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Efter afstemningen i Folketinget ved 2. behandling den 15. maj 2014

Forslag

til

Lov om &ndring af leegemiddelloven, lov om medicinsk udstyr, apotekerloven,
sundhedsloven og lov om markedsfaring af sundhedsydelser

(Samarbejde mellem sundhedspersoner og leegemiddel- og medicoindustrien, styrket transitkontrol og overvagning af

legemidler, adgang for sygehusapoteker til at feerdigtilberede cytostatika til familiedyr og til indbyrdes handel med ravarer,

straf for overtraedelse af reglerne om markedsfgring af sundhedsydelser, m.v.)

§1

I leegemiddelloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 506 af 20.

april 2013, foretages falgende e&ndringer:

1. Fodnoten til lovens titel affattes saledes:
»1) Loven indeholder bestemmelser, der gennemfgrer dele

£y

af Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2001/82/EF
af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabs-
kodeks for veteringerlegemidler, EF-Tidende 2001, nr.
L 311, side 1, som &ndret senest ved Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EF) nr. 596/2009 af 18. juni
2009, EU-Tidende 2009, nr. L 188, side 14, dele af
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en fallesskabsko-
deks for humanmedicinske leegemidler, EF-Tidende
2001, nr. L 311, side 67, som &ndret bl.a. ved direktiv
2010/84/EU af 15. december 2010, EU-Tidende 2010,
nr. L 348, side 74, direktiv 2011/62/EU af 8. juni 2011,
EU-Tidende 2011, nr. L 174, side 74, og direktiv
2012/26/EU af 25. oktober 2012, EU-Tidende 2012, nr.
L 299, side 1, dele af Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes til-
nermelse af medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om anvendelse af god klinisk praksis ved
gennemfgrelse af kliniske forsgg med lseegemidler til
human brug, EF-Tidende 2001, nr. L 121, side 34, dele
af Radets direktiv 90/167/EQF af 26. marts 1990 om
fastseettelse af betingelserne for tilberedning, markeds-

fgring og anvendelse af foderlegemidler i Feellesska-
bet, EF-Tidende 1990, nr. L 92, side 42, dele af Euro-
pa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/9/EF af 11.
februar 2004 om inspektion og verifikation af god labo-
ratoriepraksis (GLP), EU-Tidende 2004, nr. L 50, side
28, og dele af direktiv 2004/10/EF af 11. februar 2004
om indbyrdes tilnarmelse af lovgivning om anvendelse
af principper for god laboratoriepraksis og kontrol med
deres anvendelse ved forsgg med kemiske stoffer, EU-
Tidende 2004, nr. L 50, side 44 .«

2. § 17 affattes saledes:

»§ 17. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europaiske

Laegemiddelagentur, Europa-Kommissionen og leegemiddel-
myndighederne i de andre EU-/E@S-lande, hvis styrelsen
som fglge af vurdering af oplysninger fra leegemiddelover-

vagning

1) overvejer at suspendere eller tilbagekalde en markeds-
faringstilladelse til et legemiddel til mennesker,

2) overvejer at forbyde udlevering af et leegemiddel til
mennesker,

3) overvejer at afvise forleengelse af en markedsferingstil-
ladelse til et legemiddel til mennesker eller

4) informeres af indehaveren af markedsfgringstilladelsen

til et leegemiddel til mennesker om, at denne pa grund
af bekymringer vedrgrende sikkerheden har standset
markedsfaringen af leegemidlet eller har taget skridt til
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at frasige sig markedsfaringstilladelsen eller agter at
gare det.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen underretter Det Europaiske Lee-
gemiddelagentur, Europa-Kommissionen og legemiddel-
myndighederne i de andre EU-/E@S-lande, hvis styrelsen
som fglge af vurdering af oplysninger fra leegemiddelover-
vagning finder, at det er ngdvendigt med en ny kontraindi-
kation, en nedsettelse af den anbefalede dosis eller en be-
greensning af indikationerne til et legemiddel til mennesker.
Sundhedsstyrelsens underretning skal indeholde oplysninger
om de tiltag, Sundhedsstyrelsen overvejer, og grundene til
tiltagene.

