyrelsen for at eje aktier i bl.a. en leegemiddelvirksomhed til en
veerdi p& over 200.000 kr.

Myndighederne havde i afslagene til tandleegen henvist til en vejledende mak-
simalgraense pa 300.000 kr., som alene fremgik af en vejledning pd omradet.

Tandleegen mente, at myndighederne ved at anvende den vejledende maksi-
malgraense i hendes sag havde undladt at foretage det konkrete skan, som
var forudsat i reglerne — det vil sige, at myndighederne havde sat "skgn under
regel”.

Tandleaegen gjorde bl.a. geeldende, at hun burde have en tilladelse, da leege-
middelvirksomhedens produkter ikke blev brugt i hendes virksomhed.

Ombudsmanden udtalte, at formalet med reglerne om tilladelsesordningen
bl.a. var generelt at sikre sundhedspersoners uvildighed og troveerdighed og
patienters tillid til behandlingen.

Spargsmalet om, hvorvidt et aktieejerskab kunne tillades, byggede saledes
efter lovgivningen ikke udelukkende p&, om ejerskab konkret kunne pavirke
sundhedspersoners ordinationspraksis mv., men ogsa mere generelt pa virk-
somhedens art og den gkonomiske veerdi af ansggerens ejerandel.

Derudover udtalte ombudsmanden, at myndighederne havde redegjort for, at
der var tale om en vejledende maksimalgraense.

P& denne baggrund kunne ombudsmanden ikke kritisere myndighedernes
afslag.

(Sag nr. 17/00040)



OMBUDSMANDENS UDTALELSE

Herunder gengives ombudsmandens udtalelse efterfulgt af en sagsfremstil-
ling:

Ombudsmandens udtalelse

1. Hvad drejer sagen sig om?

Sagen drejer sig om Sundheds- og Aldreministeriets afggrelse af 7. novem-
ber 2016 om delvist afslag pa ejerskab af aktier i laegemiddelvirksomheden A.

Ved afggrelsen stadfaestede ministeriet Leegemiddelstyrelsens afgarelse af

7. marts 2016, hvor du blev meddelt tilladelse til at eje aktier i A til en veerdi pa
erhvervelsestidspunktet af 300.000 kr., men afslag pa at eje tilsvarende aktier
til en veerdi af over 300.000 kr.

Spargsmalet i sagen er iseer, om Laegemiddelstyrelsen og Sundheds- og Zl-
dreministeriet ved behandlingen af din ans@gning — i strid med den forvalt-
ningsretlige grundsaetning om forbud mod sken under regel — ulovligt har be-
greenset skannet, idet myndighederne har meddelt dig afslag med henvisning
til en vejledende maksimalgraense pa 300.000 kr., som alene fremgar af en
vejledning pa omradet.

Du har i din klage til Sundheds- og Aldreministeriet og i din klage til mig saer-
ligt anfart, at det er din opfattelse, at der ikke er tilstraeekkelig hjemmel til at
fastsaette en vejledende maksimalgraense pa 300.000 kr., og at myndigheder-
ne ved at anvende denne graense i din sag ikke har foretaget den konkrete
vurdering, som er forudsat i reglerne.

Du har i den forbindelse ogsa anfert, at du i dit virke som tandlaege ikke ordi-
nerer laegemidler fra A eller i gvrigt bruger produkter fra A, og at du ikke pa
nogen made har indflydelse pa valg af produkter fra A.

Endelig drejer sagen sig om, hvorvidt det var korrekt, at Sundheds- og 4AI-
dreministeriet ved afggrelse af 6. marts 2017 meddelte dig afslag pa opseet-
tende virkning af ministeriets afggrelse af 7. november 2016, da du klagede til
mig.
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2. Retsgrundlaget

2.1. Reglerne om tandlagers tilknytning til laagemiddelvirksomheder
Laegemiddelstyrelsens og Sundheds- og Aldreministeriets afgarelser af hen-
holdsvis 7. marts og 7. november 2016 blev truffet efter § 202 a, stk. 1, i
sundhedsloven (nu lovbekendtggrelse nr. 191 af 28. februar 2018).

Bestemmelserne i lovens § 202 a, stk. 1, 3 og 5, har fglgende ordlyd:

’§ 202 a. Laeger, tandleeger og apotekere ma ikke uden Laegemiddelsty-
relsens tilladelse drive eller vaere knyttet til en laegemiddelvirksomhed,
der har tilladelse efter laegemiddellovens § 7, stk. 1, eller § 39, stk. 1,
medmindre tilknytningen er omfattet af anmeldelsespligten efter stk. 3.
Dette geelder ikke for tilknytning til offentlige sygehuse.

Stk. 3. Sundhedspersoner omfattet af stk. 1 og 2 kan vaere knyttet til en
lzegemiddel- eller medicovirksomhed efter forudgaende anmeldelse il
Laegemiddelstyrelsen, hvis tilknytningen bestar af

1) opgaver med undervisning eller forskning eller

2) besiddelse af aktier eller andre veerdipapirer til en veerdi af hgjst
200.000 kr. i hver virksomhed pa tidspunktet for erhvervelsen.

Stk. 5. Sundhedsministeren fastsaetter regler om betingelserne for at op-
na en tilladelse efter stk. 1 eller 2.”

| forarbejderne til lov nr. 518 af 26. maj 2014 — hvor bestemmelsen i § 202 a
blev indsat i sundhedsloven — er der bl.a. anfgrt falgende (jf. lovforslag

nr. L 94 af 5. december 2013, Folketingstidende 2013-14):

”1. Indledning

Hovedformalet med lovforslaget er at etablere lovgrundlag for en reform
af samarbejdet mellem sundhedspersoner og industrierne for lzegemidler
og medicinsk udstyr.

Den samlede malseetning med denne reform er at indfere et regelsaet
med nye klare rammer for samarbejdet.
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1.1. Reform af samarbejde mellem sundhedspersoner og
la=gemiddel- og medicoindustrien

Med dette forslag udmgntes anbefalinger i en rapport fra juni 2013 'For-
slag til regulering af sundhedspersoners samarbejde med laeagemiddel-
og medicovirksomheder’, udarbejdet af en arbejdsgruppe nedsat af mini-
steren for sundhed og forebyggelse. Hensigten med de foreslaede aen-
dringer er at indfare et nyt regelsaet, som understgtter veerdifuld udveks-
ling af viden mellem industri og sundhedsvaesen til gavn for patientbe-
handlingen. Samtidig skal samarbejdet gennemferes med relevante krav
til sundhedspersoner og virksomheder og i abenhed, sa der ikke opstar
tvivl om sundhedspersoners troveerdighed som uvildige fagpersoner.
Hensigten med lovforslagets bestemmelser om industrisamarbejde er sa-
ledes at skabe en balance mellem grundprincipper om faglighed, uvildig-
hed og abenhed. En balance, der bade fremmer fagligt udbytte af sam-
arbejdet og sikrer patientens tillid til de produkter og den behandling, de
tilbydes i sundhedsveaesenet.

De foreslaede aendringer i lovene indeholder de grundlseggende forplig-
telser, der foreslas indfart for sundhedspersoner, laegemiddel- og medi-
covirksomheder, Sundhedsstyrelsen og patientforeninger. De @vrige be-
stemmelser indeholder bemyndigelser til ministeren for sundhed og fore-
byggelse til at fastseette naermere regler om samarbejdet. Disse regler
fastsaettes i 3 bekendtggrelser: En ny bekendtgerelse om industritilknyt-
ning og i reviderede bekendtgarelser om reklame for henholdsvis lsege-
midler og medicinsk udstyr. Denne fremgangsmade foreslas, dels af lov-
tekniske grunde for at reglerne kan svare til den eksisterende opbygning
af lovene om laegemidler og medicinsk udstyr, dels for at indfgre en lov-
givning, der smidigt kan tilpasses nye erfaringer og praktiske forhold i in-
dustrisamarbejdet.

| overensstemmelse med arbejdsgruppens anbefalinger omfatter refor-
men forslag til udbygning eller zendring af de gaeldende regler for indu-
strisamarbejde pa falgende hovedpunkter:

— De eksisterende regler for laegers, tandlaegers og apotekeres tilknyt-
ning til l,egemiddelvirksomheder sendres pa vaesentlige punkter. |
dag kraever denne tilknytning som udgangspunkt altid en indhentet
tilladelse fra Sundhedsstyrelsen. Med reformen indfgres to grundmo-
deller tilpasset de forskellige former for tilknytning.
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Ved arbejde i form af undervisning og forskning og ved besiddelse af
aktieposter op til 200.000 kr. indfgres en anmeldelsesordning, hvor
sundhedspersonen alene skal anmelde sin tilknytning til Sundheds-
styrelsen.

Ved andet arbejde i form af radgivning og tillidsposter og ved gko-
nomisk tilknytning, herunder ved besiddelse af aktieposter over
200.000 kr., skal der fortsat indhentes Sundhedsstyrelsens tilladelse.
Den nye tilladelsesordning skal administreres efter justerede og klare
kriterier for tilladelse og afslag. Der indfgres seerskilte kriterier ved de
forskellige kategorier af tilknytning.

Som hovedkrav skal bl.a. geelde, at tilknytningen anses for forenelig
med ansggers kliniske arbejde. Desuden skal det som udgangspunkt
ikke veere tilladt at have ejerskab i virksomheder, hvis produkter en
sundhedsperson har indflydelse pa valg eller brug af i sit kliniske ar-
bejde.

3.1.3. Samlet malsatning med reformen

Med reformen vil regeringen viderefere, praecisere og udbygge de geel-
dende grundprincipper for industrisamarbejde om faglighed, uvildighed
og abenhed.

Med princippet om uvildighed vil regeringen sikre, at valg af behandling
og produkter alene sker ud fra den enkelte patients eller patientgruppes
behov. Krav om uvildig patientbehandling skal fortsat vaere en hjgrnesten
i det danske sundhedsveesen. Den nye regulering skal derfor understet-
te, at lseger og andre sundhedspersoner ikke pavirkes af gkonomiske el-
ler andre industriinteresser i deres kliniske hverdag.

Med reformen indferes krav til sundhedspersoner og virksomheder, der
skal sikre en balance mellem de 3 grundprincipper. Reformen skal bade
fremme et hgijt fagligt udbytte af samarbejdet og med krav om uvildighed
og abenhed sikre patienternes tillid til de produkter og den behandling,
de tilbydes.
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Ved udformning af reformen har regeringen samtidig lagt veegt pa, at der
ikke indfares stgrre krav til sundhedspersoner og virksomheder, end
hvad der sk@nnes ngdvendigt for at opfylde grundprincipperne.

3.1.4. Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses overvejelser og
lovforslagets hovedpunkter

Regler om samarbejde i form af faglig og skonomisk tilknytning fastsaet-
tes i en ny bekendtggrelse om sundhedspersoners tilknytning til lsege-
middel- og medicovirksomheder (tilknytningsbekendtgarelsen) og regler
om gkonomiske fordele fastseaettes i to reviderede bekendtgarelser om
reklame for henholdsvis laegemidler og medicinsk udstyr. Desuden udar-
bejdes en administrativ vejledning til reglerne i bekendtggrelserne.

3.1.4.4. Nye og a&ndrede krav til laegers, tandlaegers, apotekeres og
sygeplejerskers industritilknytning

Den nye tilladelsesordning skal administreres efter justerede og mere
klare kriterier for tilladelse og afslag end den nuvaerende ordning. Der
indfgres saerskilte kriterier for de forskellige kategorier af tilknytning.

For gkonomisk tilknytning i form af ejerskab, medejerskab og tillidsposter
vil et veesentligt kriterium ligeledes veaere, at ejerskabet eller tillidsposten
antages at veere forenelig med ansggers kliniske arbejde. Ejerskabet
skal vurderes i forhold til virksomhedens art og den gkonomiske veerdi af
ansggers ejerandel i virksomheden. Som udgangspunkt skal ejerskab ik-
ke veere tilladt i virksomheder, der erhvervsmaessigt markedsfarer pro-
dukter, som sundhedspersonen har indflydelse pa valg eller brug af i sit
kliniske arbejde. Ejerskab skal dog som udgangspunkt altid vaere tilladt i
udviklingsvirksomheder, sa lzenge produkterne ikke markedsfgres. Sa-
fremt udviklede produkter senere markedsfgres, vurderer Sundhedssty-
relsen ejerskabet, herunder en eventuel afvikling af det.

For gkonomisk tilknytning i form af besiddelse af aktier og andre vaerdi-
papirer skal tilladelsesordning gaelde for alle poster over 200.000 kr. i
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hver virksomhed. Hovedkriteriet vil ogsa her vaere, om et aktieejerskab
antages at vaere foreneligt med ans@gers kliniske arbejde, herunder om
belgbsstarrelsen ma antages at pavirke ansggers ordination, udlevering
eller brug af laagemidler og medicinsk udstyr til patienter.

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse finder det hensigtsmeessigt, at
de foresldede modeller er risikobaserede i forhold til den generelle risiko
for industripavirkning.

Ud fra den samlede malsaetning med reformen er det relevant med en
anmeldelsesordning med fri adgang til tilknytning, nar arbejdet er til faglig
nytte for patienter, sundhedspersoner og virksomheder — og med gene-
relt mindre risiko for at pavirke sundhedspersoners uvildighed. Ligeledes
antages at fri adgang til besiddelse af aktier af en vis begreenset veerdi i
hver virksomhed ikke vil pavirke ejeres ordinationspraksis m.v. Anmel-
delsesordningen ma desuden forventes at indebaere visse lettelser for
Sundhedsstyrelsen og industrien, idet styrelsen vil fa faerre ansagninger
til vurdering, og virksomhederne uden ventetid kan aftale og etablere til-
knytningsforhold.

Ud fra malsaetningen om optimal faglig behandling er det relevant, at
sundhedspersoner i klinisk arbejde fortsat skal have adganag til tilkknytning
i form af radgivning, ejerskab og tillidsposter i lsegemiddel- og medico-
virksomheder. Det geelder ikke mindst i forhold til laegers og andre sund-
hedspersoners mulighed for at engagere sig i virksomheder, som udvik-
ler legemidler og medicinsk udstyr. Ministeriet er dog samtidig opmaerk-
somt pa, at denne form for tilknytning kan blive for teet eller for omfatten-
de, og at en vurdering og tilladelse fra Sundhedsstyrelsen — pa grundlag
af klare kriterier — vil medvirke til at sikre tilliden til sundhedspersoners
uvildighed.”

| lovforslagets specielle bemaerkninger til § 202 a er der bl.a. anfert falgende:

"Bestemmelsen i stk. 4 indfgrer en hjemmel for ministeren til at fastsaette
betingelserne for at opna en tilladelse til tilkknytning.

| regler, der udstedes efter stk. 4, vil der blive fastsat saerskilte kriterier
for Sundhedsstyrelsens vurdering ved de forskellige kategorier af tilknyt-
ning.

Sundhedsstyrelsen skal foretage en konkret, individuel vurdering af hver

ansggning om tilknytning. Hovedkriterier for styrelsens vurdering af,
hvorvidt en tilknytning kan tillades vil iseer veere fglgende:
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Ved tilknytning i form af ejerskab eller medejerskab:

— At ejerskab i den pagaeldende virksomhed antages at veere forenelig
med ansggers kliniske arbejde — vurderet i forhold til virksomhedens
art og den gkonomiske veerdi af ansggers ejerandel i virksomheden.
at der som udgangspunkt tillades ejerskab i virksomheder, der ud-
vikler l&zgemidler og medicinsk udstyr, og hvor produkterne endnu
ikke markedsferes. Safremt produkterne senere markedsferes, vur-
derer Sundhedsstyrelsen ejerskabet, herunder en eventuel afvikling
af det.
at der som udgangspunkt ikke tillades ejerskab i virksomheder, der
erhvervsmaessigt markedsferer produkter, som sundhedspersoner
har indflydelse pa valg eller brug af i dennes kliniske arbejde.

