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Hgringsnotat vedr. udkast til &ndring af sundhedsloven
(Frit valg til diagnostiske undersggelser, voldgiftsnaevn og udvidet aktindsigt mm.)

Lovudkastet har veeret sendt i hgring til de hgringsparter, som er anfart i bilag 1.
Haringsnotatet omfatter de vaesentligste hgringssvar.

Generelle bemarkninger

Hgringssvarene viser en overvejende positiv holdning til lovforslaget.

Hgaringssvarene har ikke givet anledning til &ndringer i lovteksten, men til enkelte
uddybninger i lovbemarkningerne.

Specielle bemarkninger

1. Vedr. forslaget om et voldgiftsnavn

Danske Regioner (DR), Dansk Erhverv og BPK er meget positive over for for-
slaget.

DR anfarer, at voldgiftsnaevnet ber afvise at behandle en konkret sag, hvis det vur-
deres, at der allerede foreligger aftaler med gvrige sygehuse og klinikker af et sa-
dant omfang, at en serlig aftale (med enkeltsygehuse eller enkeltklinikker), der
afviger fra disse aftaler, ikke kan begrundes. Subsidiart ber det praeciseres i lov-
bemarkningerne, at hensynet til gvrige indgéaede aftaler bgr vaegte tungt i forbin-
delse med voldgiftsnaevnets sagsbehandling.

Tilsvarende finder DR, at kravene til en egentlig forhandling med nye leverandgrer
svaekkes betragteligt, hvis der er tale om et omrade, der allerede er aftaledakket.
Dette kunne med fordel blive praciseret i lovbemarkningerne.

Kommentar:

Voldgiftsnavnet ma substansbehandle de sager, som bliver forelagt, om medind-

drage alle relevante aspekter. Ikke far naevnet har behandlet en sag, kan det ende-
ligt vurdere, om der foreligger en situation, som DR beskriver. Der er i den kon-

tekst foretaget en precisering i lovbemarkningerne af, at voldgiftsnavnet ved be-
handlingen af en sag, bl.a. skal se pa, hvilke gvrige aftaler, der er indgaet mellem

private hospitaler, klinikker m.v. og DR efter den udvidede fritvalgsordning og til
hvilke takster.



Haringssvaret giver ikke i gvrigt anledning til &ndringer i lovforslaget.

2. Vedr. forslaget om diagnostiske undersggelser

DR m.fl. finder det generelt positivt, at diagnostiske undersggelser fra praksissek-
toren far samme prioritering som dem, der udlgses ved hospitalskontakt.

Laegeforeningen, Dansk Sygeplejerad (DSR) og Forbrugerradet statter forsla-
get.

DSR er dog grundlaeggende mod udvidet frit valg efter 1 manedsreglen., der skeav-
vrider de faglige prioriteringer, fjerner fokus fra de patienter, som er mest syge, og
draener det offentlige sygehusveesen for ressourcer. Da 1 maneds reglen imidlertid
er en realitet, finder DSR, at ordningen s& ogsa bgr omfatte diagnostiske undersg-
gelser, hvorved der skabes kortere udredningsforlgb — ogsa for psykiatriske patien-
ter.

Forbrugerradet og mener, at udviklingen af denne ordning bar falges tet, da en
maned i mange situationer kan vere alt for lang tid at vente pa meget simple diag-
nostiske undersggelser.

DR finder, at det i lovbemaerkningerne bgr understreges, at regionerne i overens-
stemmelse med de eksisterende regler fortsat kan bestemme, hvilke typer af diag-
nostiske undersggelser, der skal stilles til radighed for alment praktiserende leeger
og speciallaeger i henhold til savel landsoverenskomsterne som lokalaftaler. Det
skyldes bl.a., at det er de diagnostiske kompetencer pa sygehusene, der kan afgare,
om en given undersggelse er relevant i de enkelte tilfeelde, herunder i forhold til
undersggelser, der er underlagt seerlige sikkerhedsforskrifter (f.eks. ved brug af
radioaktive stoffer).

DR gnsker det understreget, at loveendringerne ikke a&ndrer pa rettighederne i for-
hold til udredning inden for psykiatrien

Endvidere finder DR, at det bar fremga tydeligt af lovforslaget, at viderehenvis-
ningen af patienter, der gnsker at benytte deres ret til udvidet frit valg, sker gennem
det offentlige sygehus.

DR forudseetter, at patientens befordring i forbindelse med diagnostiske undersg-
gelser til (special)lzegens brug fortsat hgrer under kapitel 1 i bekendtgarelsen om
befordring eller befordringsgodtgarelse. Dvs. at der er tale om befordringsgodtge-
relse i forbindelse med behandling i praksissektoren. Hvis dette ikke er tilfeeldet,
vil lovforslaget indebaere ggede udgifter til befordring for regionerne.

