Retsinformation
Udskriftsdato: 19. december 2025

2017/1 LSF 212 (Gzldende)

Forslag til Lov om 2ndring af sundhedsloven, legemiddelloven og lov om
kliniske forseg med laegemidler (Frit valg til genoptraening og
gebyrlettelser for kliniske forseg med laegemidler)

Ministerium: Sundheds- og Zldreministeriet Journalnummer: Sundheds- og ZAldremin.



Fremsat den 23. marts 2018 af sundhedsministeren (Ellen Trane Norby)

Forslag
til

Lov om @&ndring af sundhedsloven, legemiddelloven og lov om kliniske forseg
med legemidler

(Frit valg til genoptraning og gebyrlettelser for kliniske forseg med legemidler)

§1
I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 191 af 28. februar 2018, foretages folgende @ndring:

1.1 § 7140 indsettes efter stk. 3 som nye stykker:

»Stk. 4. En person, der udskrives fra sygehus med en genoptreningsplan, jf. § 84, kan, medmindre
genoptreningen skal foregd pd sygehus, valge at modtage genoptraeningen hos en privat leverander,
som KL har indgaet aftale med efter stk. 5, hvis kommunalbestyrelsen ikke inden for syv dage efter
udskrivning fra sygehus kan tilbyde opstart af genoptreningen, jf. stk. 3. Angiver genoptreningsplanen,
at genoptreningen af sundhedsfaglige grunde forst bor opstartes pé et senere tidspunkt end udskrivnings-
tidspunktet, regnes fristen dog fra dette tidspunkt.

Stk. 5. KL indgér pd kommunernes vegne aftale med de private leveranderer om levering af genoptree-
ning efter stk. 4.«

Stk. 4 bliver herefter stk. 6.

2.1§ 140, stk. 4, der bliver stk. 6, indsattes som 2.-5. pkt.:

»Sundhedsministeren kan fasts@tte regler om kommunalbestyrelsens forpligtelser 1 forhold til udment-
ningen af stk. 4, herunder om kommunalbestyrelsens forpligtelse til at informere borgerne om deres
muligheder for frit valg og vilkdrene herfor, samt om kommunalbestyrelsens forpligtelse til at fore
tilsyn med leverandererne, der indgér aftale efter stk. 5. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om
leveranderernes forpligtelser 1 forhold til modtagelse af borgere 1 ordningen, deklaration af oplysninger
til brug for borgerens frie valg og dokumentation af faglige kvalifikationer og leveret genoptraening, samt
information om &ndringer 1 borgerens behov. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om betingelser for
borgerens valg af leverander efter stk. 4. Sundhedsministeren kan endvidere fastsatte regler om KL’s
aftaleindgéelse med leveranderer, herunder om brug af underleveranderer og tilsyn med leveranderer.«

3.1§ 140 indsettes som stk. 7:
»Stk. 7. Sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om lgsningen af tvister mellem KL og private
leveranderer af genoptrening om vilkédrene for aftaler efter stk. 5.«

§2

I'lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 99 af 16. januar 2018, som @&ndret ved § 1 1 lov nr. 388 af
24. april 2017 og § 1 1 lov nr. 1687 af 26. december 2017, foretages folgende @ndring:

1. 1§ 103 indseettes som stk. 3:

»Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at en sponsor, jf. § 88, stk. 3, for ikke-kommerci-
elle kliniske forseg og en sponsor for kommercielle kliniske forseg, der er i tidlig fase, helt eller delvis
fritages for gebyrer efter stk. 1.«
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§3
I lov om kliniske forseg med legemidler, jf. lov nr. 620 af 8. juni 2016, foretages folgende @ndring:

1. 1 § 33 indsattes som stk. 2:
»Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om, at en sponsor for ikke-kommercielle kliniske

forseg og en sponsor for kommercielle kliniske forseg, der er i tidlig fase, helt eller delvis fritages for
gebyrer fastsat i regler efter stk. 1.«

§4

Stk. 1. Loven treeder i kraft den 1. juli 2018, jf. dog stk. 2.
Stk. 2. Sundhedsministeren fastsetter tidspunktet for ikrafttraeden af § 3.

§5

Loven galder ikke for Fergerne og Gronland, men § 3 kan ved kongelig anordning helt eller delvis
settes 1 kraft for Fereerne med de @ndringer, som de feraske forhold tilsiger.
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2.1.1. Geldende ret
2.1.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser
2.1.3. Lovforslagets indhold
2.2. Aftaler mellem KL og private leveranderer
2.2.1. Geldende ret
2.2.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser
2.2.3. Lovforslagets indhold
2.3. Sundhedsministeren fastsatter neermere regler om forpligtelser 1 ordningen
2.3.1. Geldende ret
2.3.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser
2.3.3. Lovforslagets indhold
2.4. Sundhedsministeren kan fastsatte regler om lesningen af tvister mellem KL og private leverando-
rer af genoptraening
2.4.1. Geldende ret
2.4.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser
2.4.3. Lovforslagets indhold
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2.5.1. Geldende ret
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2.5.1.3.Gebyrer efter komiteloven
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Sammenfattende skema

. Indledning
Med lovforslaget fremsettes forslag til 2ndring af sundhedsloven, leegemiddelloven og lov om kliniske

forseg. Da der kun foreslds enkelte @ndringer i de tre love, anses det lovgivningsmaessigt for hensigts-
massigt, at @ndringerne fremsattes i et samlet lovforslag.
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Lovforslaget fremsattes pd grundlag af Aftale om finansloven for 2018 indgaet mellem regeringen
(Venstre, Liberal Alliance og Det Konservative Folkeparti) og Dansk Folkeparti.

Aftaleparterne er enige om at gennemfore nye initiativer til fremme af bedre sundhed.

Lovforslaget indeholder forslag til udmentning af to af initiativerne om henholdsvis frit valg af genop-
trening og styrket forskning 1 immunterapi, herunder gebyrlempelser for kliniske forseg med leegemidler.

1.1. Baggrund

Det er aftaleparterne bag finanslovsaftalens opfattelse, at det er vigtigt at sikre alle adgang til hurtig
og effektiv genoptraening, sa borgerne sikres de bedste forudsatninger for at genvinde funktionsevnen og
vende tilbage til et normalt hverdagsliv.

Med forslaget om genoptraening foreslds derfor @ndringer af sundhedsloven, som giver patienter mulig-
hed for at veelge genoptreningstilbud 1 privat regi, hvis kommunalbestyrelsen ikke er 1 stand til at tilbyde
opstart af genoptreningsforlabet senest syv dage efter udskrivning fra sygehus med en genoptrenings-
plan. Der indferes hermed en ny rettighed for patienterne.

Hurtig og effektiv genoptraning efter et alvorligt sygdomsforleb eller en ulykke kan vare afgerende
for, at den ramte kan genvinde funktionsevnen og vende tilbage til et normalt hverdagsliv. Der eksisterer
dog betydelige forskelle i ventetiderne til genoptreening mellem kommunerne, og nogle borgere oplever,
at der gdr unedigt lang tid, inden genoptraningsindsatsen bliver igangsat. Der er tidligere i aftalen
om satspuljen for 2016-2019 afsat i alt 90 mio. kr. til nedbringelse af ventetiden til genoptrening i
kommunerne gennem pukkelafvikling, kapacitetsudbygning, optimering af arbejdsgange m.v.

I forbindelse med finanslovsaftalen for 2018 er aftaleparterne blevet enige om at indfere frit valg
til genoptraening, sd borgeren kan vealge en privat leverander, hvis kommunen ikke kan pabegynde
genoptreningen inden for syv dage efter udskrivning fra sygehus. Med lovforslaget udmentes dermed den
del af finanslovsaftalen for 2018, der omhandler frit valg til genoptrening.

Lovforslaget vil give borgere, der udskrives fra sygehus med en genoptreningsplan, ret til at velge et
genoptraeningstilbud i privat regi, safremt borgerens bopalskommune ikke er i stand til at tilbyde opstart
af genoptraeningen inden for syv kalenderdage efter udskrivning, medmindre genoptraeningen skal forega
pa sygehus.

Det foreslas, at der indferes en ny hjemmel til sundhedsministeren til at fastsaette regler for den
foresldede ordning med frit valg af leverander af genoptraening.

Ordningen svarer til principperne i det udvidede frie sygehusvalg, hvor man har ret til at modtage
sygehusbehandling i privat regi, hvis ventetiden til behandling pa offentligt sygehus overstiger 30 dage.

Formalet med forslaget til @ndring af legemiddelloven og lov om kliniske forseg er ved hjelp af
gebyrlettelser at forbedre rammevilkdrene for kliniske forseg med leegemidler 1 Danmark.

Som et led i finanslovsaftalen om en styrket forskning i immunterapi er afsat 4,7 mio. kr. 1 2018 og
9,3 mio. kr. 1 2019 og frem til at nedsatte gebyrerne for nogle af de forseg, der har serlig betydning for
udviklingen af nye leegemidler og behandlingsformer, herunder immunterapi.

Med henblik pd gennemforelse af den del af aftalen foreslds i1 lovforslaget, at der indferes en ny
hjemmel til sundhedsministeren til at fastsette serlige gebyrregler for nermere angivne kliniske forsog.

Hjemlen vil blive brugt til udmentning af de nye finanslovsmidler. Det er hensigten at fjerne gebyrerne
for forseg, der helt eller overvejende gennemfores uden indflydelse og finansiering fra laegemiddelvirk-
somheder (ikke-kommercielle forseg). Samtidig er det hensigten at nedsatte ansegningsgebyrerne for
forseg pa hospitalerne, der gennemfores i den forste forsegsfase (tidlig fase-forseg).

Fra 1. juli 2017 er Legemiddelstyrelsens gebyrer med hjemmel i leegemiddelloven blevet @ndret for
at imedekomme krav fra Rigsrevisionen om, at gebyrer til det offentlige skal vere omkostningsagte og
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derfor svare til en myndigheds reelle omkostninger til de enkelte opgaver. Den nye gebyrstruktur har,
sammen med udgifter til et ressourceloft til Laegemiddelstyrelsens opgavevaretagelse, medfert behov for
meget betydelige stigninger i gebyrerne for styrelsens virksomhed med kliniske forseg.

De nye forhgjede gebyrer er en serlig ekonomisk byrde for ikke-kommercielle forseog.

I forbindelse med heringen om de nye gebyrforhgjelser 1 foraret 2017 blev det is@r fra forskerside,
herunder Laegevidenskabelige Selskaber, fremhavet, hvorledes forhgjelserne kan begrense antallet af
ikke-kommercielle forseg og dermed indebare risiko for at skade den kliniske forskning.

Regeringen forventer, at de foresldede gebyrlettelser vil medvirke til at bevare og styrke den kliniske
forskning pa leegemiddelomridet — og 1 serlig grad styrke de ikke-kommercielle og tidlige fase-forseg pa
hospitalerne.

En minimering af den ekonomiske barriere for godkendelse af kliniske forseg vil gere det mere
attraktivt for bade danske og udenlandske forskere at placere deres forseg i Danmark.

Lovforslaget vil dermed have betydning bdde for udviklingen af det nyttige samarbejde mellem forskere
1 legemiddelindustrien og forskerne i hospitalsregi — og for vaeksten i hele life-scienceindustrien.

Med en styrket forskning og industri er det regeringens malsatning at sikre danske patienter de nyeste
og bedst mulige behandlingstilbud. Det er til gavn for patienterne, nér de 1 de tidlige fase-forseg far hurtig
adgang til forbedret behandling inden for flest mulige omrader.

2. Lovforslaget
2.1. Ret til at veelge en privat leverandor, hvis genoptreeningen ikke kan pabegyndes inden for syv dage

2.1.1. Geeldende ret

Efter sundhedslovens § 84 bemyndiges sundhedsministeren til at fastsatte nermere regler om, at
regionsradet tilbyder en genoptreningsplan til patienter, der har et legefagligt begrundet behov for fortsat
genoptrening efter udskrivning fra sygehus. Denne bemyndigelse er udmentet ved bekendtgerelse nr.
1088 af 6. oktober 2014 om genoptraeningsplaner og om patienters valg af genoptraeningstilbud efter
udskrivning fra sygehus.

Sygehusene skal sadledes udarbejde genoptreningsplaner til patienter, der ved udskrivningen har et
leegefagligt begrundet behov for genoptraening. Genoptraeningsplanen skal senest udleveres til patienten
pa udskrivningstidspunktet, og den skal samtidig efter aftale med patienten sendes til patientens bopals-
kommune samt til patientens alment praktiserende lege.

Det fremgar af vejledning nr. 9759 af 8. oktober 2014 om genoptrening og vedligeholdelsestrening i
kommuner og regioner, at udskrivning i relation til sundhedslovens genoptraeningsbestemmelser kan ske
fra stationert afsnit, ambulatorium eller akut modtageafsnit. Retten til en genoptraeningsplan forudsetter
saledes ikke, at patienten har varet indlagt (optaget normeret seng) pa sygehuset.

Genoptreningsplanen skal sikre, at de sundhedspersoner, som har ansvaret for genoptreningsindsatsen

efter udskrivning fra sygehus, har den nedvendige og tilstreekkelige information til at varetage en faglig
relevant og tilstrekkelig genoptraeningsindsats.

De sundhedspersoner, der er ansvarlige for udarbejdelsen af genoptraeningsplanen, er siledes forpligtede
til at sikre, at genoptreningsplanen indeholder den tilstreekkelige, fagligt relevante og nedvendige infor-
mation af betydning for patientens fortsatte genoptrenings- og eventuelle rehabiliteringsforleb.

Der udarbejdes én genoptreningsplan for det samlede genoptreningsforleb, der knytter sig til den
samme indleggelse.

