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Sagsnr, 2014033391 horing over adkast il bekendteorelse om tfskud (G ernwe-

ringspraparater
K.cere Kim Hellebera NMadsen.

Under henvisning til styreisens haringsskrvelse at 2 juli 2014 sender jee 1 dot vedlate
notat mine kommentarer tl udiastet ul ny bekendtgorelse og den dertil horende ho-
ringsskrivelse. Som det fremigar. vil det viere ulovihiet at udstede den planlagie bekendt-

corelse. idet den i vidt omtang ikke har den fornodne hjemmel 1 sundhedslovens § 159.

Skulle mine kommentarer wive anledning tul spergsmal eller bemwrhninecr. er De ved-

kommen v ar hontakie mig desangaende.

Tl styrelens orientering har jeg vedlagt en kopr att mit brev at’ d.d. ul Folketinrets

Ombudsm.ind

venliz hilsen
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Folkctineets Ombudsmand
Gimmeltory 22
1457 Kebenhavn K

13. august 2014
j. nr. NRB4

Sundhedsstyrelsens — ulovlig bekendtgorelse sendt i horing

Sundhedsstyrelsen har med den i kopr vedlagte hermgsshrivelse af 2. juli send det hi-

geledes 1 hopi vedlagte udkast ti} en ny bekendteorelse 1 horing.

Som det fremvar af det 1 kopi vedlagie heringssvar at'd.d.. er den plantagte nye bekendt-

sarelse 1 vido omtang ulovlig og uden den nodvendige hicmmel i sundhedsloven.

= b o &

D:i den planfagie nye bekendrgorelse pi uloviig vis i vaesentligt omfang vil begrense
alvorlict svge paiienters mulicheder for ar {2 tilshud til helbredsbetinget anvendelse ot

erngringspricparater i form af fodevarer til szerlice medicinske formal. bor ombudsman-

den efter min opfattelse overveje al ige sagen op.

venlig hilsen

Bjorn von Ryberz
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1 Formal

Sundhedsstyrelsen har med en heringsskrivelse af 2. juli 2014 (heringsskrivelsen) sendt
et udkast af 2. juli 2014 til ny bekendtgerelse om tilskud til erneringspreparater m.v.
(tilskudsbekendtgerelsen) i hering.

I dette notat kommenteres udkastet, herunder i relation til spergsmalet om hvorvidt ud-
kastet har den fornedne retlige hjemmel i sundhedslovens § 159.

2 Sundhedslovens § 159

Tilskudsbekendtgerelsen udstedes i medfer af sundhedsiovens § 159, der lyder som fol-
ger:

"§ 159

Regionsrddet yder efter nermere regler fastsat af ministeren for sundhed og
forebyggelse tilskud til ernringspraparater, som er ordineret af en lege i for-
bindelse med sygdom eller alvorlig svakkelse.

Stk.2. Ministeren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte naermere regler
om opkrevning af gebyr for godkendelse af ernringspraeparater som tilskuds-
berettigede."

Rent juridisk forholder det sig s&dan, at tilskudsbekendtgerelsen skal holde sig inden

for rammerne af § 159, idet bekendtgerelsens bestemmelser alle skal have hjemmel i §
159.

Der er ikke megen vejledning at hente i § 159's ordlyd. Blandt andet derfor er lovforar-

bejderne til § 159 vasentlige, nar det skal vurderes, om tilskudsbekendtgerelsens be-
stemmelser har den fornegdne hjemmel i § 159.

3 Forarbejderne til sundhedslovens § 159

Sundhedslovens § 159 stammer fra 2005 og er ment som en videreferelse af sygesik-

ringslovens regler om ernzringspraparater, jf. den tidligere geldende § 8 a, stk. 1, i
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sygesikringsloven:

"Den offentlige sygesikring yder efter nermere regler fastsat af sundhedsmi-
nisteren tilskud til ern@ringspreparater, som er ordineret af en laege i forbin-
delse med sygdom eller alvorlig sveekkelse."

Da der med sundhedslovens § 159 er tilsigtet en videreferelse af reglerne i den nu op-
hzvede sygesikringslovs § 8 a, skal § 159 fortolkes pa samme méde som sygesikrings-
lovens § 8 a. Fortolkningen af § 8 a ma tage udgangspunkt i forarbejderne til den lov,
der ligger til grund for § 8 a, herunder lovforslagets bemzrkninger og folketingsudval-
gets betenkninger (lovforslag nr. L16 af 26. marts 1998 med dertil hgrende betaenknin-

ger).

I de almindelige bemarkninger til lovforslaget er felgende anfert (understregning tilfe-
jet her):

"Hovedformaélet med lovforslaget er at indfere tilskud fra den offentlige syge-

sikring til leegeordinerede ernringspraeparater. . . . . Ernaringspraparater,

herunder sondekost, der indtages pa sygehus betales af sygehuset. Patienter
udenfor sygehus har hidtil ikke kunnet f4 stette efter sygesikringsloven, og kun
en mindre del af patienterne har mulighed for at f4 hjzlp til denne udgift efter
den sociale lovgivning. Det er hensigten at fastsatte sygesikringens tilskud til
60 procent af patientens udgift til ernaringspraeparater."

I bemarkningerne til lovforslagets enkelte bestemmelser er folgende anfert om § 8 a
(understregning tilfgjet her):

"Til nr. 1.

Med bestemmelsen sikres patienter med et helbredsbetinget behov for ernz-

ringspreparater tilskud fra den offentlige sygesikring til deres udgifter til er-

nzringspreparater. Tilskuddet er uathangigt af patientens indkomst- og for-
mueforhold. Sa& lenge patienten er indlagt pa sygehus, er udgiften til erna-
ringspraeparater en sygehusudgift. Efter udskrivning skal patienten imidlertid i
dag selv atholde den fulde udgift til ernringspraeparater. For patienter, der
f.eks. er opereret for krzft i mund, svelg eller hals, erstatter ernringspraepa-

rater helt i en periode almindelig ernring.
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I den sociale lovgivning er der hjemmel til i nogle tilfelde at yde statte til
patientens udgifter til ernaringspraeparater. . . . . Kun en mindre del af patienter
med et helbredsbetinget behov for ern®ringspraparater vil kunne opné ekono-
misk stotte efter disse regler. . . . . Med den foresldede bestemmelse indferes
som en ny sygesikringsydelse tilskud til ernzringspraeparater.

Det er en betingelse for tilskud, at ern®ringspraparatet er lageordineret i for-
bindelse med sygdom eller alvorlig svakkelse. Hermed sikres, at der alene

ydes tilskud til helbredsbetinget brug af ernringspraparater. Anvendelse af
ernxringspreparater i andet gjemed, f.eks. idretsudeveres brug af sidanne

preparater til styrkelse af legemet, vil ikke kunne stattes.

Det vil blive stillet som vilkar, at ernaringspraeparaterne er godkendt af Vete-
riner- og fodevaredirektoratet [nu Fedevarestyrelsen]. Herved sikres, at ernz-

ringspreparatet opfylder geldende krav til bl.a. markning og tilsetning.

Der vil blive vdet tilskud til sével standardprodukter som specialprodukter.

Standardprodukter er beregnet til personer, som ikke har behov for en speciel
dizt, men som pd grund af sygdom eller sveekkelse efter legens sken ikke er i
stand til at indtage almindelig ernzring i tilstreekkelig meaengde til at dekke
behovet for nzringsstoffer. Specialprodukter er beregnet til personer, hvis syg-
dom kraver en speciel dizt. Der kan f.eks. vere tale om personer, som skal
have fedt- eller proteinreduceret kost eller som pé grund af akut tilstand har
behov for et s@rligt sammensat produkt.

Ermaringspraeparater erstatter i et vist omfang almindelig ernaring. For en del

patienter erstatter erneringspreparater fuldstendig almindelig ern®ring i en
periode."

I den af Sundhedsudvalget afgivne betenkning af 22. april 1998 er folgende anfort:
"Bilag Spergsmal 2:

"Agter ministeren at fastsatte regler, der nermere kan afgranse, hvad der skal
forstas ved "alvorlig svaekkelse"?"
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Svar:

Ifelge lovforslagets § 1, nr. 1, yder den offentlige sygesikring tilskud til ernz-

ringspreparater efter regler fastsat af sundhedsministeren. Erneeringsprapara-

tet skal veere ordineret af en lge i forbindelse med sygdom eller alvorlig svak-

kelse.

Sundhedsstyrelsen vil i tilknytning til loven udarbejde en vejledning om til-
skud til ernzringspraeparater. Heri vil bl.a. blive praciseret, at en betingelse
for offentligt tilskud til praeeparatet er, at preeparatet er leegeordineret. Hermed
sikres, at der efter laegelig vurdering alene ydes tilskud til helbredsbetinget

brug af erngringspraeparater.”

4 Fortolkning af sundhedslovens § 159 i lyset af forarbejderne
Med udgangspunkt i de ovenfor under afsnit 3 citerede forarbejder til sygesikringslo-

vens § 8 a og dermed ogsa til den nugzldende § 159 i sundhedsloven kan felgende
konkluderes:

A. Begrebet "ern®ringspraparater” er ikke udtrykkeligt defineret hverken i

lovteksten eller i de citerede lovforarbejder. Det fremgar imidlertid im-

plicit, at det - i hvert fald i hovedsagen - drejer sig om fedevarer til ser-

lige medicinske formaél, jf. i evrigt ogsé det herom anforte i heringsskri-

velsen:!

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

En FSMF er i art. 2(2)(g) i forordning 609/2013 om fedevarer bestemt
til spedbern etc. defineret som:

"En fedevare, som er specielt fremstillet eller sammensat og be-
stemt til at indgd i patienters, herunder spadberns, kost under lz-
gelig overvédgning; den er bestemt til at udgere hele eller en del af
kosten hos patienter

! Fadevarer til serlige medicinske formal er reguleret i fedevarelovgivningen, jf. forordning 609/2013
om fedevarer bestemt til spedbern etc., direktiv 1999/21 og bekendtgarelse 663/2013.
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med begranset eller nedsat eller forstyrret evne til at indtage,
fordgje, absorbere, metabolisere eller udskille almindelige fo-
devarer eller bestemte naringsstoffer deri, eller metabolitter, el-
ler

med? andre lzgeligt bestemte ernzringsmassige behov, som
ikke kan opfyldes ved en &ndring af den normale kost alene."

B.  Patienter med et helbredsbetinget behov for ernaringspreparater skal
"sikres" tilskud til deres udgifter til ernzringspraparater. I modsatning

hertil skal der ikke ydes tilskud til andre anvendelser af ernzringsprepa-
rater sdsom idratsudgveres brug af ern@ringspreparater til styrkelse af
legemet. Det sikres, at tilskud kun ydes til helbredsbetinget brug, ved at
stille krav om, at ernaringspreparatet skal vere leegeordineret i forbin-
delse med enten a) sygdom eller b) alvorlig svakkelse. Patienter med et
helbredsbetinget behov har med andre ord et ved loven "sikret" retskrav

pa tilskud til udgifter til ern@ringspraeparater, som alene er betinget af],

at ernzringspraparaterne bliver ordineret af en laege i forbindelse med

"sygdom eller alvorlig svaekkelse".

C.  Specialprodukter er produkter, som er beregnet til personer, hvis sygdom
krever en speciel dizt, séledes at de for eksempel har "behov for et ser-
ligt sammensag produkt". Arsagemne til det nazvnte behov for en speciel
dizt er ikke nermere defineret - bortset fra, at det skal vaere sygdomsre-
lateret.

D. Standardprodukter er i modsatning til specialprodukter beregnet til per-

soner, som ikke har behov for en speciel dizt, men som pé grund af syg-
dom eller svekkelse efter legens sken ikke er i stand til at indtage al-
mindelig ernaring i tilstrekkelig mangde til at dekke behovet for nze-
ringsstoffer.

E.  Emaringspreparater anvendes ifelge forarbejderne dels som fuldsten-
dig erstatning for almindelig ernaring dels som supplement til alminde-
lig ern&ering. Der er ikke lagt op til forskelsbehandling af patienter med

? Ordet "med" er her indsat i stedet for ordene "som har" i den danske version af forordningen for at
kompensere for en abenlys overszttelsesfejl.
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helbredsbetinget behov for ernaringspraparater som supplement til al-
mindelig ernzring og patienter med helbredsbetinget behov for ernae-
ringspraparater som fuldstaendig erstatning for almindelig ernaring.

F.  Der skal ydes tilskud sével til standardprodukter som til specialproduk-
ter. Der er ikke lagt op til forskelsbehandling af patienter, der har et hel-
bredsbetinget behov for standardprodukter, og patienter, der har et hel-
bredsbetinget behov for specialprodukter.

G. Sundhedsstyrelsen kan ikke efter et frit sken arbitrert bestemme, hvilke
ern@ringspraeparater, der skal kunne ydes tilskud til. Det ville nemlig
gore borgernes retskrav pa tilskud til helbredsbetinget anvendelse illuso-
risk, jf. punkt B ovenfor. Der skal séledes ydes tilskud til l&egeordineret
og helbredsbetinget anvendelse af alle ernaringspreparater, der lever op
til kravene i § 159.

5 Kontrollen med overholdelse af fadevarelovgivningens krav

Ernzringspreparaterne, der er omfattet af sundhedslovens § 159, det vil sige FSMF'er,
skulle oprindeligt godkendes af Veterinzr- og Fedevaredirektoratet [nu Fedevaresty-
relsen]. Som anfert i forarbejderne til § 159 kunne det gennem fodevaremyndighedernes
godkendelses-kontrol sikres, at der var tale om produkter, som opfyldte lovgivningens
(fedevareretlige) krav med hensyn til markning, tilsetning m.v. Fedevaremyndighe-
dernes kontrol med FSMF'er er i mellemtiden blevet &ndret, siledes at produkterne ikke
lengere er genstand for systematisk kontrol i forbindelse med en godkendelsesproce-
dure, og at overholdelsen af fadevarelovgivningens krav i stedet gennemfores ved stik-
prevekontrol og kontrol under de periodevis tilbagevendende kontrolbesag hos virk-
somhederne. Denne omlegning af fedevaremyndighedernes kontrol med merkningen
af FSMF'er etc. som Fadevarestyrelsen pa det seneste har gennemfort, indebeerer en
anden form for sikkerhed for, at fedevarelovgivningens krav med hensyn til markning
etc. er opfyldt. Dette kan imidlertid ikke legitimere, at Sundhedsstyrelsen i forbindelse
med godkendelsen af produkter under sundhedslovens § 159 begynder at hindhzve fo-
devarelovgivningen ved at gare godkendelse betinget af, at produkterne efter Sundheds-
styrelsens opfattelse lever op til fadevarelovgivningens krav. Sundhedsstyrelsen ma i
tilfeelde af mistanke om problemer ngjes med at orientere fadevaremyndighederne, som
sa kan tage affere eller lade vaere afhengigt af den af fadevaremyndighederne forte
praksis.
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6 UdKkastet til ny bekendtgoerelse og den dertil herende herings-
skrivelse

6.1 Udkastets § 1, stk. 3

I udkastet til ny tilskudsbekendtgerelse star der i § 1, stk. 3, folgende om kravet om
legeordination:

Stk. 3. Tilskud efter stk. 1 og 2, er betinget af, at emringspraparaterne er ordineret af en
leege i tilfzlde, hvor patientens behov for nzringsstoffer pa grund af sygdom eller alvorlig
svaekkelse ikke kan sikres gennem patientens almindelige kostindtagelse.

