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Hgring over udkast til bekendtggrelse om tilskud til ernaringspraparater
mv.

Vedlagt er udkast til bekendtggrelse om tilskud til ernaringspreparater mv.

Udkastet viderefgrer bestemmelserne i den geldende bekendtggrelse om tilskud
til ern@ringspraparater nr. 1491 af 14. december 2006 om, at tilskuddet ydes til
gruppe 1- og 2-sikrede uath@ngigt af de pageldendes indkomst- og formue-
forhold.

Tilskuddet er betinget af, at ern@ringspreparaterne er ordineret af en lege i
tilfelde, hvor patientens behov for neringsstoffer pa grund af sygdom eller
alvorlig svekkelse ikke kan sikres gennem patientens almindelige
kostindtagelse.

Tilskuddet udggr 60 % af patientens udgift til ern@ringspreparater og
ngdvendige remedier til patienter, der indtager ernaringspraparater i sonde i
det omfang, sadanne remedier ikke udleveres vederlagsfrit af
hjemmesygeplejen.

Det er en foruds®tning for tilskud til ern®ringspreparaterne, at
Sundhedsstyrelsen har godkendt praparaterne til tilskud.

Med udkastet til bekendtggrelse fastszttes kriterier for Sundhedsstyrelsens
vurdering af spgrgsmalet om offentligt tilskud til ernzringspreparater, der
ordineres af en l&ge i forbindelse med sygdom eller alvorlig svakkelse.

Det praciseres, at der kun kan gives tilskud ern@ringspreparater, der er
notificeret til Fgdevarestyrelsen efter reglerne om fgdevarer til serlige
medicinske formal.

Der har indtil 2012 varet praksis for, at Fgdevarestyrelsen vurderede om
preparaterne opfyldte kravene i fgdevarelovgivningen i forbindelse med
producentens ansggning om tilskud til prparatet. Fgdevarestyrelsen er ophgrt
at foretage disse vurderinger med henvisning til, at der som betingelse for
markedsfgring af disse preparater gelder en notifikationsordning.

Det foreslds, at der ydes tilskud til fuldgyldige standardpraparater samt
fuldgyldige og ikke-fuldgyldige sygdomsspecifikke preparater.
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Tilskud ydes endvidere til l2geordinerede MCT-produkter, som er serlige
fedtstoffer, der bruges af patienter, som absorberer fedtstoffer (triglycerider)
ufuldstendigt.

Fuldgyldige standardpraparater er ernaringspraeparater, der anvendes som
erstatning for mad til patienter, der som fglge af sygdom eller alvorlig
svaekkelse har begrenset, nedsat eller forstyrret evne til at indtage almindelige
fgdevarer. Det er en betingelse for tilskud, at Sundhedsstyrelsen vurderer, at
ern@ringspraeparatets neringsstofsammensatning er egnet til at opfylde hele
ern@ringsbehovet hos de pagzldende personer.

Der er sket og sker fortsat en stor udvikling i udbuddet af nye fgdevarer,
herunder praparater, der markedsfgres og anvendes som ernering til syge eller
alvorligt svekkede personer. En del af disse produkter anvendes alene til
supplerende ern®ring, og er ikke egnede til at dekke patientens
ern@ringsmassige behov fuldt ud. Sundhedsstyrelsen vurderer, at offentligt
tilskud til erneringspraparater til syge og alvorligt svakkede personer, der har
begrenset, nedsat eller forstyrret evne til at indtage almindelige fgdevarer, skal
reserveres til ern@ringspraparater, der kan anvendes som eneste ernaring til de
pagzldende patienter (fuldgyldige standardpraparater).

Vurderingen af, om praparatet er egnet til at opfylde hele ernzringsbehovet hos
patienter, der som fglge af sygdom eller alvorlig svaekkelse har begrenset,
nedsat eller forstyrret evne til at indtage almindelige fgdevarer, sker med
udgangspunkt i anbefalingerne til indhold af makronzringsstoffer i
Normalkosten og Sygehuskosten, der fremgér af de til enhver tid geldende
anbefalinger for den danske institutionskost og de nordiske
nzringsstofanbefalinger (NNR) ligesom praparatets fedtsyre- og
aminosyreprofil bliver vurderet. For indhold af vitaminer og mineraler vil
vurderingen af praeparatet tage udgangspunkt i de greensevardier, som fremgar
af den gzldende bekendtggrelse om fgdevarer til srlige medicinske formal.

For de sygdomsspecifikke preparater, der anvendes til patienter, der som fglge
af sygdom har begrenset, nedsat eller forstyrret evne til at fordgje, absorbere,
metabolisere eller udskille almindelige fgdevarer eller bestemte neringsstoffer
eller stofskifteprodukter, ydes der tilskud til fuldgyldige preparater og ikke-
fuldgyldige praparater, nar den pagzldende sygdom kan medfgre specifik
mangel pa nzringsstoffer, der ngdvendigggr en &ndret
n@ringsstofsammensatning.

I udkastet til bekendtggrelse er preciseret, at Sundhedsstyrelsen kan
tilbagekalde en afggrelse om tilskud til et preparat, hvis betingelserne for at
oppebere tilskud ikke lengere er til stede. Det svarer til den praksis, som
kendes inden for tilskud til leegemidler og skal sikre, at tilskuddet til stadighed
ydes til preparater, der opfylder de gzldende standarder for egnet ernaring til
syge og alvorligt svekkede patienter. Ligesom for l&gemidler kommer der ny
viden om praparaternes egnethed som hel eller delvis erstatning for mad til
syge og alvorligt svekkede personer, som kan have konsekvenser for
preparatets mulighed for at oppebzre tilskud.
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Tilskuddet til preparaterne hviler som udgangspunkt pa en notifikation til
Fgdevaremyndighederne efter reglerne om fgdevarer til srlige medicinske
formadl. Det er saledes som udgangspunkt producentens og importgrens ansvar,
at preeparatet opfylder geldende lovgivning om fgdevarer til serlige
medicinske formal. Hvis det i forbindelse med en kontrol iverksat af
Fgdevarestyrelsen matte vise sig, at preparatet ikke opfylder denne lovgivning,
vil Sundhedsstyrelsen genoptage en eventuel afggrelse om tilskud til
erneringspraeparatet.

Ernzringspraparater, der har tilskud fgr bekendtggrelsen treder i kraft, bevarer
tilskuddet indtil tilskuddet matte blive tilbagekaldt i overensstemmelse med
reglerne i1 bekendtggrelsen. Sundhedsstyrelsen vil pa baggrund af den nye
bekendtggrelse iverksatte en revurdering af praeparater, der i dag har tilskud
med henblik pa at sikre, at preparaterne i fremtiden opfylder kravene i den nye
bekendtggrelse. Det forudszttes at en eventuel tilbagekaldelse af tilskud vil ske
med et rimeligt varsel.

Udkastet til bekendtggrelse skal aflgse den geldende bekendtggrelse om tilskud
til erneringspraeparater nr. 1491 af 14. december 2006. Med ikrafttraden af den
nye bekendtggrelse oph@ver Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse sin

vejledning om tilskud til leegeordinerede ernringspraparater (sondeernaring
m.v.) nr. 115 af 8. december 2006.

Bemarkninger til udkastet bedes vaere Sundhedsstyrelsen i h&nde snarest
belejligt og senest 28. august 2014, kl. 12. Bemarkninger bedes sendt til
khm@dkma.dk og pfr@dkma.dk.
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