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1.3. Udlevering af nesespray med naloxon til behandling af opioid-
overdosis

Overdosis med opioider som f.eks. heroin kan behandles med nasespray
med naloxon. Behandlingen, som kan forebygge alvorlige skader og dads-
fald, kan foretages af personer, som har faet legemidlet udleveret efter at
have modtaget et kursus i farstehjelp og i anvendelse af legemidlet. Dette
har stor betydning, da overdosis ofte sker i private hjem og pa offentlige
steder, hvor der ikke er en lege til stede.

Efter at overdosisbehandling med naloxon har fundet sted i projektform i
mere end 10 ar, har der vist sig behov for at tilpasse de lovgivningsmeessige
rammer for udlevering og anvendelse af nesespray med naloxon. Dette

skyldes, at legemidlet pga. en EU-beslutning er receptpligtigt.

Med den foreslaede tilpasning af leegemiddelloven og autorisationsloven vil
leeger og sygeplejersker uden tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen og veder-
lagsfrit kunne udlevere neesespray med naloxon, og andre end leger vil

kunne anvende leegemidlet.



3.3. Udlevering af neesespray med naloxon til behandling af opioidoverdosis
Brug af opioider som f.eks. heroin er forbundet med en risiko for en over-

dosis, som kan medfgre alvorlige skader og dedsfald. I Danmark dgde i

2016 237 mennesker af en opioidoverdosis, hvilket var pa niveau med tidli-
gere ar. Men internationalt er der i de senere ar set en dramatisk stigning, og
FN-organet United Nations Office on Drugs and Crime (UNODC) omtaler
det som “the global opioid crisis”.

En opioidoverdosis kan behandles med modgiften naloxon. Oprindelig be-
stod behandlingen af opioidoverdosis i injektion af naloxon. Nu anvendes i
stedet typisk nesespray med naloxon. I Danmark findes der pa nuverende
tidspunkt kun et godkendt og markedsfert legemiddel med naloxon som
nasespray. Laegemidlet er godkendt efter den centrale godkendelsesproce-
dure, hvorefter det er EU-Kommissionen, der udsteder en markedsfgrings-
tilladelse geeldende for alle EU-medlemsstater. EU-Kommissionen har i for-
bindelse med tilladelsen besluttet, at legemidlet skal vere receptpligtigt i
EU-medlemsstaterne.

I Danmark har opioidoverdosisbehandling med naloxon fundet sted i pro-
jektform i mere end 10 ar. I 2009-2011 gennemfgrte Kgbenhavns Kommune
et projekt. Pa baggrund af erfaringerne fra dette projekt gennemfortes i
2012-2015 et statsligt finansieret projekt med deltagelse af fire kommuner
og i 2016-2018 et ligeledes statsligt finansieret projekt med deltagelse af
seks kommuner og civilsamfundsorganisationen Antidote Danmark.

Som led i projekterne har bl.a. personer med et misbrug, pargrende, politi-
betjente, gadeplansmedarbejdere og andre personer teet pa stofmisbrugsmil-
joet modtaget et kursus i ferstehjeelp og i anvendelse af naloxon, og efter at
have gennemfgrt kurset har de faet udleveret naloxon, sdledes at de har kun-
net have modgiften pa sig og veere klar til at behandle andre med en opioid-
overdosis. Man kan sédledes ikke behandle sig selv med naloxon, da en over-
dosis typisk medfgrer bevidstlgshed. Den, der bliver behandlet med det re-

ceptpligtige leegemiddel, er altsa en anden end den, der har faet leegemidlet



udleveret. Karakteristisk ved projekterne er i gvrigt, at leegen ved udlevering
af nesespray med naloxon normalt ikke kender den patient, der som slut-
bruger modtager leegemidlet. Det skyldes, at slutbrugeren ofte vil veere
ukendt, indtil en opioidoverdosis indtreder, hvilket ofte vil veere i en situa-
tion, hvor der ikke er en laege til stede, idet overdosis sjeldent indtreeder
under sygehusindlaeggelse eller pa behandlingssteder, men oftere i private
hjem og pa offentlige steder. I den situation er det den person, som har mod-
taget et kursus i forstehjelp og i anvendelse af naloxon, og som har faet

leegemidlet udleveret, der foretager behandlingen.

12019 blev der dels afsat statslige midler til Antidote Danmarks fortsettelse
af kurser og udlevering af naloxon i 2019-2022, dels til indfgrelsen af en
permanent ordning, hvorefter alle, som er eller kommer i kommunal be-
handling for misbrug af heroin og andre opioider, skal have tilbud om et
kursus i fgrstehjeelp og i anvendelse af naloxon samt have naloxon udleveret
efter gennemforelse af kurset.

