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INDENRIGS- 0G
SUNDHEDSMINISTERIET

KOMMENTERET HORINGSNOTAT
vedrgrende
Lov om @ndring af lov om lzegemidler og sundhedsloven

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

1. Hgrte myndigheder og organisationer m.v.
Et udkast til lovforslag om andring af lov om laegemidler og sundhedsloven har i
perioden 6. juli 2023 til 17. august 2023 vzeret sendt i offentlig hgring hos fglgende
myndigheder og organisationer:

Aalborg Universitet, Aarhus Universitet, Advokatradet, Alzheimerforeningen, Amgros
1/S, Angstforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Danish.Care, Danmarks
Apotekerforening, Danmarks Tekniske Universitet, Dansk Farmaceutisk Selskab,
Dansk Dermatologisk Selskab (DDS), DialLab, Dansk Diagnostika- og
Laboratorieforening, Dansk Epidemiologisk Selskab (DES), Dansk Erhverv, Dansk
Farmaceutisk Industri a-s, Dansk Industri (DI), Dansk, Jordemoderfagligt Selskab (DJS),
Dansk Neurokirurgisk Selskab (DNKS), Dansk Neurologisk Selskab (DNS), Dansk
Psykiatrisk Selskab (DPS), Dansk Samfundsmedicinsk Selskab (DASAMS), Dansk
Selskab for Akutmedicin (DASEM), Dansk Selskab for Almen Medicin (DSAM), Dansk
Selskab for Anaestesiologi og Intensiv Medicin (DASAIM), Dansk Selskab for Klinisk
Farmakologi (DSFK), Dansk Selskab for Patientsikkerhed (PS!), Dansk Selskab for
Palliativ Medicin (DSPaM), Dansk Selskab for Retsmedicin, Dansk Standard, Dansk
Sygeplejerad (DSR), Dansk Tatovgr Laug, Dansk Transplantations Selskab (DTS),
Danske Dental Laboratorier (DDL), Danske Regioner, Danske Patienter, Danske
Seniorer, Danske Universiteter, Danske £ldrerad, De Videnskabsetiske Komiteer for
Region Hovedstaden, De Videnskabsetiske Komitéer for Region Midtjylland, Den
Danske Dyrlaegeforening (DDD), Den Uvildige Konsulentordning pa Handicapomradet,
Den Videnskabsetiske Komité for Region Nordjylland, Den Videnskabsetiske Komité
for Region Sjalland, Den Videnskabsetiske Komité for Region Syddanmark,
Demenskoordinatorer i Danmark, Det Etiske Rad, Diabetesforeningen,
Fagbevaegelsens Hovedorganisation (FH), Fagligt Selskab af Kliniske Dizetister i Kost
og Ernzeringsforbundet (FakD), Farmakonomforeningen, Forbrugerradet TANK,
Foreningen af danske sundhedsvirksomheder — Sundhed Danmark, Foreningen af
Speciallaeger (FAS), Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin (FPM), Feergernes
Landsstyre, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, IGL - Industriforeningen for Generiske
og Biosimilzere Leegemidler, Intact Denmark, IT-Universitetet i Kgbenhavn, KL,
Kristelig Leegeforening (KLF), Kraeftens Bekeempelse, Kebenhavns Universitet,
Landsforeningen HPV-Bivirkningsramte, Landslaegen pa Faergerne, LAP -
Landsforeningen af nuveerende og tidligere psykiatribrugere, Laegeforeningen,
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Leegemiddelindustriforeningen, MEDCOM, Medicoindustrien, Naalakkersuisut
(Grgnlands landsstyre), Nationale Videnskabsetiske Komité, Nationalt Center for Etik,
Nomeco A/S, Patientforeningen, Patienterstatningen, Pharmadanmark, Pharmakon,
Praktiserende Laegers Organisation (PLO), Praktiserende Tandlzaegers Organisation
(PTO), Psykiatrifonden, Psykolognaevnet, Organisationen af Leegevidenskabelige
Selskaber (LVS), Rigsombudsmanden for Faergerne, Rigsombudsmanden for
Grgnland, Roskilde Universitet, SIND - Landsforeningen for psykisk sundhed, Sjeeldne
Diagnoser, Specific Pharma A/S, Syddansk Universitet, Tandlaegeforeningen, Tjellesen
Max Jenne A/S, VaccinationsForum, ViNordic, VIVE — Det Nationale Forsknings- og
Analysecenter for Velfaerd, Yngre Laeger, Zldre sagen og @jenforeningen

