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Forslag til Lov om andring af lov om autorisation af
sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, lov om
apoteksvirksomhed, sundhedsloven og forskellige andre love

(Autorisation af ambulancebehandlere og registrering af ambulancebehandlere med
seerlig kompetence (paramedicinere), opgavespecifik autorisation af
behandlerfarmaceuter, genordination af receptpligtig medicin, ordination af
dosisdispensering med tilskud, organisatorisk ansvar m.v.)

1. Hgrte myndigheder og organisationer

Udkast af forslag til Lov om aendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om
sundhedsfaglig virksomhed, lov om apoteksvirksomhed, sundhedsloven og forskellige
andre love har i perioden 6. juli 2018 til 13. august 2018 vaeret sendt i offentlig hgring til
felgende myndigheder, organisationer mv.:

Aarhus Universitet, Advokatradet, Alzheimerforeningen, Ankestyrelsen, Ansatte
Tandlaegers Organisation, Bedre Psykiatri, Brancheforeningen for Private Hospitaler og
Klinikker, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Optikerforening, Dansk Erhverv, Dansk
Handicap Forbund, Dansk Industri, Dansk IT — Rad for IT-og persondatasikkerhed, Dansk
Kiropraktor Forening, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog Forening, Dansk
Psykoterapeutforening, Dansk Selskab for Akutmedicin, Dansk Selskab for Almen Medicin,
Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab
for Retsmedicin, Dansk Socialradgiverforening, Dansk Sygeplejerad, Dansk
Tandplejerforening, Dansk Standard, Danske Bandagister, Danske Bioanalytikere, Danske
Fodterapeuter, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske Dental
Laboratorier, Danske Patienter, Danske Regioner, Danske Seniorer, Danske Zldrerad,
Datatilsynet, De Offentlige Tandleeger, Den Danske Dommerforening, Den Danske
Dyrleegeforening, Den Nationale Videnskabsetiske Komité, Det Centrale Handicaprad, Det
Etiske Rad, Diabetesforeningen, Digitaliseringsstyrelsen, Ergoterapeutforeningen,
Farmakonomforeningen, Finanstilsynet, FOA, Forbrugerradet, Foreningen af Kliniske
Diaetister, Foreningen af Specialleeger, Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og
Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Forsikring & Pension, Feergernes Landsstyre,
Gigtforeningen, Grgnlands Selvstyre, Hjernesagen, Hjerteforeningen, Hgreforeningen,
Industriforeningen for Generiske og Biosimileere Leegemidler (IGL), Institut for
Menneskerettigheder, Jordemoderforeningen, KL, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen,
Kost- og Erneringsforbundet, Kgbenhavns Universitet, Kraeftens Bekaempelse,
Landsforeningen af nuvaerende og tidligere psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen LEV,
Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforeningen SIND,

Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Leegeforeningen,
Leegemiddelindustriforeningen (Lif), Organisationen af Leegevidenskabelige Selskaber,
Patienterstatningen, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark,

Patientforeningernes Samvirke, Pharmadanmark, Pharmakon, Praktiserende Laegers
Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organisation, Psykolognaevnet, Radiograf Radet,
Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Region Nordjylland, Region Sjelland, Region
Syddanmark, Regionernes Lgnnings- og Takstnavn, Retspolitisk Forening, Rigsadvokaten,
Rigsombudsmanden pa Feergerne, Rigsombudsmanden pa Grgnland, Rigspolitiet, Radet for
Digital Sikkerhed, Radet for Socialt Udsatte, Scleroseforeningen, Syddansk Universitet,
Sjeldne  Diagnoser,  Socialpaedagogernes Landsforbund,  Tandlaegeforeningen,
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Tandlaegeforeningens Tandskadeerstatning, Transporterhvervets uddannelser (TUR),
Udviklingshe@mmedes Landsforbund, Yngre Laeger, £ldreForum, Zldresagen og 3F.

Sundheds- og Zldreministeriet har modtaget ca. 37 hgringssvar.
Fglgende hgringsparter har haft bemaerkninger til indholdet i lovforslaget:

FOA, Danske Fysioterapeuter, Tandlaegeforeningen, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen,
Kgbenhavns Universitet, Ergoterapeutforeningen, Rigsombudsmanden pa Faergerne, Dansk
Sygeplejerad, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Patienterstatningen, Det Etiske Rad,
Patientforeningen, Dansk Selskab for Akutmedicin, Danske Seniorer,
Farmakonomforeningen, Dansk Selskab for Alimen Medicin, Dansk Erhverv, Forbrugerradet
Taenk, KL, Zldre Sagen, Pharmadanmark, 3F, , Danske Patienter, Amgros, Danmarks
Apotekerforening, Leegemiddel Industri Foreningen, Laegeforeningen, Dansk Selskab for
Patientsikkerhed, Danske Regioner, Dansk Reumatologisk Selskab og Dansk Selskab for
Geriatri.

2. Bemaerkninger til autorisation af ambulancebehandlere og registrering af
ambulancebehandlere med sarlig kompetence (paramedicinere)

2.1. Generelle bemarkninger

FOA bemazerker, at de laenge har arbejdet for, at ambulancebehandlere skulle opna
autorisation og for, at ambulancebehandlere med szerlig kompetence (paramedicinere)
skulle registreres. FOA er derfor meget tilfreds med det fremsatte lovforslag og stgtter fuldt
op om dette.

3F er enig i, at en indfgrelse af en autorisations- og registreringsordning vil hgjne den
praehospitale patientsikkerhed.

Dansk Selskab for Akutmedicin glaeder sig over forslaget om en autorisationsordning for
ambulancebehandlere og registrering af ambulancebehandlere med szerlig kompetence
(paramedicinere). Dansk Selskab for Akutmedicin bemaerker, at det har veeret et laenge
naeret gnske fra deres side og helt sikkert vil bidrage til at gge kvaliteten i den praehospitale
akutbehandling.

Patientforeningen tilkendegiver, at det ikke er givet, om den prahospitale patientsikkerhed
vil blive styrket som fglge af, at ambulancebehandlere bliver omfattet af
autorisationslovens pligter og sanktionsmuligheder, da det vil afhaenge af kontrol og
supervisionsmekanismer.

Danske Seniorer stgtter den foresldede autorisationsordning og finder det positivt, at
ambulancepersonale bliver omfattet af Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn og de
almindelige klage- og erstatningsregler.

Leegeforeningen bakker op om forslaget om autorisation af ambulancebehandlere m.v.
Farmakonomforeningen bakker op om forslaget og finder det positivt, at forslaget afspejler

udviklingen i sundhedsvaesenet. Farmakonomforeningen peger pa, at farmakonomer og
farmaceuter ligeledes bgr autoriseres.

Danske Regioner bakker op om forslaget og anfgrer, at det er betryggende - bl.a. af hensyn
til patientsikkerheden — at ambulancebehandlere og paramedicinere fremover skal have

autorisation med de forhold, som dette indebzerer.
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Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Sundheds- og Zldreministeriet noterer sig de positive hgringssvar og den brede opbakning
til forslaget om at indfgre en autorisationsordning for ambulancebehandlere og en
registrering af ambulancebehandlere med seerlige kompetencer (paramedicinere).
Sundheds- og Zldreministeriet noterer sig ligeledes tilkendegivelserne om, at en regulering
af ambulancepersonalet vil bidrage til at styrke den praehospitale patientsikkerhed.

2.2. Specielle bemzerkninger

2.2.1. Gebyr for autorisation og registrering

3F bemazerker, at der er uklart, hvad gebyret vil blive i perioden 1. juli 2021 til 2026, og at
der er store variationer i gebyrsatserne. 3F bemzaerker endvidere, at det er forbundet med
vaesentlige udgifter at kunne opretholde sit erhverv, hvis man sgger om autorisation
og/eller registrering i overgangsperioden. 3F foreslar, at gebyrsatserne justeres, sa der
bliver mindre variation over tid.

FOA bemaerker, at gebyrer, der —som de fastsatte — er variable over tid, vil veere til ulempe
for dem, der autoriseres i overgangsperioden. FOA frygter derfor, at autorisationsordningen
ikke far den fulde gennemslagskraft fra dag ét. FOA hilser det velkomment, at Sundheds- og
Zldreministeriet pataenker at gennemfgre en analyse af gebyromradet.

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen ggr opmaerksom p3, at et gebyr potentielt, afhaengig
af sin stgrrelse, kan udggre en adgangsbarriere pa markedet. Hvorvidt det er tilfeldet i det
konkrete tilfeelde, kan Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen ikke vurdere pa det foreliggende
grundlag, men der henstilles til, at gebyret ikke er uforholdsmaessigt stort i forhold til de
udgifter, det skal daekke.

Danske Regioner bemaerker, at den beskrevne gebyrstruktur kan have den konsekvens, at
den enkelte ambulancebehandler venter med at sgge autorisation, indtil udgiften er faldet.
Danske Regioner bemarker, at det forekommer ulogisk og uretferdigt, at de
ambulancebehandlere, der hurtigt sgger om autorisation, skal rammes hardere gkonomisk.
Danske Regioner opfordrer til, at ministeriet genovervejer, om overgangsfasen skal afkortes
eller gebyrstrukturen sendres.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Ministeriet kan oplyse, at gebyrerne er fastsat med henblik pd at kunne daekke de faktiske
omkostningerne forbundet med autorisations- og registreringsopgaverne i Styrelsen for
Patientsikkerhed.

Ministeriet bemeerker, at der i overgangsperioden vil vaere etableringsomkostninger samt
en overvaegt af sager fra personer, som kraever manuel sagsbehandling og et stgrre
ressourcetraek, idet styrelsen skal indhente og behandle deres uddannelsesoplysninger.
Faldet i omkostninger skal derfor ses i lyset af, at etableringsomkostningerne bortfalder, og
at det efter overgangsperioden vil veere nyuddannede ambulancebehandlere og
paramedicinere, der skal autoriseres og registreres, hvilket foregar automatisk ud fra lister
fra de pdgeeldende uddannelsesinstitutioner. De faldende gebyrer har sdledes netop til
formdl at tilgodese en smidig overgang.

Bemaerkningerne giver pd den baggrund ikke anledning til at aendre gebyrstrukturen.
Ministeriet bemeaerker dog, at der i 2018 igangsattes en stgrre gebyrsag for hele

autorisationsomradet med henblik pa justering af de gaeldende gebyrer til de
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faktiske  omkostninger.  Autorisationsgebyrerne  for ambulancebehandlere samt
registreringsgebyrerne for paramedicinere vil som alle g@vrige ordninger under
gebyromrddet indga i gebyrsagen.

2.2.2. Pracisering af bestemmelsen i autorisationslovens § 70 c, stk. 2

FOA, 3F og Danske Regioner bemaerker, at der er behov for en praecisering af, hvem der kan
meddeles autorisation i henhold til bestemmelsen i autorisationslovens § 70 c, stk. 2,
herunder hvilke uddannelsesbekendtggrelser, der henvises til.

Dansk Erhverv foreslar, at det tydeligggres i lovbemaerkningerne, at behandlere og
paramedicinere, der er uddannet i henhold til tidligere uddannelsesbekendtggrelser, er
omfattet af ordningen.

Danske Regioner bemaerker, at det bgr afklares, hvorvidt de nuvaerende
ambulanceassistenter kan meddeles en autorisation efter lovens § 70, stk. 2, og i sa fald skal
det sikres, at det opkvalificerende forlgb svarer til ambulancebehandlerniveau.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Ministeriet kan oplyse, at Styrelsen for Patientsikkerhed efter § 70 c, stk. 2, kan meddele
autorisation til personer, der fgr 2001 har gennemfgrt en videregdende
ambulanceuddannelse efter bekendtggrelse nr. 1187 af 21. december 1992 om ambulancer
og bekendtggrelse nr. 987 af 6. december 1994 om ambulancer, og som senere har
opkuvalificeret sig til ambulancebehandler. Opkvalificeringsuddannelserne foregik i perioden
fra 2001 - 2005 hos SOSU Hammer Bakker, SOSU Hillergd, Dansk Praehospital
Uddannelsescenter (DAPUC Silkeborg) og Kebenhavns Brandvaesen.

Ministeriet finder pd baggrund af bemaerkningerne anledning til at preecisere ovenstdende i
lovforslagets bemaerkninger.

Ministeriet bemeerker, at ambulanceassistenter ikke kan meddeles autorisation efter den
foreslgede ordning. Der henvises dog til lovforslagets afsnit 2.1.1. vedrgrende merit og
overgangsordninger.

2.2.3. Kompetencer

Danske Regioner finder, at der er behov for at fastseette nationale krav til hvilke
kompetencer, der skal veere opnaet under uddannelsen, hvordan disse opnas, og hvordan
de wvurderes. Danske Regioner finder desuden, at det skal betones, at de
uddannelsesinstitutioner, der Igfter uddannelserne, har et szerligt ansvar i forhold til at
sikre, at uddannelsen tilretteleegges saledes, at de sundhedsfaglige elementer i
uddannelserne understgtter en autorisation.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:
Ministeriet henviser til uddannelsesbekendtggrelserne, der fastsaetter nationale krav til
ambulancepersonalets kompetencer.