Stk. 3. En hurtig sagsbehandling vedrgrende et leegemid-
del omfattet af stk. 1 varetages af Sundhedsstyrelsen, hvis
leegemidlet kun er godkendt til forhandling eller udlevering
her i landet. Hvis leegemidlet er godkendt til forhandling el-
ler udlevering i mere end et EU-/E@S-land, behandles vur-
deringen af legemidlet efter en serlig EU-hasteprocedure.
EU-hasteproceduren skal desuden indledes for et leegemid-
del omfattet af stk. 2, hvis Sundhedsstyrelsen, en leegemid-
delmyndighed i et af de andre EU-/E@S-lande eller Europa-
Kommissionen anser en hasteprocedure for ngdvendig.

Stk. 4. Hvis Sundhedsstyrelsen i forbindelse med vurde-
ring af oplysninger fra l&egemiddelovervagning med gjeblik-
kelig virkning suspenderer en markedsfgringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker for at beskytte menneskers sund-
hed, jf. § 14, stk. 1, underretter styrelsen senest den falgende
arbejdsdag Det Europaiske Lagemiddelagentur, Europa-
Kommissionen og leegemiddelmyndigheder i de andre EU-/
E@S-lande om suspenderingen og begrundelsen herfor.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
seette nermere regler om behandlingen af leegemidler efter
stk. 3, 2. og 3. pkt.«

3. § 22 affattes séledes:

»8 22. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker skal snarest underrette Sundheds-
styrelsen om, hvornér faktisk markedsfering af leegemidlet
pébegyndes.

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker skal underrette Sundhedsstyrelsen
om en beslutning om midlertidigt eller permanent ophgr af
markedsfgringen mindst 2 maneder far ophgr af markedsfe-
ringen, medmindre der foreligger serlige omstaendigheder.
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal begrunde be-
slutningen, herunder navnlig, om beslutningen er baseret pa
nogle af de grunde, der er nevnt i § 14, stk. 1 og stk. 2, nr.
1, 09 § 15.

Stk. 3. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et
leegemiddel til dyr skal snarest underrette Sundhedsstyrelsen
om, hvornar faktisk markedsfering af leegemidlet pabegyn-
des, og hvorndr markedsfgring midlertidigt eller permanent
ophagrer.

Stk. 4. Indberetning til Medicinpriser, jf. § 82, og anmel-
delse efter regler fastsat i medfer af § 78 betragtes som un-
derretning efter stk. 1 og 3.«

4. § 23 affattes saledes:

»§ 23. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse skal
straks underrette Sundhedsstyrelsen om tiltag, vedkommen-
de har truffet med henblik pa
1) atsuspendere markedsfaringen af et lsegemiddel,

2) attrekke et legemiddel tilbage fra markedet,

3) at anmode om, at en markedsfaringstilladelse tilbage-
kaldes, eller

4)  ikke at ansgge om forlengelse af en markedsfaringstil-
ladelse.

Stk. 2. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal i en
underretning efter stk. 1 begrunde beslutningen, herunder
navnlig, om beslutningen er baseret pa nogle af de grunde,
der er nevnt i § 14, stk. 1 og stk. 2, nr. 1, og § 15.

Stk. 3. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker skal desuden straks underrette Det
Europeeiske Laegemiddelagentur, hvis en beslutning omfattet
af stk. 1 er baseret pa nogle af de grunde, der er naevnt i
8 14, stk. 1 og stk. 2, nr. 1, og § 15.«

5. Efter § 23 indsattes:

»8 23 a. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse til et
leegemiddel til mennesker skal straks underrette Sundheds-
styrelsen og Det Europaiske Laegemiddelagentur, hvis inde-
haveren har truffet et eller flere af de tiltag, der er navnt i
8 23, stk. 1, i et land, der ikke er medlem af EU eller E@S,
og hvis tiltaget er baseret pad nogle af de grunde, der er
nevnt i § 14, stk. 1 og stk. 2, nr. 1, og § 15.«

6. § 26 affattes séledes:

»8§ 26. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse udstedt
af Sundhedsstyrelsen skal ved en &ndring i produktresumeet
og de dokumenter, der ligger til grund for markedsferingstil-
ladelsen, falge Kommissionens forordning om behandling af
&ndringerne af betingelserne i markedsfaringstilladelser for
humanmedicinske laegemidler og veterinarleegemidler (va-
riationsansggning).

