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Svar pd hering over udkast til seendring af sundhedsloven, lov om klage- og er-
statningsadgang inden for sundhedsvaesenet, lov om autorisation af sund-
hedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed og lov om regioner og om
nedlaegpgelse af amtskommunerne, Hovedstadens vdviklingsrad og Hovedsta-
dens Sygehusfaellesskab.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har ved brev af 19, september 2007 {I.nr. 2006-1200-
122]) sendt udkast til @ndring af sundhedsloven mfl. love i hering. e
Danmarks Apotekerforening har noterel sig, at de fremsendte lovudkast hver iseer er til-
teenkt at skulle medvirke il at skabe yderligere kvalitet og sammenhang i behandlings-
lilbuddene, og dermed skal ses i sammenheng med den forestdende kvalitetsreform. Det-
te er en malsetning, som Apotekerforeningen naturligvis kan balde op om.

I anledning af ministeriets fremsendte udkast skal Danmarks Apotekerforening frem-
komme med falgende bemearkninger:

Preecisering of hjemmel til at kraeve, at enkelttilsiud til et handkebslegemiddel be-
tinges af, at leegemidlet ordineres pa recept.

Legemiddelstyrelsen bevilger i praksis kun enkelttilskud til handkebslaegemidler, nar
disse ordineres pd recept, og udkastet til e2ndring af sundhedslaven laegger ap til, at den-
ne praksis preeciseres i sundhedsloven.

Apotekerforeningen kan tilslutte sig den foresladede preecisering i sundhedslovens §145.

Mulighed for forleenget sagsbehandlingstid i relation til ansegning om forhajet tilskud
til medicin.

Med lovaendringen er der lagt op til, at sagsbehandlingstiden for ansegninger om forhojet
tilskud 1 seerlige tilfelde kan forleenges fra hovedreglen om 14 dage til 60 dage, idet Lee-
gemiddelstyrelsen herved far mulighed for at radfere sig med Medicintilskudsnavaet, in-
den styralsen traeffer sin afgerelse.

Danmarks Apotekerforening har siden indferelsen af de eksisterende regler lagt veept pa,
at sagsbehandlingstiden i sager om bevilling af tilskud - hvad enten dette drejer sig om
ansegninger vedrerende forhejet tilskud, enkelttilskud etc. - er sa kort sorn mulig, da
hensynet til patienten taler herfor.
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Danmarks Apotekerforening har imidlertid forstdelse for, at der i visse tilfeelde kan veere
behov for heringer, som kan forlaenge proceduren. Apotekerforeningen laegger til grund,
at hjemlen til at forleenge sagsbehandlingstiden til op til 60 dage kun vil blive bragt i an-
vendelse, nar det er absolut nedvendigt for afgerelsen af den konkrete s8g.

Det fremgdr ikke umiddelbart af bemaerkaningerne til lovforslaget, om det i disse saerlige
tilfeelde felger, at det forhejede tilskud kan gives med tithagevirkende kraft i op til 60 da-
ge, men ministeriet har over for Apotekerforeningen telefonisk oplyst, at det forholder
sig sdledes i disse ganske sarlige tilfalde.

Det er i praksis apotekerne, der handterer de procedurer, som er forbundet med bevillin-
ger med tilbagevirkende kraft, herunder de procedurer der skal gennemferes, nar patien-
ten fra ansegningstidspunktet og til afgerelsestidspunktet har kebt leegemidler. En ridli-
gere gennemflort ekspedition skal trackkes ud af systemet og genekspederes med den ny
tilskudsstatus, saledes at der sikres korrekt CTR-status og korrekte oplysninger i Medi-
cinprofilen. Denne procedure skal gennemferes i det apotekssystem, som har foretaget
den oprindelige ekspedition. Har patienten i ‘ansegningsperioden” kebl laeegemidler pa
flere apoteker, vil patienten vasre nedt til at henvende sig til hvert af disse med henblik
pa at apna det forhejede tilskud med tilbagevirkende kraft. Dette kaa opleves som vhen-
sigtsmaessigt for patienten. Af hensyn til patienten skal foreningen opfordre til, at der
sikres den nedvendige ordning, hvorefter der i disse seerlige tilfeelde fra centralt hold kan
gennemferes genbheregninger.