Efter sundhedslovens § 140, stk. 1, skal kommunalbestyrelsen tilbyde vederlagsfri genoptrening til
personer, der efter udskrivning fra sygehus har et leegefagligt begrundet behov for genoptrening, jf. § 84
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om genoptreningsplaner. Kommunalbestyrelsen skal tilretteleegge genoptraeningen i sammenhang med
de kommunale treeningstilbud m.v. 1 henhold til anden lovgivning, jf. § 140, stk. 2. Kommunalbestyrelsen
kan, som fastsat i sundhedslovens § 140, stk. 3, tilvejebringe tilbud om genoptraening i henhold til stk.
1 ved at etablere behandlingstilbud pa egne institutioner eller ved indgéaelse af aftaler herom med andre
kommunalbestyrelser, regionsrad eller private institutioner.

Pé baggrund af genoptraningsplanen tilrettelegger kommunen det videre genoptreningsforleb. Genop-
treening pd specialiseret niveau foregdr dog pa sygehus og varetages af regionen. Kommunalbestyrelsen
kan tilvejebringe tilbud om genoptraning ved at etablere behandlingstilbud pa egne institutioner eller ved
indgéelse af aftaler herom med andre kommunalbestyrelser, regionsrad eller private institutioner.

Borgere med en genoptraeningsplan kan 1 dag velge mellem de genoptreningstilbud, som bopalskom-
munen har etableret ved egne institutioner eller indgaet aftaler om med andre myndigheder eller private
leveranderer, og kan som udgangspunkt ogsa valge genoptreningstilbud pd andre kommuners egne
institutioner. Der findes imidlertid ikke nogen ret for borgeren til at valge et genoptraeningstilbud i privat
regi, hvis bop@lskommunen ikke selv har indgdet aftaler med private leveranderer, ligesom der ikke er
fastsat nogen generel maksimal graense for, hvor lang ventetiden til genoptraeningen ma vare.

Der er i geldende lovgivning ikke fastsat nogen generel granse for, hvor lang ventetiden til genoptree-
ning maksimalt md vare efter udskrivning fra sygehus. I henhold til § 3 i bekendtgerelse nr. 1088 af 6.
oktober 2014 om genoptreningsplaner og om patienters valg af genoptraningstilbud efter udskrivning
fra sygehus skal sygehuset dog angive en tidsfrist i genoptraningsplanen for opstart af genoptreningen,
hvis der er et sundhedsfagligt begrundet behov for at padbegynde den pagaeldende borgers genoptrening
inden for et vist tidsrum. Dette gor sig ogsa geldende i tilfelde, hvor genoptraeningen af sundhedsfaglige
grunde forst kan igangsattes efter et vist tidsrum efter udskrivningen. Dette er for eksempel tilfzldet, hvis
opstart af genoptraning skal afvente, at patienten afbandageres.

Af § 6, stk. 1, 1 bekendtgerelse om genoptreningsplaner og om patienters valg af genoptraeningstil-
bud efter udskrivning fra sygehus fremgar det, at patienter, der har faet en genoptreningsplan efter
udskrivning fra sygehus, og hvor genoptreningen ikke skal foregd pa sygehus, kan valge mellem de
genoptraeningstilbud, som bopazlskommunen har etableret ved egne institutioner eller indgaet aftaler
om med andre myndigheder eller private leveranderer. Patienten kan ogsd velge genoptraeningstilbud
pa andre kommuners institutioner pa det til patienten angivne specialiseringsniveau. En kommunes
genoptraeningsinstitution kan af kapacitetsmassige arsager dog afvise at modtage patienter, der har bopzl
1 en anden kommune, hvis institutionen har vesentlig lengere ventetider til genoptrening end andre
kommunale genoptraningsinstitutioner, og hvis vasentlige hensyn til patienter fra egen kommune ellers
vil blive tilsidesat, jf. bekendtgerelsens § 6, stk. 3.

Bop@lskommunen har i dag som en del af sit genoptreningstilbud mulighed for at indga aftale med
private institutioner om at levere genoptraningen, men der findes efter geeldende ret ikke en rettighed for
borgeren til at valge et privat alternativ til det kommunale genoptreningstilbud.

2.1.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Hurtig og effektiv genoptrening efter udskrivning fra sygehus kan vaere afgerende for, at borgeren kan
genvinde funktionsevnen og vende tilbage til et normalt hverdagsliv. I Aftale om finansloven for 2018
fremgér det, at der skal indferes frit valg pd genoptrening til borgere, der udskrives fra sygehus med
en genoptraeningsplan, sd borgeren kan valge en privat leverander, hvis kommunen ikke kan begynde
genoptraening inden for syv dage efter udskrivning.

Medianventetiden til genoptrening pa basalt og avanceret niveau var i 2016 pd 13 dage pa lands-
plan. Der eksisterer dog betydelige forskelle i ventetiderne til genoptrening mellem kommunerne, og
nogle borgere oplever, at der gar unedigt lang tid, inden genoptraningsindsatsen bliver igangsat. Da
hurtig opstart af genoptraeningen kan have betydning for borgerens mulighed for at vende tilbage til sin
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vante livsforelse og dermed eksempelvis arbejdsmarkedet, vurderes det, at en sikring af adgang til hurtig
genoptraening vil have positive konsekvenser for den enkelte borger, ligesom der ogsa potentielt kan vare
en positiv samfundsekonomisk konsekvens herved pa sigt.

Indferelsen af en ret til at veelge genoptrening 1 privat regi, hvis bopalskommunen ikke er i stand til at
tilbyde opstart af genoptreningen inden for maksimalt syv dage efter udskrivningen fra sygehus, vil give
borgerne mulighed for at undga en lang ventetid, inden deres genoptreningsforleb kan pidbegyndes. En
saddan ordning vil hensigtsmessigt kunne bygge péd de positive erfaringer fra det udvidede frie sygehus-
valg.

2.1.3. Lovforslagets indhold

Med lovforslaget foreslas det, at borgerne far ret til at vaelge et genoptraeningstilbud i privat regi, hvis
bopalskommunen ikke er 1 stand til at tilbyde opstart af genoptraeningen inden for senest syv kalenderda-
ge efter udskrivningen fra sygehuset. Opstart defineres som forste mede med en sundhedsperson, der skal
varetage hele eller dele af borgerens genoptrening.

I nogle tilfelde kan genoptraeningen af hensyn til behandlingen ikke pibegyndes umiddelbart efter
udskrivningen, fx hvis opstart af genoptreening skal afvente, at patienten afbandageres. I disse tilfeelde vil
sygehuset ved udarbejdelsen af genoptreningsplanen skulle angive i1 planen, hvorndr genoptraningen i
stedet vil kunne pabegyndes. I disse tilfelde vil de syv dage derfor skulle telles fra det sundhedsfagligt
begrundede tidspunkt i stedet.

Safremt kommunen tilbyder opstart af genoptreningen inden for syv dage efter udskrivningen, men
borgeren selv ensker at udsatte opstarten af genoptraeningen til et senere tidspunkt, vil borgeren ikke
derved opnA retten til at vaelge en privat leverander 1 stedet.

Det vil samtidig vere udgangspunktet for at valge en privat leverander, at den private leverander
ikke har lengere ventetid end det kommunale tilbud. Det betyder, at det bliver en forudsetning for,
at borgeren kan benytte det frie valg, at den private leverander har tilbudt et konkret tidspunkt for
opstart af genoptreeningen. Hvis borgeren senere ensker at flytte dette tidspunkt pé grund af egne behov,
eksempelvis sygdom, bortfalder retten til frit valg af leverander af genoptraning ikke.

Sygehuset angiver i1 genoptraeningsplanen, om patienten har behov for almen genoptraening, genoptrae-
ning pa specialiseret niveau eller rehabilitering pa specialiseret niveau. Bopalskommunen har myndig-
hedsansvaret for genoptraening pa alle tre niveauer, men driftsansvaret for genoptraening pa specialiseret
niveau ligger ved regionerne, da genoptraening pa specialiseret niveau foregar pa sygehus. Muligheden
for at velge genoptrening hos en privat leverander, hvis kommunalbestyrelsen ikke kan tilbyde opstart
af genoptreningen inden for syv dage efter udskrivning, vil derfor galde for almen genoptrening samt
rehabilitering pa specialiseret niveau, mens ordningen ikke vil omfatte genoptrening pa specialiseret
niveau. Genoptrening pa specialiseret niveau er derimod omfattet af de eksisterende regler om frit
sygehusvalg og udvidet frit sygehusvalg, jf. § 6, stk. 4, 1 bekendtgerelse om genoptraeningsplaner og om
patienters valg af genoptraeningstilbud efter udskrivning fra sygehus.

2.2. Aftaler mellem KL og private leverandorer

2.2.1. Geeldende ret

Kommunalbestyrelsen kan, som fastsat i sundhedslovens § 140, stk. 3, tilvejebringe tilbud om genop-
treening 1 henhold til stk. 1 ved at etablere behandlingstilbud pd egne institutioner eller ved indgaelse af
aftaler herom med andre kommunalbestyrelser, regionsrad eller private institutioner. Kommunalbestyrel-
sernes myndighedskompetence kan som udgangspunkt ikke delegeres til fx KL.
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2.2.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Det er vigtigt at skabe rammer for, at borgere, der har modtaget en genoptreningsplan fra sygehuset
ogsa hurtigst muligt fir mulighed for at pabegynde denne genoptraning.

Det vurderes at vare en forudsatning for borgernes mulighed for at benytte det frie valg af privat
leverander af genoptrening, at borgerne har et overblik over, hvilke leveranderer der kan benyttes 1
forhold til den konkrete genoptraening. Det kan 1 den forbindelse vare en mulighed at benytte allerede
eksisterende digitale portallesninger pd sundhedsomrédet, der vil kunne understette disse intentioner.

Derudover vurderes det nedvendigt, at der pa forhdnd er indgdet aftale med disse leveranderer om
rammerne for levering af genoptrening efter frit valg af leverander, sa der hurtigt kan ivaerksattes genop-
treening hos den private leverander, ndr kommunen ikke er 1 stand til at tilbyde opstart af genoptreeningen
inden for de syv dage, og opstart ikke skal afvente forhandling med den enkelte leverander om det enkelte
forleb.

Afhangigt af specialiseringsgrad kan der vare fi eller mange potentielle leveranderer af genoptre-
ningsydelser pd landsplan. For at sikre, at der findes et tilstraekkeligt antal private leveranderer, som
borgerne kan gere brug af under fritvalgsordningen, og samtidigt sikre, at disse leveranderer er i stand til
at levere genoptreningsydelser af en tilstraekkelig kvalitet ud fra ensartede kriterier, far borgerne adgang
til at vaelge mellem alle de leveranderer, der er indgéet aftale med om genoptraening, safremt leveranderen
kan opstarte den nedvendige genoptraening pd det angivne specialiseringsniveau inden for samme eller
kortere tid, som kommunen kan tilbyde opstart.

Adgangen til frit valg er saledes ikke begranset til leveranderer i bopalskommunen, og borgerne kan
dermed frit velge mellem de private leveranderer, som har indgéet aftale om levering af genoptrening
efter ordningen og som kan levere den genoptraning, der er behov for i det enkelte tilfelde.

Da borgernes rettigheder ikke er afgranset til bopelskommunen vurderes det at vaere forbundet med
uforholdsmaessig meget administration for savel leveranderer som kommuner, hvis den enkelte kommune
selv skal sikre rammerne for at etablere et reelt frit valg af privat leverander inden for alle typer af
genoptrening. Der er tale om en ny rettighed for borgerne, og dermed et marked, der vil skulle udvik-
les. Uanset modningsgraden af markedet vurderes det dog, at der vil vare typer af genoptraening, som der
kun vil vaere f4 udbydere af pa nationalt niveau, da der er tale om specialiserede ydelser. Borgeren kan
kun velge en leverander, der kan levere den genoptrening, som kommunen visiterer til pd baggrund af
genoptreningsplanen. Det er séledes ikke muligt for borgeren at valge flere leveranderer til forskellige
dele af genoptraeningen.

Derfor vurderes det mest hensigtsmassigt, at aftalerne med de private leveranderer indgés af KL i
stedet for at sprede indgéelsen af aftalerne ud pd 98 enkelte kommuner. Derved vil ordningen vare
parallel til principperne i det udvidede frie sygehusvalg, hvor Danske Regioner indgér aftale med de
privatejede hospitaler m.v. 1 ordningen pa vegne af regionsrddene. KL vil evt. kunne gore brug af de fem
kommunekontaktrad (KKR) i tilretteleeggelsen af aftalerne med de private leveranderer.

Indgéelsen af aftaler mellem KL og de private leveranderer af genoptrening vil hensigtsmaessigt
kunne ske via standardaftaler, der regulerer de overordnede vilkér, ydelserne og prisfastsettelsen af
ydelserne. Disse vilkir, den naermere afgrensning af ydelser samt prisfastsattelsen af disse vil vare
aftalefastsatte og saledes ikke reguleret i loven. Prisfastsettelsen vurderes hensigtsmaessigt at kunne tage
udgangspunkt i1 relevante eksisterende takster pd omradet med de tilpasninger, vilkarene for leveringen af
disse ydelser tilsiger.

Med den foresldede bemyndigelsesbestemmelse far sundhedsministeren mulighed for at fastsatte regler
om fritvalgsordningen, herunder om de aftaler, der skal indgés mellem KL og de private leverande-
rer. Den n&ermere afgraensning af ydelser, specifikke kvalitetskrav og vilkar m.v. fastsettes dog 1 aftalerne
mellem KL og de private leveranderer.
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Det forudsattes, at KL ved aftaleindgéelsen med de private leveranderer soger at sikre, at borgerne
har en reel mulighed for at benytte det frie valg pd omradet, under forudsetning af, at leveranderer-
ne kan levere ydelserne med den fornedne kvalitet. Det bemarkes 1 forbindelse hermed, at der for
visse specialiserede genoptreningsydelser kun vil vare fa potentielle leveranderer med de nedvendige
kvalifikationer pa landsplan, mens der vurderes at vare private leveranderer, der kan varetage basale
genoptreningsydelser, 1 storstedelen af de 98 kommuner. Det private marked for genoptraeningsydelser
ma yderligere forventes med tiden at udvikle sig pd baggrund af indferslen af den foreslédede rettighed,
hvorfor der over tid ma forventes at komme et sterre antal private genoptraeningstilbud, der er 1 stand til at
varetage ogsa mere specialiserede genoptreningsydelser.