2.2.4. Erstatning

Patienterstatningen er enig i, at den foreslaede autorisationsordning alene vil medfgre en
udvidelse af patienterstatningsordningen for sa vidt angar skader, som pafgres i forbindelse
med behandling mv. i et privat ambulanceberedskab, som ikke virker efter aftale med en
region. Patienterstatningen er ligeledes enig i, at den nye ordning kun vil indebaere et
begraenset antal nye sager.
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Patienterstatningen bemaerker, at der ikke i lovbemaerkningerne er taget stilling til, hvem
der skal veere erstatningsansvarlig for skader forvoldt af autoriserede
ambulancebehandlere, der virker uden aftale med en region. Patienterstatningen foreslar,
at erstatningspligten reguleres efter klage- og erstatningslovens § 29, stk. 1, nr. 12. Efter
denne bestemmelse pahviler erstatningspligten for en raekke virksomheder den region,
hvor virksomheden har sin adresse.

Danske Regioner bemazerker, at udvidelsen af Patienterstatningens daekningsomrade
potentielt indebarer en merudgift til behandling af flere sager i Patienterstatningen og
Ankenavnet for Patienterstatningen samt ggede erstatningsudbetalinger.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Ministeriet finder anledning til at preecisere i lovbemaerkningerne, at erstatningspligten for
skader, som pdfares i forbindelse med behandling mv. i et privat ambulanceberedskab, som
ikke virker efter aftale med en region, reguleres efter klage- og erstatningslovens § 29, stk.
1, nr. 12.

2.2.5. Overgangsordning

3F heefter sig ved, at ambulancebehandlere og paramedicinere, der ikke er i beskaftigelse
ved tidspunktet for lovens ikrafttraeden, ikke er omfattet af overgangsordningen. 3F
bemaerker, at det vil betyde, at de vil vaere ngdt til at afvente meddelelse af autorisation,
inden de kan genoptage deres beskaeftigelse som ambulancebehandler eller paramediciner.
3F opfordrer til, at der i forbindelse med sagsbehandlingen af denne persongruppe, tages
hensyn til denne problemstilling, evt. ved etablering af sarlige (hurtige)
sagsbehandlingsprocedurer. 3F imgdeser i gvrigt gerne en Igsning, hvor der kan ansgges om
bade autorisation og registrering pa én gang.

Dansk Erhverv haefter sig ligeledes ved, at ambulancebehandlere og paramedicinere, der
ikke er i beskaftigelse ved tidspunktet for lovens ikrafttreeden, ikke er omfattet af
overgangsordningen. Dansk Erhverv opfatter det sadan, at ambulancebehandlerelever, der
feerdigggr den nye uddannelse som ambulancebehandler ikke ma arbejde som
ambulancebehandlere, fgrend de har sggt autorisation, hvorimod en ambulancebehandler,
der faerdigger sin uddannelse inden lovens ikrafttreeden gerne ma arbejde som
ambulancebehandler, indtil vedkommende skal s@ge autorisation senest den 30. juni 2024.
Dansk Erhverv finder denne forskel problematisk og @nsker en narmere begrundelse
herfor.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Overgangsordningen er konstrueret, s ambulancebehandlere og ambulancebehandlere
med sarlige kompetencer (paramedicinere), der er i beskaeftigelse kan fortseette denne
beskaeftigelse, mens de sidelgbende kan s@gge autorisation som ambulancebehandler og
registrering som paramediciner. For personer, der er i beskzftigelse uden for erhvervet, er
det vurderet, at det er mest hensigtsmeessigt, at de sgger om autorisation i forbindelse med
tilbagevenden til erhvervet.

Bemeerkningerne giver sdledes ikke grundlag for at esendre i overgangsordningen. Det
bemaerkes dog, at Styrelsen for Patientsikkerhed er opmaerksom pd, at der er et seerligt
behov for hurtig sagsbehandling, hvor en ansgger har et konkret ansaettelsestilbud betinget
af opndet autorisation. Det bemaerkes endvidere, at det vil blive muligt at sgge om
autorisation og registrering samtidigt.
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3. Bemarkninger til forslag om opgavespecifik autorisation af
behandlerfarmaceuter

3.1. Generelle bemzarkninger

Apotekerforening, Danske Fysioterapeuter, Danske Patienter, Danske Seniorer,
Farmakonomforeningen, KL,  Kgbenhavns _ Universitet,  Lif, Pharmadanmark,
Sygehusapotekerne (SAK) og Amgros udtrykker stgtte til forslaget om en opgavespecifik
autorisation af behandlerfarmaceuter og de nye sundhedsydelser genordination af visse
naermere bestemte receptpligtige laegemidler og ordination af dosisdispensering med
tilskud.

Apotekerforeningen finder det saerdeles positivt, at der med lovforslaget tages initiativ til,
at der abnes op for en bedre udnyttelse af de laegemiddelfaglige/farmaceutiske
kompetencer pa apotekerne. Lovforslagets ordning anses for at veere til gavn for kvaliteten
af leegemiddelbehandling og indebaere i en serviceforbedring for patienterne i form af
forbedret tilgaengelighed.

Danske Farmaceuter hilser lovforslaget velkomment, da det vil bidrage til fleksibel Igsning
af sundhedsvaesenets opgaver og ggre brug af de relevante kompetencer hos
fagpersonerne.

Danske Patienter ser positivt pa lovforslagets gnske om at gge adgangen til legemidler og
haeve serviceniveauet i det nzere sundhedsvaesen, gennem en bedre udnyttelse af
fagligheden pa apotekerne.

Danske Seniorer finder det generelt positivt, nar kompetent sundhedspersonale pa
forsvarlig vis kan overtage visse laegeopgaver, da der dermed sker en mere effektiv
udnyttelse af ressourcerne i det samlede sundhedssystem. Danske Seniorer gar fuldt ind for
forslaget om, at behandlerfarmaceuter kan ordinere dosisdispensering af laegemidler med
tilskud. Danske Seniorer stgtter saerligt op om apotekernes mulighed for at tilbyde
genordination, der ud fra et patientperspektiv anses for at vaere en forbedring.

Farmakonomforeningen bakker op om en styrkelse af apotekerne som en del af
sundhedsvasenet. Genordination af laegemidler, hvor borgeren ikke har faet fornyet recept
anses for at udggre en serviceforbedring for borgerne og aflaste vagtleegesystemerne. @get
brug af dosisdispensering vil forbedre patientsikkerheden og vaere en fordel for mange iszer
2ldre borgere og borgere med kronisk sygdom.

KL er positiv overfor, at man vil forbedre serviceniveauet for borgere ved at ggre laegemidler
lettere tilgeengelige og bakker szerligt op om initiativer, der kan gge antallet af borgere med
dosisdispensering.

Lif hilser lovforslaget velkommen og anser lovforslaget for at lette forbrugernes adgang til
et sundhedsfagligt velbegrundet forbrug af leegemidler. Samtidigt vil stgrre brug af
farmaceuters viden om og erfaring med laegemidler i ordinationen af laegemidler bidrage til
at mindske presset pa de praktiserende lager, der i forvejen er udfordret pa
behandlingskapaciteten.

Pharmadanmark bemaerker, at det bade er relevant og styrkende for sundhedsvaesenet, at
man gnsker at udvide farmaceuternes befgjelser med ny titel og nye sundhedsydelser pa
apotek.

Side 6



SAK og Amgros bemaeerker, at forslaget i hgj grad vil seette borgerne i centrum, gge
patientsikkerheden og vare en hjalp for medicinbrugere. Dernaest bemaerkes det, at
ordningen med genordination ved farmaceut eksisterer i en raekke andre lande og fungerer
med succes.

Kgbenhavns Universitet stgtter lovforslaget ud fra international forskningsbaserede
evidens omkring behandlerfarmaceuter, men bemzerker at gget leegemiddeltilgaengelighed
kan fgre til udfordringer med polyfarmaci.

Forbrugerradet Taenk stgtter lovforslaget, hvis ordningen gennemfgres som en
forsggsordning, der bliver grundigt evalueret. Forbrugerradet finder det positivt, at
apotekernes faglighed og viden om lzegemidler i stgrre grad bliver udnyttet.

Danske Regioner finder det positivt, at laegevagtens opgave med receptfornyelser vil kunne
blive aflastet af apotekernes mulighed for genordination, men rejser en raekke bekymringer
i forhold til behandlerfarmaceutens dosisdispensering med tilskud.

Laegeforeningen, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Almen Medicin,
Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Laegevidenskabelige Selskaber (LVS) og Dansk
Sygeplejerdd udtrykker bekymring over lovforslaget.

Legeforeningen anerkender apotekernes gnske om at kunne tilbyde bedre service og er
fortrgstningsfulde med den forsldede ordning, men udtrykker stor kritik af
behandlerfarmaceutens mulighed for at tilbyde dosisdispensering med tilskud.

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi anerkender ligeledes, at en gruppe af patienter kan
have behov for at fa udleveret medicin uden for egen lages dbningstid, men anser at
patientsikkerheden tilsideszettes ved at give behandlerfarmaceuter del i ordinationsretten.

Selskabet bemaerker desuden, at lovforslagets model ikke afspejler modellerne naevnt i
Leegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerheds rapport om apotekernes
udlevering af receptpligtige lzegemidler og anbefaler, at rapportens model 5 anvendes i
stedet for model 4.

Dansk Selskab for Alimen Medicin stgtter, at farmaceuter og apotekerne tiltaenkes en stgrre
rolle i sundhedsvaesenet, men rejser en reekke problemstillinger i forhold til udfordringerne
ved brugen af FMK og lzegemiddelordination generelt.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed anerkender, at der ud fra et patient- og
borgerperspektiv kan vaere fordele ved, at apotekere kan genordinere udvalgte laegemidler,
men fremhaver at det medfgrer en raekke konsekvenser, herunder i forhold til ansvaret for
patientens behandling.

Selskabet anbefaler derfor, at der i lovforslaget tages hgjde for Leegeforeningens
perspektiver pa lovforslaget.

LVS bemaerker, at Danske Reumatologisk Selskab betragter det som vasentligt, at den
legefaglige behandlingskompetence er baseret pa en samtidig viden omkring et
farmaceutisk praeparat og den individuelle patients helbredssituation. LVS bemaerker
dernaest, at Dansk Selskab for Geriatri vurderer, at bade ordination og gen-
ordinationsretten udelukkende bgr ligge ved legen, da det ellers vil gge risikoen for
polyfarmaci og overbehandling.
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Dansk Sygeplejerad anerkender regeringens gnske om at forbedre serviceniveauet for
borgerne og tilgaengeligheden af legemidler, men mener at de stgrste udfordringer hermed
ikke bliver adresseret i lovforslaget.

Dansk Sygeplejerad anbefaler, at regeringen tager initiativ til at vurdere relevante
Igsningsmuligheder for et bedre sundhedsvaesen, og at det i vurderingen bgr indga, at
ordinationsretten kan varetages af kommunale faggrupper, som fx sygeplejersker.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

| forbindelse med Folketingets behandling af lovforslag om modernisering af
apotekersektoren i 2015 (L35) bad Sundheds- og 4ldreudvalget om, at rammerne for
farmaceuter og farmakonomers udlevering af leegemidler til en patient uden recept fra en
leege blev undersggt naermere. Dette bl.a. med henblik pG at gare yderligere brug og drage
fordel af apotekernes faglighed og viden om laegemidier.

Pé den baggrund har Laegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed udarbejdet en
rapport, der med inddragelse af udenlandske erfaringer beskriver forskellige modeller for
apotekernes udlevering af receptpligtige leegemidler, hvor den hgje patientsikkerhed
opretholdes. Ministeriet har taget afsaet i rapportens model 4 i forbindelse med den model
for farmaceuters ret til genordination, der blev opndet enighed om i bruttoavanceaftalen
for 2018-19 med Danmarks Apotekerforening.

Model 5, der vedrgrer en ret for farmaceuter og farmakonomer til at forlaenge recepter efter
forhdndsgodkendelse fra en laege, var ikke genstand for naermere drdftelse under
forhandlingerne, idet ansvaret for at forlaenge en udlgbet recept mhp. udlevering i denne
model forbliver hos den udstedende laege, og dermed ikke overgadr til apotekspersonalet.

| forhold til dosisdispensering blev denne ydelse en del af bruttoavanceaftalen, da
regeringen har et gnske om at gge dosisdispensering til gavn for patienterne og
patientsikkerheden.

