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Svar pa hering over udkast til lov om andring af sundhedsloven og lov om klage- og
erstatningsadgang inden for sundhedsveaesenet

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved brev af 5. september 2006 (REGSU j. nr. 2006-1200-
122) sendt udkast til lov om endring af sundhedsloven og lov om klage- og erstatningsadgang
inden for sundhedsvaesenet i haring.

Danmarks Apotekerforening skal i den anledning fremkomme med folgende bemeerkninger til
udkastet:

Etablering af grundlag for, at kommuner fortsat kan deltage i samarbejder med regioner i en
form, der svarer til kommunale fallesskaber efter § 60 i lov om kommunernes styrelsen

I forlaengelse af de foreslaede eendringer vedrarende kommunale fellesskaber m.v. finder Apo-
tekerforeningen anledning til at bemeerke, at det fortsat leegges til grund, at der som led i eller
som konsekvens af kommunalreformen ikke tilleegges sygehusapotekerne en adgang til at levere
leegemidler, ud over hvad der folger af apotekerlovens regler herom.

Ifelge apotekerlovens § 55, stk. 1, som den affattes pr. 1. januar 2007, kan en regions sygehusapo-
tek eller sygehusapoteksfilial levere leegemidler og andre varer til regionens egne sygehuse og til-
kayttede behandlingsinstitutioner m.v.

Levering af laegemidler til kommunale behandlingsinstitutioner m.v. vil siledes fortsat skulle va-
retages af private apoteker. Det vil ogsa geelde de omrader, hvor ansvaret for titbuddet med re-
formen overgér til kommunerne, herunder f.eks. behandling af stofmisbrug med euforiserende
stoffer. Det understottes efter Apotekerforeningens opfattelse af den kendsgerning, at der i sund-
hedslovens § 142 ikke er medtaget en formulering svarende til den szerskilte hjemmel i sygehus-
lovens § 16b om sygehusapotekernes adgang til at levere euforiserende stoffer til amternes be-
handlingssteder.

Da Apotekerforeningen imidlertid er bekendt med, at visse kommuner har en forventning om, at
man hos sygehusapoteker vil kunne indkebe leegemidler til brug for behandlingen af stofmisbru-
gere, bor reglerne herom efter foreningens opfattelse over for kommunerne generelt pracciseres.
Der henvises i den forbindelse til, at ministeriet sdvel over for foreningen som over for Folketin-
get har understreget, at der ikke i forbindelse med kommunalreformen er tilsigtet en udvidelse af
sygehusapotekernes leveranceadgang, if. bemearkningerne til L 73 af 24. februar 2005 samt ho-
ringsnotat over lovforslaget.
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Apotekerforeningen er endvidere bekendt med, at visse kommuner overvejer eller har besluttet
at tilvejebringe tilbud om leegelig behandling af stofmisbrug med euforiserende stoffer ved at
indga aftale herom med et regionsrad, jf. sundhedslovens § 142, stk. 2.

Foreningen skal i den forbindelse anmode Indenrigs- og Sundhedsministeriet gere rede for reg-
lerne vedrarende sygehusapotekernes adgang til levering af euforiserende stoffer til disse be-
handlingssteder, bl.a. under hensyntagen til, at den szerskilte hjemmel i sygehuslovens § 16 b ef-
ter 1. januar 2007 ikke leengere finder anvendelse som felge af sygehuslovens ophaevelse.

Data, der indgar i Medicinprofilen, kan anvendes til yderligere at fremme kvaliteten i lege-
middelbehandlingen

I lovforslaget preeciseres det i § 157, stk. 1, at "Leegemiddelstyrelsen forer et elekironisk register
over ordinationer og de enkelte medicinbrugeres keb m.v. af leegemidler samt hertil knyttede op-
lysninger (personlige elektroniske medicinprofiler)".

Praeciseringen er udtryk for, at der i oktober 2006 efter planen idriftseettes en landsdeckkende re-
ceptserver, som indebeerer, at Medicinprofilen udvides med oplysninger om ordinationer, og at
den elektroniske fremsendelse af recepter fra leegerne til apotekerne fremover vil finde sted via
receptserveren i Laegemiddelstyrelsens regi.

