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SUNDHEDSMINISTERIET

KOMMENTERET HORINGSNOTAT
vedrgrende

Lov om &ndring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, lov om laegemidler og sundhedsloven

| det fglgende gennemgas de vaesentligste bemaerkninger til lovforslaget, som
Sundhedsministeriet har modtaget i forbindelse med den offentlige hgring.

1. Hgrte myndigheder og organisationer m.v.
Et udkast til lovforslag om autorisation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig
virksomhed, lov om laegemidler og sundhedsloven har i perioden fra den 30.
november 2021 til den 6. januar 2022 veaeret sendt i offentlig hgring hos fglgende
myndigheder og organisationer m.v.:

Advokatradet, Alkohol og Samfund, Amgros /S, Antidoping Danmark, Antidote
Danmark, Brugerforeningen, Brugernes Akademi, Center for, Etik og Ret, Danish
Mixed Martial Arts Federation (DMMAF), Danmarks Apotekerforening, Dansk
Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk Farmaceutisk Selskab, Dansk Industri,
Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykologforening, Dansk Psykoterapeutforening,
Danske Regioner, Dansk Selskab for Addiktiv Medicin, Dansk Selskab for Almen
Medicin, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Danske Seniorer, Dansk
Socialradgiverforening, Dansk Sygeplejerdd, Dansk Sygepleje Selskab (DASYS), Dansk
Trav- og Galopunion, Danske Bioanalytikere, Danske Elitesportsudgveres Forening
(DEF), Danske Patienter, Danske Zldrerad, Danmarks Idraetsforbund , Divisions
Foreningen, Diabetesforeningen, Erhvervsstyrelsen, Fagligt Selskab for Addiktiv
Sygepleje, Farmakonomforeningen, FLOR (Forening af ledere for offentlig
rusmiddelbehandling), FOA, Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og
Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Foreningen af Specialleeger, Feergernes Landsstyre,
Gadejuristen, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Kirkens Korsheer, KL, Kristelig
Legeforening, Kraeftens Bekeempelse, Leegeforeningen,
Legemiddelindustriforeningen, Naalakkersuisut (Grgnlands Selvstyre),
Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark, Pharmadanmark, Pharmakon,
Praktiserende Laegers Organisation, Pargrendenetvarket, Radet for Socialt Udsatte,
SAND - De Hjemlgses Landsorganisation, Socialpadagogernes Landsforbund,
Stenbroens Jurister, Team Danmark, Yngre Leeger, Zldresagen

Lovforslaget har desuden veeret offentliggjort pd www.borger.dk under
Hgringsportalen.

Sundhedsministeriet har modtaget hgringssvar uden bemaerkninger fra:
DIF, KL, Danske Zldrerad, Radet for Socialt Udsatte, DASYS og Erhvervsstyrelsen.
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Sundhedsministeriet har modtaget hgringssvar med bemaerkninger fra:

Danske Regioner, Dansk Erhverv, Danmarks Apotekerforening, FOA,
Forsvarsministeriet, Gadejuristen, Kirkens Korshaer, LIF, Antidote Danmark, SAND og
Stenbroens Jurister.

| det fglgende foretages en gennemgang af de vaesentligste bemaerkninger til de
enkelte elementer i lovforslaget og dets bemaerkninger. Ministeriets bemaerkninger
hertil er kursiverede.

2. Generelle bemarkninger til lovforslaget

Antidote Danmark, Stenbroens Jurister, Danske Regioner og Kirkens Korshaer be-
maerker, at lovforslaget er med til at forebygge dgdsfald forarsaget af overdosis, men
understreger, at naloxon ogsa burde godkendes som handkgbsmedicin for at opna
endnu bedre effekt. Gadejuristens, Antidote Danmarks, Stenbroens Juristers og Dan-
ske Regioners bemaerkninger uddybes i det fglgende afsnit. Danske Regioner har der-
udover specifikke bemaerkninger til lovforslagets gvrige dele, som ligeledes uddybes.

Danmarks Apotekerforening, Gadejuristen og SAND finder forslaget om udlevering
af naloxon hensigtsmaessigt. Derudover har Apotekerforeningen fa bemaerkninger til
andre dele af lovforslaget, som uddybes i fglgende afsnit.

Dansk Erhverv og LIF stgtter, at forsggsordningen med risikodeling forleenges og
bemaerker, at det er positivt, at ordningen udvides til at inkludere 5 laegemidler.
Danske Regioner finder det uklart, hvordan ordningen i praksis skal handteres, og at
det er vigtigt at fa afklaret inden forsggsordningen vedtages. Dansk Erhverv, LIF og
Danske Regioners bemaerkninger til forslaget om forsggsordningen med risikodeling
uddybes i det fglgende afsnit.