I heringsbrevet er der knyttet folgende kommentar til bestemmelsen:

Tilskuddet er betinget af, at emaringspreparaterne er ordineret af en lege i
tilfelde, hvor patientens behov for nzringsstoffer p grund af sygdom eller
alvorlig svekkelse ikke kan sikres gennem patientens almindelige
kostindtagelse.

Det séledes anforte i udkastet og heringsbrevet er ukorrekt. Tilskuddet efter § 159 er
betinget af, at ern@ringspraeparatet er ordineret af en laege "i forbindelse med sygdom
eller alvorlig svakkelse". Den i udkastet og heringsskrivelsen valgte formulering inde-

bazrer en begrensning i forhold hertil, og den begransning har ikke hjemmel i loven.

Kriteriet "hvor patientens behov for nringsstoffer . . . . ikke kan sikres gennem patien-
tens almindelige kostindtagelse" ma antages at veare hentet fra forarbejdernes definition

pé et "standardprodukt” (understregning tilfgjet her):

"Standardprodukter er beregnet til personer, som ikke har behov for en speciel
dizt, men som pa grund af sygdom eller svekkelse efter l&gens skon ikke er i
stand til at indtage almindelig ernaering i tilstreekkelig mengde til at dakke

behovet for naringsstoffer.".

Nar lgen har ordineret et "specialprodukt” rammer Kriteriet "hvor patientens behov for
nzringsstoffer . . . . ikke kan sikres gennem patientens almindelige kostindtagelse" der-
imod ved siden af ernzringspraeparatets formal, jf. forarbejdernes definition af et spe-
cialprodukt (understregning tilfajet her):

"Specialprodukter er beregnet til personer, hvis sygdom kreever en speciel dizt.
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Der kan f.eks. vare tale om personer, som skal have fedt- eller proteinreduceret
kost eller som pé grund af akut tilstand har behov for et serligt sammensat
produkt.”

Det ma derfor antages, at det i § 1, stk. 3, foreslaede kriterium "hvor patientens behov
for neringsstoffer . . . . ikke kan sikres gennem patientens almindelige kostindtagelse"
vil indebaere en uhjemlet begrensning af patienternes mulighederne for at fa tilskud til
helbredsbetinget indtagelse af specialprodukter. For patienter med behov for proteinre-
duceret kost er patientens problem for eksempel ikke, at patienten ikke kan sikres nok

nzringsstoffer i form af proteiner gennem patientens almindelige kostindtagelse.

6.2 Udkastets § 2, stk. 1

I udkastet til ny tilskudsbekendtgarelse star der i § 2, stk. 1, falgende om naeringsstof-
sammensatningen:

§ 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes tilskud til et ernaeringspraparat, legger Sundheds-
styrelsen vagt pd, om ernzringspreparatets nzringsstofsammensatning,

1) eregnettil at opfylde hele ernzringsbehovet hos personer, der som fglge af sygdom
eller alvorlig svekkelse har begrznset, nedsat eller forstyrret evne til at indtage almin-
delige fodevarer (fuldgyldigt standardpreparar),

2) er egnet til at opfylde hele ernzringsbehovet hos personer, der som fglge af sygdom
har begrenset, nedsat eller forstyrret evne til at fordgje, absorbere, metabolisere eller
udskille almindelige fgdevarer eller bestemte naringsstoffer eller stofskifteprodukter,
(fuldgyldigt sygdomsspecifikt preeparat), eller

3) eregnet til at opfylde dele af emzaringsbehovet hos personer, der som fglge af sygdom
har begrenset, nedsat eller forstyrret evne til at fordgje, absorbere, metabolisere eller
udskille almindelige f@devarer eller bestemte nzringsstoffer eller stofskifteprodukter,
nér sygdommen kan medfgre specifik mangel p& naringsstoffer, der ngdvendigggr
den pagzldende nzringsstofsammensztning (tkke-fuldgyldigt sygdomsspecifikt pree-
parat).

I heringsbrevet er der knyttet felgende kommentarer til bestemmelsen:

Det foreslds, at der ydes tilskud til fuldgyldige standardpraparater samt
fuldgyldige og ikke-fuldgyldige sygdomsspecifikke praeparater.
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Fuldgyldige standardpreparater er emaringspraparater, der anvendes som
erstatning for mad til patienter, der som fglge af sygdom eller alvorlig
svakkelse har begrenset, nedsat eller forstyrret evne til at indtage almindelige
fadevarer. Det er en betingelse for tilskud, at Sundhedsstyrelsen vurderer, at
ern@ringspraparatets neringsstofsammensatning er egnet til at opfylde hele
ernzringsbehovet hos de padgzldende personer.

Der er sket og sker fortsat en stor udvikling i udbuddet af nye fgdevarer,
herunder preparater, der markedsfgres og anvendes som ernaring til syge eller
alvorligt svekkede personer. En del af disse produkter anvendes alene til
supplerende ernzring, og er ikke egnede til at dekke patientens
ernzringsmeassige behov fuldt ud. Sundhedsstyrelsen vurderer, at offentligt
tilskud til ernringspraparater til syge og alvorligt svekkede personer, der har
begrznset, nedsat eller forstyrret evne til at indtage almindelige fgdevarer, skal
reserveres til emaringspraparater, der kan anvendes som eneste ernzring til de
pigzldende patienter (fuldgyldige standardpraparater).

For de sygdomsspecifikke praparater, 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 nzringsstoffer
eller stofskifteprodukter, ydes der tilskud til fuldgyldige preparater og ikke-
fuldgyldige praparater, ndr den pdgzldende sygdom kan medfgre specifik
mangel pd nzringsstoffer, der ngdvendigger en ®ndret
n&ringsstofsammensatning.

Udkastets § 2, stk. 1, er i realiteten temmelig intetsigende. Ifglge bestemmelsen vil
Sundhedsstyrelsen legge vaegt pa, om der er tale om "fuldgyldige standardpraparater”,
"fuldgyldige sygdomsspecifikke praparater" eller "ikke-fuldgyldige sygdomsspeci-
fikke praparater”. Det fremgar imidlertid ikke af udkastet, pa hvilken méde styrelsen
vil legge vagt pa dette. Forklaring folger i heringsbrevet, men det burde selvsagt
fremga af bekendtgorelsen, hvad der er tenkt med bestemmelsen.

Det fremgar udtrykkeligt af heringsskrivelsen (s. 2 afsn. 3), at intentionen er, at det ikke
skal vere muligt for syge og alvorligt sveekkede personder, der har begrenset, nedsat
eller forstyrret evne til at indtage almindelige fedevarer, at fi tilskud til supplerende
ernzring, der efter styrelsens vurdering ikke er egnet til at deekke patientens ernaerings-
mssige behov fuldt ud.

Det fremgédr endvidere forudsaetningsvist, at patienter heller ikke skal have mulighed

for at fa tilskud til andre produkter, som heller ikke falder ind under udkastets definition
af "fuldgyldige standardpraparater”, "fuldgyldige sygdomsspecifikke praparater” eller
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"ikke-fuldgyldige sygdomsspecifikke praparater" i udkastets § 2, stk. 1. I den forbin-
delse er det vasentligt at notere sig, at udkastets definitioner af "standardpraparat" og
"sygdomsspecifikt preparat" er sn@vrere end definitionerne af "standardprodukt" og
"specialprodukt" i forarbejderne til lovens § 159. Med henblik pa tydeliggerelse heraf
er definitionerne indsat i nedenstdende skema, hvor der er bortset fra spergsmélet om
fuldgyldighed, jf. de firkantede parenteser.

Forarbejderne Udkastets § 2, stk. 1

Standard- | Standardprodukter er beregnet til | Et standardpraeparat er et ernzrings-
produkt personer, som ikke har behov for | preeparat der er egnet til at opfylde
en speciel diet, men som pa | [hele eller dele af] ernzringsbeho-
grund af sygdom eller svaekkelse | vet hos personer, der som felge af
efter legens skon ikke er i stand | sygdom eller alvorlig sveekkelse har
til at indtage almindelig ernzring | begrenset, nedsat eller forstyrret
i tilstrekkelig mangde til at | evne til at indtage almindelige fode-
dxkke behovet for naringsstof- | varer.

fer.

Special- Specialprodukter er beregnet til | Et sygdomsspecifikt erneringspra-
produkt/ | personer, hvis sygdom kraever en | parat er egnet til at opfylde [hele el-
sygdoms- | speciel dizt. Der kan f.eks. vare | ler dele af] ernzringsbehovet hos
specifikt | tale om personer, som skal have | personer, der som falge af sygdom
produkt fedt- eller proteinreduceret kost | har begrenset, nedsat eller forstyr-
eller som p& grund af akut til- | ret evne til at fordeje, absorbere,
stand har behov for et sarligt | metabolisere eller udskille alminde-
sammensat produkt. lige fodevarer eller bestemte nae-
ringsstoffer eller stofskifteproduk-
ter.

I forarbejderne er det udtrykkeligt anfert, at "der vil blive ydet tilskud til savel standard-
produkter som specialprodukter”, og i den forbindelse sondres der ikke mellem fuldgyl-
dige produkter og andre ikke-fuldgyldige produkter, selv om det klart fremgér af lov-
forarbejderne, at man i forbindelse med det lovforberedende arbejde har varet sig fuldt
ud bevidst, at ern®ringspraparater bliver brugt bade som fuldgyldige ern@ringsprapa-

rater og som supplerende ern®ringspraparater.
De af Sundhedsstyrelsen i udkastets § 2, stk. 1, opfundne kategorier af ernaringsprae-
parater har ikke hjemmel i loven. De afviger sdledes pa begrensende méde fra de i

forarbejderne brugte tilsvarende kategorier af ernaringspreparater.

Som begrundelse for den foreslaede begrensning af de omfattede ernaringspraeparater

har styrelsen i heringsskrivelsen navnlig henvist til felgende (understregning tilfajet

Printed: 13-08-2014 11:03



ABSALON 13/15

her):

"Sundhedsstyrelsen vurderer, at offentligt tilskud til emeringspraparater til

syge og alvorligt sveekkede personer, der har begranset, nedsat eller forstyrret
evne til at indtage almindelige fedevarer, skal reserveres til ernzringsprapara-

ter, der kan anvendes som eneste ernaring til de pagaldende patienter."

Der er med andre ord tale om styrelsens egen rent politiske vurdering, som ikke tager
afsat i valide retskilder.

I horingsskrivelsen er det i afsn. 5 pa side 2 anfert, at der kun kan ydes patienter tilskud
til sygdomsspecifikke preparater til sygdomme, nér der er tale om sygdomme, som kan
medfere "specifik mangel pad n®ringsstoffer, der nedvendigger en andret naringsstof-
sammensatning". Dette fremgér imidlertid hverken direkte eller indirekte af udkastet
til ny bekendtgerelse. Hertil kommer, at det ikke forekommer krystalklart, hvad der
mere precist menes med "en @ndret nzringsstofsammensetning" (&ndring af hvad i
forhold til hvad?). Varre er det imidlertid, at der er tale om en uhjemlet begransning i
forhold til den tilskudsret, som § 159 har til formél at "sikre" patienterne.

6.3 Udkastets § 2, stk. 2

I udkastet til ny tilskudsbekendtgerelse stir der i § 2, stk. 2, nr. 1 — 5, falgende om
forhold, der efter styrelsens opfattelse skal udelukke tilskud:

Stk. 2. Med mindre ganske serlige forhold ger sig gzldende, ydes der ikke tilskud til et pr-
parat, hvis

1) praparatet indeholder ingredienser eller bestanddele, hvis gavnlige effekt ikke er kli-
nisk dokumenteret med almindeligt anerkendte videnskabelige data,

2) der er nzrliggende risiko for, at praparatet vil blive anvendt til personer, der ikke er
omfattet af. stk. 1, nr. 1, 2 eller 3,

3) der er n&rliggende risiko for, at praparatet udelukkende eller overvejende vil blive an-
vendt til formal, hvortil der ikke med rimelighed kan forventes tilskud fra Regionsra-
det,

4) formélet med anvendelsen af praparatet ikke primert er at deekke et ern@ringsmassigt
behov hos patienten,

5) samme emnaringsbehov med rimelighed kan dekkes ved en zndring af den alminde-
lige kost eventuelt suppleret med et kosttilskud, eller
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6.3.1 Udkastets § 2, stk. 2, nr. 1

Nr. 1 i den foreslaede § 2, stk. 2, er besynderlig. Det burde veere uden betydning, om et
ern@ringspreparat indeholder ingredienser eller bestanddele, som ikke i sig selv har en
klinisk dokumenteret gavnlig effekt pa de patienter, der er malgruppen for ernarings-
praeparatet. Det burde vaere afgerende, om erneringspraeparatet som helhed har en kli-
nisk dokumenteret gavnlig effekt. Hvis et dokumenteret gavnligt ernringspreaeparat in-
deholder vand, burde det saledes ikke diskvalificere ernringspreparatet, at der ikke
foreligger klinisk dokumentation for en gavnlig effekt af vand i forhold til preparatets
specifikke malgruppe. Bestemmelsen er absurd, og det er vanskeligt at se, hvordan den
skulle kunne have hjemmel i sundhedslovens § 159. Hertil kommer, at varetagelsen af
dokumentations-hensynet er et hensyn, der henhgrer under fedevarelovgivningen og
fodevaremyndighederne, jf. 4 i bekendtgerelse 663/2013 om fadevarer til serlige me-
dicinske formél (understregning tilfgjet her):

"§ 4. Sammensatningen af fadevarer til serlige medicinske formal skal bygge
pé pélidelige medicinske og ern@ringsmaessige principper.