I forbindelse med fortsettelsen af Antidote Danmarks projekt og indfagrelsen
af den kommunale ordning har der vist sig at vaere behov for at tilpasse de
lovgivningsmeessige rammer for udlevering og anvendelse af naesespray
med naloxon til behandling af opioidoverdosis.

Dels er der behov for at tilpasse lov om leegemidler, herefter legemiddel-
loven, saledes at leger og sygeplejersker uden tilladelse fra Legemiddelsty-
relsen og vederlagsfrit kan udlevere nasespray med naloxon til brug for be-
handling af opioidoverdosis. Dels er der behov for at tilpasse lov om auto-
risation af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed, herefter
autorisationsloven, saledes at personer, der ikke har autorisation som leege,
ma anvende receptpligtig nesespray med naloxon til behandling af opioid-
overdosis.

Selv om det eneste tilgengelige, godkendte og markedsfarte leegemiddel
med naloxon som nesespray i overensstemmelse med EU-Kommissionens
beslutning er receptpligtigt, er leegemidlet sikkert i den forstand, at det hver-

ken har misbrugspotentiale eller er forbundet med risiko for afthaengighed.



og at risikoen ved anvendelse af leegemidlet derfor er meget begreenset sat i
forhold til de alvorlige helbredsmeassige konsekvenser, som kan fglge af en
ubehandlet overdosis. De centrale sundhedsmyndigheder er ikke bekendt
med, at anvendelse af naesespray med naloxon har givet anledning til pa-
tientsikkerhedsmaessige problemer i Danmark. Pa den baggrund og i lyset
af, at behandling af opioidoverdosis med dette leegemiddel kan forebygge
alvorlige skader og dadsfald, vil sundhedsmyndighederne, indtil de lovgiv-
ningsmeessige rammer er tilpasset, som hidtil dels lade leeger og sygeplejer-
sker udlevere leegemidlet til brug for behandling af opioidoverdosis, dels

lade andre end leger anvende leegemidlet til behandling af opioidoverdosis.

3.6. Lager og sygeplejerskers udlevering af nesespray med naloxon til be-
handling af opioidoverdosis

3.6.1. Geeldende ret

Et apotek ma normalt kun udlevere receptpligtige leegemidler som f.eks. nee-
sespray med naloxon, nar der foreligger en gyldig recept, jf. § 60 i bekendt-
gorelse nr. 857 af 12. juni 2020 om recepter og dosisdispensering af leege-
midler. Ved recept forstas en anvisning fra en leege om udlevering af et le-
gemiddel fra et apotek til en nermere bestemt person. Det er ogsa muligt for
leegen at foretage en rekvisition af leegemidler til f.eks. sin egen praksis (sa-
ledes at leegen har et lager), hvor leegen efterfglgende kan ordinere leegemid-
let til en konkret patient. Laegen vil sdledes altid vide og anfgre, hvem den
patient er, som modtager legemidlet (slutbruger). Dette er dog normalt ikke
tilfeeldet ved udlevering af naesespray med naloxon, jf. afsnit 1.3. og 3.3.
Ved udlevering af nesespray med naloxon kender leegen imidlertid normalt
ikke slutbrugeren. Slutbrugeren vil ofte veere ukendt, indtil en overdosis
med opioid indtraeder — ofte i en situation, hvor der ikke er en laege til stede.
I den situation er det fgrstehjelperen, som har leegemidlet og foretager be-
handlingen.

Det fremgar af § 39, stk. 1, i legemiddelloven, at bl.a. udlevering af lege-

midler kun ma ske med tilladelse fra Legemiddelstyrelsen. § 39, stk. 3, nr.



1-8, indeholder undtagelser fra stk. 1. Uden Lagemiddelstyrelsens tilladelse
ma f.eks. sygehuse og andre behandlende institutioner udlevere leegemidler,
som skal bruges i behandlingen, og leeger udlevere legemidler til brug i
praksis.

Det fremgar af leegemiddellovens § 39, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen kan
fastseette regler om handteringen af leegemidler, der er neevnt i § 39, stk. 3,
nr. 1-8.

Da leegers og sygeplejerskers udlevering af naesespray med naloxon til brug
for behandling af opioidoverdosis og af andre leegemidler med samme seer-
lige karakter ikke er nevnt i legemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 1-8, ma sadan
udlevering kun ske med tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen, jf. § 39, stk. 1,
og Laegemiddelstyrelsen kan ikke i medfer af § 39, stk. 4, fastseette regler
om handteringen af disse leegemidler.

Det fremgar af § 67, stk. 1, i legemiddelloven, at der til offentligheden ikke
ma udleveres legemidler vederlagsfrit, idet Leegemiddelstyrelsen dog kan
give tilladelse til sddan udlevering, hvis udleveringen ikke sker i reklameg-
jemed.