Uanset tilfojelsen af "ordinationer” i bestemmelsen, finder Apotekerforeningen fortsat, at sund-
hedslovens § 157, stk. 1 er upreecis i forhold til registerets faktiske indhold, og at man med fordel
i bestemmelsen kunne preecisere, at Medicinprofilen indeholder oplysning om legers ordinatio-
ner, sygehusudleveringer, ekspeditionsoplysninger, oplysninger om cave, oplysninger [ra hjem-
mesygeplejen samt egne oplysninger om leegemiddelanvendelse m.v.

Endvidere savner Apotekerforeningen en udtrykkelig beskrivelse i loven af formalet med Medi-
cinprofilen, som fremover ikke blot vil vaere et oplysningsregister til brug for sundhedspersonalet
men ogsé den centrale database, der danner grundlag for fremsendelse af recepter og kommuni-
kation herom mellem leeger og apoteker og forudseetningen for apotekernes receptekspedition.

I tyset af at der fra mange sider er efterspurgt en klar lovhjemmel som grundlag for etableringen
af receptserveren, er det efter Apotekerforeningens opfattelse ikke tilfredsstillende, at der med
lovforslaget fortsat ikke i lovteksten gives en udtrykkelig beskrivelse af formalet med og anven-
delsen af Medicinprofilen og receptserveren samt oplysningerne, som registreres i registret.

For sa vidt angér den foresldede hjemmel til, at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette
regler om, at tandleger kan fa adgang til oplysninger, der er registreret om en patient, er det
Apotekerforeningens opfattelse, at der ved etablering af adgangen til registret for en bestemt
gruppe af sundhedspersoner samtidig ma stilles krav om, at samme persongruppe far en pligt til
at indberette oplysninger til registret og korrigere urigtige oplysninger, jf. lovforslagets § 157, stk.
9, nr. 5. Apotekerforeningen leegger konkret veegt pa, at etableringen af adgang til Medicinprofi-
len for tandlaeger gennemfores i sammenheeng med, at der samtidig stilles krav til tandlzgerne
om elektronisk indberetning af ordinationsoplysninger, dvs. elektronisk fremsendelse af recepter
til apotekerne.
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Apotekerforeningen konstaterer, at det i § 157, stk. 5, fastseettes, at apotekere og apotekspersonale
har adgang til oplysninger om ordinationer, nér adgangen er nedvendig for ekspedition af ordi-
nationen. Foreningen hilser velkommen, at det af lovforslagets bemarkninger fremgér, at be-
stemmelsen er udtryk for en praecisering af, at apotekernes ekspedition af recepter, der ligger pa
recepiserveren, er en behandling omfattet af persondatalovens § 7, stk. 5, hvorefter forbuddet
mod behandling af helbredsmaessige oplysninger ikke galder for personer inden for sundheds-
sektoren, der er undergivet tavshedspligt, hvis behandlingen er nedvendig med henblik pa
blandt andet patientbehandling.

Apotekerforeningen finder det imidlertid meget uhensigtsmeessigt, at der 1 § 157, stk. 5, opret-
holdes en urealistisk og uanvendelig skelnen mellem oplysninger om henholdsvis ordinationer
og wvrige medicineringsoplysninger i forhold til apotekernes adgang til oplysninger. For apote-
kerne er bade ordinationsoplysninger og evrige medicineringsoplysninger yderst relevante i for-
bindelse med apotekernes ekspedition af recepter og medicinradgivning.

Pa den baggrund finder Apotekerforeningen, at det af bestemmelsen ber fremga, at apotekere og
apotekspersonale skal have fuld adgang til de oplysninger, der er registreret om en patient, nir
dette er nedvendigt for apotekets receptekspedition og medicinradgivning, og at en sadan ad-
gang ikke er underlagt et serligt samtykkekrav. Det har fra starten veeret hovedformalet med
etableringen af Medicinprofilen, at registeret skulle medvirke til at tilvejebringe et bedre informa-
tionsgrundlag for sundhedspersonalet i forbindelse med medicinsk behandling, reducere fejime-
dicinering og generelt medvirke til at hgjne kvaliteten, sikkerheden og effekten af borgernes lee-
gemiddelanvendelse.

En opheevelse af samtykkekravet vil for apotekerne betyde en vaesentlig styrkelse af muligheder-
ne for at medvirke til en bedre medicinanvendelse for den enkelte patient, navnlig henset til de
mange tilfeelde, hvor apoteket ikke ser de pageeldende medicinbrugere i forbindelse med laege-
middelekspeditionen, og hvor der derfor ikke er umiddelbar adgang til at indhente et samtykke.

