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Prop. 28 L
(2020-2021)
Proposisjon til Stortinget (forslag til lovvedtak)

Midlertidige endringer i helseberedskapsloven
(forlengelse av midlertidige endringer for & avhjelpe
negative konsekvenser av utbrudd av covid-19)

Tilrading fra Helse- og omsorgsdepartementet 6. november 2020,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Solberg)

1 Hovedinnholdet i proposisjonen

Helse- og omsorgsdepartementet fremmer forslag
om forlengelse av midlertidige hjemler i lov
23.juni 2000 nr. 56 om helsemessig og sosial
beredskap (helseberedskapsloven).

De midlertidige hjemlene gir blant annet
adgang til 4 kunne viderefore forskrift 6. mars
2020 nr. 239 om tiltak for & sikre forsyningen av
legemidler, medisinsk utstyr og personlig verne-
utstyr som folge av utbruddet av koronaviruset.

Videre er det gitt hjemmel til 4 gjore unntak fra
rettighetene i pasient- og brukerrettighetsloven
kapittel 2 og korresponderende pliktbestemmel-
ser.

De midlertidige hjemlene i helseberedskaps-
loven tradte i kraft 26. mai 2020 og oppherer &
gjelde 1. januar 2021. Departementet foreslar a
forlenge hjemlenes varighet frem til 1. juni 2021.
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2 Hering
2.1 Innledning Akademikerne
Allmennlegeforeningen
Helse- og omsorgsdepartementet sendte 5. okto-  Apotekforeningen
ber 2020 heringsnotat med forslag om forlengelse ~ Apotekgruppen

av midlertidige endringer i lov 23. juni 2000 nr. 56
om helsemessig og sosial beredskap (helsebered-
skapsloven). Fristen for innspill var 20. oktober
2020.

2.2 Heringsinstanser

Heringsnotatet ble sendt til felgende herings-
instanser:

Departementene

Barneombudet

De fylkeskommunale eldreradene

Den rettsmedisinske kommisjon

Folkehelseinstituttet

Forbrukerradet

Fylkesradet for funksjonshemmede

Helsedirektoratet

Helse- og sosialombudet i Oslo

Helsegkonomiforvaltningen (HELFO)

Landets fylkesmenn

Landets pasient- og brukerombud

Likestillings- og diskrimineringsombudet

Nasjonalt klageorgan for helsetjenesten (Helse-
klage)

Regelradet

Regjeringsadvokaten

Riksrevisjonen

Sametinget

Sivilombudsmannen

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Sysselmannen pa Svalbard

Landets fylkeskommuner
Landets kommuner

Landets helseforetak
Landets regionale helseforetak

Bandasjistenes naeringspolitiske utvalg

Den norske Advokatforening

Den Norske Jordmorforening

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening

Fagforbundet

Fellesorganisasjonen (FO)

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)

Kreftforeningen

KS

Landsforeningen for Hjerte- og Lungesyke (LHL)

Landsorganisasjonen i Norge (LO)

Legemiddelgrossistforeningen

Legemiddelindustrien

Legemiddelparallellimporterforeningen

Melanor

Mental Helse Norge

Nasjonalforeningen for folkehelsen

Norges Farmaceutiske Forening

Norges Handikapforbund

Norsk Ergoterapeutforbund

Norsk Forbund for Utviklingshemmede

Norsk Farmaseytisk Selskap

Norsk Kiropraktorforening

Norsk Manuellterapeutforening

Norsk Medisinaldepot AS

Norsk Pasientforening

Norsk Psykologforening

Norsk sykehus- og helsetjenesteforening (NSH)

Norsk sykepleierforbund

Norsk Tjenestemannslag (NTL)

Neringslivets Hovedorganisasjon (NHO)

Organisasjonen Voksne for Barn

Parat Helse

Pérerendealliansen

Péarerendesenteret

Rusmisbrukernes interesseorganisasjon (RIO)

Samarbeidsforumet av funksjonshemmedes
organisasjoner (SAFO)

Unio

Virke

Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund (YS)
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Heringen ble ogsa lagt ut pa regjeringens nettside
hvor det ble gjort oppmerksom pa at heringen er
apen, og at alle kan sende innspill.

Departementet mottok 25 heringssvar, 7 av
disse var uten merknader. Heringsinstanser med
merknader er:

Forsvarsdepartementet
Samferdselsdepartementet
Helsedirektoratet

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Helse Nord RHF
Helse Sor-Ost RHF
Helse Vest RHF

Helse Bergen HF

Helse Fonna HF

Helse Forde HF

Lovisenberg Diakonale Sykehus
Oslo Universitetssykehus HF

Den norske legeforening

Haugesund Sanitetsforening Revmatisme-
sykehus AS

Kreftforeningen

Norsk Forbund for Utviklingshemmede (NFU)

Samarbeidsforumet av funksjonshemmedes
organisasjoner (SAFO)

Svar fra felgende heringsinstanser er uten
merknader:

Justis- og beredskapsdepartementet
Landbruks- og matdepartementet
Utenriksdepartementet

Sykehuset Telemark HF
Vestre Viken HF

Bandasjistenes Neaeringspolitiske Utvalg
Legemiddelindustrien (LMI)
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3 Bakgrunn

Verdens helseorganisasjon erklerte 30. januar
2020 at utbruddet av sykdommen covid-19, for-
arsaket av koronaviruset SARS-CoV-2, utgjer en
internasjonal helsekrise og 12. mars 2020 at det er
en pandemi. Flere land har innfert sveert strenge
restriksjoner og tiltak for 4 begrense smittespred-
ning og unnga at kapasiteten i helse- og omsorgs-
tjenesten blir overbelastet.

Utbruddet av covid-19 har gjort det nedvendig
& raskt iverksette tiltak for & begrense smitte-
spredning, for 4 beskytte liv og helse og for a
sorge for opprettholdelse av samfunnskritiske
funksjoner i Norge. De fleste tiltakene har veert
hjemlet i smittevernloven og helseberedskaps-
loven.

Utbruddet av covid-19 har fert til at Norge er i
en Kkrisesituasjon som det gjeldende regelverket
ikke fullt ut tar heyde for. Det har derfor veert
nedvendig 4 gjeore tilpasninger og unntak fra
gjeldende regelverk som folge av utbruddet av
covid-19 pé to ulike omrader.

For det forste pavirker utbruddet av korona-
viruset bade tilgangen til og forbruket av medi-
sinsk utstyr, personlig verneutstyr og medisinske
naeringsmidler. Markedet og forsyningskjedene
for spesielt medisinsk utstyr og personlig verne-
utstyr er globale. Norge er avhengig av import for
& dekke behovet for disse produktene. I tillegg har
vi opplevd utfordringer knyttet til hamstring av
medisinsk utstyr og personlig verneutstyr. Av den
grunn har departementet sett behov for 4 ha
hjemmel til & kunne gi bestemmelser som ivaretar
tilgangen til medisinsk utstyr, personlig verne-
utstyr og medisinske nzeringsmidler.

For det andre er det behov for en hjemmel til &
kunne fastsette enkelte tilpasninger og unntak fra
rettighetene i pasient- og brukerrettighetsloven
kapittel 2 og korresponderende pliktbestemmel-
ser.

I midlertidig lov 26. mai 2020 nr. 45 om
endringer i helseberedskapsloven (endringer for

4 avhjelpe negative konsekvenser av utbrudd av
covid-19) er det gitt midlertidige hjemler i helse-
beredskapsloven §§ 52 andre ledd og 6-2 tredje
og fierde ledd. De midlertidige hjemmelsbestem-
melsene oppherer 1. januar 2021.

Med hjemmel i helseberedskapsloven §§ 1-3,
52 og 6-2 er det fastsatt forskrift om tiltak for &
sikre forsyningen av legemidler, medisinsk utstyr
og personlig verneutstyr som folge av utbruddet
av koronaviruset, se naermere under punkt 4.2 og
5. Departementet anser det som overveiende
sannsynlig at tiltakene som er iverksatt for &
ivareta tilgangen til medisinsk utstyr og personlig
verneutstyr og naeringsmidler med hjemmel i de
midlertidige bestemmelsene i helseberedskaps-
loven, vil vaere nedvendige ogséa etter 1. januar
2021. Hjemmelen foreslis derfor viderefort frem
til 1. juni 2021.

