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Vedr.: Hgringssvar om forslag til lov om zendring af lov om autorisation af sundhedspersoner og om

sundhedsfaglig virksomhed, lov om lzegemidler og sundhedsloven.

Stenbroens Jurister takker for opfordringen til at afgive hgringssvar om lovforslaget. Stenbroens Jurister er
en privat organisation, stiftet i juni 2021 af samtlige tidligere medarbejdere i Gadejuristen for at opretholde
den specialiserede udgaende retshjeelp pa gadeplan til saerligt udsatte borgere, herunder steerkt afhaengige
stofbrugere. Vores medarbejdere har tilsammen mere end 70 ars erfaring med omradet, og radgivning til

stofbrugere om sundhedsretlige temaer star helt centralt i vores arbejde.

Bemaerkningerne i hgringssvaret vedrgrer alene de dele af lovforslaget, der handler om udlevering og

anvendelse af naesespray med naloxon.

Ministeriet bedes vaere opmaerksom p3, at jeg tidligere har afgivet hgringssvar over dette spgrgsmal som
ansat i Gadejuristen.! De vaesentlige bemaerkninger gentages her. Ministeriet kan sdledes se bort fra
hgringssvaret fra 2020, idet det nzervaerende hgringssvar afgives pa baggrund af det samlede

hgringsmateriale om lovforslaget.
Lovforslaget giver Stenbroens Jurister anledning til at komme med fglgende anbefalinger:

e At regeringen udarbejder en samlet national plan med tiltag, der kan nedbringe Danmarks
rekordhgje narkotikarelaterede dgdelighed.

o At lovforslagets foreslaede bemyndigelse til at bestemme, at andre laegemidler skal behandles som
naesespray med naloxon, praciseres.

e At naesespray med naloxon ggres tilgaengeligt fra apoteket uden recept for stofbrugere, pargrende
og andre, der (endnu) ikke har haft mulighed for at tilmelde sig og deltage i et saerligt kursus.

o Safremt det forudsaettes, at stofbrugere og deres pargrende skal gennemfgre et saerligt kursus for at
fa udleveret naloxon, anbefales det at kommunerne forpligtes ved lov til jeevnligt at afholde kurser

og udlevere nasespray med naloxon vederlagsfrit til deltagerne.

! Se evt. Hgringsportalen. https://hoeringsportalen.dk/Hearing/Details/64610
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Behov for en national plan

Danmark har et konstant og fortviviende hgjt antal narkotikarelaterede dgdsfald. Hvert ar mister omkring
250 stofbrugere livet, heraf primart som fglge af en opioidforgiftning.? Ifglge de arlige opggrelser fra Det
Europzeiske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug (EMCDDA) er dgdeligheden i Danmark

blandt de hgjeste i Europa.

Det forekommer relevant at indlede med at minde ministeriet om, at det var en central pointe i det sakaldte
dgdelighedsstudie fra 2014, at en national, langsigtet plan er af afggrende betydning for nedbringelse af

dgdeligheden.® Der er imidlertid stadig ikke taget initiativ til udarbejdelsen af en sddan plan.

Efter Stenbroens Juristers opfattelse ville et ambitigst narkotikapolitisk initiativ pa omradet falde naturligt i
forleengelse af regeringens tilkendegivelser om at ville sikre stofafhangige mere hjelp og veerdighed.* Nar
der nu fremlaegges et lovforslag, er det derfor skuffende, at det ikke sigter mod at nedbringe d@deligheden,

men altovervejende er af retsteknisk karakter.

Regeringen opfordres derfor til at udarbejde en national handlingsplan med egentlige initiativer, der kan
knaekke kurven og nedbringe den hgje dgdelighed. Det bemaerkes, at blandt andre Danske Regioner har givet

en tilsvarende anbefaling i sit tidligere hgringssvar om lovforslaget.®

Stenbroens Jurister har derudover fglgende bemaerkninger til lovforslaget.

Den foreslaede Igsning

Stenbroens Jurister finder det ikke relevant at kommentere naermere pa ministeriets overvejelser om
geeldende ret og praksis vedrgrende udlevering og brug af naloxon. Det anses dog som hensigtsmaessigt at
opdatere lovgivningen, sa den bedst muligt understgtter udbredelsen og anvendelse af modgift mod

opioidoverdoser.