Laegemiddellovens § 67, stk. 1, medfarer, at leeger og sygeplejersker ikke

uden Legemiddelstyrelsens tilladelse vederlagsfrit til offentligheden ma ud-

levere nasespray med naloxon til brug for behandling af opioidoverdosis
eller andre leegemidler.

3.6.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den fore-

slaede ordning

Det er en forudsetning for, at bl.a. personer med et misbrug, pargrende, po-
litibetjente, gadeplansmedarbejdere og andre tet pa stofmisbrugsmiljget kan
veere Klar til at behandle personer, som har faet en opioidoverdosis, med
nasespray med naloxon og dermed forebygge alvorlige skader og dgdsfald,
at de kan fa legemidlet udleveret.

Efter Sundheds- og ZAldreministeriets opfattelse er det ikke hensigtsmees-
sigt, at udleveringen af nesespray med naloxon til brug for behandling af

opioidoverdosis kun ma ske med tilladelse fra Legemiddelstyrelsen, og at



leegemidlet ikke uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse ma udleveres veder-
lagsfrit til offentligheden, nar det ikke sker i reklamegjemed. Det skyldes,
at ansggning om og meddelelse af et stort antal tilladelser vil medfare ufor-
holdsmeessigt store administrative og gkonomiske byrder for ansggerne,
som pa nuverende tidspunkt vil veere kommunerne og Antidote Danmark,
savel som for Leegemiddelstyrelsen. Hertil kommer, at det er sundhedsfag-
ligt forsvarligt, at leeger og sygeplejersker uden Laegemiddelsstyrelsens til-
ladelse udleverer naesespray med naloxon til brug for behandling af opioid-
overdosis, og at udleveringen er vederlagsfri.

Derfor er det Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse, at det er den bed-
ste, mest praktiske og mest sikre lgsning at fastsette regler, der gar det mu-
ligt, at kommuner og civilsamfundsorganisationer, som afholder kurser i
farstehjeelp og i anvendelse af naloxon, kan skaffe leegemidlet til medicin-
skabe via en rekvisition, som udformes af en lege eller sygeplejerske tilnyt-
tet en kommune eller et naloxonprojekt. Med rekvisitionen kan apoteket ud-
levere det receptpligtige legemiddel til leeger og sygeplejersker tilknyttet
kommunen eller projektet i stedet for til den enkelte patient (slutbrugeren).
Rekvisitionen erstatter recepten til patienten (slutbrugeren), men andrer
ikke ved, at der er tale om et receptpligtigt leegemiddel.

Nar det er sundhedsfagligt forsvarligt, heenger det sammen med, at leege-
midlet er sikkert i den forstand, at det hverken har misbrugspotentiale eller
er forbundet med risiko for atheengighed, og at risikoen ved anvendelse af
leegemidlet derfor er meget begreenset i forhold til de alvorlige helbreds-

massige konsekvenser, som kan fglge af en ubehandlet opioidoverdosis.

Risikoen, som altsa er meget begraenset, relaterer sig ikke til leegemidlet i
sig selv, idet legemidlet hverken kan medfgre forgiftning eller har eufori-
serende virkning. Risikoen relaterer sig til, at en opioidoverdosis kan vende
tilbage, nar effekten af naloxonen ophgrer. Det er derfor vigtigt, at de, der
far udleveret naesespray med naloxon til brug for behandling af opioidover-
dosis, er bekendt med denne risiko og med vigtigheden af, at man efter at

have behandlet en person med legemidlet tilkalder ambulance eller anden



sundhedsfaglig hjelp med henblik pa at undga, at overdosisen vender til-
bage.

Nar det er sundhedsfagligt forsvarligt, at leger og sygeplejersker uden Lee-
gemiddelsstyrelsens tilladelse udleverer nesespray med naloxon til brug for
behandling af opioidoverdosis, og at udleveringen er vederlagsfri, haenger
det desuden sammen med, at der i forbindelse med udleveringen skal fore-
tages en konkret vurdering af, hvorvidt den person, som skal have leegemid-
let udleveret, er kvalificeret til at behandle med leegemidlet, herunder om
personen er bekendt med risikoen for, at en opioidoverdosis kan vende til-
bage, nar leegemidlets effekt ophgrer og med vigtigheden af, at man efter at
have behandlet en person med leegemidlet tilkalder ambulance eller anden
sundhedsfaglig hjelp med henblik pa at undga, at overdosisen vender til-
bage. Det vil man vere bekendt med efter at have gennemfgrt et kursus i
farstehjeelp og i anvendelse af nesespray med naloxon. I forbindelse med
genudlevering efter leegemidlets brug, bortkomst eller overskridelse af ud-
lgbsdato skal der foretages en konkret vurdering af, hvorvidt personen fort-
sat er kvalificeret, herunder om personen fortsat er bekendt med den om-
handlede risiko og med vigtigheden af at tilkalde ambulance eller anden
sundhedsfaglig hjeelp efter at have behandlet med leegemidlet. Hvis det vur-
deres, at dette ikke er tilfeeldet, ma nesespray med naloxon farst genudle-
veres, nar personen pa ny har gennemfgrt kurset eller pa anden made vist
sig kvalificeret til at behandle med legemidlet.

