
Økonomisk styring af
afføringsdonation og fækal
mikrobiotatransplantation

- Et casestudie -

Speciale

Annika Vestergaard Kvist

Aalborg Universitet
Det Samfundsfaglige Fakultet



Copyright c
 Aalborg University 2019



Det Samfundsfaglige Fakultet
Aalborg Universitet

http://www.aau.dk

Titel:
Økonomisk styring af afføringsdona-
tion og fækal mikrobiotatransplantation

Tema:
Sundhedsøkonomi

Projektperiode:
Forårssemestret 2020

Deltager(e):
Annika Vestergaard Kvist

Vejleder(e):
Lars Holger Ehlers, Professor, Ph.d.
Christian Lodberg Hvas, Overlæge, kli-
nisk lektor, Ph.d.

Sidetal: 188.275 anslag = 78,44 sider

Afleveringsdato:
2. juni 2020

Rapportens indhold er frit tilgængeligt, men offentliggørelse (med kildeangivelse) må kun ske efter aftale med

forfatterne.

http://www.aau.dk




Indhold v

Indhold

Forord vii

Abstract ix

1 Introduktion 1
1.1 Afgrænsning, antagelser og definitioner . . . . . . . . . . . . . . . . . 3
1.2 Problemformulering . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 4

2 Metode 7
2.1 Casestudie . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 7
2.2 Litteraturstudie . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 9
2.3 Semistrukturerede interviews . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 9
2.4 Komparativ analyse . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 12

3 Empiri 13
3.1 Nationalt netværksmøde . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 13
3.2 Litteratur . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 15
3.3 Interviews . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 17

4 Teori 19
4.1 Tilgange til incitamenter . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 19
4.2 Markedsøkonomi og konkurrence . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 24
4.3 Innovationsøkonomi . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 30
4.4 Centralisering og decentralisering . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 33

5 Det danske sundhedsvæsen 35
5.1 Struktur og finansiering . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 35
5.2 Hospitaler . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 37
5.3 Medicinmarkedet . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 39
5.4 Finansieringsmodeller . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 41
5.5 Afregningssystem . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 45



vi Indhold

6 Komparativ analyse af vævsbanker i Danmark 49
6.1 Væv og celler som handelsvare . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 50
6.2 Etiske problemer . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 50
6.3 Lovgivningen . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 52
6.4 Donorer . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 52
6.5 Recipienter . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 55
6.6 Styring . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 57
6.7 Opsamling . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 59

7 En dansk fæcesbank 61
7.1 Rekruttering og screening . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 61
7.2 Centralisering eller decentralisering . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 62
7.3 FMT i offentlige sygehuse . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 63
7.4 FMT i private sygehuse . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 64
7.5 Kompensation . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 65
7.6 Medicinalindustrien . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 66
7.7 Afregning . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 67
7.8 Motivation og incitamenter . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 68
7.9 Innovation og forskning . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 69
7.10 Omkostninger . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 70

8 Diskussion 71
8.1 Lægemiddel eller væv . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 71
8.2 Distribution eller salg . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 76
8.3 Økonomisk kompensation eller betaling . . . . . . . . . . . . . . . . . 77
8.4 Teoridiskussion . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 79

9 Konklusion 81

Litteratur 83

A Begrebsforklaring i

B Spørgsmål v

C Speci�kke krav til donation vii
C.1 Blod . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . vii
C.2 Hornhinder . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . x
C.3 Kønsceller . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . xi

D FMT i udlandet xv

E Slides fra netværksmøde xvii



Forord vii

Forord

Motivationen for kandidatafhandlingen stammer fra en interesse i sundhedsøko-
nomi, som er blevet opbygget over et par år. Sundhedsvæsenet adskiller sig fra
store dele af mikro- og makroøkonomisk teori, og elementet omkring behandlin-
gen af patienter, som er kernen i sundhedsvæsenet har spillet en stor rolle i forhold
til interessen. Sundhedsvæsenet byder på spændende anomalier, problemstillinger
og muligheder, som kan gavne patienter, sundhedsprofessionelle og samfundet
som helhed.

Opgaven blev stillet af Lars Holger Ehlers, der har været hovedvejleder på op-
gaven, og Christian Lodberg Hvas (overlæge på Aarhus Universitetshospital), som
har været bivejleder på opgaven. Jeg vil gerne takke både Lars og Christian stort
for den gode vejledning, samt for at være inspirerende og motiverende omkring
emnet.
Det har været ekstra motiverende at arbejde med et emne, som er nyt, spændende
og banebrydende for mange patienter, samt åbner for muligheder for andre pa-
tientgrupper, og hvor der har været en stor interesse i opgaven fra begge vejledere.

Annika Kvist, 2. juni 2020

Annika Vestergaard Kvist
20147478
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Abstract

Faecal microbiota transplantation (FMT) is a treatment for recurring Clostridium
Dif�cile infection (rCDI) that uses stool donated from humans. The treatment has
shown great success in treating patients with rCDI and has become accepted as
a treatment in Denmark. Since the treatment depends on donations from humans
there are risks to consider through recruitment, screening and ethical matters. The-
re is a need to have standardized regulations for the stool banks and the developing
treatment.
The thesis uses a case study design with an iterative process to �nd an answer for
the research question. Data for the thesis is collected through �ndings in literature,
expert interviews and meeting with experts.
The analysis uses the empirical �ndings with the theoretical subjects to compare
different tissue establishments in the �rst part, and the �ndings from the �rst ana-
lysis is used in the second part, where the purpose is to �nd the best solution for
a stool bank in Denmark.
The �ndings show that a stool bank could have several bene�ts from a relationship
with blood banks in regard to recruitment at screening of donors. There is a need
for traceability for tissue which will have to be taken into consideration. Due to
the regulation and organization of a stool bank they should be centralized in the
regions with a focus on expertise, patient safety and research and development.
Tissue must not be made a motivation for pro�ts or gains in other ways, since that
can widen the gap in treatments. The treatment should be under strict regulation
as a tissue to ensure safety and quality, but there could be a purpose in the devel-
opment of a drug for other diseases.
There is still a great need for research and development in the �eld to see if the
treatment is usefull for other deceases and to ensure patient safety and quality.
As a substance of human origin for human application FMT has the possibility
to save lives and increase life quality for patients that suffers from rCDI. There
is no doubt that feces is a tissue, but due to processing and handling it could be
classi�ed as a drug, since it could have the right characteristics for it. If feces is
declared a drug, or even a biological drug, safety could decline and less patients
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could have the possibility to get the treatment with prices going up through pro�t
maximization.
Until there is a standardized product that doesn't need traceability stool should be
under strict regulation in stool banks due to patient safety.
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1 Introduktion

Fra et samfundsøkonomisk perspektiv er sundhedsøkonomi og sundhedssektoren
fyldt med anomalier, da sundhedsvæsenet ikke passer ind i de teoretiske rammer
for opbyggelse af virksomheder, købere og samhandel. Dette betyder, at sundheds-
væsenet er en særligt spændende størrelse.
Samfundsøkonomi og sundhed påvirker hinanden. Sundhed i samfundet er nød-
vendigt, fordi sundheden påvirker produktiviteten på arbejdsmarkedet og dermed
samfundsøkonomien. Samtidig spiller samfundsøkonomien en stor rolle i �nansi-
eringen af sundhed i lande med et offentligt �nansieret sundhedsvæsen.

Faecal microbiota transplantation (FMT), eller fækal mikrobiotatransplantation på
dansk, er en transplantation af tarmbakterier fra en sund og rask doner. Disse
transplantationer kan bruges til patienter med visse mave- og tarmsygdomme. Det
handler altså om at transplantere sunde tarmbakterier fra donor til recipient (Os-
sorio & Zhou, 2019).
Der bliver forsket vidt og bredt i muligheder for behandlinger med tarmbakterier
fra raske donorer. På nuværende tidspunkt er FMT kun godkendt som behand-
ling for infektioner med Clostridioides Dif�cile (Clostridium Dif�cile), selvom der
er forskellige forsøg i gang med andre sygdomme (Allegretti, Mullish, Kelly, &
Fischer, 2019). Der er en forventning om, at FMT i fremtiden kan bruges til at be-
handle andre sygdomme i mave- og tarmregionen (Keller et al., 2019).
Behandling med FMT kan håndteres på forskellige måder; koloskopi, nasogastrisk
sonde, lavement eller kapsler (Ossorio & Zhou, 2019).
På nuværende tidspunkt udarbejdes der nogle nationale retningslinjer og mini-
mumskrav til, hvordan forskellige aktører skal håndtere FMT, men indtil dette er
faldet på plads, vil der være lidt afvigelser i håndteringen af screening af donorer.
Det må også forventes, at der vil være afvigelser efterfølgende, da det bliver ud-
arbejdet som guidelines og minimumskrav. Der tages udgangspunkt i proceduren
for at screene bloddonorer, men der er opstillet yderligere krav til afføringsdonorer
for at sikre brugbare donationer.
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Behandling med tarmbakterier er ikke et nyt fænomen. Tilbage i det fjerde år-
hundrede blev en såkaldt gul suppe brugt til at behandle madforgiftning og diarré.
Dette blev gjort ved at blande fæces med væske, som den syge så kunne indtage
(Jørgensen et al., 2019).
I den mere moderne tid er der skrevet om succesfulde behandlinger med fæce-
stransplantationer, som blev udført i 1958. Det var ikke kendt på behandlings-
tidspunktet, at årsagen til patienternes sygdom faktisk var Clostridioides Dif�cile
(Jørgensen et al., 2019).
Mikael Tvede, som er speciallæge i klinisk mikrobiologi, �k inspiration i 1983 fra
svenske læger, som havde held med at behandle en patient for Clostridioides Dif-
�cile ved at benytte afføring fra hendes mand. Tvede afprøvede samme teknik på
hospitalet i Bispebjerg, men uden samme succes.
Tvede valgte at prøve at gå sin egen gang, hvilket resulterede i den kendte "Tvedes
blanding". Han udvalgte speci�kke bakterier fra tarm�oraen, som blev processeret
i laboratoriet. Tvedes blanding indeholder nogle af de mest forekomne tarmbak-
terier fra den menneskelige krop. Da han havde en blanding blev fem patienter
behandlet med blandingen, og de blev raske. Tvede arbejder fortsat videre, og der
er stadig efterspørgsel efter blandingen (Stage, 2016a; Vestergård, 2019).
I Ballerup startede Stig Günther sin egen virksomhed, Bakterieklinikken, i 2005.
Interessen opstod, fordi Stig døjede med lidelsen irritabel tyktarm. Stig, der op-
rindeligt havde sparet sammen til at få foretaget behandlingen i Australien, fandt
ud af, at det var muligt at købe det fornødne udstyr til at lave sine egne kapsler
med afføring. Det lykkedes ham at �nde et familiemedlem, som aldrig havde fået
antibiotika, og personen var villig til at være donor for forsøget.
Da Stig havde behandlet sig selv, gik han i gang med at �nde �ere donorer og
begyndte at behandle andre, som kontaktede ham. Det endte med, at Lægemid-
delstyrelsen måtte kræve, at behandlingen skulle gennem en godkendelse, hvilket
�k Stig Günther til at lukke virksomheden. I stedet kom han i kontakt med Aleris-
Hamlet, hvor han nu arbejder med FMT (Stage, 2016b).

Transplantationer med afføring har efterhånden en historie bag sig, og på nuvæ-
rende tidspunkt benyttes FMT som behandling på en række af sygehuse både i
Danmark og i udlandet, men fremtiden for behandlingen er uvis, fordi der i mange
tilfælde ikke er taget en konkret holdning om klassi�kationen og dermed styrin-
gen. Der kan være forskellige fremtider for behandlingen, da FMT omfatter fæces
frisk fra en donor eller fra en donorbank, men det kan også være muligt at lave
et standardiseret produkt i et laboratorie i stil med Tvedes Blanding. Der er dog
forskel på, om bakterierne fremstilles i et laboratorie, hvor de dyrkes, eller om de
udvindes fra en donation, fordi det er særdeles vigtigt med sporbarhed gennem
donationer.
Afdelingen for lever-, mave- og tarmsygdomme på Aarhus Universitetshospital er



1.1. Afgrænsning, antagelser og de�nitioner 3

et af stederne, der håndterer FMT. Her foregår det efter retningslinjer omkring
menneskeligt væv fra Det Europiske Råd og Vævsloven. Rekruttering og screening
udføres i samarbejde med afdelingen for Blodbank og Immunologi på Aarhus Uni-
versitetshospital, hvor der er en veletableret blodvirksomhed.

1.1 Afgrænsning, antagelser og de�nitioner

Opgaven afgrænses fra områder, der omhandler donation af hele organer, eksem-
pelvis lever, hjerter, nyrer og lunger, da disse organer ikke kan opbevares i vævs-
banker, men skal transplanteres direkte efter donation.
Styring af FMT er et verdensomspændende problem, men da der er stor forskel på
sundhedsvæsener i forskellige lande, vil kandidatspecialet omhandle danske for-
hold.

Der hersker en kamp på verdensplan om, hvordan FMT skal klassi�ceres, men
der er trods alt enighed om, at det er påkrævet med regulering af behandlingen.
Forskellige grupperinger af forskere har forskellige interesserer, som også afspej-
ler sig i holdningen til FMT. Medicinalindustrien er interesseret i at få klassi�ceret
FMT som et lægemiddel, mens andre argumenterer for, at det skal klassi�ceres og
behandles som væv. Begge sider af sagen har argumenter for deres sag, og i Europa
samt mange andre lande mangler der stadig klare retningslinjer for, hvordan FMT
skal håndteres, så det kan få fra forskningsprojekt til behandlingstilbud på normal
vis.
I 2014 fastslog Directorate-General for Health and Food Safety, at fæces indeholder
celler og andre komponenter, så det er kombinerede substanser, men at det skal
behandles som celler, og det blev konkluderet, at det skal reguleres i forhold til
kvalitet og sikkerhed ud fra Substances of Human Origin (SoHO) (European Com-
mission Directorate-General for Health and Food Safety, 2015). Der er senere blevet
påpeget, at FMT håndteres forskelligt hos medlemslandene, men at der er mulig-
hed for at sikre ens regulering for alle medlemslande, da det netop er fastslået,
at FMT er SoHO (European Commission Directorate-General for Health and Food
Safety, 2019).
FMT er blevet inkluderet i EDQM's guide Guide to the quality and safety of tissues
and cells for human applicationi 2019 som anvendelse under udvikling (Developing
applications). I Danmark er fremtiden for FMT stadig uvis, men på offentlige sy-
gehuse er der valgt at håndtere FMT som væv med human anvendelse, så EDQM
og Vævsloven benyttes til forskningsprojektet, og der arbejdes på at det vil blive
reguleret sådan fremadrettet.
Rapporten bygger på en antagelse om, at FMT bør klassi�ceres som væv og dermed
reguleres under Vævsloven og guides og retningslinjer for væv fra Det Europæiske
Råd, da det som udgangspunkt er indiskutabelt, at der er tale om et væv, men
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at bearbejdning og håndteringen af vævet kan give det karakter som et lægemid-
del. Fokus vil derfor være strukturen af en fæcesbank ud fra retningslinjerne for
en vævsbank. Antagelserne bygger på viden fra litteratur og de�nitioner omkring
lægemidler og væv, når afføring transplanteres. Ved udarbejdning af et standardi-
seret produkt fra afføring, vil det kunne betegnes som et lægemiddel, men da er
der tale om en forarbejdning, der ændrer indholdet eller et produkt udarbejdet i et
laboratorie eventuelt gennem dyrkning af bakterier. Der er en diskussion omkring
emnet i Kapitel 8.
Vævsbanker de�neres og bruges om virksomheder, både offentlige og private, som
udtager, håndterer og opbevarer humane væv og celler til transplantation eller
forskning.

1.2 Problemformulering

Da FMT er godkendt til behandling af Clostridioides Dif�cile, er det nødvendigt at
få lavet nogle rammer for, hvordan FMT skal styres i fremtiden - klinisk såvel som
økonomisk. Det handler om, at FMT skal bringes fra forskningsprojekt til drift,
men for at nå der til, er der nogle vigtige retningslinjer at få på plads. FMT benyt-
tes både i private og offentlige sygehuse, men det bliver ikke reguleres på samme
måde. Private sygehuse bliver reguleret under Lægemiddelloven, mens offentlige
sygehuse reguleres under Vævsloven. Dette giver nogle forskellige muligheder og
begrænsninger for dem hver især.
Formålet med opgaven er at undersøge, hvordan FMT bringes fra forskningspro-
jekt til drift. Der er forskellige emner, som er relevante at undersøge for at komme
frem til en driftsløsning, herunder: Er der vævsbanker, som dette minder om? Skal
FMT reguleres under særskilt lovgivning? Er det nødvendigt og brugbart at lave
nye DRG-takster? Skal bankerne centraliseres eller decentraliseres? Bør der være
mulighed for import og eksport? Er der særskilte problematikker i forhold til pa-
tientsikkerhed og patientrettigheder? Vil FMT fungere bedst i offentlig eller privat
regi?
Yderligere kan det være oplagt at kigge på problematikken om, hvorvidt FMT skal
kategoriseres som væv eller som medicin, da medicinalindustrien er ivrige efter at
det klassi�ceres som medicin.
Det er også relevant at kigge på, om modellen kan benyttes generisk, fordi det
ikke blot er et problem i Danmark, men på verdensplan. Samtidig kan det være
relevant at undersøge, hvordan FMT på nuværende tidspunkt styres og reguleres
i forskellige lande.
Forskningsspørgsmålet til kandidatspecialet lyder:

Hvordan skal fæcesbanker og FMT struktureres og styres i Danmark?