Lovforslaget omhandler i fgrste raekke allerede godkendte naesesprays med naloxon pa det danske marked,
som er undergivet receptpligt. Her skaber lovforslaget klarhed om udlevering til og anvendelse af personer,
der har gennemgaet et seaerligt fgrstehjeelpskursus. Stenbroens Jurister forudsaetter, at lovforslaget ikke pa
nogen made begranser udbredelsen og anvendelsen af naloxon-modgift i forhold til geeldende ret og den

nuvaerende praksis. Det er i den forbindelse positivt, at Sundhedsministeriet klart har meldt ud, at det vigtige

2 Sundhedsstyrelsen (2021): Narkotikasituationen i Danmark 2021 — delrapport 4. https://www.sst.dk/-
/media/Udgivelser/2021/Narkotika/Narkorapporten-04---2021.ashx?la=da&hash=5F3463BA0F563CACB2D4C12F3C00305AF750CD95

3 SERAF (2014): Forgiftningsdgdsfald og @vrige narkotikarelaterede dgdsfald i Danmark 2008-2011.
https://www.med.uio.no/klinmed/forskning/sentre/seraf/publikasjoner/rapporter/2014/nedlastninger/forgiftningsdodsfald-og-ovrige-
narkotikarelaterede-dodsfald-i-danmark-2008-2011.pdf

4 Retfeerdig retning for Danmark. https://www.altinget.dk/misc/Retf%C3%A6rdig%20retning%20for%20Danmark 2019-06-25 ENDELIG.pdf
5 https://prodstoragehoeringspo.blob.core.windows.net/afe25786-3ac7-46a6-b017-51751a7db448/H%C3%B8ringssvar.pdf
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arbejde, som saerligt foreningen Antidote udfgrer, kan fortsaette som hidtil ogsa indtil den foreslaede

lovgivning er gennemfgrt.

Pa denne baggrund finder Stenbroens Jurister det hensigtsmaessigt, at lovforslaget udtrykkeligt undtager
udlevering af naesespray med naloxon fra leegemiddellovens forbud mod vederlagsfri udlevering af
lzegemidler uden seerlig tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen, samt at anvendelse af receptpligtig neesespray
med naloxon undtages fra autorisationslovens forbud mod at andre end lseger behandler syge med

receptpligtige leegemidler.

Uklar bemyndigelse i lovforslaget

Det fremstar i lovforslaget uklart, om det er sundhedsministeren eller Leegemiddelstyrelsen, der bemyndiges
til at fastsaette regler om, at andre laegemidler skal behandles pd samme made som naesespray med naloxon.®
Henset til at Laeegemiddelstyrelsen efter Stenbroens Juristers opfattelse har anlagt en for restriktiv tilgang til
reguleringen af livreddende modgift ved sin udleveringsklassifikation (se herom nedenfor), finder Stenbroens

Jurister, at bemyndigelsen bgr ligge hos sundhedsministeren.

Stenbroens Jurister anbefaler desuden, at det praeciseres i lovforslagets bemaerkninger, at bemyndigelsen
skal ses i lyset af lovforslagets formal om at understgtte udbredelse og anvendelse af modgift i fgrstehjzelp
mod overdoser, og at bemyndigelsen saledes ikke vil kunne udnyttes til fx at ggre udleveringen af et

lzegemiddel mere restriktiv end den udleveringsstatus, der fglger af Leegemiddelstyrelsens godkendelse.

Behov for gget udbredelse af naloxon-modgift
Det vil efter Stenbroens Juristers opfattelse vaere ideelt, hvis alle personer, der far udleveret modgift,
gennemgar et saerligt kursus i fgrstehjaelp til stofbrugere. Et krav herom kan imidlertid udggre en vaesentlig

praktisk barriere for udbredelsen og anvendelsen af naesespray med naloxon.