Med hjemmel i helseberedskapsloven § 6-2 og
pasient- og brukerrettighetsloven §2-1b femte
ledd og § 2-2 sjette ledd, er det videre veert fastsatt
forskrift med enkelte unntak fra pasient- og bruker-
rettighetsloven mv. med varighet til 1. oktober.
Departementet vurderte at det i ndveerende situa-
sjon ikke var nedvendig og forholdsmessig &
viderefere unntakene i den nevnte forskriften eller
innfere andre unntak fra pasient- og brukerrettig-
hetslovens Kkapittel 2. Det foreligger imidlertid
stor usikkerhet om utviklingen av pandemien
fremover. Det vil ogsa etter 1. januar 2021 kunne
oppstd sterre endringer i smittesituasjonen som
vil gjore det nedvendig a foreta tilpasninger i og
unntak fra pasient- og brukerrettighetsloven slik
at helse- og omsorgstjenesten far et storre hand-
lingsrom til & utnytte de tilgjengelige ressursene.
Endringene i smittesituasjonen vil kunne oppsta
raskt. Departementet mener derfor at den midler-
tidige hjemmelen til & fravike pasient- og bruker-
rettighetsloven i helseberedskapsloven ber videre-
fores frem til 1. juni 2021.
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4 Gjeldende rett

4.1 Hjemleri helseberedskapsloven

Helseberedskapsloven har som formal 4 verne
befolkningens liv og helse og bidra til at ned-
vendig helsehjelp og sosiale tjenester kan tilbys
befolkningen under krig og ved kriser og
katastrofer i fredstid. Loven omfatter naermere
angitte offentlige og private virksomheter eller tje-
nesteytere som tilbyr helse- og omsorgstjenester
eller sosialtjenester. Departementet kan i forskrift
bestemme at ogsa andre virksomheter som tilbyr
materiell, utstyr og tjenester av betydning for
helse- og omsorgstjenesten og sosialtjenesten,
skal omfattes av loven.

Vilkar for bruk av fullmaktsbestemmelsene

Fullmaktsbestemmelsene 1 helseberedskaps-
loven §§ 3-1, 4-1, 5-1, 5-2 og 6-2 far for det forste
anvendelse nar riket er i krig eller nar krig truer,
jf. §1-5 nr. 1. Videre kommer fullmaktsbestem-
melsene til anvendelse «ved Kkriser og katastrofer i
fredstid». Dette forutsetter at Kongen har truffet
beslutning om at det foreligger en Kkrise eller
katastrofe, jf. § 1-5 nr. 2. En slik beslutning kan gis
anvendelse for et begrenset tidsrom og maksimalt
for en maned. Beslutningen kan imidlertid gjentas
for inntil en méned av gangen.

I lovens forarbeider (Ot.prp. nr. 89 (1998-99)
Om lov om helsemessig og sosial beredskap), er
det diskutert hva som skal til for & si at det fore-
ligger «Kkriser eller katastrofer i fredstid» i hen-
hold til lovens § 1-5. Departementet viser til spe-
sielle merknader side 142 hvor det blant annet
heter:

En krise eller katastrofe i fredstid kan beskri-

ves pa folgende mate:

— En krise eller katastrofe er en situasjon av
ekstraordineer karakter der det akutte
hjelpebehov ikke kan dekkes av tilgjenge-
lige ressurser, og ordinaere ansvarsforhold
og kommandoforhold ikke strekker til, og
omlegging eller ekstra tilfersel av ressurser
er noedvendig.

Beskrivelsen av en krise eller katastrofe er
ikke tatt inn i loven som legaldefinisjon.
Utgangspunktet ma veaere at fullmaktsbestem-
melsene i loven skal veere et praktisk verktoy,
og de mé kunne brukes nar det er behov for
dem. Det er situasjonen, hendelsens omfang
og konsekvenser for liv, helse og velferd som
er avgjerende.

Slike hendelser kan vaere:

— massiv pasientpigang eller massetilstrom-
ning av flyktninger til kommune pga. atom-
ulykke, naturkatastrofe, utstrakte terror-
handlinger eller bortfall av infrastruktur

— evakuering av innbyggere i kommune(r),
f.eks. pad grunn av store mengder radio-
aktivt nedfall/krig

— nér flere lokalsykehus, hele eller store
deler av fylkessykehus, sentral- eller regi-
onsykehus blir satt ut av drift i uker/mane-
der

— masseskadesituasjoner

— store epidemier og masseforgiftningssitua-
sjoner.

Det fremgar av forarbeidene at det ikke er ned-
vendig for 4 anvende loven at en krise/katastrofe
allerede har inntradt eller materialisert seg. Det
er heller ikke nedvendig at en krise/katastrofe
med sikkerhet vil oppsta. Det er tilstrekkelig at
det har funnet sted hendelser eller skjedd en
utvikling som gjer at det «er stor sannsynlighet for
at en ekstraordineer krise eller katastrofesituasjon
vil oppsta i neermeste fremtid, og konsekvensene
for befolkningens liv og helse er meget alvorlige
om situasjonen oppstar.» Terskelen for 4 kunne
utlese fullmakter fremstér sledes lavere etter for-
arbeidene enn den som felger av en isolert for-
tolkning av lovens ordlyd.

Kongen traff beslutning om anvendelse av full-
maktsbestemmelsene etter helseberedskaps-
loven §1-5 ved kgl. res. 6. mars 2020. Beslut-
ningen har i senere vedtak blitt forlenget, sist ved
kgl. res. 9. oktober med virketid til 14. november.
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Omlegging og omsetningsrestriksjoner

Helseberedskapsloven § 1-3 omfatter kun apotek,
legemiddelgrossister og tilvirkere av legemidler.
For & kunne innfere bestemmelser om meldeplikt,
rasjonering og omsetningsrestriksjoner av medi-
sinsk utstyr og personlig verneutstyr har departe-
mentet anvendt helseberedskapsloven § 1-3 siste
ledd som fastslar at:

«Departementet kan i forskrift bestemme at
ogsa andre virksomheter som tilbyr materiell,
utstyr og tjenester av betydning for helse- og
omsorgstienesten og sosialtjenesten, skal
omfattes av loven.»

Gjennom forskrift 27. mai 2020 nr. 1082 er banda-
sjister og grossister og tilvirkere av medisinsk
utstyr, personlig verneutstyr og medisinske
neeringsmidler omfattet av helseberedskapslovens
virkeomrade. Forskriften oppherer 1. januar 2021.

Ved midlertidig lov 26. mai 2020 nr. 45 om
endringer i helseberedskapsloven (endringer for
4 avhjelpe negative konsekvenser av utbrudd av
covid-19) er det gjort endring i helseberedskaps-
loven §52 slik at virksomheter som departe-
mentet har bestemt omfattes av loven gjennom
nevnte forskriften, kan pélegges omsetnings-
restriksjoner og rasjonering. Denne adgangen
oppherer 1. januar 2021.

Forskriftshjemmel

Etter helseberedskapsloven § 6-2 andre ledd kan
Kongen gi forskrifter om «drift, organisering og
ansvarsforhold» som fraviker gjeldende helse- og
sosiallovgivning. Det er et vilkar at betingelsene i
helseberedskapsloven § 1-5 er oppfylt, se neer-
mere omtale over under vilkar for bruk av full-
maktsbestemmelsene. Det fremgar av merknaden
til § 6-2 i lovens forarbeider (Ot.prp. nr. 89 (1998-
99) Om lov om helsemessig og sosial beredskap,
at bestemmelsen er laget etter menster av bered-
skapsloven § 3, men har et mer begrenset anven-
delsesomrade. Som eksempler pad anvendelse er
det i merknaden vist til at det ved kriser og
katastrofer i fredstid og under krig kan bli nedven-
dig & beskrive og fastsette nzermere hvilke tjenes-
ter og tiltak som skal ligge under det enkelte for-
valtningsnivaet. Videre at det kan bli nedvendig &
tillempe enkelte bestemmelser i lovgivningen ved-
rerende taushetsplikt.

Ved midlertidig lov 26. mai 2020 nr. 45 om
endringer i helseberedskapsloven (endringer for
4 avhjelpe negative konsekvenser av utbrudd av

covid-19) er det gitt to hjemler i helseberedskaps-
loven § 6-2 tredje og fijerde ledd.

I helseberedskapsloven § 6-2 tredje ledd er det
gitt hjemmel til 4 fastsette midlertidige forskrifter
som utfyller, supplerer eller fraviker pasient- og
brukerrettighetsloven kapittel 2 si langt det er
nedvendig for 4 bidra til likeverdig tilgang til ned-
vendige helse- og omsorgstjenester og en forsvar-
lig og effektiv utnyttelse av tilgjengelige ressur-
ser. Videre er det gitt hjemmel til 4 gi midlertidige
forskrifter som fraviker tilherende pliktbestem-
melser. Det kan ikke gjores unntak fra retten til
oyeblikkelig hjelp og retten til nedvendig helse-
og omsorgstienester og retten til et verdig
tjienestetilbud fra kommunen, jf. pasient- og
brukerrettighetsloven §2-1 a forste, andre og
tredje ledd. Videre er det ikke adgang til 4 gjore
unntak fra retten til oyeblikkelig hjelp og retten til
nedvendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten,
jf. pasient- og brukerrettighetsloven § 2-1 b forste
ledd og andre ledd ferste punktum. Se naermere
omtale av forskrifter i punkt 4.3.

I helseberedskapsloven § 6-2 fierde ledd er det
gitt hjemmel til 4 gi midlertidige forskrifter som
fraviker bestemmelser i lov vedrerende markeds-
foring og ibruktaking av medisinsk utstyr og per-
sonlig verneutstyr for 4 ivareta helse- og omsorgs-
tjenestens tilgang til slikt utstyr, se naermere
punkt 4.2.