2.1. Specifikke bemaerkninger

2.1.2. Behandling og indfgrsel m.v. af laegemidler i forbindelse med stgrre
sportsbegivenheder og fremmede militere styrkers tilstedevarelse her i landet
efter aftale eller som led i Danmarks internationale forpligtelser

Danske Regioner anfgrer, at det i loveendringerne bgr praeciseres, hvordan
myndighederne skal tage hgjde for euforiserende stoffer, der bliver indfgrt i
forbindelse med behandling af udenlandske professionelle sportsudgvere og
fremmede militaere styrker. Endvidere finder Danske Regioner og regionerne, at det
ber sikres, at gaeldende regelsaet for anti-doping fglges.

Sundhedsministeriet skal bemeerke, at lovforslaget ikke indeholder en
tilsynsforpligtelse for myndighederne til at fare kontrol med udenlandske
professionelle sportsudgveres og fremmede militzere styrkers indfgrsel af laegemidier.
Dette skyldes, at formdlet med forslaget er at lette pa den ressourcekraevende opgave
med at ansgge om tilladelser, samt behandle ans@gninger om tilladelser, for hver
enkelt indfgrsel og udfgrsel af laagemidler i forbindelse med stgrre
sportsbegivenheder eller i forbindelse med en eksempelvis en militeer gvelse som led i
Danmarks internationale forpligtigelser.

Sundhedsministeriet skal endvidere bemeerke, at laegemidler, der bliver indfgrt med
henblik pé behandling af udenlandske professionelle sportsudgvere, skal anvendes til
konkrete brugere, der deltager i den konkrete begivenhed.
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Sundhedsministeriet skal endelig bemaerke, at lovforslaget ikke har indflydelse pa
geeldende regelszet for anti-doping.

Bemeerkningerne har ikke givet anledning til aendringer i lovforslaget.

2.1.3. Udlevering og anvendelse af neesespray med naloxon
FOA bemezerker, at lovforslaget eksplicit omtaler laeger og sygeplejersker, og frarader,
at der naevnes specifikke faggrupper, da det kan mindske fleksibiliteten i
sundhedsvaesenet og ggre det svaerere at finde lokale Igsninger.

Sundhedsministeriet skal bemeerke, at forslaget om, at laeger og sygeplejersker uden
Laegemiddelstyrelsens tilladelse skal kunne udlevere naesespray med naloxon til brug
for behandling af opioidoverdosis, bl.a. ses i lyset af, at dette vurderes at vaere
sundhedsfagligt forsvarligt.

Som det ligeledes fremgdr af bemaerkningerne, vil andre personer end leger og
sygeplejersker med forslaget kunne udfgre den omhandlede udleveringsopgave som
legens eller sygeplejerskens medhjeaelp. Disse personer skal blot kunne udfgre
opgaven pd den forngdne kvalificerede made.

Bemeaerkningerne har ikke givet anledning til aendringer i lovforslaget.

Antidote Danmark, Danske Regioner, Kirkens Korshzer og Stenbroens Jurister
anbefaler, at nasespray med naloxon salges som handkgb for at fremme
udbredelsen og anvendelsen, og at leegemidlet dermed ikke skal vaere underlagt
receptpligt.

Sundhedsministeriet skal bemzerke, at det er Laegemiddelstyrelsen, der vurderer,
hvorvidt et leegemiddel skal veere receptpligtigt. Laegemiddelstyrelsen er ift.
naesespray naloxon enig i EU-Kommissionens vurdering om, at leegemidlet bgr veere
receptpligtigt. Laegemiddelstyrelsen har i den forbindelse lagt veegt pd, at det er
vigtigt, at personer, som far naloxon udleveret, skal kende til risikoen for, at en
opioidoverdosis kan vende tilbage, nar laegemidlets effekt ophgrer, og at man efter
behandling tilkalder ambulance eller anden sundhedsfaglig hjezelp, eftersom
overdosissen kan vende tilbage.

Bemeerkningerne har ikke givet anledning til endringer til lovforslaget.
Danske Regioner anbefaler, at naloxon bliver vederlagsfrit for den enkelte.