Strukturering og styring af en fæcesbank til behandling med FMT dækker over
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forskellige områder: kliniske, etiske, juridiske, politiske og økonomiske aspekter.
Det er nødvendigt at afdække de forskellige aspekter for at vurdere en brugbar,
retfærdig og effektiv styring af en fæcesbank i Danmark, da der er korrelation
mellem aspekterne. Der er en liste med spørgsmål i Bilag B, som dækker over de
forskellige aspekter og danner grundlag for indsamling af empiri og håndtering af
analysen.
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2 Metode

Analysen udføres ud fra indsamlet empiri samt benyttelse af teori som et casestu-
die med en iterativ proces. Det er et eksplorativt studie med fokus på fæcesbanker,
som benytter andre vævsbanker til sammenligning for at undersøge muligheder
for samarbejde og effektivitet.

2.1 Casestudie

Det er forskningsmetoden, casestudie, der benyttes til at undersøge emnet og be-
svare problemformuleringen. Studiet passer ikke ind i rammerne for kvalitativ eller
kvantitativ metode, da det er eksplorativt, og fordi der ikke er fundet en løsning
på problemstillingen.
Casestudier kan favoriseres, hvis forskningsspørgsmålet er "hvordan- eller "hvor-
for-spørgsmål, hvis der er lille eller ingen kontrol over adfærdsmæssige begiven-
heder, og hvis studiets fokus er nutidige fænomener. Der er ikke en eksakt formel
for at udføre et casestudie, men i stedet afhænger det af forskningsspørgsmålet
(Yin, 2018).
Robert Yin opdeler casestudier i tre kategorier: eksplorative, deskriptive og forkla-
rende casestudier, men overordnet set er et casestudie en empirisk metode, der un-
dersøger et nutidigt fænomen i dybden, mens indenfor konteksten af den virkelige
verden, specielt når grænserne mellem fænomenet og konteksten ikke nødvendig-
vis er fuldkommen indlysende.
Et casestudie håndterer den tekniske karakteristiske situation med mange variable,
og som resultat heraf har det fordele ved tidligere udvikling af teoretiske forslag til
at guide designet, dataindsamlingen og analysen. Et andet resultat er, at det beror
på adskillige evidensbaserede kilder med data til at konvergere til metodetriangu-
lering.

Yin adresserer den kritik, der gennem tiden er stillet mod casestudier. Casestu-
dier er blevet kritiseret for ikke at være stringente nok, men dette handler mest
om, hvordan forskningen udføres. Det ses også med andre forskningsmetoder, at
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produktet bliver svagt, hvis det ikke udføres ordentligt.
Casestudier til forskningsbrug bliver nogle gange forvekslet med andre casestudi-
er. Andre casestudier er ikke mindre værdigfulde, men de har et andet formål, og
de beror ikke på forskningsmetoder. Det er en grund til, at metodiske procedurer
er vigtige at få med.
Casestudier er blevet kritiseret i forhold til generaliserbarhed, hvilket der ikke er et
simpelt, enestående svar på, men casestudier kan være generaliserende på samme
måde som eksperimenter; til teoretiske forslag, men ikke i forhold til populationer
og universer. Det er ikke statistiske generaliseringer, blandt andet fordi cases ikke
er stikprøver, og metoderne er meget forskellige.
Tidligere har det været en langsommelig proces at udføre videnskablige casestudi-
er, som samtidig er endt ud i mange, lange og næsten ulæselige dokumenter, men
casestudier har udviklet sig gennem tiden, og de behøver hverken at tage længere
tid eller at ende med lange, trættende tekster.
Casestudier er yderligere blevet kritiseret i forhold til resultaterne der fra, fordi ca-
sestudier ikke fokuserer på effektivitet på samme måde som randomized control-
led trials (RCTs). Casestudier leverer en anden type af resultater, som ikke �ndes
gennem RCTs (Yin, 2018).

Et forskningsdesign skal tage højde for og indeholde forskningsspørgsmål, pro-
portitioner (bestemmelser og betingelser), case(s), logikken der forbinder data til
proportitioner og kriteriet for at fortolke fundene. Et eksplorativt casestudie be-
høver muligvis ikke at have proportitioner på samme måde, men det er vigtigt at
forklare formålet med studiet (Yin, 2018).
Kandidatafhandlingen bygger på et indlejret casestudie, hvor forskellige dele (blod-
bank, hornhindebank, ægbank og sædbank) benyttes som redskaber i analyserne.

Specialeafhandlingen bygger på en iterativ proces, hvor der arbejdes ud fra en
problemstilling og en ide, som søges at �nde et svar på. Der er ikke et teoretisk
svar på problemstillingen, og relaterbare cases bygger på lovgivning og erfaringer,
og der er forskelle og problemer, som adskiller FMT fra andre typer af menneske-
lige biologiske bestanddele.
Den iterative proces er illustreret i Figur 2.1, som viser, hvordan processen genta-
ges og justeret, indtil der er fundet en tilfredsstillende løsning. Udarbejdelsen af
specialet har foregået med en iterativ proces, da der løbende er lavet justeringer,
tilføjelser og evalueringer af fundene. Det har løbende været nødvendigt at arbejde
iterativt for at �nde det nødvendige empiri, og gennem manglen på teori er der lø-
bende kommet nye overvejelser til, som har givet anledning til at tilføje eller fjerne
teori og empiri fra afhandlingen.
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Figur 2.1: Den iterative proces i et casestudie (Yin, 2018)

Rapporten bygger desuden på en god del detektivarbejde. Det eksplorative i rap-
porten kommer fra, at der er et hul i mængden af litteratur omkring vævsbanker,
og der mangler et teoretisk fundament. Det eksplorative casestudie benytter et
ekspertpanel til diskussion af litteratur, antagelser og resultater.

2.2 Litteraturstudie

Et litteraturstudie er en naturlig del af afhandlinger, og det kan benyttes til at ind-
samle både empiri og teori, som er relevant for problemstillingen. I den klassiske
forstand bliver et litteraturstudie udarbejdet ved at undersøge emnet grundigt for
at �nde frem til nøgleord, som er kernen for at indsamle litteratur, som derefter
skal evalueres og sorteres.
Litteraturstudiet i specialeafhandlingen har fungeret lidt anderledes, da der er be-
nyttet en iterativ proces og hjælp fra ekspertpanel til indsamlingen af litteratur.
Det har dermed litteratur tilsendt fra eksperter på området, mens teori og andet
empiri er indsamlet på egen hånd gennem forskellige faser af studiet. Hver del af
empiri og teori er evalueret og sorteres ud fra relevans og kvalitet.

2.3 Semistrukturerede interviews

Et interview er en samtale mellem to eller �ere personer, som udføres på forskel-
lige måder, og som kan have forskellig varighed. Da dele af den fornødne viden
til analysen kommer fra praksis og ikke er beskrevet i litteratur har det været nød-
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vendigt med interviews for at opnå informationerne.
Interviews bruges i mange sammenhænge og også i forskellige grene af den aka-
demiske verden. Interviews kan bruges til mange ting, men interviews har også
sine begrænsninger, og nogle informationer �ndes bedre med andre metoder.
Et forskningsinterview vil aldrig være aldeles ustruktureret, da interviewet vil ud-
springe af forskningsprojektet og dermed have nogle rammer, men det kan bygge
på ganske få spørgsmål omkring emnet, som leder til en løs samtale herom.
Der bør ligge noget forarbejde forud for et interview, så intervieweren har noget
viden omkring emnet, og har mulighed for at præcisere, hvilke spørgsmål der skal
stilles for at opnå brugbar viden fra et interview. Det påpeges, at det kan være et
problem, hvis intervieweren på forhånd har for meget information om emnet, da
det kan gøre intervieweren biased. Omvendt er det en fordel, at intervieweren har
en stor viden om emnet for at kunne stille gode og relevante spørgsmål.
Brinkmann and Tanggaard (2015) forklarer, hvordan et semistruktureret interview
bør udføres. Det kan være en fordel at starte med hvad-spørgsmål og derefter gå
til hvordan-spørgsmål. Et interview vil være præget af forskningsspørgsmålet, og
det vil være styret til en hvis grad af en interviewguide, men det er også muligt at
fravige fra denne. I nogle tilfælde kan respondenten trække interviewet i en anden
retning.
Det kan være et problem, hvis der er ledende spørgsmål i et interview, fordi re-
spondenten kan blive påvirket af spørgsmålene, og resultaterne kan derfor blive
biased. Konkrete direkte spørgsmål kan virke tidsbesparende, men det kan påvirke
respondenten ubevidst, så det kan give bedre resultater at begynde med indirekte
spørgsmål, og så kan de direkte spørgsmål stilles til slut i interviewet, hvor respon-
denten har haft mulighed for at påvirke samtalen og fortælle sin del (Brinkmann
& Tanggaard, 2015, s. 29-53).

Yin (2011) skelner mellem strukturerede interviews og kvalitative interviews. Det
kvalitative interview er mere løst struktureret og har ikke en decideret interviewgu-
ide, men intervieweren har nogle spørgsmål parat, men ikke nødvendigvis opstillet
og nedskrevet. Det kan dog være en fordel at have en slags interviewprotokol ved
hånden med nogle stikord eller emner, som interviewet skal omhandle. Spørgsmå-
lene tilpasses ud fra konteksten af interviewet og den aktuelle samtale. Der vil ikke
være fastrammede roller for interviewer og respondent på samme måde som ved
et struktureret interview. Der er ikke så faste rammer for interviewet, hvilket giver
nogle andre muligheder, men det betyder også, at intervieweren skal være mere
skarp på at forstå, hvad der faktisk bliver fortalt.
Det er en god ide at stille åbne spørgsmål frem for lukkede, så respondenten har
mulighed for at forklare sig med mere end blot få ord, hvilket også giver mulighed
for en diskussion eller debat om emnet.
Kommunikationen i et kvalitativt interview minder om hverdagskommunikatio-
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nen, hvilket kan skabe problemer for forståelsen mellem interviewer og respon-
dent, fordi den ene kan komme til at bruge begreber eller vendinger, som den
anden ikke er bekendt med.

2.3.1 Ekspertinterview

Ekspertinterviews kan være en fordel i forskellige faser af et studie. I den ekspl-
orative fase kan ekspertinterviews give et overblik over sammenhænge i feltet og
et overblik, som ville være mere tidskrævende at opnå på andre måder. I senere
faser kan ekspertinterviews bruges til at opnå viden som er svær eller umulig at
få fra andre steder, eller det kan virke afklarende. Yderligere kan et interview med
en ekspert give mulighed for kontakt til �ere andre eksperter gennem den første
eksperts netværk (Bogner, Littig, & Menz, 2009).
Ekstertinterviews kan opdeles i fem forskellige måder at gøre det på, som alle har
fordele og ulemper. Et interview som en dialog, så det kan anskues mere som en
samtale, hvor viden deles i begge retninger, har fordelen, at der er et højt niveau af
specialviden og fakta, men ulempen at det hurtigt kan komme til at foregå i nogle
meget faste videnskablige rammer. Denne type bruges ofte eksplorativt eller til et
studie, hvor der skal bruges speci�kke fakta og data.
Intervieweren kan være modtager af viden, hvor han eller hun primært stiller
spørgsmål og lytter. Her vil der være meget tillid fra interviewer til informan-
ten, og der er ikke så stort et pres på intervieweren, men det kan være svært at
guide interviewet i den ønskede retning. Denne type bruges gerne til teorigene-
rende interviews og interviews, hvor der skal fortolkes på svarene.
Autoritære interviews med kritiske supplementære spørgsmål, og hvor interviewer
eventuelt afbryder informanten, giver øget kontrol til intervieweren, men virker
udspørgende og ubehageligt. Denne type anbefales ikke, men det påpeges, at den-
ne type kan være nødvendig ved evalueringer.
Interview som en hverdagssamtale med fælles grund og mulighed for forskellige
typer af spørgsmål giver høj tillid fra informanten, og gennem den øgede tillid
kan det åbne muligheden for andre typer af information, som eventuelt kan væ-
re fortrolige. De normative forudsætninger afsløres ikke. Denne type kan bruges
eksplorativt, teorigenererende og systematisk. Samtidig kan det bruges i forhold
til mere teknisk viden og viden omkring processer.
Den sidste type er en mere kritisk tilgang, hvor de normative forudsætninger sæt-
tes ud af spil, men der er en risiko for at samtalen stopper på grund af den kritiske
tilgang. Det anbefales ikke som tilgang til interviews (Bogner & Menz, 2009).

Til specialeafhandlingen er der foretaget forskellige ekspertinterviews, altså samta-
ler med en eller �ere personer, som har været medvirkende til at indsamle kvalita-
tiv data til analysen. Det har været en mulighed for at indsamle informationer, som
ikke var at �nde gennem litteraturstudiet. Det har yderligere givet mulighed for
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samtaler og diskussioner omkring emnet, som har åbnet forskellige synspunkter
og interessante dilemmaer.

2.4 Komparativ analyse

Komparativ analyse anvendes til at studere forskelle og ligheder mellem observa-
tioner og modeller. En fordel ved at anvende komparativ analyse er, at det kan
være muligt at få øje for nuancer og aspekter, som ellers ikke have været tydelige.
En komparativ analyse kan benytte både kvantitative og kvalitative data, så der
er �ere muligheder for at udføre en komparativ analyse. Selvom det er muligt at
benytte kvantitative og kvalitative data vil det være nødvendigt at gå forholdvist
systematisk til værks for at �nde forklaringer på problemstillinger.
Den komparative metode bruges til at lave en sammenligning af forskellige cases,
som i afhandlingen vil være forskellige typer af vævsbanker, som skal hjælpe til
at �nde svar på, hvordan en fæcesbank bedst styres og organiseres i Danmark.
Sammenligningen af de forskellige vævsbanker laves ud fra forskellige parametre
omkring kliniske, etiske, juridiske, organisatoriske og økonomiske aspekter for at
skabe et fuldt overblik over overvejelserne bag dannelse af en fæcesbank.
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3 Empiri

Empiri til specialeafhandlingen kommer fra et nationalt netværksmøde omkring
FMT, forskellig udvalgt litteratur på området med forskellige vinkler og ekspertin-
terviews.

3.1 Nationalt netværksmøde

Den 10. marts 2020 blev der holdt et nationalt netværksmøde for alle sundhedspro-
fessionelle, der er involveret i behandling med FMT. Formålet med netværksmødet
blev beskrevet med følgende ord:

"At etablere national konsensus inden for brug af FMT (rekruttering og scre-
ening af donorer, laboratorieprocessering og komponenthåndtering, klinisk ap-
plikation og opfølgning); at facilitere netværksdannelse og vidensdeling inden
for FMT-relateret forskning og klinik; at kvali�cere myndighedskontakt inden
for FMT." .

Netværksmødet bestod af oplæg fra Pilip K. Knop fra Gentofte Hospital omkring
mikrobiotabaseret behandling af metaboliske sygdomme, Morten Helms fra Kø-
benhavns Universitetshospital i Hvidovre omkring mikrobiotabehandling ved CDI
med fokus på Rectal Bacteriotherapy Instillation (RBI) og FMT, Susan Mikkelsen fra
Aarhus Universitetshospital omkring donorrekruttering til FMT, Christine Nilsson
fra Odense Universitetshospital omkring donorscreening og produktudlevering,
og Christian Lodberg Hvas fra Aarhus Universitetshospital omkring myndigheds-
regulering ved FMT.

Planen er, at der skal udarbejdes nogle minimumsstandarder, som gør sig gæl-
dende for alle, der arbejder med FMT. På nuværende tidspunkt reguleres det for-
skelligt. Offentlige hospitaler reguleres ud fra Vævsloven, mens private hospitaler
reguleres ud fra Lægemiddelloven. Den nationale guide skal indeholde en klinisk
guide og nogle minimumsstandarder.
Der kan være tale om, at minimumsstandarderne skal være evidensbaserede, så
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der ikke er krav uden belæg. Det skal ikke baseres på tro, men på viden. Herunder
blev der talt om krav til livsstil, som kan variere fra bank til bank. Krav til alko-
holforbrug, madvaner, og allergier bør muligvis undlades fra minimumstandarder,
fordi de ikke er evidensbaserede, og der er ikke enighed om effekten af disse på
mikrobiotaen.
Der blev snakket frem og tilbage omkring regulering af FMT i udlandet, hvor nogle
lande har fundet frem til en klassi�kation, mens andre stadig er uafklarede. Dette
vil fremgå i en tabel i Bilag D.
I forhold til den danske situation, mener Lægemiddelstyrelsen, at FMT skal klassi-
�ceres som lægemiddel, hvis det puttes i kapsler, da det så er en pille, som patien-
ten skal sluge.
FMT kommer til at fylde mere i den kommende guide fra Det Europæiske Råd,
hvor den nye udgave af Guide to the quality and safety of tissues and cells for human
applicationfra EDQM forventes at være klar i 2021.
I forhold til alderen på donorer er der snakket om, at det kan være en fordel at
sætte minimumsalderen højere end i blodbanken, da der kan være autoimmune
sygdomme, som ikke har vist sig før en lidt højere alder. Samtidig skal maksimu-
malderen måske sættes lavere, fordi mikrobiota degenererer med alderen.
På mødet blev der drøftet håndtering af forskellige kliniske problemstillinger om-
kring FMT. Der er usikkerhed omkring for lang tid der skal gå mellem behand-
lingerne af patienten, og om patienten skal behandles med fæces fra den samme
donor ved alle behandlinger, eller om patienten kan have nytte af, at der benyttes
forskellige donorer på forskellige tidspunkter.
Yderligere blev der drøftet nogle økonomiske komponenter i forhold til rekrutte-
ring og screening af donorer, da det kræver mange ressourcer at teste potentielle
donorer, så det er vigtigt med nogle effektive guidelines til at sortere ubrugbare
personer fra tidligt, så der ikke spildes mange ressourcer på unødvendig scree-
ning. Yderligere blev det drøftet, om der er sikkerhed nok i forhold til screening,
når donorerne a�ægger prøver hjemme.
Der er en antagelse om, at mange individer, som takker nej til at være fæcesdono-
rer, takker nej på grund af tidsomfanget ved at donere, fordi der er skarpe krav til,
hvor hurtigt og ofte prøverne skal leveres.
Der blev debatteret en smule omkring matching af donorer med recipienter, hvilket
ikke er en afprøvet strategi på nuværende tidspunkt. Det er et ønske for fremtiden,
at strategien skal undersøges og benyttes, hvis det kan være gavnligt for patienter-
ne.
Det blev fortalt, at der er en sikkerhedsmekanisme i systemerne, der sørger for, at
donationer ikke kan udskrives, hvis alle parametre i systemet ikke er sikret/god-
kendt. Der skal altså være alle de fornødne prøver klar med godkendte resultater,
før donationerne kan benyttes til en patient.
I forhold til Covid-19 blev der snakket om problematikkerne med donationer, da
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der på daværende tidspunkt ikke var klarhed om, hvorvidt det er aktiv virus eller
spor fra virus, der kan påvises i afføring. Yderligere blev der snakket om, hvorvidt
det var nok at sætte prøver og donationer i karantæne i frygt for kontaminering af
andre prøver og donationer. Der blev snakket om regler for testning af donorer før,
under og efter donorperiode for at undgå smittespredning gennem donationerne.
Der er stadig mange uudtømte muligheder for brugen af donorafføring, som end-
nu ikke er blevet forsket i, hvilket i fremtiden kan betyde, at det kan bruges til
�ere behandlinger end CDI. I denne forbindelse blev muligheden for forskellige
retningslinjer og guidelines nævnt ud fra forskellige behandlinger. Dette vil også
kunne gøres i forhold til behandling mod CDI, fordi der er forskellige sværheds-
grader af sygdommen, som kan kræve forskellige håndteringer og forskelligt antal
af behandlinger.
Slides fra netværksmødet er inkluderet som bilag, og kan �ndes sidst i rapporten
som Bilag E.