Kommentar:
Det er i den anledning i lovbemarkningerne praeciseret, at lovforslaget ikke &ndrer
pa:

- Regionernes adgang til i landsoverenskomsterne og i lokalaftaler at be-
stemme, hvilke diagnostiske undersagelser, de vil stille til radighed for de
alment praktiserende laeger og speciallaeger.

- Patienternes rettigheder i forhold til udredning inden for psykiatrien.

- Atviderehenvisningen af patienter, der gnsker at benytte deres ret til udvi-
dede frie valg, forventes at ske gennem de samme visitationsenheder pa de



offentlige sygehuse, som viderevisiterer patienter til sygehusbehandling ef-
ter den udvidede fritvalgsordning.

Det er i gvrigt preeciseret i lovforslagets bemarkninger, at patienternes adgang til
befordring og befordringsgodtgarelse, nar de henvises til diagnostiske undersggel-
ser efter forslaget, er de samme som geelder for patienter, der er i dag henvises til
diagnostiske undersggelser pa sygehus.

Dansk Erhverv og BPK statter forslaget, og foreslar, at der ogsa indfgres udvidet
frit valg til patienter, der henvises til praktiserende speciallaeger, saledes at denne
patientgruppe sidestilles med patienter henvist til sygehusbehandling.

Kommentar:
Haringssvaret giver ikke anledning til endringer i lovforslaget.

Danske patienter er positive over for forslaget, men peger sammen med Det Cen-
trale Handicaprad og Forbrugerradet pa, at reglerne om daekning af transport i
forbindelse med benyttelse af det frie valg delvis modarbejder de gode intentioner,
der ligger i forslaget. Det geelder bl.a. for den &ldre patient, eller patienter med
funktionshamning, for hvem det kan vare et problem at benytte offentlig transport
og derfor vil veere henvist til at benytte andre dyrere transport-former.

Kommentar:
Hgringssvarene giver ikke anledning til endringer i lovforslaget.

3. Vedr. forslaget om evaluering

DR m.fl. finder det positivt, at Sundhedsstyrelsens evaluering af kvaliteten ogsa
omfatter private sygehuse. Danske Regioner er dog af den opfattelse, at lovforsla-
get ikke bar begreaenses til den del af de private sygehuses aktivitet, der er offentligt
finansieret. Ogsa den aktivitet, der er privatfinansieret, herunder forsikringsfinan-
sieret, bar inddrages med henblik pa ogsa her at sikre kvalitetsudvikling.

Danske patienter statter forslaget, men gar opmarksom pa, at forslaget for speci-
alsygehusene, som er omfattet af sundhedslovens § 79 stk. 2, kan medfare et bety-
deligt administrativt merarbejde. Specialsygehusene er relativt sma institutioner, og
har en begranset administrativ kapacitet, hvorfor indberetning af yderligere data
vil veere vanskelig at gennemfgre med de eksisterende ressourcer.

Kommentar:
Haringssvarene giver ikke anledning til endringer i lovforslaget.

4. Vedr. forslaget om aktindsigt

Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Sygeplejerad, FOA, Kraftens Bekaeempelse,
Laegeforeningen og Pharmadanmark statter fuldt ud forslaget.

Danske Patienter, Danske Regioner, Det Etiske Rad og Forbrugerradet er
generelt positive over for forslaget om at udvide patienters adgang til aktindsigt i
journaler.



Danske Patienter og Forbrugerradet bemarker, at patienter ogsa bagudrettet — i
journaloptegnelser opfart fer 1. januar 2010 — bgr have adgang til fuld aktindsigt.
Danske Patienter og Forbrugerradet bemaerker endvidere, at alle patienter bar kun-
ne fa elektronisk adgang til egne journaler. Forbrugerradet anfarer hertil, at de
elektroniske journaler bar udbygges, men at radet har forstaelse for, at ikke alle
regioner kan vaere Klar til elektronisk adgang pr. 1. januar 2010.