Stk. 2. Anvendelse af fodevarer til srlige medicinske formal efter producen-
tens anvisninger skal vere sikker, gavnlig og effektiv til opfyldelse af de sar-
lige ernzringsmassige krav hos de personer, som produkterne er beregnet til,
hvilket skal bevises ved generelt accepterede videnskabelige data."

I forarbejderne til sundhedslovens § 159 er det udtrykkeligt anfert, at kontrollen med
ernzringspraeparaternes overholdelse af fedevarelovgivningen med hensyn til maerk-
ning etc. ligger hos fedevaremyndighederne. Dette mé ogsa omfatte dokumentations-
kravet i den ovenfor citerede bestemmelse fra bekendtgerelsen om fedevarer til seerlige
medicinske formal. Hvis Sundhedsstyrelsen vil kontrollere dokumentationen, beveager
styrelsen sig med andre ord ind pa fedevaremyndighedernes omréde i strid med forud-
setningerne bag sundhedslovens § 159 og den almindelige opgavefordeling i den stats-
lige forvaltning. Hvis Sundhedsstyrelsen mener, at der eventuelt kan vare problemer
med dokumentation for en gavnlig effekt, som kraves i bekendtgerelsen om fedevarer
til serlige medicinske forméal, mé Sundhedsstyrelsen med andre ord pa normal vis rette
henvendelse til fodevaremyndighederne.
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6.3.2 Udkastets § 2,stk. 2,nr.2-5

Nr. 2 — 5 i den foresldede § 2, stk. 2, ma antages at have til formdl at sikre, at der kun
ydes tilskud til relevant helbredsbetinget brug af ern@ringspraparater. Dette hensyn
sikres ifolge forarbejderne gennem kravet i § 159, stk. 1, om, at der skal vere tale om
"ernzringspraparater, som er ordineret af en leege i forbindelse med sygdom eller al-

vorlig svaekkelse", jf. det som felger anforte i forarbejderne (understregning tilfojet
her):

"Det er en betingelse for tilskud, at ernringspreparatet er leegeordineret i for-

bindelse med sygdom eller alvorlig sveekkelse. Hermed sikres, at der alene

vdes tilskud til helbredsbetinget brug af erneringspraparater.”

I forarbejderne og § 159, stk. 1, er der séledes taget stilling til, hvordan kravet om hel-
bredsbetinget anvendelse skal sikres overholdt. Hverken § 159 eller forarbejderne giver
hjemmel til, at Sundhedsstyrelsen skal kunne supplere den individuelle leegelige vurde-
ring med generelle ikke-lagelige kriterier sdsom, at der "ikke med rimelighed kan for-
ventes tilskud fra Regionsrddet". Navnlig for sé vidt angar nr. 4 og 5 forekommer det
besynderligt, at Sundhedsstyrelsen gjensynligt vil overrule de legelige sken, som de
behandlende leger udever i relation til den enkelte patient. Dette er direkte i modstrid
med den fordeling af opgaverne mellem patienternes lager og Sundhedsstyrelsen, der
er lagt til grund i forarbejderne til § 159.

7 Konklusioner

Den foresldede nye tilskudsbekendtgerelse er ulovlig, for si vidt angér

A. Kriteriet "hvor patientens behov for naringsstoffer . . . . ikke kan sikres

gennem patientens almindelige kostindtagelse" i § 1, stk. 3.

B. Hele § 2, stk. 1, sidan som bestemmelsens tilsigtede retsvirkninger er
udlagt i haringsskrivelsen.

C. Nr.1-5i1§2,stk.2.

Hertil kommer, at de valgte formuleringer i de nevnte bestemmelser i nogle tilfelde er
uklare, hvilket i sig selv mé anses for uheldigt.
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PERNILLE FONNESBZAK MADSEN - 9197

— —————
Fra: Allan Meldgaard Lund <Allan.Meldgaard.Lund@regionh.dk>
Sendt: 29. august 2014 16:05
Til: PERNILLE FONNESBAK MADSEN - 9197
Cc: Karin Bott Kok
Emne: VS: ernaeringspraeparater til pt med metaboliske sygdomme

Kaere Pernille,

Jeg kan pd Karin Kok forstd, at du og hende i gar talte sammen om tilskudsregler for disetprodukter for PKU vs.
Andre lign. Stofskiftesygdomme. Som du kan se nedenfor har jeg tidligere korresponderet med Sundhedsstyrelsen
omkring dette og gjorde det i gvrigt ogsa i midten af 00’erne. Forskellen mellem handteringen af sygdommenes diset
behandling er alvorlig og ikke forstaelig:

PKU er helt sammenlignelig med andre sygdomme, der fordrsages af en enzymdefekt; sygdommenes patogenese er
sammenlignelig; behandlingsregimerne fglger samme mgnster; diztpraeparaterne er sammenlignelige; man brugte
argumentet at PKU blev fundet ved screening, men det ggr mange af de andre ogsé nu. Jeg kan ikke se laegefaglig
grund til at opretholde forskellen. Tilskudsreglerne for non-PKU dizetprazparater komplicerer behandlingen ungdigt:
de kraever et betydeligt merarbejde bland dizetister og socialradgiver her pa RH; de kraever betydeligt arbejde i
kommunerne (som @gnsker at beregne indtag hvert halve &r med stor praecision — det er naesten et Sicyfos- arbejde
hos bgrn, der vokser); reglerne ggr at behandling iveerksaettes sent, sadfremt hospitalet ikke af egen lomme betaler
for den periode kommunen bruger pa at vurdere en anspgning ved nydiagnosticerede bgrn; de ggr at vi mister
overblik over hvor meget familierne rent faktisk bruger af de enkelte produkter - det har betydning for vurdering af
komplians. Reglerne stille patienter med ellers sammenlignelige sygdomme ulig og er et udtryk for ulighed i
sundhedsvazsenet.

Jeg skal derfor pa det kraftigste opfordre til at man tager denne sag op, der hvor Christine slap den i januar.

Jeg har ikke faet den nye vejledning i haring, men ovenstaende vil veere mine kommentarer.

Hilsener

Allan

Altan M. Lund

Overlaege dr.med.

Chef, Center for Medfgdte Stofskiftesygdomme
Klinisk Genetisk Klinik

Juliane Marie Centret

Rigshospitalet

Blegdamsvej 9

2100 Kgbenhavn @

Tel 35452793

Fax 3545 4072

Email allan.meldgaard.lund@regionh.dk
Website: http://www.kliniskgenetik.rh.dk

Fra: Allan Meldgaard Lund

Sendt: 24. januar 2014 14:58

Til: 'Christine Brot'

Cc: Marianne Boll Kristensen; IBEN LUND THONESEN - 9270
Emne: SV: ernaeringspraeparater til pt med metaboliske sygdomme

Kaere Christine,

Det var lidt af et teelle-arbejde og vi er ikke helt feerdige.

Mht antal af patienter er det aktuelt 65 stk. Med i disse er KUN patienter, der far praeparater der aktuelt er
tilskudsberettigede (dvs pa gren recept). Vi vidste ikke helt, hvor vi skulle lzegge graense for hvad vi tager med og
ikke. P4 en made er ovenstaende tal jo lidt misvisende. | min optik burde vi vel tage alle ernzeringsprodukter/tilskud
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med som gruppen af patienter med stofskiftesygdomme bruger og sa bliver tallet noget stgrre (et kvalificeret bud er
nok en fordobling). Det ville vaere klart nemmest og nok ogsad mest meningsfyldt at alle ernaeringspraparater
(selvfglgelig excl almindeligt tilgeengelige vitaminpraeparater) indgik. Har du nogen mening om, hvilke vi skal
medtage?

Patienternes behov for preeparaterne er som udgangspunkt livslangt, men behovet kan svinge meget fra diagnose til
diagnose og fra alder til alder, sa det er rigtig sveert at angive. Det stgrste behov er klart i barnealderen og isaer tidlig
barnealder og der er nogle, fx galaktossemi-patienter som kun tager produktet i 2-8 &r og herefter holder op.
Ligesom ved PKU er det ikke saedvanligt at produkterne dzaekker hele behovet og at der altsa ogsa gives almindelig
kost i begraensede mangder ved siden af; herunder ogsa lav-protein produkter.

Vi vender tilbage med gkonomien.

Vil du have det samlet eller er det fint pa denne made i en mail?

Hilsener og god week-end

Allan

Fra: Christine Brot [mailto:chb@SST.DK]

Sendt: 22. januar 2014 10:56

Til: Allan Meldgaard Lund

Cc: Marianne Boll Kristensen; IBEN LUND THONESEN - 9270
Emne: ernzeringspraeparater til pt med metaboliske sygdomme
Prioritet: Hgj

Kaere Allan

| forbindelse med revision af bekendtggrelsen om tilskud til ernaeringspraeparater har jeg som naevnt arbejdet for at
patienter med medfgdte metaboliske sygdomme far samme vilkdr som PKU patienter. Det ser ud som om, der kan
blive en mulighed for at | far opgaven med at udlevere metaboliske ernaringspraeparater vederlagsfrit til disse
patienter .

Jeg har brug for yderligere information: hvor mange patienter drejer det sig om (den oplysning skal jeg have inden
mandag) og ogsa gerne et slag pa tasken for hvad det koster (det haster ikke helt sa meget). Beskriv gerne kort
patienternes behov for praeparaterne, altsa livslangt, daekker de hele kosten eller er det supplement, osv?

Jeg gar ud fra at hvis | udleverer, kan | forhandle en anden pris end patienterne skal betale? Kan man argumentere
for at det offentlige ville spare penge ved at @ndre ordningen, hvis man sammenligner hvad en ny ordning vil koste
med de nuvaerende kommunale og regionale udgifter?

Svar venligst til alle. Jeg har sat to kollegaer cc, som arbejder videre med problemstillingen.

Mvh
Christine

Christine Brot

Overlaege, PhD

Senior Medical Officer, PhD
T (dir.) +45 7222 7824
chb@sst.dk

Sundhedsstyrelsen

Forebyggelse og borgernaere sundhedstilbud
Danish Health and Medicines Authority
Disease Prevention & Local Health Services
Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

T +4572 227400

sst@sst.dk



Danmarks Apotekerforening

Kanonbadsvej 10 Postboks 2181 1017 Kebenhavn K

Telefon 33 76 76 00 Fax 33 76 76 99
apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk www apotekerforeningen.dk

Sundhedsstyrelsen
Att.. Enhedschef Kim Helleberg Madsen

6111/00005/
28. august 2014

Horingssvar til udkast til bekendtgerelse om tilskud til ernaringspraparater m.v.

Sundhedsstyrelsen har den 2. juli 2014 udsendt haring over forslag til eendringeri
bekendtgarelse om tilskud af ernaeringspreeparater. Med de foreslaede sendringer beskrives den
galdende notifikationsprocedure for erneeringspreeparater, som udfgres i samarbejde med
Fedevarestyrelsen. Derudover @nsker Sundhedsstyrelsen at fa hjemmel til at kunne foretage en
revurdering af et tildelt tilskud. Samtidig begraenses muligheden for at opna tilskud til alene at
omfatte fuldgyldige ernaeringsprasparater.

Mulighed for revurdering af tilskud

Apotekerforeningen finder det relevant, at Sundhedsstyrelsen far hjemmel til at revurdere et
allerede tildelt tilskud til de enkelte prae parater. Formé&let hermed er at sikre, at tilskuddet faiger
preeparater med et relevant og aktuelt indhold af neeringsstoffer. Foreningen leegger til grund, at
revurderingsprocessen vil veere dben og med haring af de relevante parter.

Safremt et ernseringspreeparat fratages et eksisterende tilskud, anbefaler Apotekerforeningen, at
information om tilbagekaldelse af et tilskud varsles i god tid, s& leeger og patienter kan reagere
pé andringerne. Den maksimale ordinationsvarighed for ernaeringspraeparater er 6 maneder, og
gndringer bar varsies tilsvarende.

Med muligheden for Izbende revurderinger forsteerkes behovet for en brugervenlig og
lettiigaengelig oversigt over, hvilke praeparater der aktuelt har tilskud. Apotekerne seri dag
desvaerre jeevnligt, at patienter far ordineret et ernaeringspraeparat, som ikke har tilskud pa en
ernazringsblanket. Bade lage og patient har i disse tilfeelde en forventning om at 60 pct. af
udgiften deekkes, hvilket ikke kan imsdekommes. En let tilgazngelig og overskuelig liste vil kunne
afhjeelpe denne misforstaelse

Sundhedsstyrelsen ber ved at informere aktivt sikre, at bade oversigt og informationer om
varslede sendringer samles et relevant sted, hvorfra oplysningerne nemt kan hentes. Samtidig
bar Sundhedsstyrelsen tilbyde mulighed for, at interessenter kan abonnere pa informationer om
gndringer.

Tilskud begraenses til fuldgyldige praeparater

Apotekerforeningen finder, at den foresldede begreensning af tilskud til kun at omfatte fuldgylidige
ernaringspraeparater, udelukker en relevante patientgrupper fra at fa tilskud.

Patienter, som har gennemgaet en starre operation eller et l&engere sygdomsforigb, og som vil
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komme sig hurtigere, hvis de far et supplerende ernaeringspraeparat, bar fortsat have mulighed
for at fa tilskud til disse preeparater. Ud fra objektive kriterier sdsom vaegt, veegttab bar denne
gruppe kunne identificeres, og dermed omfattes af muligheden for tilskud.

Endvidere er der patienter, som ikke kan bruge produkter, der er baseret pa maelk, og som derfor
veelger produkter baseret pd juice/saft. Produkter baseret pé juice/saft er ikke fuldgylidige, og
derfor vil de miste tilskud. Det kan betyde, at patienter, som har et reelt behov, fraveelger at kabe
produkierne.

@vrige bemaerkninger

Muligheden for at faxe en ordinationsblanket til leverandesren fremgar ikke af udkastet til en ny
bekendtgarelse. Det vil vaere til stor administrativ gene for bde lsegen og patienten, hvis denne
mulighed forsvinder. Patienterne til ernaeringsprae parater kan typisk ikke selv g pa apoteket, og
udleveringen sker ofte via forsendelse til enten handkesbsudsalg eller til borgerens adresse. Hvis
der stilles krav om at tilskud udelukkende kan ydes pa grundiag af en handbaret blanket,
forringes patienternes vilkar vaesentligt. Der indfares samtidig en meget omkostningstung
arbejdsgang, hvor de svageste patienter vil vaere afhsengige af hjaelp fra hjemmeplejen eller
pargrende til at aflevere den fysiske ordinationsblanket pa apoteket. En telefax betragtes som en
sikker kommunikationsvej mellem laege og apotek, og kan benyttes til savel recepter som andre
beskeder. Det kan derfor neeppe vaere af sikkerhedsmaessige grunde, at muligheden skal
bortfalde.

