Laegeforeningen (LF), Danmarks Apotekerforening (DA), Laegemiddelindustriforeningen (Lif),
Industriforeningen for Generiske Laegemidler (IGL), Parallelimportgrforeningen (PI)

Principaftale om etablering af Naevnet for Selvjustits pa Laegemiddel-
omradet (NSL)

Parterne: Lagemiddelindustriforeningen (Lif), Industriforeningen for Generiske Laege-
midler (IGL), Parallelimportgrforeningen (PI), Danmarks Apotekerforening (DA) og
Lageforeningen (LF) har aftalt en ny og opdateret samarbejdsaftale om vilkarene for
legers og apotekers samarbejde med legemiddelindustrien om sponsorering af faglig
efteruddannelse, virksomhedernes reklameaktiviteter over for laeger og apoteker samt
samarbejdet med apoteker om reklameaktiviteter og sundhedsfaglige aktiviteter malret-
tet offentligheden. Aftalen kaldes i det fglgende “’selvjustitsaftalen”.

”Selvjustitsaftalen” er opdateret og udvidet i forhold til geldende samarbejdsaftaler
mellem industri, leger og apotekere. Opdateringen tager bl.a. hgjde for nye bestemmel-
ser i legemiddel- og apotekerlov, herunder den ny reklamebekendtggrelse. ”Selvjustits-
aftalen” aflgser de to nuvarende samarbejdsaftaler mellem industri, leeger og apotekere,
hvorfor aftalen indeholder nye selvsteendige bestemmelser pa apotekeromradet. ”Selvju-
stitsaftalen” sidestiller endvidere virksomheder, leger og apotekere hvad angar pligten
til at informere Nevnet for Selvjustits pa Legemiddelomradet (NSL) om samarbejdsre-
lationer, hvorfor aftalen fastlegger en anmeldelsespligt for virksomheder og en oriente-
ringspligt for l&ger og apotekere.

Parterne er med udgangspunkt i ’Selvjustitsaftalen” enige om, at fremlegge og anbefale
nedenstaende forslag til etablering af NSL til beslutning i parternes besluttende organer
i foraret 2007:

Formal

NSL skal pase, at det faglige samarbejde mellem leegemiddelindustri, leeger og apoteker
samt evt. andre omfattede medicinalpersoner sker i overensstemmelse med de bestem-
melser, der er indeholdt i “’selvjustitsaftalen” samt de almindelige offentligretlige regler
pa omradet.

Sammensgtning
NSL bestar af 5 personer med fglgende sammensatning:

¢ En uathe®ngig jurist som formand

e En lege, der ikke ma have tilknytning til legemiddelbranchen

e En apoteker, der ikke aktivt udgver apoteksvirksomhed, og ikke har tilknytning
til legemiddelbranchen

¢ En person med klinisk farmakologisk viden

¢ En person med sa@rligt kendskab til geldende regler om reklame for legemidler

Navnets beslutninger afggres ved simpel stemmeflerhed. I tilfelde af stemmelighed er
formandens stemme afggrende.



Formand for NSL udpeges af NSLs forretningsudvalg for to ar ad gangen.

Kompetencer
NSL har fglgende primare kompetencer:

e Paser, at det faglige samarbejde mellem leegemiddelindustri, leeger og apoteker
samt evt. andre omfattede medicinalpersoner sker i overensstemmelse med de
bestemmelser, der er indeholdt i “’selvjustitsaftalen”.

e Paser at samarbejdet mellem apoteker og legemiddelindustri vedrgrende faglige
arrangementer malrettet borgerne samt reklamemateriale overfor offentligheden
pa eller via apotek sker i overensstemmelse med de bestemmelser, der er inde-
holdt i ”’selvjustitsaftalen”.

e Behandler klager og forespgrgsler fra medicinalpersoner samt fra bl.a. offentlige
myndigheder, udbydere af legemidler, der er underlagt NSLs kompetence samt
andre der matte have en sarlig og anerkendelsesverdig interesse i den pagel-
dende sag.

e Tager pa eget initiativ sager op til behandling.

e Kan mod gebyr foretage en forhandsvurdering af konkrete samarbejdsrelationer
(kursus, sponsorat, reklamemateriale mv.).

e Udfaerdiger en vejledning samt gvrigt informationsmateriale om samarbejdsafta-
len. Vejledningen er retningsgivende for de medicinalpersoner og legemiddel-
virksomheder, der er underlagt n&evnets kompetence.

Forretningsudvalg

Som organisationernes kontaktled til NSL nedsettes et forretningsudvalg, der paser at
grundlaget for NSL’s opbygning samt at de gkonomiske og organisatoriske forudsat-
ninger for n@vnet overholdes.