Stk. 2. Indehaveren af en markedsfaringstilladelse eller en
tilladelse til at parallelimportere et legemiddel skal ansgge
Sundhedsstyrelsen om godkendelse af andre andringer i
produktresumeet og de dokumenter, der ligger til grund for
tilladelsen, end dem, der omhandles i forordningen navnt i
stk. 1.

Stk. 3. Hvis der sker eéndringer i bilagene til medicinrest-
forordningen, skal indehaveren af markedsfgringstilladelsen
til et leegemiddel til dyr senest 60 dage efter offentliggerel-
sen heraf ansgge Sundhedsstyrelsen om at matte foretage de
forngdne &ndringer eller selv treekke markedsferingstilla-
delsen tilbage.«

7. Efter § 43 b indsettes for overskriften for § 44:

»8§ 43 c. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39,
stk. 1, skal ved indgéelse af aftale om tilknytning af en lage,
tandlaege eller apoteker til virksomheden informere sund-
hedspersonen om reglerne i sundhedslovens §§ 202 a og 202
¢ og om regler fastsat i medfer af disse bestemmelser. Dette
galder dog ikke for offentlige sygehuse.



Stk. 2. Den, der har tilladelse efter § 7, stk. 1, eller § 39,
stk. 1, skal ved afgivelse af tilsagn om ydelse af gkonomisk
statte til en sundheds- eller anden fagperson til dennes delta-
gelse i en fagrelevant aktivitet i udlandet informere personen
om reglerne i sundhedslovens 8§ 202 b og 202 ¢ og om reg-
ler fastsat i medfar af disse bestemmelser. Dette geelder dog
ikke for offentlige sygehuse.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
nermere regler om informationspligten efter stk. 1 og 2,
herunder om styrelsens offentliggaerelse af oplysninger her-
om.«

8. Efter § 45 indsattes i kapitel 3:

»8 45 a. Sundhedsstyrelsens repraesentanter har til enhver
tid mod behgrig legitimation uden retskendelse adgang til
alle lokaliteter, hvor der findes leegemidler, der er introduce-
ret her i landet med henblik pa eksport til et land uden for
EU/E@S, med henblik pé at foretage en kontrol for at for-
hindre, at forfalskede leegemidler kommer i omsetning.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan beslaglegge leegemidler,
der er introduceret her i landet med henblik pa eksport til et
land uden for EU/E@S for at forhindre, at forfalskede laege-
midler kommer i omsetning.

Stk. 3. Beslaglaeggelse foretaget i medfer af stk. 2 skal ske
under iagttagelse af retsplejelovens kapitel 74 om beslag-
leeggelse.

Stk. 4. For at varetage sin kontrolopgave efter stk. 1 kan
Sundhedsstyrelsen vederlagsfrit mod kvittering udtage eller
kreeve udleveret prover af leegemidler og produkter, der er
grund til at formode kan veaere forfalskede leegemidler.«

9.1 8 66, stk. 2, indsettes efter »radiograf«: », social- og
sundhedsassistent«.

10. Efter § 71 ¢ indsattes i kapitel 7:

»§ 71 d. Foreninger af patienter og pargrende, hvis formal
er at varetage patientgruppers interesser, skal offentliggere,
hvilke gkonomiske fordele de har modtaget fra leegemiddel-
virksomheder.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
nermere regler om offentligggrelse efter stk. 1.«

11. 1 § 104, stk. 1, nr. 4, indseettes efter »8 22, stk. 1,«: »2
eller 3,«, og efter »8 23,« indseettes: »§ 23 a,«.

12. 1 § 104, stk. 1, nr. 4, indsattes efter »§ 43 b, stk. 1, 1.
pkt.,«: »8 43 ¢, stk. 1 eller 2,«, og efter »§ 70 b, stk. 6,« ind-
saettes: »8 71 d, stk. 1,«.

§2

I lov nr. 1046 af 17. december 2002 om medicinsk udstyr,
som &ndret ved § 109 i lov nr. 1180 af 12. december 2005,
8 2 i lov nr. lov nr. 464 af 18. maj 2011 og lov nr. 359 af 9.
april 2013, foretages falgende sndringer:

1. § 2, stk. 2, ophaves.