Efter Sundheds- og Zldreministeriets opfattelse bgr lovgivningen tilpasses,
saledes at leger og sygeplejersker uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse kan
udlevere naesespray med naloxon til brug for behandling af opioidoverdosis,
og saledes at leegemidlet uden Leegemiddelstyrelsens tilladelse ma udleveres
vederlagsfrit til offentligheden, nar det ikke sker i reklamegjemed. Ved be-
grebet “udlevering” skal ogsa forstas “opbevaring”, saledes, at leeger og sy-
geplejersker ogsa uden en tilladelse ma opbevare leegemidlet til udlevering
pa kurser.

Efter en sadan tilpasning vil lovgivningen understgtte en udleveringsprak-

sis, der i det vaesentlige svarer til den udleveringspraksis, som har veeret



fulgt under de sidste mere end 10 ars projekter med opioidoverdosisbehand-
ling med naloxon, og som de centrale sundhedsmyndigheder bekendt ikke
har givet anledning til patientsikkerhedsmaessige problemer.

Da der pa et senere tidspunkt kan blive godkendt og markedsfert andre lee-
gemidler end neesespray med naloxon i Danmark, som pa tilsvarende vis kan
anvendes i akutte situationer, hvor brugeren er hensat i hjelpelgs tilstand,
og hvis anvendelse ikke er forbundet med nevneverdig risiko henset til ri-
sikoen ved den tilstand, som leegemidlet er godkendt til at behandle, bar
lovgivningen efter Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse fremtidssik-
res i den forstand, at sundheds- og @ldreministeren bemyndiges til at fast-
seette regler om, at visse legemidler med hensyn til udlevering pa grundlag
af deres serlige karakter skal behandles pda samme made som nasespray
med naloxon.

I forbindelse med en tilpasning af leegemiddelloven, sdledes at leeger og sy-
geplejersker uden Legemiddelstyrelsens tilladelse kan udlevere nasespray
med naloxon til brug for behandling af opioidoverdosis, og saledes at sund-
heds- og @ldreministeren bemyndiges til at fastsette regler om, at visse le-
gemidler med hensyn til udlevering pa grundlag af deres serlige karakter
skal behandles pa samme made som nasespray med naloxon, bgr Legemid-
delstyrelsen efter Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse bemyndiges til
at fastsette regler af handteringen af de omhandlede leegemidler.
Laegemiddellovens § 39 og § 67 foreslas @ndret med henblik pa at tilpasse
leegemiddelloven, sédledes at den understgatter en udleveringspraksis, der i
det veesentlige svarer til den udleveringspraksis, som har veeret fulgt under
de sidste mere end 10 ars projekter med opioidoverdosisbehandling med na-
loxon, og som de centrale sundhedsmyndigheder bekendt ikke har givet an-
ledning til patientsikkerhedsmassige problemer.

Neermere bestemt foreslas det, at leegemiddellovens § 39, stk. 3, @ndres,
saledes at leger og sygeplejersker uden Laegemiddelstyrelsens tilladelse vil
kunne udlevere nasespray med naloxon til brug for behandling af opioid-
overdosis. Der henvises i gvrigt til lovforslagets § 4, nr. 1, og bemerknin-

gerne hertil.



Det foreslas endvidere, at der i legemiddellovens § 39 indsettes et stk. 5,
hvorefter sundheds- og @ldreministeren vil veere bemyndiget til at fastseette
regler om, at visse leegemidler med hensyn til udlevering skal behandles pa
samme made som nesespray med naloxon. Der henvises i gvrigt til lovfor-
slagets § 4, nr. 3, og bemarkningerne hertil.

Det foreslas herudover, at leegemiddellovens § 39, stk. 4, @ndres, saledes at

Laegemiddelstyrelsen vil veere bemyndiget til at fastsette regler om handte-

ringen af dels naesespray med naloxon til brug for behandling af opioidover
dosis, jf. legemiddellovens § 39, stk. 3, som bestemmelsen foreslas @ndret,
dels leegemidler, som sundheds- og @ldreministeren matte fastsette regler
om i medfgr af den foreslaede § 39, stk. 5. Hensynet bag bemyndigelsen til
Laegemiddelstyrelsen er at sikre mulighed for, at der kan fastsettes regler,
som nermere sikrer patientsikkerheden. Vedrgrende e@ndringen af § 39, stk.
4, henvises til lovforslagets § 4, nr. 2, og bemerkningerne hertil.

