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1.

SAMMENFATNING

Vores vurdering af de vaesentligste retlige problemstillinger, der behandles i dette notat, kan
sammenfattes pa folgende made:

Sundhedslovens § 75, stk. 1, og § 78, stk. 3, indeholder hjemmel til regionernes sam-
arbejde med hinanden, Sundhedsstyrelsen, Institut for Rationel Farmakoterapi,
Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi og Amgros I/S i RADS om udarbejdelsen af
behandlingsvejledninger, og vi vurderer, at samarbejdet er godkendt af Indenrigs-
og Sundhedsministeriet, men ikke i den forbindelse en fokus og dermed konkret
stillingtagen til et samarbejde om at anbefale brugen af lzgemidler uden for deres
godkendte indikationer (afsnit 4).

Lager har i forbindelse med handteringen af en konkret patient ret til at ordinere et
receptpligtig og godkendt lzgemiddel til anvendelse uden for dets godkendte indi-
kationer under forudsztning af, at dette blandt andet sker under iagttagelse af le-
gens almindelige pligt til at handle med omhu og samvittighedsfuldhed, jf. autorisa-
tionslovens § 17 (afsnit 5).

Danske Regioner har oplyst, at det altid vil vare op til den enkelte sygehuslege at
vurdere, hvilken medicin der er bedst til den enkelte patient, men at en sygehuslaege
skal have en faglig begrundelse for at valge et andet leegemiddel end det lzegemid-
del, der folger af RADS' behandlingsvejledning med rekommandationer. Det er vo-
res vurdering, at dette standpunkt er berettiget, og at det derfor efter omstzendighe-
derne kan vere berettiget, at en region lader det f& ansttelsesretlige konsekvenser
for en sygehuslage, hvis denne - uden at have en faglig begrundelse - nagter at fol-
ge en af RADS udarbejdet behandlingsvejledning med rekommandationer (afsnit 6).

Det er vores vurdering, at det folger af sundhedslovens regler om patienters krav pa
medinddragelse i beslutninger, at en patient, der behandles med et legemiddel uden
for dets godkendte indikationer, har krav pa at blive gjort bekendt med og samtykke
til dette, og at patienten har krav pa at f& oplyst, om der foreligger eventuelle fagligt
ligeveerdige behandlingsmuligheder, herunder navnlig, om der foreligger en behand-
lingsmulighed, der er fagligt ligevaerdig, og som er godkendt til den pagzldende be-
handling (afsnit 7).

Vi anbefaler, at RADS ved udarbejdelsen af behandlingsvejledninger, hvori RADS
anbefaler anvendelsen af leegemidler uden for deres godkendte indikationer, foreta-
ger en undersggelse af, om der ved denne konkrete anvendelse vil ske en krenkelse
af et anvendelsespatent, der er udstedt vedrerende et andet legemiddel (afsnit 8).

Det er vores vurdering, at anvendelsen af et laegemiddel uden for dets godkendte in-
dikationer ikke automatisk diskvalificerer en patient, der lider fysisk skade ved be-
handlingen med et legemiddel, fra at vaere omfattet af legemiddelskadeordningen
(afsnit 9.2.2). .

Vurderingen af, om RADS kan vare erstatningsansvarlig over for en lagemiddelpro-
ducent for anbefalingen af et laegemiddels anvendelse uden for dets godkendte indi-
kation mé dels foretages ud fra EU-rettens regler om erstatningsansvar for med-
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lemsstaterne for overtraedelse af fallesskabsregler (afsnit 9.3.2.2) og dels ud fra
dansk rets almindelige regler om erstatningsansvar (afsnit 9.3.2.3). Det bemzrkes,
at det erstatningsretlige grundlag for denne vurdering ikke adskiller sig fra det er-
statningsretlige grundlag for vurderingen af, om der ville kunne rettes et erstat-
ningsansvar mod en region péa grund af den regionale legemiddelkomités anbefaling
af et legemiddels anvendelse uden for dets godkendte indikation.

* En legemiddelproducent vil efter omstendighederne kunne rette et erstatningskrav

mod RADS efter EU-rettens regler om erstatningsansvar for medlemsstaterne, hvis
det legges til grund, at RADS' eventuelle anbefaling af et legemiddel uden for dets
godkendte indikation udger en kvalificeret tilsidesattelse af legemiddeldirektivet,
og hvis leegemiddelproducenten kan dokumentere, at denne har lidt et adekvat tab,
som er en folge af RADS' tilsidesettelse af leegemiddeldirektivet (afsnit 9.3.2.2). Vi
er tilbgjelige til at mene, at leegemiddelproducenter, der lider et tab, som folge af
RADS' anbefaling af et konkurrerende lezgemiddel uden for dets godkendte indika-
tion, ikke vil have en erstatningsretlig vernet interesse i leegemiddeldirektivet, mens
det ikke kan udelukkes, at leegemiddelproducenter, der lider et tab af goodwill, som
folge af RADS' anbefaling af producentens produkt uden for dets godkendte indika-
tion vil have et erstatningsretlig veernet interesse i legemiddeldirektivet.

* Endvidere vil en legemiddelproducent efter omstazndighederne kunne rette et erstat-

ningskrav mod RADS efter dansk rets almindelige regler om erstatning, hvis RADS
har handlet ansvarspadragende, og hvis leegemiddelproducenten kan dokumentere,
at denne har lidt et adakvat tab som folge af RADS' ansvarspadragende handling.
Det kan efter omstendighederne blandt andet vere ansvarspadragende, hvis RADS
ikke sikrer sig det fornedne sikre faglige grundlag for at anbefale, at et legemiddel
anvendes uden for dets godkendte indikation (afsnit 9.3.2.3). Det forekommer i den
forbindelse sandsynligt, at legemiddeldirektivets krav til det dokumentationsgrund-
lag (resultater af kliniske forseg m.v.), der normalt skal foreligge, for at en myndig-
hed kan udstede en markedsforingstilladelse til et laegemiddel, i et vist omfang kan
vere normerende for det dokumentationsgrundlag, som ber vare til stede for, at
RADS anbefaler anvendelsen af et leegemiddel uden for dets godkendte indikation. I
tvivistilfeelde vil organiseringen af RADS muligvis kunne skabe en formodning for,
at RADS' vurdering af, at et legemiddel vil kunne anvendes uden for dets godkend-
te indikation, er foretaget pa et tilstraekkeligt og fagligt forsvarligt grundlag.

* Hvis Réadet i RADS beslutter at godkende en behandlingsvejledning, der indeholder
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o Behandlingsvejledningen eller baggrundsnotatet ber indeholde en konkret
begrundelse for fagudvalgets vurdering af, at der foreligger tilstreekkelig
dokumentation for, at en legemiddel kan anvendes uden for dets godkendte
indikation. Begrundelsen ber beskrive det dokumentationsgrundlag, som
fagudvalget har lagt vaegt pa ved sin vurdering.

o Behandlingsvejledningens anbefaling af et lagemiddels anvendelse uden
for dets godkendte indikation ber vaere ngje afgrenset, sa omfanget af an-
befalingen star klart for de fagfolk, der laser behandlingsvejledningen.

o Behandlingsvejledningen ber indeholde en beskrivelse af fagudvalgets
kendskab til bivirkninger ved den konkrete anvendelse af legemidlet uden
for dets godkendte indikation, hvis bivirkningerne adskiller sig fra de bi-
virkninger, der er beskrevet i leegemidlets produktresumé. Hvis bivirknin-
gerne ved anvendelse af laegemidlet uden for dets godkendte indikation ik-
ke er kendte eller dokumenterede, anbefaler vi ligeledes, at dette fremhae-
ves.

2. INDLEDENDE BEMARKNINGER

2.1 Vores opgave

Amgros I/S har som sekretariat for Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin (RADS)
anmodet om, at vi foretager en vurdering af de retlige problemstillinger, som knytter sig til,
at RADS i behandlingsvejledninger, der retter sig til det offentlige sygehusvasen, patenker
at anbefale anvendelsen af leegemidler uden for de indikationer, der er fastsat i de pagel-

“dende leegemidlers produktresume.

Pd grundlag af et mede med Indenrigs- og Sundhedsministeriet den 12. september 2011,
hvor medarbejdere fra Amgros I/S og Danske Regioner deltog, og efterfolgende telefoniske
droftelser med kontorchef Dorthe Sendergaard og specialkonsulent Nina Moss, begge fra
Indenrigs- og Sundhedsministeriet, og Terese Teilmann, Amgros I/S, er det aftalt, at vi ikke
foretager en vurdering af, om RADS' eventuelle anbefaling af anvendelsen af legemidler
uden for deres godkendte indikationer, er i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/83 om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske lz-
gemidler med senere @ndringer (legemiddeldirektivet).

Det er imidlertid aftalt, at vi kan bistd med en vurdering af gvrige retlige problemstillinger,
der knytter sig til sporgsmélet om anbefaling af lazgemidler uden for deres godkendte indi-
kationer, herunder serligt de erstatningsretlige problemstillinger, som spergsmalet giver
anledning til, samt at vi kan bistd med anbefalinger til, hvordan RADS bedst muligt undgar
et eventuelt erstatningsansvar ved anbefalingen af leegemidler uden for deres godkendte
indikationer.
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Til brug for udarbejdelsen af vores vurdering af disse problemstillinger har vi modtaget
RADS' notat af 20. juni 2011 vedrerende juridiske problemstillinger i relation til anvendelse
af et legemiddel udenfor godkendt indikation i RADS-regi, aftalen af 13. juni 2009 om
regionernes gkonomi for 2010, RADS’ kommissorium af 3. marts 2011 (kommissoriet),
RADS’ forretningsorden af 5. maj 2011 (forretningsordenen), en af RADS udarbejdet pjece
”Kort og Godt”, en oversigt over medlemmer af RADS, mgdereferater fra moder i RADS
den 11. januar 2010, 3. juni 2010, 9. september 2010, 20. januar 2011 og 12. maj 2011,
kommissorier for RADS’ fagudvalg samt baggrundsnotater og behandlingsvejledninger
udarbejdet af RADS.

Endvidere har vi pa meder hos Amgros /S den 6. juli 2011, den 9. september 2011 og den
26. oktober 2011 samt under lobende telefoniske dreftelser haft lejlighed til at stille
spergsmal af betydning for vores vurdering.

2.2 Notatets opbygning , ‘

Afsnit 3 indeholder en redegorelse for sagens baggrund, herunder en gennemgang af bag-
grunden for oprettelsen af RADS, og en beskrivelse af behovet for at kunne anbefale an-
vendelsen af leegemidler uden for deres godkendte indikationer. Afsnit 4 indeholder vores
vurdering af hjemmelsgrundlaget for regionernes samarbejde i RADS. Afsnit 5 indeholder
vores vurdering af, om danske laeger har ret til at ordinere leegemidler til behandling af syg-
domme, der ligger uden for deres godkendte indikationer. Afsnit 6 indeholder vores vurde-
ring af, i hvilket omfang regionerne kan instruere sygehuslegerne om at folge anbefalinger-
ne, der er indeholdt i RADS' behandlingsvejledninger med rekommandationer. Afsnit 7

indeholder vores bemerkninger om, hvordan anvendelsen af legemidler uden for deres

godkendte indikationer spiller sammen med, at en behandling af en patient forudsatter, at
denne har meddelt sit informerede samtykke. Afsnit 8 indeholder en kort gennemgang af
patentretlige overvejelser, som vi anbefaler indgar ved RADS' stillingtagen til, om RADS
skal anbefale anvendelsen af et legemiddel uden for dets godkendte indikation. Endelig
indeholder afsnit 9 vores bemerkninger til de erstatningsretlige problemstillinger, der knyt-
ter sig til RADS' anbefaling af, at sygehuslaegerne anvender et lezgemiddel uden for dets
godkendte indikation.

3. SAGENS BAGGRUND

3.1 Rédet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin

RADS er oprettet af Danske Regioner i oktober 2009 pa grundlag af aftalen af 13. juni 2009
mellem regeringen og Danske Regioner om regionernes gkonomi for 2010 (ekonomiafta-
len), hvoraf blandt andet fremgik:

"Der er [...] enighed om, at regionerne forsteerker arbejdet med at skabe konsensus

og forpligtende rammer pd klinisk niveau for anvendelse af sygehusmedicin, sa me-
dicinanvendelsen pa tveers af regionerne i hojere grad ensartes. Der skal desuden
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etableres det nodvendige grundlag for at tilvejebringe national konsensus om rekom-
mandationslister og behandlingsvejledninger, som kan leegges til grund for regioner-
nes feelles indkob af sygehusmedicin. Udarbejdelsen af anbefalinger for anvendelse af
sygehusmedicin kan forankres centralt med deltagelse af faglige repreesentanter, som
regionerne udpeger.” (Vores fremhzvelse)

RADS bestar af Radet og de af Radet nedsatte fagudvalg, jf. RADS' forretningsorden, pkt.
1.2.

Betegnelsen "RADS" omfatter bide Radet og fagudvalgene, jf. forretningsordenen, pkt. 1.2,
men det bemearkes, at flere dokumenter - blandt andet fagudvalgenes kommissorier - an-
vender betegnelsen "RADS" om Radet. I dette notat anvendes betegnelsen "RADS" om
Radet og fagudvalgene i fellesskab og betegnelsen "Radet” om Radet.

Rédet er sammensat af reprasentanter fra de fem regioner, Sundhedsstyrelsen, Institut for
Rationel Farmakoterapi, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Amgros I/S og Danske
Regioner, jf. RADS' forretningsorden, pkt. 2.1.1.

Vi er ikke bekendt med, om der foreligger yderligere skriftligt grundlag for etableringen af
RADS og de sekretariatsfunktioner, som Amgros I/S og Danske Regioner varetager, end
ekonomiaftalen, kommissoriet og forretningsordenen.

Amgros I/S og Danske Regioner er i fzllesskab sekretariat for RADS. Pa baggrund af vo-
res telefoniske dreftelser med Amgros I/S og Danske Regioner har vi forstaet, at Amgros
I/S og Danske Regioner ikke fakturerer RADS eller andre for udfort arbejde eller de udgif-
ter, som de afholder, og som knytter sig til RADS. -

RADS har til opgave at udarbejde fzlles nationale behandlingsvejledninger for anvendelsen
af dyr sygehusmedicin. Behandlingsvejledningerne skal danne grundlag for en ensretning af
medicinanvendelsen i regionerne, hvilket blandt andet skal sikre, at patienterne tilbydes lige
adgang til behandling med dyr sygehusmedicin, og at regionerne kan opnd bedre priser
gennem sterre udbud af den sygehusmedicin, som er omhandlet af behandlingsvejlednin-
gerne, jf. Kommissorium for Radet for Anvendelsen af Dyr Sygehusmedicin, som er udar-
bejdet af Danske Regioner den 3. marts 2011, og hvoraf blandt andet fremgér:

"Det folger af aftalen om regionernes akonomi for 2010 mellem regeringen og Dan-
ske Regioner, at parterne er enige om, at regionerne forsterker arbejdet med at ska-
be konsensus og forpligtende rammer pa klinisk niveau Jor anvendelse af sygehus-
medicin, sa medicinanvendelsen pa tveers af regionerne i hajere grad ensrettes. Det
skal danne grundlag for at tilvejebringe national konsensus om rekommandationsli-
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ster og behandlingsvejledninger, som legges til grund for regionernes Jeelles indkob
af sygehusmedicin.