4.2 Midlertidig forskrift om tiltak for
a sikre forsyningen av legemidler,
medisinsk utstyr m.m.

Med hjemmel i helseberedskapsloven §§ 1-3, 5-2
og 6-2 er det fastsatt forskrift 6. mars 2020 nr. 239
med tiltak for 4 sikre forsyningen av legemidler,
medisinsk utstyr og personlig verneutstyr.
Bestemmelsene knyttet til medisinsk utstyr, per-
sonlig verneutstyr og medisinske naeringsmidler
er hjemlet i de midlertidige bestemmelsene i
helseberedskapsloven §§ 5-2 annet ledd og 6-2
fierde ledd. Forskriftens bestemmelser om lege-
midler omfattes av de permanente hjemlene i
helseberedskapsloven.

I den midlertidige forskriften er det gitt
bestemmelser om meldeplikt og rasjonering av
medisinsk utstyr, personlig verneutstyr og medi-
sinske naeringsmidler. Videre er det adgang til &
kunne gjore unntak fra gjeldende lovgivning om
medisinsk utstyr og personlig verneutstyr. Forma-
let er 4 ivareta Norges tilgang til medisinsk utstyr,
personlig verneutstyr og naringsmidler da for-
syningskjedene for disse produktene er sterkt
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preget av covid-19. Seerlig gjelder dette tilgangen
pa smittevernutstyr. Det var derfor nedvendig &
innfere regler som kunne trygge befolkningens
og helsetjenestens tilgang til dette.

4.3 Midlertidige unntak fra pasient- og
brukerrettighetsloven

4.3.1 Midlertidig forskrift om endringer

i helselovgivningen

For 4 kunne mete kapasitets- og ressursutford-
ringer, ble det den 27. mars 2020 fastsatt midler-
tidig forskrift om endringer i helselovgivningen
for & avhjelpe konsekvenser under utbruddet av
Covid-19. Forskriften hadde hjemmel i den na
opphevede koronaloven § 2 og pasient- og bruker-
rettighetsloven § 2-1 b femte ledd og § 2-2 sjette
ledd.

Formalet med forskriften var & bidra til en like-
verdig tilgang til helse- og omsorgstjenester og en
effektiv utnyttelse av tilgjengelige ressurser under
utbruddet av Covid-19. I forskriften var det gjort
unntak fra spesialisthelsetjenestens plikt til & sette
frist for nér pasienten senest skal fi nedvendig
helsehjelp. Pasienten hadde imidlertid fortsatt
rett til helsehjelp innen forsvarlig tid. Videre var
fristen for 4 f4 en vurdering i spesialisthelse-
tienesten utvidet fra 10 dager til 30 dager, slik den
var for 1. november 2015. Ved mistanke om alvor-
lig eller livstruende sykdom ville pasienten ha rett
til raskere vurdering. Dersom pasienten ble vur-
dert 4 ha rett til nedvendig helsehjelp fra spesia-
listhelsetjenesten, skulle pasienten si langt mulig
informeres om tidspunkt for oppstart av utredning
eller behandling.

Retten til fritt behandlingsvalg var i forskrif-
ten begrenset til & gjelde for psykisk helsevern,
tverrfaglig spesialisert rusbehandling og inten-
siv habilitering av barn i godkjente virksomheter
etter spesialisthelsetjenesteloven § 4-3. I tillegg
gjaldt retten til fritt behandlingsvalg for pasienter
som ved forskriftens ikrafttredelse allerede var
tatt inn under utredning eller behandling i god-
kjent virksomhet etter §4-3. Godkjenningsord-
ningen knyttet til private virksomheters adgang
til & yte spesialisthelsetjenester mot betaling
bestod.

Det var videre i forskriften gjort unntak fra
retten til ny vurdering av spesialisthelsetjenesten,
retten til individuell plan og retten til kontaktlege.

Koronaloven ble opphevet 27. mai 2020 og for-
skriften oppherte fra samme tidspunkt.

Det ble den 26. mai 2020 med hjemmel i mid-
lertidig bestemmelse i helseberedskapsloven fast-

satt en ny forskrift hvor de fleste unntakene falt
bort, se under punkt 4.3.2.

4.3.2 Midlertidig forskrift om endringer
i pasient- og brukerrettighetsloven mv.

Kongen fastsatte den 26. mai 2020 midlertidig for-
skrift om endringer i pasient- og brukerettighets-
loven mv. for & avhjelpe negative konsekvenser av
utbrudd av covid-19. Forskriften var hjemlet i
helseberedskapsloven § 6-2 og pasient- og bruker-
rettighetsloven § 2-1 b femte ledd og § 2-2 sjette
ledd.

Pa det tidspunktet forskriften ble fastsatt
hadde man fatt kontroll over smittespredningen,
og det foreld lave smittetall. Helse- og omsorgs-
tjenesten hadde fatt bygget opp beredskap for a
behandle pasienter med covid-19 og fitt smitte-
vernstiltak pa plass. Det ble derfor apnet opp for
mer normal drift, og de fleste unntakene som
fulgte av forskrift om endringer i helselovgivnin-
gen ble ikke viderefort i den nye forskriften. Dette
innebar at retten til vurdering innen 10 dager,
retten til ny vurdering av spesialisthelsetjenesten,
retten til fritt behandlingsvalg, retten til indivi-
duell plan og retten til kontaktlege ble gjeninnfort
den 27. mai 2020.

Pi dette tidspunktet var det et etterslep av
pasienter som hadde fatt utsatt utredning eller
behandling i den forste perioden hvor smittesitua-
sjonen var uavklart, og helseforetakene matte
bygge opp beredskap for a ivareta pasienter med
covid-19 og fi pa plass smitteverntiltak. I tillegg
hadde det veert en nedgang i antallet henvisninger
fra fastleger til helseforetakene. Det ble derfor
lagt til grunn at antallet henvisninger og presset
pa helseforetakene ville gke i tiden fremover. Det
var viktig at helseforetakene fikk oversikt over
hvor mange pasienter som stod i ke for 4 fi spesia-
listhelsetjenester og hvor raskt pasientene ville ha
behov for spesialisthelsetjenester. Plikten til a
sette frist for nér pasienten senest skal fi nedven-
dig helsehjelp ble derfor ogsa gjeninnfort.

Med en stor gkning i henvisning og pasienter
som venter pd utredning, var det Kklart at spesia-
listhelsetjenesten matte prioritere pasienter som
ikke kan vente uten at det far alvorlige konsekven-
ser. Dette vil kunne fore til at mange pasienter
som hadde rett til helsehjelp fra spesialisthelse-
tjenesten, ma vente lengre pa helsehjelpen enn i
en normalsituasjon.

Departementet mente det ville vaere uheldig
om spesialisthelsetjenesten i denne situasjonen
matte bruke ressurser pd a finne behandling et
annet sted eller ta kontakt med Helfo ved frist-
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brudd. Helfo ville heller ikke ha tilstrekkelig kapa-
sitet til 4 behandle et gkende antall henvendelser
og finne alternativ behandling for disse pasien-
tene. Unntaket fra spesialisthelsetjenestens plikt
etter pasient- og brukerrettighetsloven § 2-2
andre ledd til 4 kontakte Helfo ble som folge av
dette viderefort. Ogsa unntaket fra pasientens rett
ved fristbrudd til & fi helsehjelp uten ugrunnet
opphold ble viderefort.

Den midlertidige forskriften oppherte 1. okto-
ber 2020.

4.4 Forholdet til Grunnloven og
menneskerettighetene

Det folger av Grunnloven § 75 at det tilkommer
Stortinget & gi eller oppheve lover. Statlig og kom-
munal forvaltning utever sin myndighet innenfor
de rammene Stortinget har vedtatt gjennom
Grunnloven og alminnelig lovgivning. Dom-
stolene skal etter Grunnloven § 89 pase at de
andre statsmaktene og kommunenes myndighets-
utevelse er lovlig og innenfor Grunnlovens gren-
ser.

Grunnloven gér ved motstrid foran alminnelig
lovgivning. Det folger av dette at forskrifter gitt
med hjemmel i de foreslatte lovbestemmelsene
heller ikke vil kunne fravike Grunnloven. De fore-

slatte hjemlene gir videre ikke hjemmel til & foreta
innskrenkninger i grunnlovfestede rettigheter ut
over det som er gjeldende rett i dag. For eksempel
vil prinsippet i Grunnloven § 98 om at ingen men-
nesker ma utsettes for usaklig eller uforholds-
messig forskjellsbehandling gjelde fullt ut ogsa
ndr det skal gis forskrifter i medhold av den fore-
slétte loven.

Det samme vil gjelde konvensjoner som er
gjennomfert med forrang gjennom menneske-
rettsloven. Det medferer at forskrifter ikke kan
gjore inngrep i eller fravike rettigheter i konven-
sjoner som etter menneskerettsloven gjelder som
norsk lov, utover det som er forenlig med konven-
sjonene selv. Konvensjonene som gjelder som
norsk lov etter menneskerettsloven § 2, og som
ved motstrid gér foran annen lovgivning etter § 3,
er Den europeiske menneskerettskonvensjon
(EMK), FNs konvensjon om sivile og politiske ret-
tigheter (SP), FNs konvensjon om ekonomiske,
sosiale og kulturelle rettigheter (OSK), FNs
barnekonvensjon (BK) og FNs kvinnediskrimine-
ringskonvensjon (KDK), i tillegg til en rekke til-
leggsprotokoller til disse konvensjonene. For
ovrig folger det av Grunnloven §92 at statens
myndigheter skal respektere og sikre menneske-
rettighetene slik de er nedfelt i menneskeretts-
konvensjoner som Norge er bundet av.
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5 Hjemler for a ivareta forsyning av medisinsk utstyr,
personlig verneutstyr mv.