2.2.3. Lovforslagets indhold

Med lovforslaget foreslds det, at KL forpligtes til at indgé aftale med private leveranderer af genoptre-
ning, der herefter kan velges under fritvalgsordningen, som traeder i kraft, hvis kommunalbestyrelsen
ikke kan tilbyde opstart af genoptraeningsforlabet inden for syv dage efter udskrivning fra sygehus.

KL er en privat forening, der virker som interesse- og medlemsorganisation for landets 98 kommu-
ner. Med lovforslaget sikres hjemmel til, at KL pd kommunernes vegne indgér aftaler med private
leveranderer af genoptrening om levering af genoptreningsydelser. KL forpligtes til at indgd sddanne
aftaler, og kommunerne forpligtes til at benytte aftalerne i de tilfelde, hvor de ikke selv kan opstarte
genoptraening senest syv dage efter udskrivning.

Lovforslaget @ndrer ikke pd, at kommunalbestyrelserne som en del af kommunens tilbud kan benytte
andre leveranderer, bl.a. for at sikre borgerne en kort ventetid. Den enkelte kommunalbestyrelse vil
saledes uandret have mulighed for at tilvejebringe tilbud om genoptrening ved at etablere tilbud pa egne
institutioner eller ved indgéelse af aftale herom med andre kommunalbestyrelser, regionsrad eller private
institutioner. Kommunalbestyrelsen kan séledes ogsa indgé aftaler med private leveranderer af genoptrae-
ning, som ikke opererer under den foresldede fritvalgsordning. Séfremt bopelskommunen hverken via
egne institutioner eller gennem aftale med offentlige eller private leveranderer er i stand til at tilbyde
genoptrening inden for den foreslaede frist pd syv dage, vil borgeren imidlertid f4 mulighed for at velge
en af de private leveranderer, som KL har indgdet aftale med i fritvalgsordningen i stedet.

2.3. Sundhedsministeren fastscetter ncermere regler om forpligtelser i ordningen

2.3.1. Geeldende ret

Sundhedslovens § 140, stk. 4, bemyndiger sundhedsministeren til at fastsette narmere regler om
patienternes mulighed for at veelge mellem genoptraningstilbud.

Bemyndigelsen er udmentet i bekendtgerelse nr. 1088 af 6. oktober 2014 om genoptraningsplaner og
om patienters valg af genoptraningstilbud efter udskrivning fra sygehus.

2.3.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

De foresldede @ndringer af § 140, der vil give borgerne mulighed for at valge en privat leverander
af genoptrening, hvis kommunen ikke kan tilbyde opstart af genoptreningen senest syv dage efter
udskrivning fra sygehus med en genoptreningsplan, har betydning for sével borgere som kommuner og
private leveranderer. Det er derfor nedvendigt at kunne opstille rammer, der sikrer, at ordningen kan
fungere hensigtsmeessigt.

De foreslaede @ndringer af § 140 nedvendigger sdledes, at sundhedsministeren bemyndiges til at
fastsette nermere regler om, hvordan det frie valg af genoptrening tilvejebringes i de tilfaelde, hvor
kommunen ikke er i stand til at tilbyde opstart af genoptreningen inden for syv dage efter udskrivning fra
sygehus.
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Fritvalgsordningen skal bl.a. sikre, at private leveranderer har mulighed for at indgé aftaler pé rimelige
vilkar, at KL har mulighed for at stille fagligt begrundede krav til kvalitet og kompetencer, og at det
sikres, at de private leveranderer samarbejder og kommunikerer med kommuner og sygehuse 1 den form
og udstraekning, det er nedvendigt for at sikre koordinering med andre indsatser samt sammenhangende
patientforleb og registrering 1 relevante registre.

2.3.3. Lovforslagets indhold

Det foreslas at udvide den eksisterende bemyndigelse i § 140 til ogsa at omfatte kommunalbestyrelsens
forpligtelser efter den nye fritvalgsordning samt de krav til bl.a. dokumentation m.v., der kan stilles til
private leveranderer, der indgér aftale om at levere ydelser under ordningen.

Af hensyn til at sikre, at borgerne reelt kan have gavn af det frie valg, ber der ligeledes fastszttes
nermere regler om kommunalbestyrelsens forpligtelse til at oplyse borgerne om muligheden for at
vaelge mellem forskellige genoptraeningstilbud samt regler om relevante informationer, som de private
leveranderer skal deklarere til brug for borgerens frie valg.

Det er hensigten, at bemyndigelsen udmentes 1 en bekendtgerelse, der fastsetter nermere regler om
vilkarene for det frie valg og om KL’s indgéelse af aftaler med private leveranderer.

Det forventes fastsat, at muligheden for at benytte det frie valg til en leverander som udgangspunkt
vil bortfalde, hvis ventetiden pd genoptrening hos den private leverander overstiger ventetiden hos
kommunens eget tilbud.

I forhold til KL’s aftaler med private leveranderer forventes det fastsat, at KL kan stille en reekke krav,
herunder 1 forhold til at sikre, at de rette kompetencer m.v. er til stede hos de private leveranderer, og at
genoptraeningen har den fornedne kvalitet. De krav, som KL stiller til private leveranderer i ordningen,
skal dog vere proportionale og rimelige. Det folger heraf, at KL som udgangspunkt ikke kan stille krav til
de private leveranderer, som kommunale genoptraningstilbud ikke ogsé normalt vil skulle leve op til.

Det kan fastsattes, at de private leveranderer 1 ordningen kan forpligtes til at dokumentere relevante
faglige kvalifikationer m.v. samt deklarere relevante informationer til brug for borgernes frie valg sdsom
handicaptilgengelighed, ventetider og personalets uddannelse. Kravene til de relevante faglige kvalifi-
kationer m.v., som leverandererne skal dokumentere, vil vare athangige af det specialiseringsniveau,
de onsker at levere genoptrening pa. For alle niveauer vil der dog vare krav om, det er autoriserede
sundhedspersoner, der er ansvarlige for genoptraeningen. Der kan ogsé fastsattes naermere regler om leve-
randerernes mulighed for at benytte underleveranderer samt regler om tilsyn med private leveranderer af
genoptraening.

Der kan endvidere fastsettes nermere regler om aftalernes indhold vedrerende levering af genoptree-
ning, herunder i forhold til fastleggelse af typen af forleb, krav til volumen og varighed af tr&eningsfor-
lob, dokumentationskrav i forbindelse med levering af trening, samarbejde med kommunen, krav om
information fra leveranderen om @ndringer i borgerens behov for hjelp og krav til, hvordan denne
information leveres.

Der kan endvidere vaere behov for at fastsatte nermere regler, som sikrer, at ordningen 1 ovrigt kan fun-
gere effektivt. Eksempelvis hvorndr en leverander eventuelt kan afvise en borger, sdfremt betingelserne
for frit valg 1 evrigt er opfyldt, dvs. at leveranderen er godkendt til den pageldende type genoptrening og
kan tilbyde opstart senest samtidig med kommunen.

Ligeledes vil bekendtgarelsen indeholde bestemmelser om kommunalbestyrelsernes forpligtelse til at
informere om muligheden for at veelge mellem leveranderer af genoptrening, herunder i de tilfeelde hvor
kommunalbestyrelsen ikke er i stand til at tilbyde opstart af genoptreningen inden for syv dage efter
udskrivningen, og borgerne derfor har mulighed for at velge at modtage genoptreningen ved en privat
leverander i stedet. Der vil sdledes blive fastsat n@rmere regler om, hvornidr kommunalbestyrelsen skal
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informere borgerne om frit valg i de tilfelde, hvor kommunalbestyrelsen ikke er i1 stand til at tilbyde
opstart af genoptreningen inden for syv dage efter udskrivning fra sygehus, og hvilke oplysninger, der
skal indga 1 denne information.

Bekendtgerelsen vil yderligere fastsette regler om kommunalbestyrelsens tilsyn med private leverande-
rer 1 ordningen i forhold til, at opgavelesningen sker inden for rammerne af genoptreningsplanen og med
den fornedne kvalitet m.v.

Endelig vil bekendtgerelsen indeholde bestemmelser om borgerens mulighed for at benytte det frie valg,
herunder 1 forhold til valg af leverander og tilbagemelding til kommunen herom m.v.

Det er ikke hensigten at fastsatte serskilte regler om befordring, retten til udveksling af helbredsoplys-
ninger m.v. eller klageadgange. De almindelige regler om befordring, udveksling af oplysninger samt
klageadgang som fastsat i sundhedsloven m.v. finder séledes anvendelse pa denne fritvalgsordning.

Hovedreglen efter geldende lovgivning er, at borgeren selv serger for og betaler for transport i
forbindelse med genoptrening efter udskrivning fra sygehus. Der er dog adgang til befordring eller
befordringsgodtgerelse, hvis borgeren opfylder nermere betingelser, jf. bekendtgerelse om befordring
og befordringsgodtgerelse efter sundhedsloven. Hvis der efter den foresldede fritvalgsordning valges en
privat leverander, har borgeren, hvis betingelserne herfor 1 ovrigt er opfyldt, ret til at f& godtgjort udgiften
svarende til transport til det sted, som kommunalbestyrelsen har tilbudt genoptrening pa.

Det er en forudsatning for at kunne levere genoptraning, at det er en autoriseret sundhedsperson, der
har ansvaret for den leverede genoptraning. Genoptraning er et behandlingsforleb, og videregivelse af
genoptreningsplanen vil vare videregivelse af helbredsoplysninger.

Videregivelse af helbredsoplysninger om patienten 1 form af videresendelse af genoptraeningsplanen til
en privat leverander kan ske med patientens samtykke efter sundhedslovens § 41, stk. 1, men kan ogsé
ske uden samtykke efter § 41, stk. 2, nr. 1, idet videregivelsen sker til brug for opstart af et aktuelt
udrednings- eller behandlingsforlab.

Bestemmelsen omfatter videregivelse af helbredsoplysninger m.v. imellem sundhedspersoner, herunder
hvor en sundhedsperson benytter medhjelp til at videresende eller modtage henvisningen, jf. sundhedslo-
vens § 41, stk. 3, om patientens adgang til at frasige sig videregivelse.

Lovforslaget endrer ikke pa patienternes mulighed for at klage over genoptraening.

Styrelsen for Patientsikkerhed behandler klager over den faglige virksomhed, der udeves af personer
inden for sundhedsvasenet. Klager over sundhedspersoners faglige vurderinger vedrerende patienters
genoptreningsbehov, uanset om genoptraningen er leveret i kommunalt eller regionalt regi, kan séledes
indbringes for Styrelsen for Patientsikkerhed, ligesom mangelfuld journalfering og manglende samtykke
ogsa kan indbringes for na&vnet.

Det vil eksempelvis vaere muligt at klage til Styrelsen for Patientsikkerhed over den lagefaglige
vurdering og afgerelse af genoptraeningsbehovet som anfort 1 den individuelle genoptreningsplan. Det er
ogsa muligt at klage over den leegefaglige vurdering af genoptreningsbehovet i situationer, hvor en lege
ikke finder, at der er et genoptraeningsbehov efter udskrivning fra et sygehus — og dermed heller ikke har
behov for en genoptraeningsplan.

Det er endvidere muligt at klage over sundhedspersoners faglige virksomhed i forbindelse med genop-
treeningen, herunder klage over, hvorvidt genoptraningsydelsen svarer til almindelig anerkendt faglig
standard.

Klager over serviceniveauet, herunder ventetider og organiseringen af genoptraening, 1 forhold til gen-
optrening, der ydes af kommunen efter udskrivning fra sygehus, skal rettes til den kommune, der har
ansvaret for at yde genoptrening.
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2.4. Sundhedsministeren kan fastscette regler om losningen af tvister mellem KL og private leverandorer
af genoptreening

2.4.1. Geeldende ret

Der er ikke i1 geeldende ret fastsat regler om lesningen af evt. tvister om vilkar for aftaler om levering af
genoptrening.

2.4.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

I de geldende regler om det udvidede frie sygehusvalg er det fastsat, at tvister mellem Danske
Regioner og de privatejede sygehuse m.v. om vilkarene for aftaler under ordningen kan indbringes
for et voldgiftsnaevn, jf. sundhedslovens § 87 i. Nar en sag indbringes for voldgiftsnavnet, udpeger
sundhedsministeren en opmand og en suppleant for opmanden, mens Danske Regioner og de privatejede
sygehuse m.v. udpeger en voldgiftsmand. Ved behandlingen af en voldgiftssag deltager opmanden samt
de to voldgiftsmend. Opmanden kan tilkalde sarligt sagkyndige til at bista ved sagens behandling.

Det kan ikke udelukkes, at en tilsvarende losning kan blive relevant i forhold til den her foresldede
ordning. Det vurderes imidlertid hensigtsmaessigt at vurdere de konkrete udfordringer, der matte opsté, sa
det sikres, at modellen er egnet og proportional i forhold til udfordringerne. Modellen vil dog overordnet
bygge pa principperne fra voldgiftsnavnet under det udvidede frie sygehusvalg.