Det fremhaeves i lovforslagets bemaerkninger, at der er afsat midler til, at kommunerne kan afholde kurser
og udlevere naesespray med naloxon for patienter i substitutionsbehandling. Det er Stenbroens Juristers
forstaelse, at der er sket store fremskridt med uddannelse af treenere i kommunerne de seneste ar, hvilket
er saerdeles positivt. Stenbroens Jurister savner imidlertid overblik og opfglgning pa, hvorvidt kommunerne

faktisk afholder kurser for deres patienter og udleverer naesespray med naloxon i tilstraekkeligt omfang.

Foreningen Antidote, der ogsa uddanner stofbrugere og pargrende udenfor behandlingssystemet, oplyser at

de uddanner og udleverer nasespray med naloxon til mellem 800 og 1.200 personer arligt.

5| lovforslagets § 1, nr. 2, anfgres det at vaere sundhedsministeren, mens det i § 2, nr. 3, anfgres at vaere Leegemiddelstyrelsen.
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Henset til, at der efter Sundhedsstyrelsens skgn er mere end 20.000 stofbrugere i Danmark med et
hgjrisikoforbrug af opioider, hvoraf hovedparten ikke er i behandling, forekommer den aktuelle udbredelse
langtfra at vaere tilstreekkelig. Der er sdledes et behov for at opskalere sdvel kommunernes og Antidotes

arbejde samt for at tage yderligere initiativer, der kan gge udbredelsen af naloxon-modgift.

Stenbroens Jurister anbefaler derfor, at det i forbindelse med lovbehandlingen sikres, at ogsa personer, der

ikke har mulighed for at tilmelde sig og deltage i et saerligt kursus, kan anskaffe naesespray med naloxon.

Safremt naesespray med naloxon var tilgaengeligt i handkgb fra apoteket, ville stofbrugere og pargrende, der
(endnu) ikke har haft mulighed for at tilmelde sig og gennemfgre et szerlige kursus, selv kunne skaffe
modgiften og blive i stand til at gribe ind med livreddende fgrstehjaelp ved en akut opioidoverdosis. Denne

mulighed har stofbrugere, pargrende og andre allerede i dag i en raekke andre lande, herunder Italien.” 8

Dette kan i Danmark realiseres ved, at Leegemiddelstyrelsen sndrer sin klassificering af naesespray med

naloxon eller ved i lovgivningen at undtage modgiften fra den almindelige udleveringsklassifikation.

Seerligt i landets yderkommuner vil det vaere af stor betydning for udbredelsen, hvis stofbrugere, deres
pargrende og andre kan fa nasespray med naloxon fra et lokalt apotek uden recept og uden fgrst at skulle
gennemfgre et saerligt kursus. Det vil selvsagt understgtte udbredelsen yderligere, hvis udleveringen kunne

ske vederlagsfrit fra apoteket.

Spgrgsmalet om receptpligt og tilgeengelighed
Som det fremgar af lovforslaget, er der i dag to godkendte og markedsfgrte lsegemidler med naloxon som
naesespray i Danmark; Nyxoid og Ventizolve. De er begge underlagt receptpligt og behandles saledes i

udgangspunktet efter samme udleveringsregler.

Fra et dansk synspunkt er der imidlertid den vaesentlige forskel, at Nyxoid er godkendt efter den centrale
godkendelsesprocedure, hvor det er EU-Kommissionen, der udsteder markedsfgringstilladelse til
leegemidlet. Sundheds- og &ldreministeren har i et svar til Folketinget oplyst, at Danmark derfor ikke kan

lade Nyxoid overga til handkeb.®

Ventizolve er derimod decentralt godkendt. Det er Stenbroens Juristers forstaelse, at Laegemiddelstyrelsen
derfor har mulighed for at beslutte, at Ventizolve ikke skal vaere underlagt receptpligt, men szlges som et

handkgbslaegemiddel i Danmark.

7 EMCDDA: Take-home naloxone. https://www.bing.com/search?q=EMCDDA%3A+Take-
home+naloxone&cvid=c31cfd01bcab4ffd8264345eabd8d9d6&aqgs=edge..69i57]69i58.482j0j4&FORM=ANABO1&PC=LCTS
8SUU, Alm. del (2017-18, sp. 1313)

9SUU, Alm. del 2017-18, sp. 1312.
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Stenbroens Jurister opfordrer regeringen og Folketinget til i tilknytning til lovbehandlingen at udfordre
Leegemiddelstyrelsens nuvaerende klassificering af Ventizolve, saledes at nasespray med naloxon ggres

tilgeengeligt i handkgb pa danske apoteker.