Sundhedsministeriet skal bemaerke, at nar kommunen udleverer naloxon som led i
opfyldelsen af den forpligtelse, som falger af Sundhedsstyrelsens vejledning om
substitutionsbehandling, er det gratis for bade den person, som far naloxonen
udleveret, og den person, som naloxonen i sidste ende anvendes pd. Da forpligtelsen
blev indfgrt blev der med KL aftalt en kompensation for de kommunale merudgifter.
Ogsa i forbindelse med Antidote Danmarks naloxon-projekt, er laegemidlet gratis for
den person, som fdr det udleveret, og den person, som det i sidste ende anvendes pd.

Sundhedsministeriet bemaerker i den forbindelse, at deri lovteksten er behov for at
tydeliggare, at naloxon vil blive udleveret vederlagsfrit af kommuner og
civilsamfundsorganisationer med et naloxon-projekt sdledes, at det for den enkelte
bliver vedlerlagsffrit.
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Bemezerkningerne har medfgrt justering af lovforslaget.

Stenbroens Jurister anfgrer, at det i lovforslaget fremgar uklart, om det er
sundhedsministeren eller Laegemiddelstyrelsen, der bemyndiges til at fastsaette
regler om, at andre laegemidler skal behandles pa samme made som naesespray med
naloxon. De anfgrer endvidere, at formalet med bemyndigelsesbestemmelsen
praeciseres i lovforslagets bemarkninger saledes, at den ikke vil kunne udnyttes til at
eksempelvis ggre udleveringen af et legemiddel mere restriktiv end den
udleveringsstatus, der fglger af Laeegemiddelstyrelsens godkendelse.

Sundhedsministeriets bemeerker, at hensigten med bemyndigelsesbestemmelserne
vedr. naloxon er, at Laegemiddelstyrelsen skal bemyndiges til at fastsaette reglerne pa
bekendtggrelsesniveau, da det er Leegemiddelstyrelsen, der sikrer kvaliteten af
leegemidler, der anvendes i Danmark. Ministeriet skal beklage, at lovforslagets
bemyndigelsesbestemmelser ikke harmonerede. Dette skyldes en fejl.

Sundhedsministeriet bemaerker derudover, at bemyndigelsen ikke er tiltaenkt at give
Laegemiddelstyrelsen mulighed for at foretage yderligere indskraenkelser og
restriktioner end dem, som falger af den udleveringsgruppe, som leegemidlet er
kategoriseret efter. Bestemmelsens formal er at fremtidssikre regelsaettet pd omrddet
og sikre forngden fleksibilitet i en situation, hvor der vurderes at veere et fagligt
velbegrundet behov for dette.

Bemezerkningerne har medfgrt justering af lovforslaget.

Gadejuristen foreslar, at det sikres, at kravet om et kursus ikke kriminaliserer
personer, der anvender naloxon, hvor det siden viser sig, at de ikke har vaeret pa
kursus.

Sundhedsministeriet bemaerker, at det fremgdr af lovforslaget, at der i forbindelse
med udlevering af naesespray med naloxon skal foretages en konkret vurdering af,
hvorvidt den person, som skal have legemidlet udleveret, er kvalificeret til at anvende
det. Det vil en person vaere, hvis personen har gennemfgrt et kursus i farstehjeelp og i
anvendelse af naesespray med naloxon.

Det kan imidlertid ikke udelukkes, at en person vurderes at veere kvalificeret, selvom
personen ikke har vaeret pd et sGdant kursus. Kvalifikationerne kan sdledes vaere
opndet pd anden mdde end ved gennemfgrelse af kurset. Det afgarende er, at den
laege eller sygeplejerske, som udleverer lzegemidlet, vurderer, at personen er
kvalificeret til at anvende det.

Ministeriet bemeaerker, at det efter lovforslagets vedtagelse ikke leengere vil vaere
forbudt for andre end laeger at anvende naesespray med naloxon. Det vil heller ikke
veere forbudt at anvende laegemidlet, hvis man har fdet det udleveret uden farst at
have gennemfgrt et kursus.

Bemeerkningerne har ikke givet anledning til endringer i lovforslaget.
Gadejuristen foreslar endvidere, at en eventuel ventetid pa et kursus i fgrstehjzelp og

i anvendelse af naesespray med naloxon ikke bgr vaere til hinder for genudlevering af
legemidlet, fgr kurset er gennemfort.
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Sundhedsministeriet bemaerker, at der i forbindelse med genudlevering efter
laegemidlets brug, bortkomst eller overskridelse af udlgbsdato foretages en konkret
vurdering af, hvorvidt den person, som skal have naesespray med naloxon
genudleveret, fortsat er kvalificeret til at anvende laegemidlet, herunder om personen
fortsat er bekendt med, at en opioidoverdosis kan vende tilbage, ndr leegemidlets
effekt ophgrer, og med vigtigheden af, at den, der har behandlet en person med
leegemidlet, tilkalder ambulance eller anden sundhedsfaglig hjeelp med henblik pa at
undgd, at overdosen vender tilbage.