5.1 Forslagetihgringsnotatet

I heringsnotatet ble det foreslatt 4 viderefore den
midlertidige hjemmelen i helseberedskapsloven
§ 6-2 fijerde ledd for Kongen til & fastsette midlerti-
dige forskrifter som fraviker lovbestemmelser om
markedsfering og ibruktaking, for & ivareta helse-
og omsorgstjenestens tilgang til medisinsk utstyr
og personlig verneutstyr. Adgangen til 4 benytte
hjemmelen forutsetter at vilkarene i § 1-5 er opp-
fylt. Det innebzerer at det ma foreligge krig, krig
ma true eller Kongen har besluttet at det fore-
ligger en Kkrise eller katastrofe. Videre folger det
av bestemmelsen at formalet med fravikelsen av
lovbestemmelser mé veere & sikre tilgangen til
medisinsk utstyr eller personlig verneutstyr.

I tillegg ble det foreslatt & viderefere den mid-
lertidige hjemmelen i helseberedskapsloven § 5-2
andre ledd til & kunne palegge omsetningsrestrik-
sjoner og rasjonering overfor virksomheter som
departementet etter helseberedskapsloven § 1-3
andre ledd har bestemt at omfattes av loven.

Det ble foreslatt at de midlertidige hjemlene
viderefores frem til 1. juni 2021.

5.2 Heringsinstansenes syn

Alle heringsinstansene som uttaler seg om for-
slaget knyttet til medisinsk utstyr, personlig
verneutstyr og nzeringsmidler stotter forslaget,
inkludert alle helseforetak som har avgitt herings-
uttalelse.

Statens legemiddelverk som er fag- og tilsyns-
myndighet for medisinsk utstyr uttaler at de
stotter forslaget.

Helsedirektoratet stetter forslaget og péapeker
at det er knyttet stor usikkerhet til pandemiens
videre utvikling og at endringer i smittesitua-
sjonen kan oppsta raskt. Helsedirektoratet pape-
ker det det er fattet vedtak med hjemmel i for-
skrift av 6. mars 2020 nr. 239 § 5, med varighet
frem til 1. januar 2021. Ved forlengelse av hjemme-
len og viderefering av bestemmelsene som gir
mulighet for unntak fra gjeldende lovgivning,

mener Helsedirektoratet det ma vurderes pé nytt
for hvert enkelt unntak om betingelsene for a fatte
nytt vedtak som forlenger unntaket, er oppfylt.

Legeforeningen uttaler at den er enig i at til-
takene som er iverksatt for 4 ivareta tilgangen til
medisinsk utstyr, personlig verneutstyr og medi-
sinske nzeringsmidler, ogsa vil kunne vaere ned-
vendige etter 1. januar 2021. Legeforeningen
papeker at:

Tilgang til legemidler, medisinsk utstyr og ver-
neutstyr er grunnleggende for helsetjenestens
mulighet til & handtere koronavirusutbruddet
og for legers adgang til 4 kunne yte forsvarlig
helsehjelp. Det er viktig & ivareta helseperso-
nells helse og mulighet til 4 utfore sine kritiske
funksjoner under smitteutbrudd. Tilgang til
fullt forsvarlig verneutstyr er ogsa avgjerende
for ikke & utsette helsepersonell eller andre for
unedig fare.

Legeforeningen peker videre pé at avtalespesialis-
tene utferer 25 prosent av de polikliniske konsul-
tasjonene i spesialisthelsetjenesten og at deres til-
gang til smittevernutstyr ogsi ma ivaretas.

5.3 Departementets vurderinger og
forslag

Utbruddet av covid-19 pavirker bade tilgangen til
og forbruket av medisinsk utstyr og personlig ver-
neutstyr i tillegg til medisinske neeringsmidler.
Markedet og forsyningskjedene for medisinsk
utstyr og personlig verneutstyr er globale. Norge
er avhengig av import for & dekke behovet for
slike produkter. Tilgangen til medisinsk utstyr og
personlig verneutstyr har vist seg svaert krevende
som folge av covid-19. Serlig har man opplevd
mangel pa smittevernutstyr og in vitro-diagnostisk
medisinsk utstyr til testing av covid-19. Tilgangen
til medisinsk utstyr og personlig verneutstyr er
helt avgjerende for at den nasjonale helse-
tjenesten skal veere i stand til & handtere covid-19
pandemien pa en god mate.
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Med hjemmel i helseberedskapsloven §§ 1-3,
52 og 6-2 er det fastsatt forskrift 6. mars 2020
nr. 239 om tiltak for & sikre forsyningen av lege-
midler, medisinsk utstyr og personlig verneutstyr
som folge av utbruddet av koronaviruset, se nar-
mere under punkt 4.2. Departementet anser det
som overveiende sannsynlig at tiltakene som er
iverksatt for & ivareta tilgangen til medisinsk
utstyr, personlig verneutstyr og medisinske
naeringsmidler vil vaere nedvendige ogsa etter
1. januar 2021.

For & sikre tilgang, er det i forskriften § 5 gitt
anledning for Helsedirektoratet til 4 vedta unntak
fra gjeldende lovgivning vedrerende krav til mar-
kedsfering og ibruktaking av medisinsk utstyr og
personlig verneutstyr. Et slikt unntak er blant
annet brukt for at Sykehusinnkjep HF skal kunne
kjope inn tilstrekkelig smittevernutstyr til helse-
og omsorgstjenesten. P4 grunn av sveert stor
ettersporsel globalt etter smittevernutstyr, ville
ikke norsk helsetjeneste kunne handtere covid-19
pandemien uten et slikt unntak.

Det er fortsatt stor usikkert forbundet med
hvordan pandemien vil utvikle seg og hvordan
markedet for medisinsk utstyr og personlig verne-
utstyr vil veere etter 1. januar 2021. Likevel mener
departementet at markedssituasjonen ikke vil
vaere slik at vart behov for medisinsk utstyr og
personlig verneutstyr vil kunne dekkes uten bruk
av de midlertidige hjemlene i helseberedskaps-
loven. Departementet viser til at det er knyttet
stor usikkerhet til pandemiens videre utvikling og
endringer i smittesituasjonen kan oppsté raskt. I
tillegg er de midlertidige hjemlene i helsebered-
skapsloven brukt for unntaket om bruk av de
sakalte «Uglestad-kulene» ved St. Olav HE. Bruken
av denne metoden er viktig i var teststrategi, og
oppfyller enn s lenge ikke kravene til in vitro
diagnostisk medisinsk utstyr, jf. lov og forskrift
om medisinsk utstyr. En videreforing av disse ved-
takene vil matte vurderes. Likevel mener departe-
mentet at disse kan viderefores gitt at lovens § 1-5
er oppfylt. I tillegg viser departementet til at hen-
sikten med innkjep av smittevernutstyr som faller
inn under vedtaket er at det skal benyttes i for-
bindelse med «koronakrisen». Dette kan tolkes
dithen at det kan brukes etter dette ogsa, sa lenge
hensikten ved anskaffelsen var a benytte det i for-
bindelse med covid-19. Videre mener departe-
mentet at si lenge de midlertidige hjemlene i
helseberedskapsloven far anvendelse og §1-5
anses oppfylt, er vi i «koronakrisen». I forlengel-
sen av dette viser departementet til at vedtaket er
fattet med hjemmel i forskriften § 5 som bestem-
mer at Helsedirektoratet kan vedta unntak fra

bestemmelser i lov og forskrift vedrerende mar-
kedsfering og ibruktaking av medisinsk utstyr og
personlig verneutstyr. Ibruktaking er i forskrift
om medisinsk utstyr § 1-5 bokstav j) definert som
det stadium da et utstyr stilles til radighet for slutt-
brukeren og for ferste gang er klart til & tas i bruk
i samsvar med sitt tiltenkte formal i EOS-omrédet.
Vedtaket ma tolkes i lys av ovennevnte, og inne-
barer at vedtakets vilkar mé veaere oppfylt pa det
stadium da et utstyr stilles til radighet for slutt-
brukeren. Etter departementets syn méa det klare
utgangspunktet vaere at alt utstyr anskaffet i over-
enstemmelse med vedtaket frem til 1. januar 2021
omfattes av de unntak som er fastsatt av Helse-
direktoratet. Bruk av smittevernutstyret i lopet av
forste halvar 2021 som er Kkjopt inn i 2020 mener
departementet derfor at er i trad med vedtak gitt
med hjemmel i den midlertidige hjemmelen i § 6-2
fierde ledd.

Arbeidet med en permanent ordning for &
ivareta tilgangen til smittevernutstyr er igangsatt.
Departementet viser til at EU-kommisjonen har
kommet med retningslinjer for smittevernutstyr
og in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr som
apner for at EQSregelverket tilpasses den situa-
sjonen EJS-landene na er i som folge av covid-19.
I retningslinjene vises det til adgangen for unntak
som departementet har innfert og med denne lov-
proposisjonen ensker a viderefore.