Eneste alternativ til ordinationsblanketten vil i givet fald veere telefonisk ordination, som i
leegemiddelsammenhaang betragtes som bade ressourcetung og samtidig mindre sikker. For at
sikre en hurtig og smidig udlevering til patienten, er det vigtigt at opretholde muligheden for at
lmgen kan faxe ordinationen til apoteket som alternativ til den handbarne ordinationsblanket.

Over 90 pct. af alle lzegemiddelordinationer oprettes i dag i elektroniske systemer, som
understatter en rationel arbejdsgang hos lagen. Fra leegerne oplever apotekerne en kiar
forventning om, at det ogsa@ er muligt at ordinere ernazringspree parater med tilskud elektronisk.
De fleste laegesystemer understetter tiimed muligheden for at oprette en elektronisk ordination pa
ernaeringspreeparater, og ofte har lsegerne ikke de saerlige ordinationsblanketter liggende.
Desvaerre er leegen sjeeldent opmesrksom pa, at patienten ved elektronisk ordination af
erneeringspra parater udelukkes fra at kunne fa tilskud.

Apotekerforeningen opfordrer Sundhedsstyrelsen til at gere det muligt for patienterne at fa
beregnet tilskud til de ordinationer, som apoteket modtager elektronisk. En sddan lesning vil
understotte rationelle arbejdsgange bade hos lzgen og pé apoteket.

Apotekerforeningen opfordrer Sundhedsstyrelsen til at overveje, om ordination og forbrug af
ernzeringspraeparater skal indga i Det Faelles Medicinkort. Registrering i FMK vil abne mulighed
for at relevante parter, som medvirker ved patientens behandling, herunder hospital,
hjemmepleje eller egen lsege, vil kunne se, hvilke ordinationer der er foretaget, og falge op pé
behandlingen. Det er blandt andet relevant i tilfeelde, hvor patienten har et uhensigtsmeessigt
forbrug, uanset om det er for stort, for langvarigt eller for lille. Det er foreningens opfattelse, at
gennemsigtighed i ordinationerne vil bidrage til et mere hensigtsmeessigt forbrug.

Apotekerforeningen star naturlighed til r&dighed for en yderligere uddybning af de nsvnte
problemstillinger, og bidrager gerne med konkrete forslag til den foresldede informationsindsats.

Med venlig hilsen
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Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
Att.: Kim Helleberg Madsen

Hering over udkast til bekendtggrelse om tilskud til
ernzringspraeparater mv.

Danske Patienter takker for muligheden for at kommentere pa
udkast til ovenstaende bekendtggrelse, der omhandler
ernzringspraparater.

| Danske Patienter har viigennem vores medlemsforeninger erfaring
med patienter med behov for ernaeringspraparater. Det gaelder
eksempelvis pa kraeftomradet, hvor patienter pa grund af deres
kraeftsygdom enten periodisk eller varigt har behov for
ernaringspraeparater. Der er typisk tale om patienter, der pa grund
af kemobehandling har oplevet store vaegttab og staerk
forkvalmethed eller patienter med hoved/mundkraeft eller
tarmkraeft, der har vanskeligt ved at indtage almindelig kost.

Nogle kraeftpatienter vil have vanskeligt ved at fa det fulde udbytte
af de fuldgyldige ernaeringspraeparater, da de kan vaere for massive
eller for bastante —isar pa grund af den maelkelignende konsistens
— og derved blot accenturer patientens forkvalmethed. Af den grund
benyttes ogsa ikke-fuldgyldige ernzeringspraparater, eksempelvis
juicedrikke, af kreeftpatienter. Disse patienter vil fremover opleve,
at det eksisterende tilskud fjernes. Dette vaekker i sagens natur
bekymring hos Danske Patienter, idet f.eks. denne gruppe af
patienter vil opleve, at deres behov for hjalp til ernzering
underkendes i forhold til de patienter, der bedre kan anvende og fa
gavn af de fuldgyldige ernaeringsdrikke.

Det forhold, at tilskuddet afskaffes, opleves af Danske Patienter som
en forenklet fejlslutning vedr. produktets anvendelighed og
lgdighed. At et praeparat ikke fuldgyldigt kan erstatte et maltid,
medfgrer ikke i sig selv, at praparatet er underlgdigt eller mindre
ngdvendigt for den gruppe af patienter, der benytter det.

For nogle patienter kan muligheden for — maske i en periode - at
supplere den almindelige kost med en juicedrik ggre tilbagevenden
for den almindelige hverdag lettere, idet presset for at kunne spise

Dato:
28. august 2014

Danske Patienter
Kompagnistraede 22, 1sal
1208 Kgbenhavn K

Tif.: 33414760

www.danskepatienter.dk

E-mail:
ds@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976
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Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 17 medlemsforeninger, der repraesenterer 79 patientforeninger og 862.000
medlemmer: Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis Crohn-Foreningen, Danmarks Lungeforening, Danmarks Psoriasis Forening, Dansk Epilepsiforening,
Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen, Gigtforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekempelse, Landsforeningen af polio-, trafik- og ulykkesskadede
(PTU), Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Nyreforeningen, Parkinsonforeningen, Scleroseforeningen og Sjzldne Diagnoser.



og holde maden i sig kan lettes ved at indtage de saerlige drikke med
stort kalorie- og proteinindhold.

Hvis tilskuddet skal fjernes, vil det for nogle patienter medfgre en
stigende udgift, som nu i stedet skal spges daekket i den sociale
lovgivning. En ansggning om merudgifter i henhold til § 100 i
serviceloven kan veere en langvarig proces, dels pa grund af
kommunernes sagshehandlingstid, men i sardeleshed pa grund af
de aktuelt meget lange sagsbehandlingstider i Ankestyrelsen.

For mange patienter, der er sa svaekkede, at de har behov for
supplerende ernzering, synes det urimeligt, at spgrgsmal om tilskud
til ernaeringspraeparater nu skal til at veere en social sag, der i sidste
instans skal vurderes i Ankestyrelsen.

Med venlig hilsen

A

Morten Freil

Direktor
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Sundhedsstyrelsen
Fremsendt pr. e-mail

Sundhedsstyrelsen har med brev af 2. juli 2014 fremsendt udkast til be-
kendtgerelse om tilskud til ernaringspraparater i hering.

Danske Regioner har i den forbindelse folgende bemaerkninger:

Der er sket en stor udvikling i udbuddet af ernaringspraparater i de senere
ar. Og det er derfor generelt positivt, at der med bekendtgerelsen fastsettes
kriterier for vurdering af spergsmaélet om offentligt tilskud til erneerings-
praeparater, herunder at der fremover lgbende vil ske en revurdering af er-
neringspraparaters tilskud, hvis betingelserne for at oppebare tilskud ikke
lazngere er til stede.

I bekendtgerelsen vil det vare hensigtsmaessigt at pracisere, at fuldgyldige
praparater skal have en sammensatning, der kan dakke hele behovet, men
ikke nedvendigvis skal dekke hele behovet. For mange patienters ved-
kommende tages disse praparater som supplement til anden kost, f.eks.
som mellemma@ltider et vist antal hver dag, hvis kosten er utilstreekkelig.

Det vil vaere hensigtsmaessigt at pracisere, at fuldgyldige standardprapara-
ter ogsé omfatter de preparater, der er “over-fuldgyldige”, f.eks. med ekstra
hgijt proteinindhold.

Konkret enskes i forhold til § 1, stk. 3, en tydeligere afgransning af pati-
entkredsen, f.eks. gives der pa nuvarende tidspunkt ikke tilskud til smét
spisende «ldre eller til spadbern med allergi.

Det bor fremgé af § 2 stk. 2, pkt. 3, samt af § 5, at der er tale om nationale
beslutninger truffet af Sundhedsstyrelsen. Som det fremstar i det fremsend-
te udkast til bekendtgerelse, kan det virke som om, at der er tale om beslut-
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ninger taget i det enkelte Regionsrdd med mulighed for at pévirke beslut-
ningerne.

I forhold til § 5 skal det preciseres, at udgifterne til patienter tilknyttet
plejecentre og institutioner afholdes af kommunerne.

Endelig skal det foresl8s, at Sundhedsstyrelsen i forbindelse med ikraft-

treedelsen af de nye regler udarbejder en informationspjece til borger-
ne.

Med venlig hilsen

Thomas Birk Andersen

Side 2



PERNILLE FONNESBAK MADSEN - 9197

Fra: Jens Kondrup <kondrup@post4.tele.dk>

Sendt: 2. september 2014 12:27

Til: PERNILLE FONNESBAK MADSEN - 9197

Cc: 'Marianne Boll Kristensen'; Jargen Wiis; Tina Beermann / Region Nordjylland; Mette
Borre

Emne: SV: Haring over Udkast til bekendtgerelse om tilskud til ernaeringspraeparater mv.

Sent to GoPro Portal: -1

Kzere Pernille Fonnesbaek Madsen

Hermed hgringssvar fra Dansk Selskab for Klinisk Ernaering (DSKE).
Beklager forsinkelsen.

Ce.. til forretningsudvalg i DSKE & Mette Borre

XXXXXXXHXEXXEXXKHKIOKKIOOKKIXKKIKEXKKXXKKXXKKXXXKKK
Dansk Selskab for Klinisk Ernaering takker for lejligheden til at afgive hgringssvar i sagen.
Den nye bekendtggrelse er en meget velkommen forenkling og pracisering af reglerne for tilskud

Det foreslas dog at praecisere, at fuldgyldige praeparater skal have en sammensaetning, der kan dakke hele behovet,
men ikke ngdvendigvis skal deekke hele behovet. Mange patienter tager disse praeparater som supplement til anden
(utilstreekkelig) kost, f.eks. som 3 mellemmaltider per dag.

Det bgr preeciseres (i bekendtggrelse eller vejledning), hvilken kategori’over-fuldgyldige’ praeparater placeres
(preeparater med ekstra hgjt proteinindhold).

Det bgr forklares (i bekendtggrelse eller vejledning), hvorfor “man henholder sig til graensevaerdierne som fremgar
af den geeldende vejledning for fadevarer til saerlige medicinske formal”, i stedet for EFSA’s UL.

Det vil desuden formentligt vaere nyttigt at inkludere en kort definition pa 'kosttilskud’ i bekendtggrelsen §2, stk 2,
5), fordi de oven for omtalte ernaeringspraparater ofte omtales som tilskudsdrikke, proteindrikke, energidrikke
o.lign. — og ikke ma kunne forveksles med kosttilskud’

Med venlig hilsen

Pa vegne af DSKE:

Jens Kondrup (formand)

Jgrgen Wiis (naestformand)

Tina Beermann (sekretaer)
XXXXXXXXXXXKOXKHKXKKHKIXKEIEXXHEXKEXKKXIOKKEKKXXKKXXK XX KKK

Fra: PERNILLE FONNESBZAK MADSEN - 9197

Sendt: 2. juli 2014 15:51

Til: 'tina.beermann@rn.dk'

Emne: VS: Hgring over Udkast til bekendtggrelse om tilskud til ernaeringspraeparater mv.

Til Dansk Selskab for Klinisk Erneering
I er ved en beklagelig fejl faldet ud af hgringslisten.
Se venligst nedenfor og vedheaeftede.

Med venlig hilsen



PERNILLE FOF;JNESBIEK MADSEN - 9197

Fra: Dorthe Neergaard <dn@danske-aeldreraad.dk>

Sendt: 30. juli 2014 15:05

Til: PERNILLE FONNESBAK MADSEN - 9197; KIM HELLEBERG MADSEN - 9399

Emne: SV: Hering over Udkast til bekendtgarelse om tilskud til ernaeringspraeparater mv.
Sent to GoPro Portal: -1

Til Sundhedsstyrelsen

DANSKE ZALDRERAD takl<er for muligheden for at afgive hgringssvar vedrarende ovennasvnte
bekendtgorelse.

DANSKE ALDRERAD har ingen bemaerkninger til forslaget, idet omradet falder uden for de kommunale
seldrerads arbejdsfelier.

Med venlig hilsen

Dorthe Neergaard
FEldrepolitisk konsulent

DANSKE £LDRERAD
Jernbane Allé 54, 3. th.
2720 Vanlgse

TH.: 3877 0160
Direkte nr.: 3877 0163

Hvis du vil vide mere om DANSKE ZALDRERAD se www.danske-aeldreraad.dk

Fra: PERNILLE FONNESBAK MADSEN - 9197 [mailto:PFR@dkma.dk]

Sendt: 2. juli 2014 15:39

Til: 'regioner@regioner.dk’; 'regioner@regioner.dk’; 'ki@kl.dk'; 'regionh@regionh.dk’;
'regionsjaelland@regionsjaelland.dk’; 'kontakt@regionsyddanmark.dk'; 'kontakt@regionmidtjylland.dk’;
'region@rn.dk’; Fagbladet Apotekerforeningen; Dansk Sygeplejerdd; Farmakonomen; 'foa@foa.dk’; 'post@diaetist.dk’;
‘fas@dadl.dk’; 'post@kost.dk’; Den Alm. Danske Laegeforening; '‘pd@pharmadanmark.dk’; 'plo@dadl.dk’;
'info@danskepatienter.dk’; 'info@danske-aeldreraad.dk’; 'dch@dch.dk’; 'df@diabetes.dk’; Teenk & Test;
'info@gigtforeningen.dk’; 'admin@hjernesagen.dk'; 'post@hjerteforeningen.dk’; 'hospiceforum@hospice.dk';
'info@cancer.dk'; 'info@patientforeningen-danmark.dk'; 'pfs@pfsdk.dk’; ‘info@scleroseforeningen.dk’;
'mail@sjaeldnediagnoser.dk’; 'ulf@ulf.dk’; 'aeldresagen@aeldresagen.dk’; 'brd@brd.dk'; 'bv@bornsvilkar.dk';
'hoeringssager@danskerhverv.dk'’; 'alu@sygeforsikring.dk’; 'ViHS@socialstyrelsen.dk'; 'pf@patientforsikringen.dk’;
'pob@patientombuddet.dk’; 'info@socialstyrelsen.dk’; 'fvst@fvst.dk’

Emne: Hgring over Udkast til bekendtggrelse om tilskud til erngeringspreeparater mv.

2014053391

Se vedhaeftede med henblik pa hgring.