3.2 Litteratur

En del af data til studiet kommer fra litteratur fra enten forskere eller organisatio-
ner. Litteraturen benyttet til analysen spænder bredt for at få indsamlet nødvendige
og relevante informationer, og det vil være alt fra nyhedsartikler til videnskablige
undersøgelser til guidelines til lovtekster.

Lovtekster og guidelines

Guide to the quality and safety of tissues and cells for human applicationer udarbej-
det af European Directorate for the Quality og Medicines & Health Care (EDQM),
som opererer under Europarådet. Europarådet er den største europæiske institu-
tion med 47 medlemslande. Denne guide indeholder både minimumskrav og Good
Manufacturing Practice, som gælder for væv og celler med formålet transplanta-
tion eller klinisk brug. Væv og celler brugt til forskning, og væv og celler udtaget
og indsat i én samlet procedure, hører ikke under denne guide.
Bogen er opdelt i forskellige dele med tilhørende kapitler. Part A dækker over ge-
nerelle krav til arbejdet med væv og celler. Part B indeholder speci�kke guidelines
og krav til forskellige typer af væv og celler. Part C indeholder guidelines og krav
til væv og celler under udvikling, hvilket kan være nye anvendelsesmuligheder for
væv og celler eller brug af nye typer af væv og celler. Part D indeholder monogra�-
er for væv og celler, og Part E er Good Practice Guidelines. Denne guide spiller en
stor rolle i projektet, og den vil sammen med dansk lovgivning for sundhedssekto-
ren, primært speci�k lovgivning omkring donation, transplantation og lægemidler,
danne et stort grundlag for rapporten.
Dansk lovgivning om sundhed og donation af forskellige typer, samt lovgivning
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om lægemidler, bruges i rapporten som supplement til EDQM. Dette empiri bruges
som hjælp til at skabe rammer for, hvordan FMT bør styres i Danmark, og lovgiv-
ningen benyttes som argumentation for klassi�kation af FMT. Af dansk lovgivning
på området benyttes:

� Bekendtgørelse af lov om krav til kvalitet og sikkerhed ved håndtering af humane væv
og celler, Vævsloven (2014)

� Bekendtgørelse af lov om lægemidler, Lægemiddelloven (2018)

� Bekendtgørelse om kvalitets- og sikkerhedskrav til blodbanksvirksomhed, Sundheds-
og Ældreministeriet (2005)

� Bekendtgørelse om kvalitet og sikkerhed ved håndtering af humane væv og celler,
Sundheds- og Ældreministeriet (2019)

� Bekendtgørelse om assisteret reproduktion, Sundheds- og Ældreministeriet (2015a)

� Bekendtgørelse om tilladelse til og kontrol med håndtering af humane væv og celler,
Sundheds- og Ældreministeriet (2015b)

� Vejledning om sundhedspersoners og vævscentres virksomhed og forpligtelser i for-
bindelse med assisteret reproduktion, Vævsbekendtgørelsen (2015b)

� Vejledning om kvalitet og sikkerhed ved donation og testning af væv og celler, Vævs-
bekendtgørelsen (2015a)

� Lov om fremskaffelse af humant blod til behandlingsformål, Blodforsyningsloven
(2005)

� Bekendtgørelse af lov om kliniske forsøg med lægemidler, Sundheds- og Ældremi-
nisteriet (2018)

� Bekendtgørelse af lov om videnskabsetisk behandling af sundhedsvidenskablige forsk-
ningsprojekter, Komiteloven (2017)

� Bekendtgørelse af sundhedsloven, Sundhedsloven (2019).

Forskning, letters, mm.

Der benyttes empiri om effekterne af kliniske studier for FMT og økonomiske
analyser for behandlinger. Samtidig benyttes empiri omkring diskussionen af klas-
si�kation og regulering af FMT.
Teksterne benyttes til indsamling af data, informationssøgning omkring emnet,
kortlægningen af de forskellige banker, og argumenter til analyse og diskussion.
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3.3 Interviews

Ekspertinterviews er brugt til at indhente nogle af de informationer, som ikke kun-
ne �ndes i litteraturen.

3.3.1 Blodbanken

Interviewet med Sabina Ulf Christensen, administration leder for Blodbank og Im-
munologi på Aarhus Universitetshospital, gav en afklaring i forhold til afregnings-
metoderne for blodbanken og FMT, samt en forklaring om håndtering af eksport,
import og distribution til forskellige afdelinger i landet samt afregningen af distri-
butionen. Det gav anledning til en debat om, hvilke muligheder der er for afreg-
ningsformer for en fæcesbank og for behandlingen FMT.

3.3.2 Hornhindebanken

Der blev lavet et meget kortfattet interview på mail med Jesper Hjortdal, som er
professor og overlæge på øjenafdelingen på Aarhus Universitetshospital, og som
er medicinsk ansvarlig hos Hornhindebanken. Interviewet gav informationer om-
kring afregningssystem, distribution, eksport, import, egenbetaling for recipienter
og laboratorie tilknyttet til hornhindebanken.

3.3.3 Fæcesbanken

Der har været løbende møder med Christian Lodberg Hvas, som er overlæge på
afdelingen for Lever-, Mave- og Tarmsygdomme på Aarhus Universitetshospital
samt klinisk lektor hos Institut for Klinisk Medicin på Aarhus Universitet. Christian
har fungeret som vejleder og sparringspartner omkring studiet, og han har bidraget
med en stor viden, der har været en hjælp før og under processen.
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4 Teori

Dele af den teoretiske viden omkring sundhedsvæsener bygger på de erfaringer,
der er i sundhedsvæsener, hvorfor den teoretiske viden er stærkt stiafhængig. Der
er overordnet set en mangel på et teoretisk fundament omkring vævsbanker. Andre
dele af den teoretiske viden kommer fra forskellige teoretiske retninger, som kan
benyttes til at forklare den atypiske adfærd i sundhedsvæsenets opbygning, som
adskiller sig fra mikro- og makroøkonomi.
Selve opbygningen af sundhedsvæsenet og dets komponenter har fået et kapitel
for sig selv, Kapitel 5 på side 35.

4.1 Tilgange til incitamenter

Økonomiske incitamenter i sundhedssektoren kan anskues ud fra tre forskellige
tilgange til motivation. Først er det nødvendigt at se op nogle begreber fra ad-
færdsøkonomien, som har stor betydning for især principal-agent-teorien.

4.1.1 Begreber fra adfærdsøkonomi

Økonomi bunder i interaktioner mellem mennesker, hvorfor det er relevant at tage
højde for den adfærd, der udspiller sig hos de enkelte individer, men også interak-
tionen mellem individer.
Der er nogle adfærdsøkonomiske begreber og teorier, som har stor betydning i
sundhedsvæsenet i forskellige sammenhænge.

Risikoaversioner en struktur af præferencer, hvor individer opgiver en forventet
nytte for at reducere risici. Individer er risiko-averse, når de står over for en ge-
vinst, men de er risikosøgende, når de står over for et tab. Dette skyldes tabsaver-
sion; at et tab opleves meget stærkere end den tilsvarende gevinst.
Risiko-beslutningerer situationer, hvor individet ikke med 100% sikkerhed kan be-
regne de speci�kke konsekvenser for et givet alternativ, men kun kan sætte en
bestemt sandsynlighed på, at de givne konsekvenser faktisk realiseres. Et individ
kan også opleve at være indifferent mellem to situationer, hvor individet vil blive
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betegnet som risikoneutral (Wilkinson & Klaes, 2017).

Advers selektion(engelsk: adverse selection) kan også omtales ugunstig udvælgelse.
Her er der tale om en skjult viden mellem to parter. Den ene part vil benytte denne
information til sin egen fordel, og den anden part vil ikke vide, at det sker (Mcpake
& Normand, 2008, s. 65).

Moralsk fare(engelsk: moral hazard) kan også kaldes skjulte handlinger. Skjulte
handlinger opstår, når det ikke er muligt for en arbejdsgiver at observere eller vur-
dere, at udførelsen af en opgave håndteres ud fra interessen fra arbejdsgiveren. Det
er ikke muligt for arbejdsgiveren at tjekke handlingen, hvorfor arbejdsgiveren må
tage stilling til, om det er tilstrækkeligt at have tillid til arbejdstageren (Pedersen,
2017, s. 63).
Moralsk fare opstår, når individer ikke skal betale, når de forbruger, hvorfor de-
res nyttebeslutning ikke tager højde for de marginale omkostninger ved forbruget
(Mcpake & Normand, 2008, s. 65).

4.1.2 Principal-Agent-teorien

Mcpake and Normand (2008); Milgrom and Roberts (2000); Pedersen (2017); Pin-
dyck and Rubinfeld (2015) er benyttet som kilder til teorien om agenter og princi-
paler.
Relationer i organisationer eller på markeder kan anskues ud fra principal-agent-
teorien, hvor principalen ønsker at få agenten til at udføre en handling, og agenten
har til opgave at udføre den pågældende opgave. Principaler kommer i forskellige
afskygninger, men i sundhedsvæsenet vil det ofte være politikere, en leder eller
en patient. Agenten kan ligeledes have mange forskellige roller, men vil ofte være
sundhedsprofessionelle.
Principal-agent-teorien har en grundlæggende antagelse om, at der er gives en ek-
stern belønning fra principalen til agenten, som skal have en motiverende effekt.
Den eksterne belønning kan være monetære enheder, men det kan også være ma-
terielle goder.
Teorien anskuer mennesker ud fra klassisk økonomisk tilgang, hvor mennesket er
rationelt og egoistisk. Det betyder, at mennesket ønsker sine egne behov opfyldt.
Principalen og agenten er begge nyttemaksimerende, så de er begge selviske i de-
res målopfyldelse, og de har ikke nødvendigvis de samme målsætninger. Det er
agentens opgave at udføre en handling for principalen, men det er ikke ensbe-
tydende med, at agenten varetager principalens interesser. Principalen ønsker at
agenten udfører handlingen ud fra principalens standarder og til den lavest mu-
ligt kompensation, mens agenten ønsker den højst mulige kompensation for den
mindst mulige indsats. Det er vigtigt, at kompensationen stiller agenten bedre ved
at udføre handlingen, end ved at lade være - ellers vil agenten afslå handlingen.
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Asymmetrisk information mellem principal og agent er et af kendetegnene ved
forholdet mellem dem. Agenten har noget viden, som principalen ikke har, hvilket
kan skyldes, at agenten er valgt til opgaven ud fra en specialviden. Principalen kan
også have viden, som agenten ikke har.
For at sikre, at agenten handler ud fra principalens interesse, kan der udføre en
kontrakt på forhånd, som detaljeret beskriver opgavens omfang og formål.

Der er nogle problemer i forholdet mellem principalen og agenten på grund af
den asymmetriske information, og problemerne opstår på baggrund af usikker-
hed.
Det første problem er, at agenten er den eneste, der kender produktionsvilkårene,
hvilket giver advers selektion. Denne skjulte viden kan eksempelvis omhandle pro-
duktionsomkostningerne. Principalen kan enten give agenten økonomiske incita-
menter for at holde omkostningerne nede eller forhåbentlig omkostningsminimere,
eller principalen kan forsøge at skaffe information omkring de faktiske omkostnin-
ger.
Det andet problem er, at agentens handlinger kan være præget af moralsk fare,
fordi principalen ikke altid kan observere eller vurdere handlingerne. Agenten har
da mulighed for at agere opportunistisk uden principalens viden.
Det tredje problem er, at eksogene forhold kan påvirke agentens handlinger, hvilket
medfører en usikkerhed for agenten i forhold til belønningen fra principalen. Sam-
tidig ved principalen ikke, om det skyldes en manglende indsats fra agenten eller
eksogene forhold. Eksempelvis kan lav produktivitet skyldes dårlig prioritering af
arbejdsopgaver, men det kan også skyldes ekstra ressourcekrævende arbejdsopga-
ver.
Det fjerde og sidste problem er, at den asymmetriske information kan give anled-
ning til, at agenten kan gennemskue resultatet af handlingen, men at principalen
ikke har denne mulighed. Det betyder, at principalen ikke har mulighed for at vur-
dere, om det er det bedst opnåelige resultat.
Antagelsen om, at agenten er opportunistisk kommer fra den asymmetriske infor-
mation og moralsk fare. Agenten kan have økonomiske incitamenter til at tilbyde
og udføre handlinger, som er uhensigtsmæssige, fordi agenten ønsker at yde den
mindst mulige indsats for belønningen. De forskellige problemer mellem principal
og agent betyder, at det er nødvendigt med tillid mellem de to parter, men at der
også kan være behov for nogle klare retningslinjer.

Hvis et økonomisk incitament skal have effekt, skal belønningen understøtte mini-
mum en af agentens målsætninger. Det er muligt at opfylde både principalens og
agentens mål, hvis de rette incitamenter benyttes til at lave en ordning mellem
principalens og agentens interesser.
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Principalen vil som udgangspunkt betegnes som risikoneutral, mens agenten kan
være risikoavers, når det drejer sig om indkomsten - specielt hvis agentens ind-
komst udelukkende kommer fra den ene principal. Hvis der er en risiko for agen-
ten, kan det blive dyrere for principalen, fordi agenten kan kræve kompensation
for den økonomiske risiko. Dette vil ofte være tilfældet, når der benyttes ren ydel-
sesafregning. Agenten vil da have incitament til at yde en større indsats, og der er
en afvejning mellem risiko og incitamenter, fordi agenten er risikoavers indtil mar-
ginalnytten bliver lavere end den øgede indtægt. Det betyder, at jo mere agenten
tjener, desto mindre vigtig bliver den ekstra indkomst, når de fundamentale behov
er dækket.
Hvis en principal og en agent udelukkende har et samarbejde for en enkelt perio-
de, vil det være lettere for dem at forsøge at snyde hinanden. Der kan også være
tale om et længerevarende samarbejde, hvor kontrakten tages op til forhandling
med mellemrum. På den måde mindskes incitamentet til at snyde hinanden, og
der er fortsat et behov for tillid mellem parterne.
Principalen vil have større incitament til at behandle agenten godt med en fair
afregning, hvilket er nødvendigt for agentens tillid til principalen, men også for
agentens arbejdsindsats. Ligeledes vil agenten være nødt til at yde en god indsats
for at bevare tilliden, men også for at kunne få en mindst ligeså god kontrakt som
foregående periode.

4.1.3 Crowding-teorien

Frey and Jegen (2001) beskriver en crowding-effekt i forhold til motivation ud fra
et økonomisk og et psykologisk perspektiv. Det beskrives, at der er en indre og
en ydre motivation. Individet har ikke behov for en ydre motivation for at udfø-
re handlinger, fordi der er en indre motivation. Den indre motivation kan være
arbejdsglæde, faglige normer, stolthed og etik. Den ydre motivation kommer fra
belønninger, altså incitamenter. Det er ikke kun økonomiske incitamenter, der på-
virker den indre motivation. Den indre motivation kan også blive påvirket af orga-
nisatorisk styring.
Der vil være et nytteforhold mellem den indre motivation og den ydre motivation.
Nyttefunktionen vil variere fra individ til individ på samme måde som for goder.
Det handler altså om præferencer for det enkelte individ.
Økonomisk teori tager som udgangspunkt ikke højde for, hvor motivationen hos
et individ kommer fra, hvilket kan hænge sammen med, at det er tæt på umuligt
at vide, præcist hvor et individs motivation stammer fra.

Den indre motivation kan forstærkes (crowding-in) eller fortrænges (crowding-
out), hvis den påvirkes. Crowding-effekter har en sammenhæng med kontrol. Psy-
ken hos individet påvirker den indre motivation, og eksterne interventioner kan
påvirke individets psyke. Individer opfatter de eksterne interventioner forskelligt,
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og det kan skabe forskellige resultater, selvom det er det samme incitament.
Selvbestemmelse og selvværd er to psykologiske mekanismer, som har betydning
for den indre motivation. De to mekanismer vurderes at påvirke effekten af ekster-
ne interventioner på den indre motivation.
Eksterne interventioner fortrænger den indre motivation, hvis individet opfatter
interventionen som kontrollerende. I det tilfælde vil det påvirke både selvbestem-
melse og selvværd negativt, hvilket mindsker den indre motivation.
Eksterne interventioner forstærker den indre motivation, hvis individet opfatter in-
terventionen som belønnende. Det sker, fordi det giver en følelse af øget selvværd
og øget selvbestemmelse, som forstærker den indre motivation.