Ved tilknytning i form af besiddelse af aktier og andre veerdipapirer til en
veerdi over 200.000 kr. i hver virksomhed (dvs. belgbsposter, der ikke er
omfattet af anmeldelsesordningen efter stk. 3):

— At aktieposten er forenelig med ans@gerens kliniske arbejde, herun-
der at den ikke méa antages at pavirke ansggers ordination, udleve-
ring eller brug af lzegemidler eller medicinsk udstyr.”

De nzermere regler for Laegemiddelstyrelsens vurdering af en ansggning om
tilladelse til bl.a. aktieejerskab er fastsat i § 14 i bekendtgerelse nr. 1154 af
22. oktober 2014 om sundhedspersoners tilknytning til l,egemiddel- og medi-
covirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr.

Bestemmelsen i § 14, stk. 1, lyder saledes:

’§ 14. Ved vurderingen af en ansggning fra en sundhedsperson om tilla-
delse til helt eller delvist at have ejerskab i en leegemiddel- eller medico-
virksomhed skal Sundhedsstyrelsen laegge vaegt pa falgende forhold:

1) Ejerskabet skal veere foreneligt med sundhedspersonens arbejde med
patientbehandling eller som apoteker vurderet i forhold til virksomhedens
art og arbejdsfelt samt den gkonomiske veerdi af personens ejerandel.

2) Sundhedspersonen ma ikke i sit arbejde med patientbehandling eller
som apoteker i vaesentlig grad kunne pavirke valg og anvendelse af pro-
dukter fra virksomheden.

3) Tilknytningen ma ikke indebaere en neaerliggende risiko for, at der vil
opsta tvivl om sundhedspersonens grundlzeggende uvildighed.”
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De nezermere kriterier for, hvornar en tandlaege kan meddeles tilladelse til at
erhverve aktier i en lsegemiddel- eller medicovirksomhed, er desuden beskre-
vet i pkt. 6.2 i vejledning nr. 10362 af 21. december 2016 om tandlzegers til-
knytning til lz=egemiddel- og medicovirksomheder. Heraf fremgar bl.a. falgen-
de:

"6.2 Pkonomiske tilknytninger (ejerskab, veerdipapirer)

Ved vurdering af en ansggning fra en tandlaege om tilladelse til helt eller
delvist at have ejerskab i en lzegemiddel- eller medicovirksomhed, lzeg-
ger Laegemiddelstyrelsen vaegt pa felgende forhold:

— Ejerskabet skal vaere foreneligt med tandleegens arbejde med pati-
entbehandling vurderet i forhold til virksomhedens art og arbejdsfelt
samt den gkonomiske veerdi af personens ejerandel.

— Tandleegen ma ikke i sit arbejde med patientbehandling i vaesentlig
grad kunne pavirke valg og anvendelse af produkter fra virksomhe-
den.

— Tilknytningen ma ikke indebaere en naerliggende risiko for, at der vil
opsta tvivl om tandlaegens grundleeggende uvildighed.

Laegemiddelstyrelsen vil altid foretage en konkret vurdering af en tand-
leeges ansagning om tilladelse til at have ejerskab i en laegemiddel- eller
medicovirksomhed.

Laegemiddelstyrelsen vil som udgangspunkt give afslag pa ansggninger
om ejerskab, nar veerdien pa tidspunktet for erhvervelse overstiger
200.000 DKK til tandleeger med klinisk arbejde, der indebeerer, at tand-
lzegen i sit arbejde kan ordinere eller bruge produkter inden for virksom-
hedens produktsortiment.

Eksempler: En tandlzeges tilknytning til en virksomhed med laegemidler til
bedgvelse eller med medicinsk udstyr til tandbehandling.

Laegemiddelstyrelsen vil som udgangspunkt give tilladelse til ejerskab,
nar veerdien pa tidspunktet for erhvervelse ikke overstiger en vejledende
maksimalgraense pa 300.000 DKK, hvis tandlzegen i sit kliniske arbejde
ikke har indflydelse pa valg eller brug af virksomhedens produkter.

Laegemiddelstyrelsen kan efter en konkret vurdering i seerlige tilfaelde til-

lade ejerskab, nar vaerdien pa tidspunktet for erhvervelse overstiger en
vejledende maksimalgraense pa 300.000 DKK.
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Eksempler: Hvis tandlaegen har klinisk arbejde i meget begraenset om-
fang. Det kan ogsa veere tilladelse til ejerskab i en overgangsperiode, nar
ejerskab over 200.000 DKK skal afvikles — ved afvikling af ejerskab i ud-
viklingsvirksomheder og ejerskab erhvervet ved arv.”

Af Ministeriet for Sundhed og Forebyggelses notat af 24. juni 2014, der bl.a.
ligger til grund for vejledningen, fremgar bl.a. falgende:

”Overvejelser om generelle kriterier for Sundhedsstyrelsens
vurdering af, hvornar et ejerskab, herunder en aktiepost, er
forenelig med ansggers kliniske arbejde

Det er Jurmeds vurdering, at kriterierne bar veere enkle, restriktive og
samtidig med en vis fleksibilitet.

Enkle kriterier ma tilstreebes af hensyn til Sundhedsstyrelsens daglige
administration og af hensyn til sundhedspersonernes efterlevelse af reg-
lerne. Med udvidelsen af reguleringen til ogsa at omfatte flere virksom-
heder (alle medicovirksomheder) og en ny faggruppe (sygeplejersker)
ma der forventes Igbende at komme et vist starre antal ansagninger efter
tilladelsesordningen, herunder ansggninger om tilladelse til ejerskab. Ud
fra ressourcehensyn anses det derfor for hensigtsmaessigt med enkle kri-
terier for styrelsens sagsbehandling. Desuden ma det forventes, at enkle
kriterier vil fremme sundhedspersonernes forstaelse for og efterlevelse af
reglerne.

Restriktive kriterier ma tilstreebes, da udgangspunktet for anmeldelses-
ordningen er, at erhvervelse af ejerskab op til 200.000 kr. anses for
uproblematisk ud fra habilitetshensyn — mens erhvervelser over dette be-
lgb kan veere problematisk i relation til ansagers kliniske arbejde.

Samtidig ma ogsa tilstraebes en vis fleksibilitet i kriterierne, sa styrelsen
har mulighed for at tillade erhvervelser, som ikke anses for problematiske
i forhold til ansagers kliniske arbejde.

Dette geelder ogsa ved styrelsens vurdering af ejerskab i udviklingsvirk-
somheder, hvis produkter kommer pa markedet, og vurdering af eventuel
afvikling af ejerskab erhvervet ved arv.

Indstilling

Forslag til generelle kriterier for Sundhedsstyrelsens vurdering af,

hvornar en skonomisk tilknytning i form af ejerskab, herunder en
aktiepost, er forenelig med ansoagers kliniske arbejde
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Pa baggrund af ovennaevnte oplysninger fra konkrete sager og overve-
jelser om nye kriterier indstilles, at en fremtidig praksis tilrettelaegges
med fglgende udgangspunkt:

At der er en vejledende maksimalgreense pa 300.000 kr. (opgjort pa
tidspunktet for erhvervelse) for ejerskab

At arten af ansggers kliniske arbejde vurderes i forhold til produkt-
sortimentet hos den virksomhed, som der ansgges om tilknytning til
At der meddeles afslag pa ejerskab over 200.000 kr. (opgjort pa
tidspunktet for erhvervelse), nar sundhedspersonen/apotekeren i sit
kliniske arbejde/arbejde har indflydelse pa valg eller brug af den
virksomheds produkter, som der ansgges som tilknytning til

At der tillades ejerskab op til en vejledende maksimalgreense pa
300.000 kr. (opgjort pa tidspunktet for erhvervelse) nar sundheds-
personen/apotekeren ikke i sit kliniske arbejde/arbejde har indflydel-
se pa valg eller brug af den virksomheds produkter, som der ansg-
ges om tilknytning til

At der i seerlige tilfaelde kan tillades ejerskab over den vejledende
maksimalgraense pa 300.000 kr. (opgjort pa tidspunktet for erhver-
velse), herunder tilladelse i en overgangsperiode.

Indstilling af ny praksis:

1. Sundhedsstyrelsen meddeler afslag pa ejerskab, nar vardien pa
tidspunktet for erhvervelse overstiger 200.000 kr.

Meddeles efter konkret vurdering til:

Laeger med arbejde i almen praksis, speciallaeger og andre laeger
inden for et leegeligt speciale som indebeerer, at leegen i sit kliniske
arbejde kan ordinere eller bruge produkter inden for virksomhedens
produktsortiment. Fx en hudlaeges tilknytning til en virksomhed med
leegemidler til psoriasisbehandling og en grelaeges tilknytning til en
hgreapparatvirksomhed

Tandlaeger med klinisk arbejde, der indebeerer, at tandlaegen i sit
arbejde kan ordinere eller bruge produkter inden for virksomhedens
produktsortiment. Fx en tandlaeges tilknytning til en virksomhed med
leegemidler til bedavelse eller med medicinsk udstyr til tandbehand-
ling.

Sygeplejersker med klinisk arbejde som indebaerer, at sygeplejer-
sken i sit arbejde har indflydelse pa valg eller brug af medicovirk-
somhedens produkter.
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— Apotekere, der gnsker tilknytning til l,egemiddel- og medicovirksom-
heder med produkter, der kan forhandles pa apoteker.

2. Sundhedsstyrelsen giver tilladelse til ejerskab, nar vaerdien
pa tidspunktet for erhvervelse ikke overstiger en vejledende
maksimalgranse pa 300.000 kr.

Meddeles efter en konkret vurdering til lzeger, tandlaeger og sygeplejer-
sker i klinisk arbejde som indebaerer, at sundhedspersonen ikke har ind-
flydelse pa valg eller brug af virksomhedens produkter.

Meddeles efter konkret vurdering til apotekere, der gnsker tilknytning til
lzegemiddel- og medicovirksomheder med produkter, der ikke kan for-
handles pa apoteker.

3. Sundhedsstyrelsen kan i sarlige tilfeelde tillade ejerskab, nar
vaerdien pa tidspunktet for erhvervelse overstiger en vejledende
maksimalgranse pa 300.000 kr.

Meddeles efter en konkret vurdering.

Seerlige tilfeelde kan fx veere, hvis sundhedspersonen har klinisk arbejde i
meget begraenset omfang.

Det kan ogsa veere tilladelse til ejerskab i en overgangsperiode, nar ejer-
skab over 200.000 kr. skal afvikles — ved afvikling af ejerskab i udvik-
lingsvirksomheder og ejerskab erhvervet ved arv.”

2.2. Grundsatningen om forbud mod sken under regel

Det beror pa fortolkning af den relevante lovgivning mv., om en forvaltnings-
myndighed kan seaette et lovbestemt skan under regel ved f.eks. at opstille
interne regler, der afskaerer eller kraftigt begreenser skegnnet.

Grundsaetningen om sken under regel er omtalt flere steder i den juridiske
litteratur. Af Jens Garde m.fl., Forvaltningsret, Aimindelige Emner, 6. udgave
(2016), s. 274 ff., fremgar bl.a. falgende:

"Det problem, der skal behandles i det felgende, er spgrgsmalet om, i
hvilket omfang der ved udstedelse af forvaltningsakter, der i starre eller
mindre udstraekning kan karakteriseres som skgnsmaessige, dvs. hvor
der ikke er fastsat (udtemmende) regler ved lov eller anordning, er pligt til
at underkaste den enkelte sag en individuel vurdering. Eller omvendt: |
hvilket omfang er forvaltningen berettiget til at regulere skgnnet ved in-
terne regler?
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Iseer det hensyn til konsekvens i forvaltningens afgagrelser, som kan ud-
ledes af lighedsgrundsaetningen, og hensynet til forudseelighed taler for
anvendelse af interne regler som indeholder retningslinjer for sagernes
behandling og afggrelse. Behovet er seerligt udtalt, hvor den pagaseldende
forvaltningsmyndighed treeffer afggrelse i et stort antal enkeltsager, som
det iseer er tilfeeldet pa det lokale og regionale niveau. Administrative
hensyn taler naturligvis ogsa for, at sagsbehandlingen forenkles mest
muligt gennem anvendelse af interne regler.

Lovgivningsmagtens overladelse af skan til forvaltningen medfarer imid-
lertid ogsa en forpligtelse til at inddrage relevante saglige hensyn i den
sk@nsmaessige afvejning.

| hvilket omfang og pa hvilke omrader, der saledes er tale om et pligt-
maessigt skan, beror pa fortolkning. Hvor der ikke er udtrykkelig lov-
hjemmel for fastsaettelse af retningslinjer, og hvor en fortolkning af lov-
grundlaget ej heller i gvrigt giver konkrete holdepunkter for en Igsning af
problemet, ma udgangspunktet principielt vaere en vurdering af, med
hvilken veegt de ovennaevnte hensyn gar sig geeldende pa det pageel-
dende omrade. Der geelder dog en formodning imod, at skannet helt kan
afskaeres, og formentlig ogsa imod egentlige begraensninger af skennet,
f.eks. gennem opstilling af ufravigelige (positive eller negative) betingel-
ser, saledes at der kun bliver tale om et skgn med hensyn til forvalt-
ningsaktens udstedelse, nar disse betingelser er opfyldt. (...) Der er dog
en vis usikkerhed om grundsaetningens naermere raekkevidde. Hvor de
ovenneavnte betragtninger (masseforvaltning, behovet for forudseelighed
mv.) i seerlig grad ger sig geeldende, vil starre eller mindre begraensnin-
ger af skannet efter omstaendighederne kunne accepteres.

Pa omrader hvor administrative hensyn, behovet for forudsigelighed og
lighedsbetragtninger er seerligt tungtvejende, eller hvor der i gvrigt er for-
tolkningsmeaessige holdepunkter for en begreensning af skannet, geelder
den ovennaevnte formodning imod afskeering eller begreensning af sken-
net ikke. Dette er seerligt klart, hvis det tillige er umuligt eller endog van-
skeligt at foretage et konkret skan.

Formodningen omfatter i gvrigt kun afskaeringsregler eller egentlige be-
graensningsregler. Der er sdledes intet i vejen for, at interne regler an-
vendes som et vejledende udgangspunkt for skgnnet. Afggrende er om
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myndighederne er sig bevidst, at der kan geres fravigelser, og at regler-
ne ikke anvendes sa mekanisk, at den individuelle vurdering af sagerne i
virkeligheden er bortfaldet.”

Jeg henviser i gvrigt til Bent Christensen, Forvaltningsret, Opgaver, Hjemmel,
Organisation, 2. udgave (1997), s. 163 ff., og S@ren Hgjgaard Mgrup m.fl.,
Forvaltningsret (2018), s. 367 ff.

Grundsaetningen om forbud mod skgn under regel er lagt til grund i ombuds-
mandspraksis og domstolspraksis. Se bl.a. Folketingets Ombudsmands be-

retning for 2000, sagen FOB 00.439, og Folketingets Ombudsmands beret-

ning for 2001, sagen FOB 01.167 (begge offentliggjort pA ombudsmandens

hjemmeside), og Ugeskrift for Retsvaesen 2008.2195 H.