For at sikre en mere ensartet anvendelse af dyr sygehusmedicin pa tveers af regioner
og sygehuse har Danske Regioners bestyrelse vedtaget en ny radgivningsstruktur.
Strukturen skal sikre, at patienter tilbydes lige adgang til behandling med dyr syge-
husmedicin under hensyntagen til rationel Jarmakoterapi, og at der skabes et felles
Jagligt nationalt grundlag for anvendelse af dyr sygehusmedicin. Med det Jfeelles be-
slutningsgrundlag skabes der samtidig potentiale for bedre indkobspriser gennem
udbud af legemidlerne.” (Vores fremhazvelse)

Rédet traeffer beslutning om, inden for hvilke behandlingsomrader der skal udarbejdes fel-
les behandlingsvejledninger. Beslutningerne treffes pa grundlag af indstillinger fra sekreta-
riatet. '

Nar indstillingen omkring et konkret behandlingsomrade er godkendt, nedsatter Radet et
fagudvalg, der far til opgave at udarbejde et udkast til en behandlingsvejledning for behand-
lingsomradet.

Sammensatningen af fagudvalgene er afhengig af det enkelte behandlingsomrade. For-
manden for fagudvalget udpeges af Radet efter indstilling fra Organisationen af Legeviden-
skabelige Selskaber. Endvidere beslutter Radet, hvilke faglige kompetencer der skal reprz-
senteres i fagudvalget.

De enkelte medlemmer af et fagudvalg vil normalt vare udpeget af relevante medicinske
selskaber, regionerne, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Sundhedsstyrelsen og Dansk
Selskab for Sygehusledelse. Formanden for fagudvalget kan beslutte at supplere udvalget
med personer, der har kompetencer, som er vasentlige for fagudvalgets arbejde. Et fagud- -
valg har normalt 9-14 faglige medlemmer. Dertil kommer normalt to medarbejdere fra Am-
gros I/S, der varetager sekretariatsbetjeningen af fagudvalgene.

Fagudvalgets arbejde sker pa grundlag af et kommissorium, der sztter rammerne for arbej-
det med det konkrete behandlingsomrade. Kommissoriet indeholder en kort beskrivelse af
idégrundlaget for arbejdet i RADS, oplysninger omkring fortrolighed, oplysninger om fag-
udvalgets deltagere, en beskrivelse af fagudvalgets opgaver, en forretningsorden for fagud-
valget og oplysninger om meder i fagudvalget. Et kommissoriums l&ngde er normalt 2-4
sider. '

Forretningsorden for fagudvalget (indeholdt i fagudvalgets kommissorium) er ganske kort-

fattet og vedrerer praktiske forhold som medefrekvens, medested, valg af formand og se-
kretariatsfunktionen.

SIDE 9/45



Advokatfirmaet Poul Schmith OVERmta

Komnﬁissorierne for fagudvalgene indeholder ikke bemarkninger om grundlaget for fagud-
valgets vurderinger, og normalt ikke, om behandlingsvejledningen kan indeholde en anbefa-
ling af; at et legemiddel anvendes uden for dets godkendte indikation.

Som eksempel pa et kommissorium, der nzvner muligheden for anvendelse af et leegemid-
del uden for godkendt indikation, kan nzvnes, at det af kommissoriet for fagudvalget vedre-
rende gjensygdommen vad AMD fremgar:

"Fagudvalget skal identificere muligheden for samt risici ved anvendelse af et allere-
de markedsfort legemiddel til anvendelse uden for godkendt indikation."

RADS har ikke udarbejdet et regelszt, der regulerer grundlaget for fagudvalgets vurderin-
ger, eller hvornar et fagudvalg i en behandlingsvejledning kan anbefale anvendelsen af et
leegemiddel uden for dets godkendte indikation, herunder hvilken dokumentation der skal
ligge til grund for fagudvalgets anbefaling.

RADS har oplyst, at behandlingsvejledninger udarbejdes pé grundlag af konsensus i fagud-
valgene, og at det faglige grundlag er foreliggende relevant dokumentation, herunder oplys-
ninger indhentet fra eksperter, patientforeninger og leveranderer, og klinisk erfaring.

Vi har forstaet, at gkonomiske hensyn kun inddrages pa et overordnet niveau ved RADS'
arbejde og fagudvalgenes udarbejdelse af behandlingsvejledninger, og at dette skal ses i
sammenhzng med, at prisen pa de konkrete produkter forst er kendt, nar Amgros I/S efter-
felgende har gennemfort et udbud pa grundlag af den endelige behandlingsvejledning.

Endvidere har vi forstéet, at omkostninger og muligt besparelsespotentiale har betydning for
RADS' valg af de terapiomrader, der nedszttes fagudvalg for.

I forhold til de enkelte fagudvalgs arbejde bemaerkes, at kommissoriet for det fagudvalg, der
knytter sig til terapiomradet for endokrin behandling af prostatakrzft, indeholder folgende
beskrivelse:

"Fagudvalget bor ogsa vurdere den samlede okonomiske belastning der foreligger i
Jorbindelse med antal af doseringer, og involvering af sundhedspersonale i denne

Sorbindelse."” (Vores fremhavelse)

Endvidere indeholder kommissoriet for det fagudvalg, der knytter sig til behandling af gjen-
sygdommen vad AMD folgende beskrivelse:
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"Fagudvalget skal foretage en sundhedsekonomisk vurdering til beslutningsgrund-
laget." (Vores fremhaevelse)

Endvidere bemarkes, at Folketingets Sundhedsudvalg den 15. september 2010 stillede fol-
gende spergsmal nr. 829 til indenrigs- og sundhedsministeren:

"Vil ministeren redegore for, om der er regioner, som kraever bestemte sygehusforbe-
holdte leegemidler anvendt som Jorstevalgsbehandling under henvisning til preepara-
ternes pris, uden at de respektive regioner har regnet pa, hvilke behandlingslosnin-
ger, der er mest kosteffektive at anvende malt pa effektrespons pr. patient og i form af
medgaet DRG [Forkortelse for "Diagnose Related Groups" - et system, der anvendes
til gruppering af sygehuspatienter]?”,

og at indenrigs- og sundhedsministeren blandt andet svarede:

"Formalet med etableringen af Radet for Anvendelse af Dyr Sygehusmedicin er at
sikre, at der - pa tveers af regioner - skabes et felles fagligt grundlag for anvendelsen
af dyr sygehusmedicin, som samtidig kan medvirke til, at de mest omkostningseffekti-
ve laegemidler anvendes pa tvers af regionerne [...].

Danske Regioner oplyser, at de fagudvalg, som er nedsat under RADS, inddrager
sundhedsokonomisk ekspertise, ndr det skonnes relevant.” (Vores fremhavelse)

Amgros /S har oplyst, at der med inddragelse af sundhedsekonomi menes serlige udgifter
til administration, opbevaring, tilberedning, indlzggelse m.v. med henblik pa at vurdere, om
disse elementer kan prissattes og indga i udbuddet, mens prisen pé selve leegemidlet ikke
har betydning for udarbejdelsen af behandlingsvejledningerne. Konkrete priser pa legemid-
ler har betydning i den efterfelgende udbudsproces, men kun for rekommandationslisterne,
der udarbejdes, nér et udbud er blevet gennemfort pa grundlag af en behandlingsvejledning.

Fagudvalgenes udkast til behandlingsvejledninger godkendes af Radet og danner herefter
grundlag for et udbud, der gennemferes af Amgros 1/S.

Efter udbuddets gennemforelse suppleres behandlingsvejledningen med rekommandationer
om den medicin, som sygehusene skal ordinere i forbindelse med behandlinger inden for
det omrade, som er daekket af behandlingsvejledningen. Rekommandationerne med konkre-
te produkter udarbejdes pa grundlag af resultaterne fra det gennemferte udbud.

Modtageren af behandlingsvejledningerne med rekommandationer er det offentlige syge-
husvasen. Regionerne, der har ansvaret for det offentlige sygehusvaesen, har tilkendegivet,

SIDE 11/45



Advokatfirmaet Poul Schmith I NOVEMBERSL

at man vil efterleve behandlingsvejledningerne, jf. pjecen "Kort og Godt - Radet for An-
vendelse af Dyr Sygehusmedicin".

Danske Regioner har oplyst, at en lage, der skal ordinere medicin pa et omrade, som er
omfattet af en behandlingsvejleding udarbejdet af RADS, ikke vil vare bundet af at valge
det lzgemiddel, som anbefales i behandlingsvejledningen, men at legen skal have en faglig
begrundelse for at valge et andet leegemiddel end det anbefalede, jf. indenrigs- og sund-
hedsministerens svar til Folketingets Sundhedsudvalgs spergsmal nr. 305 af 25. januar
2010, hvori ministeriet blandt andet skriver:

"Danske Regioner oplyser folgende:

[..]

Det skal endeligt bemcerkes, at det altid vil veere op til den ordinerende leege at vur-
dere, hvilken medicin der er bedst til den enkelte patient. Det er dog klart, at leegen
skal have en faglig begrundelse for at velge et andet loegemiddel end det rekom-
manderede. Danske Regioner har i den forbindelse noteret sig, at Leegeforeningen
har udtalt sig positivt om den nye radgivningsstruktur i pressen, og ser tiltaget som
en god made at skabe mere konsensus om valg af sygehusmedicin.” (Vores fremhee-
velse)

I forlengelse af de udarbejdede behandlingsvejledninger med rekommandationslister fore-
tager Amgros I/S en monitorering af, om regionerne efterlever rekommandationslisterne.

3.2 Behovet for anbefaling af lgemidler uden for deres godkendte indikationer

Vi har forstéet, at flere af RADS' fagudvalg har tilkendegivet, at de ensker mulighed for at
anbefale anvendelsen af leegemidler uden for deres godkendte indikationer, og at Amgros
I/S vurderer, at behovet for at kunne anbefale anvendelsen af lzgemidler uden for deres
godkendte indikationer er generelt og ogsa kan opsta i fremtidige fagudvalg.

Nar et leegemiddel anvendeé "uden for sin godkendte indikation", vil anvendelsen af lege-
midlet ikke svare til beskrivelsen af lzzgemidlets anvendelsesomrade i leegemidlets produkt-
resume (0gsd kaldet SPC'et), der ligger til grund for legemidlets markedsforingstilladelse.

Det vil blandt andet vare tale om, at et leegemiddel anvendes uden for sin godkendte indika-
tion, (i) nér et legemiddel anvendes til en sygdom, som legemidlet ikke er godkendt til, (ii)
nar et leegemiddel anvendes til andre aldersgrenser, end de aldersgranser, der ligger til
grund for leegemidlets markedsferingstilladelse, eller (iii) nar der ordineres en anden dosis
af et legemiddel, end leegemidlet er godkendt til.
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Vi har forstaet, at det forelobig alene er anbefalingen af leegemidler til anvendelse til be-
handling af en sygdom, der ikke er omfattet af legemidlets godkendte indikation, der er
relevant for RADS' arbejde.

Amgros I/S har oplyst, at der inden for visse terapiomrader kan vare mangearig praksis og
kliniske studier, som har vist, at visse leegemidler kan anvendes til behandling af lidel-
ser/symptomer, som ikke er omfattet af legemidlets godkendte indikation, og at en behand-
lingsvejledning, som stringent holder sig til legemidlernes produktresumeer, i nogle tilfal-
de ikke vil deekke den kliniske virkelighed og patienternes behov optimalt.

Gevinsten ved en national behandlingsvejledning, der inden for dette omrade ikke tager
hgjde for anvendelsen af leegemidler uden for indikation, kan derfor vaere begraenset og vil -
pa nogle omrader - ikke harmonere med den nuvarende anvendelse af legemidler inden for
omradet.

Amgros I/S har blandt andet oplyst, at de leegemidler, der anvendes inden for det behand-
lingsomréde, som fagudvalget for biologisk behandling af gastroenterologiske lidelser be-
skaftiger sig med, anvendes uden for legemidlernes godkendte indikationer i et omfang af
ikke uvasentlig betydning.

Endvidere har Amgros I/S - som et eksempel pa et legemiddel med manglende indikation
til en konkret behandling - fremhavet, at et amerikansk studie, som sammenligner behand-
lingen af gjensygdommen vad AMD med henholdsvis leegemidlet Avastin ®, der ikke har
indikationen til behandlingen, og legemidlet Lucentis ®, der har indikation til behandlin-
gen, har vist, at der ikke ud fra rent medicinske argumenter synes at veere grund til at eendre
en behandling med Lucentis ® til en behandling med Avastin ® eller omvendt en behand-
ling med Avastin ® til en behandling med Lucentis ®. Da Lucentis ® er 30-40 gange dyrere
end Avastin ®, er det ud fra et samfundsekonomisk perspektiv interessant at se pa, om
Avastin ® kan anbefales til behandling af vid AMD, selvom Avastin ® ikke har indikation
til denne behandling.

Vi har forstaet, at der i nogle af de tilfelde, hvor RADS ensker at anbefale et leegemiddel til
en behandling, som ikke er omfattet af leegemidlets godkendte indikation, kan vzre et eller
flere andre leegemidler, der har en godkendt indikation til den konkrete behandling, mens
der i andre tilfeelde ikke er mulighed for at anvende et ligevaerdigt alternativ med godkendt
indikation.

Endvidere har vi forstaet, at der ikke findes en generel arsag til, at laegemidler ikke har god-
kendelser af samtlige de indikationer, som leegemidlerne i praksis kan anvendes til, men at
det blandt andet kan skyldes, at et ldre legemiddel er blevet videreudviklet til et nyt lae-
gemiddel, der har mere specifikke indikationer end det zldre lazgemiddel, eller at en medi-
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cinalproducent i forbindelse med et salg af rettighederne til ét lagemiddel kan have forplig-
tet sig til at undlade at sege bestemte indikationer til et andet lz2gemiddel godkendt.

Det kan derudover skyldes, at omkostningerne ved at gennemfere de kliniske forseg, der
skal til for at fa et legemiddel godkendt til en ekstra indikation, er store, og at incitamentet
for at sege om udvidelse af leegemidlets indikationer ikke vil vare stort, hvis legemidlet i
praksis anvendes til den pagzldende indikation alligevel.

Amgros I/S har oplyst, at de regionale legemiddelkomitéer, der pa regionsniveau arbejder
for at sikre rationel lzegemiddelbehandling pa sygehusene, ikke afholder sig fra at anbefale
legemidlers anvendelse uden for deres godkendte indikation.