Medicinprofilen
I'tovudkastet laegges der op til andringer i relation til:

* Adgang til elektronisk videregivelse af oplysninger fra Medicinprofilen til
henholdsvis kommunernes elektroniske omsorgsjournaler og patientjour-
nalsystemer ps sygehuse og i laegepraksis

» Formkrav til indberetninger i Medicinprofilen

Vedr. adgang til elektronisk videregivelse af oplysninger

Med lovforslaget er der lagt op til, at de persongrupper, som allerede har en lovlig adgang
til medicinoplysninger i de kommunale omsorgsjournaler og elektroniske patientjourna-
ler pa sygehuse og i leegepraksis, Far mulighed for elektronisk at overfere og lagre medi-
cinoplysninger fra Medicinprofilen i deres eleklroniske journalsystemer.

Loviorslagets videregivelsesadgang er endvidere, ifelge bemarkningerne, tilteenkt pa sigt
at skulle abne mulighed for at etablere et faelles medicingrundlag pa tveaers af de forskel-
lige sektorer i sundhedsvasenet.

Apotekerforeningen deltager som bekendt i dette allerede pébegyndte projektarbeide om
feelles medicindata. Det er vigtigl, at apotekerne allerede pa dette tidlige stadie i relation
til faelles medicindata teenkes ind, dels som en naturlig del af det evrige sundhedsveaesen,
og dels i relation til konkret at f3 adgang til selve snitfladen til det folles medicingrund-
lag.

Apotekerne vil med en snitflade (il det faelles medicingrundlag pa kvalificeret vis kunne
bidrage til ot sikre, at patienterne rent faktisk efterlever de ordinerede behandlinger med
leegemidler. Apotekerne tilherer netop den del af sundhedsveesenet, der med den lege-
middelfaglige ekspertise medvirker til at sikre, at det er det relte leegemiddel, der udleve-
res til patienten.

Med en adgang til snitfladen til det faolles medicingrundlag vil apoteket kunne fa de nye-
ste oplysninger, som laegerne for eksempel har anfert i systemet vedrerende den pagael-
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dende patients behandling etc. Dette vil betyde, at apoteket kan vaere patienterne be-
hjelpelige med at dosisdispensere, foretage medicingennemegang samt vejlede og fadgive
patienterne ps det bedst mulige eksisterende grundlag. Apotekerne kan saledes bidrage
til at sikre det i lovudkastet tiltankte kvalitetslalt,

Apotekerne er i dag athangige af en mindre smidig teknisk adgang il Medicinprofilen,
idet apotekerne skal foretage opkobling via Sundhed.dk for derigennerm at fa adgang til
Medicinprofilen.

Apotekerforeningen har faet den forstaelse, at der ikke er nogen lovgivaingsmeessig hin-
dring (eller hindring i evrigt) for, at apotekerne kan fa en direkte adgang til Medicinprofi-
len, jf. ministeriets horingsnotat af 24. oktober 2006, til Sundhedsudvalget vedrarende
eendring af sundhedsloven [L50), hvoraf det fremgar, at der ikke i det foreliggende lov-
forslag er "noget til hinder for, at apotekernes adgang til Medicinprofilen vil kunne tilret-
telaegges sdledes at der sikres en teknisk smidig adgang til savel receptoplysninger som
oplysninger om vdleverede le2gemidler i forbindelse med receptekspeditioner”.

En sadan teknisk smidig adgang er imidlertid endnu ikke realiseret, hvilket efter Forenin-
gens opfattelse er vhensigtsmeessigt. En teknisk direkte adgang til Medicinprofilen vil sa-
ledes medfere dels en smidigere og dels en endnu bedre kvalitet i betjening af patientes.

Saledes som sundhedsloven er udformet i dag, er apotekernes adgang til Medicinprofilen
betinget af, at der er indhentet samtyklce hertil fra patienten. Danmarks Apocrekerfos-

ening skal pd ny benytte lejligheden til at gare opmaerksom pa, at detre er en uvhensigts-
maessig barriere for apotekernes optimale bidrag til at medvirke 1il korrekt medicinering.

Oplysningerne fra Medicinprofilen mé alene anvendes med henblik pa at sikre kvalite-
teq, sikkerheden og effekten af patientens leegemiddelanvendelse, hvilket netop er dér,
som karakteciserer kernen i apotekets daglige arbejde.