Kommentar:

Lovforslaget endrer ikke ved patienters adgang til aktindsigt i journaloptegnelser
opfart for 1. januar 2010. Patienter vil saledes fortsat som udgangspunkt have ret til
aktindsigt i samtlige sadanne journaloptegnelser. Retten til aktindsigt heri vil som
hidtil kunne begraenses i det omfang, patientens interesse i at blive gjort bekendt
med oplysningerne findes at burde vige for afgarende hensyn til patienten selv eller
til andre private interesser. Regeringen har fundet det hensigtsmeaessigt at oprethol-
de denne begraensning med hensyn til historiske oplysninger, idet historiske oplys-
ninger kan vere givet af pargrende eller andre patienter og vere journalfart af
sundhedspersonalet i tillid til, at der vil vaere mulighed for at begreense patientens
adgang til aktindsigt. Det indebaerer samtidig, at det ikke vil veere praktisk muligt
at give patienter elektronisk adgang til aktindsigt i journaloptegnelser, der er opfart
far 1. januar 2010, idet der — far oplysningerne gives — skal foretages en konkret
vurdering af, om adgangen til aktindsigt af de navnte hensyn skal begraenses.

Der er allerede gjort rede for dette i lovforslagets bemaerkninger, hvorfor hgrings-
svarene ikke giver anledning til endringer i lovforslaget.

Med hensyn til gnsket om, at alle patienter har adgang til elektroniske patientjour-
naler, bemaerkes det, at der allerede findes elektroniske patientjournaler, og at ud-
viklingen gar i retning af, at journalfaringen i sundhedsvasenet i stadigt stigende
omfang sker elektronisk. Det er malet, at it skal udbredes i hele sundhedsvasenet,
og der er fremlagt en ambitigs national strategi for digitalisering af sundhedsveese-
net for 2008-2012, herunder for udbredelsen af elektroniske patientjournaler.

Hgringssvarene giver heller ikke med hensyn hertil anledning til eendringer i lov-
forslaget.

Det Etiske Rad bemaerker, at fuld abenhed over for patienterne principielt bar
tilstreebes, og at der kun i ganske sarlige tilfeelde ma vaere begransninger af patien-
tens mulighed for at lzese egne journaloplysninger. Det Etiske Rad mener imidler-
tid, at sddanne hensyn fortsat kan gare sig geeldende over for serligt sarbare patien-
ter, herunder patienter med psykiske lidelser, hvor fuld indsigt i oplysningerne i
nogle tilfeelde vil kunne forvaerre patientens tilstand. Det Etiske Rad papeger desu-
den, at ny teknologi i fremtiden kan give mulighed for et sa dybt indblik i genetiske
oplysninger, herunder om en persons fremtidige helbredstilstand, at det ma overve-
jes, om patienter bgr have fuld adgang til sadanne oplysninger.

Danske Regioner bemarker, at behandlingsansvarlige sundhedspersoner i ganske
fa tilfelde ber have adgang til at sperre en patients elektroniske adgang til patient-
journalen midlertidigt, hvis det vurderes, at patientens indsigt i egen journal kan
volde afggrende skade pa patienten.

Kommentar:
Ministeriet er bekendt med, at der i regionerne er forskellige opfattelser af dette
spgrgsmal.



Som det fremgar af bemaerkningerne til lovforslagets § 1, nr. 1, har det veeret over-
vejet at opretholde muligheden for at begreaense psykiatriske patienters adgang til
egne fremtidige journaloptegnelser. Regeringen har imidlertid ikke fundet dette
hensigtsmaessigt. Regeringen har herved lagt veegt pa Dansk Psykiatrisk Selskabs
udtalelse om, at psykiatriske patienters adgang til egne journaler principielt bar
vaere den samme som somatiske patienters. Det kan i den forbindelse tilfgjes, at
behandlingsansvarlige sundhedspersoner i forbindelse med fremtidige journalop-
tegnelser har mulighed for at overveje, hvorledes relevante oplysninger — uden at
forringe journalens kvalitet — kan anfares i journalen pa en made, sa patientens
adgang til aktindsigt ikke vil kunne give anledning til problemer.

Regeringen er opmarksom pa, at der som falge af fremtidig teknologi vil kunne
opsta nye spargsmal om, hvilke oplysninger der bar vaere tilgeengelige for patien-
ter. Der er imidlertid ikke tale om aktuelle spgrgsmal, og det er heller ikke er mu-
ligt at forudsige, i hvilket omfang sadanne spargsmal kan opsta. Det er derfor
hverken muligt eller relevant pa nuverende tidspunkt at tage hgjde herfor i reglerne
om patienters adgang til aktindsigt.

Haringssvarene giver ikke anledning til endringer i lovforslaget.

Danske Patienter bemaerker, at en patients naere pargrende efter aftale med pati-
enten bar have samme ret til aktindsigt i patientens journaler som patienten selv.