Med venlig hilsen

Pernille Fonnesbak Madsen
Specialkonsulent
T(dir.) +45 44 83 91 97
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Sundhedsstyrelsen
Att.: Kim Helleberg Madsen

Sendt pé mail: ,

26. august 2014

Vedr.: Udkast til bekendtgorelse om tilskud til ernaeringspraparater mv.
Foreningen for fedevarer til medicinske formal (FMF) har modtaget ovenstidende udkast til ny
bekendtgerelse i hering og det giver anledning til folgende bemaerkninger:

Almindelige bemaerkninger:

Overordnet set undrer det FMF, at man pludselig har valgt at ikke-fuldgyldige preeparater med
standard sammensatning ikke langere skal vere tilskudsberettiget uden det virker til, at der
ligger en videre arsagssammenhang bag. FMF er derfor meget kritisk til den beslutning, hvil-
ket uddybes i de specifikke bemarkninger.

Specifikke bemarkninger:
I § 2, stk. 3 nevnes, at der kun kan gives tilskud til fedevarer til serlige medicinske formal,

hvorfor man ber henvise til den konkrete forordning, herunder EU 609/2013 hvorfor erna-
ringspraparaterne skal vare i overensstemmelse med denne:

Europaparlamentets og rddets forordning (EU) Nr. 609/2013:

Artikel 2, stk.2 g)

Fodevarer til scerlige medicinske formal:

En fodevare som er specielt fremstillet eller sammensat og bestemt til at indgad i patienters,
herunder speedborns, kost under leegelig overvagning; den er bestemt til at udgore hele eller
en del af kosten hos patienter med begreenset eller nedsat eller forstyrret evne til at indtage,
fordaje, absorbere, metabolisere eller udskille almindelige fodevarer eller bestemte neerings-
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stoffer deri, eller metabolitter, eller som har andre legeligt bestemte ernceringsmessige be-
hov, som ikke kan opfyldes ved en cendring af den normale kost alene.

Fadevarer til serlige medicinske formal er sdledes:

o Specialfremstillet og formuleret til deres formél

o Beregnet til ernering til patienter inkl. spadbern

e Beregnet til brug under legelig overvagning

o Beregnet til patienter som har begraenset, nedsat eller forstyrret evne til at indtage,
fordgje, absorbere, metabolisere eller udskille almindelige fadevarer eller bestemte
nzringsstoffer deri, eller metabolitter, eller som har andre laegeligt bestemte ernae-
ringsmassige behov

e Til patienter som ikke kan opné deres ernaringsmaessige behov ved en @ndring af den
normale kost alene

I§ 2, stk. 1, punkt 1-3 na&vnes fuldgyldigt standardpraparat, fuldgyldigt sygdomsspecifikt
praeparat og ikke- fuldgyldigt sygdomsspecifikt praparat. Der foreslas henvisning til bekendt-
gorelse om fedevarer til serlige medicinske forméal (BEK nr. 663 af 11/06/2013) § 2, hvor og-
sd ikke-fuldgyldige standardpraeparater er medtaget

I§2,stk. 1, punkt 2 og 3 er der ikke taget hgjde for begranset, forstyrret eller nedsat evne til
at indtage almindelige fodevarer eller bestemte neringsstoffer deri, eller metabolitter... som
der nzvnes i forordningen om, hvad der udger fedevarer til szrlige medicinske formél. Indta-
gelse er derimod medtaget i § 2,stk. 1, punkt 1. Da indtagelsen af ernzring er en vigtig del af
at kunne blive velernzret, ser vi dette som nedvendigt at indsztte, ogsa for de ikke- fuldgyl-
dige og de fuldgyldige sygdomsspecifikke preparater i § 2, stk. 1, punkt 2 og 3.

§ 2 stk. 1, punkt 3 opstiller en begrensningen om, at det kun skal vere sygdomsspecifikke, ik-
ke-fuldgyldige ernaringspraparater, som er tilskudsberettigede, hvilket vi finder uhensigts-
massig. Mange patienter kan ud fra et generelt sygdoms-/tilstandsbillede have specielle be-
hov — som ikke er sygdomsspecifikke. Dette kan fx vere manglende evne til at indtage til-
streekkelig mangder af almindelige fodevarer i den enskede sammensetning, manglende evne
til at beholde sarlige ern®ringspraeparater, fx ved kvalme eller pga. volumen. Der eksisterer
derfor szrlige behov for enkeltpatienter, som ikke kan generaliseres til alle patienter ud fra
den underliggende sygdom. Patienter med sarlige behov, som ikke er sygdomsspecifikke, bar
derfor ikke vaere darligere stillet end andre patienter. Derfor ber tilskuddet ikke begrznses til
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kun at geelde sygdomsspecifikke, ikke-fuldgyldige ernaringspraparater. Derimod ber den or-
dinerende lege have mulighed for at vurdere, hvornar et ikke-fuldgyldigt erneringspreparat
med fx en standardsammensatning skal benyttes.

1§ 2 stk. 2. 1 er der allerede i forordningen taget hgjde for, at produkterne skal vare doku-
menteret med almindeligt anerkendte videnskabelige data (EU 609/2013 art. 9, stk. 1 og stk. 3
se nedenstaende) — for at kunne klassificeres som Fedevarer til seerlige medicinske formal.
Dette punkt foreslds derfor fjernet fra bekendtgerelsen.

Forordning EU 609/2013 — artikel 9 stk. 1:

"De i artikel 1, stk.1, omhandlede fodevarer skal have en sadan sammenscetning, at de er eg-
nede til at opfylde de ernceringsmessige behov hos og er egnede til de personer, som de er til-
teenkt, som dokumenteret med almindeligt anerkendte videnskabelige data.”

Forordning EU 609/2013 — artikel 9 stk. 3:

”Pa grundlag af almindeligt anerkendte videnskabelige data skal stoffer der tilscettes de i ar-
tikel 1. stk. 1, omhandlede fodevarer, for sa vidt angdr kravene til nerveerende artikels stk. 1,
veere til stede i en biologisk form, som det menneskelige legeme kan udnytte, have en ernce-
ringsmeessig eller fysiologisk virkning og egne sig til de personer som fadevarerne er til-
teenkt.”

I henhold til § 2 stk. 2. 2., foreslds denne specifikke bestemmelse fjernet, da praparaterne bli-
ver legeordineret i henhold til § 1, stk. 3. Risikoen for misbrug ma anses for at veere meget
lille. Hvis man ud fra antal liter ernaringsdrikke solgt gennem apotek eller hjemmeleverande-
rer i 2013, laver en omregning til antal flasker med 200 ml pr. dag, far man ca. 17.000 patien-
ter, der fik én ern®ringsdrik om dagen i et helt ar. Ser man dette i forhold til fx antal cancer-
patienter med underernzring og KOL-patienter med underernering har der varet et klart ma-
dehold i receptudstedelse/kab af erneringspraeparater med tilskud. Der er derfor ikke noget,
der taler for, at dette vil blive misbrugt.

Hvis der er mistanke om, at det bliver ordineret forkert, er det derimod en kontrolinstans for
ordination man har brug for, og ikke at fratage patienter mulighed for at kunne fa en hjelp i
en svar situation, hvor de pa grund af sygdom eller alvorlig svaekkelse ikke kan sikre sig ved
almindelig kostindtagelse.

Ovenstdende argumentation gelder ogsa for § 2 stk. 2, punkt 3 og punkt 4, som ogsa ber slet-
tes.

Side 3/4



I henhold til § 2 stk.2. punkt 5 fremgér, at man ikke kan yde tilskud til et praparat hvis
”samme ernaringsbehov med rimelighed kan daekkes ved en @ndring af den almindelige kost
eventuelt suppleret med et kosttilskud”. Alle ernzringspraeparater kan erstatte almindelig
kost i sterre eller mindre grad, men bruges som allerede defineret i § 1, stk. 3”... hvor patien-
tens behov for neringsstoffer pa grund af sygdom eller alvorlig svaekkelse ikke kan sikres
gennem patientens almindelige kostindtagelse”. §2 stk. 2. punkt 5 ber derfor slettes.

Til ovennavnte punkt skal der i gvrigt bemaerkes, at der er store variationer fra patient til pa-
tient om, hvad der skal til for at opna god compliance ved almindelig kost. Det er vist i flere
studier, at hvordan og hvor mad bliver serveret, diztistvejledning, sociale forhold mm. er af
betydning for, hvor "nemt” det er at klare sig p& almindelig kost. Det er derfor urimeligt at
sztte dette som en undtagelsesbestemmelse i bekendtgerelsen. Det vil til enhver tid vere det
bedste for patienten (med meget fa undtagelser) at indtage sit erneringsbehov gennem almin-
delig kost. Emaringspraparaterne er til de situationer, hvor man ikke kommer i mal pa anden
vis og dette kan variere meget fra patient til patient og situation til situation. Det vil, som det
er tilfeldet med mange andre behandlinger, veere den ordinerende lege, som er bedst til at
vurdere dette.

Hvis ovenstdende giver anledning til bemarkninger er I meget velkomne til at tage kontakt.
Med venlig hilsen

Josefine Thrane Sletten
Sekretariatschef
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27. august 2014

Hgringssvar vedrgrende ” Udkast til bekendtggrelse om tilskud til ernaeringspraeparater m.v.”

Foreningen af Kliniske Diaetister (FakD) siger tak for muligheden for at fa lov til at kommentere pd
ovennavnte.

De vaesentligste omrader som FakD har bemaerkninger til, er fplgende:

”§ 1, stk. 2. Tilskud ydes endvidere til MCT-produkter, som Sundhedsstyrelsen har meddelt tilskud”

Vi foreslar, at der i satningen efter MCT-produkter tilfgjes eller praeparatet indeholder ingredienser eller
bestanddele, hvis gavnlige effekt er klinisk dokumenteret med almindeligt anerkendte videnskabelige

data.

“§ 1, stk. 3. Tilskud efter stk. 1 og 2, er betinget af, at ernaringspraeparaterne er ordineret af en lage”
Viforeslar, at det andres fra at vaere en ordination af en lage til at vaere enten ordineret af en laege eller
autoriseret klinisk diaetist eller en bevilling fra en laege eller en autoriseret klinisk diaetist. Med tilfgjelse af
autoriseret klinisk dizetist, da det er denne faggruppe som har den stgrste viden inden for ernaering, og som
kan give den mest kvalificerede vurdering af det rette ernaeringspraeparat til det rette patient, og om det er
ngdvendigt med et ernaeringspraeparat. Den kliniske diaetist vil gennem sin dizetbehandling afdaekke
muligheden for en sufficient indtagelse via kosten, far der foreslas ernaeringspraeparater.

Vi er bekendte med, at Laegeforeningen er aben for en drgftelse af muligheden for at give andre
autoriserede sundhedspersonalegrupper mulighed for at beslutte om patienten skal have tilskud, jf.
eksempelvis beslutninger om stgtte til keb af hjzelpemidler mv. i henhold til sociallovgivningen.

De nuvaerende rammer for ordination af ernaringspraeparater er tidskraevende for bade klinisk dizetist og
lege, tid som i sidste ende tages fra patienterne. For den enkelte patient kan det betyde, at tilskud af
ernaringspraparater ikke kan opstartes samme dag som det aftales med den kliniske dizetist.

FaKD indgar gerne i et mgde om ovenstaende forslag med Sundhedsstyrelsen.



-

”§ 4. Tilskud er betinget af, at laegen ved ordination anvender en blanket... 1350

§ 4. Stk. 2. Tilskud ydes ogsd til ernaringspreeparater, hvor lagens ordination sker telefonisk. Ved teléfonisk
ordination skal lzgen angive de oplysninger, der er kraevet ved skriftlig ordination. ”
Samme kommentar som ovenstadende, at lzegens ordination a@ndres til bevilling fra laege eller autoriseret

klinisk dizetist.

§1 stk. 3 ... hvor patientens behov for nzeringsstoffer pG grund af sygdom eller alvorlig svaekkelse ikke kan
sikres gennem patientens almindelige kostindtagelse.

Vi mener sygdom og svaekkelse bgr defineres yderligere, og at det i stedet bgr veere patientens
ernaringstilstand som er baggrund for vurdering, dvs. BMI, kostindtagelse og procentvis vaegttab, eller
ernaringsscore som anvendes ved ernaringsscreening.

En definition af hvornar patientens behov for naeringsstoffer ikke kan sikres gennem almindelig

kostindtagelse er ved angivelse af fglgende parametre:

e BMl under 20,5 ved alder over 65 ar og BMI under 18,0 ved alder under 65 ar.
e Kostindtagelse pa under 75 % af behov
e Vaegttab pa 5 % pa under 3 maneder

e Ernaeringsscreeningsscore pa 3 eller derover

Ved at skrive dette i stedet for sygdom eller alvorlig svakkelse, giver det en mere tydelig graense i forhold

til hvornar der er behov for ernaringspraeparater.

FaKD vil ogsa bidrage med kommentarer til:

Syge og alvorligt svaekkede patienter kan i mange tilfelde have behov for dizetbehandling, ogsa i
forbindelse med tilskud i form af ernaringspraparater. Patienten har brug for hjzelp til hvordan de opnar
en sufficient indtagelse ved hjaelp af almindelig mad. Det er muligt, at disetbehandling af patienter i
ernzeringsmaessig risiko, vil reducere brug af ernaeringspraeparater.

Vi foreslar, at safremt patienterne ikke har optimeret deres ernaeringstilstand efter 6 maneders brug af
ernaringspraparater, at der gives mulighed for at henvise til en klinisk dizetist, fremfor en fornyelse af
recepten.

ifglge Sundhedslovens § 67-69 yder Regionsradet tilskud til fysioterapeut, fodterapeut og psykolog efter



For

leegehenvisning. Sundhedslovens § 71 giver mulighed for at der kan ydes tilskud til anden behandling end. ,
L 3
Sh¢

de naevnte, her mener vi, at det vil vaere relevant at der ydes tilskud til dizetbehandling, hvis:depa_tﬁmsggg 1
kriterier som foreslas her er opfyldt, dvs. BM1<20,5/18, vaegttab pa 5% og kostindtagelse under 75% af .
behov eller ernzeringsscreeningsscore pa 3 eller derover. Der er pa nuvaerende tidspunkt 100%
brugerbetaling ved diethehandling hos en privatpraktiserende klinisk diaetist.

En anden mulighed er, at Sundhedslovens § 140 og § 140a kunne udvides tilsvarende med tilbud om
diatbehandling hos autoriseret klinisk dizetist.

§ 140. Kommunalbestyrelsen tilbyder vederlagsfri genoptraening til personer, der efter udskrivning fra
sygehus har et leegefagligt begrundet behov for genoptraening, jf. § 84 om genoptrzeningsplaner.

§ 140 a. Kommunalbestyrelsen tilbyder vederlagsfri behandling hos en fysioterapeut i praksissektoren efter

leegehenvisning.