2.4.3. Lovforslagets indhold

Det foreslas, at sundhedsministeren bemyndiges til at kunne fastsette nermere regler om lgsningen
af tvister mellem KL og private leveranderer af genoptrening om vilkarene for aftaler 1 den foreslédede
fritvalgsordning. Bemyndigelsen vil kunne anvendes til at fastsatte regler om, at tvister mellem KL og
de private leveranderer kan indbringes for en instans 1 stil med det voldgiftsnavn, der kendes fra det
udvidede frie sygehusvalg, hvis det pa baggrund af erfaringerne med ordningen vurderes, at et sddant
voldgiftsnevn er pakravet.

For voldgiftsnevnet for det udvidede frie sygehusvalg gelder det jf. ovenstdende, at sygehusene,
klinikkerne m.v. i ordningen kan indbringe tvister om vilkarene for en aftale i ordningen for voldgifts-
navnet. Nar der indbringes en sag for voldgiftsnavnet, udpeger sundhedsministeren en opmand og en
suppleant for opmanden til naevnet. Danske Regioner udpeger en voldgiftsmand, og sygehusene, klinik-
kerne m.v. udpeger en voldgiftsmand. Det er siledes udgangspunktet for lovforslaget at give mulighed for
at etablere et lignende voldgiftsnevn for fritvalgsordningen for genoptrening. Det forventes saledes, at
bemyndigelsen, hvis den benyttes, vil blive brugt til at fastsatte regler om et voldgiftsnavn for ordningen,
der opererer efter samme principper som voldgiftsnevnet under det udvidede frie sygehusvalg. Dvs. at
navnet oprettes 1 forbindelse med indbringelse af tvister med en opmand udpeget af sundhedsministeren
og voldgiftsmaend udpeget af henholdsvis KL og de private leveranderer af genoptrening.

2.5. Gebyrlettelser for kliniske forsog med lcegemidler
2.5.1. Geeldende ret

2.5.1.1. Om kliniske forsog med lcegemidler

Regler om kliniske forseg med leegemidler er fastsat i legemiddelloven, lov om videnskabsetisk be-
handling af sundhedsvidenskabelige forskningsprojekter, jf. lovbekendtgerelse nr. 1083 af 15. september
2017 (komiteloven), og lov om kliniske forseg med leegemidler.

Kliniske forseg med legemidler er forseg pa mennesker, hvor hovedformélet er at underseoge legemid-
lets virkning og sikkerhed. Forseg gennemfores bdde pa leegemidler, som enskes godkendt til markedsfo-
ring, og pé allerede markedsforte legemidler.
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Efter legemiddellovens § 88, stk. 1, ma et forseg forst iverksettes, ndr anseger har féet tilladelse til
forsoget fra Laegemiddelstyrelsen og en videnskabsetisk komité. Tilladelse indhentes af sponsor, der 1
leegemiddellovens § 88, stk. 3, defineres som den person, virksomhed eller institution, der patager sig
ansvaret for igangsatning, ledelse og eventuelt finansiering af et klinisk forseg.

Sponsor er oftest en legemiddelvirksomhed eller en ansat pa et universitetshospital, og mange forsog
gennemfores 1 et offentlig-privat samarbejde mellem laegemiddelindustri og hospitaler. I dag er en
stigende andel af de kliniske forseg ikke-kommercielle. 1 2016 14 fordelingen pa 55% kommercielle
og 45% ikke-kommercielle sponsorer. Blandt de ikke-kommercielle sponsorer antages omkring 1/3 af
disse at modtage en begrenset finansiering fra legemiddelvirksomheder, bl.a. til forsegsleegemidler og
forskningsudstyr. Legemiddelstyrelsen har ikke naermere information om denne finansiering.

I medfor af legemiddellovens § 90 forer Laegemiddelstyrelsen kontrol med gennemforelsen af kliniske
forseg, idet styrelsen is@r overvager, at forsaget overholder retningslinjer for god klinisk praksis.

2.5.1.2. Gebyrer efter leegemiddelloven
Lagemiddelstyrelsens virksomhed pa legemiddelomradet finansieres overvejende af gebyrindtaegter.

Lagemiddellovens § 103, stk. 1, indeholder hjemmel til, at sundhedsministeren kan fastsette regler om
opkraevning og betaling af gebyrer fra virksomheder til hel eller delvis dekning af Laegemiddelstyrelsens
virksomhed efter legemiddelloven, regler udstedt 1 medfer af legemiddelloven og EU-forordninger pa
leegemiddelomradet.

Af bestemmelsen fremgar, at der er to slags gebyrer. Den ene gebyrtype er aktivitetsbestemte gebyrer
til betaling af styrelsens konkrete aktiviteter med registrering og godkendelse af legemidler og virksom-
heder. Den anden gebyrtype er rsgebyrer til styrelsens generelle virksomhed med leegemidler.

I § 103, stk. 2, er anfort en ikke-udtemmende oversigt over de aktiviteter, som arsgebyrerne kan anven-
des til, herunder til godkendelse og overvagning af samt kontrol med kliniske forseg med leegemidler.

Bemyndigelsen i § 103, stk. 1, er udnyttet til fastsattelse af gebyrregler i to bekendtgerelser: Bekendt-
gorelse nr. 737 af 8. juni 2017 om gebyrer for kliniske forseg og bekendtgerelse nr. 733 af 8. juni 2017
om gebyrer for legemidler og legemiddelvirksomheder.

Gebyrerne reguleres en gang om aret den 1. januar med den af Finansministeriet fastsatte sats for det
generelle pris- og lenindeks. De aktuelle gebyrer offentliggeres pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside.

Efter gebyrbekendtgerelsen for kliniske forseg betales et aktivitetsbestemt gebyr for ansegninger om
godkendelse af et klinisk forseg. Der er forskellige gebyrstorrelser athaengig af forsegets art. 1 2018 udger
gebyrerne folgende belob:

1) 23.428 kr. for ansggning om godkendelse af forseg med et leegemiddel, der er udstedt markedsferings-
tilladelse i et EU- eller ICH-land (International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use)

2) 46.514 kr. for ansegning om godkendelse af et forseg, hvor der indsendes dokumentation for forsegs-
leegemidlets fremstilling og kvalitet i form af et Investigational Medicinal Product Dossier (IMPD)

3) 51.864 kr. for en ansegning, som vurderes i den falles europiske frivillige harmoniseringsprocedure
(VHP proceduren, jf. nedenfor), nar Lagemiddelstyrelsen er modtagerland, og 84.728 kr. for en
sogning 1 VHP proceduren, nar Laegemiddelstyrelsen er referenceland.

I en rekke tilfelde skal anseggere til forseg omfattet af nr. 2 kun betale det lavere belob pé 23.428 kr.
Det geelder, nér det indsendte IMPD er vasentligt simplificeret, forsogslegemidlet er en modificering af
et legemiddel, der er udstedt en markedsferingstilladelse til, og modificeringen kun angar leegemidlets
pakning, etikettering, form eller udseende.

Ved ansegninger om @ndring af et klinisk forseg, som Lagemiddelstyrelsen har godkendt, skal betales
et gebyr pd 4.852 kr. for ansegere til forsgg omfattet af nr. 1 og 2 og 6.723 kr. for @ndringer af forseg
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1 VHP proceduren omfattet af nr. 3. Der skal kun betales ét gebyr, selvom en ansggning omfatter flere
@ndringer af dokumenterne 1 ansggningen.

Nér et klinisk forseg er godkendt, skal der betales et arsgebyr pa 13.076 kr. for lebende overvagning og
kontrol af forseget, indtil dette afsluttes. Arsgebyret betales pr. pabegyndt ar, dog ikke det forste ar efter
godkendelsen af forsoget.

Den falles europeiske frivillige harmoniseringsprocedure (VHP proceduren) er en forleber for en pro-
cedure, der indferes, ndr en ny forordning om kliniske forseg med leegemidler (Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EU) nr. 536 af 16. april 2014 om kliniske forsag med humanmedicinske leegemidler
og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF) forventeligt gennemfores 1 slutningen af 2019. I den procedure
behandles en ansegning om et klinisk forseg, der enskes godkendt til gennemforelse i flere lande, 1
feellesskab af de bererte lande. Der udpeges et referenceland, som har hovedansvaret for at vurdere
anspgningen. De andre lande, der kaldes modtagerlande, foretager en mindre gennemgang og vurdering
af ansggningen. Da der siledes er storst arbejde for referencelandet, er gebyret 1 VHP proceduren hgjere,
nar Danmark er referenceland, og lavere, ndr Danmark er modtagerland.

2.5.1.3. Gebyrer efter komiteloven

De videnskabsetiske komitéers virksomhed med den videnskabsetiske vurdering af kliniske forseg med
leegemidler finansieres i medfor af komitelovens § 39. Efter stk. 1 i bestemmelsen atholdes udgifterne
til de regionale komiteer af de enkelte regionsrad. Efter stk. 2 i bestemmelsen betaler forskningsinstituti-
oner mv., private firmaer og hospitaler et gebyr pr. projekt eller @ndring, der anmeldes til pageldende
region. Sundhedsministeren bemyndiges til at fastsaette regler om gebyrets storrelse og opkravning af
gebyret.

Gebyrer efter komiteloven berores ikke direkte af dette lovforslag, men gebyrer efter henholdsvis
komitéloven og legemiddelloven vil blive aflgst af faelles gebyrer for kliniske forseg, nar loven om
kliniske forseg sattes 1 kraft, jf. afsnit 2.5.1.4.

2.5.1.4. Gebyrer efter lov om kliniske forsog

Lov om kliniske forsgg med legemidler indeholder i § 33 en hjemmel for sundhedsministeren til at
fastsatte regler om opkravning og betaling af gebyrer fra sponsor til dekning af Legemiddelstyrelsens
og de videnskabsetiske komitéers virksomhed efter loven, regler udstedt i medfer af loven eller EU-for-
ordninger.

Bestemmelsen vil ferst skulle anvendes, nar de galdende regler om kliniske forsog med leegemidler
1 legemiddelloven og komiteloven aflgses af ny regulering 1 den nevnte forordning og 1 loven om
kliniske forseg med leegemidler. Forordningen og loven om kliniske forseg supplerer hinanden, og de
skal derfor traede 1 kraft fra samme tidspunkt, ndr en ny EU-portal og EU-database for kliniske forseg
er funktionsdygtige. De nedvendige IT-lesninger er under udvikling, og de ventes at blive klar til, at
forordningen og loven om kliniske forseg kan anvendes fra slutningen af 2019.

Nér den nye regulering treeder i kraft, vil der blive et storre samarbejde mellem Lagemiddelstyrelsen og
komitésystemet. De fremtidige gebyrer vil blive fastsat svarende til opgavernes omfang og fordeling.

Gebyrerne vil vare aktivitetsbestemte gebyrer, der kommer til at dekke Legemiddelstyrelsens og
komitésystemets udgifter til konkrete aktiviteter. Gebyrerne vil komme til at omfatte udgifterne til
Laegemiddelstyrelsens sagsbehandling af ansegninger og opfelgning pa kliniske forseg og udgifterne
til de videnskabsetiske komitéers sagsbehandling, herunder vederlag til komitémedlemmer og deres
sekretariatsbetjening.
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2.5.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser

Kliniske forseg med leegemidler er grundlaget for udviklingen af nye laegemidler og behandlingsformer
og for forbedring af markedsforte legemidlers virkning og sikkerhed.

I de kliniske forseg indsamles data, der indgédr som et vigtigt grundlag for myndighedernes vurdering af,
om et legemiddel kan godkendes eller opretholdes til markedsfering.

Klinisk forskning er en af Danmarks styrkepositioner. Efter regeringens opfattelse er et staerkt klinisk
forskningsmiljo med til at sikre, at danske patienter er nogle af de ferste til at f4 gavn af ny eller forbedret
behandling inden for fx immunterapi. Den kommercielle forskning i kliniske forseg har en positiv effekt
pa det offentlige forskningsmilje pd hospitalerne, da den er med til at hojne bédde den forskningsmaessige
og behandlingsmassige ekspertise pa hospitalerne. I en europaeisk sammenligning er Danmark iser staerk
1 klinisk forskning for tidlige forsegsfaser, hvor man undersoger, hvordan mennesker reagerer pd en
behandling, hvor stor dosis man kan téle, og hvilke bivirkninger den har. Det gode offentlige-private
samarbejde inden for isar tidlig fase-forseg kan desuden vare medvirkende til, at ogséd de sene fase
forseg placeres pa danske hospitaler.

Fra 1. juli 2017 er Laegemiddelstyrelsens gebyrer med hjemmel i leegemiddelloven blevet @ndret for
at imedekomme krav fra Rigsrevisionen om, at gebyrer til det offentlige skal vere omkostningsagte og
derfor svare til en myndigheds reelle omkostninger til de enkelte opgaver. Den nye gebyrstruktur har,
sammen med et ressourceloft, medfort meget betydelige stigninger 1 gebyrerne for styrelsens virksomhed
med kliniske forseg.

De nye forhgjede gebyrer er en serlig ekonomisk byrde for ikke-kommercielle forseg.

I forbindelse med heringen om de nye gebyrforhgjelser 1 foraret 2017 blev det iser fra forskerside,
herunder Laegevidenskabelige Selskaber, fremhavet, hvorledes forhgjelserne kan begrense antallet af
ikke-kommercielle forseg og dermed indebare risiko for at skade den kliniske forskning.

Det forventes, at den foresldede gebyrfritagelse og -lempelse vil medvirke til at bevare og styrke den
kliniske forskning pa leegemiddelomrddet — og i1 sarlig grad beskytte de ikke-kommercielle og tidlige
fase-forseg pa hospitalerne. Desuden har det betydning at fremme VHP proceduren, da den ligner de
nye procedurer om myndighedssamarbejde, som indferes med den nye regulering af kliniske forseg i
forordningen og lov om kliniske forseg med leegemidler.

En minimering af den ekonomiske barriere for godkendelse af kliniske forsgg vil gere det mere
attraktivt for bade danske og udenlandske forskere at placere deres forseg i Danmark.