Det Centrale Handicaprad bemaerker, at det er vigtigt at veere opmaerksom pa
ngdvendigheden af, at aktindsigt ogsa er tilgeengelig for personer med funktions-
nedsattelser, herunder kognitive funktionsnedsettelser. Det Centrale Handicaprad
anfarer i den forbindelse, at den tekniske lgsning for elektroniske patientjournaler
bar leve op til visse, neermere bestemte it-standarder.

Kommentar:

Det er et almindeligt forvaltningsretligt princip, at den, der kommer i forbindelse
med den offentlige forvaltning, i almindelighed kan valge at lade sig repraesentere
af andre. Princippet gaelder ogsa med hensyn til adgangen til at sgge aktindsigt i
egne journaler. For en patient, der ikke selv kan varetage sine interesser, falger det
af sundhedslovens § 14, at den eller de personer, som efter lovgivningen er bemyn-
diget hertil, indtraeder i patientens rettigheder efter sundhedslovens afsnit 111, her-
under i patientens ret til aktindsigt.

Der er pa den baggrund ikke behov for at fastsette searlige regler om, at en patients
nare pargrende eller andre efter aftale med patienten kan fa samme adgang til akt-
indsigt i patientens journaler som patienten selv. Der findes heller ikke behov for
med lovaendringen behov at fastseette sarlige regler om adgang til aktindsigt for
personer med funktionsnedseettelser. Det kan i den forbindelse tilfgjes, at der med
lovforslaget fastsettes nye juridiske rammer for patienters aktindsigt i egne journa-
ler, men lovforslaget har ikke betydning for sundhedsaktarernes valg af teknisk
lgsning i forbindelse med etablering af elektroniske patientjournaler.

Haringssvaret giver ikke anledning til endringer i lovforslaget.
Danske Patienter bemerker, at patienter bar sikres ret til en samtale umiddelbart i
forleengelse af aktindsigten til afklaring af evt. usikkerheder, der kan opsta i forbin-

delse med indsigten.

Kommentar:



En patient, der har spgrgsmal til sin behandling, kan henvende sig til sin praktise-
rende laege eller behandlingsstedet, vedkommendes kontaktperson pa sygehuset
eller patientkontoret. Det galder, uanset om spgrgsmalene opstar i forleengelse af,
at patienten har faet aktindsigt i egne journaler eller pa et andet tidspunkt. Regerin-
gen finder ikke behov for at fastsatte sarlige regler, der sikrer patienter ret til en
samtale i forleengelse af patientens anmodning om aktindsigt.

Haringssvaret giver ikke anledning til endringer i lovforslaget.

Danske Patienter bemaerker, at patienter ikke bar kunne opkraeves betaling for
kopiering og forsendelse af patientjournaler.

Kommentar:

De galdende regler om betaling for afskrifter m.v. af patientjournaler fremgar af
bekendtgarelse nr. 664 af 14. september 1998. Det er fastsat i bekendtgarelsen,
hvilken betaling der for at deekke de faktiske omkostninger kan opkraeves for af-
skrifter, edb-udskrifter og fotokopier af dokumenter i patientjournaler m.v. Patien-
ten kan ikke opkraeves betaling fgrste gang, der efter anmodning gives aktindsigt i
en patientjournal m.v. Privatpraktiserende autoriserede sundhedspersoner kan dog -
ogsa farste gang - opkraeve patienten betaling for afskrifter m.v.

Reglerne er fastsat med hjemmel i sundhedslovens § 39 (tidligere § 22 i lov om
patienters retsstilling). Det er Regeringens opfattelse, at der som hidtil bar veere
mulighed for at opkraeve betaling med henblik pa at deekke de faktiske omkostnin-
ger, der er forbundet med kopiering og forsendelse m.v. af patientjournaler. Beta-
ling for kopierings- og forsendelsesomkostninger er imidlertid ikke aktuel i tilfael-
de, hvor aktindsigten gives elektronisk, og der derfor ikke er faktiske omkostninger
forbundet med patientens aktindsigt. Som konsekvens heraf er der med lovforslaget
foreslaet en andret formulering af sundhedslovens § 37.

5. Vedr. forslaget om medicintilskud

Danske Regioner har ikke bemarkninger til lovforslaget, der ikke forventes at fare
til nogen vaesentlig @ndring i forhold til den made, reglerne administreres pa i dag.
Dette dog med forbehold for de gkonomiske konsekvenser.

Kommentar:

For sa vidt angar Danske Regioners bemarkning om gkonomiske konsekvenser
bemeerkes det, at forslaget skannes at vaere udgiftsneutralt, fordi der ikke er lagt op
til nogen vaesentlig @ndring i forhold til den made, reglerne administreres pa i dag.