4. HJEMMELSGRUNDLAGET FOR REGIONERNES SAMARBEJDE I RADET
FOR ANVENDELSE AF DYR SYGEHUSMEDICIN

4.1 Indledning

Af betydning for, om RADS kan udarbejde behandlingsvejledninger, der anbefaler brugen
af legemidler uden for deres godkendte indikationer, er, om regionerne har hjemmel til det
samarbejde, der foregar i RADS regi.

4.2 Det retlige grundlag
Sygehusvesenets opgaver varetages af regionerne, jf. sundhedslovens § 74, stk. 1, der fast-
slar, at regionsradet har ansvaret for at varetage sygehusvasenets opgaver.

Regioner og kommuner skal i et samspil med de statslige myndigheder og i dialog med
brugerne "sikre en stadig udvikling af kvaliteten og en effektiv ressourceudnyttelse i sund-
hedsveesenet gennem uddannelse, forsknmg planlegning og samarbejde m.v.", jf. sund-
hedslovens § 3.

Ved udferelsen af sygehusvasenets opgaver kan regionerne samarbejde med andre regio-
ners sygehusvasen, jf. sundhedslovens § 75, stk. 1.

Endvidere kan et regionsrad efter godkendelse fra indenrigs- og sundhedsministeren samar-
bejde med offentlige myndigheder og private virksomheder, herunder i selskabsform, om
lesningen af en rakke opgaver efter sundhedsloven, jf. sundhedslovens § 78, stk. 3, 1. pkt.,
herunder blandt andet sygehusydelser, jf. sundhedslovens afsnit VI, og kvalitetsudvikling,
Jf. sundhedslovens afsnit XIV.

Hvis et samarbejde mellem regionerne indeberer en indskrenkning i regionernes befgjelser,

kreeves tillige godkendelse fra Indenrigs- og Sundhedsministeriet, jf. sundhedslovens § 78,
stk. 3, 2. pkt.
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Af forarbejderne til sundhedslovens § 78, stk. 3, (Folketingstidende 2004-05, Tilleg A, side
3216-3217) fremgar bl.a.:

"Bestemmelserne i stk. 3-4 har saledes til formal dels at skabe hjemmel til at videre-

Jore eksisterende samarbejder - som i dag er hjemlet i kommunalfuldmagtsreglerne -
mellem amterne i kommunale selskaber, eller mellem det offentlige sygehusveesen og
private virksomheder samt dels at skabe grundlag for lignende samarbejder i fremti-
den.

Derudover vil regionerne kunne forpligtes okonomisk af de aftaler, som det kommu-
nale eller offentligt-private selskab indgar. Bestemmelserne har ikke til formal at ud-
vide regionernes frihedsgrader ud over, hvad der geelder i dag for amtskommunerne i
henhold til sygehusloven og kommunalfuldmagtsreglerne mv.

[..]

Eksempelvis vil en virksomhed som det amtskommunale selskab AMGROS I/S, sund-
hed.dk - den felles offentlige sundhedsportal, MedCom og den Danske Kvalitetsmo-
del kunne viderefores med hjemmel i bestemmelsen i stk. 3, 1. pkt.

Efter stk. 3, 2. pkt. kan indenrigs- og sundhedsministeren fastscette regler om, at be-
stemte former for samarbejder indgas uden godkendelse. Med denne bestemmelse er
der bl.a. skabt grundlag for, at eksisterende samarbejder mellem sygehuse og private
virksomheder umiddelbart vil kunne viderefores."

Af sundhedslovens § 78, stk. 3, 3. pkt., fremgar, at et samarbejde efter sundhedslovens § 78,
stk. 3, 1. og 2. pkt. anses for godkendt, medmindre regionsradet modtager afslag pa god-
kendelse inden 1 méned efter, at ministeren for sundhed og forebyggelse har modtaget ori-
entering fra regionsradet om samarbejdet.

Danske Regioner har - i sin egenskab af sekretariat for RADS - oplyst, at Danske Regioner i
forbindelse med etableringen af RADS orienterede ministeriet ved fremsendelse af notatet
"Ny radgivningsstruktur for anvendelse af dyr sygehusmedicin" den 29. oktober 2009. No-
tatet indeholdt ingen omtale af, at RADS' fagudvalg ville kunne komme til at beskaftige sig
med spergsmalet, om RADS' anbefaling af lgemidlers anvendelse uden for deres god-
kendte indikation. Vi har forstéet, at dette skyldtes, at man ikke for etableringen af RADS
var opmarksom p4, at det kunne blive relevant for RADS at beskzftige sig med anbefalin-
gen af lzgemidlers anvendelse uden for deres godkendte indikationer. Vi har forstiet, at
ministeriet ikke - efter modtagelsen af notatet "Ny radgivningsstruktur for anvendelse af dyr
sygehusmedicin" den 29. oktober 2009 - fremsatte indsigelser mod etableringen af RADS.
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4.3 Vores vurdering

Det er vores vurdering, at regionernes samarbejde med hinanden, Sundhedsstyrelsen, Insti-
tut for Rationel Farmakoterapi, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi og Amgros I/S i
RADS omkring udarbejdelsen af behandlingsvejledninger er hjemlet i sundhedslovens § 75,
stk. 1, og § 78, stk. 3, 1. pkt.

Loven indeholder ingen omtale af, hvorvidt der er hjemmel til at udarbejde behandlingsve;j-
ledninger, der indeholder anbefalinger af anvendelsen af leegemidler uden for deres god-
kendte indikationer. Det er vores vurdering, at dette er omfattet af hjemlen i sundhedslovens
§ 75, stk. 1, og § 78, stk. 3, 1. pkt., idet vi leegger vaegt pa, at denne type samarbejde stem-
mer overens med hovedformalene bag sundhedsloven, om at sikre en stadig udvikling af
kvaliteten og en effektiv ressourceudnyttelse i sundhedsveesenet, jf. sundhedslovens § 3.
Det bemearkes, at vi herved forudsztter, at anbefalingen af leegemidler uden for deres god-
kendte indikationer kan foretages inden for rammerne af leegemiddeldirektivet, hvilket vi -
som nzvnt - ikke har foretaget en vurdering af.

Endvidere er det vores vurdering, at indenrigs- og sundhedsministeren, ved ikke at fremsaet-
te indsigelser mod etableringen af RADS efter modtagelsen af notatet omkring etableringen
af RADS fra Danske Regioner den 29. oktober 2009, har godkendt samarbejdet efter sund-
hedslovens § 78, stk. 3, 3. pkt., hvorefter en godkendelse anses for meddelt, medmindre
regionsradet modtager afslag pa godkendelsen inden 1 méaned efter, at ministeren har mod-
taget orientering fra regionsradet om samarbejdet. Notatet, der blev sendt til ministeriet,
indeholdt ikke omtale af, at RADS ville kunne komme til at beskeftige sig med anbefalin-
gen af legemidlers anvendelse uden for deres godkendte indikation, da der efter det oplyste
ikke var fokus pd problemstillingen pa davaerende tidspunkt. P4 denne baggrund ses mini-
steriet ikke konkret at have forholdt sig til eller godkendt et samarbejde om at anbefale bru-
gen af legemidler uden for deres godkendte indikation.

5. LAGERS FRIE ORDINATIONSRET

5.1 Indledende bemzerkninger

Det er relevant for spergsmalet, om RADS eller andre risikerer at padrage sig et erstat-
ningsansvar ved at anbefale anvendelsen af l&gemidler uden for deres godkendte indikatio-
ner, om leeger har ret til at ordinere legemidler uden for deres godkendte indikationer.

5.2 Det retlige grundlag

Det er almindeligt antaget, at leeger efter dansk ret har en sdkaldt "fri ordinationsret". Det
retlige grundlag for og afgransningen af den frie ordinationsret er imidlertid vanskelig at
beskrive.

Lagers ret til at ordinere receptpligtige leegemidler fremgar af receptbekendtgerelsens § 1,
stk. 4, 1. pkt., hvorefter leeger som led i deres virksomhed kan ordinere leegemidler til brug
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for bestemte personer, til brug for praksis eller til eget brug, og forudsatningsvist af lov om
autorisation. af sundhedspersoner og om sundhedsfaglig virksomhed ("autorisationsloven™)
§ 74, stk. 2, der indeholder en opregning af behandlinger, som er forbeholdt personer, der
har autorisation som lage, og hvoraf fremgar, at laeger - medmindre andet er lovhjemlet -
har eneret pa at "anvende leegemidler, der kun ma udleveres fra apotekerne mod recept”.

Autorisationslovens kapitel 9 regulerer lgers adgang til at ordinere afthengighedsskabende
midler og sztter dermed graenser for legernes frie ordinationsret.

Reglerne om ordination af athengighedsskabende midler blev i sin tid indsat i legeloven
efter, at et udvalg under Indenrigsministeriet i juli 1953 havde afgivet "Betankning om
Misbrug af Euforiserende Stoffer". Beteenkningen indeholder folgende omtale af ordina-
tionsretten:

"En betcenkelighed ved at udsende en vejledning, indeholdende retningslinier for or-
dinationer af euforiserende stoffer, ligger i, at det er en grundregel i Danmark og i
en lang reekke andre lande, at leegerne frit kan veelge deres behandlinger og ordi-
nationer, alene begreenset af det almindelige krav om omhyggelig og samvittigheds-
Suld lcegegerning og af de almindelige regler i straffelovgivningen.

Udvalget er klar over, at denne frie behandlings- og ordinationsret er af stor betyd-

ning for leegernes muligheder for at handle effektivt i det enkelte tilfeelde og for lce-

gevidenskabens fremskridtsmuligheder i det hele. Man mener imidlertid ikke, at det-

te kan veere til hinder for at udsende retningslinier pa vanskelige omrider, nér det

sker ikke i form af faste, bindende regler, men i form af en almindelig vejledning om,
hvorledes sundhedsmyndighederne ser pa forholdene. En sédan vejledning afskeerer

ikke leegerne fra at handle anderledes i det enkelte tilfeelde, nir blot dette sker efter

moden overvejelse og med den fornodne ansvarsbevidsthed og Sforsigtighed."(Vores

fremhavelser) '

En laege er ved udevelsen af sin virksomhed "forpligtet til at udvise omhu og samvittigheds-
JSuldhed, herunder ved benyttelse af medhjelp, okonomisk ordination af legemidler m.v.", jf.
autorisationslovens § 17. Bestemmelsen er en videreforelse af en bestemmelse, der var in-
deholdt i lzgeloven (Lov nr. 72 af 14. marts 1934 om Udgvelse af Lzgegerning).

Betenkning afgivet af Kommissionen Angaaende Lazgers Retsstilling, 1931, indeholder
folgende beskrivelse af baggrunden for bestemmelsen:

"Det er en naturlig Folge af selve Leegekaldet: at veere Befolkningens Hjcelper i Syg-

domstilfeelde, at en Leege altid bor udvise den storst mulige Omhu og Samvittigheds-
fuldhed. Dette geelder ikke blot Leegens egen personlige Undersogelse og Behandling,

SIDE 17/45



Advokatfirmaet Poul Schmith 1. NOVEMBER 2011

men ogsaa med Hensyn til de Laegemidler, han ordinerer, og den Medjeelp, han be-
nytter, og for hvis Udveelgelse og Instruering Laegen har Ansvaret. Og Legen maa
herved iagttage, at der ikke paafores Patienterne unodvendige Udgifter. — For gro-
vere eller gentagen Forsommelse eller Skodeslashed i Udovelsen af Lazgekaldet fast-
seetter § 18 en scerlig Straffebestemmelse.”

Vejledning nr. 9429 af 30. juni 2006 om ordination og handtering af legemidler indeholder
ingen omtale af spergsmalet, om leeger kan ordinere lzgemidler uden for deres godkendte
indikationer, men indeholder folgende omtale af ordinationsretten:

""3.3.1. Medicinordination

Ved ordination af savel recepipligtig medicin som handkobsmedicin har den behand-
lende leege ansvar for vurdering af indikation, kontraindikationer og risiko for bivirk-
ninger samt for at tage stilling til mulige interaktioner med den ovrige medzcm som
patienten far. "

Af legemiddellovens § 11, nr. 1, hvorefter der ikke kraeves markedsferingstilladelse til la-
gemidler, der tilberedes pa et apotek til den enkelte patient efter recept fra en lege (sakaldte
magistrelle laegemidler), kan det udledes, at det ikke er en forudsztning for, at en lage kan
ordinere et bestemt leegemiddel, at der er udstedt en markedsferingstilladelse for det pagzl-
dende lzegemiddel. Bestemmelsen bygger pa lzgemiddeldirektivets artikel 3, nr. 1.

Af Jorgen Kvist og Jens Overo: Laagemiddelloveh med kommentarer (1. udgave, 1976),
side 132, fremgar blandt andet:

"En farmaceutisk specialitets anvendelse er ikke begreenset til det godkendte indikati-
onsomrade. Laegernes "frie ordinationsret” bestdr ogsa pa dette omrade."

Tilsvarende har kontorchef Kathrine Schjenning, Indenrigs- og Sundhedsministeriet i note 8
i kommentaren til leegemiddeldirektivets artikel 3 i EU-Karnov, 10. udgave, anfort folgen-
de:

"[...] Leeger har ogsa fortsat en sakaldt »fri ordinationsret«, der til en vis grad omfat-
ter ordination til ikke-godkendte indikationer, som stammer fra tiden Jor de industri-
elt fremstillede leegemidler. I Danmark udledes den frie ordinationsret traditionelt
Jorudscetningsvis af legeloven.[...]"

Apotekernes adgang til at fremstille og forhandle magistrelle leegemidler er reguleret i apo-
tekslovens § 13, stk. 2 og 3, der har folgende ordlyd:
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"Stk.2. Apoteker ma ikke fremstille og forhandle magistrelle leegemidler, der kan er-
stattes af legemidler, for hvilke der er udstedt markedsforingstilladelse. Apoteker kan
dog i forsyningsmessige nadsituationer og i tilfelde af ulykker, katastrofer og krigs-
handlinger forhandle magistrelle leegemidler modtaget fra sygehusapoteker i medfor
af'§ 56, stk. 5.

Stk.3. Hvis Legemiddelstyrelsen af sikkerhedsmaessige grunde har afslaet at udstede
markedsforingstilladelse eller har tilbagekaldt markedsforingstilladelsen til et lege-
middel, ma apotekerne ikke fremstille og forhandle et magistrelt legemiddel med
samme aktive indholdsstoffer.”

Af forarbejderne til apotekslovens § 13, stk. 2, (Folketingstidende 1994-1995, Tilleg A,
side 1626), fremgér blandt andet:

"Det er et grundleggende princip i legemiddellovgivningen, at der kun kan markeds-
Jores legemidler, safremt myndighederne har foretaget en vurdering af leegemidier-
nes kvalitet, sikkerhed og effekt.