Lovforslaget har desuden veaeret offentliggjort pa www.borger.dk under
Hgringsportalen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har modtaget hgringssvar uden bemaerkninger fra:
Dansk Selskab for Akutmedicin, Danske Zldrerad, Medicoindustrien,
Psykolognaevnet, Tjellesen Max Jenne A/S og Zldresagen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har modtaget hgringssvar med bemaerkninger fra:
Amgros A/S, Danmarks Apotekerforening, Danske Regioner, Danske Patienter,
Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin, Industriforeningen for Generiske og
Biosimilzere Leegemidler, Leegeforeningen, Leegemiddelindustriforeningen, Nomeco
A/S, Patienterstatningen, Specific Pharma A/S og Syddansk Universitet.

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

2. Generelle bemarkninger til lovforslaget

Apotekerforeningen, Danske Regioner, Danske Patienter, Forening for
Parallelimportgrer af Medicin, Industriforeningen for Generiske og Biosimilzere
Leegemidler (IGL), Lif og Laegeforeningen bemaerker, at lovforslaget er med til at
afhjzelpe forsyningsproblemer, men understreger, at der burde iveerkszettes flere
tiltag for at sikre forsyning af leegemidler. Bemaerkningerne uddybes i de fglgende
afsnit. Apotekerforeningen og Danske Regioner har derudover specifikke
bemarkninger til forslagets gvrige dele, som ligeledes uddybes. Nomeco A/S
papeger, at deres ansldede omkostninger til ordningen er 75.000-100.000 kr. arligt.
Syddansk Universitet anfgrer, at der bgr findes penge til ordningen, sa den ikke
bortfalder, da der allerede nu er grupper af kronisk syge, der gar forgaeves pa
apotekerne.

Amgros A/S, Apotekerforeningen, Industriforeningen for Generiske og Biosimilzere
Laegemidler, Danske Regioner, Laegeforeningen, Specific Pharma A/S forholder sig
positivt til forslaget om smidigere arbejdsgange for brug af ikke-markedsfgrte
leegemidler under sarlige omstaendigheder, og vurderer, at forslaget kan veere med
til at reducere bureaukrati og fa ngdvendige lzegemidler tilgeengelige for behandling.
Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere og Lif understreger dog, at der skal
vaere tale om sarlige omstaendigheder. Apotekerforeningen, Amgros A/S, Danske
Regioner, Forening for Parallelimportgrer af Medicin, Laegeforeningen og Specific
Pharma har specifikke bemaerkninger til forslaget, bl.a. om elektroniske
udleveringstilladelser og om mulighed for at szelge ud af importerede ikke-
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markedsfgrte leegemidler, selvom tilladelsen ikke lzengere er gyldig. Bemaerkningerne
uddybes i de fglgende afsnit.

Danske Regioner har specifikke bemaerkninger til forslaget om transport af patienter
fra udlandet til sundhedsbehandling i krisesituationer, som uddybes i de fglgende
afsnit.

Der er efter hgringen af lovforslaget derudover konstateret et behov for
konsekvensandringer af nogle bestemmelser i laegemiddelloven, med henblik pa at
sikre den forngdne tilpasning af national ret som fglge af den nye
veterinaerforordning, som tradte i kraft den 28. januar 2023. Der er alene tale om
konsekvensandringer.

2.1 Specifikke bemaerkninger
2.1.1 Tilladelse til salg eller udlevering af laagemidler under saerlige
omstaendigheder

Amgros A/S anbefaler, at Amgros far mulighed for at ansgge om
udleveringstilladelser pa nationalt plan, sa ansggninger kan foretages samlet i
tilfelde af mangel, hvilket reducerer behovet for ansggninger fra enkelte afdelinger,
hospitaler og regioner.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemaerke, at det med forslaget bliver muligt
for Leegemiddelstyrelsen i seerlige at tilfeelde tillade salg og udlevering af ikke-
markedsfarte laegemidler, som vil gaelde pd nationalt plan, uden at det kraever en
ansggning fra enkelte afdelinger, hospitaler eller regioner.