4.1.4 Motivation og agency

Le Grand (2003) opstiller en teori omkring motivation og agency, hvor riddere,
knægte, dronninger og bønder benyttes til at illustrere de forskellige retninger.

Figur 4.1: Motivation, agency og ideologi. Kilde: (Le Grand, 2003, s. 16)

Figur 4.1 illustrerer forholdet mellem knægte og riddere og dronninger og bøn-
der. Den horisontale akse er motivation, hvor ridderen er altruistisk, og knægten
er egoistisk. Den vertikale akse er agency, hvor bonden er et passivt individ, og
dronningen er en aktiv, autonom agent. Delen med dronninger og bønder handler
om agency, og denne del er fravalgt, da det er motivationen der skal benyttes i
analysen.
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Riddere og knægte

Den egoistiske knægt motiveres til at udføre en handling, når handlingen opfylder
egne behov og mål. Den altruistiske ridder motiveres til at udføre en handling, når
handlingen opfylder andres behov og mål.
Knægte og riddere påvirkes af psykologiske mekanismer, fordi motivationen kan
påvirkes af crowding-effekter. En ridders motivation kan blive fortrængt af økono-
miske incitamenter, hvis det fjerner følelsen af at gøre en god gerning. Størrelsen af
den økonomiske belønning er bestemmende for, hvordan crowding-effekten kom-
mer til syne. En lille belønning kan forstærke motivationen hos en ridder, fordi
det kan opfattes som en anerkendelse af den gode gerning, mens en stor økono-
misk belønning kan fortrænge motivationen hos ridderen. Hvis den økonomiske
belønning er stor nok, kan det blive en pro�t for individet, og da kan en ridders
motivation fortrænges, men der kan samtidig skabes en egoistisk motivation, så
ridderen bliver til en knægt, der søger mod at opfylde egne behov og mål.
Det er vigtigt at forstå den egennytte, der er tale om i teorien, hvor der ikke kun
menes materielle goder og monetære enheder, som ofte er omdrejningspunktet i
denne type teorier. Egennytte kan også omfatte sikkerhed, autonomi, status, magt,
nydelse, undgåelse af smerte, frihed, ære, ejerskab af speci�kke goder, berømmel-
se, sundhed, lang levetid, selvrespekt, selvudvikling, selvsikkerhed, omdømme,
hæder og kærlighed.
Det kan virke egoistisk at opnå disse ting, men når handlingen skal vurderes ud
fra motivationen, er det vigtigt at kigge på motivet bag det opnåede. Det er muligt
at udføre handlingen, hvor der opnås en eller �ere af disse ting, men at motivet og
motivationen for at gøre det, er at gøre noget godt for andre. Knægte kan motiveres
til at gøre noget for andre, hvis det betyder, at de kan opfylde egne behov og øn-
sker samtidig, mens riddere ikke motiveres af, hvad de selv opnår, men gerningen
de udfører for andre. Ridderen kan opnå nogle af de nævnte ting ved udførelsen
af gerningen, men det omhandler ikke materielle goder - da vil der ikke være tale
om en ridder.

4.2 Markedsøkonomi og konkurrence

I forhold til markedsøkonomi er det perfekte marked udvalgt til en kort gennem-
gang, mens der er korte de�nitioner af andre markedstyper i Bilag A. Efterfølgende
gennemgås forskellige, relevante typer af konkurrence.

4.2.1 Det perfekte marked

Det kommercielle marked er præget af pro�tmaksimerende virksomheder og nyt-
temaksimerende forbrugere. Et marked med perfekt konkurrence har mange virk-
somheder, og der er fri adgang til markedet. Prisen fastsættes mellem udbud og
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efterspørgsel. Det store antal virksomheder og de mange forbrugere betyder, at
enkelte virksomheder eller forbrugere ikke har ind�ydelse på markedet og pris-
dannelsen. Der vil ikke være regulering af markedet, så det er et frit marked uden
indblanding fra staten.
Virksomheder tilgår markedet, hvis de har mulighed for at opnå en pro�t, men
forlader markedet igen, hvis pro�tten forsvinder. Virksomhederne er som tidligere
nævnt pro�tmaksimerende, hvorfor de konstant vil forsøge at minimere omkost-
ningerne for at øge pro�tten.
Forbrugerne styres af nyttemaksimering og præferencer, og alle forbrugere har
fuldkommen information, hvilket giver dem absolutte muligheder for at nyttemak-
simere. Det er desuden uden omkostninger for både virksomheder og forbrugere
at tilegne sig den fornødne information til at træffe rationelle beslutninger.
Disse forudsætninger for perfekt konkurrence giver anledning til en pareto-optimal
ligevægt på markedet, hvor virksomhederne vil pro�tmaksimere, og forbrugerne
vil nyttemaksimere ud fra priserne. Ligevægten på markedet opstår, når de mar-
ginale omkostninger og den marginale nytte er lig med prisen. Markedet er under
konstant forandring, og der sker løbende ændringer i udbud og efterspørgsel, så
der også løbende er ændringer i prisen.
Virksomhederne vil udbyde så mange goder, at prisen vil være lig med de margi-
nale omkostninger, men det er kun pro�tmaksimerende, så længe prisen er større
end de marginale omkostninger. Forbrugerne vil efterspørge goder så længe den
marginale nytte er større end eller lig med prisen, men det er først nyttemaksime-
rende, hvis prisen er lavere end den marginale nytte.
Markedet vil forsøge at styre sig selv hen mod ligevægten, men fordi der konstant
er forandringer, vil markedet ikke nødvendigvis nå en ligevægt.

4.2.2 Konkurrence

Der er forskellige typer af konkurrence, som har sammenhæng med forskellige
markedstyper. Markedstyperne bliver til dels sat ud af spil i sundhedsvæsenet på
grund af reguleringer, ejerskab og organisationstype, men der er andre koncepter,
der gør sig gældende.
Konkurrence er mere end den priskonkurrence, som der ofte omtales i forbindelse
med markedsøkonomi. Der kan være konkurrence om kunderne, hvilket kan være
en konkurrence om kvalitet eller service.

Udbudskonkurrence

Denne form benyttes, når myndighederne laver et udbud af kontrakter, som virk-
somhederne så skal konkurrere om. Det kan også være sygehuse, der skal kon-
kurrere om udbuddet på markedet - det kan eksempelvis være centralisering af
behandlinger (Pedersen, 2017).



26 Kapitel 4. Teori

Det er altså konkurrence om selve markedet.

Køber-sælger-konkurrence

Denne model bruges til at omdanne hospitaler til selvejede institutioner. Det gøres
gennem et internt marked, hvor der etableres nogle klart de�nerede roller for køber
og sælger, og der konkurreres om markedet ved et periodisk udbud, selvom der
ikke ændres på �nansieringen. Køber har mulighed for at udnytte den begrænse-
de konkurrence mellem leverandører til at presse prisen eller øge kvalitetsniveauet
gennem de interne markeder. Sygehusene får større dispositionsfrihed, så politi-
ske bevillingsgivere ikke involveres så meget i driften. Sygehusene menes at drives
bedre, på grund af konkurrence, professionalisering og den øgede dispositionsfri-
hed, og sygehusene burde få de rigtige incitamenter til at efterkomme købernes
krav til de lavest mulige omkostninger gennem den indbyrdes konkurrence (Pe-
dersen, 2017).

Sammenligningskonkurrence

Sammenligningskonkurrence består af, at der offentliggøres sammenlignelige nøg-
letal for sundhedsvæsenets aktører. Disse nøgletal kan omfatte økonomi, kvalitet,
mortalitet osv. Dette vil gøre det lettere for patienter at �nde information om de
forskellige aktører, og det er derfor muligt at træffe en beslutning. Dette vil arbej-
de hen mod fuldkommen information, men det er vigtigt, at det kan være svært
for patienterne at �nde eller forstå denne information, selv hvis den er tilgængelig
(Pedersen, 2017). Denne teknik bruges for sygehuse, hvor der offentliggøres må-
linger baseret på indikatorer. Dette hører under Det Nationale Kvalitetsprogram,
som består af forskellige elementer, nationale mål. De nationale mål ses i Figur 4.2.
Indikatorerne for disse mål er valgt af en gruppe af sundhedsprofessionelle, og der
laves løbende opgørelser over de forskellige regioners fremskridt og ståsted.

Figur 4.2: De nationale mål for sundhedsvæsenet. Kilde: (Sundheds- og Ældremini-
steriet et al., 2019, s. 6)
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Maksimalpriser

Maksimalpriser opstår i klassisk forstand, når myndighederne laver reguleringer i
prisdannelsen, så der kommer en øvre grænse for priser på markedet. Det fungerer
en smule anderledes på medicinmarkedet, hvor der ikke er intention om at ændre
på prisdannelsen, men maksimalpriser sættes ud fra markedsprisen, hvor apoteker
så har mulighed for at udbyde medicin til en lavere pris. Pedersen (2017) forklarer,
at det bygger på en antagelse om uelastisk efterspørgsel efter medicin. De lavere
priser hos nogle apoteker kan derfor begrundes med lavere omkostninger hos en-
kelte apoteker, som derfor kan sætte prisen på produktet ned.
I Norge benyttes en anden tilgang til maksimalpriser, hvor de fastsættes ud fra
referencepriser, så det er apotekernes maksimale indkøbspris og avance, der laves
reguleringer om (Pedersen, 2017).

Valgfriheds-konkurrence

Valgfrihedskonkurrence betyder, at der er frit valg til at vælge producenten. I sund-
hedsvæsenet betyder det, at det er frit sygehusvalg, og at patienter tilnærmelsesvist
frit kan vælge praktiserende læge. Ved praktiserende læger er valget kun delvist
frit, fordi det kræver, at lægen skal have plads til at tage nye patienter ind.

4.2.3 Markedsfejl

Markedsfejl opstår, når markedet ikke fungerer, som man forventer. Når der er tale
om markedsfejl, vil det kræve en indblanding at få markedet tilbage i den ønskede
retning. Der opstår markedsfejl, når et ureguleret marked med konkurrence er inef-
�cient, fordi priserne ikke giver de korrekte signaler til forbrugere og producenter
(Pindyck & Rubinfeld, 2015, s. 331-333).

Stordriftsfordele

Stordriftsfordele betyder, at de gennemsnitlige omkostninger pr enhed er faldende,
mens produktionen er stigende. Stordriftsfordele kan opstå af forskellige årsager:

1. Når en virksomhed skaleres op, kan arbejderne specialisere sig i de opgaver,
hvor de er mest produktive.

2. Øget �eksibilitet på grund af øget variation af kapitalapparat benyttet til at
producere produkterne kan give bedre produktionsproces.

3. Det kan være muligt for virksomheden at skaffe billigere materialer til pro-
duktionen, når der købes større mængder.

Stordriftfordele er altså en bedre udnyttelse af kapitalapparat eller billigere mate-
rialer (Pindyck & Rubinfeld, 2015, s. 269-270).
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Eksternaliteter

Eksternaliteter opstår, når der kommer positive eller negative påvirkninger fra pro-
duktion eller køb, som ikke omfatter selve økonomien for virksomhederne og for-
brugerne. Eksternaliteter påvirker markedet gennem de fordele og ulemper, der
opstår (Pindyck & Rubinfeld, 2015, s. 622).
Negative eksternaliteter kan være forurening fra produktion, og positive ekster-
naliteter kan være uddannelse, fordi uddannelse ikke kun påvirker det enkelte
individ, som bliver uddannet, men samlet har en positiv påvirkning på samfun-
det.

Offentlige goder

Offentlige goder dækker over varer og tjenester, som leveres af det offentlige til
borgere og virksomheder. Disse goder og tjenester skal være ikke-rivaliserende og
ikke-ekskluderbare. Det betyder, at en forbrugers forbrug ikke må udelukke en an-
den forbrugers forbrug, og at ingen ekskluderes fra at forbruge det, hvis de ikke
betaler for det.
Markedsfejlen opstår, fordi varen eller tjenesten er tiltænkt enkelte grupper af bor-
gere eller virksomheder, men når først det er på markedet, kan andre grupper også
benytte godet (Pindyck & Rubinfeld, 2015, s. 622).

Asymmetrisk information

Asymmetrisk information påvirker producenter og forbrugere på kryds og tværs,
fordi den ene part har mere information end den anden part. Den asymmetriske in-
formation kan påvirke muligheden for nyttemaksimering eller pro�tmaksimering.
Det vil ofte opstå, at det er producenten eller sælgeren, der har mere information
end forbrugeren. For forbrugerne kan det være, at de køber et produkt, som ikke
gavner dem, eller at de undlader at købe et produkt, selvom det ville gavne dem
(Pindyck & Rubinfeld, 2015, s. 621-622).

Usikkerhed

Usikkerhed er et af kernebegreberne i den post-keynesianske teori, hvor det skelnes
ud fra to perspektiver: ontologisk og epistemologisk. Den økonomiske adfærd be-
stemmes ud fra individers og virksomheders forventninger til fremtiden, og disse
forventninger vil være præget af usikkerhed, fordi fremtiden er uforudsigelig. Det
er fejlagtige forventninger til fremtiden, der skaber usikkerheden, og jo længere
tidshorisont der er for en handling, desto større er sandsynligheden for usikker-
hed. Det betyder, at der er mindre usikkerhed for kortsigtet planlægning, og den
mindre usikkerhed medfører, at der ikke er helt så store økonomiske konsekvenser
(Olesen, 2013).
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På grund af asymmetrisk information, vil der altid være usikkerhed, men der er
forskel på usikkerhed og risiko i et økonomisk perspektiv. En risiko vil det være
muligt at forsikre sig ud af, ved at tegne forsikringer, som passer til det enkelte
område, men usikkerhed opstår anderledes og kan påvirke udfaldet af individers
handlinger og deres fremtid (Jespersen, 2009, s. 110-153).

Epistemologisk usikkerhed er den mest håndterbare form for usikkerhed, som
opstår fra de kognitive grænser af menneskets forståelse. Den epistemologiske
usikkerhed opfattes nærmere som en risiko end en usikkerhed, og det antages,
at individet akkumulerer humankapital gennem hele livet, som benyttes ved be-
slutningstagen, hvorfor humankapital kan være med til at mindske usikkerheden
(Olesen, 2013).

Ontologisk usikkerhed er en fundamental form for usikkerhed, som ikke er mulig
at forsikre sig imod, da fremtiden er uforudsigelig (Olesen, 2013).
Individets handlinger anskues som reaktioner på omverdenen, hvor der ikke er
garanti for rationelle handlinger som udfald. Handlinger og adfærd udspiller sig
på mikroniveau, som overføres til makroniveau. Alle handlinger og beslutninger
tages under usikkerhed, da verden er under konstant udvikling (Jespersen, 2009,
s. 122-123).

Den post-keynesianske, makroøkonomiske tilgang til usikkerhed kan overføres til
sundhed, fordi der ved sundhedstilstanden også kan være tale om en ontologisk og
en epistemologisk usikkerhed. Det er muligt at forsikre sig mod nogle sygdomme
ved at lave sit forarbejde, altså ved at forsøge at forebygge livsstilssygdomme, men
der er andre sygdomme, som kan ramme under alle omstændigheder. Yderligere
er der mulighed for til nogen grad at lave en økonomisk sikring mod sygedom-
me gennem livsforsikring, skadesforsikring og forsikring mod tab af erhvervsev-
ne. Disse forsikringer dækker kun det økonomiske aspekt, så der livskvalitet og
livslængde kan stadig blive mindsket, uden at der kan forsikres mod det.
Det gør sig gældende ved sundhed, at det ikke er muligt at forudsige fremtiden,
men dele af sundhedstilstanden og de økonomiske forhold kan der forsikres for.

4.2.4 Udbudsinduceret efterspørgsel

Det er prisen og informationen om prisen, der forbinder producent og forbruger.
Producenterne kan ikke skabe deres egen efterspørgsel, og det er i de �este tilfælde
ikke tilladt at reklamere med produkterne.
Muligheden for udbudsinduceret efterspørgsel åbner sig, når der er asymmetrisk
information, fordi agenten kan udnytte den ekstra information til sin egen økono-
miske fordel ved at få principalen til at benytte �ere sundhedsydelser end denne
normalt ville have efterspurgt, hvis der havde været symmetrisk information.
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Informationsasymmetrien er en grundlæggende forudsætning for udbudsindice-
ret efterspørgsel, men asymmetrien vil ikke nødvendigvis føre til udbudsinduceret
efterspørgsel. Hvis agenten agerer uselvisk eller følger principalens ønske, vil den
asymmetriske information ikke have betydning, og der vil ikke være udbudsinduk-
tion. Det er derfor nødvendigt, at agenten agerer selvisk og forsøger at maksimere
sin indkomst. Principalen har tillid til agenten, og der er asymmetrisk information
mellem dem, så det er nemt for at agenten at udnytte situationen. Principalen må
agere passivt, og agenten må ikke have incitament til at lade være med at følge
agentens råd og vejledning. Brugerbetaling vil kunne hindre udbudsinduktionen,
fordi principalen ikke længere vil være passiv, men vil have incitament til at stille
spørgsmål til ydelserne på en anden måde.
Producentens incitamenter kan fremme eller hæmme udbudsinduktion. Når �nan-
sieringen sker gennem en tredjepart, kan det opstilles på to måder. Hvis agenten
betaler for antallet af behandlinger, vil agenten have incitament til udbudsinduk-
tion, men hvis agenten afregnes per capita, er der ikke grund til at gøre det, og
samtidig vil agenten være mere tilbøjelig til at øge kvalitet og service, da det er
vigtigt for agenten at beholde principalen som kunde.
Udbudsinduktion bliver også påvirket af graden af konkurrence. Høj grad af kon-
kurrence begrænser omfanget af udbudsinduktion.