Videre viser departementet til at det kan vaere
aktuelt 4 innfere omsetningsrestriksjoner pa
medisinsk utstyr og personlig verneutstyr da
munnbind omfattes av disse produktgruppene.
Ved situasjoner hvor munnbind anbefales ytter-
ligere brukt av befolkningen, kan vi komme i en
situasjon hvor blant annet rasjonering i apotek og
fra grossist kan veere nedvendige tiltak.

Sett i lys av mangelsituasjoner bade for smitte-
vernutstyr og in vitro- diagnostisk medisinsk
utstyr til testing av COVID-19, samt hamstring av
medisinsk utstyr, personlig verneutstyr og
naeringsmidler, mener departementet at det er
nedvendig med en hjemmel for & kunne innfore
omsetningsrestriksjoner for denne typen produk-
ter.

Helseberedskapsloven § 5-2 forste ledd omfat-
ter omsetningsrestriksjoner slik som eksport-
restriksjoner, rasjonering og prioritering av lege-
midler. I den midlertidige hjemmelen i § 5-2 andre
ledd kan denne typen restriksjoner innferes ogsa
for medisinsk utstyr, personlig verneutstyr og
medisinske naeringsmidler. Eksport av medisinsk
utstyr, personlig verneutstyr og naeringsmidler er,
som for alle andre varer, underlagt bestemmelser
i E@S-avtalen om fri vareflyt over landegrensene.
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Et forbud mot eksport av bestemte produkter vil i
utgangspunktet omfattes av EJS-avtalen art. 12
og GATT 1994 art. XI:1, men etter departementets
vurdering kommer unntaksbestemmelsene i EQS-
avtalen art. 13. og GATT 1994 art. XI:2(a), alterna-
tivt art. XX, til anvendelse i dette tilfellet. Hittil er
muligheten for innfering av eksportrestriksjoner,
rasjonering og prioritering av medisinsk utstyr,
personlig verneutstyr og medisinske naerings-
midler ikke tatt i bruk. Gitt at sykdomsbyrde og
markedssituasjon kan endres raskt mener depar-
tementet at det er nedvendig 4 ha tilgang til denne
typen tiltak.

Departementet anser forslaget om a videre-
fore hjemlene i helseberedskapsloven som ned-
vendig for & kunne ivareta den norske befolknin-

gens tilgang til medisinsk utstyr, personlig verne-
utstyr og neeringsmidler i sterst mulig grad, og pa
den maten kunne beskytte befolkningens liv og
helse. Tilgang til disse produktene er grunn-
leggende for helsetjenestens mulighet til & hand-
tere koronavirusutbruddet og for & kunne yte for-
svarlig helsehjelp. Hjemlene er midlertidig og for-
utsetter at helseberedskapsloven § 1-5 er oppfylt.

Departementet foreslar derfor at adgangen til
a kunne fastsette unntak fra gjeldende lovgivning i
helseberedskapsloven § 6-2 fierde ledd og adgan-
gen til 4 pélegge rasjonering og omsetnings-
restriksjoner pa medisinsk utstyr, personlig verne-
utstyr og medisinske naeringsmidler i § 5-2 andre
ledd, viderefores frem til 1. juni 2021.
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6 Hjemmel til & fravike pasient- og brukerrettighetsloven

6.1 Forslageti hgringsnotatet

I heringsnotatet foreslo departementet at hjem-
melen i helseberedskapsloven § 6-2 tredje ledd
til & gi midlertidige forskrifter som utfyller, sup-
plerer eller fraviker pasient- og brukerrettighets-
loven kapittel 2, skulle videreferes frem til 1. juni
2021.

Hjemmelen gir ikke adgang til & gjere unntak i
retten til eyeblikkelig hjelp, retten til nedvendig
helse- og omsorgstjenester og retten til et verdig
tjenestetilbud fra kommunen etter pasient- og
brukerrettighetsloven §2-1 a forste, andre og
tredje ledd. Hjemmelen gir heller ikke adgang til &
gjore unntak fra retten til syeblikkelig hjelp og
nedvendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten
etter pasient- og brukerrettighetsloven §2-1 b
forste ledd og andre ledd ferste punktum.

Adgangen til 4 benytte hjemmelen er begren-
set til tilfeller hvor vilkarene i § 1-5 er oppfylt. Det
vil si at Kongen mé ha besluttet at det foreligger
krise eller katastrofe eller det er krig eller krig
truer. En slik beslutning kan kun gis for et
begrenset tidsrom og maksimalt for 1 maéned.
Beslutningen kan gjentas for inntil 1 méned av
gangen.

Formalet med tilpasningene og fravikelsene
ma veaere at dette skal bidra til likeverdig tilgang til
nedvendige helse- og omsorgstjenester og en for-
svarlig og effektiv utnyttelse av tilgjengelige res-
surser.

6.2 Horingsinstansenes syn

Det var i alt 15 heringsinstanser som hadde reali-
tetsmerknader til denne delen av heringsforslaget.

Med unntak av Norsk Forbund for utviklings-
hemmede og Samarbeidsforumet av funksjons-
hemmedes organisasjoner (SAFO), stetter alle
heringsinstansene forslaget om & forlenge hjem-
melen til & fravike pasient- og brukerrettighets-
loven kapittel 2. Dette gjelder blant annet Helse-
direktoratet, Statens helsetilsyn, Kreftforeningen,
Legeforeningen, Helse Nord RHF, Helse Sor-Ost
RHF, Helse Vest RHF, Helse Bergen HF, Helse

Fonna HF, Helse Forde HF, Lovisenberg Diakonale
Sykehus og Oslo Universitetssykehus HF.

Helsedirektoratet uttaler at ettersom det er
knyttet stor usikkerhet til pandemiens videre
utvikling ser de nedvendigheten av at disse hjem-
lene viderefores som foreslatt. Endringer i smitte-
situasjonen kan oppsta raskt, og da endre belastin-
gen pa helsetjenesten betydelig slik at behov for
unntak fra pasient- og brukerrettighetsloven kan
oppsta.

Legeforeningen uttaler folgende:

Departementet foreslar ikke & viderefore for-
skriftene om unntak fra pasient- og brukerret-
tighetsloven etter 1. oktober 2020. Legefore-
ningen er enig i at det i den navarende situa-
sjon ikke er nedvendig eller forholdsmessig &
begrense pasienter og brukeres rett til helse-
tjenester.

Endringer i smittesituasjonen vil imidlertid
kunne endre seg raskt. Legeforeningen er enig
i at det ogsa etter 1. januar 2021 kan oppsta
situasjoner med hey smitte og stort press pa
helse- og omsorgstjenesten. I slike situasjoner
bor helse- og omsorgstjenesten ha et storre
handlingsrom for & kunne prioritere ressur-
sene pa best mulig mate enn i en normalsitua-
sjon. Legeforeningen stotter pad denne bak-
grunn forslaget om & viderefore hjemmelen til
& fravike pasient- og brukerrettighetsloven
kapittel 2 1 helseberedskapsloven frem til
1. juni 2021.

Legeforeningen er enig med departemen-
tetiat unntakene som ev. settes i verk ikke skal
frata pasienter grunnleggende rettigheter. Vi
vil derfor understreke at den aktuelle hjemme-
len ikke skal gi grunnlag for unntak fra retten
til eyeblikkelig hjelp, retten til nedvendig
helse- og omsorgstjenester eller retten til et
verdig tjenestetilbud, jf. pasient- og bruker-
rettighetsloven §2-1 a forste til tredje ledd.
Videre er det ikke adgang til 4 gjere unntak fra
retten til syeblikkelig hjelp eller retten til ned-
vendig helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten,
jf. pasient- og brukerrettighetsloven §2-1 b
forste ledd og andre ledd ferste punktum.
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Helse Bergen HF uttaler folgende om forslaget:

I starten av den fyrste belgja av covid-19-pande-
mien i Noreg hadde den offentlege spesialist-
helsetenesta fokus pé & handtere sjolve pande-
mien med naudsynte smitteverntiltak som
testing, smitteoppsporing, isolasjon og karan-
tene, og pa a drive oppleering og planlegging
for betre intensiv- og overvakingskapasiteten.
Provetakings- og analysekapasiteten var ikkje
tilstrekkeleg utbygd, og tilgangen til personleg
verneutstyr var knapp. Vi matte di nedpriori-
tere elektiv verksemd for 4 byggje kapasitet for
a ta imot og behandle pasientar med covid-19,
og det var aksept og forstaing at sjukehusa tok
elektiv drift ned til eit minimum.

No er det forventa ordinzer drift i sjuke-
husa, samstundes som vi skal ha full kontroll
pa smitte blant pasientar, tilsette og studentar/
elevar under utdanning. D4 er det viktig & vere
klar over at covid-19-pandemien framleis paver-
kar kritisk viktige forsyningar, bade til den
ordinere drifta og til pandemiberedskapen.
Dersom smittetrykket aukar og situasjonen pa
sjukehusa endrar seg til det verre, ma vi ha
hove til pa nytt 3 ta elektiv drift ned til eit mini-
mum, noko som vil kunne gé ut over visse pasi-
entrettar.