Ministeriet skal derudover bemzerke, at det vurderes hensigtsmaessigt, at enkelte
afdelinger, hospitaler eller regioner sgger om en udleveringstilladelse pé
sygehusniveau, sdfremt et markedsfgrt laegemiddel, der bruges bredt pG sygehuse, er
i restorde, da det er sygehusene, der skal anvende laegemidlet.

Bemeerkningerne har ikke givet anledning til eendringer i lovforslaget.

Amgros A/S og Specific Pharma A/S foreslar, at det skal veere muligt at saelge ud af
ikke-markedsfgrte leegemidler, som er importeret pa baggrund af, at
Leegemiddelstyrelsen har udstedt en tilladelse til salg eller udlevering, selvom
tilladelsen ikke laengere er gyldig. Specific Pharma foreslar en overgangsperiode pa 28
dage.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemeerke, at laegemiddeldirektivet foreskriver,
at intet laegemiddel mé markedsfgres i en medlemsstat uden en
markedsfaringstilladelse, jf. artikel 6, stk. 1.Ifdlge undtagelsen i laegemiddeldirektivets
artikel 5, stk. 1, er det alene muligt at undtage kravet om markedsfaringstilladelser i
de situationer, hvor laegen finder, at hensyn til individuelle patienters
sundhedstilstand kreever anvendelse af et laegemiddel, for hvilket der ikke findes et
tilsvarende med markedsfaringstilladelse pa det nationale marked, eller som viser sig
at vaere utilgaengeligt pd dette marked. EU-domstolen har fastsldet, at undtagelsen
udelukkende henviser til individuelle situationer, der er begrundet i lzegelige hensyn
og forudseetter, at laegemidlet er ngdvendigt for at opfylde bestemte patienters
behov, og at undtagelsesbestemmelsen skal fortolkes strengt. Domstolen har
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ligeledes fastsldet, at det ikke er muligt at undtage fra kravet om
markedsfgringstilladelse med begrundelser af skonomisk karakter.

Bemeerkningerne har ikke givet anledning til endringer i lovforslaget.

Apotekerforeningen anfgrer, at det er vigtigt, at der sikres stgrst mulig transparens
omkring udstedte udleveringstilladelser, sdledes at de ikke medfgrer ggede
administrative opgaver hos leeger, apoteker eller patienter og bemaerker, at det ikke
bgr veere ngdvendigt for patienten at aflevere en kopi af tilladelsen ved indlgsning af
recept pa apoteket.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemaerke, at det med forslaget vil blive muligt
at tillade salg eller udlevering af ikke-markedsfarte leegemidler, uden at der foreligger
en ansggning fra en lege hvilket, efter ministeriets vurdering, samlet set vil vaere med
til at aflaste den administrative byrde hos laeger, som sdledes ikke skal sége om
udleveringstilladelse.

Ministeriet skal videre bemeaerke, at apoteket skal sikre, at der er givet en
udleveringstilladelse til laegen, inden apoteket ma udlevere laegemidlet, og at det
derfor er ngdvendigt for patienten eller laegen at aflevere en kopi af
udleveringstilladelsen inden indlgsning af en recept pd apoteket.

Ministeriet kan oplyse, at Laeegemiddelstyrelsen er i gang med at overveje og
undersgge mulighederne for, at tilladelser udstedt i medfar af den foreslGede § 29,
stk. 2, kan fremgad af Laegemiddelstyrelsens hjemmeside til brug for bl.a. apotekerne
og laegerne.

Bemeerkningerne har ikke givet anledning til 2endringer i lovforslaget.