Det kan i den forbindelse oplyses, at vore nabolande Norge, Sverige og Tyskland ogsd har sarligt
favorable ansegningsvilkar for deres ikke-kommercielle forskning.

Lovforslaget vil dermed have betydning bade for udviklingen af det nyttige samarbejde mellem forskere
1 legemiddelindustrien og forskerne 1 hospitalsregi — og for vaeksten i hele life-scienceindustrien.

Med en styrket forskning og industri er det regeringens mélsatning at sikre danske patienter de nyeste
og bedst mulige behandlingstilbud. Det er til gavn for patienterne, nar de i de tidlige fase-forseg far hurtig
adgang til ny og forbedret behandling inden for flest mulige omrader.

2.5.3. Lovforslagets indhold

Det foreslds, at der i1 legemiddelloven og lov om kliniske forseg med legemidler indferes en ny
hjemmel for sundhedsministeren til at fastsette regler om, at sponsor for ikke-kommercielle kliniske
forseg og sponsor for kommercielle kliniske forseg, der er i tidlig fase, helt eller delvis fritages for de
gebyrer, som der 1 medfer af de to love kan fastsettes for opgaver med kliniske forseg.

Som det fremgar under afsnit 2.5.1. skal gebyrreglerne i § 103 i legemiddelloven forventeligt i slutnin-
gen 2019 afleses af gebyrregler 1 § 33 1 lov om kliniske forseg med leegemidler. Der foreslds derfor
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indfert en enslydende hjemmel i de to love. I teksten er der taget hojde for, at gebyrreglerne 1 § 33 ogsé
skal omfatte gebyrer til det videnskabsetiske komitésystem.

Bemyndigelsen vil blive udnyttet til at indfere nye gebyrlempelser i bekendtgerelsen om gebyrer for
kliniske forsgg med legemidler for visse nermere angive forsgg. Lempelserne vil blive finansieret via
den nye finanslovsbevilling pa 4.7 mio. kr. 1 2018 og 9,3 mio. kr. 1 2019 og frem.

Gebyrfritagelse eller -nedsattelse vil omfatte folgende sponsorer:

Sponsorer for ikke-kommercielle kliniske forseg vil blive fritaget for at betale gebyrer til Leegemiddel-
styrelsen for kliniske forseg. Det galder bade gebyr for ansegning om godkendelse og @ndring af et
forseg og arsgebyr for overvagning og kontrol af et iveerksat forseg. Med gebyrfritagelsen forventes disse
sponsorer arligt at kunne spare i alt 7 mio. kr.

Samtidig indferes lempelser 1 ansggningsgebyrerne for kommercielle sponsorer for forseg, der er i tidlig
fase. Det drejer sig om forsog med ikke godkendte leegemidler og ansegninger i VHP proceduren, nér
Danmark skal vare referenceland. Enkelte gebyrer for forseg 1 helt tidlig fase, sékaldt first in human
forseg, fjernes, mens andre forseg 1 tidlig fase far en delvis nedsattelse af ansegningsgebyret. Med disse
gebyrlempelser forventes de kommercielle sponsorer arligt at kunne spare 1 alt 2, 3 mio. kr.

De ovrige gebyrer for kommercielle sponsorer opretholdes.

Endelig vil bemyndigelsen kunne anvendes til at fastsatte regler om yderligere gebyrnedsattelser,
safremt der, via midler afsat i Vakstteam, bliver mulighed for at reducere flere af de kommercielle
sponsorers gebyrer.

3. Okonomiske og administrative konsekvenser for det offentlige

Forslaget om frit valg til genoptrening, herunder til at dekke udgifter til behandling af borgere, der
aktuelt venter mere end 7 dage, samt til at sikre den nedvendige kapacitetsudbygning i kommunerne
skeonnes at indebere offentlige merudgifter pa 61 mio. kr. i 2018 og 50 mio. kr. arligt fremefter. De
skennede merudgifter er baseret pa, at kommunerne for at kunne tilbyde genoptraeningen inden for de
syv dage efter udskrivning fra sygehuset i en periode vil have brug for at afvikle den eksisterende vente-
tidspukkel samt kapacitetsudbygge deres genoptreningstilbud, saledes at ventetiden til genoptrening kan
holdes péd under syv dage fremadrettet.

For mange kommuners vedkommende vil der vaere brug for at handtere genoptreningsplanerne og
indkaldelse af borgerne m.v. hurtigere, end tilfeldet er i dag. Dette kan kreeve @ndringer 1 administrativ
praksis. I den udstrekning, kommunerne ikke holder ventetiden under syv dage, vil der vaere admini-
stration forbundet med informationsudveksling, afregning m.v. 1 forhold til de private leveranderer 1
ordningen.

Forslaget om gebyrlettelser for kliniske forseg forventes for ikke-kommercielle forseg pa universitets-
hospitaler og regionale hospitaler at medfere udgifter for staten pd omkring 7 mio. kr. arligt. Udgiften
modsvares dog af en tilsvarende besparelse for regionerne pd 7 mio. kr. arligt, hvorved de foresldede
gebyrlettelser for de ikke-kommercielle kliniske forseg samlet set forventes at vaere udgiftsneutrale for
det offentlige.

Udgifterne for staten som folge af gebyrlempelser for kommercielle ansegere til forseg, der er 1 tidlig
fase, forventes at udgere omkring 2,3 mio. kr. arligt.

4. Okonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

Forslaget om frit valg til genoptrening vurderes at have positive ekonomiske konsekvenser for er-
hvervslivet, idet der mé& ventes at blive skabt et storre marked for genoptreningsydelser i privat regi,
ndr borgerne far ret til at velge en privat leverander i de tilfelde, hvor ventetiden til genoptraening i
kommunalt regi overstiger syv dage. Kommunalbestyrelserne vil formentlig ligeledes i sterre grad end i
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dag benytte sig af muligheden for ogsa at tilvejebringe det kommunale tilbud om genoptrening via aftaler
med private leveranderer med henblik pé at holde ventetiden under syv dage.

For de private leveranderer, der indgér i ordningen, vil der vere administrative konsekvenser i form af
krav om dokumentation for og informationsudveksling om leveringen af genoptraningen. For at indgd i
ordningen vil leverandererne desuden skulle dokumentere faglige kvalifikationer samt deklarere relevante
informationer til brug for borgerens frie valg.

Forslaget om gebyrlettelser for kliniske forseg forventes at medfere en érlig besparelse for legemiddel-
virksomheder pé ca. 2,3 mio. kr. drligt for kliniske forseg, der er 1 tidlig fase.

Besparelserne omfatter gebyrlettelser for ansegninger om forseg med ikke-godkendte leegemidler og for
ansegninger i VHP proceduren, hvor Danmark er referenceland.

5. Administrative konsekvenser for borgerne
Lovforslaget har ikke administrative konsekvenser for borgerne.

6. Miljomcessige konsekvenser

Lovforslaget har ingen miljomaessige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter. Det skal dog bemerkes, at ikrafttreeden af lovforsla-
gets § 3 om @ndring af lov om kliniske forseg med legemidler beror pa ikrafttreeden af forordningen
om kliniske forseg med legemidler (Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 536 af 16. april
2014 om kliniske forseg med humanmedicinske legemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF),
der forventes at finde anvendelse fra slutningen af 2019, jf. afsnit 2.5.1.2.

8. Horte myndigheder og organisationer m.v.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 12. januar 2018 til den 12. februar 2018 vearet sendt i
hering hos felgende myndigheder og organisationer m.v.:

Alzheimerforeningen, Ansatte Tandlegers Organisation, Bedre Psykiatri, Brancheforeningen af Farma-
ceutiske Industrivirksomheder i Danmark, Danmarks Apotekerforening, Danmarks Forskningspolitiske
Rad, Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk Industri, Dansk Farmaceutisk Selskab, Dansk Handicap For-
bund, Dansk Industri, Dansk IT — R&d for IT-og persondatasikkerhed, Dansk Kiropraktor Forening,
Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog Forening, Dansk Selskab for Almen Medicin, Dansk Sel-
skab for Good Clinical Practice, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Dansk Selskab for Kvalitet
1 Sundhedssektoren, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for Sygehusapotekere, Dansk
Socialradgiverforening, Dansk Standard, Dansk Sygeplejerad, Danske Bandagister, Danske Bioanalytike-
re, Danske Fysioterapeuter, Danske Handicaporganisationer, Danske Patienter, Danske Regioner, Danske
Seniorer, Danske Aldrerad, Datatilsynet, De Offentlige Tandlaeger, Den Nationale Videnskabsetiske
Komité, Den Videnskabsetiske Komité for Faergerne, Det Centrale Handicaprad, Det Etiske Rad, Det
Nordiske Cochrane Center, Diabetesforeningen, Ergoterapeutforeningen, Farmakonomforeningen, FOA,
Forbrugerradet, Foreningen af Kliniske Dietister, Foreningen af Kommunale Social-, Sundheds- og
Arbejdsmarkedschefer i Danmark, Foreningen af Specialleger, Forsikring & Pension, Fereernes Lands-
styre, GCP-enheden ved Kabenhavns Universitetshospital, GCP-enheden ved Odense Universitetshospi-
tal, GCP-enheden ved Aalborg og Aarhus Universitetshospitaler, Gigtforeningen, Gronlands Selvstyre,
Hjernesagen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Hereforeningen, IKAS, Industriforeningen for
generiske leegemidler og biosimilere legemidler, Institut for Menneskerettigheder, Jordemoderforenin-
gen, Justitsministeriet, KL, Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, Kost- og Ernaringsforbundet, Kraftens
Bekampelse, Landsforeningen af nuvarende og tidligere psykiatribrugere (LAP), Landsforeningen LEV,

2017/1 LSF 212 17



Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), Landsforeningen SIND, Leageforeningen,
Leaegemiddelindustriforeningen (Lif), Medicoindustrien, Organisationen af Lagevidenskabelige Selska-
ber, Parallelimporterforeningen af legemidler, Patienterstatningen, Patientforeningen, Patientforeningen
1 Danmark, Patientforeningernes Samvirke, Pharmadanmark, Praktiserende Lagers Organisation, Prakti-
serende Tandlaegers Organisation, Psykolognavnet, Region Hovedstaden, Region Midtjylland, Region
Nordjylland, Region Sjelland, Region Syddanmark, Regionernes Leonnings- og Takstnavn, Rédet for
Digital Sikkerhed, Rédet for Socialt Udsatte, Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser, Statens Sundheds-
videnskabelige Forskningsrdd, Sundhed Danmark, Tandlegeforeningen, Udviklingshemmedes Landsfor-
bund, Veterinermedicinsk Industriforeningen (VIF), Yngre Laeger og Aldre Sagen.

9. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser / min-
dreudgifter

Negative konsekvenser / merud-
gifter

@konomiske konsekvenser for
stat, kommuner og regioner

Ingen konsekvenser for sé vidt
angdr frit valg af leverander af
genoptrening.

Forslaget om gebyrnedsattelser
for kliniske forseg skennes at
medfere en besparelse pa 7 mio.
kr. for regionerne til ikke-kom-
mercielle kliniske forsgg.
Besparelsen modsvares imidler-
tid af

en tilsvarende merudgift for sta-
ten, jf. negative konsekvenser.

Forslaget om frit valg til genop-
treening skennes at indebaere of-
fentlige merudgifter i storrelses-
ordenen 61 mio. kr. 12018 og
50 mio. kr. arligt fra 2019 og
fremefter.

Forslaget om gebyrlettelser for
kliniske forseg skennes at med-
fore merudgifter for staten pa
9,3 mio. kr. arligt, heraf 7 mio.
kr. til fjernelse af gebyrer for ik-
ke-kommercielle forsgg og 2,3
mio. kr. til nedsattelse af geby-
rer for tidlig fase-forsog.

Administrative konsekvenser for
stat, kommuner og regioner

Ingen

Administration forbundet med
kontakten mellem kommune og
private leveranderer.

Okonomiske konsekvenser for
erhvervslivet

Det vurderes, at der vil vare po-
sitive skonomiske konsekvenser
for erhvervslivet, idet en vee-
sentlig del af den genoptraning,
der 1 dag foregar i kommunalt
regi, forventes at overga til pri-
vate leverandeorer.

Forslaget om gebyrlettelser for
kliniske forseg skennes at med-
fore besparelser for legemiddel-
virksomheder pé 2,3 mio. kr. r-
ligt som folge af nedsattelse af
gebyrer for tidlig fase-forseg.

Ingen for sé vidt angér frit valg
af leverander af genoptraening.

Administrative konsekvenser for
erhvervslivet
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Private leveranderer af genop-
treening, der indgér i1 ordningen,




vil skulle dokumentere faglige
kvalifikationer samt deklarere
relevante informationer i forhold
til borgernes frie valg. Herudo-
ver vil de skulle dokumentere og
udveksle informationer til kom-
munen om leveringen af genop-
treeningen.

Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen
borgerne

Miljemessige konsekvenser Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten Det foreslas i § 4, stk. 2, at
sundhedsministeren bemyndiges
til at fastseette tidspunktet for
ikrafttreeden af den foresldede
gebyrbestemmelse i § 3 i lov om
kliniske forseg med legemidler.
Baggrunden for dette forslag er,
at det ngjagtige tidspunkt for
anvendelse af Europa-Parlamen-
tets og Radets forordning (EU)
nr. 536 af 16. april 2014 om
kliniske forseg med humanme-
dicinske leegemidler og om op-
haevelse af direktiv 2001/20/EF
ikke kendes, og at forordningen
og lov om kliniske forseg med
leegemidler, denne og andre a&n-
dringslove til loven, skal anven-
des fra samme tidspunkt, jf.
narmere under bemarkningerne
til lovforslagets § 4.

Er i strid med de fem principper JA NEJ
for implementering af erhvervs- X
rettet EU-regulering

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§ 1

Til nr. 1

Af sundhedslovens § 140, stk. 4, fremgar det, at sundhedsministeren fastsatter naermere regler om
patienternes mulighed for at veelge mellem genoptraningstilbud.