Helse Fonna HF og Helse Forde HF har lignende
uttalelser.

Krefiforeningen uttrykker forstielse for at det
er hoy usikkerhet om utviklingen av pandemien
og for at endringer i smittesituasjonen kan oppsta
raskt og stetter derfor forslaget om forlengelsen
av de midlertidige endringene i helseberedskaps-
loven, slik at myndigheter og klinikere har de
nedvendige hjemler for 4 kunne mete disse utfor-
dringene. Kreftforeningen viser imidlertid i sin
heringsuttalelse til eksempler pa hvordan suspen-
sjonen av rettigheter som retten til fornyet vurde-
ring og retten til fritt sykehusvalg rammer alvor-
lige kreftsyke pasienter sarlig hardt og under-
streker hvor viktig disse rettighetene er for &
ivareta sveert sarbare menneskers pasientsikker-
het. Kreftforeningen uttaler videre:

Vi vil derfor pé det sterkeste oppfordre helse-
myndighetene om 4 vaere sveert tilbakeholdene
med & suspendere sentrale pasientrettigheter,
og kun gjere dette nar det er strengt nedven-
dig. Det ber fremkomme av ordlyden i unn-
taksbestemmelsene at hovedregelen er at
helsetjenesten skal folge de normale pasient-
rettighetene nar det er mulig.

Tilsvarende mener Kreftforeningen at vil-
karene for nar rettighetene i Pasient- og bru-
kerrettighetsloven kan suspenderes ma presi-
seres ytterligere. Det er etter var vurdering
ikke tilstrekkelig 4 kun vise til at Kongen i
statsrad har besluttet at det foreligger en krise-
situasjon. Det vises til at det har veert mulig &
etterleve disse rettighetene selv om vi har stétt
i en vedvarende helsekrise siden mars i ar.

Vi tillater oss & foresla at vilkéaret i Helse-
beredskapslovens § 1-5 suppleres med egne
regler for hva som skal gjelde ved grenn, gul og
rod beredskap. Det ma kunne gjores storre
unntak i pasientrettighetsloven nar det er gult
og redt beredskap, mens pasientrettighetene
maé felges som normalt ndr sykehusene opere-
rer pa grent beredskapsniva. Unntakslovgiv-
ningen ber ogsa i sterre grad skille mellom
syke og alvorlig syke pasienter.

Avslutningsvis vil Kreftforeningen
beromme helsemyndighetene, etater og Kli-
nikere med handteringen av pandemien. Pa
grunn av denne gode handteringen har til-
takene stor tillit i samfunnet og hos pasientene.
Kreftforeningen mener det er sveert viktig at
denne tilliten bestar og vil derfor oppfordre til
at begrensningene ikke strekkes lengre enn
det som er strengt nedvendig.

Norsk Forbund for Utviklingshemmede stotter ikke
forslaget og uttaler folgende:

Departementet foreslar at hjemmelen til & fra-
vike pasient- og brukerrettighetsloven kapittel
2, 1 helseberedskapsloven § 2-6, videreferes
frem til 01.06.2021. Forslaget innebarer
adgang til & fravike alle regler i pasient- og
brukerrettighetsloven kapittel 2, med unntak
av regler om rett til syeblikkelig hjelp, rett til
nedvendige helse- og omsorgstjenester, og rett
til et verdig tjenestetilbud fra kommunen, jf.
§ 2-1 a forste, andre og tredje ledd, og rett til
oyeblikkelig hjelp og nedvendige helse-
tjenester fra spesialisthelsetjenesten, jf. § 2-1 b
forste ledd og andre ledd ferste punktum.
Departementets forslag innebaerer at det
kan gjeres unntak i alle andre regler som frem-
gér av pasient- og brukerrettighetsloven kapit-
tel 2. Vi mener at forslaget apner for inngripen
i rettigheter som ikke har betydning for kapasi-
tet og ressurser i helse- og omsorgstjenesten.
Selv om vilkarene i helseberedskapsloven § 1-5
ma vere oppfylt for 4 innfere begrensinger,
mener vi at forslaget innebeerer en ungdvendig
adgang til inngripen i folks rettigheter. Dette
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setter rettssikkerheten til innbyggerne i fare.
Vi vil seerlig fremheve rett til brukerstyrt per-
sonlig assistanse (§2-1 d) rett til individuell
plan (§2-5), regler om forvaltningslovens
anvendelse (§ 2-7) og regler om tiltak ved saer-
lig tyngende omsorgsarbeid (§ 2-8).

Samarbeidsforumet av funksjonshemmedes organi-
sasjoner stotter uttalelsen fra Norsk Forbund for
Utviklingshemmede.

6.3 Departementets vurderinger og
forslag

Gjeldende helselovgivning er utarbeidet for a
ivareta behovene i en normalsituasjon og tar ikke
fullt ut heyde for en krisesituasjon hvor helse- og
omsorgstjenesten over tid mé ha beredskap for a
handtere et hoyt antall smittede pasienter. Det er
tidligere fastsatt forskrifter som gjor unntak fra
eller tilpasninger i enkelte av bestemmelsene i
pasient- og brukerrettighetsloven for 4 gi helse-
og omsorgstjenesten et bedre handlingsrom for &
forberede virksomheten for 4 kunne motta et heyt
antall covid-19-pasienter og for & kunne meote res-
surs- og kapasitetsutfordringene knyttet til en slik
pandemi. Departementet mener at det i névee-
rende situasjon ikke var nedvendig og forholds-
messig & viderefere forskriftene om unntak fra
pasient- og brukerrettighetsloven etter 1. oktober
2020.

P4 verdensbasis er det imidlertid en ekning i
smittespredningen. I Norge er det fortsatt kon-
troll pa smittesituasjonen, men fra juli steg smitte-
tallene, og det har veert en ekning i smittetallene i
enkelte deler av landet. Det foreligger fortsatt stor
usikkerhet om den videre utviklingen av pande-
mien. Det vil foreligge en fare for at de lokale
utbruddene av smitte kan spre seg og fore til en
oppblomstring av smitte ogsa regionalt og nasjo-
nalt. Utvikling av vaksine og tilbud om immunise-
ring av befolkningen vil vaere et viktig tiltak for &
redusere smittespredningen og alvorlig sykdom
og ded. Det antas at Norge vil motta vaksine i
lopet av 2021, men antall doser og grad av beskyt-
telse er fortsatt usikkert. Helse- og omsorgsdepar-
tementet mener at det derfor er en fare for at det
ogsa etter 1. januar 2021, kan oppsta situasjoner
med hey smitte og stort press pd helse- og
omsorgstjenesten. For at helse- og omsorgs-
tjenesten skal ha et storre handlingsrom for &
kunne prioritere ressursene pa best mulig mate i
en slik situasjon, vil det kunne vaere nedvendig a
foreta enkelte tilpasninger eller unntak fra pasient-

og brukerrettighetsloven. Det vises i den forbin-
delse ogsa til heringsuttalelsene fra Helsedirekto-
ratet, Legeforeningen og Helse Bergen HF.

I heringen har alle heringsinstansene med
unntak av Norsk Forbund for utviklingshemmede og
Samarbeidsforumet av funksjonshemmedes ovgani-
sasjoner, sluttet seg til at det foreligger behov for &
forlenge hjemmelen til & utfylle, supplere eller fra-
vike pasient- og brukerrettighetsloven kapittel 2.

Norsk Forbund for utviklingshemmede mener at
forslaget innebaerer en unedvendig adgang til inn-
gripen i folks rettigheter som setter rettsikker-
heten til innbyggerne i fare. I heringsuttalelsen
fremheves serlig rett til brukerstyrt personlig
assistanse 1 pasient- og brukerrettighetsloven
§ 2-1 d, rett til individuell plan i § 2-5, regler om
forvaltningslovens anvendelse i § 2-7 og regler om
tiltak ved seerlig tyngende omsorgsarbeid i § 2-8.

Krefiforeningen har i sin heringsuttalelse pekt
pa at man ma veere tilbakeholdene med 4 suspen-
dere sentrale pasientrettigheter, og kun gjore
dette néar det er strengt nedvendig. Foreningen
mener det ber fremkomme av ordlyden i unntaks-
bestemmelsene at helsetjenesten skal folge de
normale pasientrettighetene niar det er mulig.
Kreftforeningen mener videre vilkérene for nar
rettighetene i pasient- og brukerrettighetsloven
kan suspenderes ma presiseres ytterligere og at
det ikke er tilstrekkelig a vise til at Kongen i stats-
rad har besluttet at det foreligger en krisesitua-
sjon. Det vises til at det har vaert mulig a etterleve
disse rettighetene selv om vi har sttt i en ved-
varende helsekrise siden mars i ar.

I en prekeer situasjon vil det etter departemen-
tets vurdering kunne vare nedvendig & fravike
materielle rettigheter, prosessuelle rettigheter
eller bestemmelser av organisatorisk art. Departe-
mentet er imidlertid enig med Kreftforeningen i at
man ma veere tilbakeholdne med & gjore unntak i
sentrale pasientrettigheter og kun gjore dette nar
det er strengt nedvendig.