Det foreslas endelig, at der i legemiddellovens § 67 indsettes et stk. 4, hvor-
efter naesespray med naloxon til brug for behandling af opioidoverdosis og
leegemidler, som sundheds- og @ldreministeren matte fastsette regler om i
medfgr af den foreslaede § 39, stk. 5, uden Legemiddelstyrelsens tilladelse
vil kunne udleveres vederlagsfrit til offentligheden, nar det ikke sker i rek-
lamegjemed. Vedrgrende e@ndringen af legemiddellovens § 67 henvises til
lovforslagets § 4, nr. 4, og bemerkningerne hertil.

3.7. Andre end legers anvendelse af nesespray med naloxon til behandling
af opioidoverdosis

3.7.1. Geeldende ret

Det fremgar af autorisationslovens § 74, stk. 2, at en person, der ikke har
autorisation som laege, ikke ma anvende receptpligtige leegemidler, med-
mindre andet er serlig lovhjemlet. Der findes ingen serlig lovhjemmel til
andre end leegers anvendelse af nesespray med naloxon.

En leege har imidlertid mulighed for at delegere opgaver til en anden person
som medhjelp, idet leegen i den forbindelse dels bgr sikre sig, at personen

er kvalificeret til og har modtaget instruktion i at udfgre opgaverne, dels i

forngdent omfang bar fare tilsyn med personens udfgrelse af opgaverne.



Opgaven at anvende nesespray med naloxon til behandling af opioidover-
dosis er karakteriseret ved, at det i forbindelse med delegation er muligt at
sikre sig, at den person, som far leegemidlet udleveret, er kvalificeret til og
har modtaget instruktion i at anvende legemidlet. Opgaven er imidlertid
ogsa karakteriseret ved, at det er meget vanskeligt for leegen at fare tilsyn
med personens anvendelse af legemidlet, hvilket skyldes, at leegen ikke kan
vide, hvor og hvornar anvendelsen vil finde sted.

Det er derfor tvivlsomt, om en leege har adgang til at delegere den opgave
at anvende nesespray med naloxon til en anden person som medhjelp uden
for rammerne af sundhedsvesenet. Det samme gelder den opgave at an-
vende de andre legemidler af serlig karakter, som sundheds- og eldremi-
nisteren matte fastsette regler om i medfgr af den foreslaede § 39, stk. 5, jf.
afsnit 3.6.2. samt lovforslagets § 4, nr. 3, og bemerkningerne hertil.

3.7.2. Sundheds- og Aldreministeriets overvejelser og den fore-

slaede ordning

For at bl.a. personer med et misbrug, pargrende, politibetjente, gadeplans-
medarbejdere og andre teet pa stofmisbrugsmiljget, som har faet udleveret
nasespray med naloxon til brug for behandling af opioidoverdosis, kan veere
klar til at behandle andre og dermed forebygge alvorlige skader og dedsfald,
er det en forudsetning, at de ma anvende leegemidlet. Det forudsettes, at
der pa kommunernes og Antidote Danmarks kurser i fgrstehjelp og i anven-
delse af naloxon, som gar forud for udlevering af nesespray med naloxon,
bl.a. undervises i, hvornar der er indikation for behandling af opioidoverdo-
sis. Det forudsettes ogsa, at de, der far udleveret leegemidlet, bl.a. er gjort
bekendt med risikoen for, at en opioidoverdosis kan vende tilbage, nar le-
gemidlets effekt ophgrer, og med vigtigheden af, at man efter at have be-
handlet en person med legemidlet tilkalder ambulance eller anden sund-
hedsfaglig hjelp med henblik pa at undgd, at overdosisen vender tilbage.
Efter Sundheds- og Aldreministeriets opfattelse er det ikke hensigtsmees-
sigt, at grundlaget for andre end leegers anvendelse af na@sespray med na-
loxon til behandling af opioidoverdosis er en tvivlsom adgang for laeger til

at delegere den opgave at anvende legemidlet uden for rammerne af sund-



hedsvasenet.

Pa den baggrund og i lyset af, at naeesespray med naloxon er sikkert i den
forstand, at leegemidlet hverken har misbrugspotentiale eller er forbundet
med risiko for afhengighed, samt at risikoen ved anvendelse af leegemidlet
er meget begrenset i forhold til de alvorlige helbredsmessige konsekven-
ser, som kan fglge af en ubehandlet opioidoverdosis, og at anvendelse af
nasespray med naloxon de centrale sundhedsmyndigheder bekendt heller
ikke har givet anledning til patientsikkerhedsmeessige problemer i Danmark,
finder Sundheds- og Aldreministeriet, at lovgivningen ber tilpasses, saledes
at anvendelsen af receptpligtig naesespray med naloxon ved behandling af
opioidoverdosis ikke er forbeholdt laeger.