Efter leegemiddelloven er der abnet mulighed for, at apoteket kan fremstille et sakaldt
magistrelt legemiddel, dvs. et loegemiddel, der fremstilles i overensstemmelse med
leegens anvisninger til brug for en konkret patient. Der er endvidere tradition for, at
det enkelte sygehus ved visse behandlinger anvender leegemidler, der er specielt
Jremstillede til det pageeldende sygehus.

Der er pa det seneste konstateret en betydelig stigning i apotekernes Jfremstilling af
magistrelle lcegemidler efter dyrieegerecept til behandling af dyr. Der er i mange til-
Jelde tale om legemidler, hvor der ved behandlingen kunne anvendes et af Sundheds-
styrelsen godkendt industrifremstillet legemiddel. Pa tilsvarende made findes der ek-
sempler pa storre samlede fremstillinger af magistrelle laegemidler til mennesker,
hvor der ligeledes er mulighed for behandling med industrifremstillede legemidler.

Det har ikke veeret hensigten med adgangen til fremstilling af magistrelle leegemid-
ler efter leegeordination, at der skulle ske en massefremstilling af ikke-godkendte
leegemidler, nar der samtidig har veeret industrifremstillede godkendte leegemidler
til behandlingen af den pageeldende sygdom. '

Det foreslas pa denne baggrund preeciseret, at apotekere ikke ma fremstille og for-
handle magistrelle legemidler, der kan erstattes af legemidler, for hvilke der af
Sundhedsstyrelsen er udstedt en markedsforingstilladelse. Vurderingen af, hvorvidt
et industrielt fremstillet leegemiddel kan erstatte et magistrelt fremstillet leegemid-
del, vil ikke alene afheenge af, hvorvidt de to leegemidler er nojagtigt identiske. Det

SIDE 19/45



Advokatfirmaet Poul Schmith

]
1. NOVEMBER 2011

afgorende er, at leegemidlerne har samme terapeutiske virkning. Mindre Sforskelle i
sammensetning, styrke m. v. vil ikke gore det lovligt at fremstille det pageeldende
leegemiddel. Det vil endvidere indga i vurderingen, hvorvidt det pdgceldende leege-
middel fremstilles i storre maengder.

Det bemeerkes endeligt, at det ikke har veeret hensigten med den foresléede bestem-
melse at bringe sygehusenes traditionsbestemte fremstilling af magistrelle legemidler
til ophor. Den foreslaede bestemmelse udelukker derfor ikke, at en apoteker som led i
en sygehusleverance kan fremstille magistrelle legemidler til brug pa sygehuset i
overensstemmelse med sygehusleegernes forskrifier.” (Vores fremhavelser)

Apotekslovens § 13, stk. 2 og 3, viser, at lovgiver har ensket at begrense brugen af ma-
gistrelle legemidler, nar der findes et alternativt legemiddel, for hvilket der er udstedt en
markedsferingstilladelse, eller nir Laegemiddelstyrelsen har afslaet at udstede eller har til-
bagekaldt en markedsferingstilladelse.

Efter sin ordlyd regulerer apotekslovens § 13, stk. 2 og 3, alene apotekers adgang til at
fremstille og forhandle magistrelle leegemidler. I vejledning nr. 57 af 27. marts 1996 om
legers ordination af magistrelle lazgemidler papeger Sundhedsstyrelsen imidlertid, at leger
er forpligtet til at folge apotekslovens § 13, stk. 2 og 3, ved ordination af magistrelle lege-
midler:

"Det er et grundieggende princip i legemiddellovgivningen, at der kun kan markeds-
Jores legemidler, safremt sundhedsmyndighederne har Soretaget en vurdering af lce-
gemidlernes kvalitet, sikkerhed og effekt og pa baggrund heraf har godkendt dem -
d.v.s. har udstedt markedsforingstilladelse.

Efter lcegemiddelloven er der imidlertid ébnet for, at apoteker, uden markedsforings-
tilladelse, kan fremstille og forhandle sakaldte magistrelle leegemidler - d.v.s. lege-
midler, der fremstilles i overensstemmelse med en leeges anvisninger til brug for en
konkret patient.

For magistrelle legemidler geelder, at sundhedsmyndighederne kun har indseende
med deres fremstilling og kvalitet, mens det alene er den ordinerende leege, der ma
tage ansvaret for disse legemidlers sikkerhed og virkning.

Begrebet den frie ordinationsret findes ikke i legeloven. Laeger kan selvsagt kun or-

dinere indenfor lovgivningens rammer. Rammer for magistrelle ordinationer er angi-
vet i punkt 2 og 3.

[
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Den enkelte receptudstedende lcege bor derfor fortsat naje overveje, om der er et re-
levant behandlingsmeessigt behov for at ordinere et magistrelt legemiddel, og om der
ikke i stedet bor ordineres et leegemiddel, for hvilket der er udstedt en markedsfo-
ringstilladelse til behandling af den pageeldende sygdom.

- Den receptudstedende laege kan ikke loviigt ordinere magistrelle legemidier, for hvil-

ke der er givet afslag pa ansogning om markedsforingstilladelse. Det samme geelder
Jor sa vidt angar leegemidler, hvis markedsforingstilladelse er tilbagekaldt af Sund-
hedsstyrelsen af grunde, der vedrorer kvalitet, sikkerhed eller effekt.

[...]

4. »
Den nye § 13, stk. 2 i lov om apoteksvirksomhed udelukker pa den ene side ikke syge-
husapotekers fremstilling af magistrelle leegemidler, der tilfredsstiller de seerlige be-
hov, som sygehusbehandlingen giver anledning til.

Pa den anden side er den omstendighed ikke ensbetydende med, at sygehusloeger har
Jrihed til at ordinere leegemidler, der kan erstattes med tilsvarende farmaceutiske
specialiteter (i.e. legemidler for hvilke der foreligger en markedsforingstilladelse).

[...]

6. .

Den lcege, der ordinerer et magistrelt legemiddel i strid med denne vejlednings punkt
2 og punkt 3 vil efter omsteendighederne kunne straffes for medvirken til overtreedelse
af § 13, stk. 2 i lov om apoteksvirksomhed, jf. samme lovs § 72, stk. 1, nr. 1 og straffe-
lovens § 23."

Af receptbekendtgerelsens § 3, nr. 2, fremgar, at legemidler, for hvilke der ikke er udstedt
markedsferingstilladelse, altid er receptpligtige. Bestemmelsen forudsatter siledes, at en
lege kan ordinere leegemidler, for hvilke der ikke er udstedt en markedsforingstilladelse.

Receptbekendtgerelsens § 8, stk. 2, 2. pkt., indeholder folgende krav til udarbejdelsen af en
recept:

"Ordineres et leegemiddel til en ikke sedvanlig anvendelse, skal anvendelsen under-
streges."
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Det er formentlig narliggende at antage, at begrebet "ikke szdvanlig anvendelse” omfatter
anvendelse af leegemidler uden for deres godkendte indikationer, og at det saledes forud-
setningsvist fremgér af bestemmelsen, at leeger kan ordinere lzgemidler til anvendelse
uden for deres godkendte indikationer.

I'sin svar pa spergsmal S 2397, folketingsaret 2007-2008 (2. samling), om, hvorvidt mini-
steren ville "tage initiativ til at eendre legernes ret til at udskrive medicin, sddan at de kun
kan udskrive medicin til andre sygdomme, end medicinen er beregnet til, ndr der er tale om
livstruende sygdomme, hvor der ikke er andre effektive behandlingsmetoder”, udtalte sund-
hedsministeren folgende:

"Jeg har indhentet en udtalelse fra Sundhedsstyrelsen, der oplyser folgende:

»Sundhedsstyrelsen finder ikke, at der er begrundelse for at endre leegers frie ordina-
tionsret. '

Leegens ordinationsret er en grundleeggende forudseetning for legelig virksomhed, og
det er leegen, der pa sin faglige baggrund vurderer, hvad der er den bedste behand-
ling for patienten i det konkrete tilfeelde. Ordination af medicin udenfor indikations-
omradet forudsctter, at leegen omhyggeligt journalforer indikation og begrundelse
Jfor behandlingen.

En laege er i sin faglige virksomhed omfattet af Autorisationslovens § 17 om omhu og
samvittighedsfuldhed og i tilfelde af, at legen ikke lever op til Autorisationslovens
bestemmelser, kan leegen fa frataget ordinationsretten til et eller flere legemidler.

Leegemiddelloven giver endvidere mulighed for, at en apoteker, pa receptudstederens
anvisning til brug ved behandling af en patient, kan fremstille et magistrelt leegemid-
del, saledes at det sikres, at specielle terapeutiske behov kan tilfredsstilles, nér be-
handlingsbehovet ikke kan tilgodeses ved markedsforte legemidler.

Sundhedsstyrelsen finder ikke i sin tilsynsvirksomhed, at leeger, der bruger preepa-
rater udenfor indikationsomrddet, har givet anledning til generelle patientsikker-

hedsmeessige problemer.«

Jeg henholder mig til Sundhedsstyrelsens udtalelse.” (Vores fremhavelse)

Det fremgér af besvarelsen, at Sundhedsstyrelsen anerkender, at laeger har ret til at ordinere
legemidler uden for deres godkendte indikationer.
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53 Vores vurdering

Pa baggrund af de ovenfor gennemgaede retskilder og overvejelser er det vores vurdering,
at en lage har ret til at ordinere et receptpligtigt og godkendt legemiddel. til anvendelse
uden for dets godkendte indikationer under forudsztning af, at dette sker under iagttagelsen
af leegens almindelige pligt til at handle med omhu og samvittighedsfuldhed, jf. autorisati-
onslovens § 17, og at lager overholder reglerne om ordination af athengighedsskabende
midler, jf. autorisationslovens kapitel 9.

Det bemerkes, at det ikke kan udelukkes, at en lage ud fra en legefaglig vurdering i kon-
krete tilfeelde handler i strid med sin almindelige pligt til at handle med omhu 0g samvittig-
hedsfuldhed, hvis leegen anvender et legemiddel uden for dets godkendte indikationer i et
tilfeelde, hvor der foreligger et alternativt l2gemiddel, for hvilket der er udstedt en markeds-
foringstilladelse, og som har indikation til den samme anvendelse. Hvorvidt dette er tilfzl-
det beror pa en konkret vurdering af grundlaget for det legefaglige sken i det enkelte tilfzel-
de.

6. REGIONERNES INSTRUKTIONSBEF@JELSE OVER FOR SYGEHUSLZ-
GERNE

6.1 Indledende bemaerkninger

Det fremgar af Danske Regioners udtalelse i indenrigs- og sundhedsministerens svar til
Folketingets Sundhedsudvalgs spergsmal nr. 305 af 25. januar 2010, at behandlingsvejled-
ningerne med rekommandationer er teenkt som et vejledende, fagligt udgangspunkt for sy-
gehuslagernes behandling inden for de omréder, der er dekket af behandlingsvejledninger-
ne saledes, at det altid vil vare op til den ordinerende lage at vurdere, hvilken medicin der
er bedst til den enkelte patient, men at sygehuslagen skal have en faglig begrundelse for at
veelge et andet lzgemiddel end det leegemiddel, der folger af rekommandationerne.

Ved udarbejdelsen af behandlingsvejledningerne med rekommandationer - og ved regioner-
nes efterfolgende administration af behandlingsvejledningerne med rekommandationer - er
det vaesentligt at have for gje, at en sygehuslages sagkundskab sztter grenser for, i hvilket
omfang regionerne kan instruere en sygehuslage om, at behandlingsvejledningerne med
rekommandationer udger det faglige udgangspunkt for sygehuslegens valg af behandling.

6.2  Det retlige grundlag
I udgangspunktet har en offentlig arbejdsgiver en instruktionsbefgjelse over for sine ansatte.

Imidlertid er det generelt antaget i den forvaltningsretlige litteratur, at en offentlig arbejds-

givers instruktionsbefgjelse over for ansatte er begraenset for si vidt angar beslutninger, der
beror pa et fagsken, hvortil der stilles szrlige krav til viden og kunnen.
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Af Gammeltofi-Hansen m fl.: Forvaltningsret (2. udgave, 2002), side 194, fremgar blandt
andet:

"Hvis den ansatte er i besiddelse af storre sagkundskab end sin Soresatte, kan den fo-
resattes instruktionsbefojelser over for den ansatte veaere begreenset. Et amtsrad kan
feeks. ikke give ordrer til leegerne pa amtskommunens sygehuse om diagnoser og be-
handling af patienterne.

[..]

Ved fagligt uforsvarlige forhold — f.eks. pa et hospital — antages det at de ansatte har
ret og pligt til at reagere pa samme méde som ved ulovlige tjenestebefalinger. En le-
delses beslutning om at opretholde eller indfore noget som Jorer til fagligt uforsvarli-
ge forhold, sidestilles saledes med ulovlige tjenestebefalinger.”

Tilsvarende anferes det i betaenkning nr. 894/1980 om Kommunale styrelsesformer og
kommunalpolitikernes arbejdsvilkar m.v., side 95-96:

"Som ncevnt er det med udvidelsen af kommunernes storrelse og arbejdsomrade for-
udsat, i et vist omfang ligefrem stillet krav i lovgivningen om, at kommunerne anseet-
ter scerligt sagkyndige pa en raeckke omrader.

Disse ansatte vil i forbindelse med deres daglige arbejde ofte vere udsat for at skulle
treeffe beslutninger, som beror pa faglige skon [...]. Der er altsa her tale om beslut-
ninger, hvor der stilles serlige krav til viden og kunnen, og hvor det derfor forekom-
mer naturligt, at de ansatte ma have en vis uafheengighed af de kommunalpolitiske
organer. Det er dog overordentlig vanskeligt at treekke greenserne for den grad af
uafhengighed, som udovelse af fagskon kan give.

Problemstillingen kan skitseres ved hjelp af nogle eksempler. De mest oplagte af dis-
se kan hentes fra omrdder som f.eks. valg af laegelige behandlingsmetoder og valg
af beregningsmetoder for brokonstruktioner. De vil til gengeeld ikke volde problemer i
praksis, idet de kommunalpolitiske organer formentlig aldrig vil blande sig i disse af-
gorelser, nar blot de holder sig inden for rammerne af lovgivningen samt de ydre
rammer (lokaler, udstyr, drifisbevillinger), som de kommunalpolitiske organer har
stillet til radighed.

[..]

Der ma gores den begreensning i kommunalbestyrelsens kompetence, at den ikke kan
omfatte klart ulovlige beslutninger, ligesom visse etiske betragtninger, som blandt
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andet kan veere preeget af fagmeessigt opstillede normer, f. eks. den internationale
laegeforenings normer, formentlig md kunne danne grundlag for begreensninger.
Saledes vil det neeppe veere acceptabelt for den almindelige retsbevidsthed, at de
kommunalpolitiske organer mod de sagkyndiges advarsler kan gennemtrumfe en be-
slutning, som f. eks. en forkert dimensioneret bro eller en klart utilstreekkelig medi-
cinsk behandling blot med en henvisning til, at de har ansvaret.