Departementet vil vise til at det er et vilkar for
4 anvende den foreslitte hjemmelen at tilpas-
ningene eller unntakene er nedvendige for & bidra
til likeverdig tilgang til nedvendige helse- og
omsorgstjenester og en forsvarlig og effektiv
utnyttelse av tilgjengelige ressurser. Videre folger
det av «sd langt det er nedvendig» at det ma fore-
tas en vurdering av om tilpasninger og unntak er
nedvendige og om de er forholdsmessige ut fra
den situasjonen som helse- og omsorgstjenesten
er i. I en vurdering av forholdsmessighet mé
mulige konsekvenser slike unntak eller tilpasnin-
ger vil fa, seerlig for sarbare grupper eller pasien-
ter som er alvorlige syke, vurderes grundig og
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veies opp mot hvilke fordeler dette vil gi for orga-
niseringen av tjenestene.

De nevnte vilkarene innebarer at det ma fore-
tas lepende vurderinger av den konkrete situasjo-
nen og en vurdering av hvilke tilpasninger som er
nedvendige og forholdsmessige. Departementet
har som folge av dette foretatt fortlepende vurde-
ringer av behovet for tilpasninger og om det har
veert nedvendig og forholdsmessig med unntak
eller tilpasninger pa bakgrunn av den situasjonen
helse- og omsorgstjenesten har stitt i. Dette er
bakgrunnen for at departementet den 27. mai
gjeninnferte de fleste av rettighetene som det ble
gjort unntak fra den 27. mars, blant annet retten til
fornyet vurdering, retten til fritt behandlingsvalg,
retten til individuell plan og retten til kontaktlege.
I perioden 27. mai og frem til 1. oktober 2020 ble
det kun gjort unntak fra spesialisthelsetjenestens
plikt til &4 kontakte Helfo ved fristbrudd og fra pasi-
entens rett i slike tilfeller til & f4 helsehjelp uten
ugrunnet opphold fra privat tjenesteyter. Etter
1. oktober er det som nevnt innledningsvis ikke
gjort unntak fra rettighetene i pasient- og
brukerrettighetsloven kapittel 2.

Departementet vil ogsd understreke at hjem-
melen ikke gir adgang til & gjere unntak fra de
grunnleggende rettighetene i pasient- og bruker-
rettighetsloven kapittel 2. Det er presisert at det
ikke er adgang til & gjere unntak fra retten til oye-
blikkelig hjelp, retten til nedvendig helse- og
omsorgstjenester og retten til et verdig tjenestetil-
bud fra kommunen, jf. pasient- og brukerrettig-
hetsloven §2-1 a forste, andre og tredje ledd.
Videre er det ikke adgang til & gjere unntak fra
retten til syeblikkelig hjelp og retten til nedvendig
helsehjelp fra spesialisthelsetjenesten, jf. pasient-
og brukerrettighetsloven §2-1 b forste ledd og
andre ledd forste punktum. Etter departementets
vurdering er det etter dette ikke behov for & presi-
sere vilkdrene i hjemmelen ytterligere.

I tillegg er det et vilkdr for anvendelsen av
hjemmelen at vilkarene i § 1-5 er oppfylt. Det inne-
beaerer at hjemmelen kun kan anvendes dersom
det er krig eller nér krig truer og ved kriser eller
katastrofer etter beslutning fra Kongen. En beslut-
ning om at det er krise eller katastrofe kan kun gis
for begrenset tidsrom og maksimalt for en méned.
Beslutningen kan gjentas for inntil en méned av
gangen.

Helsetilsynet har i heringen pekt pa at det har
skjedd en ekning i antallet pasienter pa ventelister
grunnet reduksjon i planlagt aktivitet i syke-
husene. Tilsynet uttrykker bekymring for at
helseforetakene/virksomhetene ikke har over-
sikt over hva som har veert konsekvensene for de
pasientene som ble berort, da retten til 4 fa satt en
frist ble fraveket. Helsetilsynet peker pa at dersom
hjemmelen til & fravike sentrale pasientrettigheter
benyttes pa nytt i fremtiden, m4 dette etter deres
vurdering vaere under forutsetning av at virksom-
hetene sikrer at de har tilstrekkelig oversikt over
situasjonen for de pasientene som blir berort.

Det ble gjort unntak fra plikten til & sette en
juridisk frist for nér pasienten senest kunne fa
helsehjelp i perioden fra 27. mars til 27. mai 2020.
De regionale helseforetakene ble imidlertid gjort
oppmerksomme pé at de fortsatt hadde plikt til &
serge for at pasientene fikk nedvendig helsehjelp
innen forsvarlig tid. For & ivareta plikten til & yte
nedvendig helsehjelp innen forsvarlig tid, ma
helseforetakene ha oversikt over pasientene som
venter pa utredning eller behandling og kunne
prioritere pasientene ut fra alvorlighetsgrad.
Departementet er ikke kjent med at helsefore-
takene ikke har hatt nedvendig oversikt i den
nevnte perioden, men er uansett enig med Helse-
tilsynet i at sykehusene ma ha systemer som sik-
rer nedvendig oversikt over pasientene, dersom
det igjen skulle bli nedvendig & gjore slike unntak.

I den névaerende situasjonen har departemen-
tet som nevnt ikke funnet det nedvendig og for-
holdsmessig 4 fravike bestemmelsene i pasient-
og brukerrettighetsloven kapittel 2. Endringer i
smittesituasjonen vil imidlertid kunne endre seg
raskt. Departementet mener at det foreligger en
fare for at det ogsa etter 1. januar 2021, kan oppsta
situasjoner hvor det kan veere nedvendig og for-
holdsmessig a foreta enkelte tilpasninger eller
unntak fra pasient- og brukerrettighetsloven
kapittel 2.

Departementet foreslar etter dette at hjemme-
len i § 6-2 tredje ledd til &4 gi midlertidige forskrif-
ter som utfyller, supplerer eller fraviker pasient-
og brukerrettighetsloven kapittel 2 med til-
herende pliktbestemmelser, forlenges frem til
1. juni 2021.
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7 @konomiske og administrative konsekvenser

Dersom omsetningsrestriksjoner overfor akterer
som omsetter og produserer medisinsk utstyr,
personlig verneutstyr og neeringsmidler tas i
bruk, kan det innebeere ekonomiske og admi-
nistrative konsekvenser for apotek, bandasjister,
omsettere og produsenter av denne typen produk-
ter. For apotek og bandasjist kan forslaget knyttet
til rasjonering medfoere gkte utleveringskostnader,
for eksempel sjekk av rasjoneringskriterier/tid-
ligere utleveringer, og okt tidsbruk for veiledning.

For omsettere og produsenter vil distribu-
sjonskostnader og koordinasjonskostnader gene-
relt oke, og omsettere kan ikke styre fordelingen
selv for & oppna best lennsomhet ved rasjonering.
Det vil kunne forekomme ekonomisk tap ved
restriksjoner pa eksportsalg som folge av at pro-
duktet selges til en lavere pris i Norge enn den
prisen som kunne ha blitt oppnadd i utlandet.

Avhengig av tiltaket, kan Legemiddelverket og
Helsedirektoratet ha  begrensede  forvalt-
ningskostnader knyttet til blant annet forbe-
redelse, gjennomfering og oppfelging av vedtak.
Dette inkluderer kommunikasjon med relevante
akterer og pasienter.

Forslag til hjemmel for 4 kunne fravike gjel-
dende lovgivning for medisinsk utstyr og person-
lig verneutstyr vil innebere at tilgangen pa denne
typen produkter kan sikres. Ettersporselen etter

en del medisinsk utstyr og personlig verneutstyr
er na sa stor at ettersporselen ikke kan dekkes
med konforme produkter. Forutsetningen for at
unntak kan gis, er selvsagt at kommersielt tilgjen-
gelige produkter ikke kan dekke ettersporselen
som folge av covid-19. Dette medferer imidlertid
ikke at produkter som er anskaffet da tilgangen
var begrenset, i den hensikt & dekke behov under
covid-19, ikke kan anvendes etter at de ordinare
grossistlinjene er pa plass igjen.

Til gjengjeld forventes det at forslaget til lov-
endringer vil redusere risikoen for at pasienter og
tjenestene blir stiende uten nedvendige medi-
sinsk utstyr, personlig verneutstyr eller naerings-
middel, med de samfunnsmessige kostnadene
dette kan medfere.

Forslaget om 4 viderefere hjemmelen for Kon-
gen til 4 fastsette forskrift som supplerer, utfyller
eller fraviker pasient- og brukerrettighetsloven
kapittel 2 etablerer ingen nye plikter for myndig-
hetene eller rettigheter for borgerne som inne-
beerer okonomiske konsekvenser. I medhold av
hjemmelen vil det kunne iverksettes tiltak som
kan medfere gkte kostnader for de ulike delene av
helse- og omsorgstjenesten. Dette ma imidlertid
vurderes i forbindelse med fastsettelsen av de
midlertidige forskriftene.