3. Leegemiddelstyrelsens og Sundheds- og ZAldreministeriets
synspunkter og udtalelser i sagen

Laegemiddelstyrelsen og Sundheds- og Aldreministeriet har ved afgerelser af
7. marts og 7. november 2016 og i udtalelser af 13. oktober og 29. november
2017 anfgrt, at der efter myndighedernes opfattelse er tilstrackkelig hjemmel til
at udstede en vejledning med det pagaeldende indhold, ligesom det er myn-
dighedernes opfattelse, at vejledningen — og myndighedernes administration
af vejledningen — er forenelig med den forvaltningsretlige formodning imod, at
skgnnet helt kan afskeeres eller kraftigt begraenses.

Myndighederne har til stgtte herfor bl.a. henvist til, at det fremgér af forarbej-
derne til lov nr. 518 af 26. maj 2014 (jf. lovforslag nr. L 94 af 5. december
2013, Folketingstidende 2013-2014), at den nye tilladelsesordning skal admi-
nistreres efter mere klare kriterier for tilladelse og afslag, end det var tilfeeldet
efter den tidligere ordning. Endvidere har de anfart, at hensigten med reglerne
bl.a. har veeret — ud fra generelle habilitetshensyn — at saette loft over tilknyt-
ningsforholdet til den enkelte virksomhed.

Sundheds- og Aldreministeriet har om baggrunden for at fastsaette en vejle-
dende maksimalgreense pa 300.000 kr. henvist til, at det var et politisk gnske
at holde et moderat niveau for ren gkonomisk tilknytning til laagemiddel- og
medicoindustrien.

Jeg har forstaet det sadan, at Sundheds- og ZAldreministeriet seerligt statter

formodningen om et politisk anske om at fastszette en vejledende maksimal-
greense pa forarbejderne til lov nr. 518 af 26. maj 2014, hvor bestemmelsen i
§ 202 a blev indsat i sundhedsloven.

14/49



OMBUDSMANDENS UDTALELSE

Sundheds- og ZAldreministeriet har i sin udtalelse af 29. november 2017 an-
fort, at ministeriet ved udarbejdelse af notatet af 24. juni 2014 om sundheds-
personers adgang til ejerskab — herunder aktier i laagemiddel- og medicovirk-
somheder — har lagt vaegt pa felgende hensyn:

”1) At kriterierne er restriktive.

Ministeriets udgangspunkt for anmeldelsesordningen er, at erhvervelse
af aktieposter op til 200.000 kr. i hver virksomhed er uproblematisk ud fra
habilitetshensyn — mens erhvervelser over dette belgb kan vaere proble-
matisk i relation til ansggers kliniske arbejde.

2) At kriterierne indeholder en vis fleksibilitet.

Ministeriets udgangspunkt er, at styrelsen bar overlades et vist skgn til at
tillade erhvervelser, som ikke anses for problematiske i forhold til ansg-
gers kliniske arbejde.

3) At kriterierne er enkle.

Ministeriets udgangspunkt er, at kriterierne bar vaere enkle af hensyn til
Laegemiddelstyrelsens daglige administration og af hensyn til sundheds-
personernes efterlevelse af reglerne.”

Sundheds- og Aldreministeriet har endvidere anfert, at ministeriet ikke har
nogen begrundelse for, at belgbsgraensen er praecis 300.000 kr., og at mini-
steriet ogsa overvejede (vejledende) belgbsgreenser pa 350.000 kr. og
400.000 kr. | forleengelse heraf har ministeriet oplyst, at den vejledende mak-
simumgreense er fastsat med det udgangspunkt, at der er tale om en farste
periode med den nye regulering, der skal evalueres i 2018.

Leegemiddelstyrelsen og Sundheds- og Aldreministeriet har desuden anfert,
at den vejledende maksimalgraense i sagerne ikke betragtes som bindende,
men netop kun som vejledende. Der foretages en konkret, individuel vurdering
af forholdene i sagerne.

| den forbindelse indgar det forhold, at en sundhedsperson ikke kan komme
ud for at ordinere eller anvende produkter fra en virksomhed, som den pageel-
dende har eller gnsker ejerskab i, efter praksis som en grundleeggende forud-
saetning for, at myndighederne kan meddele tilladelse til at besidde vaerdipapi-
rer/aktier til en vaerdi over 200.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet.

Sundheds- og Aldreministeriet har i gvrigt bemeerket, at de naevnte eksem-
pler i vejledningen, hvor maksimalgreensen kan fraviges, omfatter et relativt
bredt omrade, hvor der skal udgves et skgn fra styrelsens og eventuelt mini-
steriets side. Dette betyder dog ikke, at der ikke er andre forhold end dem, der
er naevnt i vejledningen, som vil kunne medfare tilladelse til at besidde veerdi-
papirer/aktier til en vaerdi over 300.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet. Det
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kan f.eks. veere tilfaelde, hvor ansgger har kort tid (under et ar) til opher af kli-
nisk arbejde eller sundhedsfaglig virksomhed.

Myndighederne har redegjort neermere for deres praksis for tilladelse til aktie-
poster i l,egemiddel- og medicovirksomheder:

Laegemiddelstyrelsen har i perioden fra den 1. november 2014 til den 1. okto-
ber 2017 behandlet 12 sager, hvor en sundhedsperson har ansggt om tilla-
delse til aktier til en vaerdi af over 300.000 kr. (pa erhvervelsestidspunktet) i en
leegemiddel- eller medicovirksomhed. | 11 ud af de 12 sager har styrelsen
meddelt sundhedspersonen afslag. | en enkelt sag har styrelsen meddelt mid-
lertidig tilladelse pa to ar til at have aktier "op til over 625.000 kr.”. Disse aktier
var erhvervet ved arv.

Laegemiddelstyrelsen har i forleengelse heraf anfert, at styrelsen ikke har be-
handlet sager med andre relevante sezerlige omsteendigheder end dem, som er
nzaevnt i vejledningen. Dette betyder dog ifelge styrelsen ikke i sig selv, at an-
dre forhold end naevnt i instrukserne fra ministeriet og vejledningen ikke vil
kunne medfare tilladelse.

Sundheds- og Aldreministeriet har i perioden fra den 1. november 2014 til
den 15. oktober 2017 modtaget i alt fire klagesager om tilladelse til besiddelse
af aktieposter i en laeagemiddel- eller medicovirksomhed. Ministeriet havde pa
tidspunktet for fremsendelse af sin udtalelse til mig faerdigbehandlet to af dis-
se fire sager. | begge sager stadfaestede ministeriet Laegemiddelstyrelsens
delvise afslag pa at besidde aktier til en vaerdi over 200.000 kr. pa erhvervel-
sestidspunktet. Den ene af de to sager var klagen fra dig.

Ministeriet inddrog ved vurderingen i sagerne bade den vejledende maksimal-
greense pa 300.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet og de gvrige forhold anfart
i vejledningen om tandlzegers tilknytning til l,egemiddel- og medicovirksomhe-
der. Ministeriet inddrog endvidere andre relevante forhold, herunder omfanget
af sundhedspersonens kliniske arbejde, forventet ophar med tandleegevirk-
somhed samt oplysninger om ejerandel i lsegemiddelvirksomheden og sund-
hedspersonens aktiebesiddelser i gvrigt.

4. Mine bemarkninger

4.1. Som anfgrt i pkt. 1 drejer sagen sig iseer om, hvorvidt Sundheds- og ZI-
dreministeriet og Laegemiddelstyrelsen ved behandlingen af din sag har be-
graenset det skgn, som forarbejderne til sundhedslovens § 202 a, stk. 1, og
bekendtgarelsens § 14 forudsaetter, pa en sddan made, at myndighederne
ulovligt har sat skgn under regel.
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Som det fremgar af pkt. 2.2, beror dette spgrgsmal pa en fortolkning af rets-
grundlaget.

4.2. Det fglger af forarbejderne til sundhedslovens § 202, at det nye regelsaet
skal understgtte vaerdifuld udveksling af viden mellem industri og sundheds-
vaesen til gavn for patientbehandlingen. Samtidig skal samarbejdet gennemfg-
res med relevante krav til sundhedspersoner og virksomheder og i abenhed,
sa der ikke opstar tvivl om sundhedspersoners troveerdighed som uvildige
fagpersoner.

Hensigten med lovforslagets bestemmelser om industrisamarbejde er saledes
at skabe en balance mellem grundprincipper om faglighed, uvildighed og
abenhed. En balance, der bade fremmer fagligt udbytte af samarbejdet og
sikrer patientens tillid til de produkter og den behandling, de tilbydes i sund-
hedsvaesenet.

Det er ogsa anfgrt, at man med de nye regler gnsker at indfgre en tilladelses-
ordning, der skal administreres efter justerede og mere klare kriterier for tilla-
delse og afslag end den ordning, der tidligere var gaeldende, og at der skal
indfgres saerskilte kriterier for de forskellige former for tilknytning.

Det er endvidere anfert, at der skal foretages en konkret, individuel vurdering
af hver ansggning om tilknytning.

4.3. | forarbejderne er bade beskrevet kriterier, der skal indga i vurderingen af,
om der kan gives tilladelse til gkonomisk tilknytning i form af ejerskab, med-
ejerskab og tillidsposter, og kriterier for, om der kan gives tilladelse til gkono-
misk tilknytning i form af besiddelse af aktier og andre veerdipapirer.

Ved tilknytning i form af ejerskab, medejerskab og tillidsposter er et vaesentligt
kriterium, om ejerskabet mv. vil veere foreneligt med ansggernes kliniske ar-
bejde. Ejerskabet skal vurderes i forhold til virksomhedens art og den gkono-
miske veerdi af ansggers ejerandel i virksomheden. Som udgangspunkt vil
ejerskab ikke veere tilladt i virksomheder, der erhvervsmaessigt markedsfarer
produkter, som sundhedspersonen har indflydelse pa valg eller brug af i sit
kliniske arbejde.

Ved tilknytning i form af besiddelse af aktier og andre vaerdipapirer skal der
ved vurderingen af, om der kan meddeles tilladelse, lsegges veegt pa, om ak-
tieposten er forenelig med ansggerens kliniske arbejde, herunder at den ikke
ma antages at pavirke ansggerens ordination, udlevering eller brug af leege-
midler eller medicinsk udstyr.

| bekendtgerelse nr. 1154 af 22. oktober 2014 om sundhedspersoners tilknyt-
ning til leegemiddel- og medicovirksomheder er der ikke skelnet mellem gko-
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nomisk tilknytning i form af ejerskab, medejerskab eller tillidsposter og gko-
nomisk tilknytning i form af besiddelse af aktier og andre veerdipapirer. Der er
fastsat feelles regler for gkonomisk tilknytning.

Her er det anfart, at ejerskabet skal vaere foreneligt med sundhedspersonens
arbejde med patientbehandling eller som apoteker vurderet i forhold til virk-
somhedens art og arbejdsfelt samt den gkonomiske veerdi af personens ejer-
andel, at sundhedspersonen ikke i sit arbejde med patientbehandling eller
som apoteker i vaesentlig grad ma kunne pavirke valg og anvendelse af pro-
dukter fra virksomheden, og at tilknytningen ikke ma indebaere naerliggende
risiko for, at der vil opsta tvivl om sundhedspersonens grundlaeggende uvil-
dighed.

4.4. Ud fra det, som er anfagrt om formalet med reglerne og om, hvordan reg-
lerne forudsaettes administreret, kan jeg ikke kritisere, at der i vejledningen er
fastsat en vejledende maksimalgraense pa 300.000 kr. for sundhedspersoners
aktiebesiddelse i lsegemiddel- og medicovirksomheder.

Jeg har i den forbindelse bl.a. lagt veegt pa, at formalet med reglerne om tilla-
delsesordningen bl.a. er generelt at sikre sundhedspersoners uvildighed og
trovaerdighed samt patienters tillid til behandlingen. Spargsmalet om aktie-
ejerskabs forenelighed med klinisk arbejde bygger saledes efter lovgivningen
ikke udelukkende pa, om ejerskab konkret kan pavirke sundhedspersonens
ordinationspraksis mv., men ogsa mere generelt pa virksomhedens art og den
gkonomiske veerdi af ansggers ejerandel i virksomheden.

Den omsteendighed, at du i dit kliniske arbejde ikke har indflydelse pa valg

eller brug af produkter fra leegemiddelvirksomheden A, kan saledes — som

regelseettet foreligger — ikke i sig selv fgre til, at du skal have den tilladelse,
som du har sggt om.

Jeg har herudover lagt veegt pa, at det som anfert af myndighederne er forud-
sat i forarbejderne til loven, at myndighederne skal kunne arbejde ud fra for-
holdsvis klare kriterier for behandlingen af ansggninger om tilknytning til lae-
gemiddel- og medicovirksomheder.

Jeg kan heller ikke kritisere, at kriterierne for at opna en tilladelse er fastsat
restriktivt, da det som anfart af myndighederne er forudsat i forarbejderne, at
en aktiebesiddelse pa over 200.000 kr. efter omsteendighederne kan veere
problematisk.

4.5. Endelig har jeg lagt veegt pa, at der er tale om en vejledende maksimal-
graense. Leegemiddelstyrelsen og Sundheds- og ZAldreministeriet har saledes
i deres udtalelser redegjort for, at myndighederne ikke alene kan taenkes at
give tilladelse til at erhverve aktier i de tilfaelde, som direkte er neevnt i vejled-
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ningen, men i hvert tilfaelde overvejer, om ogsa andre tilfaelde kan begrunde
en tilladelse til at erhverve aktier pa over 300.000 kr.

Jeg er opmaerksom pa, at de tilfaelde, der kan begrunde en tilladelse til at er-
hverve aktier pa over 300.000 kr., primeert vil veere tilfaelde, hvor aktiebehold-
ningen inden for kort tid vil blive nedbragt til 300.000 kr. eller mindre, eller
hvor ansageren kun har klinisk arbejde af meget begraenset karakter eller
snarest vil nedbringe sit arbejde til dette niveau. | situationer, hvor der ikke er
saerlige omstaendigheder af den naevnte karakter — men hvor ansggerne blot
ikke har indflydelse pa valg af produkter fra de virksomheder, der ejes aktier i
— ma jeg saledes forsta, at der som altovervejende hovedregel ikke bliver gi-
vet tilladelse til aktiebesiddelse pa over 300.000 kr.

Selv om der séledes er tale om en begreensning af skannet, finder jeg ikke, at
der ud fra regelgrundlaget er tale om en ulovlig begraensning.

Leegemiddelstyrelsen og Sundheds- og /Aldreministeriet har i din sag anfert,
at de har foretaget en konkret vurdering ud fra de kriterier, som er angivet i
lov, forarbejder, bekendtgerelse og vejledning. Myndighederne har ogsa ind-
draget dine anbringender om, at du i dit virke som tandleege ikke ordinerer
lzegemidler fra A eller i @vrigt bruger produkter fra A, og at du ikke pa nogen
made har indflydelse pa valg af produkter fra A.

Jeg kan pa den baggrund ikke kritisere myndighedernes afggrelser om afslag
til dig pa tilladelse til at eje aktier i A til en veerdi pa erhvervelsestidspunktet af
over 300.000 kr.

5. Sundheds- og Aldreministeriets afslag pa at tilleegge din klage
opsattende virkning

Sundheds- og ZAldreministeriet har i sin afg@relse af 6. marts 2017 om ikke at
tilleegge din klage til mig opseettende virkning anfart, at afgerelse om opsaet-
tende virkning altid beror pa en konkret vurdering. | denne vurdering indgar en
afvejning af det offentliges interesse i, at gennemfgrelsen af afgarelsen ikke
udseettes, over for arten og omfanget af den skade, som den pagaeldende kan
blive pafart, ligesom det tilleegges betydning, om der efter en forelgbig vurde-
ring foreligger et rimeligt grundlag for pastanden om ugyldighed.