Sundheds- og Aldreministeriet finder desuden, at lovgivningen i forbin-
delse med tilpasningen ber fremtidssikres, saledes at anvendelse af de re-
ceptpligtige leegemidler, som sundheds- og @ldreministeren matte fastsette
regler om i medfer af den foresldede § 39, stk. 5, jf. afsnit 3.6.2. samt lov-
forslagets § 4, nr. 3, og bemerkningerne hertil, heller ikke er forbeholdt le-
ger.

Autorisationslovens § 74 foreslas @ndret, saledes at anvendelsen af recept-
pligtig nasespray med naloxon og af de receptpligtige leegemidler, som
sundheds- og @ldreministeren matte fastsette regler om i medfer af den fo-
reslaede § 39, stk. 5, jf. afsnit 3.6.2. samt lovforslagets § 4, nr. 3, og be-
merkningerne hertil, ikke vil veere forbeholdt leeger.

Neermere bestemt foreslds det, at der i autorisationslovens § 74 indseattes et
stk. 4, hvorefter anvendelse af receptpligtig neesespray med naloxon og re-
ceptpligtige leegemidler, som sundheds- og @ldreministeren fastsetter regler
om i medfer af leegemiddellovens § 39, stk. 5, ikke vil veere omfattet af §
74, stk. 2, om, at andre end leeger ikke ma anvende receptpligtige leegemid-
ler.

Vedrgrende @ndringen af autorisationslovens § 74 henvises til lovforslagets

§ 1, nr. 6, og bemearkningerne hertil.



8. Forholdet til EU-retten

Neasespray med naloxon er godkendt efter den centrale godkendelsesproce-
dure, hvor det er EU-Kommissionen, der udsteder markedsfgringstilladelse
til leegemidlet. Kommissionen har i forbindelse med godkendelsen fastsat,
at leegemidlet skal vere receptpligtigt. I forbindelse med udstedelsen af mar-
kedsfgringstilladelsen har EU-Kommissionen bl.a. godkendt en raekke risi-
kominimerende foranstaltninger, herunder i form af undervisningsmateriale,
der kan indga i kurser.

Den foreslaede ordning endrer ikke ved, at der er tale om et receptpligtigt
leegemiddel, og den beskrevne ordning med laegers eller sygeplejerskers ud-
levering eller genudlevering af nesespray med naloxon til personer, der har
gennemfort et kursus, anses for at opfylde EU-rettens krav til udstedelse af
en recept.

Det er derfor Sundheds- og Aldreministeriets vurdering, at den foreslaede
ordning ikke er i strid med EU-retten eller den konkrete afggrelse fra EU-
Kommissionen om receptpligt.

Lovforslagets gvrige dele indeholder ikke EU-retlige aspekter.

Til nr. 1

Det fremgar af § 39, stk. 1, i legemiddelloven, at bl.a. udlevering af lege-
midler kun ma ske med tilladelse fra Legemiddelstyrelsen. § 39, stk. 3, nr.
1-8, indeholder undtagelser fra stk. 1. Uden Lagemiddelstyrelsens tilladelse
ma f.eks. sygehuse og andre behandlende institutioner udlevere leegemidler,
som skal bruges i behandlingen, og leeger udlevere leegemidler til brug i
praksis. Da leegers og sygeplejerskers udlevering af nesespray med naloxon
til brug for behandling af opioidoverdosis ikke er nevnt i legemiddellovens
§ 39, stk. 3, nr. 1-8, ma sadan udlevering kun ske med tilladelse fra Laege-
middelstyrelsen, jf. § 39, stk. 1.

Efter praksis udsteder Laegemiddelstyrelsen som udgangspunkt tilladelser
til fremstilling, distribution og forhandling af leegemidler efter § 39, stk. 1.

Tilladelsestyperne er alle neermere reguleret af bekendtggrelser, der bl.a. er



udstedt i medfgr af legemiddellovens § 39 a og § 39 b, og som fastsetter en
reekke regler, som tilladelsesindehaverne skal overholde.

Det er ikke hensigtsmeessigt at give kommuner eller civilsamfundsorganisa-
tioner tilladelser efter § 39, stk. 1, da deres aktiviteter med neesespray med
naloxon adskiller sig fra de aktiviteter, som Leegemiddelstyrelsen normalt
giver tilladelse til efter bestemmelsen. Samtidig vil der for at kunne under-
stgtte ordningen skulle udstedes et stgrre antal tilladelser efter ansggning,
hvilket vaesentligt vil forgge de administrative omkostninger ved ordningen.
Lagemiddellovens § 39, stk. 3, undtager en raekke institutioner og personer
fra kravet om tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen til at udfgre visse aktivite-
ter med leegemidler. Undtagelserne er begrundet i de konkrete institutioners
og personers helt serlige forhold.