I hvert fald md den ansatte kunne neegte at medvirke til eller at Sforetage handlin-
ger, som kan pddrage den pdgeeldende et retligt ansvar. Et sddant ansvar vil efter
omsteendighederne netop kunne baseres pd fagmeessigt opstillede normer, f. eks.
ndr sundhedsmyndighederne fratager en lage retten til at udove leegegerning.”
(Vores fremhavelser) '

Af Bent Christensen: Forvaltningsret (2. udgave, 1997), side 362, fremgar blandt andet:

"Sagkundskaben kan vere klart relevant for netop den forsogte styring og forhindrer
i sa fald denne. Amtsrddet kan ikke give ordrer til leegerne pd amtssygehuset om di-
agnose og sygebehandling af patienterne.

[..]

En beslcegtet, men mere kompliceret situation foreligger, hvor styringen. angdr
baggrunden eller grundlaget for sagkundskabens udovelse. Et par eksempler kan il-
lustrere. De styrende havde fastsat liggetider for barselspatienter pa et sygehus. Det
gav anledning til protester, og sagen blev rejst som et sporgsmal i Folketinget. Mini-
sterens svar gik ud pa, at de styrende udelukkende havde fastsat en gennemsnitlig lig-
getid pa arsbasis. Hvor lenge den enkelte patient skulle ligge, afgjordes af den an-
svarlige overleege. Ministeren tilfojede: Den gennemsnitlige liggetid er blot ét af de
mange ydre vilkar, hvorunder overleegerne ma udfore deres arbejde. Af andre sédan-
ne vilkar kan nceevnes bevillinger, personalets arbejdstidsregler, bygninger og lignen-
de. § 13, stk. 2, i den nu ophaevede lov om de hajere uddannelsesinstitutioners styrelse
blev forstaet saledes, at ingen kunne treeffe beslutning om den enkelte Jforskers valg af
Jorskningsopgave. Men hvis forskningen kraevede apparatur eller andre ressourcer ud
over egen lon, kunne hvert led i bevillingskeeden fra finanslovgiver til institutréd ved
at prioritere anden brug af disse ressourcer hajere i alt fald hindre den Jforskning,
som vedkommende forsker foretrak. Det er nok stadig geeldende ret.”

Bent Christensen antyder saledes, at en offentlig myndighed nok har videre mulighed for at

pavirke grundlaget for en leeges behandling af patienter end til at instruere l&gen om, hvor-
dan behandlingen foretages.
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Dette har naer sammenhzng med, at domstolene i flere sammenhange har givet udtryk for,
at minimumskravene til den standard, som et offentligt sygehus ber leve op til inden for et
bestemt behandlingsomréade i hej grad afhaenger af udstraekningen af de ressourcer, som
stilles til radighed for sygehuset, jf. bl.a. Hojesterets dom af 19. marts 1985 (trykt i UfR
1985, side 368), der omhandlede et erstatningskrav fra de efterladte til en patient, der havde
padraget sig en hjerneskade pa Odder Sygehus, fordi sygehuset ikke havde haft en opvag-
ningsstue, hvor patienten kunne have varet blevet holdt under skarpet opsyn efter en opera-
tion i fuld narkose. Sygehuset blev frifundet for erstatningsansvar, fordi der ikke var begaet
lzegelige fejl, og fordi der ikke var holdepunkter for, at sygehusets indretning eller organise-
ring var uforsvarlig. I en kommentar til Hojesterets dom, der er trykt i UfR 1985 B, side
248 ff., bemarkede tidligere hgjesteretsprasident Niels Pontoppidan, der var med til at afsi-
ge dommen, at spergsmalet om "hvilke ressourcer, der skal stilles til radighed for sygehus-
veesenet er ikke i forste raekke et juridisk, men et politisk-okonomisk sporgsmal”.

Synspunktet er ligeledes kommet til udtryk, da Hojesteret i en dom afsagt den 19. septem-
ber 2008 (trykt i UfR 2008, side 2813) frifandt Region Syddanmark for et erstatningskrav,
som en patient havde rettet mod regionen i anledning af, at patienten pa grund af manglende
weekendberedskab forst var blevet opereret for en nethindelosning tre dage efter, at patien-
ten havde rettet henvendelse til sygehuset, og som folge af den sene operation havde faet
varige skader pa gjet. Af landsrettens dom, som Hgjesteret stadfestede i henhold til dens
grunde, fremgar, at landsretten lagde vaegt pa, at "det er et politisk-okonomisk sporgsmal, i
hvilket omfang der skal veere et akut beredskab til operation af nethindelosning i weeken-
der".

Af Bent Christensen og Preben Espersen: Retsforholdet mellem politikere og embedsmand
(1. udgave, 1983), side 66, fremgar blandt andet:

"[...] Og amtsradets sygehusudvalg kan ikke palaegge en sygehusafdeling at foretage
et bestemt operativt indgreb eller legge en bestemt diagnose til grund.

Men forholdene bliver mindre klare, jo mindre sikker og jo mindre eksklusiv sag-
kundskaben er. Hvis nu én af ti overleger pa et amtssygehus mener, at patienterne ef-
ter en vis operation bor beholdes pa afdelingen i x dage, og de andre ni afdelinger
mener, at det er tilstreekkeligt at beholde patienterne i x:2 dage, kan amtsradet sé gi-
ve ordrer om at udskrive patienterne efter x:2 dage ogsd pi den tiende afdeling?

[..]"
Af Helle Bodker Madsen: Sundhedsret (2. udgave, 2010), side 100, fremgar blandt andet:

"Hvis ordren gar ud pa at udfore behandling m.v., der er fagligt uforsvarlig, dvs. lig-
ger under den standard, som er almindelig anerkendt pi omrdidet, antages det, at det
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ansatte sundhedspersonale har ret og pligt til at reagere pa samme made som ved
ulovlige tjenestebefalinger. Det betyder, at der kan og skal siges fra over for forhold,
der er klart uforsvarlige."”

EU-Domstolen anerkendte ved dom af 22. april 2010 i sag C-62/09, Association of the Bri-
tish Pharmaceutical Industry, en ordning, hvor myndighederne i England og Wales gav
praktiserende leger et ekonomisk incitament til at ordinere specifikt navngivne leegemidler.,
og bemarkede i den forbindelse blandt andet falgende:

"39. Afslutningsvis bor det understreges, at sadanne ordninger med offentlige oko-
nomiske incitamenter for ordinering af legemidler, der indeholder visse aktive stof-
Jer, ikke er til skade for den objektivitet, som en lege, der udskriver en recept til en
nermere bestemt patient, skal udvise som anfort i betragtning 50 til direktiv
2001/83.

40. For det forste har en leege, som udskriver en recept, pligt til ud fra et fagetisk
synspunkt ikke at ordinere et givet leegemiddel, hvis dette ikke er egnet til behand-
ling af vedkommendes patient, uanset om der foreligger offentlige okonomiske inci-
tamenter til at ordinere dette leegemiddel. '

41. For det andet bemaerkes, at enhver leege kun er befgjet til at udove sit erhverv un-
der kontrol fra de offentlige sundhedsmyndigheder, og at en sadan kontrol enten sker
direkte eller indirekte via professionelle organisationer, som har faet tillagt befojel-
ser med henblik herpa, sasom General Medical Council i Det Forenede Kongerige. I
Jorbindelse med varetagelsen af denne kontrol og overvigning af leegers virksom-
hed er de offentlige myndigheder eller de professionelle organisationer, som er ble-
vet tillagt befojelser, berettiget til at give laegerne anbefalinger med hensyn til ordi-
nering af leegemidler, uden at sidanne anbefalinger kan veere til skade for de ordi-
nerende loaegers objektivitet som omhandlet i betragtning 50 til direktiv 2001/83."
(Vores fremheavelser)

Det fremgér siledes af dommen, at en offentlig myndighed er berettiget til at give leger
anbefalinger med hensyn til ordinering af legemidler, og at dette ikke er til skade for den
objektivitet, som en lzge skal udvise ved ordineringen af et l&gemiddel. Dommen forholder
sig ikke til spergsmalet, om en offentlig myndighed kan udstede instruktioner om at folge
bestemte rekommandationer, med mindre laegen har en faglig begrundelse for ikke at folge
disse.

6.3 Vores vurdering

I den citerede retsvidenskabelige litteratur er det som anfort den samstemmende vurdering,
at et politisk organ ikke kan give en fagkyndig person en tjenestebefaling inden for dennes
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fagspeciale. Imidlertid er regionernes brug af anbefalinger fra RADS af en fundamental
anderledes karakter. Instruktionen gar ud pa, at det altid vil vare op til den enkelte sygehus-
laege at vurdere, hvilken medicin der er bedst til den enkelte patient, men at sygehuslaegen
skal have en faglig begrundelse for at valge et andet lzgemiddel end det laegemiddel, der
felger af RADS' behandlingsvejledning med rekommandationer. Efter vores opfattelse er en
instruktion af dette indhold grundleggende saglig og lovlig.

Vi lzgger herved vagt pa, at fagudvalgsmedlemmerne har stzrke faglige kvalifikationer og
dermed forudsztninger for at udarbejde en behandlingsvejledning inden for deres fagud-
valgs omréde, og at fagudvalgenes medlemmer - efter det oplyste - er de faglige spidskom-
petencer i Danmark inden for det relevante behandlingsomrade.

Endvidere lagger vi vagt p4, at fagudvalgene normalt vil have 9-14 faglige medlemmer, at
de enkelte medlemmer af fagudvalgene normalt vil vaere udpeget af relevante medicinske
selskaber, regionerne, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Sundhedsstyrelsen og Dansk
Selskab for Sygehusapoteksledelse, at fagudvalgenes formand kan beslutte at supplere ud-
valget med personer, der har kompetencer, som er vasentlige for fagudvalgets arbejde, at
behandlingsvejledningerne udarbejdes pa grundlag af konsensus i RADS' fagudvalg, og at
alle faglige medlemmer séledes har mulighed for at sige fra over for behandlingsvejlednin-
gens indhold.

Det bemerkes, at sygehuslaegerne vil vere berettigede til at undlade at efterleve behand-
lingsvejledningernes rekommandationer, hvis de kan pavise en faglig begrundelse for at
velge et andet legemiddel end det leegemiddel, der folger af rekommandationerne. Ved
vurderingen af, om en sygehuslage i en konkret sag kan pavise en faglig begrundelse for at
veelge et andet legemiddel, vil der formentlig - som udgangspunkt - skulle benyttes en ob-
Jektiv, faglig standard, men hvis der bestér en tvivl, ma det nok forventes, at leegens skon vil
blive tillagt afgerende betydning.

Endvidere bemarkes, at hvis en overordnet hospitalsansat med en sterre fagkundskab end
den ordinerende laege giver instruktion om, at den ordinerende laege i et konkret tilfzlde
skal folge RADS' rekommandationer om anvendelsen af et lazgemiddel uden for dets god-
kendte indikationer, vil det formentlig alene vare de tilflde, hvor den ordinerende lege
kan godtgere, at den overordnedes instruktion er klart uforsvarlig, at den ordinerende lzge
vil veere berettiget til at undlade at folge instruktionen.

Vi vurderer, at det efter omsteendighederne kan vare berettiget, at en region lader det fa
ansattelsesretlige konsekvenser for en sygehuslage, hvis denne - uden at have en faglig
begrundelse - nzgter at folge en af RADS udarbejdet behandlingsvejledning med rekom-
mandationer. Hvilke tiltag en region vil vare berettiget til at iverksatte over for en syge-
huslege, der - uden at have en faglig begrundelse - nzgter af at folge en af RADS udarbej-
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det behandlingsvejledning med rekommandationer, vil bero pa en konkret vurdering, hvor
det blandt andet vil have betydning, om der er tale om en generel nagtelse vedrorende re-
kommandationerne pa et konkret behandlingsomrade eller blot et enkeltstiende behand-
lingstilfeelde, hvor sygehuslegen efterfolgende har vanskeligt ved at dokumentere en faglig
begrundelse for ikke at have fulgt den af RADS udarbejdede behandlingsvejledning med
rekommandationer.

7.  PATIENTERS SAMTYKKE TIL BEHANDLING

7.1 Indledende bemzerkninger

RADS' eventuelle anbefaling af lzgemidlers anvendelse uden for deres godkendte indikati-
oner giver anledning til at overveje, hvilken information patienter i medfer af sundhedslo-
vens regler om patienters krav pa medinddragelse i beslutninger har krav p4 at modtage,
inden behandlingen med et laegemiddel uden for dets godkendte indikation ivaerksattes.

7.2 Det retlige grundlag
Sundhedslovens kapitel 5 indeholder reglerne vedrerende patienters krav pa medinddragelse
i beslutninger.

Af sundhedslovens § 15, stk. 1, fremgér, at "ingen behandling ma indledes eller Jortseettes
uden patientens informerede samtykke".

Ved informeret samtykke forstas et samtykke, der er givet pa "grundlag af fyldestgorende
information fra sundhedspersonens side", jf. sundhedslovens § 15, stk. 2. '

Hvad der forstés ved "fyldestgorende information"” fremgar af sundhedslovens § 16, hvoraf
blandt andet fremgar:

"Patienten har ret til at fa information om sin helbredstilstand og om behandlingsmu-
lighederne, herunder om risiko for komplikationer og bivirkninger.

[...]

Stk.3. Informationen skal gives lobende og give en forstaelig Sfremstilling af sygdom-

men, undersogelsen og den pateenkte behandling. Informationen skal gives pé en hen-

synsfuld made og vere tilpasset modtagerens individuelle forudscetninger med hensyn
' til alder, modenhed, erfaring m.v.

Stk.4. Informationen skal omfatte oplysninger om relevante Jforebyggelses-, behand-
lings- og plejemuligheder, herunder oplysninger om andre, leegefagligt forsvarlige
behandlingsmuligheder, samt oplysninger om konsekvenserne af. at der ingen be-
handling iverksettes. Informationen skal tillige omfatte oplysninger om mulige kon-
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sekvenser for behandlingsmuligheder, herunder om risiko for komplikationer og bi-
virkninger, hvis patienten frabeder sig videregivelse eller indhentning af helbredsop-
lysninger m.v. Informationen skal voere mere omfattende, nar behandlingen medforer
neerliggende risiko for alvorlige komplikationer og bivirkninger."

Endvidere uddybes og suppleres sundhedslovens regler om patienters krav om medinddra-
gelse i beslutninger af bekendtgerelse nr. 665 af 14. september 1998 om information og
samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger m.v. og vejledning nr. 161 af 16.
september 1998 om information og samtykke og om videregivelse af helbredsoplysninger
m.v.