Ministeriet har ved afgerelsen navnlig lagt vaegt pa, at effektiv handheevelse af
reglerne om laegers tilknytning til l,egemiddel- og medicovirksomheder vejer
tungere end din klage over ministeriets afggrelse, ligesom der efter en forela-
big vurdering af klagen ikke efter ministeriets opfattelse foreligger et rimeligt
grundlag for din pastand om ugyldighed.
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Ministeriet har samtidig lagt veegt pa, at der ikke ses at foreligge saerlige om-
steendigheder i sagen, som kan berettige opsaettende virkning.

Jeg kan ikke kritisere Sundheds- og ZAldreministeriets afgarelse af ikke at til-
leegge din klage til mig opsaettende virkning.

Jeg foretager mig herefter ikke mere i sagen.
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BILAG - SAGSFREMSTILLING

Sagsfremstilling

Du sendte den 25. november 2014 en formular til Sundhedsstyrelsen om til-
knytning til leegemiddelvirksomheden A i form af aktier til en veerdi af 499.969
kr.

Du oplyste i den forbindelse, at din tilknytning til virksomheden startede den
12. september 2014.

Samme dato, som du sendte din formular til Sundhedsstyrelsen, modtog du
en standardkvitteringsmail fra Sundhedsstyrelsen. Det fremgik bl.a., at du
kunne begynde tilknytningen med det samme, idet den alene kraevede en
anmeldelse til Sundhedsstyrelsen og ikke en forudgéende tilladelse.

Ved brev af 6. oktober 2015 bad Sundhedsstyrelsen dig om yderligere oplys-
ninger i sagen. Sundhedsstyrelsen var saledes blevet opmaerksom pa, at din
udfyldelse af formularen om tilknytning til A ikke alene var en anmeldelse,
men ogsa matte forstds som en ansggning om tilladelse til at eje aktier i A til
en veerdi af over 200.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet.

Du besvarede ved e-mails af 18. oktober 2015 og 14. februar 2016 Sund-
hedsstyrelsens henvendelse af 6. oktober 2015.

Laegemiddelstyrelsen — der pa det tidspunkt havde overtaget sager om sund-
hedspersoners tilknytning til l,egemiddel- og medicovirksomheder fra Sund-
hedsstyrelsen — traf den 7. marts 2016 afgerelse om delvist at imgdekomme
din ansggning om tilladelse til at eje aktier i A.

Folgende fremgik af afggrelsen:

Afgorelse

Laegemiddelstyrelsen kan kun delvis imgdekomme din ansagning om til-
ladelse til at eje aktier i A.

Laegemiddelstyrelsen meddeler dig tilladelse til at eje aktier i A til en
veerdi af 300.000 kr. (pa erhvervelsestidspunktet) indtil den (...).

Laegemiddelstyrelsen meddeler dig afslag pa din ansggning om tilladelse
til at eje aktier i A for sa vidt angar aktier til en vaerdi over 300.000 kr. (pa
erhvervelsestidspunktet).
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Laegemiddelstyrelsen skal anmode dig om at senest den 7. september
2016 skriftligt at bekreefte, at du har solgt dine aktier i A ned til en vaerdi
af 300.000 kr. (pa erhvervelsestidspunktet).

Baggrund

Begrundelse

Du har oplyst, at din tilknytning til A som aktionaer begyndte den 12. sep-
tember 2014.

For den 1. november 2014 var tandlaegers tilknytning til l,egemiddelvirk-
somheder reguleret i apotekerloven. Det fremgik af lovens § 3, stk. 2, at
en tandlzege ikke matte have en tilknytning til en laegemiddelvirksomhed
uden en tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen.

Laegemiddelstyrelsen (Sundhedsstyrelsen) ses ikke at have meddelt dig
en tilladelse til at veere knyttet til A som aktionzer efter apotekerlovens
regler.

Det er derfor Laegemiddelstyrelsens vurdering, at du har overtradt den
tidligere gaeldende apotekerlovs § 3, stk. 2, idet du har haft en tilknytning
til virksomheden uden at have en tilladelse hertil.

Siden den 1. november 2014 danner sundhedslovens kapitel 61 a den
lovmaessige ramme om sundhedspersoners tilknytning til lsegemiddel- og
medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr.

Det fglger af sundhedslovens § 202 a, stk. 1, at tandlaeger ikke ma drive
eller vaere knyttet til en lzegemiddelvirksomhed uden Sundhedsstyrelsens
(nu Leegemiddelstyrelsens) tilladelse, medmindre tilknytningen er omfat-
tet af anmeldelsespligten efter stk. 3.

Anmeldelsesordningen i sundhedslovens § 202 a, stk. 3 omfatter opga-
ver med undervisning eller forskning, samt besiddelse af aktier eller an-
dre veerdipapirer til en veerdi af hgjst 200.000 kr. i hver virksomhed pa
tidspunktet for erhvervelsen.

Besiddelse af aktier til en vaerdi over 200.000 kr. pa tidspunktet for er-

hvervelsen kraever saledes en tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen efter
sundhedslovens regler.
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Laegemiddelstyrelsen (Sundhedsstyrelsen) ses ikke at have meddelt dig
en tilladelse til at veere knyttet til A som aktionaer efter sundhedslovens
regler.

Det er derfor Laegemiddelstyrelsens vurdering, at du har overtradt sund-
hedslovens § 202 a, stk. 1, idet du har haft en tilknytning til virksomheden
uden at have vores tilladelse hertil.

De naermere regler om tilknytning fremgar af bekendtggrelse nr. 1154 af
22. oktober 2014 om sundhedspersoners tilknytning til laagemiddel- og
medicovirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr.

Laegemiddelstyrelsens praksis i relation til tandleegers ejerskab i laege-
middel- og medicovirksomheder fremgar af vejledning nr. 9741 af 26. juni
2015 om tandleegers tilknytning til l,egemiddel- og medicovirksomheder.

Det fremgar af vejledningen, at Laegemiddelstyrelsen som udgangspunkt
giver afslag pa ans@gninger om ejerskab i laegemiddel- og medicovirk-
somheder, nar veerdien pa tidspunktet for erhvervelse overstiger 200.000
kr., til tandleeger med klinisk arbejde, der indebeerer, at tandlaegen i sit
arbejde kan ordinere eller bruge produkter inden for virksomhedens pro-
duktsortiment.

Det fremgar ligeledes af vejledningen, at Laegemiddelstyrelsen som ud-
gangspunkt vil give tilladelse til ejerskab, nar veerdien pa tidspunktet for
erhvervelse ikke overstiger en vejledende maksimalgraense pa 300.000
kr., hvis tandleegen i sit kliniske arbejde ikke har indflydelse pa valg eller
brug af virksomhedens produkter.

Da du i dit kliniske arbejde ikke har indflydelse pa valg eller brug af pro-
dukter fra A kan Leegemiddelstyrelsen give dig en tilladelse til at eje akti-
er i virksomheden til en veerdi af 300.000 kr. (pa erhvervelsestidspunk-
tet).

Endelig fremgar det af vejledningen, at Laegemiddelstyrelsen efter en
konkret vurdering i seerlige tilfaelde kan tillade ejerskab, néar veerdien pa
tidspunktet for erhvervelse overstiger en vejledende maksimalgreense pa
300.000 kr. Det kan for eksempel vaere hvis tandleegen har klinisk arbej-
de i meget begraenset omfang eller ved tilladelse til ejerskab i en over-
gangsperiode, nar tandleegen har arvet aktierne.

Laegemiddelstyrelsen finder ikke, at der er szerlige omsteendigheder, der

kan medfgre at du kan meddeles tilladelse til at eje aktier i A til en veerdi
over 300.000 kr. (pa erhvervelsestidspunktet).
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Vi skal derfor bede dig om, at senest den 7. september 2016 skriftligt at
bekraefte, at du har nedbragt din aktiebeholdning i A til en veerdi af hgjest
300.000 kr. (veerdi pa erhvervelsestidspunktet). Vi skal ligeledes bede dig
om at pa det tidspunkt oplyse, hvor mange aktier du har tilbage i virk-
somheden.”

Den 8. april 2016 paklagede du Laegemiddelstyrelsens afgarelse af 7. marts
2016 til Sundheds- og Aldreministeriet.

Du anfgrte bl.a. over for ministeriet, at hverken sundhedslovens § 202 a eller
bekendtgarelsen om sundhedspersoners tilknytning til l,egemiddel- og medi-
covirksomheder og specialforretninger med medicinsk udstyr indeholder reg-
ler om, at veerdien af en aktiebesiddelse ikke ma overstige en bestemt be-
lgbsgraense.

Du anferte endvidere, at det fremgar af forarbejderne til sundhedslovens

§ 202 a, at hovedkriterierne for styrelsens vurdering af, om en tilknytning i
form af aktiebesiddelse kan tillades, iseer vil veere, om aktieposten er forenelig
med ansgagerens kliniske arbejde, herunder at den ikke ma antages at pavirke
ansggerens ordination, udlevering eller brug af leegemidler eller medicinsk
udstyr.

Endvidere henviste du til, at det fremgar af forarbejderne til § 202 a i sund-
hedsloven, at der skal foretages en konkret og individuel vurdering af hver
ansggning om tilknytning, at lovforslaget bygger pa et princip om sundheds-
personers uvildighed, og at den nye tilladelsesordning skal administreres efter
justerede og mere klare kriterier for tilladelse og afslag.

| forleengelse heraf anfgrte du, at ingen af de behandlingsomrader, som A
fremstiller produkter inden for, er omfattet af tandlaegers ordinationsret, og at
ingen af produkterne fra A anvendes som led i tandlaegevirksomhed. Samtidig
anferte du, at din ejerandel i A er begraenset i forhold til den samlede aktieka-
pital i virksomheden, at du er uden indflydelse pa virksomhedens omszetning,
og at dine aktier i A udger en begraenset del af din samlede formue.

Pa denne baggrund anfgrte du, at du havde vanskeligt ved at se, hvordan din
besiddelse af aktier til en vaerdi af 500.000 kr. i A ikke skulle veere fuldt ud
forenelig med de hensyn, der fremgar af forarbejderne til sundhedslovens §
202 a og den bekendtgarelse, der er udstedt i medfer af bestemmelsen.

Derudover anferte du, at Leegemiddelstyrelsens afggrelse efter din opfattelse
beroede pa en forkert forstaelse og anvendelse af belgbsgreensen. Det var
saledes din opfattelse, at belgbsgraensen pa 300.000 kr. hverken efter sin
formulering eller den sammenhaeng, hvori belgbsgraensen indgar, kan anta-
ges at omfatte tilfeelde, hvor der er tale om en virksomhed, som fremstiller

24/49



BILAG - SAGSFREMSTILLING

produkter, der ikke er omfattet af tandlaegers ordinationsret eller i gvrigt an-
vendes i tandlsegepraksis.

Endelig anfarte du, at Leegemiddelstyrelsen — selv i det tilfeelde, hvor det mat-
te laegges til grund, at styrelsen havde forstdet og anvendt belgbsgraensen
korrekt, og at belgbsgraensen havde tilstreekkeligt hjemmelsmaessigt grundlag
— havde undladt at udave det konkrete skan, der er forudsat i forarbejderne til
sundhedslovens § 202 a, i bekendtggrelsen udstedt i medfer af sundhedslo-
ven, og i Laegemiddelstyrelsens vejledning pa omradet, og at Leegemiddelsty-
relsen ikke havde sggt at tilvejebringe oplysninger til brug for en sddan kon-
kret vurdering.

Til brug for Sundheds- og ZAldreministeriets behandling af sagen indhentede
ministeriet en udtalelse af 2. maj 2016 fra Laegemiddelstyrelsen.

Laegemiddelstyrelsen fastholdt i udtalelsen afgagrelsen af 7. marts 2016 og
anferte bl.a. felgende:

"For sa vidt angar vejledningens afsnit 6.2 om gkonomiske tilknytninger,
er vejledningen udarbejdet pa baggrund af ministeriets notat af 24. juni
2014 om sundhedspersoners adgang til ejerskab, herunder aktier, i lae-
gemiddel- og medicovirksomheder.

Ministeriets notat indeholder blandt andet indstilling til Sundhedsstyrel-
sens (nu Leegemiddelstyrelsens) fremtidige praksis. Det fremgar af nota-
tet, at kriterierne skal indga i styrelsens vejledning.

Af notatet fremgar blandt andet falgende indstilling til praksis:

'Sundhedsstyrelsen giver tilladelse til ejerskab, nar vaerdien pa tidspunk-
tet for erhvervelse ikke overstiger en vejledende maksimalgreense pa
300.000 kr.

Meddeles efter en konkret vurdering til laeger, tandlaeger og sygeplejer-
sker i klinisk arbejde som indebeerer, at sundhedspersonen ikke har ind-
flydelse pa valg eller brug af virksomhedens produkter.

Meddeles efter konkret vurdering til apotekere, der gnsker tilknytning til
leegemiddel- og medicovirksomheder med produkter, der ikke kan for-

handles pa apoteker.’

Af notatet fremgar videre:
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'Sundhedsstyrelsen kan i seerlige tilfeelde tillade ejerskab, nar vaerdien pa
tidspunktet for erhvervelse overstiger en vejledende maksimalgraense pa
300.000 kr.

Meddeles efter konkret vurdering.

Seerlige tilfeelde kan fx vaere, hvis sundhedspersonen har klinisk arbejde i
meget begraenset omfang.

Det kan ogsa veere tilladelse til ejerskab i en overgangsperiode, nar ejer-
skab over 200.000 kr. skal afvikles — ved afvikling af ejerskab i udvik-
lingsvirksomheder og ejerskab erhvervet ved arv.’

Denne praksis er indarbejdet i Laegemiddelstyrelsens vejledning, som af-
gerelsen af 7. marts 2015 i sin helhed henholder sig til.

Laegemiddelstyrelsen har lagt veegt pa, at B har oplyst, at hun i sit virke
som tandlaege ikke ordinerer laegemidler fra A, eller i gvrigt bruger pro-
dukter fra A, samt at hun ikke pa nogen made har indflydelse pa valg af
produkter fra A. P4 den baggrund har Laegemiddelstyrelsen vurderet, at
der kunne meddeles tilladelse til at eje aktier i A op til en veerdi af
300.000 kr. (pa erhvervelsestidspunktet).

B har i sin klage anfart, at Laegemiddelstyrelsen ikke har foretaget en
konkret vurdering af, om der foreligger saerlige omsteendigheder, der kan
medfgre at hun kan meddeles tilladelse til at eje aktier til en vaerdi over
300.000 kr., og at Leegemiddelstyrelsen ikke har sggt at tilvejebringe op-
lysninger til brug for en sadan vurdering.

Laegemiddelstyrelsen skal hertil bemaerke, at B i sin ansggning af 25.
november 2014 har oplyst, at der ikke er saerlige omsteendigheder, her-
under arv, forbundet med hendes erhvervelse af aktier i A. Da der er tale
om laegemiddelvirksomheden A, er der heller ikke tale om ejerskab i en
udviklingsvirksomhed, der skal afvikles. B er tandlaege i klinisk arbejde.
Der foreligger ingen oplysninger om, at hendes kliniske arbejde skulle
vaere meget begraenset omfang.

Laegemiddelstyrelsen har saledes foretaget en konkret vurdering, men vi
har ikke fundet, at der foreligger seerlige omstaendigheder, der kan med-
fore, at der kan meddeles tilladelse til B til at eje aktier til en vaerdi over
300.000 kr. (veerdi pa erhvervelsestidspunktet).”
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| et brev af 22. maj 2016 kommenterede du udtalelsen. Du skrev, at det fortsat
var din opfattelse, at Laegemiddelstyrelsens afgerelse beroede pa en forkert
forstaelse og anvendelse af vejledningen.