For apotekerne er det i dag desuden en vaesentlig hindring for en effektiv lsbende anvendelse og
nyttiggerelse af Medicinprofilen, at adgangen til oplysninger om udleveret medicin gér via nettet
og sundhedsportalen sundhed.dk. Efter Apotekerforeningens opfattelse ma malszetningen veere,
at alle oplysninger i Medicinprofilen integreres med receptbehandlingssystemerne, s& apoteket
rutinemeessigt kan drage nytte af oplysningerne til gavn for medicinbrugerne.

Med etableringen af receptserveren etableres en snitflade direkte mellem receptursystemerne og
Medicinprofilen, hvorefter oplysninger om ordinationer formidles direkte fra Medicinprofilen til
apotekernes [T-system. Apotekerforeningen opfordrer i forlaengelse heraf til, at alle oplysninger i
Medicinprofilen, som apotekerne efter bekendtgerelsen har adgang til i medfer af lovforslagets &
157, stk. 5, gores tilgeengelige via receptursystemet med henblik pd, at apotekerne sikres en tek-
nisk smidig adgang til savel receptoplysninger som oplysninger om udleverede kegemidler i for-
bindelse med receptekspeditionerne.

Apotekerforeningen heefter sig ved, at det af lovforslagets afsnit om ekonomiske konsekvenser
fremgar, at de sendringer, der felger af lovforslaget, ingen ekonomiske konsekvenser vil £ for
erhvervslivet, mens det oplyses, at det ifelge Leegemiddelstyrelsens forelebige sken indebzerer en
etableringsudgift pa ca. T mio. kr. af etablere de nye funktioner i Medicinprofilen.
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Apotekerforeningen ger opmerksom pa, at idriftseettelsen af receptserveren indebaerer en meget
omfattende og omkostningstung opgave med udvikling og ombygning af apotekernes IT-
systemer. Herudover vil det vaere en reekke omkostninger forbundet med apotekspersonalets
omstilling og indleering i indkeringsfasen, herunder instruktion af personale og eventuelle juste-
ringer af arbejdsgangen, ligesom der vil veere ekonomiske merudgifter forbundet med apoteker-
nes receptekspedition, safremt receptserveren af tekniske arsager bevirker en forlengelse af eks-
peditionstiden, eller séfremt en sterre andel af recepterne fremover ferst vil kunne ekspederes,
nar kunderne ankommer til apoteket.

Apotekerforeningen mener derfor, at det ber fremga af lovforslaget, at de @endringer, der er for-
bundet med etablering af de nye funktioner i Medicinprofilen, har vaesentlige okonomiske kon-
sekvenser for apotekerne, der forudseettes finansieret ved en forhwjelse af apotekernes brutto-
avance.

Justeringer og opdateringer pa medicinomradet af belgbsgraenser og egenbetalingsloftet, be-
regning af tilskudspriser samt en pracisering af kommunernes pligt til at indberette til det
Centrale Tilskudsregister (CTR)

I ovforslagets § 150, stk. 3, foreslas det indsat som 2. pkt. at "Leegemiddelstyrelsen kan fastseette
regler om, at en tilskudspris opretholdes prisperioden ud, uanset at et billigere leegemiddel bliver
tilgeengeligt inden for prisperioden”.

Det fremgéar af bemaerkningerne, at hjemmelen forventes udmentet i en regel om, at hvis til-
skudsprisen som felge af et anmeldt leveringssvigt for det billigste laegemiddel i gruppen genbe-
regnes pad baggrund af en b-pris (en pris, der ligger inden for bagatelgreensen som fastsat i re-
ceptbekendtgorelsen), opretholdes denne tilskudspris prisperioden ud, uanset om et leegemiddel
med a-pris senere bliver tilgeengeligt igen.

Formalet med sendringen er ifelge lovforslaget at mindske de praktiske problemer, der opstar,
fordi apotekerne til enhver tid skal kunne levere et leegemiddel med fuldt tilskud, idet de billigste
leegemidler siden gennemferelsen af de nye tilskudsregler i vidt omfang har vaeret ramt af leve-
ranceproblemer.

Apotekerne har siden de nye reglers ikrafttraeeden oplevet konsekvenserne af reglerne pa nerme-
ste hold, og har kunnet konstatere, at omfanget af leveranceproblemer, som er fulgt i kelvandet
pa de nye tilskudsregler, har veeret af meget stort omfang og skabt uforudsigelige og utilfredsstil-
lende vilkar for patienterne i strid med de intentionerne bag regeleendringerne.