Af vejledningens fremgar:
"3.2 Informationens indhold

Oplysninger om helbredstilstand og behandlingsmuligheder omfatter alle for patien-
ten relevante oplysninger om helbred, sygdom, undersogelsesmetoder, forebyggelses-
og behandlingsmuligheder, prognoser, risici, bivirkninger, komplikationer, herunder
senfolger, mulighed for pleje osv. Sundhedspersonen skal informere om eventuelle
andre fagligt ligevcerdige behandlingsmuligheder.

Fyldestgorende information er betinget af god kommunikation mellem patient og
sundhedsperson. Informationen skal indeholde tilstraekkelig oplysning om sygdoms-
tilstand, behandlingsmuligheder, risici og bivirkninger mv., séiledes at patienten
med mening kan tage stilling til behandlingssporgsmalet. Oplysningerne og omfan-
get heraf ma hvile pa den gaeldende, gode faglige norm pa omrddet.

I forbindelse med informationen skal sundhedspersonen tage udgangspunkt i, at pati-
enten ikke har nogen forudseetninger, og vurdere, hvad der er veesentligt og relevant
Jor patienten at vide. Herudover er sundhedspersonen naturligvis forpligtet til at sva-
re pa sporgsmal og give yderligere information.

Der er tale om minimumskrav til informationen. Den enkelte patients scerlige situati-
on kan bevirke, at yderligere information er nodvendig.

Sundhedspersonen har pligt til at give s megen information som er nodvendig for, at

patienten kan overskue behandlingsforlobet samt eventuelle senfolger af behandlin-
gen.
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Da patienten ogsa skal have mulighed for at tage stilling til, om der overhovedet on-
skes behandling, skal der udover forskellige behandlingsmuligheder ogsa informeres
om konsekvenserne af, at der ikke iveerkscettes behandling.

3.3 Risiko for komplikationer og bivirkninger
Informationen skal vaere mere omfattende, nar behandlingen medforer neerliggende
risiko for alvorlige komplikationer og bivirkninger, jf lovens § 7, stk. 4, 2. Dkt.

Det er ikke muligt entydigt at fastscette, i hvilket omfang sundhedspersonen har pligt
til at informere om mulige komplikationer mv. i forbindelse med undersogelse og be-
handling. Det ma vurderes i forhold til sygdommens alvor, og til hvad man Jforventer
at opna ved den patcenkte undersogelse/behandling.

Som udgangspunkt skal sundhedspersonen vurdere, om der er tale om:

I)alvorlige og ofte forekommende komplikationer mv.
2)alvorlige og sjceldent forekommende
3)bagatelagtige og ofte forekommende eller
4)bagatelagtige og sjeldent forekommende.

Pa grundlag af en sundhedsfaglig vurdering skal der i tilfelde 1) altid informeres. |
tilfeelde 2) og 3) skal der ofte informeres og i tilfeelde 4) er det som udgangspunkt ikke
pakreevet at informere. '

De neevnte tilfeelde indeholder en reekke mellemstadier, hvor det vil veere overladt til
det sundhedsfaglige skon, i hvilken udstraekning og hvor grundigt, der bor informeres
om risici for komplikationer og bivirkninger i forbindelse med en given behandling."
(Vores fremhavelse)

Af vejledning nr. 9428 af 30. juni 2006, afsnit 3.3.1, fremgér, at det er leegens ansvar at
sikre, at patienten har afgivet det fornedne informerede samtykke til behandling med de
ordinerede lzgemidler. '

7.3 Vores vurdering

Det er vores vurdering, at det folger af sundhedslovens regler om patienters krav pa med-
inddragelse i beslutninger, at en patient, der behandles med et lzgemiddel uden for dets
godkendte indikationer, har krav pa at blive gjort bekendt med og samtykke til dette.

Endvidere er det vores vurdering, at patienten har krav pa at fa oplyst, om der foreligger

eventuelle fagligt ligeveerdige behandlingsmuligheder, herunder navnlig, om der foreligger
en behandlingsmulighed, der er fagligt ligeveerdig, og som er godkendt til den pagaeldende
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behandling. Endelig ma det ved informationen sikres, at patienten er informeret om kend-
skabet til risikoen for bivirkninger, nar et l&gemiddel anvendes uden for dets godkendte
indikation.

8. PATENTRETLIGE OVERVEJELSER

8.1 Indledende bemzrkninger

Ved RADS’ anbefaling af anvendelsen af et leegemiddel uden for dets godkendte indikation,
er det relevant at overveje, om den anbefalede anvendelse vil indebere en kraenkelse af en
leegemiddelproducents eventuelle anvendelsespatent pa et andet laegemiddel.

8.2 Det retlige grundlag
Udgangspunktet efter patentlovens § 1, stk. 3, 1. pkt., er, at fremgangsmader til terapeutisk
behandling, som anvendes pa leegemidler, ikke kan patenteres.

Dette udelukker imidlertid ikke, at der kan meddeles patent p4 et leegemiddel til brug for en
bestemt terapeutisk fremgangsmade, jf. patentlovens § 1, stk. 3, 2. pkt.

Et legemiddel kan patentbeskyttes pa flere forskellige mader. Hvis en l&egemiddelproducent
har opfundet en ny kemisk forbindelse, der viser sig at kunne anvendes til terapeutisk be-
handling, vil legemiddelproducenten normalt sege om patent pa den kemiske forbindelse
(et sdkaldt produktpatent).

Efter patentlovens § 2, stk. 4 og 5, kan en legemiddelproducent sgge om patent pa anven-
delsen af et kendt stof eller en stofblanding i det omfang, det ikke var kendt at anvende det-
te til terapeutiske formal (et sikaldt anvendelsespatent). Anvendelsen af stoffet eller stof-
blandingen vil skulle beskrives i patentansggningen og kan enten udformes generelt (stof-
fets anvendelse som lagemiddel) eller specifikt (stoffets anvendelse til en konkret sygdom).

Det folger af bestemmelsen, at det eventuelt kan udgere en krankelse af et anvendelsespa-
tent, hvis et andet leegemiddel, der indeholder det samme stof eller den samme stofblanding,
som er omfattet af anvendelsespatentet, anvendes til den konkrete terapeutiske fremgangs-
méde, som er omfattet af anvendelsespatentet.

Hvis der imidlertid er tale om anvendelsen af et leegemiddel, der indeholder et andet stof
eller en anden stofblanding end det l&gemiddel, for hvilket der er udstedt et anvendelsespa-
tent, vil det ikke kreenke anvendelsespatentet, at det andet lz2gemiddel anvendes til behand-
ling af den samme sygdom, der er omfattet af anvendelsespatentet.
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8.3 Vores vurdering

Vi er ikke bekendt med, om RADS i praksis vil komme ud for, at anvendelsen af et lege-
middel uden for dets indikation pa grundlag af en anbefaling fra RADS, vil indebzre en
krenkelse af et anvendelsespatent.

Opmzerksomheden henledes imidlertid pa, at det folger af dansk rets almindelige regler, at
en tredjemand (A), der medvirker til, at en person (B) handler ansvarspadragende over for
en anden person (C), f.eks. ved at krnke en immateriel rettighed, efter omstendigheder vil
kunne vere erstatningsansvarlig over for denne anden person (C).

Pé dette grundlag er det vores anbefaling, at RADS ved udarbejdelsen af behandlingsve;j-
ledninger, hvori RADS anbefaler anvendelsen af lzgemidler uden for deres godkendte indi-
kationer, foretager en undersogelse af, om der ved denne konkrete anvendélse kan tzenkes at
ske en krenkelse af et anvendelsespatent, der er udstedt vedrerende et andet legemiddel,
der indeholder samme stof eller stofblanding, som det leegemiddel, RADS gnsker at anbefa-
le til anvendelsen uden for indikation.

9. ERSTATNINGSRETLIGE OVERVEJELSER

9.1 Indledende bemzerkninger

Dette afsnit indeholder vores bemzrkninger til de erstatningsretlige problemstillinger, der
knytter sig til RADS’ eventuelle anbefaling af lzegemidlers anvendelse uden for deres god-
kendte indikation.

Afsnit 9.2 indeholder vores vurdering af de erstatningsrétlige problemstillinger i relation til
en patient, der lider skade som folge af behandlingen pa et offentligt sygehus med et laege-
middel uden for dets godkendte indikation. Afsnit 9.3 indeholder vores vurdering af, om en
leegemiddelproducent af kan rette et erstatningskrav mod RADS, medlemmer af Radet,
medlemmer af RADS' fagudvalg eller sygehuslegerne i anledning af, at RADS anbefaler
anvendelsen af et konkurrerende leegemiddel, der ikke er godkendt til den samme behand-
ling. Endelig indeholder afsnit 9.4 vores bemzrkninger til RADS' forslag til en tekst, der
kan indgd i behandlingsvejledninger, der indeholder en anbefaling af anvendelsen af et lz-
gemiddel uden for dets godkendte indikation.

9.2 Patienters mulighed for erstatning

9.2.1  Indledende bemcerkninger 4

Vores vurdering i dette afsnit tager udgangspunkt i, at en patient, der lider skade som folge
af behandlingen pé et offentligt sygehus med et lzgemiddel uden for dets godkendte indika-
tion, ensker at rejse et erstatningskrav mod en eller flere potentielle skadevoldere.

En patients mulighed for erstatning vil - som altovervejende hovedregel - skulle afgores
efter lov nr. 547 af 24. juni 2005 om klage- og erstatningsadgang inden for sundhedsvzse-
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net (klage- og erstatningsloven), der indeholder regler om erstatning for leegemiddelskader
(legemiddelskadeordningen) og behandlingsskader (patientforsikringen). Kun i ganske
serlige tilfelde og i praksis formentlig yderst sjaldent foreckommende tilfelde kan det vare
relevant for en patient at soge erstatning efter dansk rets almindelige regler om erstatnings-
ansvar eller reglerne om produktansvar, hvorfor vi ikke har fundet anledning til at behandle
dette spergsmal naermere.

Det bemzrkes, at spergsmalet om en patients mulighed for erstatning for skade som folge af
behandlingen med et leegemiddel uden for dets godkendte indikation, er en abstrakt og hy-
potetisk problemstilling, hvorfor vores vurdering alene indeholder en generel redegerelse
for den retlige ramme og for de typeproblemstillinger, der knytter sig til spergsmalet. Den
nermere vurdering af, om en patient kan rejse krav pa erstatning over for en eller flere po-
tentielle ansvarssubjekter og efter hvilke regler, beror naturligvis pa en konkret vurdering af
omstendighederne i den enkelte sag, og kan ikke foretages inden for rammerne af dette
notat.

9.2.2  Leegemiddelskadeordningen

Kapitel 4 i klage- og erstatningsloven regulerer patienters adgang til at f3 erstatning for fy-
siske skader, der skyldes egenskaber ved lagemidler, der er anvendt ved undersegelse, be-
handling eller lignende (leegemiddelskader).

Det fremgar ikke klart af loven, om en anvendelse af et leegemiddel uden for dets godkendte
indikation, har betydning for, om fysiske skader, der opstér som falge af egenskaberne ved
legemidlet, kan kreeves dekket efter leegemiddelskadeordningen. Hverken Patientforsikrin-
gens praksis, Legemiddelskadeankenavnets praksis eller domstolspraksis ses at forholde
sig til dette spergsmal.

Reglerne om leegemiddelskader blev indfert efter @stre Landsrets dom af 14. februar 1995 i
bladererstatningssagen, og det fremgar af de almindelige bemerkninger til lov nr. 1120 af
20. december 1995 om erstatning for leegemiddelskader (Folketingstidende 1995-1996,
Tilleg A, side 1364 ff.), der indforte legemiddelskadeordningen, og hvis bestemmelser
senere blev en del af klage- og erstatningsloven, at forméalet med loven var at “etablere en
leegemiddelforsikringsordning, der deekker lcegemiddelomradet bredlt, og sikrer patienterne
en lettere adgang til at opna erstatning end efter produktansvarsloven.”

Af lovens § 40 fremgar, at der ved leegemiddel i lovens forstand forstas “en vare, som er
bestemt til at tilfores mennesker for at forebygge, erkende, lindre, behandle eller helbrede
sygdom, sygdomssymptomer og smerter eller for at pavirke legemsfunktioner”, og at der
kun ydes lzgemiddelskadeerstatning ved anvendelse af (i) legemidler, der er godkendt til
markedsfering i Danmark, (ii) legemidler, der anvendes ved kliniske forseg, (ii) magistrelle
leegemidler, (iv) legemidler, der efter forudgaende tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen im-
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porteres til brug for enkeltpersoner, og (v) naturleegemidler, der anvendes ved kliniske af-
prevninger med henblik pa at opna markedsferingstilladelse.

Begrebet ”laegemiddelskade” afgraenses af lovens § 42, hvorefter sygdomme eller anden
skade, som skyldes, at lagemidlet ikke har haft den tilsigtede effekt pa den pageldende
patient, eller skyldes fejl eller forsemmelse i forbindelse med ordination eller udlevering af
legemidlet til patienten, ikke udger en lagemiddelskade.

Endvidere afgrenses begrebet ”laegemiddelskade” af lovens § 43, hvorefter legemiddelska-
der, der er opstaet som folge af bivirkninger af et laegemiddel, kun erstattes, hvis bivirknin-
ger efter deres karakter eller omfang gar ud over, hvad skadelidte med rimelighed ber ac-
ceptere. Det fremgar, at dette bade omfatter kendte og ukendte samt konkret paregnelige og
uparegnelige bivirkninger.

Det serlige ved legemiddelerstatningsordningen er, at der efter ordningen ydes erstatning
for sakaldte systemskader, dvs. skader, der skyldes kendte, men uundgéelige bivirkninger
ved produktet, og sdkaldte udviklingsskader, dvs. skader, der er forarsaget af en defekt ved
produktet, som det pa grundlag af den faglige viden, man havde, da produktet blev bragt i
oms&tningen, ikke var muligt at opdage.

Af klage- og erstatningslovens § 54 fremgar, at udgifter til erstatninger til personer, der
efter lovens kapitel 4 er berettiget til erstatning for lagemiddelskader, afholdes af staten.

Det er vores vurdering, at et anvendelsen af et laegemiddel, der er godkendt til markedsfo-
ring i Danmark, uden for dets godkendte indikationer, ikke automatisk diskvalificerer fysi-
ske skader, der opstar som folge af egenskaberne ved leegemidlet, fra at vere omfattet af
l&egemiddelskadeordningen.

Vi legger vagt pa, at legemiddelerstatningsordningen er tankt at skulle dakke legemid-
delomradet bredt, og at anvendelsen af l&gemidler uden for deres godkendte indikationer
efter det oplyste er almindeligt forekommende inden for en lang rekke behandlingsomra-
der.

Endvidere legger vi vegt pa, at legemidler, der er godkendt til markedsfering i Danmark,
er omfattet af loven, jf. lovens § 40, og at afgreensningen af legemiddelskadebegrebet i
lovens §§ 42 og 43 ikke udtrykkeligt undtager skader, der opstar som folge af et leegemid-
dels anvendelse uden for dets godkendte indikationer.