Apotekerforeningen og Danske Regioner bemaerker, at laegerne ved brug af ikke-re-
gistrerede laegemidler fortsat skal sgge om enkelttilskud til patienterne, da ikke-mar-
kedsfgrte laegemidler ikke er tilskudsberettigede, og at medicintilskuddet burde fglge
udleveringstilladelsen i tilfeelde, hvor det leegemiddel, der erstattes med et laegemid-
del pa udleveringstilladelse, allerede har generelt eller generelt klausuleret tilskud i
Danmark.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemeaerke, at det falger af de nuveaerende regler
i om tilskud, at der kun kan gives generelt tilskud til laegemidler, der er markedsfart i
Danmark. Generelt tilskud bliver vurderet pa baggrund af ansggninger fra
virksomheder som bl.a. skal indeholde en markedsfaringstilladelse og farmakologisk
og klinisk dokumentation.

Bemeerkningerne har ikke givet anledning til endringer i lovforslaget.

Apotekerforeningen og Leegeforeningen opfordrer til, at der pabegyndes en
digitalisering af udleveringstilladelser generelt.

Indenrigs — og Sundhedsministeriet skal bemeerke, at der i Sundhedsdatastyrelsen, i
samarbejde med Laegemiddelstyrelsen, er et igangvarende analysearbejde om

digitalisering af udleveringstilladelser.

Bemeaerkningerne har ikke givet anledning til aendringer i lovforslaget.
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Apotekerforeningen og Leegeforeningen anbefaler derudover, at et overblik over
aktuelle og historiske udleveringstilladelser skal vaere tilgeengelig et sted, som alle
parter har let adgang til.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemaerke, at Leegemiddelstyrelsen er i gang
med at overveje og undersgge mulighederne for, at tilladelser udstedt i medfgr af den
foresldede § 29, stk. 2, kan fremgad af Leegemiddelstyrelsens hjemmeside til brug for
bl.a. apotekerne og laegerne. Endvidere bemaerkes det, at der i Sundhedsdatastyrelsen
—isamarbejde med Laeegemiddelstyrelsen - er et igangvaerende analysearbejde om
digitalisering af udleveringstilladelser.

Bemeerkningerne har ikke givet anledning til eendringer i lovforslaget.

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin gnsker gget transparens og
oplysninger om tidligere salg og priser for de enkelte produkter og foreslar, at
Leegemiddelstyrelsen melder ud til virksomheder, nar der er udstedt en tilladelse til
salg eller udlevering af et leegemiddel uden markedsfgringstilladelse.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemaerke, at Laegemiddelstyrelsen er i gang
med at overveje og undersgge mulighederne for, at tilladelser udstedt i medf@r af den
foresldede § 29, stk. 2, kan fremga af Leegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Ministeriet skal derudover bemeaerke, at det ikke er muligt for ministeriet at forholde
sig til forslaget om gget transparens og oplysninger om tidligere salg og priser for de
enkelte produkter, da det ikke vurderes relevant for den foreslGede ordning i
lovforslaget.

Bemeerkningerne har ikke givet anledning til 2endringer i lovforslaget

Lif anerkender behovet for fleksibilitet i forhold til at sikre, at der ikke er patienter,
der mangler relevant behandling som fglge af forsyningsproblemer og kan derfor
stgtte forslaget men understreger, at det er afggrende, at bestemmelsen kun finder
anvendelse i szerlige tilfelde, da bestemmelsen ellers kan risikere at underminere
godkendelsessystemet for legemidler.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemaerke, at bestemmelsen skal fortolkes
restriktivt af hensyn til regler om godkendelse for laegemidler.

Bemeaerkningerne har ikke givet anledning til eendringer i lovforslaget.

Specific Pharma A/S foreslar, at eksisterende leverandgrer bgr forpligtes til at angive,
hvornar de er i stand til at levere igen, og der bgr overvejes konsekvenser for
leverandgrer, der ikke overholder aftalen, da der rader usikkerhed om, hvor store
mangder medicin, der skal importeres for at daekke de perioder, hvor den normale
medicin er i restordre. Det kan betyde, at der enten importeres for lidt medicin til
patienterne eller for meget medicin, som ofte medfgrer et betydeligt gkonomisk tab.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemaerke, at indehaveren af en
markedsfaringstilladelse til et laegemiddel til mennesker, der bringer et laagemiddel pé
markedet, efter laegemiddelloven er forpligtet til at underrette Laegemiddelstyrelsen
om midlertidigt eller permanent ophgr af markedsf@gringen, medmindre der foreligger
seerlige omstaendigheder. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal begrunde
beslutningen, herunder navnlig, hvis beslutningen skyldes forhold vedrgrende
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leegemidlets kvalitet, sikkerhed eller virkning. Der er herved tale om en
implementering af det humane leegemiddeldirektiv. Lignende regler gaelder efter
forordningen om veterinzere laegemidler.