”§ 2. Ved vurderingen af... ”

| bekendtggrelsen defineres at der ydes tilskud til ernaeringspraeparater som er et fuldgyldigt standard
praeparat, et fuldgyldigt — og ikke-fuldgyldigt sygdomsspecifikt praeparat.

Af fglgebrevet fremgar det at vurderingen af om praeparatet er egnet til at opfylde hele ernzringsbehovet
osv. sker med udgangspunkt i anbefalingerne til indhold af makronaeringsstoffer i Normalkosten og
Sygehuskosten der fremgdr af den til enhver tid gaeldende Anbefalinger for den danske institutionskost og
NNR.

Hvis vi sammenligner med produkter som pa nuvaerende tidspunkt far tilskud, er der produkter med et s
hgjt proteinindhold, at det ligger over anbefalingen i Normalkost og Sygehuskost. Disse produkter er det
meget relevant at syge og alvorligt svaekkede kan fa tilskud til, da det ofte er proteinerne som patienterne
har sveert ved at spise sig til. Derfor vil det vaere yderst uheldigt, hvis tilskuddet forsvinder. Vi foreslar, at
der ogsa ydes tilskud til preeparater med ingredienser eller bestanddele som har en klinisk dokumenteret

effekt med almindeligt anerkendte videnskabelige data.

Af folgebrevet fremgar det endvidere at for indholdet af vitaminer og mineraler vil der blive taget
udgangspunkt i de graensevaerdier som fremgdr af den gaeldende vejledning for fedevarer til serlige
medicinske formdl.

Af Fgdevarestyrelsens hjemmeside fremgar det at Anvendelsen af fgdevarer til serlige medicinske formal
skal vaere sikker, gavnlig og effektiv til opfyldelse af de szerlige ernaeringsmaessige krav hos de personer,

som produkterne er beregnet til. Fedevarestyrelsen har givet szrlige anbefalinger vedrgrende indholdet af



en raekke vitaminer og mineraler i produkter, der kan erstatte hele den daglige kost (voksne og bﬂ}n'byen 1
dr). Virksomheder, der markedsfgrer produkter, der kan erstatte hele den daglige kost (voksne ag, b¢+)rn ové; £
1 dr), bgr veere opmaerksomme pd, at et indhold svarende til maksimumsgraensen i bilag 2 ibelgeﬂdigdrg‘/s'e
om fgdevarer til seerlige medicinske formdl, for nogle vitaminer og mineraler vil medfgre, at de gvre sikre
greenser for indtag (UL) fastsat af EU's Videnskabelige Komité for levnedsmidler (SCF) overskrides ved
almindeligt brug af produktet. Uoverensstemmelsen mellem maksimumsgraenserne i bekendtggrelsen og de
gvre tolerable graenser for indtag (UL), skyldes ny viden pd omrddet siden vedtagelsen af EU-reglerne. For at
sikre, at produkterne er i overensstemmelse med den nyeste viden pd omrddet, opfordrer Fadevarestyrelsen

til, at indholdet af vitaminer og mineraler i produkter, der kan erstatte hele den daglige kost, holdes under

de vaerdier, der fremgdr af nedenstdende skema (tabel 1). Osv.

Det er derfor uheldigt, hvis det af den nye bekendtggrelse fremgar at man henholder sig til
graensevardierne som fremgar af den gaeldende vejledning for fadevarer til saerlige medicinske formal. |
praksis kan det jo betyde at anvendelsen ikke langere er sikker — isaer ikke hvis praeparaterne anvendes

som eneste ernaring. | stedet bgr man henholde sig til UL.

Vi ser frem til en ny bekendtggrelse som sikrer en mere specifik anvendelse af ernaeringspraeparater, og

uddyber naturligvis gerne vores hgringssvar ved personligt fremmeade.

Med venlig hilsen

Sofie Wendelboe
Formand
Foreningen af Kliniske Dizetister (FaKD)

Mail: sw@diaetist.dk
Telefon: 61 71 87 03
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Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
Att.: Kim Helleberg Madsen

Kgbenhavn, den 28. august 2014

Hgring vedrgrende udkast til bekendtggrelse om tilskud til ernaringspraparater mv, z
Sagsnr. 2014053391 e
Hjerteforeningen takker for muligheden for at afgive hgringsvar til bekendtggrelse om tilskud til g
ernringspraeparater mv. by
[S]
Bekendtggrelsen foreslar, at der ydes tilskud til fuldgyldige standardpraeparater samt fuldgyldige og ikke- ;
fuldgyldige sygdomsspecifikke praeparater. Det vil sdledes ikke lngere vaere muligt at fa tilskud til et ikke- L
fuldgyldigt ernaeringspraeparat, hvis den pagaeldende sygdom ikke medfgrer specifik mangel pd §
naeringsstoffer. Hjertekarsygdom medfgrer i reglen ikke mangel pa et specifikt naeringsstof, men mange L
hjertekar patienter har som falge af sygdom generelt, behov for ernaringspraeparater tilsat enkelte =
neerringstoffer som supplement til den almindelige kostindtagelse. Det vaere sig fx postoperativt, hvor
behovet for protein og energi er seerligt stort, lige sdvel som patienter med hjertesvigt kan have behov for

KO KTGH

tilskud af enkelte neeringsstoffer og energi. Hjerteforeningen opfordrer til, at det fortsat skal vaere muligt at
opna tilskud til ikke-sygdomsspecifikke, ikke-fuldgyldige ernaeringspreeparater.

De opsatte kriterier for hvem der kan opna tilskud, reducerer andelen af tilskudsberettigede patienter. For
at fa tilskud skal patientens behov for naeringsstoffer pad grund af sygdom eller alvorlig svaekkelse ikke
kunne sikres gennem almindelig kostindtagelse. Derved afskarer man en stor gruppe hjertekar patienter
fra at fa tilskud, som har et reelt behov for ernzeringssupplement i tillag til deres almindelige
kostindtagelse grundet ringe ernzeringstilstand eller utilsigtet vaegttab.

Hjerteforeningen vurderer, at der er behov for en revidering af nuvaerende kriterier i retning af en mere
specifik definition baseret ernzeringstilstand og anbefaler, at der anvendes kriterier baseret pa bl.a.
utilsigtet vaegttab, BMI og ernzeringsscreeningsscore.

Med venlig hilsen
/5 (
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Kim Hggh
Adm. direktgr

HAUSER PL ADS 10 1127 KOBENHAVN K TEL 453393 1788 FAX +453393 1245 CVRNR 10394228
POST@®HJERTEFORENINGEN.DK ~ WWW. -JERTEFORENINGEN.DK
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KL's heringssvar til Udkast til bekendtgorelse om
tilskud til ern®eringspraparater

KL har modtaget udkast til bekendtgorelse om tilskud dl
ernaringspraparater i hertng.

KL har ingen bemarkninger til heringen.

KL tager forbehold for efterfolgende politisk behandling samt evt.
okonomiske konsekvenser for kommunerne.

KL

Den 27 august 2014

Sags ID: SAG-2014-04967
Dok.1D: 1898178

SEC@kI. dk
Direkte 3370 3833
Mobil 2154 5758

Weidekampsgade 10
Postboks 3370
2300 Kebenhavn S

www. Kl .dk
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Sundhedsstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Horingssvar: Udkast til bekendtgorelse om tilskud til
ernaringspraeparater mv.

Kost & Emeeringsforbundet har felgende bemeerkninger til udkastet til
bekendtgareise.

Underernzering er et omfattende sundhedsproblem med en raekke alvorli-
ge konsekvenser for patienterne/borgeme i seerdeleshed - og for sund-
hedsveesenets virke og skonomi generelt. Mange sygdomme opdages
ved, at borgeren/patienten taber sig i vesgt. Ved indlaaggelse pa et dansk
hospital er cirka 20 % af patienterne underernzerede eller i risiko for at
blive det. Blandt de indlagte er ca. 40 % underernaerede eller i risiko for at
blive det.

Underernaering har negativ indflydelse pa patientens/borgerens funkti-
onsniveau og immunforsvar, medfgrer flere infektioner, dyrere og lzengere
indleeggelser, laengere genoptraening, darigere livskvalitet og gget dede-
lighed. Mange, isaer asldre, genindlazgges. Derfor mener Kost & Emae-
ringsforbundet, at visse af de foreslaede sendringer i bekendtgarelsen er
problematiske, og ikke fremmende for en bedre ernaeringsbehandling i
Danmark.

Kost & Ernzeringsforbundet mener, at det er problematisk, at borgere/
patienter oftest behandles for deres sygdom, men ikke for de komplikatio-
ner, denne afstedkommer, sdsom kompromitteret ernzeringstilstand. Den
nye bekendtgarelse menes ikke at hjselpe pa de mange ekstra udgifter,
samfundet har pa grund af borgeres/patienters déarlige ernaeringstilstand.

For at hjeelpe behandlings- og rehabiliteringsforigb pa vej, er der brug for
produkter, der kan imgdekomme alle typer af borgeres behov.

Fedeindtag er betinget af mange faktorer, sdvel mekaniske, som at kunne
tygge og synke, fare maden til munden, appetit og soclalt samvaar, som
fysiologiske i forhold til at kunne optage den neering, kroppen tilbydes.

28. august 2014

Kost & Erneeringsforbundet

Holmbladsgade 70
2300 Kgbenhavn S

D: 3163 6657
M: 2677 2636
E: krb@kost.dk

www.kost.dk
facebook.com/forbundet

J.nr. 26796



| Kost & Erngeringsforbundet mener vi, at sufficient naeringsindtag er mé-
let som helliger midlet. Derfor mener vi, at det er problematisk, at forsiaget
tit ny bekendtggreise fierner muligheden for borgere/patienter at f4 tiiskud
til Standard - ikke-fuldgyldige erneeringsprodukter. Vi, som forbund, hyi-
der mad, men ved ogsa, at der er tidspunkter, hvor denne ikke laengere
siér til. Derfor er der brug for erneeringspraeparater til at gge nasringsind-
taget. Disse bar ogsé i fremtiden omfatte de kiare drikke/de juicebasere-
de, som mange isger forkvalmede patienter — s&som cancerpatienter, ofte
anser for eneste talelige supplement. Ligeledes er det ikke alle patienter,
der har brug for et fuldgyldigt supplement, men i stedet en opgradering af
visse makronaeringsstoffer. Ved at afskaffe tiiskuddet til de ikke-
fuldgyldige standard ernseringspreeparater afskaerer man mange af de
seerligt udsatte fra hjeelp.

Kost & Ernaeringsforbundet er bevidste om de udgifter, regionerne hari
forbindelse med ordineringen af ernzeringspreeparater, og foreslar derfor,
at man ser pa de muligheder borgerne/patienterne har for at & hjeelp. Vi
mener, at maden hvorpa berettigede borgere/patienter selekteres, bgr
kunne optimeres, sa de, der har brug for hjeelp, far hjeelp, nemlig:

* Borgere / patienter med BM! under 20,5 ved alder over 65 ar

* Borgere / patienter med BMI under 18 ved alder under 65 &r
» Erneeringsscreenings-score pa 3 eiler derover
* Borgere / patienter med et kostindtag pa under 75 % af behov

» Borgere / patienter med et utiisigtet veegttab pa over 5 % over en 3
méneders periode.

For at sikre at netop disse borgere/patienter far det rette produkt og rette
vejledning (i trad med rette pille i rette mund), mener Kost & Ernaerings-
forbundet, at man ber se pa, hvem der ordinerer produkterne. Det er Kost
& Ernzeringsforbundets kiare opfattelse, at kliniske dizatister i hojere grad
ber have befajelser til at ordinere ernseringsprodukter til borgere / patien-
ter. Dette mener vi vil hgjne compliance, sikre at horgeren/patienten far
det rette tilbud - og muligvis begreense brugen af ernseringsprodukter og
medicin, da de kiiniske dieetister i sa fald vil kunne vejlede om almindelig
kost i samspil med ernzeringspreeparater. Man ber evt. overveje, om er-
neeringspraeparater i fremtiden fortsat skal vaere en ordination, elier erstat-
tes af en bevilling.

Der er rigtig mange penge at spare for samfundet ved at se pa borgernes
/patientemes emaering. | en nylig udgivet rapport 'Underernaering — det
skjulte samfundsproblem’, anslas det, at #get fokus pa underemnaering vil
kunne spare 25 % af de merudgifter, der er forbundet ved det sgede antal
kompilikationer, underernsering afsted kommer — cirka 1,5 mia. kroner.

2/3



Derfor mener Kost & Ernaeringsforbundet, at standard ikke-fuldgyldige
erngeringsprasparater fortsat skal vesre tilskudsbereftigede, og at mani
stedet skal lade rette kompetencer ordinere tiiskuddet/bevilling og samti-
digt veere skarpere pa, hvilke borgere/patienter, der har brug for emae-
ringspreeparater.

Med veniig hilsen

Kristine Baeium

Professionschef

313



Leegeforeningen

Haringssver

Horing over udkast til bekendtggrelse om tilskud til ernasringsprae-
parater mv.

Modernisering efteriyses
Laegeforeningen har noteret, at tilskud til ernaeringspreeparater er betinget
af, at de er ordineret af en lage via de sdkaldte “grgnne” recepter (papir).

Med henblik pd at sikre mere smidige og vaesentligt hurtigere arbejdsgange
pa sygehusene og i primaersektoren skal Laegeforeningen foresld, at ernae-
ringspraeparater fremover kan ordineres elektronisk via Det Faelles Medicin-
kort FMK. Det vil bl.a. kunne lette samarbejdet mellem lzeger og kliniske di-
aetister og det vil lette samspillet med apotekerne, sdledes at patienter - i
lighed med lszegemidler - hurtigt kan erhverve sig, de ordinerede preeparater.

Laegeforeningen skal i gvrigt foresld en dreftelse af muligheder for en yderli-
gere modernisering og effektivisering af arbejdsgangene. Det kunne eventu-
elt vaere ved at give andre autoriserede sundhedspersonalegrupper mulighed
for at beslutte, om patienten skal have tilskud. Inspiration hertil kan eksem-
pelvis findes i sociallovgivningens regler om stgtte til kgb af hjeelpemidier
mv.

Endelig skai Laegeforeningen opfordre til, at Sundhedsstyrelsen udarbejder

lister over tilskudsberettigede ernaeringspraeparater, som er let tilgeengelige
for alle parter. Herved kan misforstaelser om hvilke praeparater, der har tii-
skud, forebygges.