Det bemarkes, at det beror pa en konkret vurdering, om fysiske skader, der opstar som fol-

ge af et legemiddels egenskaber, er omfattet af laegemiddelskadeordningen. Dette galder
uanset, om leegemidlet er anvendt inden for eller uden for dets godkendte indikationer.

SIDE 35/45



Advokatfirmaet Poul Schmith 1. NOVEMBER 2011

Hvis en patient far erstatning efter reglerne om patientforsikringsordningen, kan erstat-
ningskrav ikke rejses mod nogen, der métte have padraget sig erstatningsansvar for skaden,
jf. lovens § 52, stk. 2. Dette gelder dog ikke krav efter produktansvarsloven, jf. lovens § 52,
stk. 2. Hvis der ydes erstatning efter leegemiddelskadeordningen, vil staten indtrede i et
eventuelt krav mod legemiddelproducenter i henhold til produktansvarsloven.

9.2.3  Patientforsikringsordningen : )

Kapitel 3 i klage- og erstatningsloven indeholder reglerne om patientforsikringsordningen,
hvorefter patienter (eller deres efterladte) blandt andet kan fa erstatning for skader, der er
pafert i forbindelse med behandlinger, som er foretaget pa et sygehus.

Hvis en patient bliver pafort en skade pa grund af behandlingen med et legemiddel uden for
dets godkendte indikation, vil det navnlig vare klage- og erstatningslovens § 20, stk. 1, nr.
1, der er relevant for vurderingen af, om patienten kan kreve erstatning efter reglerne om
patientforsikringen.

Efter lovens § 20, stk. 1, nr. 1, ydes erstatning, hvis skaden med overvejende sandsynlighed
mé bedemmes saledes, at “en erfaren specialist pa det pageeldende omride under de i ov-
rigt givne forhold ville have handlet anderledes ved undersogelse, behandling el. lign.,
hvorved skaden kunne veere undgaet.”

Med udtrykket “erfaren specialist” understreges, at normen for behandlingen er, at patienten
har féet den behandling, som efter medicinsk videnskab og erfaring ville have varet den
bedste under de givne forhold, jf. Bo Von Eyben og Helle Isager: Laerebog i Erstatningsret,
6. udgave, 2007, side 356.

Det forhold, at RADS' behandlingsvejledninger er udarbejdet af personer, der er specielt
fagkyndige inden for behandlingsvejledningens omrade, kan tale for, at en behandling, der
er foretaget i overensstemmelse med behandlingsvejledningen, vil blive anset for at vare
den bedste under de givne forhold, og at der ikke vil kunne rejses krav efter klage- og er-
statningslovens § 20, stk. 1, nr. 1, men dette beror naturligvis pa en konkret og faglig vurde-
ring af behandlingsvejledningens anbefaling.

Det bemzrkes, at der efter lovens § 20, stk. 1, nr. 3, ydes erstatning, hvis “skaden ud fra en
efterfolgende vurdering kunne veere undgadet ved hjcelp af en anden til radighed staende
behandlingsteknik eller behandlingsmetode, som ud fra et medicinsk synspunkt ville have
veeret lige sa effektiv til behandling af patientens sygdom”, men at Vestre Landsret ved dom
af 19. oktober 1999 (trykt i FED 1999, side 1966) har fastsliet, at valg af et l&gemiddel
frem for et andet ikke kan anses for en anden behandlingsteknik eller behandlingsmetode,
der kan berettige til erstatning efter § 20, stk. 1, nr. 3. Dette skal ses i sammenhang med, at
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skader, der opstar som folge af egenskaber ved lzgemidler, efter omstandighederne er om-
fattet af legemiddelskadeordningen.

Af klage- og erstatningslovens § 29, stk. 1, folger, at pligten til at yde erstatning for skader,
der opstéar ved undersogelser og behandling pé offentlige sygehuse, og som er omfattet af
patientforsikringsordningen, pahviler regionerne.

Hvis en patient far erstatning efter reglerne om patientforsikringsordningen, kan patienten
ikke rejse et erstatningskrav mod nogen, der métte have padraget sig erstatningsansvar for
skaden, jf. lovens § 26. Dette gzlder dog ikke krav efter produktansvarsloven, Jf. lovens §
28. Det bemarkes, at en reekke krav ikke er omfattet af ordningen, f.eks. erstatningskrav for
skader, der ikke har karakter af personskader, og tredjemands afledte krav i anledning af en
patients personskade. Dette potentielle krav vil skulle vurderes efter dansk rets almindelige
regler.

9.3 Lzegemiddelproducenters eventuelle erstatningskrav

9.3.1  Indledende bemcerkninger

Dette afsnit indeholder vores vurdering af, om (i) en producent af et leegemiddel, der er
godkendt til en bestemt behandling, kan rette et erstatningskrav mod RADS, medlemmer af
Rédet, medlemmer af RADS' fagudvalg eller sygehuslaegerne i anledning af, at RADS an-
befaler anvendelsen af et andet leegemiddel, der ikke er godkendt til den samme behandling.

Endvidere indeholder afsnittet vores vurdering af, om (ii) en producent af et legemiddel,
der ikke er godkendt til en bestemt behandling, kan rette et erstatningskrav mod RADS,
medlemmer af Rédet, medlemmer af RADS' fagudvalg eller sygehuslaegerne, hvis produ-
centen i anledning af RADS' anbefaling af brugen af dette laegemiddel uden for dets god-
kendte indikation og sygehuslaegernes brug af produktet i overensstemmelse med RADS'
anbefaling lider et tab af goodwill, f.eks. fordi en rekke patienter som folge af anvendelsen
af produktet uden for godkendt indikation paferes en rekke bivirkninger, som ferer til dar-
lig presseomtale af leegemiddelproducenten.

Igen er der tale om en abstrakte og hypotetiske problemstillinger, hvorfor vi forelobig alene
finder anledning til foretage en generel vurdering af det retlige grundlag for vurderingen af
det eventuelle erstatningskrav mod disse ansvarssubjekter. Opstér problemstillingerne i en
konkret sag, vil det bero pa de konkrete faktiske forhold, om der kan rejses et erstatnings-
krav, hvorfor det falder uden for rammerne af dette notat at foretage en udtemmende vurde-
ring.

9.3.2 RADS
9.3.2.1  Indledning

Vurderingen af, om RADS kan vere erstatningsansvarlig over for en l&gemiddelproducent
for anbefalingen af et leegemiddels anvendelse uden for dets godkendte indikation ma dels
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foretages ud fra EU-rettens regler om erstatningsansvar for medlemsstaterne for overtradel-
se af feellesskabsregler (afsnit 9.3.2.2) og dels ud fra dansk rets almindelige regler om er-
statningsansvar (afsnit 9.3.2.3).

Det bemerkes, at det erstatningsretlige grundlag for denne vurdering ikke adskiller sig fra
det erstatningsretlige grundlag for vurderingen af, om der ville kunne rettes et erstatnings-
ansvar mod en region pa grund af den regionale leegemiddelkomités anbefaling af et lege-
middels anvendelse uden for dets godkendte indikation. Vi legger i den forbindelse til
grund, at de regionale leegemiddelkomitéer er en del af regionerne, og at de ikke er organi-
seret som selvsteendige juridiske enheder. I ovrigt har vi ikke foretaget en nzrmere gen-
nemgang af, hvordan de regionale lazgemiddelkomitéer er organiseret, og i hvilket omfang
de anbefaler anvendelsen af lzegemidler uden for deres godkendte indikation. Vores vurde-
ringer i dette notat angér derfor alene RADS' eventuelle erstatningsansvar.

9.3.2.2  EU-retligt erstatningsansvar

Spergsmalet, om RADS er erstatningsansvarlig over for en legemiddelproducent efter EU-
rettens regler om erstatningsansvar for medlemsstaterne, vil alene opsta, hvis RADS har
handlet i strid med leegemiddeldirektivet eller andre fellesskabsregler.

Det folger af fast praksis fra EU-Domstolen, at medlemsstaterne kan padrage sig erstat-
ningsansvar for paregnelige skonomiske tab forarsaget af, at medlemsstaterne pa tilstreekke-
lig kvalificeret vis har overtradt fellesskabsregler, der tilsigter at give borgerne rettigheder,
Jf. f.eks. EU-Domstolens dom af 19. november 1991 i sag C-6/90 og C-9/90, Francovich, og
EU-Domstolens dom af 8. oktober 1996 i sag C-178/94, Dillenkofer.

Det er vores vurdering, at EU-rettens regler om erstatningsansvar for medlemsstaterne lige-
ledes vil finde anvendelse pa spergsmalet, om RADS eventuelt kan veere ansvarlig over for
en legemiddelproducent, jf. f.eks. EU-Domstolens dom af 4. Juli 2000 i sag C-424/97,
Haim, premis 31, hvor EU-Domstolen udtalte, at et EU-retligt erstatningsansvar ogsa kan
péhvile lokale kollektive enheder, der har en vis autonomi, 0g som varetager visse lovgiv-
ningsmassige eller administrative opgaver pa decentral vis, eller ethvert andet offentligret-
ligt organ, som i retlig henseende er adskilt fra staten.

Vi leegger i den forbindelse vagt pa, at Regionernes samarbejde i RADS er hjemlet i sund-
hedslovens § 75, stk. 1, og § 78, stk. 3, 1. pkt., at dele af samarbejdet - regionernes samar-
bejde med de ovrige medlemmer af Rédet i RADS (Sundhedsstyrelsen, Institut for Rationel
Farmakoterapi m.fl.) - vurderes at kreve godkendelse efter sundhedslovens § 78, stk. 3, at
RADS har til forméal at skabe forpligtende rammer for regionerne pa klinisk niveau, og at
RADS varetager en opgave af vasentlig samfundsmzessig interesse i form af udarbejdelsen
af komparative vurderinger af legemidlers anvendelse og behandlingsvejledninger med
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rekommandationer, som har betydning for regionernes varetagelse af deres opgaver under
sundhedsloven.

Hvorvidt RADS kan blive erstatningsansvarlig for en tilsideszttelse af et eventuelt forbud i
legemiddeldirektivet mod, at offentlige myndigheder anbefaler anvendelsen af leegemidler
uden for deres godkendte indikationer, beror pa, om tilsidesattelsen af et sadant forbud
udger en tilstreekkelig kvalificeret tilsidesattelse af legemiddeldirektivet.

Dette vil bero pa en narmere vurdering af, hvor klar og precis de tilsidesatte direktivbe-
stemmelser er, hvor vidt et sken, den tilsidesatte bestemmelse overlader de nationale myn-
digheder eller fellesskabsmyndighederne, om overtreedelsen er begaet eller tabet er forvoldt
forsztligt eller uagtsomt, om en eventuel retsvildfarelse er undskyldelig eller uundskyldelig,
og om Kommissionen eller en anden fallesskabsinstitution har varet medvirkende til
ivaerksattelsen eller opretholdelsen af nationale foranstaltninger eller en praksis i strid med
legemiddeldirektivet, jf. f.eks. EU-Domstolens dom af 5. marts 1996 i sagerne C-46 og
48/93, Brasserie du pécheur og Factortame.

Da vi efter aftale med RADS og Indenrigs- og Sundhedsministeriet ikke har foretaget en
vurdering af, om RADS’ eventuelle anbefaling af laegemidler uden for deres godkendte
indikationer er i overensstemmelse med legemiddeldirektivet, har vi heller ikke fundet an-
ledning til at vurdere, hvorvidt legemiddeldirektivets bestemmelser er tilstreekkelig klare
til, at RADS’ eventuelle anbefaling af laegemidler uden for deres godkendte indikationer vil
indebzre en kvalificeret tilsidesettelse af direktivets bestemmelser.

Hvis RADS' eventuelle anbefaling af et leegemiddels anvendelse uden for dets godkendte
indikation udger en kvalificeret tilsidesattelse af legemiddeldirektivet, vil et eventuelt er-
statningsansvar over for en l&gemiddelproducent bero pa en konkret vurdering af, om le-
gemiddelproducenten har lidt et gkonomisk tab, om der foreligger arsagsforbindelse mellem
RADS' eventuelle tilsidesattelse af leegemiddeldirektivet og leegemiddelproducentens tab
(dvs. at tabet ikke ville vere indtradt, hvis det ikke havde vaeret for den ansvarspadragende
adfzrd), og om tabet er adekvat (dvs. at tabet ikke er en ganske atypisk eller uparegnelig
folge af den ansvarspadragende adferd). Det bemarkes i den forbindelse, at bevisbyrden
for, at der er lidt et gkonomisk tab, vil péhvile leegemiddelproducenten, jf. f.eks. Karsten
Engsig Serensen og Poul Runge Nielsen: EU-retten, 5. udgave, 2010, side 156.

Vi er tilbgjelige til at mene, at RADS efter omstendighederne vil kunne fa medhold i et
synspunkt om, at en l&gemiddelproducents interesse i, at dennes produkt ikke udsattes for
konkurrence fra et produkt, der ikke har en godkendt indikation inden for de omrader, som
leegemiddelproducentens produkt har godkendt indikation til, ikke er en erstatningsretlig
vaernet interesse i legemiddeldirektivet.
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Vi legger i den forbindelse vagt pa, at RADS' udarbejdelse af behandlingsvejledninger
stemmer overens med hovedformalet med leegemiddeldirektivet, der er beskyttelse af den
offentlige sundhed, jf. direktivets anden betragtning, og direktivets betragtninger om, at
leger har behov for objektiv og neutral information omkring l&gemidler, og at det pahviler
medlemsstaterne at treeffe passende foranstaltninger for at sikre, at leegerne har adgang til en
sadan information, jf. direktivets betragtning 47, 50 og 52, mens direktivet ikke ses at inde-
holde klare holdepunkter for, at direktivet sgger at beskytte en lagemiddelproducents gko-
nomiske interesse i, at konkurrerende leegemiddelproducenters produkter ikke kan anvendes
uden for deres godkendte indikationer.

Hvis RADS far medhold i, at en l&gemiddelproducents gkonomiske interesse i, at RADS
ikke anbefaler konkurrerende leegemidlers anvendelse uden for deres godkendte indikatio-
ner ikke er en erstatningsretlig varnet interesse, vil legemiddelproducentens eventuelle tab
som folge af, at RADS anbefaler anvendelsen af et konkurrerende produkt uden for dets
godkendte indikation, ikke kunne kraves erstattet fra RADS.

Derimod kan det efter vores vurdering ikke udelukkes, at en lagemiddelproducents interes-
se i, at dennes produkt ikke anbefales til behandlinger, som ligger uden for produktets god-
kendte indikationer, vil blive anset for en erstatningsretlig vernet interesse i legemiddeldi-
rektivet, hvis det laegge til grund, at RADS' anbefaling af et leegemiddels anvendelse uden
for dets godkendte indikation er i strid med laegemiddeldirektivet.