2. Efter § 2 indseettes:

»8§ 2 a. En fabrikant og en ejer af en specialforretning, der
er etableret i Danmark, og som markedsfarer eller forhand-
ler medicinsk udstyr i risikoklasse Il a, 1l b eller 111 eller ak-
tivt, implantabelt medicinsk udstyr her i landet, skal give
Sundhedsstyrelsen meddelelse om sin virksomhed. En re-
praesentant, der er etableret i Danmark, for en fabrikant af
eller en ejer af en specialforretning med medicinsk udstyr i
risikoklasse 11 a, 11 b eller 111 eller aktivt, implantabelt medi-
cinsk udstyr skal ogsa give Sundhedsstyrelsen meddelelse
om sin virksomhed.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om meddelelsespligten efter stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette formkrav til indsendelse af meddelelse efter stk. 1,
herunder at indsendelse skal ske digitalt.

8 2 b. Medicovirksomheder, der er etableret i Danmark,
skal give Sundhedsstyrelsen meddelelse om lager, tandle-
ger, sygeplejersker og apotekere, der er tilknyttet virksom-
heden. Meddelelsespligten gelder for fabrikanter, der mar-
kedsfgrer medicinsk udstyr i risikoklasse Il a, Il b eller 111,
medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implan-
tabelt medicinsk udstyr, repraesentanter for fabrikanter af
denne type produkter samt importgrer og distributerer af
denne type produkter, der er etableret i Danmark.

Stk. 2. Specialforretninger med medicinsk udstyr, der er
etableret i Danmark, skal give Sundhedsstyrelsen meddelel-
se om leger, der er tilknyttet virksomheden. Meddelelses-
pligten geelder for ejere af specialforretninger, der forhand-
ler medicinsk udstyr i risikoklasse 11 a, 11 b eller 111, medi-
cinsk udstyr til in vitro-diagnostik eller aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr, og reprasentanter for ejere af specialfor-
retninger med denne type produkter, der er etableret i Dan-
mark.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om meddelelsespligten efter stk. 1 og 2.

Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette formkrav til indsendelse af meddelelse efter stk. 1 og
2, herunder at meddelelse skal ske digitalt.

§ 2 c. Virksomheder omfattet af § 2 b, stk. 1, skal ved
indgaelse af aftale om tilknytning af en leege, tandlege, sy-
geplejerske eller apoteker til virksomheden informere sund-
hedspersonen om reglerne i sundhedslovens 8§ 202 a og 202
¢ og om regler fastsat i medfar af disse bestemmelser.

Stk. 2. Specialforretninger omfattet af § 2 b, stk. 2, skal
ved indgaelse af aftale om tilknytning af en lege til virk-
somheden informere lzegen om reglerne i sundhedslovens 8§
202 a og 202 c og om regler fastsat i medfer af disse be-
stemmelser.

Stk. 3. Medicovirksomheder skal ved afgivelse af tilsagn
om ydelse af gkonomisk stgtte til en sundheds- eller anden
fagperson til dennes deltagelse i en fagrelevant aktivitet i
udlandet informere personen om reglerne i sundhedslovens
88 202 b og 202 ¢ og om regler fastsat i medfgr af disse be-
stemmelser.



Stk. 4. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om informationspligten efter stk. 1-3, herunder om
styrelsens offentliggarelse af oplysninger herom.

8 2 d. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om reklame for medicinsk udstyr, gkonomiske
fordele eller andre fremgangsmader, der kan medvirke til
fremme af salg og udlevering af medicinsk udstyr.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
satte regler om, at Sundhedsstyrelsen pa begeering af virk-
somheder skal afgive udtalelse om sit syn pa lovligheden af
patenkte reklameforanstaltninger.

§ 2 e. Foreninger af patienter og pargrende, hvis formal er
at varetage patientgruppers interesser, skal offentliggare,
hvilke gkonomiske fordele de har modtaget fra medicovirk-
somheder.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
nermere regler om offentligggrelse efter stk. 1.«

3. § 6, stk. 1, affattes séledes:

»Med bgde straffes den, der overtraeder 8 1 c, stk. 1, eller
§ 2 a, stk. 1, eller undlader at efterkomme Sundhedsstyrel-
sens pabud efter § 1 d, stk. 3, 2. pkt., § 5 eller § 5 a, med-
mindre hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning. Med
bagde straffes endvidere den, der nagter Sundhedsstyrelsens
repraesentanter adgang efter § 1 d, stk. 3, 1. pkt.«