I § 6, stk. 1, i bekendtgerelse om genoptraeningsplaner og om patienters valg af genoptreningstilbud
efter udskrivning fra sygehus fremgar det, at patienter, der har faet en genoptreningsplan efter udskriv-
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ning fra sygehus, kan velge mellem de genoptreningstilbud, som bopalskommunen har etableret ved
egne institutioner eller indgdet aftaler om med andre myndigheder eller private leveranderer. Patienten
kan ogsa vaelge genoptreningstilbud pd andre kommuners institutioner pa det til patienten angivne specia-
liseringsniveau. En kommunes genoptraningsinstitution kan af kapacitetsmassige arsager dog afvise at
modtage patienter, der har bopal 1 en anden kommune, hvis institutionen har vaesentlig laengere ventetider
til genoptraening end andre kommunale genoptraningsinstitutioner, og hvis vaesentlige hensyn til patienter
fra egen kommune ellers vil blive tilsidesat, jf. bekendtgerelsens § 6, stk. 3.

Med lovforslagets § 1, nr. 1, foreslas det, at der i sundhedslovens § 140 indsattes et nyt stykke 4,
hvoraf det fremgar, at personer, der udskrives fra sygehus med en genoptreningsplan, far ret til at vaelge
at modtage genoptreningen hos en privat leverander, som KL har indgaet aftale med efter det foresldede
stk. 5, hvis kommunalbestyrelsen ikke inden for syv kalenderdage efter udskrivningen kan tilbyde opstart
af genoptreningen. Angiver genoptraeningsplanen, at genoptraeningen af sundhedsfaglige grunde forst bor
opstartes pa et senere tidspunkt end udskrivningstidspunktet, regnes fristen dog fra dette tidspunkt.

Opstart defineres som forste mode med en sundhedsperson, der skal varetage hele eller dele af borge-
rens genoptrening.

Undtaget fra fristen pd syv kalenderdage efter udskrivning er sdledes de situationer, hvor ventetiden
er sundhedsfagligt begrundet eller skyldes patientens eget enske. Sundhedsfagligt begrundet ventetid er
tilfeelde, hvor genoptreningen af hensyn til behandlingen ikke kan pabegyndes umiddelbart efter udskriv-
ningen. Det kan fx vare, hvis opstart af genoptraeningen skal afvente, at patienten atbandageres. I disse
tilfeelde skal sygehuset ved udarbejdelsen genoptraningsplanen angive i planen, hvornar genoptreningen
1 stedet vil kunne pabegyndes. I disse tilfelde vil de syv dage derfor skulle telles fra det sundhedsfagligt
begrundede tidspunkt i stedet.

Den foreslaede ordning galder heller ikke specialiseret genoptraening, der foregar pd sygehus. Denne
genoptrening er allerede 1 dag omfattet af frit og udvidet frit sygehusvalg, jf. § 6, stk. 4, 1 bekendtgerelse
om genoptraeningsplaner og om patienters valg af genoptraeningstilbud efter udskrivning fra sygehus.

Kommunalbestyrelsen kan, som fastsat i sundhedslovens § 140, stk. 3, tilvejebringe tilbud om genop-
treening ved at etablere behandlingstilbud pd egne institutioner eller ved indgéelse af aftaler herom med
andre kommunalbestyrelser, regionsrdd eller private institutioner.

Med lovforslagets § 1, nr. 2, foreslas det, at der i sundhedslovens § 140 indsettes et nyt stk. 5, hvoraf
det fremgdr, at KL pd kommunernes vegne indgar aftale med de private leveranderer om levering af
genoptraening efter stk. 4.

Forslaget indeberer, at KL pa kommunernes vegne indgér aftale med private leveranderer af genoptre-
ning pd samme made som Danske Regioner pd vegne af regionsradene indgér aftale med privatejede
sygehuse m.v. under det udvidede frie sygehusvalg. Forslaget betyder, at samtlige kommuner vil vere
bundet af KL’s aftale, og der er sdledes ikke mulighed for, at den enkelte kommune kan vealge at std
uden for aftalen og selv indgd aftale. Dette gaelder ogsa i den situation, hvor en kommune skulle velge at
udtreede af KL.

KL bliver sidledes med den foresldede bestemmelse bemyndiget til at indga aftalerne med de private
leveranderer af genoptrening i ordningen, uanset om alle kommuner er medlem af foreningen eller
ej. Séfremt en kommune velger at udtreede af KL, pavirker dette saledes ikke KL’s mulighed for at indgd
aftaler med de private leveranderer af genoptrening 1 ordningen pd kommunernes vegne.

KL skal indgé aftale med de leveranderer, der onsker det, forudsat at de lever op til de fastsatte krav
til kvalitet, dokumentation, kommunikation m.v. KL kan afvise at indga aftaler med leveranderer, der
ikke lever op til de fastsatte krav i ordningen. Det forudsettes, at KL ved aftaleindgdelsen med de
private leveranderer seger at sikre den bedst mulige dekning af de private tilbud i ordningen, under
foreudsatning af, at ydelserne kan leveres med den fornedne kvalitet.
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Med forslaget udvides den eksisterende bemyndigelsesbestemmelse 1 sundhedslovens § 140, stk. 4,
saledes at der kan fastsattes regler om den nye fritvalgsordning. Den narmere afgrensning af ydelser,
specifikke kvalitetskrav og vilkdr m.v. fastsattes 1 aftalerne mellem KL og de private leveranderer.

Til nr. 2

Det fremgar af sundhedslovens § 140, stk. 4, at sundhedsministeren fastsetter nermere regler om
patienternes mulighed for at velge mellem genoptraningstilbud. Denne bemyndigelse er udmentet ved
bekendtgerelse nr. 1088 af 6. oktober 2014 om genoptreningsplaner og om patienters valg af genoptree-
ningstilbud efter udskrivning fra sygehus.

Med lovforslagets § 1, nr. 3, foreslas det at udvide denne bemyndigelse, sé det vil fremga af bestemmel-
sens andet punktum, at sundhedsministeren kan fastsette regler om kommunalbestyrelsens forpligtelser
1 forhold til udmentningen af stk. 4, herunder om kommunalbestyrelsens forpligtelse til at informere bor-
gerne om deres muligheder for frit valg og vilkdrene herfor, samt om kommunalbestyrelsens forpligtelse
til at fore tilsyn med leverandererne, der indgar aftale efter stk. 5.

Det forventes sdledes, at bestemmelsens andet punktum vil blive udmentet i regler om, at kommunalbe-
styrelsen hurtigt skal afklare, hvilken genoptrening borgeren skal have, og hvornar, der kan gives et kom-
munalt tilbud om den pégaldende type genoptrening. Safremt der kan tilbydes opstart inden 7 dage efter
udskrivning, er borgeren ikke omfattet af muligheden for frit valg. Séfremt borgeren ikke kan tilbydes
opstart inden 7 dage efter udskrivning, skal borgeren orienteres om, hvornar kommunalbestyrelsen kan
tilbyde opstart og muligheden for at benytte en privat leverander af genoptraening. Det er en forudsetning
for, at borgeren kan tage stilling til, om borgeren ensker at benytte det frie valg, at borgeren oplyses om,
hvilken type genoptraening kommunalbestyrelsen har vurderet er nedvendig, og hvornar genoptreningen
kan opstartes, da det er afgerende for borgerens mulighed for at se, hvilke leveranderer borgeren kan
valge og dermed borgerens mulighed for at benytte det frie valg.

Det er endvidere en forudsatning, at borgeren tidligt modtager disse oplysninger, s& borgeren har
mulighed for at undersege, om der er en privat leverander, der kan tilbyde hurtigere opstart. Det forventes
derfor, at der vil blive stillet krav om, at kommunen efter fa dage har taget stilling til, hvilken type
genoptraening og opstartsdato, der skal tilbydes borgeren, og informeret borgeren herom.

Det forventes fastsat, at informationen fra kommunen til borgeren skal foreligge via digital post med
mindre borgeren er undtaget fra at modtage digital post, som det folger af lov om Digital Post fra
offentlige afsendere.

Borgeren kan herefter tage stilling til, om borgeren ensker at benytte det kommunale tilbud, eller om
borgeren ensker at benytte sig af muligheden for det frie valg.

Kommunalbestyrelsen skal kunne rddgive og vejlede om muligheden for det frie valg, men det er op til
borgeren at vurdere, om borgeren ensker at benytte en privat leverander, og at valge blandt de mulige
leveranderer. Borgeren kan kun velge en leverander, der kan levere den genoptraening, som kommunen
visiterer til pa baggrund af genoptraeningsplanen.

Det vil vaere udgangspunktet for fastsattelsen af de naermere regler om muligheden for at vaelge mellem
private leveranderer i ordningen, at kommunalbestyrelsen kan afvise borgerens mulighed for at benytte
en privat leverander, sdfremt den enskede private leverander har en lengere ventetid pd opstart end
kommunalbestyrelsen har tilbudt, eller hvis den enskede leverander ikke har indgaet aftale med KL om
den pégaldende type af genoptraening.

Hvis den private leverander, som borgeren ensker at benytte, kan tilbyde opstart senest samtidig med
den kommunale leverander og har indgéet aftale med KL om den pageldende type af genoptrening, er
kommunalbestyrelsen ikke leengere forpligtet til at stille den tilbudte kommunale opstartstid til radighed,
og den tilbudte tid kan herefter tilbydes en anden borger. Borgeren fortaber dog ikke retten til genoptrae-

2017/1 LSF 212 21



ning 1 kommunalt regi, safremt et genoptreningsforleb ved en privat leverander 1 ordningen eksempelvis
ma afbrydes som folge af uforudsete omstendigheder m.v.

Naér den nye regulering traeder i kraft, vil de forpligtelser, som pahviler kommunen efter lovgivningen,
dvs. det overordnede ansvar for den genoptraening, som ydes efter sundhedslovens § 140, fortsat pdhvile
kommunalbestyrelsen. Kommunalbestyrelsen vil som folge af dette ansvar ogsa have en almindelig ret og
pligt til at fore tilsyn med udferelsen af opgaven, men der er ikke fastsat s@rskilte regler om kommuners
tilsynsforpligtelse i forhold til sundhedslovens § 140.

Styrelsen for Patientsikkerhed forer tilsyn med sundhedsforholdene og den sundhedsfaglige virksomhed
pa sundhedsomradet, dvs. 1 forhold til alle typer af behandlingssteder 1 sundhedsvasenet, jf. sundhedslo-
vens § 123 og bekendtgerelse om registrering af og tilsyn med offentlige og private behandlingssteder
m.v.

Det er praciseret i sundhedslovens § 123 c, stk. 1, at sygehusenheder, klinikker, praksisser, plejecentre,
plejehjem, bosteder, sundheds- eller genoptraeningssteder og andre behandlingssteder, hvor sundhedsper-
soner udever behandling, skal lade sig registrere hos de centrale sundhedsmyndigheder. Der er tale om et
risikobaseret tilsyn. Leveranderer af frit valg af genoptrening vil vere omfattet af styrelsens tilsyn.

Da der allerede fores tilsyn med sundhedsforholdene og den sundhedsfaglige virksomhed af Styrelsen
for Patientsikkerhed, og da KL kan stille krav om dokumentation for relevante faglige kvalifikationer
m.v., er der allerede en rekke forhold vedrerende kvalitet, som kommunerne ikke behaver at fore tilsyn
med.

Samtidig vurderes det, at der med lovforslaget kan etableres tilstreekkeligt grundlag for at sikre, at
kommunerne har et omfattende vidensgrundlag om leverandererne og dermed allerede har en sikkerhed
for, hvad leverandererne kan og skal levere, hvilket yderligere begrenser behovet for at fore tilsyn med
leverandererne.

Der vil saledes stadig pahvile kommunerne et ansvar for, at opgavelesningen sker inden for rammerne
af genoptreningsplanen og med den fornedne kvalitet m.v., og kommunalbestyrelsen vil fortsat have en
tilsynsforpligtelse, men der vurderes ikke at vaere behov for, at den enkelte kommune forer regelmaessigt
tilsyn med hver enkelt leverander af genoptraeningsydelser til kommunens borgere, ligesom der ikke
1 reglerne vil blive stillet krav om en serlig kadence for kommunalbestyrelsens tilsyn. Kommunernes
tilsyn med de private leveranderer 1 ordningen forudsattes at omhandle, hvorvidt leverandererne lever
op til de geldende krav. Kommunen kan sédledes som udgangspunkt ikke ved tilsynene forlange, at
private leveranderer skal leve op til krav, som kommunen ikke selv skal leve op til ved levering af
genoptraeningen, og tilsynene mé ikke vaere uforholdsmaessigt byrdefulde for de private leveranderer.

Det vil saledes vere op til den enkelte kommune at beslutte, hvordan tilsynet skal tilretteleegges og hvor
omfattende et tilsyn, der skal fores. Hvis der eksempelvis stilles krav til leveranderernes dokumentation
af forleb, vil kommunerne saledes have en viden om, hvordan opgaven udferes og vil kunne koncentrere
sit tilsyn 1 forhold til sager, hvor der vurderes at vare problemer med leverancerne.

Det foreslds endvidere at udvide bemyndigelsen i1 sundhedslovens § 140, stk. 4, sa det af bestemmelses
tredje punktum vil fremgd, at sundhedsministerens kan fastsatte regler om leveranderernes forpligtelser 1
forhold til modtagelse af borgere 1 ordningen, deklaration af oplysninger til brug for borgerens frie valg
og dokumentation af faglige kvalifikationer og leveret genoptraening, samt information om @ndringer 1
borgerens behov.