Forretningsudvalget har fglgende sammens&tning

2 personer udpeget af Lif
1 person udpeget af IGL
1 person udpeget af PI

2 personer udpeget af DA
2 personer udpeget af LF

I forretningsudvalget skal der vere enighed om fglgende beslutninger: Navnets for-
mand, nevnets medlemmer 1 gvrigt, sekretariatschef, nevnets budget samt stgrrelse af
bgdeloft for enkeltpersoner. @vrige beslutninger afggres ved simpel stemmeflerhed. I
tilfelde af stemmelighed er udvalgsformandens stemme afggrende.

Organisationerne kan ikke efterprgve sanktioner besluttet af NSL men kan hvis der fore-
ligger ganske sarlige eller principielle omstendigheder, henstille til at NSL genoverve-
jer sagen. Forretningsudvalget kan rejse spgrgsmal af principiel karakter over for NSL,
herunder f.eks. principielle spgrgsmal vedr. nevnets praksis.
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Forretningsudvalget vaelger ud af sin midte selv sin formand for to ar af gangen.

Sekretariat

NSL bistas af et sekretariat, der ledes af en sekretariatschef. Sekretariatschefen har
kompetence til at ansa@tte og afskedige medarbejdere i sekretariatet inden for det af For-
retningsudvalget vedtagne budget.

Stillingen som sekretariatschef vil blive besat efter opslag, idet den n@rmere procedure
herfor fastlegges af Nevnets forretningsudvalg.

Navnets sagsbehandling skal fglge de offentlige regler for god sagsbehandling.

Sekretariatets adresse er forelgbig Strgdamsvej 50 A, 2.sal, 2100 Kgbenhavn @, med
mindre andet aftales i forbindelse med nedenstaende evaluering.

Anmeldelses- og orienteringspligt

En forudsatning for Nevnets arbejde er, at virksomheder 1 henhold til “’selvjustitsafta-
len” har pligt til at anmelde arrangementer og sponsorater — og tilsvarende har leger og
apotekere pligt til at orientere NSL om ansggninger til virksomheder om gkonomisk
stgtte, jf. aftalens § 8.

Sanktionsmuligheder
NSL har mulighed for at bringe felgende sanktionsbef@jelser i anvendelse.

Patale/kritik

Bgder

Offentligggrelse med navns navnelse.

Berigtigelse (vedrgrer sager om medicinsk informationsmateriale)

Alle sager henhgrende under ”Selvjustitsaftalen”, anmodninger om forhandsvurderin-
ger, klager m.v. skal forelegges NSL.

I forbindelse med bgder er der et bgdeloft pa max. 5.000 kr. for enkeltpersoner ved gro-
ve overtreedelser — samt en overgangsperiode pa 1 ar, hvor laeger/apoteker ikke kan
straffes med bgde ved manglende overholdelse af den nye orienteringspligt til NSL. I
gentagne tilfelde inden for det fgrste ar vil evt. bgdestraf kunne gives. Efter overgangs-
aret vil manglende orientering af Navnet fgre til patale forste gang, derefter i gentagne
tilfeelde straffes med bgde.

Det understreges endvidere, at l&ger/apotekere, der handler i god tro i forbindelse med
arrangementer som udgangspunkt ikke kan palaegges bgde eller offentligggrelse.

Deltager leger og/eller apotekere i et arrangement, som deltageren burde kunne indse er
abenlyst ulovligt, bortfalder ovenstaende beskyttelse mod bgde og evt. offentligggrelse.
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Parterne er enige om at anvendelsen af sanktionen offentligggrelse af enkeltpersoners
navne afventer resultatet af det analysearbejde som indenrigs- og sundhedsministeriet jf.
det politiske forlig i Folketinget fra sommeren 2006 er forpligtiget til at gennemfgre om
emnet.

Ankemuligheder

Navnets afggrelser er endelige og kan ikke ankes. Nevnet er forpligtiget til at give ad-
gang til fornyet overvejelse, hvis den indklagede anmoder herom. Genoptagelse af en
sag forudsetter, at der foreligger oplysninger af betydning for afggrelsen, som ikke fo-
rela eller ikke blev inddraget i nevnets oprindelige behandling af sagen.

Hvis der opstar sager, hvor en lege, apoteker eller virksomhed ikke gnsker at betale en
bgde, kan navnet vaelge at ga til inkasso med sagen.

Parterne er endvidere opmarksomme pa at konkrete sager kan indbringes for Legemid-
delstyrelsen, jf. Indenrigs- og sundhedsministeriets nyligt udsendte udkast til vejledning
for reklamer mv. afsnit 11.1: Forholdet mellem Lagemiddelstyrelsen og selvjustitsor-
ganer - side 25:

”Uanset at en klage over en reklame falder inden for selvjustitsomradet kan en klager til enhver tid
velge at klage til Legemiddelstyrelsen i stedet. Legemiddelstyrelsen kan som led i behandlingen
af klagen indhente en udtalelse fra det relevante selvjustitsorgan. Den afggrelse der er truffet af et
selvjustitsorgan, kan ikke som sadan indbringes for Lagemiddelstyrelsen. Men en utilfreds part er
ikke afskaret fra at indbringe en sag for Legemiddelstyrelsen, selvom den allerede har veret be-
handlet i et selvjustitsorgan. Selvjustitsorganets afggrelse vil i sddanne tilfelde indga i Leegemid-
delstyrelsens vurdering af sagen.”