Bl.a. mente du, at vejledningens belgbsgraense pa 300.000 kr. matte forstas
som deekkende situationer, hvor tandlaegen ganske vist i sit arbejde kunne
ordinere eller bruge produkter inden for virksomhedens produktsortiment, men
hvor tandlaegen ikke i sit arbejde havde indflydelse pa valg eller brug af virk-
somhedens produkter. | modsat fald ville belgbsgraensen savne selvstaendig
mening.

Ministeriet stadfeestede den 7. november 2016 Laegemiddelstyrelsens afge-
relse.

Folgende fremgik bl.a. af ministeriets afggrelse:

"Hiemmel til og fortolkningen af den vejledende belgbsgreense pa
300.000 kr.

Ministeriet kan hertil bemaerke, at ministeren som naevnt ovenfor er be-
myndiget til at fastsaette regler om betingelserne for at opna tilladelse ef-
ter sundhedslovens § 202 a, stk. 1 eller 2, jf. sundhedslovens § 202 a,
stk. 5. Denne bemyndigelse er benyttet til at udstede bekendtgarelse om
sundhedspersoners tilknytning til l,egemiddel- og medicovirksomheder
og specialforretninger med medicinsk udstyr, hvori hovedkriterierne for
gkonomisk tilknytning efter tilladelsesordningen fastsaettes. Bemyndigel-
sen er endvidere benyttet til at fastsaette supplerende kriterier for styrel-
sens vurdering af, hvornar et ejerskab er foreneligt med ansggers klini-
ske arbejde. De supplerende kriterier fremgar som naevnt af ministeriets
notat af 24. juni 2014, ligesom kriterierne er indarbejdet i Leegemiddelsty-
relsens vejledning om tandlaegers tilknytning til l,egemiddel- og medico-
virksomheder.

Det fremgar af disse supplerende kriterier, at styrelsens fremtidige prak-
sis pa& omradet tilrettelaegges med udgangspunkt i, at der er en vejleden-
de maksimalgraense pa 300.000 kr. for ejerskab (opgjort pa erhvervel-
sestidspunktet). Det fremgar endvidere, at der tillades ejerskab op til den
vejledende maksimalgraense pa 300.000 kr., hvis sundhedsperso-
nen/apotekeren ikke i sit arbejde har indflydelse pa valg eller brug af den
virksomheds produkter, som der ansgges om tilknytning til.

Hvis sundhedspersonen/apotekeren i sit arbejde derimod har indflydelse
pa valg eller brug af virksomhedens produkter, meddeles der afslag pa
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ejerskab over 200.000 kr. Det er saledes det klare udgangspunkt, at der
ikke meddeles tilladelse til at eje aktier til en veerdi over 300.000 kr.

Det er ministeriets opfattelse, at savel bekendtgerelse som vejledning
stemmer overens med lovens bestemmelser og forudseetninger, jf. bl.a.
lovforslagets almindelige bemaerkninger punkt 3.1.4.4 og saledes inde-
baerer, at tilladelsesordningen administreres efter klare kriterier for tilla-
delse og afslag.

Ejerskab af aktier til en veerdi over 300.000 kr.

Det fremgar af vejledningen, at Laegemiddelstyrelsen efter en konkret
vurdering i seerlige tilfaelde kan tillade ejerskab, nar vaerdien pa tidspunk-
tet for erhvervelse overstiger en vejledende maksimalgreense pa 300.000
kr. Leegemiddelstyrelsen meddeler primaert tilladelse til at eje aktier til en
veerdi over 300.000 kr., hvis tandlaegen har klinisk arbejde i meget be-
graenset omfang eller ved tilladelse til ejerskab i en overgangsperiode,
nar leegen har arvet aktierne, eller hvis der er tale om afvikling af ejer-
skab i en udviklingsvirksomhed.

Du har i ansggningen af 25. november 2014 oplyst, at der ikke er seerlige
omstaendigheder, herunder arv, forbundet med din erhvervelse af aktier-
neiA.

Du anfgrte i klagen, at den samlede aktiekapital i A udger nominelt ca.
(...) kr. Din andel af den samlede aktiekapital er saledes ganske be-
greenset. Du anferte desuden, at A i 2015 havde en nettoomszetning pa
ca. (...) kr., og at du som tandlzege i Danmark er uden indflydelse pa
denne omsaetning. Du anfgrte endelig, at din besiddelse af aktier i A ud-
ger en meget begraenset del af din samlede formue. Du finder pa den
baggrund, at din aktiebesiddelse er fuldt ud forenelig med dit arbejde
med patientbehandling, da der ikke er en neerliggende risiko for, at der vil
opsta tvivl om din uvildighed som tandlzege.

Ministeriet har foretaget en konkret vurdering af ovennaevnte oplysninger.
Ministeriet finder i lighed med Laegemiddelstyrelsen ikke, at der foreligger
seerlige omstaendigheder, som kan medfgre, at du kan meddeles tilladel-
se til at eje aktier i A til en vaerdi over 300.000 kr. (pa erhvervelsestids-
punktet).

Ministeriet har ved afggrelsen lagt veegt p4, at du har oplyst, at der ikke
er saerlige omsteendigheder som arv forbundet med din erhvervelse af
aktierne, og at der ikke er tale om ejerskab i en udviklingsvirksomhed,
der skal afvikles. Ministeriet har endvidere lagt vaegt pa, at der ikke fore-
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ligger oplysninger om, at dit kliniske arbejde skulle vaere af begraenset
omfang.

Det er ministeriets opfattelse, at de seerlige tilfaelde, hvor den vejledende
maksimalgraense kan fraviges, relaterer sig til den enkelte sundhedsper-
son. De i notatet naevnte saerlige omsteendigheder tager sigte pa forhold
vedrgrende den enkelte tandlaege. Den vejledende maksimalgraense for-
tolkes restriktiv. Der sondres fra lovgivers side ikke mellem de forskellige
specialer ved fastseaettelsen af reglerne om sundhedspersoners tilknyt-
ning til l,egemiddel- og medicovirksomheder. Det er saledes ministeriets
opfattelse, at der ikke fremgar en generel undtagelse fra den vejledende
maksimalgraense i forhold til tandleeger pa baggrund af, hvilke produkter
tandlaeger ma ordinere. Det forhold, at din ejerandel i virksomheden er
begraenset, at du er uden indflydelse pa virksomhedens omsaetning, og
at din aktiebesiddelse udger en meget begraenset del af din samlede
formue, kan efter ministeriets opfattelse ikke begrunde, at den vejleden-
de maksimalgraense pa 300.000 kr. kan fraviges, sa du meddeles tilla-
delse til at eje aktier til en vaerdi over 300.000 kr. (opgjort pa erhvervel-
sestidspunktet).”

Den 3. januar 2017 klagede du til mig over Sundheds- og ZAldreministeriets
afggrelse.

Du henviste bl.a. til det, der fremgik af din klage af 8. april 2016 til Sundheds-
og Aldreministeriet. Endvidere bemaerkede du, at hverken afggrelsen fra Lee-
gemiddelstyrelsen eller Sundheds- og ZAldreministeriet efter din opfattelse
fremhaevede konkrete forhold, der var egnet til at rejse tvivl om, at aktieposten
i A var forenelig med dit kliniske arbejde.

Efter din opfattelse fremhaevede afgerelserne heller ikke konkrete forhold, der
kunne pege i retning af, at aktieposten ville kunne antages at pavirke din ordi-
nation, udlevering eller brug af leegemidler eller medicinsk udstyr.

Samtidig med fremsendelsen af klagen til mig anmodede du Sundheds- og
AEldreministeriet om at tilleegge din klage til mig opsaettende virkning.

Ved brev af 6. marts 2017 meddelte Sundheds- og Aldreministeriet dig afslag
pa anmodningen om opsaettende virkning.

Den 26. marts 2017 klagede du til mig over ministeriets afslag pa opsaettende
virkning af 6. marts 2017. Jeg skrev til dig, at jeg ville behandle din klage over
afslag pa opseettende virkning samtidig med, at jeg behandlede din klage over
ministeriets afggrelse af 7. november 2016.
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Den 4. maj 2017 oplyste du til Laegemiddelstyrelsen, at du i overensstemmel-
se med ministeriets afggrelse af 7. november 2016 havde nedbragt din aktie-
beholdning i A til en veerdi af under 300.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet.

Ved brev af 18. september 2017 bad jeg Sundheds- og ZAldreministeriet om
en udtalelse i sagen. Jeg anfgrte bl.a. fglgende:

”3. Neermere om min anmodning om udtalelser

3.1. Ifelge forarbejderne til sundhedslovens § 202 a er formalet med be-
stemmelsen bl.a. at sikre uvildig patientbehandling. Det fglger ogsa af
forarbejderne, at der skal foretages en konkret individuel vurdering af
hver ans@gning om tilknytning. Hovedkriteriet i forbindelse med den kon-
krete individuelle vurdering af, hvorvidt tilknytning i form af besiddelse af
aktier til en vaerdi over 200.000 kr. kan tillades, er, hvorvidt aktieposten er
forenelig med ansggerens kliniske arbejde, herunder at den ikke méa an-
tages at pavirke ans@gers ordination, udlevering eller brug af laegemidler
eller medicinsk udstyr.

Hovedkriteriet er afspejlet i udformningen af reglerne i bekendtgerelsens
§ 14, hvorefter ejerskabet (til aktier) skal vaere foreneligt med sundheds-
personens arbejde med patientbehandlingen, og hvorefter sundhedsper-
sonen ikke i sit arbejde med patientbehandlingen i veesentlig grad ma
kunne pavirke valg og anvendelse af produkter fra viksomheden.

Sundheds- og Aldreministeriet har i et notat og i vejledningen herudover
fastsat interne regler, hvorefter der er fastlagt en vejledende maksimal-

graense pa 300.000 kr. for den situation, hvor tandlaegen i sit kliniske ar-
bejde ikke har indflydelse pé valg eller brug af virksomhedens produkter.

3.2. Hvor lovgivningsmagten har overladt sken til forvaltningen, geelder
der en formodning imod, at skennet helt kan afskeeres eller kraftigt be-
graenses. Se bl.a. Forvaltningsret, Aimindelige Emner, 6. udgave (2016),
s. 274 ff., Bent Christensen, Forvaltningsret, Opgaver, Hjemmel, Organi-
sation, 2. udgave (1997), s. 172 ff., og Jon Andersen, Forvaltningsret, 2.
udgave (2002), s. 360 ff.

3.3. Jeg beder Sundheds- og Aldreministeriet om at redeg@re naermere
for baggrunden for, at der i de interne regler er fastlagt en vejledende
maksimalgraense pa 300.000 kr., og hvilke hensyn der ligger bag, at
greensen er fastsat til netop dette belab.

Jeg beder ogsa Lagemiddelstyrelsen og Sundheds- og Aldreministeriet

om at redegare for, om der i praksis gives tilladelse til aktieposter pa over
300.000 kr. i andre tilfeelde end dem, som er naevnt i vejledningen, dvs. i
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andre tilfaelde end, hvor tandlaegen har klinisk arbejde i meget begraenset
omfang, eller hvor der er tale om en tilladelse til ejerskab i en overgangs-
periode, nar ejerskab over 200.000 DKK skal afvikles — ved afvikling af
ejerskab i udviklingsvirksomheder og ejerskab erhvervet ved arv.

Jeg beder i denne forbindelse ogsa Laegemiddelstyrelsen og Sundheds-
og Aldreministeriet om at redeggre for, hvordan fastsaettelsen af den

vejledende maksimalgraense og det forhold, at maksimalgraensen even-
tuelt kun fraviges i faste foruddefinerede tilfeelde, stemmer overens med
det forhold, at der skal foretages en konkret individuel vurdering af hver
ansggning om tilknytning, og hvordan det er foreneligt med den neevnte
formodning imod, at skannet helt kan afskaeres eller kraftigt begraenses.

Jeg beder endvidere Laegemiddelstyrelsen og Sundheds- og ZAldremini-
steriet om at redeggre for, hvorfor formalet om uvildig patientbehandling
og det naevnte hovedkriterium om, at ejerskabet skal vaere foreneligt med
sundhedspersonens kliniske arbejde, efter myndighedernes opfattelse
ikke kan antages at vaere opfyldt i B’s tilfaelde. Jeg forstar i den forbindel-
se, at hun i sit virke som tandlaege ikke ordinerer laeagemidler fra A eller i
@vrigt bruger produkter fra A, samt at hun ikke pa nogen méade har ind-
flydelse pa valg af produkter fra A. Herudover har hun oplyst, at hendes
ejerandel i virksomheden er begraenset, og at hendes aktiebesiddelse
udger en meget begraenset del af hendes samlede formue.

Endelig beder jeg Laegemiddelstyrelsen og Sundheds- og Aldreministe-
riet om i gvrigt at forholde sig til det, som B har anfgrt i sin klage af 3. ja-
nuar 2017 og til det, som hun har anfert i sin klage af 26. marts 2017
vedrgrende spgrgsmalet om opsaettende virkning.”

Den 29. november 2017 modtog jeg Laegemiddelstyrelsens og Sundheds- og
Aldreministeriets udtalelser af henholdsvis 13. oktober og 29. november
2017.

Laegemiddelstyrelsen anfarte bl.a. falgende i udtalelse af 13. oktober 2017:
”1. Neermere redeggrelse for praksis

Folketingets Ombudsmand anmoder om en redeggrelse for, om der i
praksis gives tilladelser til aktieposter p& over 300.000 kr. i andre tilfeelde
end dem, som er naevnt i vejledningen, dvs. i andre tilfaelde end, hvor
tandlaegen har klinisk arbejde i meget begreenset omfang, eller hvor der
er tale om en tilladelse til ejerskab i en overgangsperiode, nar ejerskab
over 200.000 skal afvikles — ved afvikling af ejerskab i udviklingsvirksom-
heder og ejerskab erhvervet ved arv.
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Efter ikrafttraedelsen af tilkknytningsreformen pr. 1. november 2014 har
Laegemiddelstyrelsen behandlet 21 ansggninger om tilladelse til at be-
sidde veaerdipapirer/aktier i en laegemiddel- eller medicovirksomhed. (...)

Laegemiddelstyrelsen har i 17 sager meddelt helt eller delvist afslag péa at
besidde veerdipapirer/aktier til en veerdi over 200.000 kr. pa erhvervelses-
tidspunktet.

12 sager med delvist afslag vedrarer tilfaelde, hvor den pagaeldende der-
imod ikke anvender produkter fra den pagaeldende virksomhed i sit klini-
ske arbejde. | medfar af sundhedslovens § 202 a, stk. 1 og stk. 5-6, er
disse sager omfattet af ans@gningsordningen. Laegemiddelstyrelsens til-
ladelse er saledes en betingelse for, at en person omfattet af ordningen
ma besidde veerdipapirer/aktier til en veerdi over 200.000 kr. pa erhver-
velsestidspunktet.

Alle sagerne er afgjort i overensstemmelse med vejledningen fastsat pa
baggrund af instrukser fra ministeriet, jf. notat af 24. juni 2014 fra Ministe-
riet for Sundhed og Forebyggelse (nu Sundheds- og Zldreministeriet)
om sundhedspersoners adgang til ejerskab, herunder aktier, i lsegemid-
del- og medicovirksomheder.