Bruttoavanceaftalen afspejler sdledes regeringens gnske om at knytte apotekerne taettere
pa det nzere sundhedsvaesen og forbedre serviceniveauet for borgerne og tilgeengeligheden
til leegemidler — i det omfang patientsikkerheden fortsat vurderes at veere tilstreekkeligt
tilgodeset.

Ministeriet finder ikke, at lovforslagets ordning bar udformes som en forsggsordning, men
vil folge omrddet teet.

Bemaerkningerne har sdledes ikke fort til @ndringer af lovforslaget.
3.2. Specielle bemaerkninger

| det fglgende foretages en gennemgang af de i hgringssvarene vaesentligste bemaerkninger
til de enkelte elementer i lovforslaget vedrgrende opgavespecifik autorisation af
behandlerfarmaceuter, apotekernes pligt til at tilbyde genordination af receptpligtig
medicin og dosisdispensering med tilskud m.v.

3.2.1. Behandlerfarmaceuters uddannelse

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi bemazerker, at det er en lzegelig opgave at ordinere
legemidler, og at selv en udvandet ordinationsret til farmaceuter vil veere glidebane, som
pa sigt kan medfgre alvorlige situationer for patienterne.
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Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi bemaerker, at farmaceuter til sammenligning med
leger ikke er uddannet til at vurdere og tage stilling til patienternes samlede tilstand og ikke
har samme praktiske erfaring som laeger. Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi mener
derfor ikke, at varigheden af et kursus pa 1-3 dage er forsvarlig i forhold til at opna de
feerdigheder, som er ngdvendige for at kunne varetage diagnostik og ordination pa sikker
vis og oplyser, at det i laegegerning er faerdigheder, som tager ars undervisning og praktik at
opna.

Pharmadanmark bemaerker, at den nye rolle som behandlerfarmaceut kraever
efteruddannelse indtil, at der sker en inkorporering af kurset pa universiteternes
farmaceutuddannelse. Som fagforening for farmaceuterne, forventer Pharmadanmark at
blive inddraget i det videre arbejde med beskrivelse og kursussammensaetning pa det
kommende uddannelsesforlgb for farmaceuter pa apotek.

Dansk Erhverv finder det bekymrende, at uddannelsen til behandlerfarmaceut vurderes at
kunne udggre et enkelt supplerende kursus af kortere varighed. Dansk Erhverv finder det
afggrende, at uddannelsen til behandlerfarmaceut sker pa en hgjere og uafhaengig
uddannelsesinstitution og at behandlerfarmaceuter opnar et niveau, sa der er pa niveau
med andre autoriserede sundhedspersoner og udbeder en praecisering heraf.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Ministeriet kan oplyse, at man som faerdiguddannet farmaceut har leert at udvikle, produ-
cere, kvalitetssikre, afpr@ve, anvende, registrere og rddgive om laegemidler. Farmaceuter
har sdledes en indgdende viden om laegemidler, dvs. hvordan leegemidlerne skal anvendes,
og hvordan de virker i kroppen.

Den efterfalgende efteruddannelse til behandlerfarmaceut skal derfor i saerlig grad fokusere
pd feerdigheder inden for basal patientbehandling.

Det er hensigten med lovforslaget, at behandlerfarmaceuten kun vil fé mulighed for at
genordinere et begraenset udvalg af leegemidler efter behandlingsvejledninger, der fastlaeg-
ges af Styrelsen for Patientsikkerhed.

De udvalgte lzegemidler vil kunne blive genordineret, hvis der foreligger en tidligere ordina-
tion i Det Fzelles Medicinkort (FMK) fra en laege eller tandlage. Genordination forudsaetter
en forudgdende lzegelig stillingtagen til patientens diagnose, og behandlerfarmaceuten skal
ved sin genordination tage stilling til, om patienten fortsat skal behandles med det pdgeel-
dende lzegemiddel ud fra, om patienten er i stabil medicinsk behandling med laegemidlet.
Behandlerfarmaceuten skal ligeledes vurdere, om der er mistanke om forhold, der kunne
ggre det betaenkeligt at fortseette patientens behandling uden en forudgdende laegelig stil-
lingtagen til patienten.

De naermere bestemmelser for behandlerfarmaceutens vurdering fastsaettes af Styrelsen for
Patientsikkerhed fastseetter efter bemyndigelse.

For sa vidt angdr dosisdispensering med tilskud, kan farmaceuter allerede i dag foretage
dosisdispensering uden tilskud efter patientens gnske. Dosisdispensering vil kun kunne lade
sig gare for leegemidler, hvor der foreligger en aktiv ordination i FMK, og hvis patienten vur-
deres at veere i stabil behandling med de pdgaeldende leegemidier.

Ministeriet kan oplyse, at varigheden af kurset i behandlerfarmaci ikke er fastsat i
lovforslaget, men fastseettes af Sundhedsstyrelsen. Varigheden forudsaettes at have et
mindre omfang og vil blive fastsat sdledes, at behandlerfarmaceuten pa betryggende vis kan
udfare genordination og dosisdispensering med tilskud. Denne vurdering vil tage afsaet i bl.a.

Styrelsen for Patientsikkerheds behandlingsvejledninger.
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Sundhedsstyrelsens bekendtggrelse om rammerne for kurset i behandlerfarmaci vil blive
sendt i hgring, og Sundhedsstyrelsen vil indgd i dialog med Pharmadanmark herom.

Ministeriet kan oplyse, at kurset forventes at blive udbudt af Pharmakon, og at ministeriet
er i dialog med universiteterne om ordningen med henblik pd kvalificering af kommende
farmaceuter. Universiteterne er kommet med umiddelbare positive tilkendegivelser i forhold
til inkorporering af kurset i deres studieordning for farmaceuter.

Ministeriet finder derfor, at behandlerfarmaceuter vil besidde de forngdne kompetencer til
at varetage genordination og ordination af dosisdispensering med tilskud.

Bemaerkningerne har sdledes ikke fart til 2endringer af lovforslaget.

Kgbenhavns Universitet noterer med tilfredshed, at Sundhedsstyrelsen vil fastsaette regler
om dansk eksamen i behandlerfarmaci. Det Sundhedsfaglige Fakultet stiller sig til radighed
for at bidrage til udvikling og afholdelse af bade undervisning og eksamen for savel
nuvaerende som kommende farmaceuter.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Ministeriet ser positivt pd Kebenhavns Universitetets forslag, og ministeriet er som navnt i
dialog med Syddansk Universitet og Kebenhavns Universitet med henblik pa kvalificering af
kommende farmaceuter. Universiteterne har desuden mulighed for at sgge som
kursusudbyder i henhold til de retningslinjer, som Sundhedsstyrelsen vil fastsaette i
bekendtggrelse herom.

3.2.2. Behandlerfarmaceutens uvildighed

Leegeforeningen, Patientforeningen, Dansk Selskab for Aimen Medicin og Dansk Selskab for
Klinisk Farmakologi bemaerker, at lovforslaget principielt indebzerer en interessekonflikt i
forhold til behandlerfarmaceutens rolle som sundhedsperson, samtidigt med
behandlerfarmaceutens rolle som ansat pa et privat apotek, der tjener penge pa salg af
legemidler.

Sundheds- oq Zldreministeriets kommentar:
Ministeriet bemaerker, at det er veesentligt for sundhedsvaesenet, at der er tillid til
uvildigheden af den sundhedsfaglige behandling, der tilbydes patienter.

For at sikre denne uvildighed er det med lovforslaget foresldet, at behandlerfarmaceuter
omfattes af tilknytningsordningens personskreds sdledes, at behandlerfarmaceuters
tilknytning til leegemiddelvirksomheder reguleres pG samme vis som apotekeres og legers
tilknytning til l.egemiddelindustrien.

Tilknytningsordningen indebeerer i en seerlig anmeldelses- og ans@ggningspligt, der i dag
geaelder for leger, sygeplejersker og tandlaeger i klinisk arbejde samt apotekere. Disse
sundhedspersoner skal i dag anmelde tilknytninger til virksomheder og i visse tilfaelde
ansgge Laegemiddelstyrelsen om tilladelse til at veere tilknyttet en virksomhed.

Hensynet med tilknytningsordningen er at skabe en balance mellem grundprincipper om
faglighed, uvildighed og dbenhed. Ordningen skal bdde fremme fagligt udbytte af
samarbejdet og sikre patienters tillid til de produkter og den behandling som de tilbydes i
sundhedsvaesenet.
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Kravet om uvildighed ogsd gaelder generelt i forbindelse med apotekernes virke, herunder
apotekernes rddgivning om laegemidler sdvel som apotekernes indkgb og salg heraf, der
derfor er undergivet regulering.

Reguleringen af apotekernes salg af laegemidler skal sikre, at forbrugerne far tilbudt de
billigste laegemidler, ledsaget af uvildig, faglig rédgivning om laegemidlet og brugen heraf.

Sdledes er apotekerne altid forpligtet til at tilbyde at udlevere det billigste laegemiddel, som
folge af reglerne om generisk substitution. Derudover skal de rabatter, apotekerne
modtager ved indkgb af laegemidler, vaere produktneutrale, og de modtagne rabatter skal
offentligggres.

Dertil kommer, at udsalgspriser pa receptpligtige laegemidler skal veere ens pa alle landets
apoteker, ligesom avancen ved salg af leegemidler fast. Disse er alle grundlaeeggende
elementer, der er med til at skabe gennemsigtighed og hindre, at apotekerne har incitament
til at indkabe eller saelge visse laegemidler frem for andre.

Generelt skal det herudover bemaerkes, at apotekersektorens samlede drlige avance pd salg
af legemidler fastsaettes af ministeriet.

Apotekernes samlede bruttoavance aftales hvert andet dr ved forhandlinger mellem
Danmarks Apotekerforening og Sundheds- og /Zldreministeriet. Bruttoavancen er
apotekernes samlede daekningsbidrag for alle varer og tjenesteydelser. Dvs. hvis apotekerne
i en periode har en stgrre omsaetning end aftalt, seettes avancen per legemiddelindpakning
ned, hvorved laegemidlerne bliver billigere.

Bemaerkningerne har sdledes ikke fort til @ndringer af lovforslaget.

3.2.3. Behandlerfarmaceutens ansvar

Pharmadanmark bemaerker, at det i lovforslaget ikke klart fremgar, hvad der skal forstas
med, at behandlerfarmaceuten er forpligtet til at reagere pa abenlyse fejl og opfordre
derfor til at sikre klare retningslinjer for behandlerfarmaceutens ansvar.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Hvilke fejl, der kan karakteriseres som dbenlyse fejl vil bero pG en konkret vurdering af
situationen, herunder hvilke oplysninger, der var til rddighed for den ordinerende
behandlerfarmaceut pad tidspunktet for ordinationen.

En behandlerfarmaceut forventes sdledes at reagere pG fejl i allerede foreliggende
ordinationer (fx daglige methotrexat-ordinationer (anvendes til behandling af kraeft, gigt og
psoriasis) i stedet for ugentlige eller digoxinordinationer (hjertemedicin) i gram i stedet for
mikrogram) og ikke viderefgre disse som dosisdispensering.

Dette er blevet preeciseret i lovforslagets bemaerkninger.

Pharmadanmark bemazerker, at det ikke fremgar af lovforslaget, hvad der konkret skal
forstas ved, at det er behandlerfarmaceutens ansvar at holde sig fagligt opdateret. |
bemaerkningerne forudsaettes det, at behandlerfarmaceuter lader sig efteruddanne i
relevant omfang i overensstemmelse med behandlerfarmaceuternes pligt efter
autorisationsloven.

Sundheds- og Z£ldreministeriets kommentar:
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Ved behandlerfarmaceutens ansvar til at holde sig fagligt opdateret skal forstds, at
behandlerfarmaceuter, pd linje med andre autoriserede sundhedspersoner, skal folge med
den faglige udvikling inden for deres fag. Dette skal sikre, at de til enhver tid i udgvelsen af
deres faglige virke lever op til almindelig anerkendt faglig standard. Om den konkrete
behandlingssituation lever op til kravet om almindelig anerkendt faglig standard tilkommer
Sundhedsveesenets Disciplinaernaevn at afggre i tilfelde af, at der klages over behandlingen.

3.2.4 Apotekeren som driftsherre

Danske Regioner bemeerker, at rammerne for behandlerfarmaceutens dosisdispensering
forudseettes at blive fastlagt i instrukser udarbejdet af apotekeren, som over for Styrelsen
for Patientsikkerhed er overordnet ansvarlig for den behandlingsmaessige virksomhed, der
finder sted pa apoteket.

Danske Regioner saetter i den forbindelse spgrgsmalstegn ved, om apotekeren, der ikke
ngdvendigvis selv er autoriseret behandlerfarmaceut, er kvalificeret til at udarbejde
retningslinjer og f@re tilsyn med sine ansatte behandlerfarmaceuter.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Behandlerfarmaceuten er personligt ansvarlig for sit faglige virke som autoriseret
sundhedsperson, og derfor er underlagt et individtilsyn af Styrelsen for Patientsikkerhed.
Genordination og ordination af dosisdispensering med tilskud til konkrete patienter sker
sdledes pé behandlerfarmaceutens faglige ansvar.