4. 8 6, stk. 1, affattes saledes:

»Med bgde straffes den, der overtreeder 8 1 c, stk. 1, § 2
a,stk. 1,82 Db, stk. L eller 2, § 2 ¢, stk. 1, 2 eller 3, eller § 2
e, stk. 1, eller undlader at efterkomme Sundhedsstyrelsens
pabud efter § 1 d, stk. 3, 2. pkt., 8 5 eller § 5 a, medmindre
hgjere straf er forskyldt efter anden lovgivning. Med bade
straffes endvidere den, der nzgter Sundhedsstyrelsens re-
preesentanter adgang efter § 1 d, stk. 3, 1. pkt.«

83

| apotekerloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 855 af 4. august
2008, som @ndret bl.a. ved § 1 i lov nr. 100 af 10. februar
2009, lov nr. 465 af 18. maj 2011 og § 2 i lov nr. 1259 af 18.
december 2012 og senest ved § 2 i lov nr. 63 af 29. januar
2013, foretages fglgende &ndringer:

1. § 3, stk. 2-4, ophaves.

2.1 § 13, stk. 2, 2. pkt., endres »§ 56, stk. 5,« til: »§ 56,
stk. 7«.

3. 1822, stk. 1, nr. 3, endres »§ 15, stk. 4, nr. 1 og 2« til:
»§ 15, stk. 5, nr. 1 og 2«.

4. 822, stk. 1, nr. 4, affattes saledes:

»4) nar indehaveren efter § 6 i lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, der
finder tilsvarende anvendelse pa udgvelse af apoteks-
virksomhed, eller § 79 i borgerlig straffelov mister ret-
ten til at drive apotek, og«.

5. 1856, stk. 3, indseettes som 2. pkt.:
»Det samme gelder for cytostatika til det enkelte familie-
dyr.«

6. | § 56 indseettes som stk. 8:

»Stk. 8. Et sygehusapotek kan til brug for de leegemidler,
der fremstilles efter stk. 1, seelge udportionerede mangder af
aktive stoffer, hjeelpestoffer og emballage til andre sygehus-
apotekere.«

7. 8 61 ophaves.
84

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgarelse nr. 913 af 13. juli
2010, som &ndret senest ved lov nr. 344 af 7. april 2014,
foretages falgende &ndringer:

1. Efter kapitel 61 indseettes:

»Kapitel 61 a
Industrisamarbejde

§ 202 a. Lager, tandleeger og apotekere ma ikke uden
Sundhedsstyrelsens tilladelse drive eller veere knyttet til en
legemiddelvirksomhed, der har tilladelse efter leegemiddel-
lovens § 7, stk. 1, eller 8 39, stk. 1, medmindre tilknytnin-
gen er omfattet af anmeldelsespligten efter stk. 3. Dette gel-
der ikke for tilknytning til offentlige sygehuse.

Stk. 2. Leger, tandleger, sygeplejersker og apotekere ma
ikke uden Sundhedsstyrelsens tilladelse drive eller vere
knyttet til en medicovirksomhed omfattet af lov om medi-
cinsk udstyr § 2 b, stk. 1, medmindre tilknytningen er om-
fattet af anmeldelsespligten efter stk. 3.

Stk. 3. Sundhedspersoner omfattet af stk. 1 og 2 kan vaere
knyttet til en leegemiddel- eller medicovirksomhed efter for-
udgaende anmeldelse til Sundhedsstyrelsen, hvis tilknytnin-
gen bestar af
1) opgaver med undervisning eller forskning eller
2) besiddelse af aktier eller andre veerdipapirer til en veer-

di af hgjst 200.000 kr. i hver virksomhed pa tidspunktet
for erhvervelsen.

Stk. 4. Leeger kan drive eller veere knyttet til en specialfor-
retning omfattet af lov om medicinsk udstyr § 2 b, stk. 2, ef-
ter forudgaende anmeldelse til Sundhedsstyrelsen.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om betingelserne for at opna en tilladelse efter stk. 1
eller 2.

Stk. 6. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
sette regler om de oplysninger, der skal ledsage ansggnin-
ger, og formkrav til ansegninger og anmeldelser efter
stk. 1-4, herunder at ansggning og anmeldelse skal ske digi-
talt.