2020-2021

Prop. 28 L 21

Midlertidige endringer i helseberedskapsloven (forlengelse av midlertidige endringer for & avhjelpe negative konsekvenser av
utbrudd av covid-19)

8 Merknader til de enkelte bestemmelsene

Til § 5-2 nytt andre ledd

P4 samme maéte som det etter annet punktum i
bestemmelsen kan palegges overfor apotek og
grossister og tilvirkere av legemidler restriksjo-
ner pa omsetningen av legemidler, vil det kunne
vaere nedvendig 4 kunne gjore dette overfor virk-
somheter som vil omfattes av loven etter §1-3
andre ledd. Eksempler pa restriksjoner ved
omsetning er eksportrestriksjoner, rasjonering
og prioritering. Formélet med omsetningsrestrik-
sjoner vil i forbindelse med utbruddet av korona-
viruset vaere er a bidra til at tilgjengelige legemid-
ler, medisinsk utstyr, personlig verneutstyr og
neeringsmidler forblir i Norge for & dekke helse-
tjenestens og befolkningens behov, og at de til-
gjengelige ressursene fordeles si rettferdig og
likt som mulig. Utfordringer knyttet til forsy-
ningssvikt og tilgangsproblematikk vil da kunne
héindteres over en lengre periode av myndig-
hetene.

Til § 6-2 nytt tredje ledd

Bestemmelsen gir hjemmel for Kongen til & fast-
sette midlertidige forskrifter som utfyller, supple-
rer eller fraviker pasient- og brukerrettighets-
loven kapittel 2 og tilherende pliktbestemmelser.
Formalet med tilpasningene og fravikelsene ma
vaere at dette skal bidra til likeverdig tilgang til
nedvendige helse- og omsorgstjenester og en for-
svarlig og effektiv utnyttelse av tilgjengelige res-
surser. Videre folger det av «sa langt det er ned-
vendig» at det ma foretas en vurdering om tilpas-
ninger og unntak er nedvendige og forholdsmes-
sige ut fra den situasjonen som helse- og omsorgs-
tjenesten er i.

Det er et vilkar for & benytte hjemmelen at
vilkdrene i §1-5 er oppfylt. Det innebaerer at
hjemmelen kun kan anvendes dersom det er krig
eller nar krig truer og ved kriser eller katastrofer
etter beslutning fra Kongen. En beslutning om at
det er krise eller katastrofe kan kun gis for
begrenset tidsrom og maksimalt for en maned.
Beslutningen kan gjentas for inntil en méned av
gangen.

Det er presisert at det ikke er adgang til a
gjore unntak i retten til oyeblikkelig hjelp, retten
til nedvendig helse- og omsorgstjenester og retten
til et verdig tjenestetilbud fra kommunen, jf. pasi-
ent- og brukerrettighetsloven § 2-1 a forste, andre
og tredje ledd. Videre er det ikke adgang til &
gjore unntak fra retten til oyeblikkelig hjelp og
retten til nedvendig helsehjelp fra spesialisthelse-
tjenesten, jf. pasient- og brukerrettighetsloven
§ 2-1 b forste ledd og andre ledd forste punktum.

Det vil blant annet vaere adgang til & gjere unn-
tak fra spesialisthelsetjenestens plikt til 4 fastsette
frist for nar pasienten senest skal fi nedvendig
helsehjelp, med tilherende rettighet. Det kan
imidlertid ikke fastsettes unntak fra retten til 4 fa
nedvendig hjelp innen forsvarlig tid.

Til § 6-2 nytt fjerde ledd

Gjennom rekommandasjon 2020/403 og retnings-
linje C (2020) 2391 har EU épnet opp for unntak
fra gjeldende regelverk om smittevernutstyr og in
vitro-diagnostisk medisinsk utstyr for covid-19.
Bestemmelsen i § 6-2 fierde ledd gir hjemmel for &
gjennomfere disse fleksibilitetene i norsk rett for
handteringen av utbruddet av koronaviruset. Det
vil blant annet kunne vaere aktuelt & gi unntak fra
regelverk for helsetjenestens innkjep av smitte-
vernutstyr og in vitro-diagnostisk medisinsk
utstyr samt Norges behov for & oppskalere test-
kapasiteten som ma ses i lys av oppmyking og
lemping av smitteverntiltakene som er innfert
overfor befolkningen. Bestemmelsen kan gi hjem-
mel for regulering av bade innkjep av utstyr som
ikke er ment for EJS-markedet samt tillate pro-
dukter som produseres av norsk industri som
omstiller sin produksjon for & mete helsetje-
nestens behov. Forutsetningen for & kunne fravike
fra gjeldene lovgivning er at et slikt unntak ikke
gar ut over sikkerheten til brukere og pasientene.
Med markedsfering menes de kravene som maé
vaere oppfylt for & kunne plassere medisinsk
utstyr og personlig verneutstyr pd markedet. Med
ibruktaking menes de krav som gjelder for bruk
og handtering av medisinsk utstyr og personlig
verneutstyr.
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Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver under
et framlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
midlertidige endringer i helseberedskapsloven
(forlengelse av midlertidige endringer for &
avhjelpe negative konsekvenser av utbrudd av
covid-19).

Vi HARALD, Norges Konge,
stadfester:
Stortinget blir bedt om & gjere vedtak til lov om midlertidige endringer i helseberedskapsloven (for-

lengelse av midlertidige endringer for 4 avhjelpe negative konsekvenser av utbrudd av covid-19) i sam-
svar med et vedlagt forslag.
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Forslag

til lov om midlertidige endringer i helseberedskapsloven
(forlengelse av midlertidige endringer for a avhjelpe negative
konsekvenser av utbrudd av covid-19)

I
I 'lov 23. juni 2000 nr. 56 om helsemessig og sosial
beredskap  gjores  folgende  midlertidige
endringer:

§ 5-2 nytt andre ledd skal lyde:

Virksomheter som departementet med hjem-
mel i § 1-3 andre ledd har bestemt omfattes av
loven, kan palegges omsetningsrestriksjoner og
rasjonering etter forste ledd andre punktum.

§ 6-2 nytt tredje og fjerde ledd skal lyde:

Nar betingelsene i § 1-5 er oppfylt, kan Kongen
gi midlertidige forskrifter som utfyller, supplerer
eller fraviker pasient- og brukerrettighetsloven
kapittel 2 sa langt det er nedvendig for & bidra til
likeverdig tilgang til nedvendige helse- og
omsorgstjenester og en forsvarlig og effektiv
utnyttelse av tilgjengelige ressurser. Forskriftene

kan utfylle, supplere og fravike tilherende plikt-
bestemmelser i spesialisthelsetjenesteloven, psy-
kisk helsevernloven og helse- og omsorgstjeneste-
loven. Det kan ikke gjores unntak fra pasient- og
brukerrettighetsloven §2-1 a forste, andre og
tredje ledd og § 2-1 b ferste ledd og andre ledd
forste punktum.

Nar betingelsene i § 1-5 er oppfylt, kan Kongen
gi midlertidige forskrifter som fraviker bestem-
melser i lov vederende markedsfering og ibruk-
taking av medisinsk utstyr og personlig verne-
utstyr for 4 ivareta helse- og omsorgstjenestens til-
gang til medisinsk utstyr og personlig verne-
utstyr.

I

Loven trer i kraft 1. januar 2021.
Loven oppheves 1. juni 2021.




Uo[sesIuLSI091A108 S0 -S)OUIONIS SouajuaLlIedo(q



	Prop. 28 L
	Midlertidige endringer i helseberedskapsloven (forlengelse av midlertidige endringer for å avhjelpe negative konsekvenser av utbrudd av covid-19)
	1 Hovedinnholdet i proposisjonen
	2 Høring
	2.1 Innledning
	2.2 Høringsinstanser

	3 Bakgrunn
	4 Gjeldende rett
	4.1 Hjemler i helseberedskapsloven
	4.2 Midlertidig forskrift om tiltak for å sikre forsyningen av legemidler, medisinsk utstyr m.m.
	4.3 Midlertidige unntak fra pasient- og brukerrettighetsloven
	4.3.1 Midlertidig forskrift om endringer i helselovgivningen
	4.3.2 Midlertidig forskrift om endringer i pasient- og brukerrettighetsloven mv.

	4.4 Forholdet til Grunnloven og menneskerettighetene

	5 Hjemler for å ivareta forsyning av medisinsk utstyr, personlig verneutstyr mv.
	5.1 Forslaget i høringsnotatet
	5.2 Høringsinstansenes syn
	5.3 Departementets vurderinger og forslag

	6 Hjemmel til å fravike pasient- og brukerrettighetsloven
	6.1 Forslaget i høringsnotatet
	6.2 Høringsinstansenes syn
	6.3 Departementets vurderinger og forslag

	7 Økonomiske og administrative konsekvenser
	8 Merknader til de enkelte bestemmelsene
	Forslag
	til lov om midlertidige endringer i helseberedskapsloven (forlengelse av midlertidige endringer for å avhjelpe negative konsekvenser av utbrudd av covid-19)
	I
	II



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Coated FOGRA39 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.6
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Perceptual
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails true
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams true
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Remove
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (Coated FOGRA39 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /ENU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks true
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        8.503940
        8.503940
        8.503940
        8.503940
      ]
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName (Coated FOGRA39 \(ISO 12647-2:2004\))
      /DestinationProfileSelector /UseName
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure true
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /UseName
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed true
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [595.276 841.890]
>> setpagedevice