Det falger af forarbejderne til sundhedslovens § 202 a, stk. 1 og stk. 5-6,
at Leegemiddelstyrelsen ved vurderingen af den enkelte sag skal foreta-
ge en konkret individuel vurdering af forholdene i den enkelte sag. Dette
er ogsa sket i neevnte 12 sager, herunder ogsa i B's sag, i overensstem-
melse med ministeriets instrukser og vejledningen.

| vurderingen af de 12 sager er indgaet bade den vejledende maksimal-
greense pa 300.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet og de gvrige elemen-
ter anfgrt i instrukserne fra ministeriet, herunder om fortolkningen af reg-
ler og forarbejde. Laegemiddelstyrelsen har konkret pa den baggrund og-
sa inddraget andre relevante forhold, fx at sundhedspersonen overvejer
at ga pa pension eller pa anden vis at begraense sin patientkontakt.

Indtil videre har Leegemiddelstyrelsen ikke behandlet sager indeholdende
andre relevante saerlige omsteendigheder end erhvervelse ved arv, som
efter styrelsens opfattelse har givet grundlag for en tilladelse til at besid-
de veerdipapirer ud over den vejledende maksimalgraense pa 300.000 kr.
pa erhvervelsestidspunktet. Det betyder dog ikke i sig selv, at andre for-
hold end eksemplerne naevnt i instrukserne fra ministeriet og vejlednin-
gen ikke vil kunne medfare en tilladelse til at besidde veerdipapirer/aktier
til en veerdi over 300.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet. Hertil bemaerkes
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0gsa, at Leegemiddelstyrelsen indtil videre alene har behandlet et be-
greenset antal sager pa omradet.

Laegemiddelstyrelsen opfatter ikke den vejledende maksimumsgreense
beskrevet i instrukserne fra ministeriet og vejledningens pkt. 6.2. som et
bindende krav, men som et vejledende udgangspunkt for den vurdering,
der foretages i hvert enkelt sag, jf. ogsa vejledningens pkt. 6.2.

Endvidere opfatter Laegemiddelstyrelsen de forhold, der i vejledningen
naevnes som saerlige omstaendigheder, der vil kunne medfere evt. en
midlertidig tilladelse til at besidde veerdipapirer/aktier til en vaerdi over
300.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet, som eksempler pa seerlige om-
staendigheder, jf. vejledningens formulering.

Ved vurderingen af en ansggning fra en sundhedsperson om tilladelse til
helt eller delvist at have ejerskab i en leegemiddel- eller medicovirksom-

hed, leegger Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med bekendtge-
relsens § 14, stk. 1, veegt pa, om:

1) Ejerskabet er foreneligt med sundhedspersonens arbejde med pati-
entbehandling eller som apoteker vurderet i forhold til virksomhedens art
og arbejdsfelt samt den gkonomiske veerdi af personens ejerandel.

2) Sundhedspersonen i sit arbejde med patientbehandling eller som apo-
teker i veesentlig grad kan pavirke valg og anvendelse af produkter fra
virksomheden.

3) Tilknytningen indebaerer en neerliggende risiko for, at der vil opsta tvivl
om sundhedspersonens grundleeggende uvildighed.

At en sundhedsperson ikke kan komme ud for at ordinere eller anvende
produkter fra en virksomhed, som den pagaeldende har/gnsker ejerskab
i, indgar efter praksis som en grundlaeggende forudsaetning for, at Lae-
gemiddelstyrelsen kan meddele tilladelse til at besidde veerdipapi-
rer/aktier til en veerdi over 200.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet. Lae-
gemiddelstyrelsen stetter denne praksis pa en fortolkning af bekendtgg-
relsens § 14, stk. 1, nr. 1, jf. ovenfor, samt instrukserne fra ministeriet.

Dermed indgar dette forhold ikke i Laegemiddelstyrelsens naermere vur-
dering af, om der i en sag konkret er saerlige omsteendigheder som med-
forer, at der kan tillades besiddelse af veerdipapirer/aktier til en veerdi
over 300.000 kr.
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2. Redeggrelse for den vejledende maksimalgraense og
formodningen imod sken under regel

Folketingets Ombudsmand anmoder om en redeggrelse for fastseettel-
sen af den vejledende maksimalgraense og det forhold, at maksimal-
graensen evt. kun kan fraviges i faste foruddefinerede tilfaelde, stemmer
overens med det forhold, at der skal foretages en konkret individuel vur-
dering af hver ansggning om tilknytning, og hvordan det er foreneligt med
den naevnte formodning imod, at sk@nnet helt kan afskaeres eller kraftigt
begreenses.

Laegemiddelstyrelsen vurderer, at forarbejderne til sundhedslovens

§ 202 a indebeerer, at der skal foretages en konkret individuel vurdering
af hver enkelt ansggning om tilladelse til ejerskab af veerdipapirer/aktier
til en veerdi over 200.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet. Dette afspejles
ogsa i pkt. 6.2. i Laegemiddelstyrelsens vejledning pa omradet, hvor det
fremgar at:

'‘Leegemiddelstyrelsen vil altid foretage en konkret vurdering af en tand-
leeges ansggning om tilladelse til at have ejerskab i en lsegemiddel- eller
medicovirksomhed.’

Laegemiddelstyrelsens praksis er i overensstemmelse hermed, jf. ogsa
beskrivelsen ovenfor i pkt. 1. Her fremgar det, at vejledningen med de
rammer, som fglger af ministeriets instrukser, levner et rum for en kon-
kret individuel vurdering, der kan fare til, at den vejledende maksimal-
graense pa 300.000 kr. kan overskrides — ogsa som fglge af andre seaerli-
ge omsteendigheder end de, som specifikt er naevnt i vejledningen som
eksempler.

Pa den baggrund er det Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at den vejle-
dende maksimalgreense og praksis for at fravige denne, ikke strider imod
lovforarbejdernes angivelse af, at der skal foretages en konkret individuel
vurdering af hver enkelt ansaggning om tilknytning. Leegemiddelstyrelsen
finder ogsa, at praksis er forenelig med den forvaltningsretlige formod-
ning imod, at sk@nnet helt kan afskeeres eller kraftigt begraenses, som
Folketingets Ombudsmand henviser til.

Laegemiddelstyrelsen kan oplyse, at den vejledende maksimalgraense pa
300.000 kr. er fastsat pa baggrund af instrukser fra ministeriet om for-
tolkningen af sundhedslovens § 202 a, og bekendtggrelsens regler. | in-
strukserne er det angivet, at ministeriet har lagt szerlig vaegt pa, at der
administreres efter enkle, restriktive kriterier, der samtidig har den for-
ngdne fleksibilitet. | forleengelse heraf fremgéar det, at ministeriet pa bag-
grund af oplysninger fra konkrete sager og overvejelser om nye kriterier
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fastseetter en fremtidig praksis med udgangspunkt i bl.a. en vejledende
maksimalgraense pa 300.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet.

Det bemaerkes, at Leegemiddelstyrelsen hverken i forbindelse med den
offentlige haring over vejledningen af 31. oktober 2014 eller over vejled-
ning nr. 10362 af 21. december 2016 har modtaget hgringssvar fra Tand-
lzegeforeningen, som problematiserer disse elementer i vejledningen.

3. Redeggrelse for vurderingen i det konkrete tilfaelde

Folketingets Ombudsmand anmoder om en redeggrelse for, hvorfor for-
malet om uvildig patientbehandling og det naevnte hovedkriterium om, at
ejerskabet skal veere foreneligt med sundhedspersonens kliniske arbej-
de, efter myndighedernes opfattelse ikke kan antages at veere opfyldt i
B’s tilfeelde. Folketingets Ombudsmand forstar i den forbindelse, at hun i
sit virke som tandlaege ikke ordinerer laegemidler fra A eller i gvrigt bru-
ger produkter fra A, samt at hun ikke p& nogen made har indflydelse pa
valg af produkter fra A. Herudover har hun oplyst, at hendes ejerandel i
virksomheden er begreenset, og at hendes aktiebesiddelse udgar en me-
get begraenset del af hendes samlede formue.

| overensstemmelse med de givne instrukser fra ministeriet gor Laege-
middelstyrelsen opmeerksom pa, at reglerne har til formal at fremme ha-
biliteten ved udlevering og brug af laegemidler og medicinsk udstyr i pati-
entbehandlingen.

Laegemiddelstyrelsen finder, at praksis i overensstemmelse med instruk-
serne er udtryk for kriterier, der er enkle, restriktive og med den forngdne
fleksibilitet. Herunder er udgangspunktet for praksis bl.a., at erhvervelse
af ejerskab op til 200.000 kr. anses for uproblematisk ud fra habilitets-
hensyn, mens erhvervelser over dette belgb kan vaere problematisk i re-
lation til ansagers kliniske arbejde.

Det bemeaerkes, at Leegemiddelstyrelsen hverken i forbindelse med den
offentlige haring over vejledningen af 31. oktober 2014 eller over vejled-
ning nr. 10362 af 21. december 2016 har modtaget hgringssvar fra Tand-
lzegeforeningen, som problematiserer hvordan vejledningen forholder sig
til den enkelte sundhedspersons ordinationsret.

4. Udtalelse om forhold anfert i klagebreve fra B til Folketingets
Ombudsmand

Folketingets Ombudsmand anmoder om, at Laegemiddelstyrelsen i gvrigt
forholder sig til det, som B har anfart i sin klage af 3. januar 2017 og det,
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som hun har anfart, i sin klage af 28. marts 2017 vedrgrende spargsma-
let om opsaettende virkning.

4.1. Klagebrev af 2. januar 2017 til Folketingets Ombudsmand

Af klagebrevet af 2. januar 2017 fremgar det, at B finder, at hendes be-
siddelse af aktier til en veerdi af 500.000 kr. i A er fuldt ud forenelig med
de hensyn, der fremgar af savel forarbejderne til sundhedslovens § 202 a
som den bekendtggrelse, der er udstedt i medfar af sundhedslovens §
202 a.

Hertil skal Leegemiddelstyrelsen bemaerke, at Laegemiddelstyrelsen ogsa
i den konkrete sag har noteret sig, at B i sit virke som tandlzege ikke kan
komme ud for at ordinere produkter fra A. Dette forhold er ogsa baggrun-
den for, at Laegemiddelstyrelsen har givet tilladelse til at B ma have aktier
til en veerdi op til 300.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet.

Leegemiddelstyrelsen henviser endvidere til, at praksis ifelge instrukser
fra ministeriet skal fastseettes ud fra enkle, restriktive kriterier, der samti-
dig har den forngdne fleksibilitet.

Videre fremgar det af klagebrevet, at B finder, at den konkrete anvendel-
se af vejledningen er forkert. Efter B’s opfattelse kan belgbsgreensen pa
300.000 kr. hverken efter sin formulering eller den sammenhaeng, hvori
den indgar, konkret omfatte aktiebesiddelse i en virksomhed, som frem-
stiller produkter, som ikke er omfattet af tandlaegers ordinationsret eller i
gvrigt anvendes i tandlaegepraksis. Vejledningens belgbsgreense ma der-
imod forstds som deekkende situationer, hvor tandlaegen kan ordinere el-
ler bruge produkter inden for virksomhedens sortiment, men hvor tand-
laegen i sit kliniske arbejde ikke har indflydelse pa valg eller brug af virk-
somhedens produkter, fx fordi beslutning herom traeffes af andre end den
pageeldende tandlaege.

Laegemiddelstyrelsen er ikke enig i B’s opfattelse og henviser til instruk-
serne fra ministeriet og bekendtgerelsens § 14, stk. 1, nr. 1. Af bestem-
melsen fremgar det, at ‘ejerskabet skal vaere foreneligt med sundheds-
personens arbejde med patientbehandling eller som apoteker vurderet i
forhold til virksomhedens art og arbejdsfelt samt den gkonomiske veerdi
af personens ejerandel.’

Pa den baggrund indgar det forhold, at en sundhedsperson ikke kan
komme ud for at ordinere eller anvende produkter fra en virksomhed,
som den pageeldende har/gnsker ejerskab i, som en grundleeggende for-
udsaetning for, at Laegemiddelstyrelsen kan meddele tilladelse til at be-
sidde veerdipapirer/aktier til en veerdi over 200.000 kr. pa erhvervelses-
tidspunktet. Dermed indgar dette forhold ikke i Laegemiddelstyrelsens
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naermere vurdering af, om der i en sag konkret er saerlige omstaendighe-
der som medfarer, at der kan tillades besiddelse af vaerdipapirer/aktier til
en veerdi over 300.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet.

B har ogsd i klagebrevet anfart, at vejledningen ikke har tilstraekkelig
hjemmel i loven eller bekendtggrelsen udstedt i medfar af loven. B finder
ikke grundlag for at antage, at det har veeret hensigten at indfgre be-
greensninger for sundhedspersoners generelle adgang til at besidde akti-
er i laagemiddel- eller medicovirksomheder, nar besiddelsen i gvrigt ma
anses for ubeteenkelig i forhold til sundhedspersonens uvildighed, Klini-
ske arbejde samt ordination, udlevering og brug af leegemidler eller me-
dicinsk udstyr.

Laegemiddelstyrelsen henviser til, at sundhedslovens § 202 a, stk. 5, for-
udsaetter, at sundheds- og aeldreministeren (nu sundhedsministeren)
fastsaetter regler om betingelserne for at opna en tilladelse efter stk. 1 el-
ler 2 (ansggningsordningen). Efter sundhedslovens § 202 a, stk. 6, be-
myndiges sundheds- og eeldreministeren (nu sundhedsministeren) til at
fastsaette regler om de oplysninger, der skal ledsage ansggninger, og
formkrav til ans@gninger og anmeldelser efter stk. 1-4, herunder at an-
sggning og anmeldelse skal ske digitalt.

Denne bemyndigelse er udmgntet i bekendtgarelsen. Herunder bl.a. med
regler om, hvilke forhold Laegemiddelstyrelsen skal lsegge vaegt pa ved
vurderingen af en ansggning fra en sundhedsperson om tilladelse til helt
eller delvist at have ejerskab i en laegemiddel- eller medicovirksomhed,
jf. bekendtgarelsens § 14, stk. 1.

| overensstemmelse med almindelige forvaltningsretlige principper kan
regler fastsat ved lov eller i en bekendtgarelse uddybes ved en vejled-
ning, som beskriver den naermere fortolkning af de krav, der er fastsat i
loven eller regler fastsat med hjemmel i loven.

Fortolkningen i vejledningen skal naturligvis veere inden for de rammer,
som er fastsat i loven eller regler fastsat med hjemmel i loven. Giver lo-
ven eller reglerne fastsat i medfgr af loven alene et snaevert rum for for-
tolkning, skal dette naturligvis afspejles i vejledningen. Omvendt kan der i
nogle tilfaelde vaere videre rammer for at fastlaegge en mere selvsteendig
fortolkningspraksis i en vejledning.

Konkret indeholder vejledningens pkt. 6.2. en fortolkning af bekendtge-
relsens § 14 i overensstemmelse med instrukser fra ministerier og der-
med de forhold, som Laegemiddelstyrelsen skal laegge vaegt pa ved vur-
deringen af en ans@gning fra en sundhedsperson om tilladelse til helt el-
ler delvist at have ejerskab i en lsegemiddel- eller medicovirksomhed.
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Vejledningen indeholder en angivelse af, at der skal foretages en konkret
individuel vurdering af hver enkelt ansggning i overensstemmelse med
instrukserne fra ministeriet.

Endeligt har B anfgrt i klagebrevet, at der ved vurderingen af en ansgg-
ning om tilladelse til at besidde aktier [af en vaerdi over 200.000 kr.] skal
foretages en konkret, individuel vurdering under inddragelse af de hen-
syn, der fremgar af forarbejderne til sundhedslovens § 202 a og af be-
kendtggrelsens § 14, eller at den konkrete vurdering i B's sag er be-
greenset pa en sddan made, at ske@nnet ulovligt er sat under regel.

Laegemiddelstyrelsen er enig i, at der skal foretages en konkret individuel
vurdering af B’s sag under inddragelse af de hensyn, som fremgar af for-
arbejderne til sundhedslovens § 202 a og bekendtggrelsens § 14.