Det foreslas, at legemiddellovens § 39, stk. 3, ved indsettelse af et nr. 9
e@ndres, saledes at leegers og sygeplejerskers udlevering nesespray med na-
loxon til brug for behandling af opioidoverdosis undtages fra bestemmelsen
i § 39, stk. 1, om, at bl.a. udlevering af leegemidler kun ma ske med tilladelse
fra Leegemiddelstyrelsen.

Forslaget betyder, at leger og sygeplejersker uden Legemiddelstyrelsens
tilladelse vil kunne udlevere nesespray med naloxon til brug for behandling
af opioidoverdosis. Ved begrebet "udlevering” skal ogsa forstas ”opbeva-
ring”, saledes, at leeger og sygeplejersker ogsa uden en tilladelse ma opbe-
vare legemidlet til brug for udlevering pa kurser.

Bekendtggrelse nr. 875 af 12. juni 2020 om recepter og dosisdispensering
af leegemidler vil blive endret, sa apoteker kan modtage en rekvisition fra
leeger og sygeplejersker tilknyttet en kommune eller et naloxonprojekt, eks-
pedere denne og udlevere nesespray med naloxon til kommunen eller pro-
jektet.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.6. i lovforslagets almindelige bemarkninger.
Til nr. 2

Det fremgar af leegemiddellovens § 39, stk. 4, at Leegemiddelstyrelsen kan
fastseette regler om handteringen af leegemidler, der er neevnt i § 39, stk. 3,

nr. 1-8. Da leegers og sygeplejerskers udlevering af nesespray med naloxon



til brug for behandling af opioidoverdosis og af andre leegemidler af tilsva-
rende sarlige karakter ikke er nevnt i legemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 1-
8, kan Legemiddelstyrelsen ikke i medfar af § 39, stk. 4, fastsette regler
om handteringen af disse leegemidler.

Det foreslas, at legemiddellovens § 39, stk. 4, @ndres, saledes at Leegemid-
delstyrelsen bemyndiges til at fastsatte regler om handteringen af dels nee-
sespray med naloxon til brug for behandling af opioidoverdosis, jf. lege-
middellovens § 39, stk. 3, som bestemmelsen foreslas @ndret, dels leegemid-
ler, som sundheds- og @ldreministeren matte fastseette regler om i medfar
af den foreslaede § 39, stk. 5.

Forslaget betyder, at Leegemiddelstyrelsen vil veere bemyndiget til at fast-
seette regler om handteringen af dels naesespray med naloxon til brug for
behandling af opioidoverdosis, jf. leegemiddellovens § 39, stk. 3, som be-
stemmelsen foreslas @ndret, dels leegemidler, som sundheds- og @ldremini-
steren matte fastsette regler om i medfer af den foreslaede § 39, stk. 5.
Hensynet bag bemyndigelsen til Legemiddelstyrelsen er at sikre mulighed
for, at der kan fastsettes regler, som nermere sikrer patientsikkerheden. For
sa vidt angar nesespray med naloxon, vil der bl.a. kunne fastsettes regler
om kommuners og civilsamfundsorganisationers handtering af leegemidler
fra rekvisition, til udlevering er sket til den person, som kan behandle opioi-
doverdosis med leegemidlet, herunder bl.a. regler om kommunalbestyrelser-
nes og civilsamfundsorganisationernes bestyrelses ansvar for, at der er de
tilstreekkelige faciliteter og ressourcer til at opfylde reglerne, for at der ud-
peges en ansvarlig person i form af en leege eller sygeplejerske, naermere
regler om den ansvarlige persons ansvar for korrekt og sikker opbevaring af
leegemidlerne i medicinskabe eller -rum, skriftlige procedurer herunder om
forholdsregler for restriktiv adgang til medicinskab eller -rum, treening af
personale, tilsyn med overholdelse af de fastsatte regler, og regler om, at
selve udleveringen af leegemidlet kun sker til en person, som har gennemfgrt
kurset eller er registreret som allerede havende gennemfgrt kurset, og som
findes egnet til at fa udleveret og anvende leegemidlet, ligesom der kan fast-

seettes regler om udfyldelse af selve rekvisitionen af leegemidlerne fra apo-



teket, modtagekontrol, transporten af legemidlerne, og i hvilket omfang op-
gaverne kan uddelegeres samt dispensation og strafbestemmelser.