Sammenfattende vil et erstatningsansvar over for en leegemiddelproducent efter de EU-
retlige regler om erstatningsansvar bero pa, om RADS' eventuelle anbefaling af et lage-
middel uden for dets godkendte indikation er i strid med legemiddeldirektivet, hvilket vi
efter aftale med RADS og Indenrigs- og Sundhedsministeriet ikke har foretaget en naermere
vurdering af.

Hvis det laegges til grund, at RADS' eventuelle anbefaling af et legemiddels anvendelse
uden for dets godkendte indikation udger en kvalificeret tilsidesattelse af legemiddeldirek-
tivet, vil en laegemiddelproducent for at kunne krave erstatning skulle dokumentere, at den-
ne har lidt et tab, som er en folge af RADS' tilsidesattelse af legemiddeldirektivet (kravet
om érsagsforbindelsé), og som er ikke er en atypisk eller uparegnelig folge af RADS' til-
sidesattelse af leegemiddeldirektivet (kravet om adekvans).

En legemiddelproducent, der lider et tab som folge af, at RADS anbefaler anvendelsen af et
konkurrerende produkt uden for dets godkendte indikation, vil muligvis vare afskaret fra at
kreve erstatning ud fra et synspunkt om, at producentens interesse i, at RADS ikke anbefa-
ler konkurrerende produkter uden for deres godkendte indikationer ikke er en erstatningsret-
lig veernet interesse i legemiddeldirektivet. '
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Afslutningsvis bemerkes, at det ikke pa det foreliggende grundlag er muligt at foretage en
udtemmende vurdering af et eventuelt erstatningsansvar over for en laegemiddelproducent
efter de EU-retlige regler om erstatningsansvar, idet det forudsatter en samlet vurdering af
de konkrete forhold i en eventuel erstatningssag.

9.3.2.3  Erstatningsansvar efter dansk rets almindelige regler

Uanset om RADS' eventuelle anbefaling af et legemiddel uden for dets godkendte indikati-
on er i overensstemmelse med leegemiddeldirektivet, vil der efter omstaendighederne stadig
kunne rettes et erstatningskrav mod RADS i medfer af dansk rets almindelige regler.

Offentlige myndigheder ifalder som udgangspunkt erstatningsansvar efter de samme regler
som private, jf. herved Henning Skovgaard: Offentlige Myndigheders Erstatningsansvar,
1983, side 17 ff. og 51, Garde m.fl.: Forvaltningsret - Almindelige Emner, 5. udgave, 2009,
side 535 ff. samt Bernhard Gomard: Offentlige myndigheders erstatningsansvar, der er trykt
i UfR 2004B, side 383.

Dermed vil hovedbetingelserne for, at RADS kan ifalde et erstatningsansvar over for en
legemiddelproducent efter dansk rets almindelige regler vare, at RADS har handlet an-
svarspadragende, at leegemiddelproducenten herved er pafert et gkonomisk tab, at der er
arsagsforbindelse mellem den ansvarspadragende adfzerd og tabet, og at tabet er adekvat.

For sa vidt angar vurderingen af, om RADS har handlet ansvarspadragende, er det vores
vurdering, at RADS blandt andet har en pligt til at sikre, at beslutningen om at anbefale
anvendelsen af et lzgemiddel uden for dets godkendte indikationer, sker pa et udferligt og
fagligt forsvarligt grundlag.

Det forekommer i den forbindelse sandsynligt, at legemiddeldirektivets krav til det doku-
mentationsgrundlag (resultater af kliniske forsgg m.v.), der normalt skal foreligge, for at en
myndighed kan udstede en markedsforingstilladelse til et lagemiddel, i et vist omfang kan
vaere normerende for det dokumentationsgrundlag, som ber vere til stede for, at RADS
anbefaler anvendelsen af et leegemiddel uden for dets godkendte indikation.

Imidlertid vil det bero pa en konkret vurdering i det enkelte tilfelde, hvad der vil blive vur-
deret som tilstreekkeligt og fagligt forsvarligt grundlag for RADS' vurdering.

I den sammenhang vil det formentlig have betydning, om der foreligger et alternativt le-
gemiddel, der er godkendt til den pageldende anvendelse. Hvis dette er tilfeldet, kan der
formentlig stilles sterre krav til grundlaget for RADS' vurdering, end hvis der ikke forelig-
ger et alternativ, der er godkendt til den pagzldende anvendelse. Dette stottes af, at laege-
middeldirektivets krav til udstedelse af en markedsferingstilladelse sikrer, at bivirkninger
ved legemidlets anvendelse er tilstreekkeligt dokumenteret, inden lagemidlet tages i brug.
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I tvivistilfeelde vil organiseringen af RADS formentlig kunne skabe en formodning for, at
RADS' vurdering af, at et l&gemiddel kan anvendes uden for dets godkendte indikation, er
foretaget pa et tilstreekkeligt og fagligt forsvarligt grundlag. Vi legger i den forbindelse
vegt pa, at fagudvalgsmedlemmerne har sterke faglige kvalifikationer og dermed forud-
setninger for at udarbejde en behandlingsvejledning inden for deres fagudvalgs omrade, at
fagudvalgenes medlemmer - efter det oplyste - er de faglige spidskompetencer i Danmark
inden for det relevante behandlingsomrade, at fagudvalgene normalt vil have 9-14 faglige
medlemmer, at de enkelte medlemmer af fagudvalgene normalt vil vaere udpeget af relevan-
te medicinske selskaber, regionerne, Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi, Sundhedssty-
relsen og Dansk Selskab for Sygehusledelse, at fagudvalgenes formand kan beslutte at sup-
plere udvalget med personer, der har kompetencer, som er vasentlige for fagudvalgets ar-
bejde, at behandlingsvejledningerne udarbejdes pa grundlag af konsensus i RADS' fagud-
valg, og at alle faglige medlemmer siledes har mulighed for at sige fra over for behand-
lingsvejledningens indhold.

Det bemerkes, at det formentlig vil skaerpe ansvarsvurderingen, hvis RADS anbefaler an-
vendelsen af et laegemiddel uden for dets godkendte indikation i en situation, hvor lage-
middelproducenten fra Lagemiddelstyrelsen eller Det Europaiske Legemiddelagentur har
faet afslag pa en ansegning om tilladelse til markedsfering af leegemidlet til den pageldende
anvendelse. '

Afslutningsvis bemerkes, at det er vores vurdering, at RADS efter omstendighederne kan
have en pligt til at gere sarligt opmarksom pa de kendte bivirkninger, der knytter sig til
anvendelsen af et legemiddel uden for dets godkendte indikationer. Dette gelder formentlig
iszer, hvis sadanne bivirkninger adskiller sig fra de bivirkninger, der er beskrevet i legemid-
lets produktresumé, og hvis disse bivirkninger ikke kan antages at vere almindeligt kendte
for de lager, som forventes at tage udgangspunkt i RADS' behandlingsvejledninger ved
ordination af leegemidler.

9.3.3 Medlemmer af Radet og medlemmer af RADS' fagudvalg

Hvis en l&gemiddelproducent gnsker at rette et erstatningskrav mod medlemmerne af Radet
(i denne sammenh&ng menes de fysiske personer, der deltager i Radets meder) eller med-
lemmerne af RADS' fagudvalg i anledning af, at en af RADS udarbejdet behandlingsvej-
ledning indeholder en anbefaling af et lagemiddels anvendelse uden for dets godkendte
indikation, vil hovedbetingelserne for vurderingen af, om kan rettes et erstatningskrav vare:

(1) Medlemmet har begéet en ansvarspadragende (culpgs) handling eller undladelse (dvs.
at medlemmet har forbrudt sig mod almindelige standarder for inden for omradet).
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(2) Den ansvarspadragende handling har pafert legemiddelproducenten et gkonomisk
tab.

(3) Der er arsagsforbindelse mellem den ansvarspadragende adfaerd og tabet (dvs. tabet
ville ikke veere indtradt, hvis det ikke havde veret for den ansvarspadragende ad-
feerd).

(4) Tabet er adaekvat (dvs. at tabet ikke er en ganske atypisk eller uparegnelig folge af
den ansvarspadragende adfeerd).

Efter DL 3-19-2 hefter en arbejdsgiver for det erstatningsansvar, en arbejdstager matte pa-
drage sig for uagtsom skadeforvoldelse i forbindelse med arbejdets udferelse. Hvis et med-
lem af Radet (en fysisk person) eller af RADS' fagudvalg har handlet ansvarspadragende i
forbindelse med udarbejdelsen eller vedtagelsen af en behandlingsvejledning, og hvis med-
lemmets ansvarspadragende adfzerd er sket som led i udferelsen af arbejde for en arbejdsgi-
ver (f.eks. regionerne eller Amgros I/S), vil arbejdsgiveren formentlig vare ansvarlig efter
DL 3-19-2. Hvis dette er tilfaeldet, vil medlemmets ansvar normalt kunne nedsattes eller
bortfalde efter erstatningsansvarslovens § 23, stk. 1.

Selv hvis det legges til grund, at legemiddeldirektivet indeholder et forbud mod, at RADS
anbefaler anvendelsen af legemidler uden for deres godkendte indikationer, er det vores
vurdering, at medlemmerne af Radet og RADS’ fagudvalg ikke vil handle ansvarspadra-
gende alene i kraft af, at de medvirker til udarbejdelsen eller beslutningen af en behand-
lingsvejledning, der indeholder en anbefaling af et legemiddels anvendelse uden for dets
godkendte indikation.

Der vil saledes skulle foreligge konkrete omstendigheder, f.eks. hvis medlemmets vurde-
ring af, om et legemiddel kan anvendes uden for dets godkendte indikationer, er sket pa et
lgsagtigt og ufuldsteendigt grundlag, eller hvis medlemmet bevidst har undladt at give vee-
sentlige oplysninger til andre medlemmer af Radet eller fagudvalget, som har haft betyd-
ning for indholdet af en behandlingsvejledning, for at et medlem af Radet eller et fagudvalg
vil kunne siges at have handlet ansvarspadragende. Lagges det til grund, at et medlem har
handlet ansvarspadragende, vil det stadig vere op til legemiddelproducenten at dokumente-
re, at den ansvarspadragende handling har pafert producenten tab, hvilket formentlig vil
vere en vanskelig bevisbyrde at lofte.

9.3.4  Sygehuslegerne

Hvis en sygehuslege matte blive madt med et erstatningsansvar fra en lagemiddelprodu-
cent, vil leegens potentielle erstatningsansvar skulle bedemmes ud fra dansk rets almindeli-
ge regler om professionsansvar, hvorefter leegen for at vaere erstatningsansvarlig skal have
handlet ansvarspadragende, legemiddelproducenten skal have lidt et tab, der skal vaere ar-
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sagsforbindelse med den ansvarspédragende handling og tabet, samt tabet skal vere ade-
kvat.

Séfremt det matte blive fastslaet, at laegen har handlet ansvarspadragende og er erstatnings-
ansvarlig over for en legemiddelproducent, vil leegens arbejdsgiver (sygehuset/regionen)
normalt veere erstatningsansvarlig over for producenten i medfer af DL 3-19-2, og lzgens
ansvar vil da normalt blive nedsat eller bortfalde i medfer af erstatningsansvarslovens § 23.

Imidlertid er det vores vurdering, at en sygehuslage, der folger en eventuel anbefaling fra
RADS om at anvende et leegemiddel uden for dets godkendte indikation, ikke vil vere er-
statningsansvarlig over for en producent af et konkurrerende lzgemiddel, selvom det méatte
blive lagt til grund, at RADS' anbefaling er i strid med l&gemiddeldirektivet. -

Vi leegger vaegt pa, at legen har fri ordinationsret, hvorfor lagen til enhver tid — pa eget
ansvar og under forudsztning af, at dette er fagligt forsvarligt — er berettiget til at ordinere
legemidler uden for deres godkendte anvendelsesomrade, hvorfor alene det forhold, at le-
gen folger en anbefaling fra RADS, ikke vil indebere, at l&zgen handler ansvarspadragende
over for en legemiddelproducent.

9.4  RADS forslag til en tekst, der kan indga i en behandlingsvejledning, nar denne
indeholder en anbefaling af anvendelsen af et legemiddel uden for dets god-
kendte indikation

Amgros I/S har pa vegne af RADS bedt os om at kommentere pa folgende tekstforslag, der
efter det oplyste svarer til en tekst, som Institut for Rationel Farmakoterapi anvender ved
deres informationsvirksomhed, nir denne omfatter information om anvendelsen af lage-
midler uden for deres godkendte indikationer, og som er tenkt at skulle indsattes i behand-
lingsvejledninger, nér disse indeholder anbefalinger om anvendelsen af lagemidler uden for
deres godkendte indikationer:

"Denne rekommandation gar uden for den godkendte indikation. Fagudvalget finder
dog, at der er tilstreekkelig dokumentation for og/eller erfaring med anvendelsen.”

Vi er enige i, at RADS ber gore laeseren af en behandlingsvejledning udtrykkeligt opmaerk-
som pd, hvis behandlingsvejledningerne indeholder en anbefaling af anvendelsen af et la-
gemiddel uden for dets godkendte indikation, og kan tiltreede forslaget til formulering.

I forlengelse af dette anbefaler vi ogsa, at det i behandlingsvejledningerne anfores, hvor
RADS' baggrundsnotat omkring det pagzldende terapiomrade kan findes (angivelse af
hjemmeside). Vi anbefaler ogsé, at der i behandlingsvejledningerne eller baggrundsnotatet
soges indarbejdet en konkret begrundelse for fagudvalgets vurdering af, at der foreligger
tilstreekkelig dokumentation til, at et leegemiddel kan anvendes uden for dets godkendte
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indikation. Begrundelsen ber beskrivelse det dokumentationsgrundlag (undersggelser, artik-
ler m.v.), som fagudvalget har tillagt vaegt ved sin vurdering.

Ligeledes er det vores anbefaling, at behandlingsvejledningens anbefaling af et legemiddels
anvendelse uden for dets godkendte indikation ber vere ngje afgraenset, sa omfanget af
anbefalingen stér klart for de fagfolk, der leeser behandlingsvejledningen.

Endelig anbefaler vi, at der udarbejdes en beskrivelse af de potentielle bivirkninger ved
anvendelse af produktet uden for dets godkendte indikation, hvis disse adskiller sig fra de
bivirkninger, der er beskrevet i legemidlets produktresumé. Dette kan blandt andet have
betydning for leegernes mulighed for at kunne opfylde deres forpligtelse til at indhente et
informeret samtykke til behandlingen. Hvis bivirkningerne ved anvendelse af legemidlets
uden for indikation ikke er kendte eller dokumenterede, anbefaler vi ligeledes, at dette
fremhaeves.

Kebenhavn den 1. november 2011

sl

Karsten|Fagel-Serensen
— Partner, advokat (H)
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