Leegemiddelindustriforeningen bemarker, at foreningen konstaterer, at der med
endringen af § 144 ikke er lagt op til nogen veasentlig ndring af den made, hvor-
pa reglerne om generelt tilskud administreres, herunder generelt klausuleret tilskud.

Pa den baggrund finder foreningen det som udgangspunkt positivt, at der med lov-
forslaget laegges op til en udvidelse af de forhold, som Laegemiddelstyrelsen kan
leegge til grund i forbindelse med klausuleringen af et tilskud. Udvidelsen vil gge
Laegemiddelstyrelsens muligheder for at malrette et tilskud til de grupper, som vil
have et sarligt behov herfor, hvilket umiddelbart méa anses som positivt, forudsat at
mulighederne ikke anvendes til at indskraenke patienters adgang til relevant laege-
middelbehandling og dermed kvaliteten af patientbehandlingen.



Lif understreger, at foreningen ikke stetter den praksis, der er opstaet omkring re-
vurderingen af leegemidler, og som er refereret i udkastet til lovbemaerkninger.
Denne praksis indebarer ifglge Lif i realiteten, at et leegemiddels tilskudsstatus
afgares ved en simpel sammenligning af prisen pa en reekke leegemidler, som efter
Laegemiddelstyrelsens opfattelse har relativt sammenlignelige effekter. Dette finder
sted uden, at det sikres, at der blandt fagfolk og gvrige interessenter pa omradet er
enighed om det faglige forsvarlige ved at sidestille disse lsegemidler.

For sa vidt angar lovforslagets nsermere udformning finder Lif det vaesentligt, at
man i lovforslaget praeciserer, i hvilke tilfeelde en klausulering kan foretages af
Laegemiddelstyrelsen. Foreningen finder det herunder vigtigt, at det i lovforslaget
preeciseres, at enhver klausulering af det generelle tilskud skal vare sundhedsfag-
ligt begrundet. Kun sundhedsfaglige forhold bar kunne begrunde den differentie-
ring mellem patientgrupper, der er iboende i enhver klausulering af medicintilskud.

Lif forudsaetter selvsagt, at Leegemiddelstyrelsen lever op til transparensdirektivet
bestemmelser, hvilket bl.a. indebarer at styrelsens procedurer og beslutninger skal
veere transparente, objektive og kontrollerbare.

Lif peger endvidere pa, at den omtalte &ndring af klausuleringsordningen alt andet
lige ma forventes at fare til et stigende antal klausuleringer. | den forbindelse finder
foreningen, at der bgr udarbejdes beslutningsstatteredskaber, som kan virke over-
bliksdannende i relation til klausuleringerne og dermed understatte de praktiseren-
de leeger i deres daglige arbejde.

Kommentar:

For sa vidt angar Lifs bemarkninger om at foreningen ikke statter den praksis, der
er opstaet omkring revurderingen af leegemidler, som ifglge Lif indebaerer, at et
leegemiddels tilskudsstatus afgeres ved en simpel sammenligning af prisen pa en
reekke leegemidler, som efter Laegemiddelstyrelsens opfattelse har relativt sammen-
lignelige effekter, skal bemaerkes, at kriterierne for at fa og bevare generelt tilskud
og generelt klausuleret tilskud fremgar af bekendtgerelsen om medicintilskud nr.
180 af den 17. marts 2005. Et af hovedkriterierne, som fremgar af bekendtgerel-
sens § 1, stk. 2, nr. 2. er, at legemidlets pris skal sta i et rimeligt forhold til lzege-
midlets behandlingsmassige veerdi — et kriterium, der tillige geelder i forbindelse
med vurderingen af spargsmalet om tilskud i forbindelse med Laegemiddelstyrel-
sens igangveerende systematiske gennemgang af leegemidlerne tilskudsstatus — den
sakaldte revurdering.

Kriteriet udmgnter lovens formal om at sikre en hensigtsmassig anvendelse af de
offentlige midler og tilskyde til rationel leegemiddelanvendelse. Med muligheden
for at klausulere det generelle tilskud malrettes tilskuddet til netop de patienter,
som har szrligt behov for de pagaldende leegemidler, jf. nedenfor. Denne differen-
tiering sker med udgangspunkt i leegemidlernes behandlingsmaessige vaerdi over for
prisen og saledes med baggrund i sundhedsfaglige forhold.