For sa vidt angar naesespray med naloxon til brug for behandling af opioid-
overdosis, vil Leegemiddelstyrelsen forberede reglerne under inddragelse af
Sundhedsstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed savel som af Kgben-
havns Kommune og andre kommuner samt Antidote Danmark, sdledes at
der kan tages behgrigt hensyn til hidtil erhvervede erfaringer med handte-
ringen af naesespray med naloxon, som er sikkert i den forstand, at legemid-
let hverken har misbrugspotentiale eller er forbundet med risiko for afhen-
gighed. Risikoen ved anvendelse af leegemidlet er saledes meget begraenset
sat i forhold til de alvorlige helbredsmessige konsekvenser, som kan fglge
af en ubehandlet opiodoverdosis, og de centrale sundhedsmyndigheder be-
kendt har legemidlet heller ikke har givet anledning til patientsikkerheds-
massige problemer i Danmark.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.6. i lovforslagets almindelige bemarkninger
og til bemerkningerne til lovforslagets § 4, nr. 3.

Til nr. 3

Det fremgar af § 39, stk. 1, i legemiddelloven, at bl.a. udlevering af leege-
midler kun ma ske med tilladelse fra Legemiddelstyrelsen. § 39, stk. 3, nr.
1-8, indeholder undtagelser fra stk. 1. Uden Lagemiddelstyrelsens tilladelse
ma f.eks. sygehuse og andre behandlende institutioner udlevere leegemidler,
som skal bruges i behandlingen, og leeger udlevere leegemidler til brug i
praksis. I lighed med, hvad der geelder for udlevering af nesespray med na-
loxon til brug for behandling af opioidoverdosis, ma leeger og sygeplejersker
ikke uden tilladelse fra Legemiddelstyrelsen udlevere andre leegemidler af
tilsvarende serlige karakter. Det skyldes, at sadanne leegemidler ikke er
nevnt i legemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 1-8.

Det foreslas, at legemiddellovens § 39 ved indsettelse af et stk. 5 @ndres,
saledes at sundheds- og @ldreministeren bemyndiges til at fastsette regler
om, at visse legemidler med hensyn til udlevering skal behandles pa samme
made som nasespray med naloxon.

Forslaget betyder, at sundheds- og @ldreministeren vil veere bemyndiget til



at fastsette regler om, at visse legemidler med hensyn til udlevering skal
behandles pa samme made som neasespray med naloxon, dvs. at leeger og
sygeplejersker uden Legemiddelstyrelsens tilladelse vil kunne udlevere le-
gemidlerne.

Fastsettelse af regler vil dog fgrst komme pa tale, hvis der matte blive god-
kendt og markedsfert andre leegemidler end naesespray med naloxon, som
pa tilsvarende vis kan anvendes i akutte situationer, hvor en person er hensat
i en hjeelpelgs tilstand, og hvis anvendelse ikke er forbundet med neaevne-
veerdig risiko henset til risikoen ved den tilstand, som leegemidlet er god-
kendt til at behandle. I forbindelse med regelfastsettelsen vil Sundheds- og
Aldreministeriet under inddragelse af Leegemiddelstyrelsen, Styrelsen for
Patientsikkerhed og Sundhedsstyrelsen og med fokus pa hensynet til pa-
tientsikkerheden foretage en afvejning af fordelene og den eventuelle risiko
forbundet med udlevering uden Lagemiddelstyrelsens tilladelse.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.6 i lovforslagets almindelige bemerkninger
og til bemerkningerne til lovforslagets § 4, nr. 1 og 2.

Til nr. 4

Det fremgar af § 67, stk. 1, i legemiddelloven, at der til offentligheden ikke
ma udleveres legemidler vederlagsfrit, idet Leegemiddelstyrelsen dog kan
give tilladelse til sddan udlevering, hvis udleveringen ikke sker i reklameg-
jemed. Bestemmelsen medfarer, at leger og sygeplejersker ikke uden Lee-
gemiddelstyrelsens tilladelse vederlagsfrit til offentligheden ma udlevere
nasespray med naloxon til brug for behandling af opioidoverdosis eller an-
dre leegemidler af tilsvarende serlige karakter.

Det foreslas, at legemiddellovens § 67 ved indsettelse af et stk. 4 @ndres,
saledes at leger og sygeplejersker uden Lagemiddelstyrelsens tilladelse ve-
derlagsfrit til offentligheden kan udlevere nasespray med naloxon til brug
for behandling af opioidoverdosis og leegemidler, som sundheds- og eldre-
ministeren matte fastsette regler om i medfer af den foreslaede § 39, stk. 5,
nar den vederlagsfrie udlevering ikke sker i reklamegjemed.

Forslaget betyder, at leeger og sygeplejersker uden Laegemiddelstyrelsens

tilladelse vederlagsfrit til offentligheden vil kunne udlevere nasespray med



naloxon til brug for behandling af opioidoverdosis og leegemidler, som
sundheds- og @ldreministeren matte fastsette regler om i medfer af den fo-
reslaede § 39, stk. 5, nar den vederlagsfrie udlevering ikke sker i reklameg-
jemed.

Der henvises i gvrigt til pkt. 3.6. i lovforslagets almindelige bemarkninger

og til bemerkningerne til lovforslagets § 4, nr. 3.