Til beskrivelse af situationen kan Apotekerforeningen oplyse

s atderien typisk prisperiode pé 14 dage er mellem 250 og 300 varenumre, som i forhold
til den foregdende prisperiode, sendrer status til nye billigste pracparater,

¢« atderi en typisk prisperiode dagligt foretages 60-80 genfastseettelser af tilskudsprisen,
fordi det billigste leegemiddel er i leverancesvigt,

» atder ofte foretages mange genfastseetielser af tilskudsprisen i en enkelt leegemiddel-
gruppe i lebet af 14 dages perioden, fordi det billigste leegemiddel ikke kan [everes. 5-6
genfastsacttelser inden for en enkelt medicingruppe pa 14 dage er ikke usaedvanligt, og
der er eksempler pa helt op til 8 genfastseettelser inden for samme gruppe, samt
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« atderien typisk tilskudsperiode er ca. 45 substitutionsgrupper, hvor de billigste leege-
midler allerede fra periodens ferste dag er i leverancesvigt.

De neaevnte forhold indebzrer, at de forskellige led 1 distributionskeeden hver dag afsaetter bety-
delige ressourcer til nye bestillinger, ombytninger af varelagre osv. med henblik pa at imede-
komme patienternes efterspergsel efter de pakninger, som til enhver tid danner grundlag for pa-
tienternes medicintilskud. Omkostningerne, som er forbundet med at handtere de mange om-
bytninger, star efter Apotekerforeningens opfattelse ikke mal med de ofte fa arer, som er afgo-
rende for, om en pakning i en prisperiode opndr status som det billigste.

De mange leveringssvigt og daglige genberegninger af tilskudsprisen indebaerer endvidere en
vaesentlig risiko for, at patienter i praksis oplever ikke umiddelbart at kunne fa udleveret det lee-
gemiddel, hvortil der beregnes fuldt medicintilskud. Apotekerforeningen mener derfor ikke, at
reglerne om medicintilskud i tilstraekkelig grad formar at leve op til forudseetningen bag den nye
tilskudslovgivning om, at patienter ikke ma paferes unedige merudgifter eller oplever at ga for-
geaeves pa apoteket efter den medicin, som er forbundet med beregning af fuldt tilskud.

Apotekerforeningen méa samtidig understrege, at de hyppige medicinskift, som felger af situatio-
nen pa markedet for den receptpligtige medicin, har naet et omfang, som direkte bevirker negati-
ve konsekvenser for selve leegemiddelanvendelsen og dermed for patientsikkerheden for mange
patienter. De omfattende leveranceproblemer og det meget store antal udskiftninger i hver pris-
periode af, hvilke leegemidler der har status som de billigste, indebeerer, at patienter i varig me-
dicinering - og navnlig seldre mennesker med et stort og sammensat medicinforbrug - efter den 1.
april 2005 har oplevet en markant stigning 1 hyppigheden og omfanget af skift i de praeparater,
de far udleveret pa apoteket.

For en patient i varig behandling med flere leegemidler kan det bedste alternativ veere at fasthol-
de en dyrere behandling med de kendte praeparater for at undga risikoen for de hyppige preepa-
ratskift. Derved opnir disse patienter, som er seerligt sarbare i kraft deres sterre medicinforbrug
efter de nugaeldende regler, ikke fuldt tilskud, og de péferes en aget udgift for deres medicin.

Apotekerforeningen har i lebet af det seneste ar gjort myndighederne opmeaerksom pa konse-
kvenserne af de nye regler og understreget behovet for eendringer. Apotekerforeningen finder
dog pé ingen made, at den med lovforsiaget foreslaede eendring, hvorefter der kan ydes fuldt til-
skud til et leegemiddel med en b-pris, safremt det billigste laegemiddel rammes af leveringssvigt,
er tilstraekkelig til at lose de aktuelle problemer.

Apotekerforeningen har i et brev til indenrigs- og sundhedsministeren af 7. september 2006 fore-
slaet, at der med lovforslaget indferes en bagatelgraense, sa forbruget af medicin fordeles mere li-
geligt mellem de preeparater, som prismeessigt ligger meget teet pa den billigste pakning (f.eks. 5
kr. eller 5 pet. af prisen op til hejst 20 kr. af apoteksprisen).

Apotekerforeningens forslag indebeerer, at patienterne vil kunne fa udleveret lzegemidler med
priser inden for bagatelgraensen og samtidig fa beregnet fuldt tilskud til disse leegemidier.