Apotekeren er i medfgr af apotekerlovgivningen ansvarlig for at kunne tilbyde genordination
og dosisdispensering med tilskud og er ansvarlig for, at ydelserne er til radighed for
patienterne under de rigtig rammer og skal sikre, at ordningen administreres efter reglerne.

Apotekeren skal i den forbindelse tage udgangspunkt i de retningslinjer, der vil blive udstedt
af Styrelsen for Patientsikkerhed, og apoteket vil ligeledes blive underlagt et tilsyn som
behandlingssted.

Apotekeren har dermed det overordnede ledelsesansvar for, at apotekets ansatte og
herunder ansatte behandlerfarmaceuter falger lovgivningen. | det omfang apotekeren har
fastsat de forngdne rammer og instrukser for de ansattes faglige virksomhed, herunder for
behandlerfarmaceuters genordination og ordination af dosisdispensering med tilskud,
baerer apotekeren ikke et fagligt ansvar for konkrete ordinationer fra en
behandlerfarmaceut under apotekeren, men behandlerfarmaceuten berer det fulde faglige
ansvar for den konkrete ordination.

Det forventes dog, at apotekeren ogsaG selv vil sgge om autorisation som
behandlerfarmaceut. Safremt apotekeren er behandlerfarmaceut vil dette ikke aendre pa de
gvrige behandlerfarmaceuters individuelle ansvar. Det skal desuden bemaerkes, at
behandlerfarmaceuter er afskdret fra brug af medhjeaelp.

Dette er blevet preeciseret i lovforslagets bemaerkninger.

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi og Dansk Selskab for Almen Medicin udtrykker kritik
af behandlerfarmaceutens pligt til at orientere patientens egen laege, nar
behandlerfarmaceuten har besluttet genordination og dosisdispensering med tilskud, idet
det fulde ansvar bgr ligge hos behandlerfarmaceuten.

Danske Regioner efterspgrger preecisering af behandlerfarmaceutens ansvar ved

orientering til leegen om, at der er foretaget genordination. Danske Regioner
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foreslar, at der stilles krav om, at den praktiserende laege kvitterer for modtagelsen af
behandlerfarmaceutens advisering om, at en patient er overgaet til dosisdispensering for at
undga fejl og overdosering.

Sundheds- oq Zldreministeriets kommentar:

Behandlerfarmaceutens beslutning om dosisdispensering med tilskud og genordination vil
farst og fremmest veere behandlerfarmaceutens ansvar. Laegen har dog ansvaret for den
fortsatte behandling af patienten.

Formdlet med orienteringen af patientens egen laege er, at laegen orienteres pa tilsvarende
vis som ved epikriser, der i dag sende til praktiserende leege vedrgrende patientens
behandling hos andre laeger/specialleger med henblik pd, at egen laege kan koordinere
patientens samlede behandling. Formdlet med orienteringen er at tilgodese
patientsikkerheden. Ministeriet vurderer derfor, at det vil veere uforholdsmaessigt, hvis
patientens egen laege skal kvittere for behandlerfarmaceutens beslutning om
dosisdispensering med tilskud.

Hvorvidt patientens egen laege kan ifalde et ansvar ved ikke at reagere pa orienteringen om
behandlerfarmaceutens beslutning om dosisdispensering, skal vurderes ud fra de
almindelige regler om autoriserede sundhedspersoners pligt til at udvise omhu og
samvittighedsfuldhed i deres faglige virke. Det betyder, at egen laege vil kunne ggres
ansvarlig i samme omfang som i dag, hvis laegen far kendskab til fejl eller andre forhold af
betydning for sikkerheden i patientens behandling og ikke handler adsekvant pG denne
viden.

Dette er blevet preeciseret i lovforslagets almindelige bemeaerkninger.
Danmarks Apotekerforening bemaerker, at i forhold til kosttilskud, er det ikke muligt for

hverken laege eller behandlerfarmaceut at kontrollere for interaktionsproblemer med
legemidler, da producenter af kosttilskud ikke er forpligtet til at oplyse herom.

Apotekerforeningen indstiller derfor, at behandlerfarmaceutens ansvar alene skal omfatte
kendte interaktionsproblemer, der kan fremfindes via Leegemiddelstyrelsens
interaktionsdatabase, og at dette praeciseres i lovforslagets bemaerkninger.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Ministeriet bemeerker, at det helt ngjagtige omfang af den enkelte behandlerfarmaceuts
ansvar i forhold til interaktionsproblemer ikke kan afgraenses udtrykkeligt til problemer
registreret i Laegemiddelstyrelsens interaktionsdatabase.

Det vil altid vaere en konkret vurdering, om der har foreligget oplysninger til brug for
behandlingen, som den ordinerende sundhedsperson burde have inddraget i sin
beslutning/ordination.

Behandlerfarmaceuten er i sin samtale med patienten forpligtet til at spgrge patienten om
forhold, der kan veere relevante i forbindelse med ordination af et laegemiddel. | den
forbindelse kan spgrgsmadl om patientens brug af kosttilskud veere relevant.

Bemaerkningen har sdledes ikke fart til 2endring af lovforslaget.

3.2.5. Dosisdispensering
Danmarks Apotekerforening, Pharmadanmark, Farmakonomforeningen, Kgbenhavns

Universitet og Danske Seniorer stgtter op om, at behandlerfarmaceuter skal
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kunne ordinere dosisdispensering af lseegemidler med tilskud, og fremhaever, at
dosisdispensering kan vaere til stor hjeelp for kronikere og ldre medicinske patienter.

Leegeforeningen, Danske Regioner, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi og Dansk Selskab
for Patientsikkerhed giver samstemmigt udtryk for bekymring over at gge brugen af
dosisdispensering.

Legeforeningen udtrykker stor bekymring ved at give behandlerfarmaceuter adgang til at
ordinere dosisdispensering ud fra de nuveerende rammer. Laegeforeningen henviser til, at
den praktiserende laege bgr have ansvaret for at kvalitetssikre patientens samlede
behandling fgr opstart af dosisdispensering som minimum en gang arligt.

Leegeforeningen frygter, at lovforslaget vil betyde et ekstra arbejde for lsegerne, da de vil
skulle genudskrive alle recepter, nar apoteket har besluttet, at en patient skal pa
dosisdispensering ligesom, at lsegen skal kontakte apoteket, hvis leegen vil andre
ordinationen pa en dosisdispensering ivaerksat af apoteket.

Danske Regioner bemarker, at dosisdispensering ikke altid er hensigtsmaessig, og
bemaerker, at behandlerfarmaceuter vanskeligt vil kunne afggre, om patienten er i stabil
behandling, da de ikke vil have adgang til alle helbredsoplysninger om patienten.

Dernaest bemaerker Danske Regioner, at visse magistrelle produkter, vederlagsfri medicin
og vitamin- og mineralpraeparater pa nuvaerende tidspunkt ikke fremgar af FMK, og
behandlerfarmaceuten derfor ikke vil kunne se disse lsegemidler og registrere dem i en
recept til dosisdispensering.

Danske Regioner bemaerker yderligere, at tal fra Styrelsen for Patientsikkerhed viser, at 50
pct. af alle medicineringsfejl skyldes dosisdispensering, og det er veldokumentret, at det
dels skyldes sektorovergange og problemer i forhold til den maskinelle dosisdispensering.

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi efterspgrger dokumentation for, at dosisdispensering
gger patientsikkerheden og oplyser, at det pa pro.medicin.dk i en periode pa ét ar blev
identificeret 4.448 utilsigtede haendelser vedrgrende dosisdispenseret medicin i Dansk
Patientsikkerhedsdatabase (DPSD).

Dansk Selskab for Patientsikkerhed henviser til deres rapport udarbejdet sammen med
Pharmakon i 2012, der indeholder en analyse og anbefalinger til ordningen om maskinelt
dosisdispenseret medicin. | rapporten anbefales det, at det praciseres, at den
praktiserende laege har ansvar for monitorering af den samlede medicinske behandling.

Dansk Sygeplejerad bemarker, at behandlerfarmaceutens adgang til at ordinere
dosisdispensering utilsigtet vil kunne medfgre ophgr/manglende sygefaglige kompetencer
i hjemmet, der vil fgre til en forringelse af patientsikkerheden.

Dansk Sygeplejerad fremhaever, at det i en nylig rapport vurderes, at mange symptomer,
opsporing af sygdom og problemer som fglge af kronisk sygdom ofte fgrst opdages ved
hjemmesygeplejerskens besgg i borgerens hjem i forbindelse med medicinophaldning.

Dernzest bemaerker Dansk Sygeplejerad, at der mangler en undersggelse af arsagen til det
konstaterede fald af dosisdispenseret medicin siden 2012.

Sundheds- og Z£ldreministeriets kommentar:
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Dosisdispensering er et veerktgj af hgj kvalitet, der for en borger i stabil behandling letter
medicinindtagelsen og medvirker til gget compliance hos patienten. Disse parametre gger
patientsikkerheden og er med til at reducere fejlmedicinering.

Lovforslagets del om behandlerfarmaceuters tilbud af dosisdispensering med tilskud
forudszetter, at alle apotekssystemer har integreret FMK og integreret FMK-
dosisdispenseringsmodul. Ordningen med dosisdispensering traeder derfor fgrst kraft ved
sundhedsministerens bestemmelse, ndr implementeringen er fuldfart.

Apotekernes integration af FMK skal ske inden udgangen af 1. kvartal i 2019. Integrationen
skal skabe stgrre datasikkerhed og sikre, at apotekssystemerne forbedres med henblik pé
den nye opdatering med FMK-dosisdispenseringsmodullet. Dosisdispenseringsmodulet skal
veere i drift inden udgangen af 2019.

FMK-integrationen skal lette bdde apotekernes og laegernes opgaver ved
medicinhdndtering. Ndr den digitale dosisdispenseringsl@sning er pd plads, far den generelle
dosisdispensering et samlet kvalitetslgft, da alle sundhedsvaesnets parter far adgang til
samme oplysninger om hdndteringen af dosisdispensering. Laegers &ndringer af
dosisdispensering, kan foretages direkte pG FMK, og alle sundhedsfaglige med relevante
rettigheder, kan se preecist, hvad borgeren far af dosisdispenseret medicin.

I dag er det digitale flow pd apotekerne ift. dosisdispensering ikke fuldt sasmmenhaengende,
men samtlige apotekere, herunder pakkeapotekerne, vil indgd i det det digitale flow
omkring FMK og dosis fra udgangen af 2019.

Det bemazerkes, at det allerede i dag er muligt for apoteker at tilbyde patienter
dosisdispensering, dog uden tilskud, ogsd selvom der i dag mangler en fuld integration i
FMK.

Ministeriet kan oplyse, at der ikke kendes til studier, der undersgger Grsagen til faldet i
dosisdispenseret medicin, men at ministeriet er bekendt med, at der i praksis opleves
problemer med brugen af FMK.

Dansk Patientsikkerhedsdatabase oplyser, at det i perioden 14. august 2012 til 14. august
2013 blev identificeret 4.448 utilsigtede haendelser vedrgrende dosisdispenseret medicin.

Generelt kan det bemeaerkes i forhold til medicinhdndtering, at der i 2017 blev rapporteret
knap 92.000 utilsigtede haendelser vedrgrende medicin generelt og heraf var ca. 80 pct. fra
kommunerne. Af de samlede medicineringshaendelser er ca. 70 pct. kategoriserede til at
vaere haendt | administrationsprocessen, mens ca. 18 pct. finder sted i
dispenseringsprocessen.

Ministeriet kan derfor ikke genkende Danske Regioners tal pd, at 50 pct. af medicineringsfejl
skyldes dosisdispensering.

Ministeriet forventer, at de fejl, der i dag kan opstad ved dosisdispensering, vil blive reduceret
ved den bredere integration af FMK, der vil sikre bedre sektorovergange. Apotekernes
mulighed for at tilbyde dosisdispensering med tilskud traeder derfor forst traede i kraft, ndr
de nye FMK-dosisdispenseringsmodul er implementeret.

Ministeriet er enig i, at det er vaesentligt, at patientens oplysninger i FMK ogsa svarer til den
medicin, som patienten faktisk bruger. Behandlerfarmaceuten vil derfor ogsa f& adgang til
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patientoplysninger via sundhed.dk. Styrelsen for Patientsikkerheds behandlingsvejledninger
vil beskrive, hvilke oplysninger behandlerfarmaceuten skal inddrage i sin vurdering.