Medicinprofilen giver et komplet billede af forhold vedrerende patienten, som for eksem-
pel den aktuelle medicinering, keb af leegemidler pa andre apoteker, eventuelle indberat-
ninger fra sygehuse, bemerkninger fra hjemmeplejen etc. Alt dette er oplysninger, som
er nyttige og betydoingsfulde i sikringen af patientens korrekte leegemiddelanveandelse.

Samtykkekravet er i seerdeleshed en barriere i de tilfaelde hvor det ikke umiddelbart er
muligt at indhente samtykke. Dette gor sig geeldende ved forsendelseskunder, herunder
beboere pa plejehjem. I sadanne situationer har apoteket som lovgivaingen er udformet i
dag, ikke mulighed for at fa adgang til, hvad der kan vise sig at vaere meget relevante og
veesentlige oplysninger i forbindelse med ekspeditionen af laegemidler til den papelden-
de.

Selve adgangen til Medicinprofilen sker med et personligt login for den pageeldende fag-
lige medarbejder, som apotekeren har delegeret adgangsretten (il og det er til enhver tid
muligt for patieaten at se, hvem og hvornar andre har segt oplysninger i Medicinprofilen.
Der er sdledes i hej grad taget hejde for at imedega en eventuel risiko for mishrug.

Pa baggrund af ovenstdende skal Apotekerforeningen opfordre ministeriet til pa ny at
overveje muligheden for at give apotekerne adgang til Medicinprofilen, uden at denne
adgang er betinget af samtylklke fra patienten. Adgangen til Medicinprofilen vil naturlig-
vis skulle veere betinget af, at et opslag i MedicinproFilen i det konkrete tilfzlde er rele-
vant for apotekets ekspedition af laegemidler.
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Vedr. formkrov til indberetninger i Medicinprofilen.

Med @adringen i sundhedslovens § 157, stk. 9, laegges der op til, at ministeriet far be-
myndigelse til at stille formkrav til fremsendelse og indhold af indberetninger til Medi-
cinprofilen. Det fremgar af bemarkningerne il lovforslaget, at formalet med indfarelsen
af formkrav er at hejne datakvaliteten og sikre stabiliteten i receptfremfarelsen.

Séledes som Apotekerforeningen laeser lovforslaget, sa fremgar det ikke praecist, om
formiksavet retrer sig ril Medicinprofilen eller til receptserveren. Agpotekerforeningen skal
opfordre ministeriet til i forslaget at preecisere, hvortil formkravet retter sig.

Apotekerforeningen finder det relevant, at der sikres en hej grad af datakvalitet og stabi-
liter i receptfremfarslen. Foreningen finder imidlertid anledning til at fremkomme med
falgende bemarkninger hertil:

Apotekerforeningen leegger til grund, at ansvaret for at leve op til formkravene pahviler
de enkelte sundhedspersoner og deres systemer, og at der saledes ikke med forslaget lerg-
ges op til at paleegge apotekerne at kontrollere og/eller vdbedre recepter, der ikke matte
leve op til disse formkrav.

Safremt Formkrav til recepter indferes, skal foreningen opfordre til, at dette ikke indferes
hurtigt og pd en gang, men i stedel efter grundig information til de involverede parter ng
gradvist over en tidsmaessig leengere periode, for at sikre den fornedne efterlevelse. En
hurtig og kontant indferelse risikerer at betyde, at et stort antal recepter vil blive afvist
med den falge, at patienter ma ga forgaves pa apateket efter deres leegemidier.

et vil i den forbindelse veere af stor betydning, at der sikres et system, hvor leegen oje-
blikkeligt - og pd en tydelig tnade - geres opmearksom pa, at receplen ikke kan afsendes
pa grund af formmangler. I modsat fald vil der givetvis opsta mange sitvationer, hvor pa-
tienterne ma opleve, at apoteket ikke er i stand til at fremfinde en recept pg receptservenn,
som legen mener at have afsendt. Apotekerforeningen kan ikke stolte en ordning, hvor
bade patient og apotek stilles i en helt utilfredsstillende sitvation i tilfalde af, at en fejl-
beheeftet recept ikke umiddelbart returneres til leegen.

Vedr. leegers direkte apkobling til Medicinprofilen uden mellemled
Det fremgar af bemeaerkningerne til loviorslaget, at ministeriet abner op for, at der pd sigt
vil kunne stilles krav om, at la2gesystemerne skal tilga Medicinprofilen uden mellemled.