Der ma i den forbindelse laegges vaegt pa lovforslagets klare bemaerkninger om, at naloxon er sikkert i den
forstand, at det hverken har misbrugspotentiale eller er forbundet med risiko for afhaengighed, og risikoen
ved anvendelse af leegemidlet er meget begraenset i forhold til de alvorlige helbredsmaessige konsekvenser,
som kan fglge af en ubehandlet overdosis, samt bemaerkningerne om at de centrale sundhedsmyndigheder
ikke er bekendt med, at anvendelse af naesespray med naloxon har givet patientsikkerhedsmaessige

problemer i Danmark.

Stenbroens Jurister finder, at der yderligere ma laegges vaegt pa princippet i receptbekendtggrelsens § 72,
hvorefter apoteket, hvis det er ngdvendigt af hensyn patientens helbred, kan udlevere et receptpligtigt
leegemiddel uden der foreligger en recept. Ved en akut overdosis vil det selvsagt ikke veere en mulighed at
tage pa apoteket, og princippet bgr derfor i denne sammenhaeng fgre til en klassifikation, der ggr det muligt
for stofbrugere og deres pargrende i forebyggelsesgjemed at anskaffe naesespray med naloxon fgr en akut

situation opstar.

Som det fremgar af lovforslaget, er et kursus i fgrstehjeelp og anvendelse af naesespray med naloxon
vaesentligt, fordi der her informeres om risikoen for, at en opioidoverdosis kan vende tilbage, samt om
vigtigheden af, at man efter at have behandlet en person med lsegemidlet tilkalder ambulance eller anden
sundhedsfaglig hjeelp. Som anfgrt ovenfor finder Stenbroens Jurister det derfor ogsa ideelt, hvis alle, der far

udlevet naloxon, ogsa gennemgar et seerligt kursus i ferstehjzelp til stofbrugere.

| lyset af vigtigheden af at fa udbredt naesespray med naloxon i langt stgrre grad, finder Stenbroens Jurister
imidlertid, at den ngdvendige vejledning kan gives af apoteket i forbindelse med udleveringen. Der er
desuden tale om oplysninger, der fremgar tydeligt af materiale, der udleveres sammen med naesespray med

naloxon. Producenterne har desuden meget paedagogisk informationsmateriale tilgeengeligt pa nettet.°

Disse overvejelser taler efter Stenbroens Juristers opfattelse for, at naesespray med naloxon klassificeres som

et handkgbslaegemiddel.

Safremt der ikke kan opnas tilslutning til at klassificere naesespray med naloxon som et handkgbslaegemiddel,
anbefaler Stenbroens Jurister, at naesespray med naloxon i lovgivningen helt undtages fra de almindelige

udleveringsregler. En sadan Igsning vil ligeledes kunne sikre, at stofbrugere, deres pargrende og andre

10 Se evt. https://www.nvxold.com/dk og https://dk.ventizolve.com/
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personer kan anskaffe naloxon og derved vaere i stand til at give livredende fgrstehjzlp ved en akut
opioidoverdosis, selvom de (endnu) ikke har haft mulighed for at tilmelde sig og/eller gennemfgre et szerligt

kursus. Det bgr i den forbindelse ogsa overvejes at ggre udleveringen vederlagsfri.

@nsker man fra lovgivers side at fastholde tilgangen, hvor stofbrugere, deres pargrende og andre i
almindelighed skal have gennemfgrt et saerligt kursus for at fa udleveret nasespray med naloxon, bgr
kommunerne ved lov forpligtes til jaevnligt at gennemfgre sddanne kurser og udlevere naloxon vederlagsfrit,

herunder til personer der ikke er indskrevet i den kommunale substitutionsbehandling.

Med venlig hilsen
Stenbroens Jurister
Filip Soos

filip@stenbroensjurister.dk

TIf.201991 36
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