§ 202 b. Sundhedspersoner og visse fagpersoner fra kabs-
og salgsled for legemidler og medicinsk udstyr skal foreta-
ge anmeldelse til Sundhedsstyrelsen, nar de modtager gko-
nomisk stgtte fra en leegemiddel- eller medicovirksomhed til
deltagelse i fagrelevante aktiviteter i udlandet.



Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om, hvilke fagpersoner fra kabs- og salgsled for lege-
midler og medicinsk udstyr der skal omfattes af stk. 1.

Stk. 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fast-
seette formkrav til anmeldelser efter stk. 1, herunder at an-
meldelse skal ske digitalt.

§ 202 c. Sundhedsstyrelsen skal pa sin hjemmeside of-
fentliggare alle tilladelser og anmeldelser efter §§ 202 a og
202 b.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse fastsatter
regler om indhold og form for offentliggerelser efter stk. 1,
herunder om, hvilke oplysninger der skal offentliggares, og
hvor lenge de skal offentliggeres.

8§ 202 d. Sundhedsstyrelsen kan kontrollere, at kravene i
§ 202 a, stk. 1-4, overholdes. Sundhedsstyrelsen kan des-
uden kontrollere overholdelsen af krav i regler fastsat i med-
far af § 202 a, stk. 6.

Stk. 2. Sundhedsstyrelsen kan pabyde sundhedspersoner
at udlevere alle oplysninger, herunder skriftligt materiale,
der er ngdvendige for kontrolvirksomheden efter stk. 1.«

2.1 8 272 indseettes efter »efter«: »§ 202 a, stk. 1-4, § 202 b,
stk. 1, eller«.

§5

I lov nr. 326 af 6. maj 2003 om markedsfaring af
sundhedsydelser, som &ndret ved lov nr. 360 af 9. april
2013, foretages fglgende &ndring:

1. § 5, stk. 1, affattes saledes:

»Overtreedelse af 8§ 2, stk. 1-3, 5 0g 6, og § 3, stk. 2 og 3,
og undladelse af at efterkomme et pabud efter § 4, stk. 5 og
6, straffes med bgde.«
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Stk. 1. Loven traeder i kraft den 1. juni 2014, jf. dog stk. 2.

Stk.2.81,nr.7,9,1009 12,82, nr. 1,88 2 b-2 e i lov
om medicinsk udstyr som affattet ved denne lovs § 2, nr. 2,
82,nr.4,83,nr.1,0984,nr.1o0g 2, treeder i kraft den 1.
november 2014.

Stk. 3. En fabrikant af medicinsk udstyr og en ejer af en
specialforretning, der forhandler medicinsk udstyr, eller de-
res repraesentanter, der er etableret i Danmark den 1. juni
2014, skal underrette Sundhedsstyrelsen om oplysninger,
der fastsattes i medfgr af § 2 a, stk. 2, i lov om medicinsk
udstyr, senest den 1. oktober 2014.

Stk. 4. De leger, tandleeger, sygeplejersker eller apoteke-
re, der den 1. november 2014 har en tilknytning til en laege-
middel- eller medicovirksomhed eller specialforretning, der
er omfattet af sundhedslovens § 202 a, stk. 1-4, som affattet
ved denne lovs 8§ 4, nr. 1, kan efter anmeldelse heraf til
Sundhedsstyrelsen senest den 1. april 2015 fortsatte en sa-
dan tilknytning.

Stk. 5. De sundheds- eller andre fagpersoner, der inden
den 1. november 2014 har indgaet en aftale med en laege-
middel- eller medicovirksomhed om gkonomisk statte til
deltagelse i en fagrelevant aktivitet i udlandet, der finder
sted efter denne dato, og som er omfattet af sundhedslovens
8 202 b, stk. 1, som affattet ved denne lovs § 4, nr. 1, skal
senest den 1. april 2015 foretage anmeldelse heraf til Sund-
hedsstyrelsen.
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Stk. 1. Loven gelder ikke for Fargerne og Grenland, jf.
dog stk. 2.

Stk. 2. 88 4 og 5 kan ved kongelig anordning helt eller
delvis seettes i kraft for Feergerne med de &ndringer, som de
feeraske forhold tilsiger.