Laegemiddelstyrelsen har ogsa foretaget en sadan vurdering og inddra-
get de anfgrte hensyn i overensstemmelse med instrukser givet fra mini-
steriet.”

Sundheds- og Aldreministeriet anferte bl.a. felgende i udtalelse af 29. no-
vember 2017:

”Baggrunden for fastsattelsen af den vejledende maksimalgraense

pa 300.000 kr.

Folketingets Ombudsmand anmoder Sundheds- og Aldreministeriet om

en neaermere redeggrelse for baggrunden for, at der i de interne regler er

fastlagt en vejledende maksimalgreense pa 300.000 kr., og hvilke hensyn
der ligger bag, at greensen er fastsat til netop dette belgb.

Baggrunden for at fastseette en vejledende maksimalgraense pa 300.000
kr. er et gnske om at holde et moderat niveau for ren gkonomisk industri-
tilknytning i form af medejerskab, aktie- og anpartsbesiddelser o.l. i lae-
gemiddel- og medicoindustrien.

Hensigten er ikke at begraense de omfattede sundhedspersoners samle-
de muligheder for at investere i de to industrier, men alene en malsaet-
ning om — ud fra generelle habilitetshensyn — at saette et loft over tilknyt-
ningsforholdet til den enkelte virksomhed. Det er arsagen til, at den vej-
ledende belgbsgraense pa 300.000 kr. gaelder for tilknytning til hver virk-
somhed.

Der har i en arraekke veeret politiske overvejelser om at indfare en vejle-
dende maksimalgreense for visse sundhedspersoners aktiebesiddelser.

I november 2010 udtalte daveerende indenrigs- og sundhedsminister Ber-
tel Harder (V) i sin tale ved 1. behandling af beslutningsforslag nr. B 4.
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Forslag til folketingsbeslutning om indgreb over for laegers interessekon-
flikter fglgende: 'Regeringen er ogsa aben over for justeringer pa laege-
middelomradet. Til en begyndelse vil jeg finde det relevant, at der indfe-
res en vejledende belgbsgraense for laegers — og ogsa tandlaegers og
apotekeres — besiddelser af anparter, aktier og lignende i medicinalvirk-
somheder. Jeg har overvejet muligheden for at indfere en vejledende
maksimumgraense for besiddelser i en enkelt virksomhed pa fx 100.000
kr. Forudsat at sundhedspersonen overholder ansggningspligten, vil sty-
relsens (Laegemiddelstyrelsens) vurdering vaere med til at sikre, at aktie-
besiddelsen ikke pavirker personens uvildighed. Jeg hgrer gerne argu-
menter for og imod en sadan ordning.’

Ved 1. behandlingen af beslutningsforslaget lovede ministeren at iveerk-
seette et eftersyn af regler og den nuvaerende praksis i forhold til laegers
samarbejde med lezegemiddelindustrien — og ogsa i forhold til industrien
for medicinsk udstyr, som der ikke var regler for pa det tidspunkt.

Dette eftersyn blev igangsat med nedseettelse af en arbejdsgruppe med

repreesentanter fra falgende akterer: Leegemiddelindustriforeningen, Me-
dicoindustrien, Laegeforeningen, Laegevidenskabelige Selskaber, Tand-

leegeforeningen, Apotekerforeningen, Forbrugerradet. Danske Patienter,
Danske Regioner, Sundhedsstyrelsen (nu Laegemiddelstyrelsen) og mi-

nisteriet.

Arbejdsgruppen afgav i juni 2013 en rapport 'Forslag til regulering af
sundhedspersoners samarbejde med lsegemiddel- og medicovirksomhe-
der’, som dannede grundlaget for regeringens arbejde med lovforslag

L 94.

Rapporten indeholdt bl.a. arbejdsgruppens konkrete anbefalinger til en
fremtidig regulering af visse sundhedspersoners ren gkonomiske indu-
stritilknytning. Her anbefalede de fleste medlemmer, at aktieposter op til
200.000 kr. (pa erhvervelsestidspunktet) omfattes af en registreringsord-
ning, og aktieposter over 200.000 kr. omfattes af en tilladelsesordning,
hvor Laegemiddelstyrelsen foretager en konkret, individuel vurdering af
aktieejerskabet. Anbefalingen indeholdt ikke forslag om en gverste
graense for aktiebesiddelser, men forudsatte, at der skulle veere tale om
besiddelser af en vis begraenset vaerdi. Af anbefalingen fremgik bl.a.:
‘Disse medlemmer antager, at besiddelse af aktier eller anparter af en vis
begreaenset veerdi i hver virksomhed ikke vil pavirke den enkelte persons
adfeerd i forhold til brug af den pageeldende virksomheds produkter — og
derfor ikke vil fa negativ indflydelse i forhold til patienter.’
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Tandlzegeforeningens repraesentant i arbejdsgruppen anbefalede, at der
blev adgang til aktieposter uden begraensning, dog saledes at poster
over 300.000 kr. skal registreres.

Forbrugerradet og Danske Patienter anbefalede et generelt forbud mod
ejerskab i aktier, idet Forbrugerradet som et alternativ kunne tilslutte sig
flertallets anbefaling om henholdsvis registrerings- og tilladelsesordnin-
gen.

Som det fremgar af lov nr. 518 af 26. maj 2014, blev arbejdsgruppens
forslag om en tilladelsesordning for alle aktiebesiddelser over en fast be-
lebsgraense pa 200.000 kr. fulgt i loven.

Samtidig blev der redegjort for den naermere administration af tilladel-
sesordningen i bemeerkningerne til lovforslag L 94. | de almindelige be-
meerkninger anfgres bl.a., at tilladelsesordningen skal administreres efter
justerede og mere klare kriterier for tilladelse og afslag end den hidtidige
ordning, jf. punkt 3.1.4.4. Desuden fremgar, at Laegemiddelstyrelsen skal
foretage en konkret individuel vurdering af, hvorvidt en tilknytning kan til-
lades. Hovedkriterierne for styrelsens vurdering, der svarer til arbejds-
gruppens anbefalinger, er ligeledes anfart i lovbemaerkningerne og i
ovennaevnte bekendtggrelse nr. 1154 af 22. oktober 2014, der udmeanter
ministerens hjemmel til at fastseette regler om betingelserne for at opna
tilladelse til aktieposter over 200.000 kr., jf. ovenfor.

Til brug for Laegemiddelstyrelsens administration af den nye tilladelses-
ordning blev en raekke supplerende kriterier anfert i de fire vejledninger,
som styrelsen udarbejdede i tilkknytning til loven og bekendtgerelsen mal-
rettet henholdsvis laeger, tandleeger, sygeplejersker og apotekere.

Ministeriet og styrelsen fandt det hensigtsmeessigt at oplyse om kriterier-
ne i vejledningsform for at etablere en fleksibel adgang til justeringer.
Som oplyst ovenfor har der siden november 2014 veeret behov for to ju-
steringer af vejledningerne. Forud for udstedelse af de enkelte vejlednin-
ger, der er offentliggjort i Retsinformation, er gennemfgrt saedvanlig he-
ringsproces af relevante aktgrer.

Baggrunden for at fastsaette en vejledende maksimalgraense pa 300.000
kr. er som naevnt et gnske om at holde et moderat niveau for ren gkono-
misk industritilknytning. En raekke hensyn ligger bag, at der er fastsat en
vejledende maksimalgraense pa et moderat niveau. Der er ingen begrun-
delse for, at belgbsgreensen er praecis 300.000 kr. Fx blev belgbsgraen-

ser pa 350.000 kr. og 400.000 kr. ogsa overvejet. Ministeriet vurderede

imidlertid, at det ville vaere mest i overensstemmelse med de politiske in-
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tentioner med den nye regulering at fastsaette et moderat belgb i forhold
til den faste belgbsgraense pa 200.000 kr.

De 300.000 kr. blev saledes fastsat med det udgangspunkt, at der under
behandlingen af L 94 var overvejende enighed om at sikre en stram re-
gulering af sundhedspersoners industritilknytning. Af Sundheds- og Fo-
rebyggelsesudvalgets betaenkning over L 94 afgivet den 13. maj 2014
fremgar, at kun et mindretal (OF og LA) var imod, at der indfgres et loft
over leegers aktiebesiddelser. Den vejledende maksimumgraense blev li-
geledes fastsat med det udgangspunkt, at der er tale om en farste perio-
de med den nye regulering, som skal evalueres i 2018.

Felgende tre hensyn ligger bag ministeriets instruks til Laegemiddelsty-
relsen med supplerende kriterier for styrelsens vurdering af, hvornar en
aktiepost pa mellem 200.000 og ca. 300.000 kr. (pa ansggningstidspunk-
tet) er forenelig med ansggers kliniske arbejde:

1) At kriterierne er restriktive.

Ministeriets udgangspunktet for anmeldelsesordningen er, at erhvervelse
af aktieposter op til 200.000 kr. i hver virksomhed er uproblematisk ud fra
habilitetshensyn — mens erhvervelser over dette belgb kan vaere proble-
matisk i relation til ansggers kliniske arbejde.

2) At kriterierne indeholder en vis fleksibilitet.

Ministeriets udgangspunkt er, at styrelsen bar overlades et vist skgn til at
tillade erhvervelser, som ikke anses for problematiske i forhold til ansg-
gers kliniske arbejde.

3) At kriterierne er enkle.

Ministeriets udgangspunkt er, at kriterierne bar vaere enkle af hensyn til
Laegemiddelstyrelsens daglige administration og af hensyn til sundheds-
personernes efterlevelse af reglerne.

Den nye regulering fra november 2014 indfgrte en betydelig udvidelse af
tilladelsesordningen, idet reguleringen blev udvidet med langt flere virk-
somheder (med medicinsk udstyr) og sygeplejersker som en ny faggrup-
pe. Ud fra ressourcehensyn finder ministeriet det derfor hensigtsmaessigt
med enkle kriterier for sagsbehandlingen.

Samtidig er det ministeriets forventning, at enkle kriterier er med til at
fremme sundhedspersonernes forstaelse for og efterlevelse af reglerne.
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Narmere redegorelse for praksis vedr. tilladelse til aktieposter pa
over 300.000 kr.

Folketingets Ombudsmand anmoder Sundheds- og ZAldreministeriet og
Laegemiddelstyrelsen om en redeggrelse for, om der i praksis gives tilla-
delse til aktieposter pa over 300.000 kr. i andre tilfeelde end dem, der er
naevnt i vejledningen, dvs. i andre tilfaelde end, hvor tandlaegen har kli-
nisk arbejde i meget begreenset omfang, eller hvor der er tale om en tilla-
delse til ejerskab i en overgangsperiode, nar ejerskab over 200.000 kr.
skal afvikles —ved afvikling af ejerskab i udviklingsvirksomheder og ejer-
skab erhvervet ved arv.

Ministeriet kan henholde sig til Leegemiddelstyrelsens udtalelse for sa
vidt angar oplysningerne om styrelsens praksis. Ministeriet kan supple-
rende oplyse, at ministeriet har modtaget 4 klagesager om tilladelse til
besiddelse af aktieposter i en laegemiddel- eller medicovirksomhed siden
tilknytningsreformens ikrafttreeden 1. november 2014, jf. nedenstaende
tabel.

Tabel. Klagesager vedrgrende tilladelse til besiddelse of aktieposter i en
leegemiddel- eller medicovirksomhed modtaget i Sundheds- og ZAldremi-
nisteriet i perioden 1. november 2014-15. oktober 2017

Nr. Tilladelse Afslag Begrundelse/bemaerkninger
1 Op til Over Anvender ikke produkter i
300.000 300.000 klinisk arbejde.
(Dnsker ca. | SUM har foretaget konkret,
340.000) individuel vurdering og fin-

der ikke, at regelmaessigt
klinisk arbejde svarende til
ca. 1/3 fuldtidsstilling samt
1-2 dages frivilligt arbejde
pr. maned kan betegnes
som arbejde i meget be-
greenset omfang. SUM fin-
der ikke, at forventning om
ophgr med tandlaegevirk-
somhed inden for en tids-
periode pa over 1 ar er
seerlig omsteendighed.

2 Op til Over Anvender ikke produkter i
300.000 300.000 klinisk arbejde. SUM har
(Dnsker ca. | foretaget konkret, individuel
500.000) vurdering og finder ikke, at
det forhold, at ejerandelen i
virksomheden er begraen-
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set, at vedkommende er
uden indflydelse pa virk-
somhedens omsaetning og
at aktiebesiddelsen udger
en meget lille del af ved-
kommendes samlede for-
mue er seerlig omsteendig-
hed.

3 Sagen er genoptaget pga.
nye oplysninger i forbindel-
se med klagen.

4 (gnsker min. | Sagen er fortsat under be-
16.414.982) | handling i SUM.

Ministeriet har i to sager stadfeestet Laegemiddelstyrelsens delvise afslag
pa at besidde aktier til en veerdi over 200.000 kr. pa erhvervelsestids-
punktet. Den ene af disse sager er klagen fra tandleege B.

Herudover er en sag genoptaget af Laegemiddelstyrelsen pga. nye op-
lysninger i sagen, og en sag er fortsat under behandling i ministeriet.

Ministeriet har i de to afgjorte klagesager foretaget en konkret, individuel
vurdering af forholdene i sagerne. En grundlaeggende forudseetning for,
at sundhedspersonen kan meddeles tilladelse til at eje aktier til en veerdi
over 200.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet, er efter ministeriets opfat-
telse, at sundhedspersonen ikke kan komme ud for at ordinere eller an-
vende produkter fra en virksomhed, som den pageeldende har aktier i.
Ministeriet har ved vurderingen inddraget bade den vejledende maksi-
malgraense pa 300.000 kr. pa erhvervelsestidspunktet og de @vrige for-
hold anfart i vejledning om tandlaegers tilknytning til l,egemiddel- og me-
dicovirksomheder. Ministeriet har endvidere inddraget andre relevante
forhold, som omfanget af sundhedspersonens kliniske arbejde, forventet
ophgr med tandlaegevirksomhed samt oplysninger om ejerandel i laege-
middelvirksomheden og sundhedspersonens aktiebesiddelser i gvrigt.

Som det fremgar har ministeriet kun behandlet et meget begraenset antal
sager. Det er ministeriets opfattelse, at de to behandlede sager ikke in-
deholdt relevante omstaendigheder, som kunne give grundlag for en tilla-
delse til at besidde aktier/vaerdipapirer ud over den vejledende maksi-
malgraense pa 300.000 kr. pa erhvervstidspunktet. Det bemeerkes, at de
naevnte eksempler i vejledningen, hvor maksimalgreensen kan fraviges,
omfatter et relativt bredt omrade, hvor der skal udgves et skan fra styrel-
sens og eventuelt ministeriets side. Det betyder dog ikke, at ikke andre
forhold end de i vejledningen naevnte eksempler vil kunne medfare en til-
ladelse til at besidde vaerdipapirer/aktier til en vaerdi over 300.000 kr. pa
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erhvervelsestidspunktet. Det kunne fx veere tilfaelde, hvor ansgger har
kort tid (under et ar) til ophgr af klinisk arbejde eller sundhedsfaglig virk-
somhed, jf. nedenfor.

Redeggrelse for den vejledende maksimalgraense og formodningen
imod skon under regel

Folketingets Ombudsmand anmoder Sundheds- og ZAldreministeriet og
Leegemiddelstyrelsen om en neermere redeggrelse for fastseettelsen af
den vejledende maksimalgraense og det forhold, at maksimalgreensen
evt. kun kan fraviges i faste foruddefinerede tilfeelde, stemmer overens
med det forhold, at der skal foretages en konkret individuel vurdering af
hver ansggning om tilknytning, og hvordan det er foreneligt med den
naevnte formodning imod, at skannet helt kan afskaeres eller kraftigt be-
greenses.