Danmarks Apotekerforening leegger herved til grund, at denne direkte opkobling til Me-
dicinprofilen er en forudseetning for etableringen af det i bemerkningerne omtalte faelles
medicingrundlag. Apotekerforeningen bakker op em, at en sadan direkte tilgang til Medi-
cinprofilen etableres, idet en direkte opkobling er en forudsataing for det falles medi-
cingrundlag og vil derfor § yderligere omfang medvirke til at hojae det legemiddelfaglige
arbejde pd apotekerne,

Foreningen skal imidlertid pore opmarksom pa, at leegernes direkte opkobling til Medi-
cinprofilen tidligst ber finde sted, nar receptserverens drift har udvist den fornedne stabi-
litet. Receptserveren, som séledes skal udgere kernen i denne tilkobling, vdviser som be-
kendt endnu ikke en stabil drift.

Den af Leegemiddelstyrelsen fremlagte handlingsplan for at stabilisere miljeet afventer at
blive gennemfert, og to fejlslagne forseg har medfart, at det spejlede milje endnuy ikke er
idriftsat. Det ma antages, al et stabilt milje for receptserveren Farst vil kunne fremvises
tidligst to maneder efter en med succes gennemfort spejling.
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En uvdmentning af den direkte opkobling til Medicinprofilen forudsatter for Apotekerfor-
eningen at se, at der reelt er etableret et stabilt milje, som over en leengere periode er
blevet driftsprevet og godkendt.

Ovrige bemerkninger

Sundhedslovens kapitel 42 regulerer adgangen til tilskud til laeegemidler. De nugeeldende
principper for beregning af tilskud blev indfart pr. 1 april 2005, hvorefter hovedreglen er,
at der alene ydes fuldt tilskud til det billigste leegemiddel i en substitutionsgruppe.

Formalet med andringen i 2005 var bl.a. at ege incitamentet til at leeger og patienter
vaelger det billigste alternativ.

Der blev ved indferelsen af disse regler lagt afgarende vasgt pa, at det pagaeldende billig-
ste leegemiddel til enhver tid er tilgaengeligt for forbrugerne pa apotekerne. Derfor blev
der samtidig med forslagets fremsattelse bebudet en raekke initiativer, der havde til for-
mal at effektivisere leegemiddeldistributionen og minimere risikoen for leverancesvigt.

Effekten og konsekvenserne af regelsattet har vaeret genstand for neje overvagning, og
der er siden reglernes indferelse gennemfort en rackke justeringer, som har haft til formal
at imedegd leverancesvigt og de deraf felgende konsekvenser, senest ved en @&ndring af
sundhedsloven, som tradte i kraft 1. januar 2007. Den seneste a@ndring indebeerer, at en
tilskudspris opretholdes prisperioden ud, vanset at et billigere leegemiddel bliver tilgeen-
geligt inden for prisperioden. Formalet med denne @ndring var ifelge bemerkningerne,
at mindske de praktiske problemer pa apotekerne ved hyppige eendringer af tilskudspri-
ser og at sikre, at ingen patient oplever, ikke at kunne 3 udleveret et leegemiddel med
Fuldt tilskud.

Apotekerforeningen har lebende gjort Indenrigs- og Sundhedsministeriet opmarksom pa
de uhensigtsmaessige konsekvenser af leveringssvigt, som ikke er oftaget i omfang vagtet
de ovenstaende forskellige tiltag, der er gennemfert. Foreningen var derfor meget tilfreds
med, at ministeriet i maj 2007 tog initiativ til en neermere analyse af problematikken ved
hjalp af en Task Force bestdende af Apotekerforeningen og Laegemiddelstyrelsen. Ned-
seettelsen af denne Task Force synes at vaere et oplagt afsat til den evaluering, som i
2005 blev bebudet igangsat efter to ar efter reglernes indferelse.

Task Forcen har netop afsluttet sit arbejde, hvis resultater ministeriet pt. analyserer
naermere pa.

Foreningen har tillid til, at ministeriet med udgangspunkt i Task Forcens arbejde nu vil

tage de nedvendige initiativer, der kan sikre en effektiv afhjelpning af de vhensigts-
maessige konsekvenser, der felger af de omfattende leveranceproblemer.

Med venlig hilse

Rosenberg ussen