De preeparater, der forventes at kunne indgd i dosisdispensering vil kunne omfatte de
leegemidler, som udleveres fra apoteket. Safremt laegemidlet er udleveret af apoteket, er
den apoteksansatte forpligtet til at registrere udleveringen i FMK.

| forhold til magistrelle laeegemidler er udfordringer med registrering af udlevering et
problem, der ogsad ses i dag. Disse produkter kan derfor ikke indgad i dosisdispenseringen,
medmindre patienten samtidig indleverer papirrecepten til behandlerfarmaceuten, som
dermed kan tage det magistrelle lzgemiddel med i dosisdispenseringen.

Sundhedsdatastyrelsen har iveerksat et arbejde, der skal sikre en bedre elektronisk
understgttelse af magistrelle lzegemidler ved at opnd et stamdatasaet over de magistrelle
preeparater, der produceres efter fast forskrift.

Et entydigt varenummer pd denne type magistrelle praeparater betyder, at man kan lave
elektroniske recepter pd disse uden risiko for tab af vaesentlig information.

Sundhedsdatastyrelsen oplyser, at mdlet er at have de fgrste stamdata pd plads pr. 31.
december 2018 sdledes, at man kan begynde at lave flere elektroniske recepter pd
magistrelle preeparater.

Det folger i dag af bekendtggrelsen om adgang til og registrering m.v. af leegemiddel- og
vaccinationsoplysninger, at udleveringer af leegemidler skal dokumenteres i FMK. | forhold
til vederlagsfri medicin bemaerker Sundhedsdatastyrelsen, at regionerne kan dokumentere
udleveringer i FMK.

Bemaerkningerne har sdledes ikke fgrt til 2ndringer af lovforslaget.

3.2.6. Mindstepakning

Apotekerforeningen opfordrer til, at kravet om mindste pakning undtagelsesvist kan
fraviges i tilfeelde, hvor prisen for mindste pakning er uforholdsmaessigt hgjere end den
oprindeligt ordinerede pakning. | stedet skal samme pakningsstgrrelse, som den
behandlende laege tidligere har ordineret, kunne udleveres.

/Zldre Sagen og Pharmadanmark opfordre ligeledes til, at behandlerfarmaceuten skal kunne
udlevere samme pakning, som den behandlende laege oprindeligt har ordineret, i de
tilfeelde, hvor det ikke har betydning for patientsikkerheden.

Zldre Sagen bemaerker, at begransningen pa genordination af mindste pakning kan
medfgre, at laegemidlet er 500 pct. dyrere end den pakning, man typisk far ordineret. Dette
kan fa den konsekvens, at patienter fravaelger muligheden for genudlevering af gkonomiske
arsager.

Aldresagen og Pharmadanmark fremhaever, at det kan ligeledes skabe usikkerhed hos
patienten at fa en anden pakning end den, laegen normalt ordinerer til patienten.

Lif bemaerker, at det er uklart, hvorfor behandlerfarmaceuten begraenses til at udlevere
mindstepakning og udtrykker, at kravet om mindstepakning ikke synes at understgtte
forbrugerhensyn, gkonomiske hensyn og patientsikkerheden. Kravet om mindstepakning vil
betyde, at flere patienter vil risikere at ga forgaeves til apoteket, fordi apoteket ikke har
mindste pakning pa lager, ligesom at prisen pa mindste pakninger er hgjere end de store

pakninger. Endeligt er det i patientsikkerheds perspektiv flere gangene
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sandsynliggjort, at medicinskifte, herunder pakningsskifte, bidrager til at sikre patienternes
tryghed og compliance.

Lif foreslar derfor, at behandlerfarmaceuten skal kunne udlevere laegemidler i den
pakningsstgrrelse, der ikke overstiger pakningsstgrrelsen pa den seneste ordination af
legemidler til den pagzeldende patient.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Ved mindstepakning skal der med lovforslaget forstds den mindste pakning pd det danske
marked af det pdgaeldende lzegemiddel. Behandlerfarmaceuten vil tage udgangspunkt i den
substitutionsgruppe, som det konkrete laegemiddel tilhgrer, og hermed finde den billigste
pakning inden for den nye substitutionsgruppe. Det kan indebaere, at behandlerfarmaceuten
ikke udleverer den allermindste pakningsst@rrelse, men en stgrrelse, der afviger med op til
25 pct. fra det oprindelige laegemiddel.

Ministeriet er enige i, at kravet om mindstepakning kan betyde, at laegemidlet vil vaere
dyrere for patienten i forhold til den pris, patienten ellers vil betale. Leegemiddelpriserne kan
fastseettes for 14 dage ad gangen i Medicinpriser.dk. Leegemiddelstyrelsen oplyser, at der
for leegemidlet simvastatin, der indgdr pd Styrelsen for Patientsikkerheds udkast til liste over
laegemidler til genordination, ved et udtraek i juli 2018 ses falgende prisforskelle:

10 mg Stagrste pakning, billigste enhedspris 0,40 kr. Mindste pakning, billigste
enhedspris 1,51 kr. Ca. 3,8 gange dyrere pr. enhed.

20 mg Stgrste pakning, billigste enhedspris 0,46 kr.
Mindste pakning, billigste enhedspris 2,09 kr. Ca. 4,5 gange dyrere pr.
enhed.

40 mg Stagrste pakning, billigste enhedspris 0,47 kr. Mindste pakning, billigste

enhedspris 2,64 kr. Ca. 5,6 gange dyrere pr. enhed.

Kravet om mindstepakning er dog en vaesentlig forudsaetning for patientsikkerheden. Det
forhold, at der kun kan udleveres mindstepakning skal sikre, at der fortsat vil vaere behov for
en laegelig stillingtagen til patientens behandling med det pdgaeldende laegemiddel.

Ministeriet er enig i, at der kan opleves usikkerhed hos patienten ved at fd udleveret en
anden pakning end den lzegen normalt ordinere til patienten. Ministeriet vurderer dog, at
patienter, der er i et stabil behandlingsforlgb, som er en forudsaetning for genordination, er
vant til at fa udleveret forskellige pakninger som fglge af reglerne om generisk substitution,
der netop sikrer, at patienten fdr udleveret det billigste praeparat. De
patientsikkerhedsmaessige risici herved vurderes derfor ikke at veje tungere end hensynet til,
at patienten hurtigst muligt sgger egen laege for at fG opfelgning pa patientens behandling
med det pagaeldende laegemiddel.

Bemaerkningerne har sdledes ikke fart til 2endringer af lovforslaget.

3.2.7. Indberetningspligt ved formodede bivirkninger ved lezegemidler

Danske Regioner bemaerker, at det skal sikres, at behandlerfarmaceuter bliver forpligtet til
at indberette formodede bivirkninger til laegemidler pd samme made, som andre
autoriserede sundhedspersoner med ordinationsret er.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

| dag har leger, tandlaeger, jordemgdre og dyrleger pligt til at indberette formodede
bivirkninger ved laegemidler, jf. § 4 i bekendtggrelse nr. 1823 af 15. december 2015 om
indberetning af bivirkninger ved laegemidler m.m.
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Ministeriet er enig i, at idet behandlerfarmaceuten far andel i ordinationsretten vil det vaere
naturligt, at behandlerfarmaceuten fdr pligt til pd lig fod med laeger m.m. at indberette
formodede bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen.

En sddan pligt vil kunne medvirke til at sikre hurtig og effektiv indberetning til
Laegemiddelstyrelsen. Det skal dog bemeaerkes, at behandlerfarmaceuten ved vurdering af
alvorlige bivirkninger hos patienten vil vaere forpligtet til at henvise patienten til egen laege,
som skal tage stilling til det videre behandlingsforlgb.

Ministeriet imgdekommer derfor Danske Regioners bemaerkning. Behandlerfarmaceutens
indberetningspligt vil blive indarbejdet i bekendtggrelse om indberetning af bivirkninger ved
leegemidler m.m., jf. legemiddellovens § 55, stk. 1, og vil ligeledes blive preeciseret i
lovforslagets bemeaerkninger.

3.2.8. Journalfgring
Danske Regioner bemeerker, at det ikke fremgar, hvor behandlerfarmaceuten skal fgre
journal, og bemaerker, at FMK ikke er en journal.

Pharmadanmark opfordrer til, at man med tiden udvider journalfgringspligten til ogsa at
omfatte sundhedsydelserne medicinsamtaler og compliancesamtaler. Dette forventes at
ville skabe en bedre dialog mellem sundhedsprofessionelle og betyde, at det ikke skal
afhaenge af patientens evne til at veere beaerer af informationen.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Ministeriet bemeerker, at FMK kun understgtter ordination, anvisning af recept og
markering af, om der dosisdispenseres. FMK tilbyder derfor ikke journalfgring og
dertilhgrende kommunikation med apotek og praktiserende laege.

Apotekerne vil have ansvaret for at etablere patientjournaler i de eksisterende lokale
apotekssystemer, der vil kunne blive brugt til journalfgring. | de lokale apotekssystemer vil
der blive etableret en adgang til advisering af egen laege.

Ministeriet bemeaerker, at farmaceuten i ydelsen medicinsamtaler og compliancesamtaler
ikke optraeder som en sundhedsperson, hvorfor der ikke er journalfgringspligt.

Bemaerkningerne har ikke fgrt til 2endringer af lovforslaget.

3.2.9. Polyfarmaci

Kgbenhavns Universitet bemaerker, at der er en risiko for udbredelse af polyfarmaci ved at
give behandlerfarmaceuter adgang til genordination. Universitetet anser det for en vej, der
skal betraedes med varsomhed og ikke bgr udvides, idet det anses for vaesentligt at styrke
det legelige ansvar for den samlede ordination af laegemidler.

Danske Seniorer, Dansk Selskab for Almen Medicin, og Laegeforeningen udtrykker
samstemmigt bekymring for, at lovforslaget indebeerer risiko for, at der ikke sker en
revurdering af borgerens samlede medicinforbrug med passende mellemrum.

Danske Seniorer foreslar samtidigt, at alle borgere, der far mere end 3 slags medicin, skal
have ret til en arlig gennemgang af deres samlede medicinering.

Patientforeningen bemaerker, at apotekerne har faet pligt til at tilbyde medicinsamtaler til

nydiagnosticerede kronikere og compliancesamtaler til kronikere, der har veeret i
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medicinsk behandling for en kronisk lidelse i mindst 12 maneder. Patientforeningen gnsker
en senere undersggelse af, om disse samtaler har haft effekt i forhold til at sikre, at patienter
i bedre grad tager deres medicin korrekt.

Dansk Selskab for Almen Medicin bemaerker, at der i kvalitetsarbejdet i almen praksis vil
indga minimering af receptfornyelser som en kvalitetsindikator. Tilrettelzeggelsen af
patientbehandling er rettet mod, at receptfornyelsen er tilpasset naeste planlagte
opfglgning og kontrol af patienten. Genordinationer pa apoteket ma ikke vaere en genve;j til
udseettelse af aftalte kontroller og opfglgning pa sygdom og behandling.

Dansk Selskab for Almen Medicin foreslar, at der igangszettes et arbejde, der skal afklare,
hvad der skal til for, at der skabes en klar opgave- og ansvarsfordeling for medicinomradet.
Selskabet udtrykker bekymring for problemer med administrationen af patienters medicin
og brugen af FMK.

Dansk Selskab for Almen Medicin foreslar derfor ogsa, at FMK fgrst sindfases og integreres
pa apotekerne, fgr der lovgives i forhold til farmaceuter og deres rolle ved
medicinordinationer.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:
Ministeriet er enige i, at polyfarmaci giver udfordringer og kreever stor bevdgenhed.

Sundhedsstyrelsen Indsatser for Rationel Farmakoterapi (IRF) arbejder netop for at fremme
rational brug af laegemidler og leverer rddgivning og information mdirettet laeger i almen
praksis.

IRF har bl.a. udarbejdet redskaber, som understgtter den praktiske medicingennemgang, og
har samlet en reekke artikler, der beskriver, hvorledes medicingennemgangen kan
organiseres i praksis, samt hvordan man som lage konkret kan arbejde med
medicingennemgang.

Udfordringer med polyfarmaci er dog ikke et problem, der adresseres med dette lovforslag.
Lovforslagets formdl er at udnytte apotekernes faglighed og viden om laegemidler i stgrre
grad til gavn for serviceniveauet for borgere og tilgaengeligheden til laegemidler.

Ministeriet vurderer ikke, at lovforslaget med den nye sundhedsydelse genordination
hindrer, at laegen foretager regelmaessig medicingennemgang, og forslaget vurderes ikke at
@ge risikoen for polyfarmaci, da der blot kan ordineres mindste pakning af et allerede
ordineret lzegemiddel.

Ministeriet bemaerker, at medicingennemgang er allerede en del af det almindelige arbejde
i almen praksis, men suppleres ogsé af bl.a. medicinsamtaler pG apoteket samt en raekke
initiativer pa det regionale og kommunale omrdde.