Det forventes, at bestemmelsens tredje punktum kan blive udmentet i regler om, at leveranderen
skal tage imod de borgere, der ensker at benytte leveranderen, hvis betingelserne herfor i evrigt er
opfyldt. Derudover forventes det, at bestemmelsen vil blive brugt til at fastsatte regler om, at genoptrae-
ningen skal varetages af sundhedspersoner med de fornedne faglige kompetencer, og at det skal vaere en
autoriseret sundhedsperson, der har ansvaret for den leverede genoptraening. Det forventes fastsat, at det
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er en forudsetning for at indga aftaler, at leveranderen som minimum lever op til de faglige krav, som
typen af genoptrening forudsatter.

Det foreslds endvidere at udvide bemyndigelsen i sundhedslovens § 140, stk. 4, si det af bestemmelsens
fjerde punktum vil fremga, at sundhedsministeren kan fastsatte regler om betingelser for borgerens valg
af leverander efter stk. 4.

Det forventes fastsat, at hvis borgeren er omfattet af muligheden for at benytte sig af en privat leveran-
der, er det op til borgeren at afklare, hvilken af de mulige leveranderer, der enskes, og om denne kan
tilbyde opstart senest samtidig med den af kommunalbestyrelsen tilbudte tid. Borgeren kan velge mellem
alle de leveranderer, der er godkendt til at levere den type genoptraening, som kommunalbestyrelsen har
vurderet, at borgeren har brug for og meddelt borgeren. Borgerens frie valg kan saledes ikke afgranses til
en bestemt kommune eller region.

Der forventes endvidere fastsat regler om, at borgeren skal meddele kommunen, hvilken leverander
borgeren ensker at benytte, og hvornar denne kan opstarte genoptrening. Det er en forudsetning, at
leveranderen har givet et konkret og bindende tilbud om opstart, samt at opstart kan ske senest samtidig
med kommunalbestyrelsens tilbud om opstart af genoptrening.

Hvis oplysningerne fremgar af en fzlles offentlig portal, kan kommunalbestyrelsen henvise borgeren til
at finde oplysningerne pd denne. Det vil séledes vaere borgerens ansvar at finde og valge en leveranderer
samt afklare med denne, om der kan tilbydes opstart senest samtidig med kommunalbestyrelsens tilbud
om opstart. Der pahviler dog kommunalbestyrelsen en forpligtelse til at sikre, at borgeren kan fa rdd og
vejledning om frit valg af leverander af genoptrening m.v.

Det foreslas endeligt at udvide bemyndigelsen i1 sundhedslovens § 140, stk. 4, si det af bestemmelsens
femte punktum vil fremgd, at sundhedsministeren endvidere kan fastsette regler om KL’s aftaleindgaelse
med leveranderer, herunder om brug af underleveranderer og tilsyn med leveranderer.

Det forventes fastsat, at KL har mulighed for at indga aftaler med enkeltleveranderer eller som ramme-
aftaler med foreninger, brancheorganisationer og lignende. I sidstnavnte tilfelde vil enkeltleveranderer
saledes have mulighed for at tilslutte sig aftalen, safremt de lever op til de af KL fastsatte krav. Ved
indgaelse af nye aftaler om ydelser, hvor der allerede er indgaet aftaler, vil KL have mulighed for at tage
udgangspunkt i den eller de allerede indgaede aftaler.

I forhold til takstfastsattelse forventes det fastsat, at KL kan tage udgangspunkt i takster, der i dag
anvendes for tilsvarende ydelser, dog med de tilpasninger, som den aftalte definition og afgrensning af
ydelser og vilkér tilsiger. P4 denne méde vil takstfastsettelsen kunne minde om takstfastsattelsen i det
udvidede frie sygehusvalg.

Aftalerne skal definere relevante forleb eller ydelseskategorier, séledes at leveranderer har mulighed
for at indgé aftale om de forleb eller ydelseskategorier, de matte enske og vare kompetente til. Leveran-
dererne vil séledes have mulighed for at indga aftale om enkelte forlgb eller ydelseskategorier, og der vil
som udgangspunkt ikke kunne opstilles betingelser om, at leveranderen skal kunne levere flere forskellige
forleb eller ydelseskategorier.

Det forventes desuden fastsat, at KL kan stille krav om, at genoptraeningen skal varetages af sund-
hedspersoner med de fornedne faglige kompetencer i forhold til de enkelte forlgb eller ydelseskategori-
er. Derudover kan der stilles krav om, at det skal vare en autoriseret sundhedsperson, der har ansvaret
for den leverede genoptrening, samt at leverandererne bdde ved aftaleindgaelse og efterfolgende skal
dokumentere, at der er de rette faglige kompetencer m.v. i forhold til de forleb eller underkategorier af
genoptrening, de ensker at levere.

Det forventes endvidere, at der kan vere situationer, hvor leverandererne har brug for at benytte
en underleverander, og det forventes derfor at blive fastsat regler for, at KL kan fastsatte krav om
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godkendelsesprocedurer 1 forbindelse med underleveranderer, herunder at brug af underleveranderer ikke
ma medfore foraget ventetid for borgeren.

Det forventes endvidere at blive fastsat regler for, at private leveranderer, der indgér aftale med KL,
skal stille relevante oplysninger til radighed til brug for borgerens frie valg, herunder hvilke typer
genoptrening der kan leveres, tilgengelighed, ventetider, personalets uddannelse og samarbejdspartne-
re/underleveranderer. Det vurderes ikke hensigtsmaessigt at fastsette en udtemmende liste over, hvilke
oplysninger, der er relevante, og det forventes derfor, at der fastsattes regler om, at KL kan stille krav om
evt. andre relevante oplysninger.

Det forventes endvidere fastsat, at KL kan stille krav om, at private leveranderer indsender oplysninger-
ne til en felles, offentlig portal og lebende sorger for at opdatere oplysningerne, hvis der er @&ndringer, s
borgeren har en let adgang til de relevante oplysninger med henblik pa en vurdering af, hvorvidt borgeren
onsker at benytte sig af det frie valg.

Det forventes endvidere fastsat, at KL i aftalerne kan stille krav til de private leveranderers doku-
mentation af, at de leverede ydelser svarer til aftalen, herunder krav til kvaliteten af ydelserne samt
til leveranderernes kommunikation med den relevante kommunale myndighed, herunder om status for
treeningen og eventuelle @ndringer i modtagernes behov. Det forventes at blive fastsat, at KL kan stille
krav om, at leverandererne skal oplyse KL om @ndringer i forhold til leveranderens opfyldelse af
aftaleforudsatningerne.

Det forventes tillige at blive fastsat, at KL kan fastsatte nermere krav i aftalen om procedurer for
opsigelse 1 forhold til leveranderer, der ikke l&ngere lever op til aftaleforudsatningerne.

Det forventes at blive fastsat, at de private leveranderer skal levere dokumentation for en raekke
forhold vedr. kvalifikationer, service og kvalitet samt i gvrigt levere de oplysninger til kommune og
andre dele af sundhedsvasenet, der skal til for at sikre sammenhang i borgerens tilbud og forleb samt
relevant dokumentation pa linje med de krav, der stilles i forbindelse med genoptraening i offentligt
regi. Adgangen til udveksling af helbredsoplysninger m.v. folger de almindelige regler, herunder i1 forhold
til sikker digital udveksling af oplysningerne, og der vil som udgangspunkt ikke blive fastsat serskilte
regler om, hvilke krav KL i forbindelse med aftaleindgéelse kan stille hertil. Sddanne krav skal vere
proportionale og ma ikke udgere en uforholdsmassig tung teknisk barriere for de private leveranderers
adgang til markedet. Det vurderes ikke at vere et uforholdsmeessigt krav, at leverandererne benytter sig af
et MedCom-certificeret it-system.

De forventede regler om KL’s mulighed for at stille krav til de private leveranderer vil blive fastsat
under hensyntagen til private leveranderers reelle mulighed for at indgé i1 ordningen. Aftalerne skal
dermed sikre, at patienter med en ventetid pa mere end syv dage i1 offentligt regi, har en reel valgmulighed
1 den udstrekning, der er kvalificerede leveranderer, der eonsker at indgd i ordningen.

Der forventes at blive fastsat regler om KL’s tilsyn med, at de private leveranderer, der har indgdet
aftale, vedvarende og fortsat lever op til kravene i aftalen. Dette tilsyn vil kunne gennemfores som en
stikprove.

Tilnr. 3

Der er ikke 1 geeldende ret fastsat regler om, at sundhedsministeren kan fastsatte nermere regler om
losningen af tvister om vilkéar for aftaler om levering af genoptrening. For det udvidede frie sygehusvalg
er der fastsat regler om et voldgiftsnevn 1 sundhedslovens § 87 i. Det folger af denne bestemmelse, at
sygehusene, klinikkerne m.v. 1 ordningen kan indbringe tvister om vilkarene for en aftale 1 ordningen for
et voldgiftsnevn. Nar der indbringes en sag for voldgiftsnevnet, udpeger sundhedsministeren en opmand
og en suppleant for opmanden til nevnet. Danske Regioner udpeger en voldgiftsmand, og sygehusene,
klinikkerne m.v. udpeger en voldgiftsmand. Ved behandlingen af en voldgiftssag deltager opmanden samt
de to voldgiftsmend. Opmanden kan tilkalde sarligt sagkyndige til at bista ved sagens behandling.
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Det kan ikke udelukkes, at et tilsvarende voldgiftsnaevn kan blive relevant i forhold til den foreslaede
fritvalgsordning for genoptraening. Det vurderes imidlertid hensigtsmaessigt at vurdere de konkrete udfor-
dringer, der evt. matte opstd, for man reguleringsmaessigt laegger sig fast pa en bestemt model.

Med lovforslagets § 1, nr. 3, foreslds det, at sundhedsministeren bemyndiges til at kunne fastsette
narmere regler om lgsningen af tvister mellem KL og private leveranderer af genoptraening om vilkérene
for aftaler efter det foresldede stk. 5.

Herved vil sundhedsministeren fa mulighed for at fastsatte naermere regler om losningen af tvister
mellem KL og private leveranderer af genoptraening om vilkarene for aftaler i den foreslaede fritvalgsord-
ning. Hvis det pd baggrund af erfaringerne med ordningen siledes vurderes, at der ber etableres et vold-
giftsnevn til at lese tvister mellem KL og de private leveranderer om vilkarene for aftaler 1 ordningen, vil
sundhedsministeren 1 bekendtgerelse kunne fastsatte regler om oprettelsen af et sddant voldgiftsnaevn. Et
voldgiftsnevn vil efter omstendighederne kunne indrettes pa samme made, som det voldgiftsnavn, der
afger tvister under ordningen for udvidet frit sygehusvalg, jf. sundhedslovens § 87 1. Det er udgangs-
punktet for lovforslaget at give mulighed for at etablere en lignende voldgiftsordning. Det forventes
saledes, at bemyndigelsen, hvis den benyttes, vil blive brugt til at fastsette regler om et voldgiftsnevn
for fritvalgsordningen for genoptraening, der opererer efter samme principper som voldgiftsnevnet under
det udvidede frie sygehusvalg. Dvs. at navnet oprettes 1 forbindelse med indbringelse af tvister med
en opmand udpeget af sundhedsministeren og voldgiftsmand udpeget af henholdsvis KL og de private
leveranderer af genoptrening.

Til§ 2
Denne del af lovforslaget angdr gebyrbestemmelserne i legemiddellovens § 103. § 103, stk. 1, indehol-
der hjemmel til, at sundhedsministeren kan fastsatte regler om opkrevning og betaling af gebyrer fra
virksomheder til hel eller delvis dekning af Laegemiddelstyrelsens virksomhed efter legemiddelloven,
regler udstedt i medfor af legemiddelloven og EU-forordninger pa legemiddelomradet.

Af bestemmelsen fremgar, at der er to slags gebyrer. Den ene gebyrtype er aktivitetsbestemte gebyrer
til betaling af styrelsens konkrete aktiviteter med registrering og godkendelse af laegemidler og virksom-
heder. Den anden gebyrtype er arsgebyrer til styrelsens generelle virksomhed med laegemidler.

I § 103, stk. 2, er anfort en ikke-udtemmende oversigt over de aktiviteter, som arsgebyrerne kan anven-
des til, herunder til godkendelse og overvagning af samt kontrol med kliniske forseg med leegemidler.

Bemyndigelsen 1 § 103, stk. 1, er udnyttet til fastsattelse af gebyrregler i1 to bekendtgerelser: Bekendt-
gorelse nr. 737 af 8. juni 2017 om gebyrer for kliniske forseog og bekendtgerelse nr. 733 af 8. juni 2017
om gebyrer for legemidler og leegemiddelvirksomheder.

Gebyrerne reguleres en gang om aret den 1. januar med den af Finansministeriet fastsatte sats for det
generelle pris- og lonindeks. De aktuelle gebyrer offentliggeres pa Lagemiddelstyrelsens hjemmeside.

I lovforslagets § 2, nr. 1, foreslas, at der indferes en ny hjemmel for sundhedsministeren til at fastsaette
regler om, at en sponsor for ikke-kommercielle kliniske forseg og en sponsor for kommercielle kliniske
forseg, der er 1 tidlig fase, helt eller delvis fritages for de gebyrer, som der i medfer af legemiddelloven
kan fastsettes for opgaver med kliniske forsog.

Hjemlen vil blive brugt til at fjerne gebyrerne til Laegemiddelstyrelsen for sdkaldt ikke-kommercielle
forseg. Det vil sige forsag, der helt eller overvejende gennemfores uden indflydelse og finansiering fra
leegemiddelvirksomheder. Samtidig er det hensigten at nedsatte ansegningsgebyrerne for nogle af de
kommercielle forseg pd hospitalerne, der gennemfores i den forste forsegsfase (tidlig fase-forseg). Det
vil sige 1 de forste faser i klinisk legemiddelforskning, hvor et legemiddels effekt, dosis og bivirkninger
undersgges pd mennesker.