Foreningen erindrer om, at der ved indfarelsen af de nye tilskudsregler var enighed om at bevare
bagatelgraensen for substitution for at afbede presset pa den billigste pakning. At opretholde en
bagatelgraense for substitution har dog kun begraenset virkning, nar der samtidig udelukkende
vdes fuldt tilskud til det allerbilligste lregemiddel. Derfor bar der, for at ligestille de borgere, som
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far udleveret laegemidier inden for bagatelgraensen og skabe sammenheeng mellem substitutions-
og tilskudsreglerne, etableres en lovmaessig adgang til at beregne fuldt tilskud for de patienter,
som far udleveret leegemidler, der prismeessigt kun marginalt adskiller sig fra den billigste pak-
ning.

Apotekerforeningen skenner pa baggrund af det seneste ars medicinforbrug, at der hvert ar fore-
tages flere millioner substitutioner (maske op mod 7 mio. substitutioner). Beregninger, som Apo-
tekerforeningen har gennemfert, peger pa, at over halvdelen af alle disse medicinskift kan und-
gas ved at yde fuldt tilskud til medicin, som har en pris inden for bagatelgraensen. Den maksima-
le omkostning ved forslaget belaber sig til hejst 15 mio. kr., svarende til godt 1 promille af de
samlede laegemiddeludgifter.

[ en undersegelse af substitution hos 179 ldre polyfarmacipatienter pa estjyske apoteker, var
der 14,5 pct. af patienterne, der oplevede fejflmedicinering som konsekvens af substitution. Sa-
fremt det antages, at der reelt kan spares bare 2 mio. medicinskift om aret i Danmark, og at fejl-
medicineringen er bare halvt sd udbredt (7,25 pet.) som i undersogelsen fra de estjyske apoteker,
vil man i Danmark kunne undgé i alt 145.000 arlige fejlmedicineringer.

Pa baggrund af danske og internationale undersagelser vurderes det, at der hvert ar er mellem
70.000 og 160.000 danskere, der indleegges pa hospital som felge af legemiddelrelaterede pro-
blemer, hvoraf sterstedelen er alvorlige og mellem 2.000 og 5.000 med daedelig udgang.

Apotekerforeningens beregninger viser, at man ved en gennemferelse af Apotekerforeningens
forslag vil kunne undga ca. 1.900 kegemiddelrelaterede hospitalsindleeggelser, hvilket ville bety-
de en besparelse pa mindst 47 mio. kr. i hospitalsudgifter.

For s vidt angar lovforslaget § 156, stk. 3, nr. 3, praeciseres det, at der kan fastseettes regler om
kommunernes pligt til elektronisk at indberette oplysninger i det Centrale Tilskudsregister
(CTR).

Det fremgar af lovforslaget, at eendringen er tilfgjet for at kunne opna den retstilstand, der var
forudsat ved vedtagelse af lov nr. 1431 af 22. december 2004, hvor det ved fremszetteisen var for-
udsat, at Leegemiddelstyrelsens Centrale Tilskudsregister ville komme til at indehelde alte oplys-
ninger af betydning for beregning af medicintilskud, herunder oplysninger om helbredstillzeg ef-
ter den sociale lovgivning og pensioniststatus. Det var endvidere forudsat, at sidanne oplysnin-
ger kunne indberettes automatisk fra kommunerne direkte til registeret.

Apotekerforeningen finder det tilfredsstillende, at man med lovforslaget opnér den retstilstand,
der allerede var tilsigtet med 2004-lovforsiaget, saledes at apotekerne fremover vil kunne vareta-
ge beregningen og ydelsen af de kommunale tilskud til medicin pa et opdateret datagrundlag,

Apotekerforeningen gor dog opmeaerksom pa, at det af bemaerkningerne ber fremga, at oplysnin-
gerne, som skal indberettes fra kommunerne til CTR omfatter "opiysninger om helbredstiliceg
n.v. samt pensioniststatus”, saledes at der i overensstemmelse med kommunernes og apoteker-
nes feelles enske er mulighed for, at ogsa andre kommunale bevillinger (seerbevillinger) til medi-
cin kan videregives fra kommunerne til apotekerne via CTR-registeret, med henblik pa at bor-
gerne kan 4 udbetalt de kommunale medicintilskud, de er blevet bevilget, pa et til enhver tid
korrekt grundiag,.
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Med venlig hilsen

Dan Rosenberg Asmussen