Siden den 17. april 2018 har apotekerne ogsd kunne tilbyde compliancesamtaler til
kronikere, der har vaeret i medicinsk behandling over laengere tid. Fra 2020 forventes ydelsen
at veere fuldt ud implementeret svarende til 32.000 drlige samtaler.

Ved Folketingets behandling af endringen af apotekerloven for modernisering af
apotekersektoren i 2015, var der gnske om at tilrettelaegge et fors@gg, hvor borgere over 65
ar, som bruger mere end 5 slags medicin i et omrdde af landet, tilbydes en gratis
medicingennemgang pG apoteket. PG den baggrund blev der nedsat et forsgg som led i

bruttoavanceaftalen 2016-17, som er forankret hos Pharmakon. Projektet
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afsluttes ved udgangen af 2018, hvorefter resultaterne vil blive drgftet. Ministeriet afventer
resultaterne fra projektet.

Ministeriet bemaerker i gvrigt, at ministeriet har flere initiativer til at stgtte bedre brug af
laegemidler. | handlingsplanen for den eldre medicinske patient er der sdledes flere
initiativer, som skal understgtte bedre brug af laegemidler.

Der er fx afsat 15 mio. kr. i perioden 2017-2019 og herefter drligt 5 mio. kr. at styrke de
regionale lzegemiddelenheders arbejde med medicingennemgange og kommunerne i deres
arbejde med sikker medicinhdndtering til patienternes gavn og sikkerhed.

Midlerne afseettes til, at de regionale leegemiddelenheder fremadrettet bdde kan
understgtte almen praksis og sygehusene i arbejdet med medicingennemgang hos
patienter, der er i behandling med flere leegemidler pd samme tid, og yde rddgivning til
kommunerne om sikker hdndtering af medicin.

Herudover er der afsat 5 mio. kr. til en pulje til konkrete projekter med medicingennemgang
rettet mod ealdre borgere indlagt pd sygehus og som ved indlaeggelse er i samtidig
behandling med flere laegemidler. Puljen er udmgntet til tre regioner.

Det forventes, at projekterne afsluttes medio 2019, hvorefter Danske Regioner - i dialog med
Sundhedsstyrelsen, som evaluerer projekterne - samler op pd erfaringerne og udarbejder en
plan for udrulning af visitation til medicingennemgang under indlaeggelse for relevante
aldre medicinske patienter i alle regioner.

Opmeaerksomheden om medicin vil endvidere blive styrket af initiativer i handlingsplanen
vedr.:

- Kompetencelgft af de medarbejdere i kommunerne, der Igser sygeplejefaglige op-
gaver (125 mio. kr. i perioden 2016-2018)

- Flere udgdende sygehusfunktioner og @get rddgivning til kommuner og almen
praksis fra sygehusenes specialister (175 mio. kr. perioden 2016-2019 og herefter
darligt 65 mio. kr.)

- Styrkede kommunale akutfunktioner i regi af hiemmesygeplejen (445 mio. kr. i pe-
rioden 2016-2019 og herefter drligt 170 mio. kr.)

Bemaerkningerne har sdledes ikke fort til @ndringer af lovforslaget.

3.2.10. D=kning af behandlerfarmaceuter

Pharmadanmark anbefaler, at der skal veere krav om fysisk tilstedevaerelse pa de
receptekspederende enheder, og det ikke skal veere muligt at have en bagvagtsfunktion
eller brug af Igsninger med videotelefoni.

Pharmadanmark bemaerker, at modernisering af apotekersektoren i 2015 har betydet, at
der har varet en stigning i antal apoteksenheder, men ikke tilsvarende i ansatte
farmaceuter.

Pharmadanmark bemaerker, at det i lovforslaget fremgar, at et apotek kan drives som et
online-apotek i medfgr af en saerlig online-bevilling og fremhaever, at det ikke fremgar klart,
hvordan man vil Igse udfordringen med at handtere de nye sundhedsydelser online.

Amgros bemarker, at lovforslaget giver anledning til bekymring i forhold til andret
rekrutteringsmuligheder pa& sygehusapoteker, da farmaceuter sandsynligvis vil se

muligheden for at arbejde som behandlerfarmaceut som veerende attraktivt.
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Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Ved indgdelse af bruttoavanceaftalen 2018-19 var det en vigtig forudsaetning, at ved
indfgrelse af forbeholdt virksomhed for behandlerfarmaceuter ikke stilles krav om
bemanding med behandlerfarmaceuter pa apoteksfilialer.

Dette skyldes dels, at et sadan krav vil veere uforholdsmeessigt bebyrdende for apotekerne,
ligesom den sundhedsfaglige vurdering med genordination og dosisdispensering med tilskud
findes pa betryggende vis at kunne tilbydes via videotelefoni mv.

Ministeriet finder det ikke relevant, at sygehusansatte farmaceuter skal have en
opgavespecifik autorisation til at kunne genordinere og dosisdispensere med tilskud.
Patienter under indleeggelse har gode muligheder for, at der Igbende kan ske en laegelig
vurdering af patientens behandlingsbehov. Dernaest vil den sygehusansatte farmaceut i sit
arbejde Igbende vzere i kontakt med den behandlingsansvarlige lzege, og vil i den forbindelse
kunne gare leegen opmaerksom pd behovet for dosisdispensering.

For sa vidt angdr muligheden for at benytte online-apoteker til at tilbyde de nye
sundhedsydelser bemaerkes det, at der konkret vil skulle tages stilling til, om
bevillingshaveren kan opfylde kravet om omhu og samvittighedsfuldhed i sit virke.

Bemaerkningerne har sdledes ikke fort til @ndringer af lovforslaget.

3.2.11. Definition af stabil behandling

Danske Regioner, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi og Dansk Sygeplejerad bemaerker,
at der er behov for en beskrivelse i lovforslaget af, hvordan behandlerfarmaceuten skal
vurdere, om en patient er i stabil behandling.

Sundheds- oq Zldreministeriets kommentar:

Det fremgar af lovforslaget, at Styrelsen for Patientsikkerhed i medfgr af lovforslagets § 70
e, stk. 9, skal fastsaette naermere regler om udgvelse af virksomhed som behandlerfarmaceut
og vil i medfar af denne bemyndigelse fortolke begrebet “stabil behandling”.

| forhold til dosisdispensering skal behandlerfarmaceuten ordinere dosisdispensering efter
de samme kriterier som laegerne. Styrelsen for Patientsikkerhed vil sdledes tage
udgangspunkt i de retningslinjer, der geelder for lzegers dosisdispensering.

Ministeriet kan oplyse, at stabil behandling er udtryk for en patient, der har fdet den samme
medicin i samme dosis over laengere tid. Derneest er det en vigtig forudsaetning for stabil
behandling, at patienten ikke vurderes at veere i risiko for hyppige indleeggelser, og at
patienten ikke er i et forlgb med sin laege om justering af behandling.

| forhold til genordination vil Styrelsen for Patientsikkerhed fastseette naermere
bestemmelser om, hvad der skal forstds med stabil behandling i forhold til det enkelte
leegemiddel. Det fremgdr af lovforslagets specielle bemaerkninger, at stabile
behandlingsforlgb i den forbindelse skal forstds som behandlingsforlgb, hvor patienten har
veeret i en laegeordineret behandling med det omhandlede praeparat i et tidsrum fra 3 til 12
mdneder afhaengigt af praeparatet og sygdomstilstanden. Varigheden af stabil behandling
kan sdledes variere afhaengig af det konkrete laegemiddel og det konkrete
behandlingsforlgb.

Ministeriet imgdekommer hgringssvarenes bemeaerkninger og praeciserer definitionen af

stabil behandling i relation til dosisdispensering i lovforslagets bemaerkninger.
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3.2.12. Medhjzelp
Pharmadanmark anbefaler, at behandlerfarmaceuter skal kunne bruge medhjlp, da de
ved autorisation ma sidestilles med andet sundhedspersonale.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:
Med lovforslaget foreslds det, at behandlerfarmaceuter ikke skal kunne delegere deres
ordinationsret til en medhjeelp.

Baggrunden herfor er, at behandlerfarmaceutens autorisation er opgavespecifik og at
denne ved delegation vil blive udhulet.

Bemaerkningerne har sdledes ikke fart til 2endringer af lovforslaget.

3.2.13. Apotekets lokaler

Dansk Selskab for Almen Medicin bemaerker, at behandlerfarmaceutens sundhedsfaglige
vurdering kraever, at der tages hensyn til diskretion af patienten og bemeerker, at
apotekerne vil skulle indrettes lokalemaessigt derefter, hvilket naeppe er realistisk.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Ministeriet er enige i, at den sundhedsfaglige vurdering af patienten skal foregé med
diskretion sdledes, at patienten kan fG malt blodtryk og udsp@grges om behandlingsforlgb i
diskrete og rolige omgivelser.

Apotekerne varetager allerede i dag medicinsamtaler og compliance-samtaler, hvor
samtalen bl.a. kan foregad i et afskaermet lokale. Ved disse samtaler gor samme hensyn til
diskretion sig geeldende som ved genordination og ordination af dosisdispensering.

Ministeriet vurderer derfor, at der ikke er behov for, at der udmgntes specifikke krav om, at
den sundhedsfaglige vurdering skal foretages i et seerligt lokale. Det forudseettes, at hvis
man veelger at benytte de allerede eksisterende afskaermede lokaliteter, vil de opfylde
kravene til tavshedspligt for en autoriseret sundhedsperson.

Bemaerkningerne har sdledes ikke fort til @ndringer af lovforslaget.
3.2.14. Undtagelse af patientgrupper

Dansk Sygeplejerad anbefaler, at det overvejes, om visse patientgrupper bgr undtages fra
den foreslaedes ordning sasom bgrn, unge og psykisk syge.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:
Ministeriet bemeaerker, at der for visse patientgrupper kan veaere seerlige forhold, der skal
iagttages med bg@rn, unge og psykisk syge som patientgrupper.

Ministeriet vurderer dog, at der ikke er grundlag for at undtage serlige patientgrupper fra
ordningen, da ordningen ma bero pd, om patienten er i stabil medicinsk behandling. At en
patient er i behandling for en depression er ikke ensbetydende med, at patienten ikke kan
veere i stabil behandling for sit forhgjede blodtryk. Styrelsen for Patientsikkerhed vil dog i sin
vejledning kunne begraense brugen af de omhandlede praeparater, fx sdledes at gravide og
bgrn ikke kan tilbydes genordination.

Ministeriet bemaerker, at behandlerfarmaceuten pd lige fod med andre autoriserede
sundhedspersoner vil vaere forpligtet til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed og kan

afvise at foretage genordination eller dosisdispensering til en patient, hvis en
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ordination konkret vurderes ikke at veere i overensstemmelse med de faglige standarder pd
omrddet.

Bemaerkningerne har sdledes ikke fort til @ndringer af lovforslaget.
3.2.15. Tilknytningsregler

Danmarks Apotekerforening anbefaler, at rapporten fra fglgegruppen om tilknytningsregler
afventes fgr, at behandlerfarmaceuterne omfattes af tilknytningsordningen.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Ministeriet bemaerker, at der er nedsat en falgegruppe om samarbejde mellem
sundhedspersoner og leegemiddel- og medicoindustrien, der er i gang med en evaluering af
tilknytningsreformen.

Falgegruppens rapport om evaluering af tilknytningsreformen er under udarbejdelse, og
ministeriet vil pd tidspunktet for rapportens offentliggarelse tage stilling til, om rapportens
konklusioner giver anledning til at undtage behandlerfarmaceuterne af ordningen.

Ministeriet vurderer dog, at det er veesentligt, at behandlerfarmaceuter omfattes af
tilknytningsordningen, da de far del af ordinationsretten som forbeholdt virksomhed.
Behandlerfarmaceuter skal derfor stilles pa lige fod med laeger, tandlaeger og apoteker.

Ministeriet foresldr, at det i lovforslagets preeciseres, at der skal gaelde en overgangsordning
far, at behandlerfarmaceuter fuldt ud omfattes af tilknytningsordningen.

Ministeriet vil pd den baggrund praecisere, at kravet om meddelelsespligt til
Laegemiddelstyrelsen, jf. leegemiddellovens § 43 b, stk. 1, ikke skal gelde for
behandlerfarmaceuter, der fgr den 1. juli 2019 har pdbegyndt et samarbejde med
leegemiddelvirksomheder, hvis virksomheden senest den 1. juli 2020 meddeler
Laegemiddelstyrelsen om samarbejdet.

Kravet om informationspligt til behandlerfarmaceuter, jf. laegemiddellovens § 43 c, stk. 1,
skal heller ikke gaelde for behandlerfarmaceuter, der for den 1. juli 2019 har pdbegyndt et
samarbejde med leegemiddelvirksomheder, hvis virksomheden senest den 1. januar 2020
informerer behandlerfarmaceuter om reglerne i sundhedslovens §§ 202 a og 202 ¢ og om
regler fastsat i medfgr af disse bestemmelser.