Laegemiddelstyrelsen oplyser, at et generelt klausuleret tilskud navnlig er aktuelt,
hvor leegemidler fx er godkendt til og anvendes til flere forskellige indikationer fx
leegemidlet Lyrica, der anvendes til behandling af smerte, angst og epilepsi. | disse
tilfeelde kan der veere behov for at differentiere, fordi kriteriet om, at prisen pa lze-
gemidlet skal sté i et rimeligt forhold til den behandlingsmaessige veerdi, kun er
opfyldt for de patienter, der lider af epilepsi. Dette skyldes, at de relevante behand-



lingsalternativer til behandling af de gvrige indikationer fx er bedre og/eller billige-
re. | andre tilfeelde vil et legemiddel give nogle patienter uacceptable bivirkninger
mens andre patienter ikke rammes af disse bivirkninger, eller et laegemiddel giver
den store skare af patienter tilstreekkelig effekt, mens andre har brug for et andet og
maske dyrere leegemiddel. Klausuleringsordningen giver mulighed for at malrette
tilskuddet til netop de patienter, der har szrligt behov for disse leegemidler.

Hvad angar Lifs bemaerkning om, at justeringen af medicintilskudsreglerne skal
efterleve Transparensdirektivet, vil ministeriet efter almindelig praksis notificere
endringen til EU-Kommissionen.

Endelig er ministeriet og Laegemiddelstyrelsen enige i Lifs synspunkter vedrgrende
beslutningsstetteredskaber, som kan virke overbliksdannende i relation til klausule-
ringerne og dermed understgtte de praktiserende laeger i deres daglige arbejde. Det
er sdledes hensigtsmaessigt, at de redskaber, som den praktiserende laege har til sin
radighed, stiller klausulerne til radighed for de praktiserende laeger i ordinations-
gjeblikket. Leegemiddelstyrelsen sender rutinemaessigt nye klausuleringstekster til
legesystemleverandgrerne, nar et legemiddel klausuleres eller andrer klausule-
ring. Laeegemiddelstyrelsen har oplyst, at styrelsen senest den 25. februar 2009 har
rettet henvendelse til Leegeforeningen med opfordring til, at foreningen arbejder
for, at disse klausuleringstekster stilles til radighed for leegen i ordinationsgjeblik-
ket.

Danmarks Apotekerforening tager til efterretning, at &ndringen ifglge ministeri-
et er udtryk for en tilpasning af lovens ordlyd til den praksis, der har udviklet sig,
og at der ikke vil ske nogen vasentlig endring i forhold til den made, reglerne
administreres pa i dag.

Apotekerforeningen bemeerker, at der med den igangveerende revurderingsproces
er sket nogle vasentlige indskreenkninger i, hvilke leegemidler, der i dag ydes al-
mindeligt generelt tilskud. Dette geelder navnlig pa blodtryksomradet, hvor et stort
antal liegemidler med virkning fra den 13. juli 2009 ikke leengere ydes generelt
tilskud. Nogle af disse lsegemidler vil fremover kunne ydes klausuleret tilskud,
safremt det tidligere behandlingsforlgb har vist, at den pageeldende patient ikke har
kunnet tale det billigere legemiddel. Det vil sige, at man pa blodtryksomradet har
anvendt kriterier for tildeling af klausuleret tilskud, som Ministeriet for Sundhed og
Forebyggelse nu med naervarende lovforslag udtrykkeligt vil lovliggere.

Tilskudsreformen pa blodtryksomradet, som tradte i kraft den 13. juli 2009, inde-
beerer efter Leegemiddelstyrelsens vurdering, at ca. 150.000 patienter er tvunget til
at skifte behandling til et billigere lzegemiddel, da de pagaldende patienter ellers
vil miste retten til medicintilskud.

Pa denne baggrund er Apotekerforeningen bekymret for, at den foreslaede lovmaes-
sige udvidelse af kriterierne for, hvornar ordningen for klausuleret tilskud kan
bringes i anvendelse, i praksis vil blive anvendt som grundlag for yderligere ind-
skraenkninger i den andel af leegemidler, hvortil der i dag ydes (uklausuleret) gene-
relt tilskud, til skade for medicinbrugerne.

En udvidelse af de kriterier, som Lagemiddelstyrelsen kan anvende som grundlag
for at meddele et legemiddel klausuleret tilskud, som lovforslaget er udtryk for, vil
I meget hgj grad medvirke til, at det bliver endnu mere vanskeligt for den enkelte
leege at danne sig et overblik over, hvilke klausuleringer der knytter sig de forskel-
lige typer medicin.



Som det fremgar af lovforslagets bemeerkninger vil tilskudsklausuleringerne frem-
over kunne besta af en kombination af kriterier som for eksempel sygdom, tidligere
behandlingsforlgb, alder osv. Dette vil medvirke til, at der i endnu hgjere grad vil
veaere risiko for, at patienter ikke modtager de tilskud, de er berettigede til.