Laegemiddelstyrelsen modtager normalt oplysninger fra indehavere af
markedsfaringsindehavere om, hvorndr de sa vidt muligt forventer at kunne levere
igen.

Bemeerkningerne har ikke givet anledning til aendringer i lovforslaget.
2.1.2  Transparens i legemiddellagre

Amgros A/S fremfgrer, at det er vaesentligt, at den nuvaerende ordning, hvor Amgros
indberetter pa vegne af sygehusapotekerne, viderefgres.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal ggre opmaerksom pd, at det af
lovbemeaerkningerne fremgdr, at: “Forslaget vil indebeere, at et regionalt selskab
oprettet med hjemmel i sundhedslovens § 78, stk. 3, vil skulle indberette deres
lagerbeholdninger af godkendte, apoteksforbeholdte kritiske laegemidler til
mennesker til Leegemiddelstyrelsen. Bade lagre pd et hovedsygehusapotek og evt.
filialer vil skulle indberettes efter den foreslGede ordning. Ansvaret for
indberetningerne pdhviler som udgangspunkt de enkelte enheder saerskilt, det vil sige
regionernes indkabsvirksomhed (i dag Amgros 1/S) henholdsvis de enkelte offentlige
sygehusapoteker”.

Ministeriet kan dermed bekreafte, at den nuveaerende ordning viderefgres.
Bemeerkningerne har ikke givet anledning til eendringer i lovforslaget.

Apotekerforeningen har ikke indvendinger mod en permanentggrelse af apotekernes
indberetningspligt under forudsaetning af, at oplysningerne er undtaget fra aktindsigt
og foreslar, at dette skrives direkte ind i lovbemaerkningerne.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemaerke, at forvaltningslovens og
offentlighedslovens regler om aktindsigt vil finde anvendelse pa eventuelle
anmodninger om aktindsigt i de enkelte apotekers indberetninger af lagerstatus.
Herunder finder offentlighedslovens bestemmelser om undtagelse af private forhold
og drifts- eller forretningsforhold m.v. anvendelse.

De enkelte apotekers oplysninger om lagerbeholdninger af laegemiddelpakninger
betragtes som drifts- eller forretningsforhold og vil dermed som udgangspunkt veere
undtaget fra aktindsigt. Dette forudsaetter dog, at det vil vaere af vaesentlig
gkonomisk betydning for apotekeren, at en anmodning om aktindsigt ikke
imgdekommes. Det er Laeegemiddelstyrelsens vurdering, at der vil veere en formodning
om, at aktindsigt i oplysninger om de enkelte apotekers lagerbeholdninger vil veere af
veesentlig skonomisk betydning for den pdgaeldende apoteker. Laegemiddelstyrelsen
vil dog skulle foretage en konkret vurdering af den gkonomiske betydning i hvert
enkelt tilfeelde, og der vil normalt indhentes en vejledende udtalelse fra den
pdgaeldende apoteker herom.

Bemeerkningerne har ikke givet anledning til endringer i lovforslaget.
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Apotekerforeningen foreslar endvidere, at leegemiddelvirksomheder og private
sygehusapoteker ogsa omfattes af indberetningspligten for at daekke en sa stor del af
den samlede forsyningskade som muligt.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemaerke, at indberetningspligten i
lovforslaget har fokus pd lagerbeholdninger hos grossister og apoteker svarende til
den indberetningspligt, som allerede er etableret i medfar af bestemmelser om
leegemiddelberedskabet. Det kan ikke udelukkes, at det i fremtiden kan blive relevant
at udvide indberetningspligten til ogsad at omfatte laegemiddelvirksomhedernes lagre.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal ggre opmaerksom pd, at det fremgdr af
lovforslagets specielle bemaerkninger, at: ”“der vil blive fastsat regler om
indberetningspligt, safremt private sygehusapoteker begynder at lagerholde
apoteksforbeholdte kritiske laegemidler. Dette er derudover blevet tydeliggjort i
lovforslagets almindelige bemaerkninger.