Endeligt foreslds kravet om forudgdende anmeldelse eller tilladelse, jf. sundhedslovens §
202 a, stk. 1, ikke at geelde for behandlerfarmaceuter, der forud for lovens ikrafttreeden har
pabegyndt et samarbejde med laegemiddelvirksomheder, hvis behandlerfarmaceuten senest
den 1. juli 2020 foretager anmeldelse til eller ansgger om tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen
til samarbejdet.

Bemeaerkningerne har ikke fart til eendringer af lovforslaget.

3.2.16. Tilsynsgebyr

Apotekerforeningen bemaerker, at receptekspederende enheder, hvor der er/kommer
behandlerfarmaceuter og  foretages  genordinationer,  skal registreres i
Behandlingsstedsregistret og betale et arligt gebyr pa 4.090 kr. Apotekerforeningen ggr i
den forbindelse ministeriet opmaerksom pa, at apotekerne allerede i dag er underlagt tilsyn
fra Laegemiddelstyrelsen og betaler et betydeligt belgb til dette tilsyn, ligesom det ma
forventes, at de nye ydelser kun vil komme til at udggre en meget begraenset del af
apotekernes samlede virksomhed.
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Apotekerforeningen bemaerker, at det i bruttoavanceaftalen for 2018-19 er forudsat, at
ministeriet arbejder for at begraense udgifter til blandt andet behandlingsstedstilsynet mest
muligt via en virksomhedsordning. Apotekerforeningen finder ikke, at disse betingelser er
afspejlet i lovforslagets ordning.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Behandlingssteder, hvor der er ansat en behandlerfarmaceut, skal lade sig registrere hos de
centrale sundhedsmyndigheder efter sundhedslovens § 213 c, stk. 1, jf. lovforslagets
bemaerkninger i afsnit 8.2. Registreringen medfgrer, at receptekspederende enheder
omfattes af tilsyn som behandlingssted.

Som falge af autorisationen af behandlerfarmaceuter skal der ligeledes fares tilsyn med den
sundhedsfaglige virksomhed, der udgves af behandlerfarmaceuten (individtilsyn), jf.
autorisationslovens § 5, stk. 1.

Det er ngdvendigt, at Styrelsen for Patientsikkerhed holder bade et individtilsyn og et tilsyn
med behandlingssteder, da behandlerfarmaceutens virksomhed adskiller sig fra den
traditionelle farmaceutiske virksomhed og vil derfor som udgangspunkt ikke vaere underlagt
Laegemiddelstyrelsens tilsynsforpligtelse. Den farmaceutiske virksomhed vil som hidtil veere
reguleret og underlagt tilsyn fra Laegemiddelstyrelsen som led i det tilsyn
Laegemiddelstyrelsen farer med apotekernes drift af bl.a. receptekspederende enheder.

| lovforslaget forstds det, at sundhedsministeren kan beslutte, at Laegemiddelstyrelsens
tilsynsforpligtelse over for apotekerne indskraenkes i det omfang, at et forhold ogsd
omfattes af Styrelsen for Patientsikkerheds tilsynskompetence.

Som led i registreringen skal behandlingsstedet betale et drligt gebyr til Styrelsen for
Patientsikkerhed. Gebyret er ngdvendigt for at daekke Styrelsen for Patientsikkerheds
udgifter forbundet med registrerings- og tilsynsordningen.

Det betyder, at alle apoteksbevillingshaver skal registreres, da der er pligt til at tilbyde de
nye ydelser og vil derfor udggre et behandlingssted. Dette gaelder dog ikke ngdvendigvis alle
apoteksfilialer, da behandlerfarmaceuten ansattes under apotekeren, men kan ggre
tjeneste pad forskellige enheder under apotekeren, og vil sdledes ikke vaere ansat specifikt pa
en filial.

Bemeaerkningerne har ikke fart til &ndringer af lovforslaget.

3.2.17. Patienterstatning

Patienterstatningen bemaerker, at det i bemaerkningerne til lovforslaget fremgar, at skader
opstaet i forbindelse med behandlerfarmaceuter fejludlevering af genordineret medicin og
dosisdispensering af medicin ikke omfattes af patienterstatningsordningen.

Patienterstatningen vurderer, at denne begraensning af skadelidtes erstatningsmuligheder
er ungdvendig og vanskelig at administrere.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Ministeriet har ved tidligere udvidelse af daekningsomrdder vurderet, at fejludlevering af
medicin ikke skulle vaere omfattet af patienterstatningsordningen. Denne vurdering
fastholdes, idet fejludlevering ligger inden for behandlerfarmaceutens almindelige virke som
farmaceut, som ikke er omfattet af klage- og erstatningslovens kapitel 3.
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Bemaerkningerne har ikke fgrt til 2endringer af lovforslaget.

3.2.18. Liste over laegemidler til genordination

Pharmadanmark bemazerker, at listen er en god start og vurderer, at listen med fordel ogsa
kan omfatte behandling til patienter med type-2-diabetes og praeparater mod for lavt
stofskifte.

Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi har fremsendt en raekke specifikke bemaerkninger til
de foreslaede leegemidler, som fremgar af Styrelsens udkast til liste over laegemidler, der
kan genordineres.

Lif bemaerker, at de ikke er blevet hgrt i forbindelse med Styrelsen for Patientsikkerheds
udarbejdelse af liste over lzegemidler, der kan genordineres.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:
Bemeerkninger til de enkelte laegemidler vil fremgd af Styrelsen for Patientsikkerheds
hgringsnotat vedrgrende listen.

Ministeriet bemeerker, at Lif har @nsket at blive hgrt over Styrelsen for Patientsikkerheds
liste over leegemidler, der kan genordineres. Styrelsen for Patientsikkerhed har hgrt de
laegevidenskabelige selskaber for at fd bidrag i forhold til, hvilke patientsikkerhedsmaessige
forhold, der ggr sig gaeldende omkring behandlingen med de udvalgte leegemidler. Lif er
generelt velkommen til at sende deres bemaerkninger til STPS, ogsa selvom Lif ikke indgar
som hgringspart.

3.2.19. Forslag til udvidelse af ordning

Lif bemaerker, at det i lande som England, USA, Canada, Australien og Schweiz er muligt for
hgjt uddannede farmaceuter at ordinere enkelte leegemidler fra debutstart, bl.a. ved brug
af veludviklede diagnostiske test.

Lif foreslar pa den baggrund, at der i lovgivningen gives bemyndigelse til, at
Leegemiddelstyrelsen efter indstilling fra Leegemiddelnaevnet kan beslutte, at et laegemiddel
kan ordineres og udleveres af behandlerfarmaceuter ogsa ved behandlingsdebut.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Modellen for lovforslaget tager afsaet i Laegemiddelstyrelsen og Styrelsen for
Patientsikkerheds rapport om mulige modeller for farmaceuters og farmakonomers
udlevering af receptpligtige leegemidler uden recept.

| rapporten har det veeret overvejet, om farmaceuter skulle gives en uafhangig
ordinationsret, der leegger sig op af modellen i England.

I rapporten har styrelserne vurderet, at en uafhaengig ordination af farmaceuter forudsaetter
en omfattende efteruddannelse af farmaceuter og omfattende nye it-Igsninger. Der er i
rapporten ikke taget stilling til brugen af saerlige diagnostiske test.

Det har ved indgdelse af bruttoavanceaftalen ikke veeret drgftet, om der skulle indfgres en
model svarende til modellen praesenteret af Lif, og ministeriet vurderer ikke, at der pd

nuvaerende tidspunkt vil veere opbakning hertil.

Bemaerkningerne har sdledes ikke fort til endringer af lovforslaget.
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3.2.20. Sygeplejerskers ordinationsret

Dansk Sygeplejerad bemaerker, at nar der er tale om borgere, som allerede far ydelser fra
sundhedsvaesenet, bgr det veere sygeplejersker, der har mulighed for at genordinere
legemidler eller dosisdispensering.

Dette begrundes med, at sygeplejersker, der til daglig er ansvarlig for patienten og kender
patienten og dennes sygdomsforlgb. Sygeplejerskerne vil derfor have et bedre grundlag til
at vurdere, om patienten er i et stabilt behandlingsforlgb end en behandlerfarmaceut pa et
apotek.

Sundheds- oq Zldreministeriets kommentar:

Aftalen om farmaceuters mulighed for at ordinere dosisdispensering med tilskud beror pd
en raekke forudsaetninger, der skal sikre den rette faglige kvalitet i opgavevaretagelsen, og
at der fortsat bliver vaernet om patientsikkerheden ifm. ordination af dosisdispensering.

For det fgrste forudsaettes det i den kommende ordning, at de neermere kriterier for ordina-
tionen af dosisdispensering med tilskud skal fastsaettes af Styrelsen for Patientsikkerhed
med afseet i de kriterier, som laegen i dag anvender i sine overvejelser om dosisdispensering.
Disse kriterier vil, ud over farmaceuternes lazegemiddelfaglige ekspertise og erfaring med ud-
levering af dosispakket medicin, indgad i farmaceutens beslutning om, hvorvidt en borger vil
veaere relevant at tilbyde dosisdispensering til.

For det andet forudsaettes det i ordningen, at den ordinerende farmaceut orienterer
patientens laege om ordinationen af dosisdispensering for at sikre, at laegen er bekendt med
dosisdispenseringen og pd den baggrund har mulighed for at reagere, hvis legen finder, at
kriterierne for dosisdispensering ikke er tilstede.

Desuden skal farmaceuterne fgre journal over ordination af dosisdispensering, ndr denne
ydes med den konsekvens, at der ydes tilskud.

For det tredje indebaerer ordningen, at den behandlende laege altid har adgang til at kunne
omggre behandlerfarmaceutens ordination af dosisdispensering, hvis leegen finder, at be-
handlerfarmaceutens beslutning er uhensigtsmaessig.

For det fjerde indebaerer ordningen, at de farmaceuter, der skal forestd ordination af bdde
dosisdispensering og genordination, far undervisning herom mhp. at opnd autorisation til at
varetage disse to opgaver. Med autorisationen fglger de samme pligter og ansvar, som
pdhviler andre autoriserede sundhedspersoner i forbindelse med udgvelsen af den
virksomhed, de har opndet autorisation til. PG den madde sikres, at farmaceuterne er klzedt
tilfredsstillende pa til de nye opgaver.

Ministeriet vil dog unders@ge Dansk Sygeplejerdds forslag om en bredere ordinationsret for
andre grupper af sundhedspersoner, herunder f.eks. sygeplejersker.

3.2.21. Autorisationsordning af alle farmaceuter
Amgros finder, at der er behov for en autorisationsordning, der gaelder for farmaceuter og
farmakonomer, der har opgaver pa hospitalerne.

Farmakonomforeningen peger pa, at farmakonomer og farmaceuter pa sygehusene
varetager opgaver med medicinadministration til patienter som leegens medhjzlp — en
opgave som tidligere blev varetaget af sygeplejersker. Farmakonomforeningen anfgrer, at
udviklingen peger i retning af, at denne opgaveglidning vil blive udredt til flere afdelinger
og blive udvidet med flere opgaver. Farmakonomforeningen mener derfor, at der bgr
indfgres fuld autorisation af farmakonomer og farmaceuter pa sygehusene.
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Pharmadanmark stgtter op om en autorisationsordning for alle farmaceuter.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Ministeriet vil i samarbejde med Styrelsen for Patientsikkerhed undersgge mulighederne og
behovet for at indfdre en autorisationsordning for alle farmaceuter. Indfgrelse af en
autorisationsordning vil i give fald fordre, at der tilvejebringes den ngdvendige gkonomi..

3.2.22. @vrige bemaerkninger

Apotekerforeningen bemaerker, at der i lovforslaget ikke er konsekvent brug af begreberne
"ordination”, "recepter” og ”aktiv ordination”. Apotekerforeningen opfordrer til, at der i
lovforslaget sikres en konsekvent og forstaelig anvendelse af begrebet, herunder

stillingtagen til sammenhangen med begrebsanvendelsen af FMK.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:
Ministeriet er enig i Apotekerforeningens kommentar og vil tilpasse begreberne i det omfang
det er ngdvendigt.

Det bemeerkes, at terminologien der anvendes i FMK ikke ngdvendigvis afspejler den gaengse
terminologi, hvorfor begreberne i lovforslaget kan divergere fra FMK.

Danske Regioner ggr opmarksom pa gnsket om at blive kompenseret for de merudgifter,
som lovforslaget vurderes at afstedkomme, som fglge af, at bruttoavancerammen er blevet
haevet i den seneste aftale.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Det er korrekt, at det forhold, at loftet for apotekernes bruttoavance er haevet i den
geeldende aftale medfarer dgede udgifter til apotekersektoren, som finansieres 2/3 gennem
medicintilskud og 1/3 gennem forbrugernes egenbetaling for legemidler.