I alle de tilfaelde, hvor det vurderes, at personen fortsat er kvalificeret, vil naesespray
med naloxon uden videre kunne genudleveres. Kun i de tilfeelde, hvor en person
vurderes ikke laengere at veere kvalificeret til anvende laegemidlet, ma naesespray med
naloxon f@rst genudleveres, nar personen pd ny har gennemfgrt et kursus eller pa
anden made vist sig kvalificeret til at anvende laegemidlet.

Bemeerkningerne har ikke givet anledning til aendringer i lovforslaget.

Stenbroens Jurister anbefaler, at hvis man fastholder et krav om, at naesespray med
naloxon kun ma udleveres til personer, som har gennemfgrt et kursus i fgrstehjzelp
og i anvendelse af laegemidlet, sa skal kommunerne ved lov forpligtes til at
gennemfgre sadanne kurser, herunder for personer, der ikke er indskrevet i den
kommunale substitutionsbehandling,

Det fremgar af et supplement til Sundhedsstyrelsens vejledning til laeger, der
behandler opioidafhaengige patienter med substitutionsbehandling, at alle, som er
eller kommer i kommunal behandling for misbrug af heroin og andre opioider, skal
have tilbud om et kursus i farstehjeelp og i brug af naesespray med naloxon samt
udlevering af leegemidlet.

Kommunerne modtager DUT-kompensation fra staten for de udgifter, der er
forbundet med denne kommunale ordning. Staten giver desuden tilskud til Antidote
Danmarks naloxon-projekt, der nar ud til andre end dem, som er indskrevet i den
kommunale substitutionsbehandling.

Bemeerkningerne har ikke givet anledning til endringer i lovforslaget.

2.1.4. Indfgrelse af ny forsggsordning med medicintilskud pa vilkar med
risikodeling
LIF er af den opfattelse, at sundhedsministeren bgr gives bemyndigelse til at pge
antallet af leegemidler, der omfattes af forsggsordningen, hvis der i
ansggningsperioden kommer ansggning fra flere end fem relevante lzegemidler, der
lever op til de fastlagte kriterier for at kunne indga i forsggsordningen. Dansk Erhverv
finder det positivt, at ordningen udvides til at daekke fem lsegemidler.

Sundhedsministeriet har pd baggrund af Laeegemiddelstyrelsens evaluering af den
tidligere forsggsordning vurderet, at antallet af laegemidler i den nye forsggsordning
med fordel kan udvides fra to til fem med henblik pd at tilvejebringe et tilstraekkeligt
erfaringsgrundlag.

Med lovforslaget bemyndiges sundhedsministeren — ligesom i den tidligere
forsggsordning — til at fastsaette antallet af laegemidler i ordningen ved
bekendtggrelse.
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Med lovforslaget afsaettes der samtidig en gkonomisk ramme for forsggsordningen,
der svarer til udgifterne forbundet med at give fem laegemidler generelt klausuleret
tilskud pa vilkar om risikodeling. Omkostningerne til administration af
fors@gsordningen afhaenger af, hvor mange laegemidler der er med i den

Bemeerkningerne har ikke givet anledning til endringer i lovforslaget.

Danske Regioner mener, at det er vigtigt, at det allerede nu ggres klart, hvordan
medicintilskudssystemet skal handtere de fem pagaldende lzegemidlers
tilskudsstatus efter forsggsperiodens afslutning.

Sundhedsministeriet ggr opmaerksom pd, at det af lovbemaerkningerne fremgdr, at:
“Safremt forsggsordningen efter den nye forsggsperiode forlaenges eller gares til en
permanent ordning i umiddelbar forleengelse af fors@gsperiodens udlgb, vil de
pdgeeldende lzegemidlers tilskudsstatus viderefgres. Safremt forsggsordningen ikke
forleenges eller ggres til en permanent ordning, kan virksomheder ansgge om generelt
eller generelt klausuleret tilskud pd almindelige vilkar”.

Bemeaerkningerne har ikke givet anledning til endringer i lovforslaget.