4.3 Innovationsøkonomi

Innovation er vigtigt i sundhedssektoren, da innovation gør nye behandlinger mu-
lige, eller det kan gøre nuværende behandlinger mere effektive.
Innovationsøkonomi handler ikke om ligevægte som i mikro- og makroøkonomi,
men er præget af historie og stiafhængighed ligesom sundhedsøkonomi.
Agenterne i innovationsøkonomi er hverken repræsentative eller fuldkommen ra-
tionelle, som det antages i nogle økonomiske teorier, og der vil ikke være tale om
hverken fuldkommen eller perfekt information mellem parterne (Greenhalgh &
Rogers, 2010).
Innovation handler om at bringe nye produkter ind på det kommercielle marked
ud fra eksisterende og ny viden (Greenhalgh & Rogers, 2010). Dette er en snæver
de�nition, da innovation ikke nødvendigvis skal være på det kommercielle mar-
ked.
Der �ndes forskellige typer af innovation. Greenhalgh and Rogers (2010) inddeler
det i følgende typer: produktinnovation, procesinnovation, organisatorisk innova-
tion, markedsinnovation og inputinnovation. Innovation kan fortolkes forskelligt,
fordi det er et relativt begreb. Innovation kan yderligere inddeles i radikal, inkre-
mentel og imitation. En radikal innovation er et drastisk innovation, en inkrementel
innovation er en trinvis innovation og imitation er et andet produkt, som har de
samme egenskaber som andre produkter.



4.3. Innovationsøkonomi 31

Innovation kan have forskellige tidshorisonter, fordi det afhænger af mange fakto-
rer. I sundhedsvæsenet kan procesinnovationer gå forholdsvist hurtigt, mens læge-
midler har en lang tidshorisont. Det er ikke ualmindeligt, at det tager 10 år fra et
udviklingen af et lægemiddel begynder til at lægemidlet kan komme på markedet.

I innovationsøkonomi skelnes ofte mellem innovation og op�ndelse, hvilket er en
vigtig skildring i forhold til patenter. Det er kun op�ndelser, der kan patenteres.
Patenter kan udelukke andre aktører fra at kopiere produktet, så patenter kan have
en beskyttende effekt for virksomheden.
Det kan være en fordel for producenten at tage patent på eksempelvis lægemid-
ler, da det er en lang proces for at få produktet på markedet, og det er ikke alle
produkter der udvikles til at komme på markedet. Det betyder, at virksomheder
kan have store sunk costs til udvikling, som aldrig bliver til et produkt. De pro-
dukter som bliver udviklet og kommer på markedet, kan virksomheden så delvist
beskytte i nogle år gennem patenter. Det giver dem monopollignende tilstand på
markedet, indtil konkurrenter �nder ud af at udvikle et lignende produkt, som
ikke bliver dækket af patentet. Patenter kan yderligere have betydning for prisen
på produktet, fordi der opstår monopollignende tilstande, så virksomheden har
mulighed for at være prissætter så længe patentet er gyldigt (Greenhalgh & Ro-
gers, 2010). På trods af de monopollignende tilstande, som det kan medføre, vil
der stadig være mulighed for at op�ndelsen kan benyttes i andre sammenhænge,
fordi der skabes en viden, som kan benyttes af andre.
Ud over at hindre andre i at bruge innovationerne, har patenter også fordelen, at
det giver incitament til at innovere. Yderligere kan patenter være med til at sprede
viden fra innovationen, fordi der er patent brugen af den viden, som hører under
patentet (Greenhalgh & Rogers, 2010). Diffusion kan have to effekter: det kan hjæl-
pe med at udbrede viden, men det kan også hindre udbredelsen af viden, fordi
det er patenteret. Udbredelsen af viden er vigtig for samfundet, da vidensdeling
er med til at udvikle forskellige områder, hvilket kan føre til øget produktivitet,
og indenfor sundhedssektoren kan det føre til øget produktivitet eller øget eller
lettere opnåelig sundhed.

Da innovation og op�ndelser ofte er en stor investering, som er underlagt stor
usikkerhed, vil det ofte være nødvendigt med økonomiske incitamenter for at
virksomhederne er villige til at ofre ressourcerne på det. Dette gælder i de �e-
ste brancher, hvor der benyttes kommercielle markeder. Det kan føre til høje priser
på produkterne, fordi der skabes monopoler, og fordi der er mange omkostninger
forbundet med innovationen.

Op�ndelser skaber værdi gennem innovationer på markedet og gennem positive
eksternaliteter for andre virksomheder eller andre op�ndere/forskere. Yderligere
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kan overnormale pro�tter være en drivkraft i patenter og innovation.

4.3.1 Viden som innovation

"... mastering the generation of good changes is not the same as mastering the
use of good changes - the diffusion of innovations"Berwick (2003)

Sundhedssektoren er præget af evidensbaserede innovationer i stor stil, men ud-
bredelsen af innovationerne er langsom (Berwick, 2003). Dette kan have stor be-
tydning for patienterne, fordi det kan lede til et overforbrug for uhjælpsom be-
handling, et underforbrug af hjælpsom, effektiv behandling og fejl og problemer i
udførelsen. Der er altså et gap mellem viden og praksis.
Tre punkter gør sig gældende for udbredelsen af innovationer:

� opfattelsen af innovationen

� karakteristik af individerne, som skal adoptere innovationen (kan være en
succes eller en �asko)

� Kontekstuelle faktorer, specielt omhandlende kommunikation, incitament, le-
derskab og styring.

Individer er mere tilbøjelige til at adoptere en innovation, hvis de mener, at det kan
hjælpe dem. Der vil være en usikkerhed, som har sammenhæng med mængden af
viden, som individet har om innovationen. Yderligere er der en opvejning mellem
fordele og risiko, så risikoaversion spiller en rolle (Berwick, 2003).
Innovationen skal være forlignelig med værdier, overbevisninger, historie og nu-
værende behov for individet for at blive en succes. Kompleksiteten af innovationen
har også ind�ydelse på spredningen - simple innovationer spredes hurtigere end
komplekse innovationer.
Innovationer implementeres ikke nødvendigvis 1:1, men i stedet kan de tilpasses
efter omstændighederne, så der kan være tale om at adoptere dele af en innova-
tion, frem for helheden, for at forbedre.
Ændringer spredes hurtigere, hvis de har følgende fem forståede egenskaber: for-
dele, kompatibilitet, enkelthed, mulighed for afprøvning og observerbarhed (Berwi-
ck, 2003).

Individer, som skal adoptere innovationer, kan deles ind i forskellige kategorier
efter deres risikoaversion og villigheden til at adoptere innovationer. Grupper-
ne kaldes Innovators, Early Adopters, Early Majority, Late Majority og Laggards, og
Berwick (2003) beskriver nogle karakteristikker ved hver gruppe.
Nogle organisationer er mere tilbøjelige til at adoptere innovationer end andre,
hvilket afhænger af konteksten. Det kan være, at der fra organisationens side bli-
ver opfordret mere til at adoptere innovationer ved at stille de fornødne ressourcer
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til rådighed, ved at give ros til medarbejderne, ved at opfordre til forandringer
og innovationer gennem arbejdsmiljøet, og ved at sørge for sikkerhed, når der sker
fejl og �asko omkring innovationerne. Andre organisationer vil måske modarbejde
innovationer.
Berwick (2003) beskriver, hvordan sundhedsprofessionelle gennem tiden har ud-
viklet et system, hvor viden bliver publiceret, og han beskriver, hvordan dette sy-
stem nogle gange modarbejdes på grund af overvægten af Early Majority og Late
Majority. Yderligere lægger han vægt på, at Innovators og Early Adopters er sær-
deles vigtige for organisationer og innovationer, men at Innovators kan være svære
at håndtere som organisation.
Forskning og testning er særdeles vigtig for videndeling og implementering af in-
novationer, men det er nødvendigt at skabe det rigtige miljø, hvor andre grupper
end Innovators og Early Adopters kan følge med og føle sig trygge. Det er vigtigt,
at organisationen skaber rammerne for trygheden for at det kan blive en succes.
Det skal altså skabes oppe fra - fra ledelsen.

4.4 Centralisering og decentralisering

Bakka and Fivelsdal (2004) opstiller nogle punkter for centralisering og decentrali-
sering af organisationer.
Centralisering af organisationer har en række fordele. Det gør koordinering af ak-
tiviteter lettere, der er bedre overblik over den samlede organisation, beslutninger
om strategi, ressourceallokering og politikker på forskellige funktionelle områder
bliver lettere. Det kan være på områder som markedsføring, produktion, forskning,
udvikling, �nansiering, osv. Centralisering af organisationer kan føre til besparelse
på administration, og det giver koncentreret beslutningstagning, da det er lettere
at gruppere specialister. Yderligere menes det at kunne give hurtigere beslutninger
i tilfælde af kriser.
Ved decentralisering af organisationer nævnes først, at centralisering af organisa-
tioner kan føre til overbelastede ledere, hvilket kan resultere i træge beslutnings-
processer og langsom tilpasning ved ændringer.
Decentralisering kan give øget produktivitet blandt medarbejdere, hvis de har mu-
lighed for at påvirke egen arbejdssituation. Delegering af ansvar i decentraliserede
organisationer kan fordre intern rekruttering til højere stillinger, og der kan være
større �eksibilitet og hurtigere beslutninger på operative niveauer i organisationen
- specielt i store organisationer.
Ved decentralisering af organisationer kan der være større tilknytning til og viden
om lokaleforhold, men det forudsætter, at lokale grupper kender organisationens
generelle politik og generelle standarder. Ved decentralisering er der frihed under
ansvar, og det er lettere at afgrænse og fastsætte ansvar for en bestemt enhed.
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5 Det danske sundhedsvæsen

Sundhedsvæsener er bygget op forskelligt rundt omkring i verdenen. Her vil der
være fokus på opbygningen af det danske sundhedsvæsen.
Sundhedsvæsenet er opbygget af forskellige virksomheder. Disse virksomheder
kan have forskellige typer af ejerskab; offentlig, non-pro�t eller kommerciel, men
yderligere har driftmotivet og graden af konkurrence også betydning. Opbygnin-
gen af sundhedsvæsenet kan på mange områder forklares ved stiafhængighed.
Sundhed kan ses som det endelige produkt i en produktion, hvor der er en efter-
spørgsel efter sundhed, som produceres ved hjælp af forskellige sundhedsydelser,
men ud over disse sundhedsydelser skal borgerne bruge deres egen tid og deres
egen viden for at opnå sundhed.
Individerne i et samfund fødes med en sundhedstilstand, som påvirkes gennem
hele livet. Denne sundhedstilstand kan vedligeholdes, forbedres eller forværres
gennem livet, men generelt vil sundhedstilstanden forringes gennem livet på grund
af aldring, og ting som livsstil, arbejde, ulykker, sygdomsepisoder mm. spiller en
rolle.
Sundhed kan betragtes som et kapitalgode, hvor individerne fødes med en start-
værdi, og gennem livet er det nødvendigt at lave investeringer i dette gode. Inve-
steringerne kan være både forebyggende og behandlende aktiviteter, og afkastet
her af vil være sundhed.
Sundhedsydelser i sig selv er ikke nok for at opnå sundhed. Det er et samarbej-
de, og det kan tænkes som en dobbelt produktionsproces, hvor en del ligger hos
producenten og en del ligger hos forbrugeren.

5.1 Struktur og �nansiering

Alle sundhedsvæsener kan siges at være bygges op ud fra jerntrekanten, som inde-
holder patienter, producenter og en betalende tredjepart. Forskellene kommer så
af, hvordan de tre dele er struktureret. Jerntrekanten er bygget ud fra observatio-
ner og den faktiske tilgang, og den viser således ikke, hvordan et sundhedsvæsen
optimalt bør opbygges (Pedersen, 2017, s. 29).
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Figur 5.1: Jerntrekanten med de tre parter og de økonomiske mekanismer. Kilde: (Pe-
dersen, 2017, s. 30)

Jerntrekanten er illustreret i �gur 5.1. De tre parter i sundhedsvæsenet er patien-
terne, selve sundhedsvæsenet og den �nansierende tredjepart, det er altså de tre
kasser i hvert hjørne af trekanten. Patienterne er befolkningen, den �nansierende
tredjepart dækker over det offentlige, non-pro�t sygekasser og for-pro�t forsik-
ring, og sundhedsvæsenet dækker over praktiserende læger, sygehuse, tandlæger,
apoteker, fysioterapeuter, kiropraktorer m.�.
De tre økonomiske mekanismer i jerntrekanten er illustreret i cirklerne mellem
kasserne, og dette er egenbetaling mellem patienter og sundhedsvæsenet, �nansi-
eringssystemet mellem patienter og den �nansierende tredjepart og afregningssy-
stemet mellem den �nansierende tredjepart og sundhedsvæsenet. Disse økonomi-
ske mekanismer bliver beskrevet mere dybdegående i de kommende afsnit samt
en uddybende forklaring af de tre parter.
Sundhedsvæsenet består af forskellige dele, og nogle dele af sundhedsvæsenet er
offentligt ejet, mens andre dele er privatejet. Det samme gælder for økonomien,
hvor nogle dele �nansieres af staten, mens andre dele �nansieres af sundhedsfor-
sikringer, sygekasser eller brugerbetaling.

5.1.1 Finansierende tredjepart

Den �nansierende tredjepart gør, at prisdannelsen i sundhedsvæsenet ikke funge-
rer ud fra markedsbetingelserne, fordi der laves aftaler om faste priser på mange
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varer og ydelser. Yderligere der er brugerbetaling på dele af ydelserne og stramme
regler for markedsføring af produkterne.
Den �nansierende tredjepart ændrer på forholdene på markedet. Efterspørgslen
påvirkes ikke af prisen, som er tilfældet ved andre markedsstrukturer.

5.1.2 Patienter

Patienterne er, som tidligere beskrevet, befolkningen. I en almindelig økonomisk
model vil patienterne beskrives til udelukkende at efterspørge sundhedsydelser,
men dette er ikke en tilstrækkelig anskuelse. Patienterne har brug for mere end
blot sundhedsydelser. Patienterne er til dels nyttemaksimerende.

5.1.3 Brugerbetaling

Ud fra markedsteori vil prisen på et gode eller en serviceydelse påvirke efter-
spørgslen, og dette er også tilfældet, når der er brugerbetaling i sundhedsvæsenet.
Nogle sundhedsydelser kan være nødvendige, uanset om prisen ændrer sig, og i
de tilfælde vil efterspørgslen ikke være påvirket af prisændringer, men som ud-
gangspunkt er der en negativ priselasticitet.
Der kan være problemer med brugerbetaling for sundhedsydelser, fordi nogle pa-
tienter kan undlade at søge behandling eller forebyggende ydelser, fordi de skal
betale hele eller dele af ydelserne. Hvis patienterne undlader dette, kan det have
en a�edt effekt på sundhedstilstanden.
Brugerbetaling kan have fordelingsmæssige konsekvenser, fordi det kan mindske
den lige og fri tilgang til sundhedsydelserne, det kan have en adfærdsregulerende
virkning, fordi det kan mindske unødvendige kontakter til sundhedsvæsenet, og
det kan have provenu-effekt. Det betyder, at brugerbetalingen kan have en a�asten-
de effekt på de offentlige budgetter. Yderligere kan brugerbetalingen påvirke efter-
spørgslen, sundhedstilstanden, omfordelingen af sundhedsydelser, administratio-
nen forbundet med sundhedsydelser, og det kan have samfundsøkonomiske eller
privatøkonomiske konsekvenser.

5.2 Hospitaler

Hospitaler er enten offentligt ejede og drevne, kommercielle virksomheder eller
selvejede non-pro�t-virksomheder. Dette er et af stederne, hvor det bliver tydeligt,
hvordan sundhedsøkonomien adskiller sig fra samfundsøkonomi, fordi virksom-
heder fra et samfundsøkonomisk perspektiv vil være pro�tmaksimerende og sel-
vejede. Kommercielle non-pro�t-sygehuse fylder en lille del i det samlede billede
af hospitaler (Pedersen, 2017, s. 183).
Hospitaler kan have forskellige organisationsformer, som tager udgangspunkt i
ejerskab og governance. Dette har betydning for hvordan der tages beslutninger
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for hospitalet, og hvem der kan disponere over et eventuelt overskud. Governance
for hospitaler betyder, at der kan være en professionel bestyrelse, en stakeholder
bestyrelse, eller at hospitalet kan drives uden en bestyrelse (Pedersen, 2017).

5.2.1 Specialefunktioner

Sygehusbehandlinger i Danmark opdeles overordnet set i hovedfunktionsniveau
og specialfunktionsniveau, hvor hovedfunktionsniveau er opgaver af begrænset
kompleksitet, og det er hyppigt forekomne behandlinger. Hovedfunktioner er de-
centraliseret, mens specialfunktioner er centraliseret i sundhedsvæsenet fordelt på
lands- og landsdelsspecialer (Sundhedsdatastyrelsen, 2015).
Sundhedsstyrelsen tager beslutninger omkring lands- og landsdelsspecialer i Dan-
mark, og beslutningen bygger på nogle krav til specialefunktionerne, som kan de-
les op i to niveauer:

� "Regionsfunktioner, det vil sige funktioner, som har en vis kompleksi-
tet, er relativt sjældent forekommende og/eller kræver en del ressourcer,
herunder f.eks. samarbejde med �ere andre specialer. En regionsfunktion
vares typisk 1-3 steder i hver region."

� "Højt specialiserede funktioner, det vil sige funktioner, som har en stor
kompleksitet, er sjældent forekommende og/eller kræver mange ressourcer,
f.eks. samarbejde med �ere andre specialer. En højt specialiseret funktion
varetages typisk 1-3 steder i landet."

Kilde: Sundhedsdatastyrelsen1

Det fastsættes ud fra et princip om, at øvelse gør mester, så forskellige funktioner
ikke skal varetages �ere steder end nødvendigt. Formålet er, at specialerne skal
have en fornødne og hensigtsmæssige viden, rutine, erfaring og volumen, og der
skal kunne være nødvendige faciliteter til at det kan gøres med høj kvalitet.
Kompleksiteten vurderes ud fra vanskeligheden funktionen er, samt behov for
samarbejde med andre specialer. Forekomsten vurderes ud fra mængden af syg-
domstilfælde og behandlinger indenfor specialet, altså den nuværende aktivitet,
men også med henblik på forventningen til den fremtidige aktivitet. Ressourcefor-
bruget vurderes ud fra samfundsøkonomiske, driftsøkonomiske og personalemæs-
sige forhold (Sundhedsdatastyrelsen, 2015).