Bemeerkningerne har ikke givet anledning til eendringer i lovforslaget.

Danske Regioner finder det uhensigtsmaessigt, at der stilles forslag om at indfgre
sanktioner som administrativ tvangsbgde, hvis indberetningspligten ikke overholdes.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemaerke, at formdlet med at indfgre
sanktioner er at understgtte, at Laegemiddelstyrelsen modtager de relevante
indberetninger. Uden indberetningerne mister Laegemiddelstyrelsen det tilsigtede
overblik over forsyningssituationen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemaerker i den forbindelse, at indberetningerne er
IT-understgttede og dermed burde kunne foregd automatisk. Det forventes dermed,
at det kun i sjeeldne og atypiske tilfaelde vil kunne blive aktuelt at tvangshdndhaeve
indberetningspligten med bgde.

Bemeerkningerne har ikke givet anledning til eendringer i lovforslaget.

Danske Patienter, Industriforeningen for Generiske og Biosimilzere Leegemidler og
Leegeforeningen foreslar, at laeger nemmere skal have adgang til oplysninger om
lagerstatus pa laegemidler, sa de ikke risikerer at udskrive recepter pa laegemidler, der
er i leveringsvigt. Laegeforeningen opfordrer til, at der etableres en teknisk Igsning i
Det Feelles Medicinkort (FMK).

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemeerke, at en etablering af oplysninger om
lagerstatus i eksempelvis laegers ordinationsprogram forudsaetter en naermere
analyse af, hvilke data det preecist er, som vil vaere mest velegnede til formdlet, og
hvordan disse data vil kunne tilvejebringes. Ministeriet vurderer dog, at det vil vaere
hensigtsmeaessigt at undersgge en sddan Igsning naermere.

Bemaerkningerne har ikke givet anledning til aendringer af lovforslaget.

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin og Industriforeningen for Generiske
og Biosimilzere Laagemidler foreslar, at indsamlede oplysninger om
lagerbeholdninger af bestemte lsegemidler ogsa viderefgres til de respektive
legemiddelleverandgrer, for sa vidt angar virksomhedernes egne pakninger, da det
vil give leegemiddelproducenterne forbedrede muligheder for at planlaegge
forsyningerne af medicin til det danske marked.
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet vurderer, at videregivelse af oplysninger om
lagerbeholdninger for sa vidt angdr laegemiddelleverandgrens egne pakninger
forudseetter afklaring om tekniske, juridiske og gkonomiske konsekvenser. Ministeriet
vurderer dog, at det vil vaere hensigtsmaessigt at undersgge en sadan Igsning
naermere.

Legeforeningen fremfgrer, at indberetningen bgr udvides saledes, at den ikke alene
omfatter kritisk vigtige laegemidler, men alle typer af leegemidler, der er omfattet af
en markedsfgringstilladelse for at skabe et mere deekkende overblik over tilgeengelige
legemidler.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal bemaerke, at lovforslaget har fokus pé
lagerbeholdninger hos grossister og apoteker svarende til den indberetningspligt, som
allerede er etableret i medfar af bestemmelser om laegemiddelberedskabet. De
omfattede lzegemidler er i forslaget afgraenset til kritiske legemidler, da mangel pa
kritiske lzegemidler kan have alvorlige patientsikkerhedsmaessige konsekvenser. Det
er desuden Indenrigs- og Sundhedsministeriets vurdering, at de aktgrer, der bliver
omfattet af indberetningspligten, ikke skal pdleegges ungdige administrative byrder.
Det bemeaerkes hertil, at de indberetningspligtige ogsd kan veelge at indberette deres
lagerbeholdning af alle godkendte apoteksforbeholde humane lzegemidler.

Bemeerkningerne har ikke givet anledning til ndringer af lovforslaget.