Forlgbet af tilskudsreformen pa blodtryksomradet har i hgj grad synliggjort, at
administrationen af klausuleret tilskud er forbundet med betydelige vanskeligheder.
Apotekspersonalet har saledes i meget stort omfang mattet tage kontakt til de prak-
tiserende leeger med henblik pa laegernes stillingtagen til, om de pageeldende pati-
enter fremover skulle ydes klausuleret tilskud eller skifte behandling for at sikre, at
patienterne ikke mistede retten til tilskud.

En effektiv administration af klausuleret tilskud forudszetter efter Apotekerforenin-
gens opfattelse, at de forngdne redskaber, herunder serligt IT-programmer, er til
stede i de praktiserede laeegers systemer, saledes at det i alle tilfeelde sikres, at lae-
gerne tager stilling til, om der skal ydes klausuleret tilskud til et bestemt leegemid-
del. Fgrend sadanne redskaber er implementeret, er det efter Apotekerforeningens
opfattelse uhensigtsmaessigt ad lovgivningsmaessigt vej at bevirke, at ordningen
gares yderligere kompliceret.

For at medvirke til at ggre administrationen af klausuleret tilskud mere effektiv,
ensartet og retfaerdig foreslar Apotekerforeningen, at bevilling af klausuleret til-
skud til den enkelte patient - ligesom enkelttilskud - registreres i CTR-registret,
saledes at apoteket ved de efterfglgende receptkeb automatisk modtager oplysnin-
gerne fra CTR og dermed kan sikre, at patienterne modtager de medicintilskud, de
efter lovgivningen er berettigede til.

Der vil i langt de fleste tilfelde veere tale om, at ydelsen af klausuleret tilskud til
patienterne er af varig karakter, ikke mindst nar der i stigende grad tages stilling ud
fra tidligere behandlingsforlgb. Safremt der i enkelte tilfelde matte blive tale om,
at patienterne ikke lzengere opfylder de fastsatte tilskudsklausuler, vil leegen kunne
meddele dette til apoteket, som herefter kan indberette de &ndrede vilkar til CTR.

Kommentar:

Apotekerforeningen udtrykker bekymring for, at den foreslaede lovmassige udvi-
delse af kriterierne for, hvornar ordningen for klausuleret tilskud kan bringes i an-
vendelse, i praksis vil blive anvendt som grundlag for yderligere indskraenkninger i
den andel af leegemidler, hvortil der i dag ydes (uklausuleret) generelt tilskud, til
skade for medicinbrugerne.

Hertil skal ministeriet bemaerke, at der med loveaendringen ikke er tilsigtet nogen
&@ndring af den praksis, der anvendes i dag i forbindelse med Leegemiddelstyrelsens
vurderinger af, om et leegemiddel skal meddeles klausuleret tilskud. Dermed er der
heller ikke tale om en indskrankning til skade for medicinbrugerne.

For sa vidt angar Apotekerforeningens bemarkning om, at det med lovforslaget

bliver endnu vanskeligere for den enkelte lzege at danne sig et overblik over, hvilke
klausuleringer der knytter sig de forskellige typer medicin, skal ministeriet bemaer-
ke, at Laegemiddelstyrelsen rutinemaessigt sender nye klausuleringstekster til laege-
systemleverandgrerne, nar et legemiddel klausuleres eller andrer klausulering med
henblik pa at klausuleringsteksterne kan veere tilgeengelige for leegen i ordinations-
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gjeblikket. Saledes arbejdes der fra Leegemiddelstyrelsens side lgbende pa at sikre,
at leegerne er bedst muligt orienterede om de geeldende klausuleringer for medicin-
tilskud.

Ministeriet er helt opmarksomt pa, at det er en udfordring at sikre, at leegerne er
tilstraeekkeligt informerede om klausuleringsteksterne, og at der kan veere risiko for,
at patienterne ikke far et tilskud, de er berettiget til, samt at leegerne evt. kan mis-
bruger ordningen. Ministeriet finder det derfor vigtigt - ogsa med de mere fleksible
regler, som indfgres med loveendringen - at leegerne sikres det bedst mulige infor-
mationsgrundlag om galdende klausuleringer.

Uagtet ovennavnte udfordringer er det ministeriets klare vurdering, at ordningen
med klausuleret tilskud giver mulighed for en rationel leegemiddelanvendelse ved
at malrette medicintilskud til de grupper, der har et sarligt behov.