Finansiering

Navnet finansieres af parterne bag samarbejdsaftalen med udgangspunkt i et nettofinan-
sieringsprincip, hvor parterne dakker navnets arlige driftsudgifter fratrukket navnets
arlige indtegter (primert bgder) samt en ligelig fordelt opsplitning af Navnets virk-
somhed mellem samarbejdsaftale og reklamemateriale (50/50). Lif, IGL og PFL er ene
om, at finansiere Navnets aktiviteter pa reklameomradet, herunder atholde udgifter og
modtage indtegter (bl.a. bgder vedrgrende reklameomradet).

Udgifterne vedrgrende samarbejdsaftalen finansieres efter fglgende fordelingsnggle:

LIF 2/8
IGL 1/8
P11/8
DA 2/8
LF 2/8

Er der et ar hvor Navnets indtegter overstiger udgifterne vil overskuddet overfgres til
naste ars budget/drift.
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I det tilfeelde at Naevnet et ar ikke matte modtage nogen indtegter hafter parterne for
hele bruttobelgbet det pagaeldende ar i forhold til ovennavnte fordelingsnggle.

I nevnets fgrste driftsar vil parterne (for at sikre naevnets likviditet i forhold til de bud-
getlagte aktiviteter) indbetale det samlede budgetterede bruttobelgb. Belgbet vil herefter
blive modregnet i det efterfglgende ars indbetaling justeret i forhold til neevnets indtaeg-
ter (bgder).

Etablering
Parterne vil bestrabe sig pa, at NSL er etableret 1. januar 2008.

I perioden frem til etableringen af NSL skal overholdelsen af aftalen pases af henholds-
vis NMI, Apotekernes Etiske Ne&vn og Lage Etisk Na&vn i overensstemmelse med be-
stemmelserne i de hidtidige samarbejdsaftaler.

Parterne er enige i, at der ved beslutning om etablering af et NSL vil skulle aftales en
na@rmere proces for etableringsfasen samt et nermere skgn over de egentlige etable-
ringsudgifter samt finansiering heraf.

Parterne er endvidere enige om, at andre organisationer og enkeltvirksomheder ved de-
res underskrift kan tilslutte sig “’selvjustitsaftalen”, hvilket forelgbigt Dansk Medicinsk
Selskab (DMS) og Megros (pa vegne af fuldsortimentsgrossisterne) har tilkendegivet at
de vil ggre. @nsker en organisation at fa seede i NSL’s forretningsudvalg optages for-
handlinger herom med de stiftende organisationer bag NSL. Safremt de stiftende orga-
nisationer bag NSL finder det relevant, vil der med organisationer, som gnsker at tilslut-
te sig "selvjustitsaftalen”, blive optaget forhandlinger om organisationens deltagelse i
finansiering af udgifterne vedrgrende Navnets aktiviteter. For organisationer m.v., som
ikke matte gnske sade i forretningsudvalget, vil tilslutning til aftalen altid veere forbun-
det med et arligt gebyr pa mindst 10.000 kr., med mindre helt serlige forhold ggr sig
galdende. DMS kan tilslutte sig aftalen uden gebyr. For alle virksomheder uden organi-
satorisk tilhgrsforhold i1 Lif, IGL eller PI fortsattes den pt. geldende praksis, hvorefter
virksomhederne skal betale et arligt belgb pa 5.000 kr. for at veere tilsluttet nevnet.

Bag n@rverende hensigtserklering foreligger en raekke notater, der i detaljen beskriver
NSL’s forskellige elementer, herunder statutter, forretningsorden m.v., som i deres en-
delige form skal afspejle principperne i nerverende hensigtserklaering.
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Evaluering

Parterne er enige om at gennemfgre en evaluering et ar efter n@vnets etablering. Evalue-
ringen skal bl.a. omfatte naevnets virksomhed, samarbejdsaftalens virkning og effekt pa
samarbejdet, medlemmernes kendskab til aftalen, gkonomien i aftalen samt navnets
fysiske placering.

Kgbenhavn den 13. marts 2007

Karin Verland, Legemiddelindustriforeningen

Niels Kristensen, Danmarks Apotekerforening

Jens Winther Jensen, Legeforeningen

Puk Thomas, IGL

Henriette Lgnkvist, Parallelimportgrforeningen
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