Med venlig hilsen

Mk ol Yo

Mads Koch Hansen

Sundhedspolitik & Kommunika-
tion

28-08-2014

Jr. 2014-4518/983152
GA

Domus Medica
Kristianiagade 12
2100 Kgbenhavn @

TIf.: 3544 8500

TIf.: 35448214 (direkte)
E-post: dadl@dadl.dk
E-post: ga@dadl.dk (direkte)
Fax:3544 8505

www.laeger.dk



Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Sendt til khm@dkma.dk og pfr @dkma.dk

25-08-2014
J.nr.: 2014-27-29-00310/MCHR

Fadevarestyrelsens bemarkninger til udkast til bekendtggrelse om tilskud til
ernzringspraparater mv.

Til § 1:
Er det overflgdigt at neevne MCT-produkter serskilt i § 1, stk. 2?
Er MCT-produkter ikke daekket af § 2, stk. 1, nr. 3 og dermed omfattet af § 1, stk. 1?

Fgdevarestyrelsen foreslar fglgende @®ndringer i § 1, stk. 3.: Tilskud efter stk. 1 (og 2), er betinget af, at
erngringspraparaterne er ordineret af en lege i tilfelde, hvor patientens legeligt bestemte
ernceringsbehov pa grund af sygdom eller alvorlig svaekkelse ikke kan sikres gennem den normale kost.

Til § 2:
I§2,stk. 1,nr.1, 2 og 3 erstattes erneringsbehovet med det legeligt bestemte ernceringsbehov.

Bgr "indtage" tilfgjes i § 2, stk. 1, nr. 2 og 3?

1§ 2, stk. 1, nr. 3 slettes ndr sygdommen kan medfpre specifik mangel pd neeringsstoffer, der
nodvendiggpr den pdgeeldende neeringsstofsammensceting. Det er Fgdevarestyrelsens vurdering, at det
er tilstreekkeligt at henvise til det legeligt bestemte erneringsbehov (...).

I § 2, stk. 2 erstattes preparat med erneringspreparat.

1§ 2, stk. 2, nr. 4 &ndres et ern@ringsmassigt behov til et ern@ringsbehov.

1§ 2, stk. 2, nr. 5 &ndres den almindelige kost eventuelt suppleret med et kosttilskud til den normale
kost, herunder indtag af kosttilskud.

1§ 2, stk. 3 tilfgjes "og hvor Fpdevarestyrelsen ikke efterfplgende har truffet afggrelse om, at produktet
ikke er i overensstemmelse med reglerne om fgdevarer til seerlige medicinske formdl."
Side 1/2

Fpdevarestyrelsen Stationsparken 31-33 Tel +45 72 27 69 00 www.fvst.dk/kontakt
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Med venlig hilsen

Anne Scott og Maria Henriksen
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Fgdevarestyrelsen Stationsparken 31-33 Tel +45 72 27 69 00 www.fvst.dk/kontakt
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Giro 9272100
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www.nyreforeningen.dk

26. august 2014

HBRINGSSVAR

Vedr. Horing over udkast til bekendtggrelse om tilskud til ernaeringspraeparater m.v.

En stor del af Nyreforeningens medlemmer har behov for ernaeringspraeparater, derfor har vi valgt at ind-
sende hgringssvar pa trods af at vi ikke er med pa hgringslisten.

De fleste nyresyge har teet kontakt til et sygehusafsnit, hvor de ernaeringsmaessigt har et forlgb hos kliniske
dizetister. | den forbindelse er der ind imellem behov for at supplere med ernzeringspraeparater, da det ikke
muligt at opna et sufficient indtag kun ved hjaelp af kosten.

Nyresyge har ikke altid behov for fuldgyldige ernaeringspraparater og antallet af sygdomsspecifikke ernze-
ringspraeparater er ikke stort nok til at daekke patienterne behov. Derfor foreslar vi, at det stadig er muligt
at fa tilskud til ikke-fuldgyldige ernaeringspraeparater, da dette bedre dakker behov for f.eks. ekstra energi
og protein samt mindre kalium og fosfat end de fuldgyldige praparater, fordi de ofte indeholder en stgrre
mangde mikronaeringsstoffer end det er anbefalet for nyresyge.

Fordi vores medlemmer fgiges teet at kliniske dizetister, og fordi det er dem der vurderer om der er behov
for ordination af ernzeringspraeparater, foreslar vi, at det @ndres fra at vaere en ernaeringsordination som
laegen skal skrive under pa til at veere en bevilling af ernzeringspraeparater, som kan underskrives af bade
leeger og autoriserede kliniske diaetister.

Med venlig hilsen

Jan Jensen

Souschef, socialradgiver

H.K.H. Kronorinsesse Marv er protektor for Nvreforenineen
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Til: KIM HELLEBERG MADSEN - 9399; PERNILLE FONNESBZAK MADSEN - 9197
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Keere Kim Helleberg Madsen.

Jeg har vedlagt et haringssvar vedr. "Haring over udkast til bekendtgarelse om tilskud til ernseringspraeparater
mv. Vores svar har en lidt anden drejning end der umiddelbart lsegges op til, men ikke desto mindre aktuel for de
involverede patienter.

Vi s& denne haringsrunde som en kserkommen chance for at italesaette en problemstilling vedr. betaling af
ernaeringssonder til patienter der er behandlet for mundhulekrasft.

Venlig hilsen

Birthe Ottosen

Udviklingssygeplejerske, Cand. scient.san, SD
Plastikkirurgisk Afdeling Z / Universitetscenter for Sarheling
Odense Universitetshospital

Sdr. Boulevard 29, 5000 Odense C

TIf. 6541 2446

Birthe.ottosen @ rsyd.dk




Odense d. 25. aug. 2014

Til

| forbindelse med det af Sundhedsstyrelsen udsendte ”Udkast til Bekendtggrelse om tilskud til
ernzaringspraparater m.v.” er vi som fagprofessionelt sundhedspersonale blevet opmaerksom pad en
tilknyttet problemstilling vedr. ernaeringssonder og patienternes egenbetaling, som vi gerne hermed vil
delagtiggsre Sundstyrelsen og det siddende udvalg i.

Plastikkirurgisk Afdeling Z er en del af Hoved-halscentret pa Odense Universitetshospital. Vi behandler og
plejer patienter med mundhulekraeft, hvor sondeernzering postoperativt kan vaere patienternes eneste
ernaeringsmulighed resten af livet.

Disse patienter skal med de nuvarende regler pd omradet selv betale 40 % af ernaeringssondens pris ved
skift af denne (der anbefales skift hver 3. mdr.)

Vi undrer os over, at der i denne forbindeise er egenbetaling pa ernaeringssonderne, da patienterne jo er
afhaengige af ernaringssonden, ikke kan undvaere den og desuden ma den anses som et livsiangt
hjzelpemiddel. Den gkonomiske belastning, dette kommer ti! at udggre for patienterne, betyder, at det for
patienten mest optimale valg af ernaeringssonde ma fraveelges pa grund af den enkelte patients
begraensede gkonomiske raderum.

Eksempel pa prisforskel pd ernaeringssonder:

Flocare G-tube udskiftningssonde.
Anvendes som standard (OdenseUnivesitetshospital).
Pris: 700 kr. (MediqDanmark)

Mic-Key ernaeringssonde.

Knapsonde, uden fastmonteret slange.

Pris: 2125 kr. (MedigDanmark)

Slangen pa sonden kan afmonteres, nar sonden ikke er i brug. Dette giver patienten mulighed for stgrre
bevaegelsesfrihed, frihed i tgjvalg og gger sdledes muligheden for fysisk aktivitet og socialt samvaer.

Sammenlignes med andre patientgrupper, der har behov for personlige hjeelpemidier (f.eks. brystproteser
til brystkraeftopererede, stomiposer — og plader til tarmopererede, remedier til blodsukkermaling til
diabetespatienter osv.}, synes der her at vaere en skeevvridning eller en "glemt” patientgruppe i
tilskudsjunglen — en patientgruppe vi hermed tillader os at ggre opmeerksom pa.



Vi er opmaerksomme pa, at det aktuelie udkast til bekendtggrelse omhandler ernaeringspreeparater m.v., og
er enige i at ernaeringspraeparater i form at sondeernaering mé have en vis egenbetaling. Dog synes det som
navnt urimeligt, at der er egenbetaling pa ernaeringssonder, da det ma anses som et hjelpemidde! og
derfor lovgivningsmaessigt indga som hjaelpemidde! — eller alternativt inkluderes i aktuelle bekendtggrelse
som varende uden egenbetaling, hvilket m3 anses som optimalt.

Er der brug for yderligere input star vi selvfglgelig gerne til radighed.
Skulle ovenstaende derimod vaere "landet” det forkerte sted hiber vi at fa en tilbagemelding med
information om relevant modtager.

Med venlig hilsen
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Jens Aim Sgrensen

pﬂrerlaege, Ph.d
Forskningslektor
Plastikkirurgisk afdeling Z
Qdense Universitets Hospital
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Kirsten Lildholdt
Oversygeplejerske
Plastikkirurgisk afdeling Z
Odense Universitets Hospital
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Vivi Bakholdt *~
Overlaege

Plastikkirurgisk afdeling Z

Odense Universitets Hospital

" o

Mette Nielsen

Specialesygeplejerske i kraeftsygepleje
Plastikkirurgisk afdeling Z

Odense Universitets Hospital
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Fra: Rikke Malkov <rma@patientombuddet.dk>
Sendt: 18. august 2014 08:56
Til: KIM HELLEBERG MADSEN - 9399; PERNILLE FONNESB/AK MADSEN - 9197
Emne: VS: Hering over Udkast til bekendtgerelse om tilskud til ernaeringspraeparater mv.
Vedhaeftede filer: Haringsbrev.pdf; Haringsliste.pdf; Udkast til bekendtgarelse om tilskud til

ernzeringspreeparater m.v..pdf

Sent to GoPro Portal: -1

Hgringen giver ikke Patientombuddet anledning til bemaerkninger.
Med venlig hilsen

Rikke Malkov
Specialkonsulent, cand.jur.

Patientombuddet

Telefon (direkte) +45 72 28 66 68

Telefon (institution) +45 72 28 66 00

Fax +45 72 28 66 01

E-mail rma@patientombuddet.dk
Hiemmeside

Patientombuddet Finsensvej 15 DK-2000 Frederiksberg

Fra: POB Institutionspostkasse

Sendt: 3. juli 2014 08:18

Til: Steffen Egesborg Hansen

Cc: Jacob Studsgaard

Emne: VS: Hgring over Udkast til bekendtgarelse om tilskud til ernaeringspraeparater mv.

Fra: PERNILLE FONNESBAK MADSEN - 9197 [ mailto:PFR@dkma.dk]

Sendt: 2. juli 2014 15:39

Til: 'regioner@regioner.dk’; ‘regioner@regioner.dk’; 'ki@kl.dk'; Region Hovedstaden; Region Sjaelland;
'kontakt@regionsyddanmark.dk'; Region Midtjylland; Region Nordjylland; Fagbladet Apotekerforeningen; Dansk
Sygeplejerdd; Farmakonomen; 'foa@foa.dk'; 'post@diaetist.dk’; ‘fas@dad!.dk’; 'post@kost.dk’; Den Alm. Danske
Laegeforening; 'pd@pharmadanmark.dk’; 'plo@dadl.dk’; 'info@danskepatienter.dk'; 'info@danske-aeldreraad.dk’;
'dch@dch.dk'; 'df@diabetes.dk’; Taenk & Test; 'info@gigtforeningen.dk’; 'admin@hjernesagen.dk’;
'post@hjerteforeningen.dk’; 'hospiceforum@hospice.dk’; 'info@cancer.dk’; 'info@patientforeningen-danmark.dk’;
'pfs@pfsdk.dk’; 'info@scleroseforeningen.dk’; 'mail@sjaeldnediagnoser.dk’; 'ulf@ulf.dk’;
‘aeldresagen@aeldresagen.dk’; 'brd@brd.dk’; 'bv@bornsvilkar.dk'; 'hoeringssager@danskerhverv.dk';
‘alu@sygeforsikring.dk’; 'ViHS@socialstyrelsen.dk'; 'pf@patientforsikringen.dk’; POB Institutionspostkasse;
"info@socialstyrelsen.dk’; 'fvst@fvst.dk'

Emne: Hgring over Udkast til bekendtggrelse om tilskud til erngeringspraeparater mv.

2014053391

Se vedhaftede med henblik pd hgring.

Med venlig hilsen



PERNILLE FONNESBAK MADSEN - 91_97

Fra: KIM HELLEBERG MADSEN - 9399

Sendt: 29. august 2014 08:11

Til: MARTIN RUNEB@LL - 9202; PERNILLE FONNESBAK MADSEN - 9197; IBEN LUND
THONESEN - 9270

Emne: VS: hgringssvar omkring

Vedhzeftede filer: haringssvar tilskud til ernaering.docx

Med venlig hilsen

Kim Helleberg Madsen

Enhedschef Apoteker og Medicintilskud
T (dir) ++ 45 44 88 93 99
khm@dkma.dk

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

www.sst.dk

National Health and Medicines Authority
Pharmacies and Reimbursement Division

www.sst.dk

Fra: Jgrgen Peter Zrthgj / Region Nordjylland [mailto:jopa@rn.dk]
Sendt: 28. august 2014 23:37

Til: KIM HELLEBERG MADSEN - 9399

Emne: VS: hgringssvar omkring

Til SST

Hermed fremsendes et kort hgringssvar omkring tilskud til ernaering.

Svaret er afgivet af laegemiddelenheden for almen praksis i RN.

Desvaerre har jeg i aften ikke kunnet finde det rette sted at aflevere svaret pa nettet - hdber at du vil sgrge for at
videreekspedere til rette kontor

Mvh Jgrgen Peter Arthgj
Praktiserende laege
Laegemiddelkonsulent i RN



Udkast til hgringssvar tilskud til ernaering

Det praciseres i udkastet, at tilskuddet gives til ernaringspraeparater, der er egnet til at opfylde hele
ernaringsbehovet hos patienten.

Det er en forbedring af bekendtggrelsen, at den har fokus pa fuldgyldige ernzeringspraeparater. Alt for ofte
veelges ikke fuldgyldige produkter, som ikke har den tilsigtede virkning og derfor ikke tilfgrer patienten en
bedre ernzringstilstand.

Udkastet fastholder at ordinationen af ernaeringspraeparater skal ske p3 saerskilte blanketter fra
regionen.

Ernzeringsrecepter vil vaere lettere at handtere i journalen, hvis den kunne laves elektronisk. Det ville
lettere kunne journalfgres og fglges op ved konsultationer.

Ved udskrivelse fra sygehus til almen praksis vil det ogsa kunne ses i FMK at patienten er udskrevet med en
ernaringsrecept.