Når der er tale om specialer med udviklingsfunktion, vil der være et behov for
ny viden løbende, hvorfor der medfølger en forpligtelse til at dokumentere, udvik-
le, forske og uddanne i forbindelse med varetagelse af specialet.

1https://www.sst.dk/da/Viden/Specialeplanlaegning/Om-specialeplanlaegning/
Begreber_-principper-og-krav
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5.3 Medicinmarkedet

Medicinmarkedet præges både af private og offentlige producenter, der driver
omfattende forskning og udvikling. Yderligere sælger producenterne medicin til
sundhedsvæsenet. Medicinmarkedet præges primært af private producenter, som
udvikler lægemidler og udstyr, og her ses mekanismer, som kendes fra mere tra-
ditionel økonomisk teori, som er fraværende i store dele af sundhedsvæsenet. Der
laves prisaftaler og reguleringer mellem medicinalindustrien og den �nansierende
tredjepart, og licitationer mellem medicinalindustrien og sundhedsvæsenet.
Betalingen for medicin i Danmark er delt op mellem tilskud og brugerbetaling,
hvor den �nansierende tredjepart giver tilskud, som gives direkte til sundhedsvæ-
senet, og patienterne har derefter en brugerbetaling, som betales til sundhedsvæ-
senet.
Dette marked er præget af omfattende politiske reguleringer, prisreguleringer og
patentlovgivningen. Der er ofte en stor andel af monopol eller oligopolstruktu-
rer, der er forbrugerbeskyttelse, sikret adgang til medicin, og der er distribution i
engros- og detailleddet.
Her vil der være fokus på de private producenter på medicinmarkedet, som kan
ses med dobbelte monopol-tendenser.

5.3.1 Lægemidler

Ifølge Lægemiddelindustriforeningen (2008) tager det op til 15 år at udvikle læge-
midler fra de første opdagelser i et laboratorie til godkendelse til salg, og der er
gennemsnitligt omkostninger på seks milliarder kroner.
De første tanker og opdagelser kan opstå ud fra forskellige grundlag; tilfældig-
heder, naturprodukter, systematiske undersøgelser, ændringer af eksisterende læ-
gemidler og målrettet forskning. Herefter skal der laves laboratorieundersøgelser
med screeningsmodeller for at frasortere kandidater, som ikke er egnede. Efter la-
boratorieundersøgelserne skal det godkendes til prækliniske forsøg (forsøg med
dyr). Dette gøres for at teste, at stoffet har den ønskede virkning, og at stoffet
er sikkert at give til mennesker. Der laves nogle såkaldte toksikologiske undersø-
gelser, som deles op i fem faser: akut og subakut toksicitet, subkronisk toksicitet,
krinisk toksicitet, reproduktionstoksicitet og mutagenicitet.
Akut og subakut toksicitet undersøges i op til �re uger i tre til �re forskellige dy-
rearter, hvoraf en ikke må være en gnaver. Dette gøres for at tjekke hvor stor en
dosis, der kan benyttes (tåles). Anden fase undersøges i op til tre måneder på to
forskellige dyrearter, hvor effekten af længere behandling undersøges. Tredje fase
undersøges 6-12 måneder på to forskellige dyrearter, og formålet er at undersøge,
om stoffet kan være kræftfremkaldende. Fjerde fase undersøger stoffets virkning
på reproduktion, fostre og udfald af afkom. Femte og sidste fase i prækliniske for-
søg undersøger stoffets virkning på arveanlæg, og dette udføres både som forsøg
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på dyr og forsøg i laboratorie.
Alt i alt strækker de prækliniske forsøg sig ofte over �ere år.

Ud fra de prækliniske forsøg skal midlet nu godkendes til kliniske forsøg, som er
forsøg på mennesker. Dette er nødvendigt, fordi der på trods af sammenligninger
også er forskelle på alle dyrearter, og det må derfor undersøges, om et lægemiddel
påvirker mennesker på samme måde som dyr, da der er forskelle i fysiologi og
arvemateriale.
De kliniske forsøg undersøger, hvordan mennesker optager og udskiller lægemid-
let, og der undersøges, om forskellige faktorer, som køn, alder og race, kan have
betydning for virkningen. Der laves yderligere undersøgelser om, hvorvidt læge-
midlet bliver påvirket af andre lægemidler, og bivirkninger i forskellige kategorier
bliver undersøgt. Samtidig laves der en vurdering af disse bivirkninger i forhold
til andre lægemidler.
Kliniske forsøg giver videnskablige dokumentation omkring effekt og sikkerhed af
lægemidler, og dette bliver vurderet i forhold til patienter, som har fået placebo.
Ligesom prækliniske forsøg kan kliniske forsøg inddeles i forskellige faser:
Første fase undersøger tolerancen af stoffet på nogle få, frivillige og raske for-
søgspersoner. Der laves gradvise forøgelser i dosering for at undersøge effekten.
Anden fase består af en større mængde forsøgspersoner (50-100), hvor den terape-
utiske virkning af stoffet undersøges for at �nde en sammenhæng mellem dosis og
virkning. Tredje fase skal dokumentere den dosis, som er resultatet fra anden fase.
Her benyttes igen en større mængde forsøgspersoner (100-10.000). Fjerde og sidste
fase vil typisk være efter godkendelse til markedsføring fra lægemiddelstyrelsen,
hvor der kan være et behov for at sammenligne lægemidlet med andre lægemidler
eller udvide med forsøg til andre aldersgrupper.

Data om bivirkninger af lægemidler indsamles både før og efter, at lægemidlet
godkendes til salg. Bivirkningerne opdeles i forskellige kategorier efter hyppighed
og sværhedsgrad.

5.3.2 Reguleringer

Reguleringerne på udbudssiden kan opdeles i forskning og udvikling (R&D), pro-
duktion og distribution. R&D omfatter reguleringer i form af patenter og markeds-
føringstilladelser. Produktionen dækker over Good Manufacturing Practice (GMP),
og distributionen dækker over parallelimport, priskontrol, apotekersystem og rek-
lameregler.
På efterspørgselssiden reguleres der for praktiserende læger og patienter. De prak-
tiserende læger og patienterne kan reguleres gennem recepter, generisk substitu-
tion, rationel farmakoterapi, medicinpro�ler og tilskudssystemer.
Rationalet for denne typer reguleringer bunder ofte i at undgå markedsfejl; natur-
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ligt monopol, offentlige goder, eksternaliteter og asymmetrisk information.
Yderligere kan der laves reguleringer for prisdannelsen; tilskud, referencepriser,
substitutionsordninger, regler for parallelimport, licitation af medicinordninger, fri-
villige (eller påduttede) prisaftaler og regler for reklame og markedsføring.

5.3.3 Prissætning

Prissætning på medicin kan være præget af patenter, hvorfor der er forskellige
prissætningsstrategier. Patentmedicin kan danne et monopollignende marked, så
der ikke er en egentlig konkurrence, og her vil strategien være at udnytte mulig-
heden til at få så høj pro�t som muligt. Virksomheden er pro�tmaksimerende med
henblik på at få dækket omkostningerne fra forskning og udvikling, samt skabe et
overskud. Omkostningerne er ikke offentligt kendte, hvorfor det er svært at vur-
dere, hvad en retfærdig pris er for både producent og forbruger.
Myndighederne vil benytte en form for referencepris til at vurdere en retfærdig
prissætning. Referenceprisen kan laves ud fra eksisterende produkter.
Producenten skal også tage højde for prissætningen efter patentets udløb, da der
sandsynligvis vil komme �ere producenter på markedet med generika. Hvis der
ikke er patent på medicin eller hvis patentet er udløbet, vil der være konkurrence
på markedet i større eller mindre omfang, hvilket naturligvis påvirker prissætnin-
gen, som ikke kan gøres efter monopollignende tilstande.

5.4 Finansieringsmodeller

Finansieringssystemet foregår fra patienterne til den �nansierende tredjepart. Fi-
nansieringssystemet kan bestå af indkomstskatter, ejendomsskatter, præmier og
bidrag, hvor afregningen foregår mellem sundhedsvæsenet og den �nansierende
tredjepart, men en del af sundhedsydelserne �nansieres også af egenbetalinger,
hvor patienterne selv afregner med sundhedsvæsenet, men i bund og grund �nan-
sierer patienterne selv sundhedsvæsenet (Pedersen, 2017).

Der er �re forskellige �nanseringsmodeller for sundhedsvæsener; Frit forsikrings-
marked, social forsikring, skatte�nansiering og blandingsmodeller. Udenfor disse
modeller ligger egenbetalingen.
Skatte�nansierede, integrerede systemer kaldes også Beveridge-systemer, og soci-
alt forsikringsbaserede systemer kaldes Bismarck-systemer. Blandingmodeller be-
står af, at sundhedsvæsenet benytter sig af �ere af to eller �ere forskellige �nansi-
eringsmodeller.
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5.4.1 Det frie forsikringsmarked

I denne model kan borgerne frit vælge, om de ønsker at være forsikrede. Hvis de
ikke vælger en forsikring, skal de selv betale behandlinger. Det er borgernes risi-
kobeslutning, der bestemmer, om de vil tegne en forsikring. Det antages, at der
er risiko-averse individer, der vælger at tegne en forsikring. Der kan også være
arbejdsgiverbetalte forsikringer på det frie forsikringsmarked.
Advers selektion og moralsk fare kan være med til at gøre forsikringsmarkedet
ineffektivt, fordi den skjulte information mellem individet og forsikringsselskabet,
og samtidig kan moralsk fare have betydning for markedet, fordi individet kan
have et unødvendigt overforbrug af ydelser, og individet kan miste incitamentet
til forebyggelse, da der betales til forsikringen uanset, om der er behov for ydelser
eller ej.
Ideelt set bør der være symmetrisk information, når der indgås en kontrakt mel-
lem en principal og en agent. En forsikringspræmie sættes efter risiko, altså det
der hedder aktuarisk præmie. Der er asymmetrisk information, fordi forsikrings-
selskabet ikke har den samme information om individets sundhedstilstand. Det er
nødvendigt med tillid mellem parterne, fordi individet i mange tilfælde selv skal
oplyse sundhedstilstanden.
Moralsk fare i denne sammenhæng betyder, at individet ikke har incitament til
at begrænse forbruget af ydelserne, som det ville, hvis det selv skulle betale den
aktuelle pris for ydelserne. Forsikringsselskabet har ikke mulighed for at tjekke
adfærden hos individet, så der er en asymmetrisk information om forsvarligheden
af individets handlinger.
Individet vil have incitament til oplyse om positive ting ved sundhedstilstanden,
for at få en mindre præmie. Det vil have have betydning for andre individer, fordi
forsikringsselskaber vil øge den gennemsnitlige præmie for gruppen, så den aktu-
ariske præmie vil være højere end deres faktiske risiko. På den måde vil individer
i lav-risikogrupper undlade at tegne en forsikring, fordi det er for dyrt. Dette vil
atter betyde, at forsikringsselskabet hæver præmien på forsikringerne, fordi der
skal være en økonomisk balance. Det kan føre til, at markedet ikke er pro�tabelt,
så virksomhederne ikke går ind på markedet, eller at der vil være meget høje
aktuariske præmier på markedet på høj-risikogrupper, eller at disse grupper helt
udelukkes fra markedet Mcpake and Normand (2008).

Det er muligt at lave forskellige tiltag, som mindsker incitamenterne i forbindelse
med advers selektion og moralsk fare. For advers selektion kan det være krav om
sundhedsattester, så forsikringsselskabet ikke udelukkende skal stole på individet,
det kan være en præmie baseret på tidligere skader eller at gøre forsikringen ob-
ligatorisk for alle individer.
For at mindske moralsk fare kan forsikringsselskaberne lave en selvrisiko, altså
en brugerbetaling, som individet skal betale, når der er behov for dækning af en
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ydelse. Denne brugerbetaling kan mindske incitamentet til uforsvarlig adfærd, la-
ve en delvis kompensation af omkostningerne ved skaden eller basere præmien på
tidligere skader.

5.4.2 Sociale forsikringer

Sociale forsikringer dækker over arbejdsgiverbetalte forsikringer og sygekasser.
Her kan der både være offentlige og private forsikringsselskaber at vælge mel-
lem. Sociale forsikringer vil ofte være obligatoriske i en eller anden form, så det vil
være påkrævet for borgerne at have en forsikring, men der vil typisk være forskel-
lige at vælge mellem.
Under disse forudsætninger vil der ikke være problemer med advers selektion,
fordi alle individer obligatorisk er dækket ind. Der vil stadig være problemer med
moralsk fare, og her er det de samme problematikker, som der er ved det frie for-
sikringsmarked.
Sociale forsikringer vil typisk være kontrakt-modeller. Det er et af stederne, hvor
de adskiller sig fra skatte�nansiering, som er integrerede modeller. Yderligere vil
sociale forsikringer typisk indsamle bidrag fra borgerne, og selvom staten har en
form for magt over de sociale forsikringer, har de ikke direkte kontrol over dem.
Magten består i reguleringer fra staten.
Sociale forsikringer kan give patienterne �ere valgmuligheder, end der er ved skat-
te�nansiering (Mcpake & Normand, 2008).

Bismarck-modellen

Bismarck-modellen stammer fra Tyskland, hvor den tyske ministerpræsident, Otto
von Bismarck, gennemførte verdens første sygekasselov i 1883. Formålet med loven
var at tilgodese arbejderklassen, og betalingen af kontingentet til sygekassen blev
fordelt ligeligt mellem arbejdstager og arbejdsgiver. Det taske sundhedsvæsen er
stadig opbygget efter modellen med et obligatorisk kontingent til sygekasser (Pe-
dersen, 2017).

5.4.3 Skatte�nansiering

Sundhedsvæsenet �nansieres af skatter fra borgere og virksomheder. Skatterne kan
være generelle skatter eller øremærkede skatter. I et skatte�nansieret system er der
ikke advers selektion, da alle borgere er dækket af systemet, men der er moralsk
fare, hvis alle ydelser dækkes af systemet, fordi individerne ikke selv skal betale
for ydelserne, hvis der sker noget. Dette kan få individerne til at have uforsvarlig
adfærd. Der vil også være incitament til højt forbrug af sundhedsydelser, netop
fordi individerne ikke direkte skal betale omkostningerne, hvorved der kan opstå
et overforbrug af sundhedsydelser.



44 Kapitel 5. Det danske sundhedsvæsen

Formålet med at lave et skatte�nansieret system eller et system med sociale forsik-
ringer er at sikre, at alle individer med et medicinsk behov, kan få den fornødne
hjælp uanset økonomisk situation.
Et skatte�nansieret system kan opstilles på forskellige måder, da der kan være
forskel på, hvordan denne skat inddrives. Finansieringen af system kan være pro-
gressiv, proportional eller regressiv.
Hvis der er progressiv �nansiering, betales en større andel jo mere individet tjener.
Procentdelen eller beløbet til systemet stiger altså, når indtægten stiger.
Hvis der er proportional �nansiering udgør betalingen den samme andel af ind-
tægten, uanset indtægtens størrelse. Det vil altså være en fast procentdel af ind-
tægten, der betales til systemet.
Hvis der er regressiv �nansiering betales en større andel af indtægten, jo mindre
individet tjener. Der vil være fastsat et fast beløb til systemet, som ikke ændres, når
indtægten ændres. Ressourcefordelingen bliver besluttet politisk (Pedersen, 2017).
Et skatte�nansieret system er afhængigt af den makroøkonomiske situation, hvor-
for den type systemer er stærkt konjunkturfølsomme.

Beveridge-modellen

Beveridge-modellen stammer fra England, hvor den engelske økonom og jurist,
William Beveridge, skrev rapporten, Social Insurance and Allied Services, i 1942,
der blev grundlaget for Englands skatte�nansierede system i efterkrigstiden (Pe-
dersen, 2017).

5.4.4 Sammenligning

Tabel 5.1: Sammenligning af de individuelle �nansieringsmodeller

Fri forsikring Social forsikring Skatte�nansiering

Finansiering Frivillig Kollektiv Tvungen
Advers selektion Problem Ikke et problem Ikke et problem
Moralsk fare Problem Problem Problem

Tabel 5.1 giver en kort opsummering af de overordnede �nansieringsmodeller i for-
hold til, hvorvidt individerne selv har et valg omkring �nansieringen, og hvordan
�nansieringsmodellen tager højde for advers selektion og moralsk fare. Moralsk fa-
re vil være et problem i alle modellerne, men advers selektion kun er et problem i
det frie forsikringsmarked. Sundhedsvæsenet bygger på tillid mellem individerne
og sundhedsvæsenet. Patienterne skal derfor kunne stole på sundhedsprofessio-
nelle og ledelsen, mens den �nansierende tredjepart og de sundhedsprofessionelle
også må have tillid til patienterne.
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5.5 Afregningssystem

Overordnet set skelnes der mellem 4 typer af afregningssystemer; rammebudget,
kontrater, aktivitetsbaseret og blandingsmodeller. Der er nogle økonomiske for-
hold, organisatoriske forhold og formål, som har betydning for afregningssystemet.
De økonomiske forhold hos den �nansierende tredjepart omfatter at tage hensyn
til de samlede udgifter og hårdheden af budgetrestriktionerne. De organisatoriske
forhold omfatter ejerskab og graden af integration af sundhedsvæsenet. Formålene
om fatter produktivitet, volumen, kvalitet, økonomisk styrbarhed, graden af dispo-
sitionsfrihed hos den modtagende institution og graden af forskning og udvikling
(Pedersen, 2017).

