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F. t. I. vedr. offentlig sygesikring

anvende oplysningerne i den personlige elektroniske
medicinprofil, vil atheenge af de faktiske forhold i den
enkelte konkrete situation. Vurderingen heraf vil skul-
le finde sted i patientklagesystemet.

2. Indforelse af mulighed for at opkreeve gebyr for
godkendelse af ernceringspreeparater som tilskudsbe-
rettigede

Formalet med forslaget er at indfere hjemmel til at
opkreeve gebyr for godkendelse af ernseringspraepara-
ter som tilskudsberettigede.

Med lov nr. 267 af 11. maj 1998 indfertes § 8 aisy-
gesikringsloven, som bestemmer, at den offentlige sy-
gesikring yder tilskud efter regler fastsat af indenrigs-
og sundhedsministeren til ernaringspraparater, som
er ordineret af en leege i forbindelse med sygdom eller
alvorlig svaekkelse. :

Det er herudover en betingelse for at modtage til-
skud, at ernzringspreparatet er godkendt af Fedeva-
redirektoratet. Herved sikres, at ernaringspraparatet
opfylder geldende krav til bl.a. markning og tilsat-
ning.

Fadevaredirektoratet opkraevede — indtil 2000 — et
gebyr for godkendelsen af erneringspreeparater til
salg. Godkendelsen var efter sygesikringsloven lige-
ledes ensbetydende med, at preeparaterne kunne szl-
ges med sygesikringstilskud.

Godkendelsesproceduren blev fra 2001 erstattet af
en notifikationsordning, der medferte, at ern®rings-
preeparater godkendt i et andet EU-land med en an-
meldelse kunne sxlges i Danmark uden yderligere
dansk godkendelse. Denne udenlandske godkendelse
vedrerer dog alene salg og ikke tilskudsberettigelse.
Der er séledes ikke siden 2000 blevet godkendt nye
ernaringsprodukter med tilskud i Danmark. Det er
vurderingen, at den nuveerende notifikationsordning
ikke kan benyttes som en godkendelse af tilskudsbe-
rettigelse, da notifikationsordningen er for "bred”, og
at man ved at leegge denne til grund for tilskudsord-
ningen vil risikere, at en sterre gruppe end malgrup-
pen vil kunne f4 tilskud.

Med det formal at sikre, at der alene ydes sygesik-
ringstilskud til erneeringspreeparater, der retter sig
mod den mélgruppe, der er tiltzenkt ordningen, fore-
slés en godkendelsesprocedure nu placeret i Sund-
hedsstyrelsen. -

P4 legemiddelomrédet opkrasves ligeledes et gebyr
fra industrien i forbindelse med lignende godkendel-
sesprocedurer. Ved at fastszette gebyr for godkendelse
af ernzringspraeparater viderefores dette princip. In-
denrigs- og sundhedsministeren er med lovforslaget
bemyndiget til at fastseeite et gebyr, som alene skal

dxkke de omkostninger, Sundhedsstyrelsen har, ved
at udfore godkendelsesproceduren. Det er hensigten,
at ordningen skal veaere omkostningsneutral.

Okonomiske og administrative konsekvenser for det
offentlige

1. Etablering af personlige elekironiske medicinprofi-
ler

Med lovforslaget paleegges Laegemiddelstyrelsen at
oprette og drive et landsdekkende register over alle
medicinbrugeres keb mv. af legemidler og hertil
knyttede oplysninger.

Prisen for etableringen og driften af den elektroni-
ske medicinprofil vil som navnt blive fastlagt pé bag-
grund af et offentligt udbud og kendes derfor ikke.
Samtidigt er det ikke muligt pa forhand at treeffe en-
delig beslutning om den konkrete tekniske model for
systemet.

Det skonnes imidlertid, at etableringen og videre-
udviklingen af systemet med personlige elektroniske
medicinprofiler, inklusive etablering af stamdataser-
ver og ngdvendige tilretninger af Leegemiddelstyrel-
sens Centrale Tilskudsregister, i Lagemiddelstyrel-
sens regi i perioden 2003 til og med 2005 vil kunne
holdes inden for en samlet ramme pd ca. 25 mio. kr.,
hvoraf ca. 85 pct. vil veere udgifter til igangsatning af
den farste version af de elektroniske medicinprofiler.

Hertil kommer &rlige udgifter til vedligeholdelse,
support og drift pa ca. 3,5 mio. kr. ‘

Der er optaget forhandling med Amtsrédsforenin-
gen om finansiering af udgiften i henhold til den gko-
nomiske aftale mellem regeringen og amterne for
2003.

Det er en forudsaetning for dette skon, at leeger, sy-
gehuse og medicinbrugere far adgang til den elektro-
niske medicinprofil via den offentlige sundhedsportal.

Som na&vnt vil sygehusene pa et senere tidspunkt fa
pligt til at indberette oplysninger om legemiddelbe-
handlingen af enkeltpatienter til registeret. Der vil li-
geledes vare forbundet visse udgifter hermed. Ster- .
relsesordenen kendes ikke, men der er forventeligt
tale om meget begreensede udgifter.

Efter bestemmelserne i kapitel 8 i lov om behand-
ling af personoplysninger péhviler der den dataan-
svarlige eller dennes repraesentant en oplysningspligt
om registreringen m.v. over for den registrerede. Den-
ne oplysningspligt paregnes opfyldt i form af udarbej-
delsen af en oplysningsfolder om den personlige elek-
troniske medicinprofil. Folderen vil blive gjort tilgaen-
gelig pé apotekerne, hos de praktiserende leeger og pa
sygehusene.