Der er dog ikke praksis for, at hverken stigninger eller reduktioner i den forhandlede
bruttoavanceramme bliver gjort til genstand for skonomiske forhandlinger mellem regioner
og stat. Det aendrer den seneste aftale ikke pa. Sdledes har hverken faldet i antal
dosisdispenseringer siden 2012 eller de senere drs lavere udgifter til medicintilskud, som
falge af faldende priser pG leegemidler i primaersektoren fart til tilbagefarsel af midler til
staten.

Pharmadanmark ggr opmaerksom pa, at de har to pladser i Disciplinaernaevnet, og safremt
der er andre rad og naevn, hvor det vil vaere hensigtsmaessigt at repraesentere
behandlerfarmaceuterne i, bgr Pharmadanmark blive inviteret til at udpege en
repraesentant.

Sundheds- og £ldreministeriets kommenter:
Ministeriet vurderer ikke at der er gvrige rdd eller naevn, hvor det skal udpeges en plads til
Pharmadanmark med henblik pa at repraesentere behandlerfarmaceuter.

Ligeledes vurderes det, at de to pladser i Disciplinaernaevnet vil vaere tilstraekkelig set i forhold
til de forventede fatal af sager, der matte kunne involvere behandlerfarmaceuter.

Danske Regioner bemaerker, at det vil vaere hensigtsmaessigt at skabe et stgrre kendskab til
de eksisterende muligheder for pamindelser om receptfornyelse, sa situationer med akut
mangel pa receptpligtig medicin i videst muligt omfang helt kan undgas.
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Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:
Ministeriet kan oplyse, at i FMK ikke er lovhjemmel til at sende pdmindelse om
receptfornyelse til patientens egen lege ved snarligt udlgb af nuvaerende recept.

Sundhedsdatastyrelsens app ”Medicinkortet” tilbyder dog, at borgere kan sende en
anmodning om at fa fornyet en recept pd et laegemiddel, som borgeren er i aktuel
behandling med.

Bemaerkningerne har sdledes ikke fort til endringer af lovforslaget.
4. Bemarkninger til organisatorisk ansvar

4.1. Styrkelse af retssikkerheden og det organisatoriske ansvar

Dansk Sygeplejerad oplyser, at organisationen er meget positiv overfor, at det klart
preciseres, at driftsherren har ansvaret for at tilretteleegge arbejdet, sa
sundhedspersonerne kan varetage deres opgaver fagligt forsvarligt.
Ergoterapeutforeningen er af samme opfattelse.

Ergoterapeutforeningen er ligeledes meget tilfreds med, at det slas fast, at driftsherren skal
sgrge for, at behandlingsstederne har tilstraekkeligt personale og bemanding.

Legeforeningen mener generelt, at det er positivt med regler, der tydeligggr det
organisatoriske ansvar og er glad for, at der bliver stillet udtrykkelige krav til driftsherrers
organisering m.v., men mener ikke, at de foresldede regler i tilstraekkelige til at sikre
retssikkerheden.

Tandleegeforeningen finder, at den foresldede tydeligggrelse af det organisatoriske ansvar
er en passende understregning af ansvarsfordelingen, som den allerede burde veere i dag,
og anser forslaget som en styrkelse af den enkelte sundhedspersons retssikkerhed.

Danske Fysioterapeuter oplyser, at foreningen er meget tilfreds med, at det organisatoriske
ansvar tydeligggres. Foreningen bemaerker, at det organisatoriske ansvar derved skaerpes
for bade myndigheder og private sundhedsudbydere. Foreningen bemaerker endvidere, at
den ligeledes finder det meget positivt, at der fastsaettes entydige og strammere regler for
regioner, kommuner og private behandlingssteder om at opfylde de organisatoriske krav og
ansvar.

Danske Patienter mener, det er positivt, at der etableres rammer, der tydeligggr
driftsherrens organisatoriske ansvar. Danske Seniorer mener ligeledes, at der er positivt, at
regionsrad, kommunalbestyrelser og private virksomheder udtrykkeligt for palagt, at
arbejdet skal organiseres, sa sundhedspersonalet kan varetage deres opgaver forsvarligt.

Det Etiske Rad stgtter, at det tydeligt fremgar af lovgivningen, at driftsherren
grundlaeggende har ansvaret for, at man i det danske sundhedsvaesen kan tilbyde faglig
forsvarlig behandling.

Sundheds- oq Zldreministeriets kommentar:

Sundheds- og Zldreministeriet noterer sig de mange positive hgringssvar og den brede
opbakning til forslaget om at tydeligg@re det organisatoriske ansvar. Hensigten med de
foreslgede regler er at styrke sundhedspersoners retssikkerhed ved, at der fastseettes
entydige regler for det ansvar, som en driftsherrer har for organisering af behandlingsstedet.
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Sundheds- og 4ldreministeriet bemaerker, at der ikke foreslds materielle aendringer af de
pligter og ansvar for sundhedspersoner, som er geelder efter geeldende ret.
Sundhedspersoner skal sdledes fortsat overholde enhver pligt, som falger af lovgivningen,
herunder pligten til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed og pligten til at sige fra.

Det bemeerkes endvidere, at det ikke er hensigten med lovforslaget at fastsatte et specifikt
niveau for driftsherrens normering, bemanding, personalemaessige kompetencer eller
anvendelsen af et givent udstyr eller IT. Det er sdledes fortsat et driftsherreansvar at
foretage den ngdvendige prioritering og fastleeggelse af lokale standarder. Det forudseaettes
imidlertid, at den valgte normering, systemer m.v. sikrer, at sundhedspersoner er i stand til
at varetage deres opgaver fagligt forsvarligt og overholde de pligter, som falger af
lovgivningen.

4.2. Uklare konsekvenser af lovforslaget

KL og Danske Regioner oplyser, at KL og Danske Regioner er indforstaet med ledelsens
ansvar for organisering af behandlingssteder men er samtidigt i tvivl om konsekvensen af
lovforslaget i praksis, henset til lovforsalget bemaerkninger om, at der ikke udtgmmende
kan redeggres for de konkrete forpligtelser, som fglge af de foreslaede regler m.v. KL og
Danske Regioner noterer sig samtidigt, at det er bemaerkningerne fremgar, at der ikke stilles
krav om et givent niveau for bemandingen eller de personalemaessige kompetencer.

KL og Danske Regioner antager saledes, at det fortsat at den lokale ledelses ansvar at sikre
organisering og personale med de ngdvendige kompetencer, og at Styrelsen for
Patientsikkerhed ikke efter den foresldede bestemmelse kan anlagge en ny praksis, der
fratager autoriserede sundhedspersoner den ngdvendige daglige prioritering af opgaver.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed oplyser, at det efter foreningens opfattelse er uklart,
hvorledes loven skal udmgntes, men bemzarker samtidig, at dette skal udvikles over tid.
Foreningen mener desuden, at den eksterne gennemgang af Styrelsen for Patientsikkerheds
politianmeldelser skal indgar i overvejelserne om det organisatoriske ansvar.

Sundheds- oq Zldreministeriets kommentar:

Sundheds- og Aldreministeriet kan bekraefte, at der ikke udtgmmende i lovforslagets
bemaerkninger kan redeggres for de konkrete forpligtelser som fglger af den foreslGede
bestemmelse. Dette skyldes, at der ikke med den foresldede bestemmelse indfgres nye
konkrete pligter for driftsherren, men alene en pligt til at overholde den retlige standard, der
foreslas indfart. Det er af denne grund ministeriets opfattelse, at det ikke er muligt pd
forhdnd at redeggre og tage hgjde for alle de forhold, der skal indgd i den konkrete vurdering
af, om driftsherren i tilstraeekkeligt omfang har organiseret sig pG en sddan madde, at
sundhedspersoner er i stand til at varetage deres opgaver fagligt forsvarligt og overholde
de pligter, som fglger af lovgivningen.

4.3. Uklar ansvarsfordeling

Dansk Erhverv papeger, at ambulancetjenesten i Danmark i hgj grad udfgres af private
virksomheder eller af kommunale og regionale beredskaber i henhold til kontrakter med
regionsrad. Dansk Erhverv finder det saledes uklart, om det foreslaede ansvar geelder for
den private operatgr eller regionsrad.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Sundheds- og 4ldreministeriet kan oplyse, at ansvaret for at sikre den forudsatte
organisering pdhviler driftsherren, herunder ogsd privat virksomhed med ansatte
sundhedspersoner.
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4.4. Styrkelse af det organisatoriske tilsyn
Danske Patienter opfordrer til, Styrelsen for Patientsikkerheds organisatoriske tilsyn
styrkes.

Tandlaegeforeningen papeger, at foreningen ser frem til, at Styrelsen for Patientsikkerhed
effektuerer en model, hvor organisering og internt virksomhedstilsyn kan gennemfgres
prisbilligt og effektivt uden at tage fokus fra den primzere behandleropgave.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Sundheds- Z£ldreministeriet kan oplyse, at Styrelsen for Patientsikkerhed har gget fokus pa
det organisatoriske ansvar, og at styrelsen blandt andet gennem dialog med
sundhedsveesenets parter altid forsgger at tilpasse tilsynet og leere af erfaringer fra
tilsynsbesgg.

4.5. Inddragelse af oplysninger i tilsyns- og klagesager

Leegeforeningen mener ikke, at de foresldede regler i tilstraeekkeligt omfang sikrer, at
sundhedspersoner ikke bliver gjort ansvarlig for forhold, som skyldes driftsherren.
Legeforeningen papeger i den forbindelse, at det efter foreningens opfattelse bgr
fastseettes direkte i autorisationsloven og klage- og erstatningsloven, at tilsynsmyndigheden
skal vurdere om forholdet skyldes driftsherren. Foreningen mener ligeledes, at det ved
behandlingen af klagesager skal inddrages, om forholdet skyldes driftsherren.

Dansk Sygeplejerad mener, at det bgr fremga af klage- og erstatningsloven og af
autorisationsloven, at tilsyns- og klagemyndighederne skal inddrage det organisatoriske
ansvar i deres sagsbehandling.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:

Sundheds- og £ldreministeriet kan i forhold til Styrelsen for Patientsikkerheds tilsyn henvise
til bemaerkningerne til lovforslagets § 3, nr. 2, hvoraf det blandt andet fremgdar, at ”Hvis
styrelsen tilsynsmeaessigt vurderer, at faren for patientsikkerheden beror pa organisatoriske
forhold, vil styrelsen skulle behandle forholdet i organisationstilsynet og ikke som en
tilsynssag rettet mod den enkelte sundhedsperson. En sundhedsperson vil sdledes ikke kunne
holdes ansvarlig for eksempelvis manglende journalisering, hvis der ikke er teknisk mulighed
derfor, f.eks. som falge af manglende eller utilstreekkeligt IT-udstyr, eller for fejl i
behandlingen, som skyldes manglende tilrettelaeggelse af arbejdet og vagtplan. Det
involverede sundhedspersonale vil sdledes ikke blive holdt ansvarligt for fejl og mangler, som
udelukkende skyldes manglende eller utilstraekkelig tilrettelaeggelse fra arbejdsgiverens
side.”

Sundheds- og /£ldreministeriet bemaerker derudover, at det ikke direkte i autorisationsloven
er oplistet, hvilke forhold, der skal indgad i vurderingen af, hvorndr en sundhedsperson er til
fare for patientsikkerheden, som vil kunne udlgse tilsynssanktioner. Sundheds- og
Aldreministeriet forudseetter derimod, at den foresldede bestemmelse med tilhgrende
bemaerkninger indgdr i Styrelsen for Patientsikkerheds sagsbehandling, herunder vurdering
om, at der skal indledes en tilsynssag med en sundhedsperson, eller om tilsynssagen skal
rettes imod organisationen.

Sundheds- og £ldreministeriet bemaerker desuden i forhold til klagesagsbehandlingen efter
klage- og erstatningsloven, at der ikke i forbindelse med sager ved Sundhedsvaesenets
Disciplinaernaevn indgar, om forholdet skyldes driftsherren, idet naevnet alene tager stilling
til den behandling, som sundhedspersonen konkret har udfgrt. Organisatoriske forhold kan
derimod indgd i klager over et behandlingsforlgb, som behandles af Styrelsen for

Patientklager.
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4.6. Ansvar ved behandling pa privat basis

Dansk Sygeplejerdad mener, at det foresldede organisatoriske ansvar ogsa skal pahvile
private borgere, der pa privat basis ansaetter sundhedspersoner til pleje og behandling i
eget hjem.

Sundheds- og £ldreministeriets kommentar:
Det er Sundheds- Zldreministeriets opfattelse, at organiseringen i en sddan situation md
aftales intern mellem de bergrte parter ved aftale eller kontrakt og ikke gennem lovgivning.
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