Oplysningen om den udleveret ernzeringsblanket ville ikke ga tabt ved sektorovergang, hvis den fremgik
elektronisk.



.E.EBNILLE FONNESBAK MADSEN - 9192

m— —
Fra: Charlotte Larsen / Region Nordjylland <cl@rn.dk>
Sendt: 4.juli 2014 12:24
Til: PERNILLE FONNESBAK MADSEN - 9197
Emne: SV: Hgring over Udkast til bekendtgerelse om tilskud til ernaeringspraeparater mv.
Sent to GoPro Portal: -1

Til Sundhedsstyrelsen, att.: Pernille Fonnesbaek Madsen
Region Nordjylland har modtaget udkast til "Bekendtggrelse om tilskud til ernzringspraeparater m.v” i hgring.
Region Nordjylland har ingen bemaerkninger til udkastet til bekendtggrelsen.

Med venlig hilsen

Charlotte Larsen
Kontorchef

97 64 83 05
cl@rn.dk

REGION NORDJYLLAND
Primeer Sundhed

Niels Bohrs Vej 30

9220 Aalborg @st

www.rn.dk .

Officiel post og post med digital signatur sendes til

region@rn.dk

Fra: PERNILLE FONNESBAK MADSEN - 9197 [mailto:PFR@dkma.dk]

Sendt: 2. juli 2014 15:39

Til: 'regioner@regioner.dk’; 'regioner@regioner.dk’; 'kl@kl.dk'; 'regionh@regionh.dk’;
'regionsjaelland@regionsjaelland.dk’; 'kontakt@regionsyddanmark.dk’; 'kontakt@regionmidtjylland.dk’; Region
Nordjylland; Fagbladet Apotekerforeningen; Dansk Sygeplejerdd; Farmakonomen; 'foa@foa.dk’; 'post@diaetist.dk’;
'fas@dadl.dk’; 'post@kost.dk’; Den Alm. Danske Laegeforening; '‘pd@pharmadanmark.dk’; 'plo@dadl.dk’;
'inffo@danskepatienter.dk’; 'info@danske-aeldreraad.dk’; 'dch@dch.dk’; 'df@diabetes.dk’; Taenk & Test;
"inffo@gigtforeningen.dk’; 'admin@hjernesagen.dk’; 'post@hjerteforeningen.dk’; "hospiceforum@hospice.dk’;
'info@cancer.dk'; 'info@patientforeningen-danmark.dk’; 'pfs@pfsdk.dk’; 'info@scleroseforeningen.dk'’;
'mail@sjaeldnediagnoser.dk’; 'ulf@ulf.dk’; 'aeldresagen@aeldresagen.dk’; 'brd@brd.dk’; 'bv@bornsvilkar.dk';
'hoeringssager@danskerhverv.dk’; ‘alu@sygeforsikring.dk'; 'ViHS@socialstyrelsen.dk'; 'pf@patientforsikringen.dk’;
'pob@patientombuddet.dk’; 'info@socialstyrelsen.dk'; 'fvst@fvst.dk'

Emne: Hgring over Udkast til bekendtggrelse om tilskud til ernaeringspraeparater mv.

2014053391

Se vedhaftede med henblik pa hgring.

Med venlig hilsen

Pernille Fonnesbak Madsen
Specialkonsulent
T(dir.) +45 44 88 91 97



PERNILLE FONNESBZAK MADSEN - 9197

Fra: Merete Willemoes Nielsen <Merete. Willemoes.Nielsen@rsyd.dk>

Sendt: 21. august 2014 13:59

Til: PERNILLE FONNESBAK MADSEN - 9197

Cc: Morten Gunnersen; Kirstine Mindegaard Gommesen; Klaus B. Andersen

Emne: SV: Hering over Udkast til bekendtgarelse om tilskud til ernaeringspraeparater mv.
Sent to GoPro Portal: -1

Keere Pernille Fonnesbask Madsen

Hermed haringssvar fra Region Syddanmark i forhold til udkast til bekendtgarelse om tilskud til ernaeringsprasparater
mv.

Region Syddanmark finder det positivt, at bekendtgerelsen praeciserer hvilke produkter der kan ydes tilskud til.
| udkastet til bekendtgerelsen, §2, er det sveert at udlede hvilken kategori modermzelkserstatning til spaedbarn med
diagnosticeret allergi falder ind under.

Der er i materialet lagt op til, at vejledningen om tilskud til lsegeordinerede ernaeringspraeparater (sondeernzering m.v.)
nr. 115 af 8. december 2006 ophaeves. | vejledningen defineres hvilke patientgrupper der er berettigede til tilskud fra
regionen. Det stadfeestes fx, at smatspisende aldre IKKE er berettiget til tilskud, og at det samme gaelder primaer
forebyggelse af allergi hos spaedbarn. Det er overordentligt vigtigt, at den tilskudsberettigede patientpopulation fortsat
er velbeskrevet i den nye vejledning der er under udarbejdelse. Det kunne endda overvejes at beskrive malgruppen
for tilskud endnu mere udferligt, sdledes at vejledningen er nem at fortolke for fx praktiserende laeger og andet
sundhedspersonale.

Hvis den tilskudsberettigede patientpopulation ikke fortsat er velbeskrevet, forudses et skred i laegernes vurdering af,
hvilke patienter der kan udskrives ernaeringsblanketter til. Dette vil medfare stigende udgifter for regionen.
Desuden mangler ordet "til” i §2 stk. 3 midt i farste linje.

Venlig hilsen

Merete Willemoes Nielsen
Laegemiddelkonsulent
Sundhedsomréadet, Praksisafdelingen

Merete.Willemoes.Nielsen @rsyd.dk
Direkte tif. 76631408 Mobil: 29201408

Damhaven 12 . 7100 Vejle
Telefon 76631000
www.regionsyddanmark.dk

Fra: PERNILLE FONNESBAK MADSEN - 9197 [mailto:PFR@dkma.dk]

Sendt: 2. juli 2014 15:39

Til: 'regioner@regioner.dk’; 'regioner@regioner.dk’; 'kl@kl.dk’; 'regionh@regionh.dk’;
'regionsjaelland@regionsjaelland.dk’; Region Syddanmark; 'kontakt@regionmidtjylland.dk’; 'region@rn.dk'; Fagbladet
Apotekerforeningen; Dansk Sygeplejerdd; Farmakonomen; 'foa@foa.dk’; 'post@diaetist.dk’; 'fas@dadl.dk’;
'post@kost.dk’; Den Alm. Danske Laegeforening; 'pd@pharmadanmark.dk’; 'plo@dadl.dk’; 'info@danskepatienter.dk’;
'inffo@danske-aeldreraad.dk’; 'dch@dch.dk’; 'df@diabetes.dk’; Taenk & Test; 'info@gigtforeningen.dk’;
'admin@hjernesagen.dk’; 'post@hjerteforeningen.dk’; 'hospiceforum@hospice.dk’; 'info@cancer.dk';

1



PERNILLE FONNESBAK MADSEN - 9197

— —
Fra: KIM HELLEBERG MADSEN - 9399
Sendt: 29. august 2014 08:10
Til: PERNILLE FONNESBAK MADSEN - 9197; IBEN LUND THONESEN - 9270; MARTIN
RUNEB@LL - 9202
Emne: Skee is

Med venlig hilsen

Kim Helleberg Madsen

Enhedschef Apoteker og Medicintilskud
T (dir) ++ 45 44 88 93 99

khm @dkma.dk

Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

www.sst.dk

National Health and Medicines Authority
Pharmacies and Reimbursement Division

www.sst.dk

Fra: Skeeis [mailto:skeeis@skeeis.dk]
Sendt: 29. august 2014 02:15

Til: KIM HELLEBERG MADSEN - 9399
Cc: Sundhedsstyrelsen Direktionen SST
Emne: Horing

Til Sundhedsstyrelsen
Att. Kim Madsen og Vagn Nielsen

Haringssvar til forslag til 2ndring af Bekendtggrelse om Saerlig medicinsk ernzaering.



Zndringerne i Bekendtggrelsen har tilsyneladende kun det formal at afskaffe vores is produkt fra listen med
tilskudsberettigede ernaeringspraparater.

En gennem arbejdning af omradet kan det i hvert fald ikke ses som.

Selve hgringen synes illusorisk nar Styrelsen allerede lang tid f@r fristens udigb har fjernet naesten alle ikke
fuldgyldige produkter fra listen.

Det listen bliver efterladt med, er fuldgyldige standardprodukter der for en dels vedkommende, formodentlig bedst
kan beskrives som kongerigets dyreste vitaminpiller. Der findes produkter pa den del af listen, hvor det er

ngdvendigt at indtage op til 1.8 kg. pr. dag for at daekke behovet for makronzeringsstoffer. Det er sikkert ikke engang
realistisk med sonde.

Udover krav til sammenszetning, har Bekendtggrelsen ogsa krav til effektivitet. Den er sikkert ok. ved indtagelse med
sonde.

Men da de fuldgyldige standard produkter pa listen rummer ca. fire smagsvarianter pr. produkt, og andre er

uegnede til sonder, menes det vel, at der fortsat er en stor gruppe patienter der skal indtage produkterne oralt og
som supplerende ernzering.

Det er i den forbindelse vaerd at erindre, at ernaringspraeparater, fgrst bliver til naering nar de er indtaget.

Oralt indtag af produkterne er naesten altid forbundet med stor veemmelse pga. af produkternes meget darlige
smag. Det er mange penge der bogstaveligt hzeldes i kloarken, og grunden til
en ringe effektivitet ved oralt indtag.

Det vores isprodukt tilbyder i den sammenhaeng er, evt. sammen med en vitaminpille, et ernzeringspraeparat med
en meget overlegen effektivitet.

Den kan udskyde / overfigdigggre i laegning af sonder, som vel ogsa koster et eller andet, samtidig med, det vel er fa
patienter der oplever forgget livskvalitet ved brug af sonde.

Jeg kan lytte mig frem til at Regionerne gnsker besparelser pa omradet, og at Styrelsen mener at levere dem. Men
det synes lidt underligt at forsgge at styre pengeforbruget med darligt smagende produkter.

Jeg har fuld forstaelse for gnsker om besparelser. Men i burde tage fat i receptudskrivningen hos de praktiserende
laeger, som set udefra, er fuldsteendig ude af kontrol. Og maske en lgftet finger til kommunerne om at sgrge for
noget ordentlig mad til de gamle.

Det ville ogsa veaere en god ting at fa nedsat tilskuds satsen til maksimalt 25 — 30%. | hvert fald for
standardprodukterne. Den hgije tilskudssats skaber kunstigt hgje priser pa apotekerne og

kunstigt lave priser til hospitalerne. Abnormiteten i prissatningen betyder at det er umuligt at konkurrence udszette
omradet.

De to tiltag ville kunne give store besparelser og skabe udvikling pa omradet, og uden meromkostning, abne op for
en stgrre mangfoldighed pa listen.

Jeg kan se jeg er blevet lidt forsinket. Jeg dog alligevel bede jer om at med tage besvarelsen.

Med venlig hilsen / Kind regards
Jgrgen Nielsen

Skee Ismejeri ApS.
Langebjergvej 101



DK 4370 St.Merlgse
+45 57600528

skeeis@skeeis.dk

synes godt om/like us:
http://www.facebook.com/skeeismejeri
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Fra: Maj Vingum Jensen <mvj@aeldresagen.dk>
Sendt: 22. august 2014 15:19
Til: KIM HELLEBERG MADSEN - 9399; PERNILLE FONNESBAK MADSEN - 9197
Emne: VS: Haring over Udkast til bekendtgerelse om tilskud til ernzeringspraeparater mv.
Vedhaftede filer: Haringsbrev.pdf; Heringsliste.pdf; Udkast til bekendtgerelse om tilskud til

ernaringspraeparater m.v..pdf

Sent to GoPro Portal: -1

Kaare Pernille

fEldre Sagen takker for muligheden for at afgive hgringssvar.
Vi har ingen kommentarer til det fremsendte udkast.

Venlig hilsen

Maj Vingum Jensen
Seniorkonsulent
Samfundsanalyse
Direkte tif: 33968703
myvj@aeldresagen.dl

FEldre Sagen - Ngrregade 49 - 1165 Kebenhavn K - TIf. 33 96 86 86 - Fax 33 96 86 87 - www.aeldresagen.dk

Fra: Annette Bo

Sendt: 3. juli 2014 07:27

Til: Mirjana Saabye; Maj Vingum Jensen

Emne: VS: Hgring over Udkast til bekendtggrelse om tilskud til ernaeringspreeparater mv.

Fra: PERNILLE FONNESBAK MADSEN - 9197 [mailto;:PFR@dkma.dk]

Sendt: 2. juli 2014 15:39

Til: 'regioner@regioner.dk’; 'regioner@regioner.dk'; 'ki@kl.dk'; 'regionh@regionh.dk’;
'regionsjaelland@regionsjaelland.dk’; 'kontakt@regionsyddanmark.dk'; 'kontakt@regionmidtjylland.dk';
'region@rn.dk’; Fagbladet Apotekerforeningen; Dansk Sygeplejerdd; Farmakonomen; 'foa@foa.dk’; 'post@diaetist.dk’;
'fas@dad|.dk’; 'post@kost.dk’; Den Alm. Danske Laegeforening; 'pd@pharmadanmark.dk’; 'plo@dadi.dk’;
'info@danskepatienter.dk’; 'info@danske-aeldreraad.dk’; ‘dch@dch.dk’; 'df@diabetes.dk’; Teenk & Test;
'info@gigtforeningen.dk’; 'admin@hjernesagen.dk’; 'post@hjerteforeningen.dk’; 'hospiceforum@hospice.dk';
'info@cancer.dk’; info@patientforeningen-danmark.dk'; 'pfs@pfsdk.dk’; 'info@scleroseforeningen.dk'’;
'mail@sjaeldnediagnoser.dk’; 'ulf@ulf.dk'; AeldreSagen; 'brd@brd.dk’; 'bv@bornsvilkar.dk';
'hoeringssager@danskerhverv.dk’; 'alu@sygeforsikring.dk’; 'ViHS@socialstyrelsen.dk'; 'pf@patientforsikringen.dk’;
'pob@patientombuddet.dk’; 'info@socialstyrelsen.dk’; 'fvst@fvst.dk'’

Emne: Haring over Udkast til bekendtggrelse om tilskud til ernasringspraeparater mv.

2014053391

Se vedhzaftede med henblik pa hgring.

Med venlig hilsen

Pernille Fonnesbaek Madsen
Specialkonsulent