Almenpraktiserende læger i Danmark afregnes ved en blanding af per-capita-
afregning og afregning per ydelse. Den faste honorering skal sikre, at lægerne
ikke kun interesserer sig for indtjening, men i stedet skal være til rådighed for pa-
tienterne, og har et generelt ansvar for patienterne. Det frie valg af praktiserende
læger betyder, at lægerne får eller mister indkomst, når der er tilgang eller frafald
af patienter i klinikken. Den ydelsesbestemte del af indkomsten skal derimod sik-
re, at lægerne behandler i det rette omfang, og ikke blot sender patienterne videre
i systemet unødvendigt (Pedersen, 2017).
Et afregningssystem kan vurderes fra �re forskellige perspektiver; patienterne, in-
stitutionerne, den �nansierende tredjepart eller et helhedsperspektiv.
Fra patienternes perspektiv vil afregningssystemet vurderes på ventetid, venteli-
ster, brugerbetaling og kvalitet (Pedersen, 2017).
Fra institutionernes perspektiv vil det vurderes ud fra overensstemmelse mellem
ressourcer og forventede aktiviteter og incitamentsvirkninger, som dækker over
produktivitet, kvalitet, udvikling, volumen, forudsigelighed af ressourcetilføjelse
og sammenhæng mellem kvalitet og afregning.
Fra den �nansierende tredjeparts perspektiv, vurderes det ud fra den samlede øko-
nomiske styrbarhed, incitamenter vedrørende kvalitet og produktivitet og mulig-
heden for at målrette ressourcetilførelsen ud fra politiske prioriteringer (Pedersen,
2017).
Fra helhedsperspektivet vurderes det ud fra ef�ciens, kvalitet, innovation og kon-
trolleret udgiftsudvikling (Pedersen, 2017).

Aktivitetsbaseret afregning kan udføres på forskellige måder. De forskellige me-
toder adskilles af, hvilken enhed der afregnes efter. Det kan være indlæggelser,
udskrivninger, ydelser, sengedage og indlæggelsesforløb. Der kan være et tæt for-
bindelse mellem afregningsenheden og økonomiske incitamenter, men dette af-
hænger også af organisationens kontrol over enheden og styrken af kontrol. Der
kan være tale om endogene og eksogene afregningsenheder, ud fra om organisatio-
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nen selv kontrollerer antallet af enheder (endogen), eller om det bestemmes udefra
(eksogen). Det har også betydning for kontrollen, om organisationen selv har en
medbestemmelse i patienttilstrømningen, så denne kan også være delvist styret
endogent eller eksogent.
Diagnoserelaterede grupper (DRG) kan bruges til at til at lave et afregningssystem
for sundhedsvæsenet. Det er helt eller delvist aktivitetsbaseret, og der er tre kri-
terier for gruppering af taksterne; grupperne skal være relativt homogene med
gensyn til ressourceforbrug, grupperne skal være klinisk meningsfulde, og der må
ikke være for mange grupper. DRG-taksterne er lavet for indlagte patienter, og der
er et andet system (Dansk Ambulant Grupperingssystem (DAGS)) for afregning af
ambulante patienter (Pedersen, 2017).
DRG-taksterne beregnes ud fra de gennemsnitlige omkostninger pr indlæggelse
eller behandlingsforløb, så der bliver udregnet et konkret beløb for hver enkelt
DRG. Det betyder, at det laves ud fra en omkostningsfordeling, så relevante om-
kostninger fordeles på DRG. Der er �ere elementer af beregningen, som baseres på
skøn, eksempelvis overhead. Afregningen med DRG-takster betyder, at sygehuse-
ne bliver betalt ud fra de gennemsnitlige omkostninger for alle sygehuse, uanset
deres faktiske omkostninger forbundet med en behandling (Pedersen, 2017).
Der skabes et økonomisk incitament til at placere patienter i forskellige grupper,
men incitamentet er ikke blot en mere præcis registrering, men også et incitament
til at udnytte gråzoner eller direkte at snyde (Pedersen, 2017).

Rammebudget betyder, at den �nansierende tredjepart bevilger et speci�kt bud-
get til sygehuset for det kommende år. Der er ikke mange betingelser knyttet til
denne metode. Rammebudgettet sættes ofte ud fra det foregående års budget, som
kombineres med nogle produktivitetskrav, og der kan være speci�kke indsatsom-
råder, som der stilles eksplicitte krav til (Pedersen, 2017).
Der er nogle forskellige forudsætninger, som følge af en total afregning med ram-
mebudgetter. Disse forudsætninger kan være:

� at behandle �est mulige patienter

� at holde et vist fagligt og servicemæssigt kvalitetsniveau

� at sikre faglig udvikling

� at al aktivitet �nansieres ud fra et rammebudget

� at sygehusene skal tage alle henviste og akutte patienter, men at der er mu-
lighed for at lave ventelister

� at sygehusene har den fornødne dispositionsfrihed til at kunne gennemføre
relevante rationaliseringstiltag og foretage midlertidige marginale kapacitet-
stilpasninger
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� at sygehusene har en hård budgetrestriktion

� at et overskud eller underskud får økonomiske konsekvenser for ledelsen

� at et overskud anvendes frit til relevante sygehusformål, uden at det behøver
at være direkte patientbehandling

� at et vedvarende underskud kan få ansættelsesmæssige konsekvenser for le-
delsen

Disse forskellige forudsætninger er med til at øge og mindske incitamenter (Peder-
sen, 2017).
Det kan på kort sigt give agenten et incitament til at sænke arbejdsindsatsen, hvis
budgettet lægges ud fra foregående aktivitet, fordi agenten da vil få et stort budget,
men have en lille aktivitet. Dette vil selvfølgelig have en negativ effekt for agenten
efterfølgende, hvor tilliden er svækket, og budgettet bliver mindre. Det vil ikke
altid være muligt for principalen at vide eller undersøge, om det er agenten fejl
med aktiviteten, eller om det er eksterne faktorer.

Afregning med kontrakter udføres ved, at den �nansierende tredjepart og syge-
husene bliver enige om og udfylder kontrakter, som hver part skal overholde. Her
stilles der krav til nogle kvantitative og kvalitative mål, som skal opfyldes og følges
op på Pedersen (2017).
Kontrakten fastsætter budgettets størrelse, den forventede aktivitet og nogle mål
for kvalitet og service. Det er vigtigt at huske, at der kan være problemer med
asymmetrisk information, når kontrakten laves, og der er ikke sanktioner for, hvis
kontrakten ikke overholdes, medmindre det er en del af kontrakten.
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6 Komparativ analyse af vævsban-
ker i Danmark

Der er ikke et klart teoretisk fundament for styring af vævsbanker, men der er for-
skellige retningslinjer for håndtering af vævsbanker, som bygger på klinisk praksis,
jura, etik, politik og økonomi.

Udviklingen har gjort det muligt at transplantere væv og celler fra et menneske
til et andet. Transplantationer med væv og celler redder ikke nødvendigvis liv i
samme omfang som organdonation, men der kan være tale om livsforbedrende
behandlinger, så det kan enten redde liv, forlænge levetiden eller øge kvaliteten af
liv. Væv og celler kan gennem til senere brug efter donation, og donorerne kan i
mange tilfælde bruges til gentagne donationer. Dette betyder også, at transplanta-
tioner med væv og celler kan have både positive og negative konsekvenser fra en
donor til mange recipienter (EDQM, 2019).
Beslutningen om donation og transplantation skal altid tages ud fra en opvejning
mellem risici og fordele. Der kan være risici forbundet med selve processen, men
også med donor-overførte sygdomme. Derfor er det vigtigt med skarpe kriterier
for udvælgelse af donorer, test af væv og celler, proces og opbevaring. Guiden
lægger op til, at centralisering af vævbanker kan være det ideelle scenarie, men at
væv og celler kan komme fra både offentlige institutioner og private virksomheder
(EDQM, 2019).
Ud fra vævsloven er væv de�neret

"alle bestanddele af den menneskelige organisme, som udgøres af celler."Vævs-
loven (2014),

og celler de�neres som

"individuelle humane celler eller en samling af humane celler, hvor cellerne
ikke holdes sammen af bindevæv af nogen art."Vævsloven (2014).

Yderligere de�neres et vævscenter som
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"vævsbank, sygehusafdeling eller anden offentlig eller privat enhed, hvor der
udføres testning, forarbejdning, konservering, opbevaring eller distribution el-
ler foretages import eller eksport af humane væv og celler."(Vævsloven, 2014).

Væv og celler kan komme fra levende eller døde donorer. Hvis det kommer fra en
levende donor, er det vigtigt, at proceduren ikke risikerer seriøs skade for patienten
eller sætter patientens liv i fare. Transplantationer kan bruges til at redde liv, men
også til at øge livskvaliteten.

6.1 Væv og celler som handelsvare

Det er fastslået i menneskerettighederne, som er gældende i Danmark og de �este
vestlige lande, at ulovlig handel med organer, væv og celler af menneskelige op-
rindelse er forbudt.
I Sundhedslovens §268, stk 2, står der, at det generelt er forbudt at yde eller mod-
tage betaling eller anden økonomisk fordel ved udtagning eller overførsel af væv
og andet biologisk materiale (Sundhedsloven, 2019).
Det er indskrevet i Vævsbekendtgørelsen (2015b), som er en del af Vævsbekendt-
gørelsen, der omhandler vejledning om sundhedspersoners og vævcentres virk-
somhed og forpligtelser i forbindelse med assisteret reproduktion, at der kan gives
økonomisk kompensation i forbindelse med donation af sæd og æg, og det næv-
nes, at der har været tradition for at gøre det med sæd. Yderligere påpeges, at
beløbene er vurderet passende, men at der ikke forelægger dokumentation for det.
Yderligere påtales muligheden for at afregne kompensationen for faktiske udgifter
frem for standardbeløb, hvor det kræves, at der er kvitteringer for udgifterne.

6.2 Etiske problemer

Væv og celler kan komme som donationer fra både levende og døde individer, og
væv og celler fra døde donorer reguleres på samme måde som organdonationer.
Donationer har forskellige tidsbegrænsninger for benyttelsen af vævet og cellerne,
og der forskellige behov for processeringen af vævet og cellerne, for det kan trans-
planteres (EDQM, 2019).
Individer skal i alle tilfælde give tilladelse til donation, og denne tilladelse skal
bygge på et velinformeret grundlag. Tilladelsen kan trækkes tilbage på ethvert
tidspunkt, men væv og celler, som allerede er transplanteres, kan ikke fjernes fra
recipienten. Oviedo-konventionen beskriver, at den menneskelige krop og dens de-
le ikke må, som sådan, give anledning til en �nansiel gevinst eller sammenlignelig
fordel. Dette kommer med få tilknyttede regler, da det er tilladt at give donorer
kompensation for tabt arbejdsfortjeneste eller omkostninger relateret til donatio-
nen. Betaling af et forsvarligt honorar for medicinske eller tekniske services i for-
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bindelse med transplantationen, og kompensation i sager med unødig skade som
resultat fra fjernelsen af væv eller celler fra donorer er også tilladt (EDQM, 2019).
Det er meningen, at donationer skal være drevet af altruisme, og ved at give kom-
pensering kan donorer skubbes væk fra altruisme og mod egoisme. Økonomisk
kompensering må ikke være så høj, at det kan give et økonomisk incitament til
donation.

"Tissue establishments should operate on a non-pro�t basis. Tissues and cells
should be supplied on an operational cost basis and no payment should ever ex-
ceed the justi�able fee for the services rendered; in other words, tissue establis-
hments can claim a reasonable amount for certain expenses but should not
quote an unfair amount greater than the actual cost in order to make pro�ts."
(EDQM, 2019, s. 36)

Det ovenstående citat fra EDQM-guiden for væv og celler forklarer om den mere
operationelle del af vævbankerne, og hvordan disse bør styres økonomisk. Dette
er set ud fra et etisk perspektiv, og formålet er at styrke lighed og at mindske øko-
nomiske incitamenter og interessekon�ikter.
De operationelle omkostninger for en vævbank bør have fokus på den langsig-
tede bevarelse af vævbanken, så der skal overvejes omkostninger til indkøb, for-
arbejdning, opbevaring, distribution, personale, transport, infrastruktur, admini-
stration og udstyr. Det anbefales i guiden, at vævbanker fungerer som non-pro�t-
organisationer. Allokering af væv og celler skal håndteres ud fra kliniske kriterier
og etiske normer - ikke �nansielle muligheder (EDQM, 2019).
Efterspørgslen efter væv og celler overstiger ofte udbuddet af væv og celler. Det
betyder, at der skal være nogle retningslinjer for allokeringen, som skal mindske
uligheden blandt patienterne, men dette har en undtagelse, når der er tale om en
direkte donation mellem to individer (EDQM, 2019). Direkte donationer sker ty-
pisk i forhold til fertilitetsbehandling, hvor der kan være aftaler om donation af
sæd eller æg fra en speci�k person, som skal bruges til en anden speci�k person.
Dette vil ofte være individer, der har en form for relation til hinanden.
Der bør være total anonymitet i donation og modtagelse, medmindre donor og
recipient laver en direkte donation, eller hvis donor ønsker at give afkald på sin
anonymitet, som det ses i nogle tilfælde med donation af sæd eller æg til fertili-
tetsbehandlinger (EDQM, 2019).
Gennemsigtighed ved organisation spiller en vigtig rolle for oplysning og tillid,
og dette kan opnås gennem vedligeholdelse af offentlig adgang til informationer,
både kliniske, økonomiske og organisatoriske. Det er vigtigt at dette foregår ud fra
anonymitet, men at der stadig skal være sporbarhed i vævbankerne (EDQM, 2019).



52 Kapitel 6. Komparativ analyse af vævsbanker i Danmark

6.3 Lovgivningen

Europarådet har ikke taget en beslutning om, hvordan afføring skal håndteres juri-
disk, da det ikke menes, at det kan falde speci�kt i en bestemt kategori. Derfor er
det op til de enkelte medlemslande at de�nere, hvor FMT passer bedst i lovgivnin-
gen hos dem (EDQM, 2019, s. 403).
Danmark følger reguleringerne fra EU, WHO og Det Europæiske Råd, men �ere
steder er der mulighed for at lave afvigelser fra bestemmelserne, fordi der er mu-
lighed for at tage frie valg som medlemsland, eller fordi der er mulighed for at
lægge yderligere regler ovenpå reglerne fra EU.
Den danske lovgivning består af forskellige love, bekendtgørelser og vejledninger,
når det kommer til donation og transplantation. Vævsloven, Bekendtgørelse af lov om
krav til kvalitet og sikkered ved håndtering af humane væv og celler, har to overordnede
formål:

"at fastsætte ensartede og høje kvalitets- og sikkerhedskrav til håndtering af
humane væv og celler, som er beregnet til anvendelse i den menneskelige orga-
nisme" Vævsloven (2014)

"at fremme frivillighed og vederlagsfri donation af humane væv og celler med
henblik på anvendelse i den menneskelige organisme"Vævsloven (2014)

De danske love omkring væv og celler er vigtige, da der kan være skrappere krav
i Danmark end de fastlagte regler fra EDQM.

6.4 Donorer

(EDQM, 2019, s. 65-88) er en guide til screening og evaluering af donorer. Yderlige-
re er der speci�kke guides til de forskellige typer af væv og celler i deres respektive
kapitler.
Der skal altid laves en screening af donorer for at ekskludere alle kontraindika-
tioner og ved levende donorer skal den medicinske historie dækkes, så der ik-
ke forvoldes skade på recipienten. Yderligere er det nødvendigt med informeret
samtykke, som skal gives af donor. Det er nødvendigt at opveje risici og fordele
både for donor og recipient.
Rekruttering af donorer er en kontinuerlig proces i mange tilfælde, fordi udbuddet
ofte er lavere end efterspørgslen. Det er tidligere nævnt, at donationer skal være
altruistiske, og at det er frivilligt og ubetalt. Yderligere nævnes det, at der ikke bør
laves reklamer omkring donationer for speci�kke patienter, og at det i nogle lande
er direkte ulovligt at gøre.
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Der er to inddelinger for benyttelsen af væv og celler; autolog 1 og allogen2. Ved
allogen donation er der yderligere to inddelinger; tilsigtet recipient eller indirek-
te recipient. Det betyder, at væv og celler kan blive doneret til en speci�k person,
som kan være relateret til donor (recipient behøver ikke at være relateret til donor),
men det kan også være en donation til en tilfældig patient, som ikke er relateret til
donor.
(EDQM, 2019, s. 91-99) er nogle generelle krav til at teste donorer for at undgå
overførsel af sygdomme fra donor til recipient. Når donorer skal testes, er der er
en række krav, der skal opfyldes. Det er vigtigt, at der bliver testet for relevante
sygdomme, at der er et passende laboratorie til test, at prøverne bliver markeret
korrekt, at prøverne bliver håndteret og opbevaret forsvarligt, speci�kke intervaller
for test skal overholdes, det skal være validerede tests til formålet, der skal være
velskrevne procedurer for banken, og det er vigtigt med veluddannet personale til
at overholde og udføre disse retningslinjer.
Der er nogle obligatoriske test i retningslinjerne, som som udføres for alle vævs- og
celledonorer. Disse test dækker over human immunode�ciency virus (HIV) type 1
og type 2, hepatitis B, hepatitis C og treponema pallidum (sy�lis). Yderligere skal
der testes for HTLV-13-antistoffer, hvis donor bor i et højrisikoområde. Der anbe-
fales desuden yderligere tests, men disse er ikke obligatoriske.
Væv og celler skal opbevares i karantæne indtil test og undersøgelser af donor og
væv eller celler er færdiggjort. Væv og celler skal desuden opbevares, så der ikke
er risiko for krydsforurening af donationerne.
EDQM (2017), Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components,
indeholder en guide og nogle minimumsstandarder fra EDQM omkring blodvirk-
somheder, der omfatter rekruttering, samling, proces, screening mm.

Sundheds- og Ældreministeriet (2012), Bekendtgørelse om sikkerhed i forbindelse med
bloddonation, opstiller retningslinjer for sikkerheden af fremskaffelse af humant
blod. Dette er både screening af nye donorer løbende sikkerhed for donationer
fra eksisterende donorer. Det er altså nogle krav til, hvem der kan donere blod.
Kravene er beskrevet i bilag C. Speci�kke krav og speciel screening i forhold til
donation af hornhinder, æg og sæd er også beskrevet i bilaget.