Ministeriet kan for sa vidt angar baggrunden for fastseettelsen af den vej-
ledende maksimalgraense pa 300.000 kr. henvise til ovenstaende rede-
gorelse.

Det fremgar af forarbejderne til sundhedslovens § 202a, at der skal fore-
tages en konkret og individuel vurdering af hver ansaggning om tilknyt-
ning. Dette forhold afspejles i punkt 6.2 i Vejledning om tandlaegers til-
knytning til l,egemiddel- og medicovirksomheder, hvoraf fremgar:

'Leegemiddelstyrelsen vil altid foretage en konkret vurdering af en tand-
lseges ansggning om tilladelse til at have ejerskab i en lsegemiddel- eller
medicovirksomhed.’

Ministeriet opfatter ikke den vejledende maksimalgraense som et binden-
de krav, men derimod som et vejledende udgangspunkt for vurderingen
af, hvornar ejerskab er foreneligt med sundhedspersonens kliniske ar-
bejde. Det er ministeriets opfattelse, at den vejledende maksimalgraense
efter en konkret, individuel vurdering kan overskrides, som folge af szerli-
ge omsteendigheder. De seerlige tilfaelde, hvor den vejledende maksimal-
greense kan fraviges, relaterer sig efter ministeriets opfattelse til den en-
kelte sundhedsperson. Der kan veere tale om de specifikt neevnte ek-
sempler, der fremgar af vejledningen, men ogsa andre saerlige omsteen-
digheder vil efter en konkret vurdering kunne fare til en overskridelse af
den vejledende maksimalgraense pa 300.000 kr.

Som et konkret eksempel herpa kan neevnes, at ministeriet i forbindelse
med behandlingen af klagesag nr. 1, jf. ovennaevnte gennemgang, kon-
kret overvejede, om det anses som en szerlig omsteendighed, at sund-
hedspersonen inden for en periode forventes at ophgre med klinisk ar-
bejde/sundhedsfaglig virksomhed. Ministeriet fandt ud fra en konkret, in-
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dividuel vurdering af sagen, at et forventet ophgr med klinisk arbejde in-
den for en periode pa over et ar ikke anses for en saerlig omstaendighed.
Det er samtidig ministeriets opfattelse, at den vejledende maksimalgraen-
se pa 300.000 kr. efter en konkret vurdering vil kunne overskrides i tilfael-
de, hvor sundhedspersonen inden for en tidsperiode pa under et ar for-
ventes at ville ophgre med at det kliniske arbejde/den sundhedsfaglige
virksomhed.

Pa baggrund af ovenneevnte er det ikke ministeriets opfattelse, at den
vejledende maksimalgraense alene kan fraviges i faste foruddefinerede
tilfaelde. Ministeriet finder saledes ikke, at fastsaettelsen af den vejleden-
de maksimalgraense strider mod bemaerkningerne i forarbejderne om, at
der skal foretages en konkret og individuel vurdering i hver enkelt sag.

Ministeriet har som ovenfor naevnt foretaget en konkret, individuel vurde-
ring i de behandlede klagesager, jf. ovennaevnte. Ministeriet har indtil vi-
dere behandlet et meget begraenset antal sager. Det forhold, at ministe-
riet i de to feerdigbehandlede klagesager ikke har fundet, at der forela
seerlige omstaendigheder, er ikke ensbetydende med, at ministeriet ikke i
andre konkrete tilfeelde vil finde, at sddanne forhold gar sig gaeldende.

Ministeriet finder samtidig, at ovennaevnte praksis levner rum for, at der i
hvert enkelt tilfaelde foretages en konkret og individuel vurdering af, om
der foreligger forhold, der kan fgre til en overskridelse af den vejledende
maksimalgraense. Skannet er saledes ikke helt afskaret eller kraftigt be-
greenset. Ministeriet laegger i den forbindelse vaegt pa, at der ikke er tale
om en bindende maksimalgraense, men alene et vejledende udgangs-
punkt for vurderingen.

Udtalelse vedrarende B’s klagepunkter

Folketingets Ombudsmand anmoder Sundheds- og ZAldreministeriet og
Leegemiddelstyrelsen om at redegere for, hvorfor formalet om uvildig pa-
tientbehandling og det naevnte hovedkriterium om, at ejerskabet skal vee-
re foreneligt med sundhedspersonens kliniske arbejde, efter myndighe-
dernes opfattelse ikke kan antages at veere opfyldt i det konkrete tilfeelde.

B har i klagen gjort geeldende, at hendes besiddelse af aktier til en vaerdi
over 500.000 kr. fuldt ud er forenelig med hensynene, som fremgar af
forarbejderne til sundhedslovens § 202 a samt bekendtggrelsen udstedt i
medfar af heraf.

B bemazerker endvidere i klagen, at ministeriet forstar og anvender vej-
ledningen forkert. Det er B’s opfattelse, at belgbsgraensen pa 300.000 kr.
hverken efter sin formulering eller sammenhaengen, hvori den indgar,
kan antages at omfatte aktiebesiddelser i en virksomhed, som fremstiller
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produkter, der ikke er omfattet af tandlaegers ordinationsret eller i gvrigt
anvendes i tandlaegepraksis. Hun finder, at vejledningens belgbsgraense
ma forstds som deekkende situationer, hvor tandlaegen kan ordinere eller
bruge produkter inden for virksomhedens sortiment, men hvor tandlaegen
i sit kliniske arbejde ikke har indflydelse pa valg af virksomhedens pro-
dukter, f.eks. fordi beslutningen treeffes af andre end tandlaegen selv.

Hensigten med den nye regulering af industritilknytning er generelt at
fremme habiliteten, nar sundhedspersoner i klinisk arbejde har faglig
og/eller gkonomisk tilknytning til laagemiddel- og medicoindustrien.

Formalet skal nas gennem klare regler for samarbejdet og klare kriterier
for Leegemiddelstyrelsens administration af tilladelsesordningen. For at
sikre en ensartet praksis er indfert szerskilte kriterier for de forskellige ka-
tegorier af tilknytning. Som anfart er en vejledende maksimumgreense pa
300.000 kr. fastsat som et kriterium for den maksimale gkonomiske til-
knytning i form af ejerskab af aktier og andre veerdipapirer, idet greensen
ud fra habilitetshensyn @nskes pa et moderat niveau i forhold til maksi-
mumgraensen pa 200.000 kr., som geelder for alle de omfattede sund-
hedspersoner.

Udgangspunktet for praksis er bl.a., at erhvervelse af ejerskab op til
200.000 kr. anses for uproblematisk ud fra habilitetshensyn, mens er-
hvervelser over henholdsvis 200.000 kr. eller 300.000 kr. kan vaere pro-
blematiske i relation til ans@gers kliniske arbejde.

For sa vidt angar erhvervelser mellem 200.000 og 300.000 kr. vil disse
kunne tillades, hvis sundhedspersonen ikke i sit kliniske arbejde har ind-
flydelse pa valg eller brug af virksomhedens produkter.

For sa vidt angar erhvervelser over den vejledende maksimalgreense pa
300.000 kr. vil disse kun kunne tillades, nar tilknytningen er begraenset —
enten i omfang eller tidsmaessigt.

Det fremgar af B’s oplysninger, at hun ikke i sit virke som tandlaege kan
komme ud for at ordinere lazegemidler fra A. Dette forhold er afggrende
for, at ministeriet finder, at hun kan meddeles tilladelse til at eje aktier til
en veerdi over 200.000 kr.

Som anfart finder ministeriet imidlertid ikke, at B opfylder de saerlige om-
steendigheder med hensyn til begraenset tilknytning for at fa tilladelse til

ejerskab over den vejledende greense pa 300.000 kr.

Om baggrunden for at fastsaette den vejledende maksimumgraense fil
300.000 kr. henvises til ministeriets redegarelse herom ovenfor.
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B anfarte desuden, at vejledningen ikke har tilstraekkelig hjemmel i loven
eller den bekendtgarelse, der er udstedt i medfar af loven. B finder ikke
grundlag for at antage, at det har veeret hensigten at indfare begreens-
ninger for sundhedspersoners generelle adgang til at besidde aktier i lae-
gemiddel- eller medicovirksomheder, nar aktiebesiddelsen i gvrigt ma
anses for ubeteenkelig i forhold til sundhedspersonens uvildighed, Klini-
ske arbejde samt ordination, udlevering og brug of leegemidler eller me-
dicinsk udstyr.

Det er ministeriets opfattelse, at de indferte kriterier i bekendtggrelse og
vejledninger er i fuld overensstemmelse med lov nr. 518 og dens forar-
bejder, jf. redegarelse herom ovenfor.

Opsaettende virkning

Folketingets Ombudsmand anmoder ministeriet om at forholde sig til det,
som B har anfart i sin klage of 26. marts 2017 vedrgrende spgrgsmalet
om opsaettende virkning

B anfarte i sin klage, at ministeriets begrundelse om, at ministeriet har
lagt veegt pa, at en effektiv hAndhaevelse af reglerne om laegers tilknyt-
ning leegemiddel- og medicovirksomheder vejer tungere end klagen over
ministeriet, ikke ses at vaere udtryk for en konkret afvejning, men en ge-
nerel betragtning, som vil geelde i ethvert tilfeelde, hvor en borger klager
over myndigheders handhaevelse af geeldende regler. B finder saledes
ikke, at ministeriet konkret argumenterer for, hvorledes det vil bergre ef-
fektiviteten af handhaevelsen af reglerne. B bemaerkede samtidig, at mi-
nisteriets synspunkt om, at en forelgbig vurdering af klagen ikke har dan-
net grundlag for pastanden om manglende hjemmel, ikke afspejler den
vurdering, der skal foretages med afggrelser om opseettende virkning,
nemlig om der foreligger et rimeligt grundlag for klagen. B bemaerkede, at
det méa anses for urealistisk, at sagen vil kunne afsluttes hos Folketingets
Ombudsmand inden den 7. maj 2017, hvorefter hun vil vaere henvist til at
efterkomme afggrelsen og seelge en veesentligt del af sine aktier i A.

Ministeriet skal hertil bemaerke, at en klage til ombudsmanden ikke har
opsaettende virkning for den afge@relse som klagen angar. Om klagen kan
tilleegges opseettende virkning, ma afgeres af vedkommende myndighed.

En afgarelse om opsaettende virkning beror altid pa en konkret vurdering.
| denne vurdering indgar efter ministeriets opfattelse bl.a. en afvejning af
det offentliges interesse i gennemfgrelsen af afggrelsen ikke udseettes,
over for arten og omfanget af den skade den pageeldende kan blive pa-
fart, ligesom det tilleegges betydning om der efter en forelgbig vurdering
foreligger et rimeligt grundlag for klagens pastand om ugyldighed.
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Ministeriet har i den forbindelse foretaget en konkret afvejning af det of-
fentliges interesse i, at gennemfgrelsen af afgarelsen ikke udseettes,
over for B’s interesse i ikke at skulle afheende de omtalte aktiebesiddel-
ser. B’s klagepunkter til Folketingets Ombudsmand fremgik ligeledes af
hendes klage over Laegemiddelstyrelsen. Ministeriet har i den forbindelse
foretaget en vurdering af B’s klagepunkter og har ikke fundet grundlag for
B’s pastand om ugyldighed. Ministeriet har pa den baggrund fundet, at
hensynet til en effektiv hAndhaevelse af reglerne om sundhedspersoners
tilknytning til leegemiddelindustrien vejede tungere end B’s klage.

B fremhaevede i den forbindelse, at sagens leengerevarende forlgb ikke
kan tilskrives hendes forhold samt at ministeriet under behandlingen af
klagen undlod at tage stilling til hendes anmodning om at fa sagen tillagt
opseettende virkning. Hun fremhaevede endvidere, at ministeriet har vee-
ret mere end to maneder om at tage stilling til spgrgsmalet om opszet-
tende virkning.

Det er korrekt, at B i klagen over Leegemiddelstyrelsen af 30. marts 2016
samt partshgringsbemaerkningerne af 22. maj 2016 har bemeerket, at
hun antog, at klagen ville blive tillagt opseettende virkning.

Ministeriet har ved en beklagelig fejl ikke besvaret B’s bemaerkninger
herom. Ministeriet er forst i forbindelse med, at der blev truffet afggrelse i
sagen, blevet opmeerksom pa dette forhold. Da ministeriet var enig i B’s
antagelse om, at sagen skulle tilleegges opseettende virkning, idet det er
ministeriets praksis efter en konkret vurdering at tilleegge sadanne sager
opseettende virkning, indtil ministeriet har truffet afggrelse i sagen, har
ministeriet ikke specifikt besvaret B’s bemaerkninger i forbindelse med, at
der blev truffet afgerelse i sagen.

Ministeriet finder, at der snarest og under alle omsteendigheder inden af-
garelsen skal tages stilling til sp@rgsmalet om opsaettende virkning. Mini-
steriet beklager, at dette ikke er sket i den konkrete sag.

For sa vidt angar spagrgsmalet om, hvorvidt klagen til Folketingets Om-
budsmand skulle tillaegges opseettende virkning kan ministeriet oplyse, at
fristen for efterlevelse af ministeriets afgarelse fgrst udlgb den 7. maj
2017.

Ministeriet afventede derfor i farste omgang en tilbagemelding fra Folke-
tingets Ombudsmand p&, om sagen ville blive behandlet, fer ministeriet
konkret tog stilling til spgrgsmalet om opsaettende virkning. Da ministeriet
efter telefonisk henvendelse til Folketingets Ombudsmand blev opmeerk-
som pa, at der kunne gé nogen tid, fgr der foreld svar herpd, foretog mi-
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nisteriet en konkret vurdering og meddelte den 6. marts 2017 afslag pa
spgrgsmalet om opsaettende virkning.”

Den 6. januar 2018 modtog jeg dine bemaerkninger til myndighedernes udta-
lelser.

Du anferte bl.a., at det var uklart, hvad det var for "generelle habilitetshensyn”,
Sundheds- og Aldreministeriet sigtede til, og at det under alle omstaendighe-
der var vanskeligt at se, at der skulle vaere generelle habilitetsproblemer knyt-
tet til en tandlaeges besiddelse af en aktiepost i virksomhed, der fremstillede
produkter, som hverken var omfattet af en tandleeges ordinationsret eller i gv-
rigt blev anvendt i tandlaegevirksomhed.

Du anfgrte ogsa, at der ikke i lovens forarbejder mv. var holdepunkter for at
antage, at det havde veaeret den politiske hensigt at indfgre en belgbsmaessig
begraensning i forhold til en sundhedspersons gkonomiske tilknytning til en
virksomhed, der fremstiller produkter, som sundhedspersoner hverken anven-
der eller har mulighed for at anvende i deres virksomhed.

Endelig anfgrte du, at det var vanskeligt at se, at belabsgraensen kun var vej-
ledende, nar Laegemiddelstyrelsen i de sager, som styrelsen havde behand-
let, ikke havde fundet grundlag for at meddele tilladelse til en aktiebesiddelse
pa over 300.000 kr. i virksomheder, hvor sundhedspersonen ikke anvendte
virksomhedens produkter i sit kliniske arbejde, selv ikke ved en aktiebesiddel-
se pa 316.000 kr.

Jeg sendte den 10. januar 2018 dine bemaerkninger til Laegemiddelstyrelsen

og Sundheds- og ZAldreministeriet til orientering og meddelte samtidig, at jeg
nu ville sgge at behandle sagen pa baggrund af de oplysninger, som jeg hav-
de faet fra dig og myndighederne.
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