2.1.3 Transport af patienter fra udlandet som fglge af internationale humanitzere
krisesituationer

Patienterstatningen anfgrer, at retten til erstatning for skader efter klage- og
erstatningsloven tilkommer enhver patient, der behandles i det danske
sundhedsvaesen. Man laegger derfor til grund, at patienter, der transporteres til
Danmark og behandles i sundhedsvaesenet efter lovforslaget, er omfattet af
patienterstatningsordningen, hvorefter erstatningspligten pahviler den region, hvor
patienten behandles.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan bekraefte, at patienter, der behandles i
Danmark efter transport hertil efter lovforslaget vil vaere omfattet af
patienterstatningsordningen. Ministeriet bemeerker dog, at den sundhedsfaglige
behandling og eventuelle skader som falge heraf falder uden for rammerne af
lovforslaget, som alene vedrgrer transporten til og fra Danmark. Geeldende danske
erstatnings- eller forsikringsretlige regler om adgang til erstatning for eventuelle
skader som fglge af transporten i Danmark, f.eks. ved trafikulykker eller andre former
for havari, bergres ikke af lovforslaget.

Danske Regioner bemarker, at der er behov for, at der i lovforslaget udpeges én
central enhed, eventuelt regional, som palaegges ansvaret for at varetage
koordinering med anmoderlandet om etablering af behandlingstilbud og konkrete
aftaler ift. transport og logistik af patienter fra udlandet.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeaerker, at der med lovforslaget laegges op til, at
der fra krise til krise fastsaettes naeermere regler, som afhaengig af typen af den
pdgaeldende krise og det konkrete behov for transport og behandling vil kunne
fastlaegge, hvilke myndigheder eller virksomheder der vil have det koordinerende
ansvar for transporten, for samarbejdet med den eller de myndigheder, som
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varetager behandlingsindsatsen, de enkelte behandlingssteder etc. Danske Regioner
forventes at ville blive inddraget i forbindelse med udstedelsen heraf.

Danske Regioner bemaerker endvidere, at regionerne forbeholder sig ret til, at
opgaven med transport af udenlandske patienter vil kunne varetages af eksterne
leverandgrer i samarbejde med regionerne.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet kan bekraefte, at lovforslaget ikke er til hinder for,
at transportopgaver af de involverede myndigheder vil kunne udlaegges til private
leverandgrer, hvor det vurderes hensigtsmaessigt. Dette vil ministeriet sgge at
tydeliggare i bemaerkningerne til lovforslaget.

Videre bemzerker Danske Regioner, at regionerne gnsker, at det i lovforslagets
bemaerkninger praeciseres, om ordet “patient” i den foreslaede § 175 a ogsa daekker
over afdgde patienter. Det kan fx med fordel praeciseres, hvorvidt hjemtransport i
forbindelse med patienters dgdsfald gaelder transport af bade pargrende og afdgde
patient — eller kun den ene part.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet bemeaerker, at det vil blive praeciseret i lovforslaget,
at hjemtransport bade vil omfatte patienter og afdgde samt neermeste pdrgrende til
begge kategorier.

Danske Regioner anfgrer endelig, at det bgr praeciseres, at det er regionerne, som ud
fra en sundhedsfaglig vurdering foretager fastleeggelse, placering og prioritering af
behandlingsbehovet hos patienterne. Foreningen navner herudover en raekke
punkter, hvorpa der findes behov for en mere koordineret indsats i forbindelse med
hele behandlingsforlgbet for patienter fra krisesituationer i udlandet.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har forstdelse for ansket om en mere koordineret
samlet indsats for modtagelse og behandling af patienter fra internationale
humanitaere krisesituationer. Ministeriet ser meget positivt pd det samarbejde, som
netop er startet op med bl.a. Danske Regioner om en mere koordineret indsats. Det er
ministeriets opfattelse, at foreningens synspunkter om behov for en mere samlet
koordination med fordel vil kunne drgftes i dette regi. Igen skal ministeriet dog
bemeerke, at tilrettelaeggelsen af den sundhedsfaglige behandling falder uden for
rammerne af dette lovforslag, som alene vedrgrer adgangen til transport til og fra
Danmark.
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