LIF vurderer, at det er positivt, at der fastsaettes en Igbende ansggningsperiode pa
1,5 ar, men at det bgr overvejes, om ansggningsperioden skal udvides til eksempelvis
2 ar — alternativt til hele forsggsordningsperioden for at tage hensyn til eventuelle
nye introduktioner af leegemidler i det omfang, der ikke modtages fem relevante
ansggninger i den fgrst angivne periode.

Dansk Erhverv fremfgrer, at ansggningsperioden pa knapt to maneder i den tidligere
forsggsordning utvivisomt har medvirket til at begraense antallet af ansggere, og
finder det derfor positivt, at det det med lovforslaget foreslas at udvide
ansggningsperioden. Dansk Erhverv vurderer imidlertid, at ansggningsperioden kan
udvides til to ar, uden at grundlaget for at evaluere ordningen undermineres.

Sundhedsministeriet vurderer, at det er ngdvendigt at have en fast ansggningsperiode
i en del af den firedrige fors@gsordning mhp. at indsamle erfaringer med de udvalgte
laegemidler over tid og derved indsamle et tilstreekkeligt grundlag til at kunne
evaluere ordningen.

Sundhedsministeriet vurderer dog, at dette ogsa vil veere muligt med en todrig
ansggningsperiode. Lovforslaget er derfor pG baggrund af de indkommende
hgringssvar blevet justeret, sa det nu foreslds, at ansggningsperioden lgber over to Gr
samtidig med, at de kvalificerede laegemidler udveelges efter farst-til-mglle-princippet.
Det preeciseres desuden i lovforslagets bemaerkninger, at ansggningsperioden senere
kan forlenges yderligere via eendringsbekendtggrelse, sdfremt det vurderes relevant.

Bemezerkningerne har medfgrt justering af lovforslaget.

Danske Regioner vurderer desuden, at det er uklart, hvordan forsggsordningen skal
handteres i praksis, samt at det er vigtigt at fa afklaret dette, inden forsggsordningen
vedtages.

Med den foresldede forsggsordning viderefares de grundlaeggende elementer i den
fors@gsordning, der i perioden fra den 1. januar 2019 til den 31. december 2021 har
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givet mulighed for, at Leegemiddelstyrelsen har tildelt to receptpligtige laegemidler
generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling. Det foreslds dog med den nye
forsggsordning, at Leegemiddelstyrelsen kan meddele generelt klausuleret tilskud pé
vilkdr om risikodeling til fem laegemidler. Herudover foreslds det, at der indfgres en
Isbende ans@gningsfrist over to dr, hvor ansggningerne behandles efter “forst-til-
mglle”-princippet.

Sundhedsministeriet ggr desuden opmaerksom pd, at bekendtggrelser og
vejledninger, der beskriver, hvordan principperne i den tidligere forsggsordning
viderefgres i den foresldede forsggsordning, sendes i offentlig hgring, inden
lovforslaget vedtages.

Bemeerkningerne har ikke givet anledning til endringer i lovforslaget.

Dansk Erhverv foreslar, at der indfgres en mulighed for at indga konfidentielle
prisaftaler som en del af forsggsordningen. Dette vil kunne udggre et redskab ift.
afslag, der meddeles, fordi leegemidlets pris ikke vurderes at sta i rimeligt forhold til
den behandlingsmaessige veerdi, eftersom det vil give mulighed for, at
Leegemiddelstyrelsen kan tildele generelt tilskud baseret pa en aftale om en simpel
konfidentiel rabat. Det vil ifglge Dansk Erhverv sidestille Danmark med
sammenlignelige lande, fx Sverige.

LIF finder, at leegemidler, der har faet afslag pa grund af, at laegemidlets pris ikke star
i rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige vaerdi, ogsa bgr kunne omfattes af
forsggsordningen ved at vurderingen baseres pa konfidentielle rabataftaler. LIF
vurderer, at det vil kunne give adgang til ny innovativ medicin.

Sundhedsministeriet vurderer, at en evt. forsggsordning med konfidentielle prisaftaler
forudsaetter omfattende forudgdende analyser af samspilseffekter med det gvrige
danske medicintilskudssystem. Offentlige prisoplysninger anvendes bl.a. til at sikre et
tilstraekkeligt lager af de billigste leegemidler i alle substitutionsgrupper, ligesom det
giver patienterne mulighed for at traeffe et informeret valg om, hvilken
leegemiddelpakning inden for laegens ordination, de gerne vil kgbe.

Bemeerkningerne har ikke givet anledning til aendringer i lovforslaget.
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