En sponsor defineres 1 laegemiddellovens § 88, stk. 3, som den person, virksomhed eller institution,
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der pétager sig ansvaret for igangsatning, ledelse og eventuelt finansiering af et klinisk forseg. Sponsor
er 1 praksis ofte en leegemiddelvirksomhed eller en ansat pad et universitetshospital, og mange forseg
gennemfores 1 et offentlig-privat samarbejde mellem leegemiddelindustri og hospitaler.

Den foreslaede gebyrfritagelse eller -nedsattelse forventes at omfatte folgende sponsorer:

Sponsorer for ikke-kommercielle kliniske forseg vil blive fritaget for at betale gebyrer til Laegemiddel-
styrelsen for kliniske forseg. Det gelder bade gebyr for ansegning om godkendelse og @ndring af et
forseg og drsgebyr for overvagning og kontrol af et iveerksat forsgg. Med gebyrfritagelsen forventes disse
sponsorer arligt at kunne spare i alt 7 mio. kr.

Samtidig indferes lempelser 1 ansggningsgebyrerne for kommercielle sponsorer for forseg, der er i tidlig
fase. Det drejer sig om forseg med ikke godkendte legemidler og ansegninger i den felles europeiske
frivillige harmoniseringsprocedure (VHP-proceduren), ndr Danmark skal vere referenceland. Enkelte
gebyrer for forseg i helt tidlig fase, sékaldt first in human forseg, fjernes, mens andre forseg i tidlig
fase far en delvis nedsattelse af ansegningsgebyret. Med disse gebyrlempelser forventes de kommercielle
sponsorer arligt at kunne spare 1 alt 2,3 mio. kr.

VHP proceduren er en forlgber for en procedure, der indferes nir en ny forordning om kliniske forsog
med legemidler (Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 536 af 16. april 2014 om kliniske
forseg med humanmedicinske leegemidler og om ophavelse af direktiv 2001/20/EF) forventeligt gennem-
fores 1 slutningen af 2019. I den procedure behandles en ansggning om et klinisk forseg, der enskes
godkendt til gennemforelse 1 flere lande, 1 fellesskab af de bererte lande. Der udpeges et referenceland,
som har hovedansvaret for at vurdere ansegningen.

De ovrige gebyrer for kommercielle sponsorer opretholdes.

Endelig vil bemyndigelsen kunne anvendes til at fastsatte regler om yderligere gebyrnedsattelser,
safremt der, via midler afsat i Vakstteam, bliver mulighed for at reducere flere af de kommercielle
sponsorers gebyrer.

Til § 3
Denne del af lovforslaget angar gebyrbestemmelsen i § 33 i lov om kliniske forseg, som indeholder
en hjemmel for sundhedsministeren til at fastsaette regler om opkravning og betaling af gebyrer fra
sponsor til dekning af Laegemiddelstyrelsens og de videnskabsetiske leegemiddelkomitéers virksomhed
efter loven, regler udstedt i medfer af loven eller EU-forordninger.

Bestemmelsen vil ferst skulle anvendes, nér de gaeldende regler om kliniske forsog med leegemidler 1
leegemiddelloven og komiteloven aflgses af ny regulering 1 forordningen og 1 loven om kliniske forseg
med legemidler. Forordningen og loven om kliniske forseg supplerer hinanden, og de skal derfor traede
1 kraft fra samme tidspunkt, nar en ny EU-portal og EU-database for kliniske forseg er funktionsdygti-
ge. De nedvendige IT-losninger er under udvikling, og de ventes at blive klar til, at forordningen og loven
om kliniske forseg kan anvendes fra slutningen af 2019.

I lovforslagets § 3, nr. 1, foreslas, at der indferes en ny supplerende hjemmel for sundhedsministeren i §
33, stk. 2, til at fastsatte regler om, at en sponsor for ikke-kommercielle kliniske forseg og en sponsor for
kommercielle kliniske forseg, der er i tidlig fase, helt eller delvis fritages for de gebyrer, som der i medfor
af lov om kliniske forseg kan fastsattes for opgaver med kliniske forseg.

En sponsor defineres i lov om kliniske forseg § 2, nr. 2, som: »En person, et firma, en institution eller en
organisation, der patager sig ansvaret for igangsatning, ledelse og organisering af finansieringen af et kli-
nisk forseg«. Sponsor er 1 praksis ofte en legemiddelvirksomhed eller en ansat pé et universitetshospital,
og mange forsag gennemfores i et offentlig-privat samarbejde mellem leegemiddelindustri og hospitaler.

Nér den nye regulering treeder 1 kraft vil der blive et storre samarbejde om kliniske forseg bade inden
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for EU og i Danmark mellem Laegemiddelstyrelsen og komitésystemet. De fremtidige gebyrer vil blive
fastsat svarende til opgavernes omfang og fordeling.

Gebyrerne vil vare aktivitetsbestemte gebyrer, der kommer til at dekke Laegemiddelstyrelsens og
komitésystemets udgifter til konkrete aktiviteter. Gebyrerne vil komme til at omfatte udgifterne til
Lagemiddelstyrelsens sagsbehandling af ansegninger og opfelgning pa kliniske forseg og udgifterne
til de videnskabsetiske komitéers sagsbehandling, herunder vederlag til komitémedlemmer og deres
sekretariatsbetjening.

Den foresldede nye hjemmel 1 § 33 vil blive brugt til at opretholde gebyrlettelser for visse ikke-kom-
mercielle og kommercielle kliniske forseg. De konkrete lettelser vil bl.a. athenge af erfaringerne med de
lettelser, der indferes med den foresldede gebyrhjemmel i1 leegemiddellovens § 103, stk. 3, jf. lovforslagets
§ 2.

Til § 4
Det foreslés, at loven treeder i kraft den 1. juli 2018.

Det foreslas dog, at sundhedsministeren bemyndiges til at fastsette tidspunktet for ikrafttreeden af den
foreslédede gebyrbestemmelse i1 § 3 i lov om kliniske forseg med leegemidler.

Baggrunden for dette forslag er, at det nejagtige tidspunkt for anvendelse af forordningen om kliniske
forseg med leegemidler ikke kendes, og at forordningen og lov om kliniske forseg med legemidler, denne
og andre @&ndringslove til loven, skal anvendes fra samme tidspunkt.

Forordningen om kliniske forsgg er offentliggjort 1 EU-Tidende den 27. maj 2014, nr. L 158, s. 1, og
den tridte 1 kraft 20 dage efter offentliggerelsen. Af forordningens artikel 99 fremgér, at den finder an-
vendelse seks méaneder efter offentliggerelsen af Europa-Kommissionens meddelelse om, at EU-portalen
og EU-databasen har opnaet funktionsdygtighed, jf. forordningens artikel 82.

Kommissionen har aktuelt meddelt, at It-systemerne forventes faerdigudviklet i slutningen af 2019. For-
ordningen om kliniske forseg kan saledes forventes at skulle anvendes inden udgangen af 2019.

Til§ 5
Bestemmelsen angdr lovens territoriale gyldighed og indeberer, at loven ikke gaelder for Fereerne og
Gronland.

Lovforslagets § 3 vedrerer lov om kliniske forseg med leegemidler. Den lov galder ikke for Fereerne
og Grenland, men loven kan for Faergernes vedkommende ved kongelig anordning settes i kraft helt eller
delvist med de afvigelser, som de fereske forhold tilsiger. Tilsvarende foreslas, at lovforslagets § 3 ved
kongelig anordning kan sattes i kraft helt eller delvis for Fereerne med de @ndringer, som de feroske
forhold tilsiger.

For Grenlands vedkommende er kompetencen til at fastsatte regler inden for sundhedsomrédet overgdet
til hjemmestyrets myndigheder. @nsker Grenlands hjemmestyre tilsvarende regler gennemfort i Grenland,
skal det ske ved landstingsforordning.
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Bilag 1

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geeldende formulering

§ 140...
Stk. 2. ...
Stk. 3. ..

Stk. 4. Sundheds- og @ldreministeren fastsatter
narmere regler om patienternes mulighed for at
valge mellem genoptraningstilbud.
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Lovforslaget

§1

I sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 191 af
28. februar 2018, foretages folgende @&ndring:

1. I § 740 indsattes efter stk. 3 som nye stykker:

»Stk. 4. En person, der udskrives fra sygehus
med en genoptreningsplan, jf. § 84, kan, medmin-
dre genoptraeningen skal foregd pd sygehus, valge
at modtage genoptreningen hos en privat leveran-
der, som KL har indgdet aftale med efter stk. 5,
hvis kommunalbestyrelsen ikke inden for syv dage
efter udskrivning fra sygehus kan tilbyde opstart
af genoptraningen, jf. stk. 3. Angiver genoptre-
ningsplanen, at genoptraningen af sundhedsfaglige
grunde forst ber opstartes pd et senere tidspunkt
end udskrivningstidspunktet, regnes fristen dog fra
dette tidspunkt.

Stk. 5. KL indgar pd kommunernes vegne aftale
med de private leveranderer om levering af genop-
treening efter stk. 4.«

Stk. 4 bliver herefter stk. 6.

2.1§ 140, stk. 4, der bliver stk. 6, indsettes som
2.-5. pkt.:

»Sundhedsministeren kan fastsatte regler om
kommunalbestyrelsens forpligtelser i forhold til
udmentningen af stk. 4, herunder om kommunal-
bestyrelsens forpligtelse til at informere borgerne
om deres muligheder for frit valg og vilkédrene her-
for, samt om kommunalbestyrelsens forpligtelse til
at fore tilsyn med leverandererne, der indgar afta-
le efter stk. 5. Sundhedsministeren kan fastsatte
regler om leveranderernes forpligtelser 1 forhold
til modtagelse af borgere 1 ordningen, deklaration
af oplysninger til brug for borgerens frie valg og
dokumentation af faglige kvalifikationer og leveret
genoptrening, samt information om @ndringer i
borgerens behov. Sundhedsministeren kan fastsaet-
te regler om betingelser for borgerens valg af leve-
rander efter stk. 4. Sundhedsministeren kan endvi-



Lov om lcegemidler

§ 103. Sundhedsministeren kan fastsette regler
om opkrevning og betaling af gebyrer fra virk-
somheder til hel eller delvis deekning af Sundheds-
styrelsens virksomhed efter denne lov og regler
udstedt i medfer af loven eller i henhold til for-
ordninger udstedt af Den Europaiske Union. Ge-
byrerne skal enten vere aktivitetsbestemte gebyrer
til styrelsens konkrete aktiviteter, herunder til regi-
strering og godkendelse af legemidler og virksom-
heder, eller vaere arsgebyrer til styrelsens generelle
virksomhed med legemidler.

Stk. 2. De 1 stk. 1 navnte arsgebyrer kan bl.a.
anvendes til:

1) Overvagning og kontrol af legemidler samt
mellemprodukter og ravarer bestemt til fremstilling
af leegemidler.

2) Overvagning og kontrol af virksomheder, der
fremstiller, indferer, udferer, forhandler, formidler
m.m. legemidler og mellemprodukter bestemt til
senere forarbejdning til et legemiddel.

3) Overvagning og kontrol af formidlere af lege-
midler.

4) Bivirkningsovervagning.

5) Godkendelse og overvagning af samt kontrol
med kliniske forseg med leegemidler.
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dere fastsette regler om KL’s aftaleindgaelse med
leveranderer, herunder om brug af underleverande-
rer og tilsyn med leveranderer.«

3.1 ¢ 140 indsettes som stk. 7:

»Stk. 7. Sundhedsministeren kan fastsatte neer-
mere regler om lesningen af tvister mellem KL og
private leveranderer af genoptrening om vilkérene
for aftaler efter stk. 5.«

§2

I lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 99
af 16. januar 2018, som @ndret ved § 1 1 lov nr.
388 af 24. april 2017 og § 1 i lov nr. 1687 af 26.
december 2017, foretages folgende @ndring:

1. 1§ 7103 indsettes som stk. 3:

»Stk. 3. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om, at en sponsor, jf. § 88, stk. 3, for ikke-kom-
mercielle kliniske forseg og en sponsor for kom-
mercielle kliniske forsgg, der er 1 tidlig fase, helt
eller delvis fritages for gebyrer efter stk. 1.«



6) Udarbejdelse m.m. af kvalitetsstandarder for
leegemidler.

7) Behandling af ansegninger om udleveringstil-
ladelse.

8) Bekaempelse af forfalskede og andre ulovlige
leegemidler.

9) Overvagning og kontrol af laegemiddelrekla-
mer m.v.

10) Information om leegemidler.
11) Sekretariatsbetjening af naevn og rad.

12) Overvagning og kontrol af visse stoffer, der
kan anvendes som leegemidler til dyr.

13) Underretning af apotekerne om forbrugerpri-
ser pd legemidler, markedsforte pakninger m.m.

14) Udarbejdelse af legemiddelstatistik.

15) Opgaver vedrerende godkendelse af lege-
midler og @ndringer af godkendelserne inden for
rammerne af samarbejdet om laegemidler i Den
Europaiske Union.

Lov om Kkliniske forseg med leegemidler

§ 33. Sundheds- og @ldreministeren kan fastsat-
te regler om opkrevning og betaling af gebyrer
fra sponsor til dekning af Lagemiddelstyrelsens
og de videnskabsetiske leegemiddelkomiteers virk-
somhed efter denne lov og regler udstedt i medfer
af loven eller forordninger udstedt af Den Europze-
iske Union.
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§3

I lov om kliniske forsgg med legemidler, jf. lov
nr. 620 af 8. juni 2016, foretages folgende @ndrin-
ger:

1. I § 33 indsattes som stk. 2:

»Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsatte regler
om, at en sponsor for ikke-kommercielle kliniske
forseg og en sponsor for kommercielle kliniske
forseg, der er 1 tidlig fase, helt eller delvis fritages
for gebyrer fastsat 1 regler efter stk. 1.«
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