Hvad angar Apotekerforeningens bemaerkninger om, at forlgbet af tilskudsrefor-
men pa blodtryksomradet har synliggjort, at administrationen af klausuleret tilskud
er forbundet med betydelige vanskeligheder, er det omvendt ministeriets og Lee-
gemiddelstyrelsens opfattelse, at tilskudsreformen efter omsteendighederne er for-
Igbet relativt godt.

Med henblik pa at sikre den forngdne tid hos leeger og patienter til omstilling af
lzegemiddelbehandlingen blev a&ndringen af tilskudsstatus for blodtrykslaeegemid-
lerne indfaset over en periode pa et halvt ar. Mange patienter fik — blandt andet pa
grund af en massiv informationsindsats - omlagt deres behandling fer den 13. juli.
Ministeriet og styrelsen er opmarksom pa, at det var uhensigtsmaessigt, at reglerne
tradte i kraft midt i sommerferien, hvor en del leeger var pa sommerferie, hvilket
vanskeliggjorde kontakten mellem apoteker og leeger for den gruppe af patienter,
som endnu ikke hade faet omlagt behandlingen.

Det er ministeriets forventning, at erfaringerne fra den farste starre revurdering af
tilskudsstatus vil kunne anvendes fremover med henblik pa at lette implementerin-
gen af revurderinger for nye lsegemiddelgrupper.

Ministeriet har noteret sig Apotekerforeningens forslag om, at bevilling af klausu-
leret tilskud til den enkelte patient - ligesom enkelttilskud - registreres i CTR-
registret, saledes at apoteket ved de efterfalgende receptkab automatisk modtager
oplysningerne fra CTR og dermed kan sikre, at patienterne modtager de medicintil-
skud, de efter lovgivningen er berettigede til.
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Bilag 1
Hgringsparter

Lovforslaget har varet i haring hos nedenstadende myndigheder og organisationer
m.fl., og de fremhavede har afgivet haringssvar.

Kommunale parter m.fl.

Danske Regioner,

Regionernes Lgnnings- og Takstnaevn og
KL.

Faglige organisationer m.fl.

Dansk Sygeplejerad,

Laegeforeningen,

Praktiserende Lagers Organisation,
Dansk Psykiatrisk Selskab,

Barne- og Ungdoms Psykiatrisk Selskab,
FOA,

Pharmadanmark og
Farmakonomforeningen.

Patientforeninger m.fl.

Center for Sma Handicapgrupper,
Danske Handicaporganisationer,
Danske Patienter,

Dansk Handicapforbund,

Dansk Selskab for Patientsikkerhed,
Det Centrale Handicaprad,
Forbrugerradet,

Hjerteforeningen og

Hospice Forum Danmark,
Kraftens Bekempelse,
Patientforeningen i Danmark,
Patientforum,
Scleroseforeningen,
ZldreForum,
Zldremobiliseringen og
/Eldresagen.

Andre private foreninger og institutioner m.fl.

Dansk Erhverv og BPK,

Sankt Lukas Hospice,

Diakonissestiftelsens Hospice,

Sct. Maria Hospice Center,

Rehabiliteringscentrene for traumatiserede flygtninge OASIS, RCT-Jylland og
RCT i Kgbenhavn,

Epilepsihospitalet i Dianalund,

Sclerosecentrene i Haslev og Ry,

PTU’s Rehabiliteringscenter,

Center for sundhed og treening i Middelfart,

Center for sundhed og treening i Arhus, Center for sundhed og treening i Skeelskar,
Rehabiliteringscenter for Muskelsvind,
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Vejlefjord,

Center for Hjerneskade,

KamillianerGaardens Hospice,

Hospice Fyn,

Arresgdal Hospice,

Hospice Sjeelland,

Hospice Sgnderjylland,

Anker Fjord Hospice,

Hospice Limfjord,

Hospice Sydvestjylland,

Hospice Vendsyssel,

Hospice Djursland,

Kong Chr. X's Gigthospital i Grasten,
Danmarks Apotekerforening,
Laegemiddelindustriforeningen,
Industriforeningen for Generiske Laegemidler og
Foreningen af Parallelimportarer af Laegemidler

Statslige myndigheder m.fl.

Dansk Selskab for Folkesundhed,

Den Centrale Videnskabsetiske Komité,
Etisk Rad,

Institut for Menneskerettigheder,
Patientforsikringen,
Patientskadeankenavnet,
Rigsrevisionen,

Sundhedsvesenets Patientklagenavn,
Grenlands Hjemmestyre, Direktoratet for Sundhed og
Feergernes Landsstyre.

Udover de hgrte har Kildehgj afgivet hgringssvar.