Tabel 6.1 på side 54 giver en oversigt over nogle af de parametre der omhandler
donorer for de udvalgte vævsbanker. Nogle af parametrene er uddybet nærmere i
Bilag C, blandt andet i forhold til hyppighed af donationer for blod og plasma. I
forhold til tabellens parametre, er der ikke forskel på blod og plasma, men der er
forskel på hyppigheden af donationer. I forhold til donorer tyder det på, at dona-

1Når væv og celler udtaget fra en patient bruges til behandling af den selv samme patient
2Når væv og celler doneres til behandling af en anden patient
3Infektion med HTLV kan føre til leukæmi og rygmarvsbetændelse.
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tion af fæces og donation af blod minder om hinanden på mange parametre. Der
er dog nogle ekstra regler i forhold til rekrutteringen, selvom mange af delene i
forhold til rekruttering og screening er ens. Der er krav til BMI, allergier og skær-
pede krav til alder for fæcesdonorer, men da der er tale om væv, er det primært de
samme smittemarkører, der bruges til at teste vævet. I private fæcesbanker er der
nogle skrappe krav til donorer, både at de skal donere oftere, men der er også krav
til deres livsstil, som der ikke sættes krav til i andre donationer.
Nogle informationer har været besværligt at opgive i en tabel, fordi der ikke er et
simpelt eller entydigt svar, eller fordi det ikke har været muligt at få informationen,
og i nogle tilfælde er der ikke fastsat rammer for enkelte parametre.
Parameteret omkring livsstil har i nogle tilfælde været svær at opgøre, fordi der
ikke decideres stilles krav til livsstil som blod- og plasmadonor, men der stilles
krav til en risikovurdering af livsstil i forhold til tidligere narkomaner og mænd,
der indenfor de seneste �re måneder har haft sex med en anden mand. Livsstil i
tabellen refererer derfor til den daglige livsstil i forhold til madvaner, motion, al-
koholforbrug, rygning, mm.

6.5 Recipienter

Tabel 6.2 på side 56 viser forskellige, relevante parametre for recipienter af de ud-
valgte typer af væv. I forhold til recipienter, er det primært sikkerhed, sporbarhed
og effekt, der er vigtige.
Der er endnu ikke lavet undersøgelser omkring matching af fæces fra donor til
recipient, og det er kun ved blod, at der laves matching. I forhold til sæd og æg er
der mulighed for, at recipienter kan vælge ud fra forskellige parametre som hud-
farve, øjenfarve, hårfarve, mm., men der laves ikke en egentlig matching i forhold
til effekt, bivirkninger og risiko.
Det forventes, at der altid er mulighed for bivirkninger som recipient, og at der
altid vil være en form for risiko i større eller mindre grad, men at denne risiko
selvfølgelig er afvejet med effekten ud fra retningslinjerne, og at risikoen ikke må
være så stor, at det er til fare for recipienten.
Det er kun ved sæd og æg, at der stilles krav til sundheden og alder af recipi-
enter. I forhold til sundhed og alder, kan der i alle aldergrupper være sygdom
og behov, og det benyttes netop på grund af sygdom, hvorfor sundhedstilstan-
den vil være årsagen til transplantationen. Transplantationerne med blod, plasma,
hornhinder og fæces laves netop for at redde patientens liv, gøre patienten rask
og/eller øge patientens livskvalitet. Der gælder ikke det samme for recipienter af
sæd og æg, som hverken gør patienter raske eller redder liv, men det kan øge
livskvaliteten for individer, som er ufrivilligt barnløse eller ikke kan få børn uden
hjælp. Der er en egenbetaling på sæd, og der er en formodet egenbetaling ved at
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få behandling med FMT på privathospitaler ud fra forudsætningen om, at disse er
pro�t-organisationer, men der vil være patienter, som henvises til privathospitaler
gennem det offentlige, hvor patienten ikke har en egenbetaling.
Sporbarheden er en særdeles vigtig parameter, da der på trods af grund screening
kan være et behov for senere sporing mellem donor og recipient, og der er spor-
barhed ved alle typerne pånær private fæcesbanker, hvor denne sporbarhed kun
vil være delvis, fordi de kombinerer fæces fra �re donorer i en blanding, som kom-
mes i kapsler. Det vil ikke vides, hvilken af de �re donorer, der er komplikationer
i forhold til, hvis der skal opstå noget senere.
Et problem i forhold til sporbarheden kan være, at den private fæcesbank må kas-
sere større mængder af donationer end nødvendigt, fordi det bliver blandet, og der
vil være nødvendighed for at sætte �ere donorer i karantæne og foretage yderligere
test.

6.6 Styring

Tabel 6.3 på side 58 indeholder forskellige parametre omkring styring og organi-
sation for de udvalgte vævsbanker.
Det er umiddelbart kun private fæcesbanker, der ikke har et internt laboratorie
tilknyttet banken, men der kan være tvivl om, hvorvidt alle sædbankerne har eget
laboratorie. Ved European Spearm Bank (ESB) er der opgivet 4 lokationer i alt, men
de to af lokationerne er i København, en i Kongens Lyngby og en i Aarhus, og det
er kun i Aarhus og København N, der er opgivet laboratorier til. De andre sæd-
banker nævner ikke laboratorier, men har deres sædbanker spredt mere i landet.
Gennemgående reguleres bankerne under vævsloven med undtagelse af den priva-
te fæcesbank, som reguleres under lægemiddelloven, og der er særskilt lovgivning
omhandlende blod og reproduktion, som der yderligere skal tages højde for.
Vævsbankerne er alle vurderet til at være centraliseret ud fra deres beliggenheder.
Der er én blodbank per region, men der er tappesteder spredt rundt i de forskel-
lige regioner, hvor blodet opbevares og screenes. Fra blodbankerne distribueres
blodet til de forskellige sygehuse i regionen eller alternativt til andre regioner, hvis
der er mangel. Ægbankerne har også en enkelt bank i hver region, som er tilknyt-
tet til offentlige fertilitetsklinikker. Sædbanker er som nævnt fordelt på tre private
virksomheder, men lokationerne er centraliseret til Aalborg, Aarhus, Odense og
København.
Der er for vævbankerne en sammenhæng mellem ejerskab og økonomisk gevinst.
De offentlige vævsbanker er non-pro�t-organisationer, mens de private vævsban-
ker er pro�t-virksomheder. Import og eksport af væv og celler dækker normalt
over lande udenfor EU, men i tabellen omfatter det væv og celler fra alle andre
lande end Danmark. Internt i Danmark mellem afdelinger, banker og sygehuse
rundt i landet vil det være distribution.
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Der er forskellige afregningssystemer for vævsbankerne, og afregningssystemer
bestemmes internt på de forskellige sygehuse. Afregningssystemet i blodbanken
er gældende for blodbanken i Aarhus, hvor der benyttes rent rammebudget, men
der har tidligere været brugt en blandingsmodel med basisbudget og enhedsaf-
regning. I hornhindebanken er benyttes der en blandingmodel, hvor de har et fast
basisbudget pr år og yderligere gives der enhedsafregning. Der er ikke adgang
til afregningssystemerne hos private organisationer, men det formodes at være en
mere kommerciel tilgang til afregning, som i sidste ende giver en økonomisk pro�t,
da organisationerne er pro�tdrevne.

6.7 Opsamling

I forhold til rekruttering og screening af donorer minder fæces meget om blod, og
der kan drages en fordel af et samarbejde mellem de to banker.
I forhold til recipienter er det ikke relevant at have et samarbejde, fordi håndtering
af recipienter i stor stil vil foregå i de enkelte afdelinger, hvor behandlingen skal fo-
regå, men selve risiko og sporbarhed omkring vævet bør der fastholdes samarbejde
om. Det er dog vigtigt, at der fortsat forskes i feltet og skabes yderligere viden. Det
er i stor stil de samme overvejelser og hovedpunkter, der gør sig gældende, og der
kan være mulighed for at benytte hinandens viden og tanker, så det kan være en
fordel med et ekspertpanel på tværs af vævsbanker. Dette vil muligvis være mest
relevant i forhold til blod og hornhinder, hvor der er �ere sammenligninger end
med sæd og æg.
I forhold til organisation og styring, er er i stor stil mange ligheder mellem de
forskellige offentlige vævbanker, og det samme indenfor private vævsbanker. Den
særskilte lovgivning for nogle områder gør en forskel for organisationerne, men de
varetager i stor stil patientsikkerhed, kvalitet og etik. Afregningssystemer kan være
en stor forskel omkring vævsbankerne, fordi de netop laves i de enkelte regioner,
og foregår gennem forhandlinger med vævsbanken og ledelsen på hospitalet.
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Resultater fra kliniske undersøgelser viser, at FMT er effektivt til at behandle pa-
tienter med rCDI, tilbagevendende infektion med clostridium dif�cile (Allegretti
et al., 2019). Yderligere viser Dehlholm-Lambertsen et al. (2019), at der kan være
en omkostningsbesparelse for offentlige hospitaler ved at benytte FMT til patienter
med rCDI.
Det betyder, at FMT kan være livsreddene behandling, det kan øge livskvaliteten
og det kan være omkostningsbesparende. FMT behandler en sygdom på grund af
en forstyrrelse i tarmsystemet, ligesom andre væv, eksempelvis sæd, æg og blod,
behandler barnløshed og blodmangel. Der er ikke lavet en klassi�kation for FMT i
Danmark, samt �ere andre lande, og der er ikke lavet nogle faste retningslinjer for
styring af en fæcesbank til formålet.

Den menneskelige mikrobiota i maveregionen består af 100 trillioner mikroorga-
nismer (bakterier, virusser og arkæer). Der er mellem 500 og 1000 bakterielle arter,
hvor over 80% ikke kan kultiveres, og mange af bakterierne stadig er dårligt karak-
teriseret. 99% af bakterierne i er de samme 30-40 arter. Tarmens mikrobiom består
af mere en 3,3 millioner gener, som er langt �ere end der er af menneskelige gener.
Mængden af arter varierer i maveregionen, hvor der er færrest arter i mavesækken
og �est i tyktarmen. Mængden af arter i tyndtarmen ligger et sted der imellem.

7.1 Rekruttering og screening

Omkostningerne ved en fæcesbank kan minimeres ved at udføre organisationen i
samarbejde med blodbanken, som det fungerer på nuværende tidspunkt, da der
kan være en fælles rekruttering og delvist fælles screening. Store dele af screenin-
gen er ens for blodbanken og fæcesbanken, og det vil være taktisk smart at benytte
sig af bloddonorer, som også er villige til at være fæcesdonorer.
En undersøgelse har vist, at hele 88% af de spurgte bloddonorer var villige til at
være afføringsdonorer, og ud af disse kunne omkring 20% godkendes efter scre-
ening (S. M. Jørgensen et al., 2018). En stor del af donorerne bliver sorteret fra
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på grund af alder, BMI (Body Mass Index) og allergier (Jørgensen et al., 2019). På
netværksmødet blev der vist data fra en anden undersøgelse, hvor tallene så an-
derledes ud, hvor kun omkring 67% af de adspurgte donorer sagde ja til at ville
være afføringsdonorer.
Screening består først og fremmest af et spørgeskema og blodprøver, som håndte-
res i blodbanken, herefter skal den potentielle donor lave en afføringsprøve hjem-
me, som skal a�everes til blodbanken og derefter undersøges i laboratorie. Inklu-
sionen af donoren foregår med et medicinsk interview i blodbanken og prakti-
ske arrangementer om, hvordan det skal foregå fremadrettet. Herefter kan donor
udføre donationer hjemme, som skal a�everes i blodbanken indenfor en fastsat
tidsramme, og donor skal igen udfylde et spørgeskema i blodbanken.

7.2 Centralisering eller decentralisering

Der er ikke et entydigt svar på, om den bedste løsning for afdelinger er centralise-
ring eller decentralisering.
Ankjær-Jensen (2005) påpeger, at et argument for centralisering i sundhedsvæsenet
kommer fra en antagelse om, at en øget volumen giver bedre kvalitet, hvilket ikke
har et teoretisk fundament. Dermed ikke sagt, at øget volumen ikke kan give bedre
kvalitet.
Pedersen (2006) forklarer om centralisering og decentralisering i forhold til sund-
hedsreformen, men der kommer nogle generelle pointer frem omkring centralise-
ring og decentralisering. Centralisering anses ofte som en modsætning til decentra-
lisering, hvor centralisering ses som skurken og decentralisering som helten. Dette
er imidlertid ikke en korrekt anskuelse, og selvom decentralisering kan være for-
bundet med indblik i lokale forhold og selvbestemmelse her om, kræver det mere
end blot det. Der skal være noget at bestemme over. Yderligere bliver det påpeget,
at decentralisering kan medføre selvtilstrækkelighed, egenrådighed og manglende
forståelse for helheden, hvorfor der er behov for fællesskab, interesse for helhe-
den og tilhørsforhold. Yderligere forklarer Pedersen (2006), hvordan centralisering
kan give øget bureaukrati, snørklede beslutningsprocesser, manglende �eksibilitet,
manglende forståelse for lokale forhold, og der kan være problemer med dialog
mellem den centraliserede organisation og lokale områder - det kan medføre mo-
nopoler og spekulation i monopoler. Ikke mindst påpeges det, at centralisering
ikke nødvendigvis medfører ensartethed.

En centralisering af fæcesbanker kan være et positivt tiltag i forhold til at sikre
kvalitet og sikkerhed, samt der kan være mulighed for at håndtere rekruttering og
screening i samarbejde med blodbankerne. Yderligere kræver processen af vævet
et laboratorie med høje standarder. Ved vævsbanker er det ikke nødvendigt at tage
højde for lokale forhold på samme måde som andre organisationer, så dette vil i
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mindre grad påvirke beslutningen.
Centralisering af fæcesbanker betyder ikke, at der skal være en fæcesbank til at
dække hele landet, men at der kan være centraliserede banker i hver region på
samme måde som med blodbankerne. Hertil er det vigtigt og nødvendigt med et
stærkt klinisk forskningsmiljø. Ved decentralisering ville der skulle være en fæces-
bank med tilhørende kemisk og mikrobiologisk laboratorie på hvert hospital, som
skal udføre FMT.
Der kan være stordriftfordele ved at centralisere fæcesbanker og lave et samarbejde
med blodbanker, og der er potentiale til at kunne minimere omkostninger samti-
dig med at kunne udnytte en stor mængde ekspertviden omkring rekruttering og
screening af donorer samt processering af donationerne. Sundhedsprofessionelle
på afdelingerne på sygehusene skal ikke stå med ansvaret for at rekruttere og scre-
ene donorer til behandlingerne. I stedet kan fæcesbanker centraliseres for at sikre
patientsikkerhed og høj kvalitet af donationerne (Osman & Edelstein, 2019).

Efterspørgslen efter FMT spiller en rolle for centralisering og decentralisering, men
også hvorvidt det kan håndteres i det offentlige sundhedsvæsen eller bedre passer
ind i medicinalindustrien. I forhold til argumenter om stordriftsfordele vil der kun-
ne være større effektivitet omkring FMT, fordi de sundhedsprofessionelle bliver
mere specialiserede, og der kan også være mulighed for at omkostningsminimere
gennem bedre prisaftaler på materialer. Mere specialiserede sundhedsprofesionelle
kan yderligere være med til at øge kvaliteten og sikkerheden omkring procedurer-
ne, men hvis efterspørgslen bliver for stor, kan der være mulighed for, at det bliver
for stort for sundhedsvæsenet at håndtere, hvorfor det måske kunne passe bedre i
en masseproducerende medicinalindustri. Her vil dog være et forbehold omkring
sikkerhed og sporbarhed, fordi en sådan masseproduktion vil kræve et standar-
diseret produkt, og det vil da være nødvendigt med et produkt, hvor der ikke er
behov for sporbarhed, som der er med væv og celler, fordi der kan overføres syg-
domme fra donor til recipient.
Det kan være lettere at få glæde af stordriftsfordele i et samarbejde med blodban-
ken, da der i forvejen er en stor mængde specialiseret viden, og det er et veletable-
ret donormiljø, hvor der er fokus på kvalitet og sikkerhed.

7.3 FMT i offentlige sygehuse

På offentlige sygehuse stilles der ikke krav til donors livsstil, men der stilles krav til
sundhed og sygehistorik, hvilket også omfatter deres BMI. Det er forskelligt blandt
sygehusene, hvor grænsen for BMI er sat, men der arbejdes på minimumskrav, så
det kan blive ensformig screening for donorer. Kravet omkring BMI stammer fra
forsøg med afføring fra slanke og overvægtige mennesker, som blev givet til raske
mus. Afføring fra overvægtige mennesker gjorde musene overvægtige, mens affø-
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ring fra slanke mennesker ikke gjorde forskel på musens vægt (Ley et al., 2005).
På Aarhus Universitetshospital skal donorer a�evere donationen indenfor to timer
efter tømning (Bloddonor, 2020).
Det er ikke kun økonomiske incitamenter, der driver forskning i offentligt regi. Når
der tales om økonomiske incitamenter i den offentlige sektor, vil dette ofte være
økonomiske incitamenter til organisationen, men ikke til de enkelte medarbejdere.
Incitamenter skal have troværdighed, og de skal opfattes på den rigtige måde for
at have en positiv indvirkning på medarbejderne og organisationerne. Økonomi-
ske incitamenter skal opfattes som et positivt gode, men ikke som en kontrol for at
have en positiv effekt på produktiviteten. Andersen, Serritzlew, Jakobsen, and Pal-
lesen (2011) forklarer ud over dette, at opfattelsen af økonomiske incitamenter som
kontrol kan fortrænge motivationen hos medarbejderne, men hvis de derimod op-
fattes som en understøttelse, kan de medføre en stigning i produktiviteten. Denne
konklusion kommer fra en undersøgelse omkring forskning på universiteter, hvor
der blev lavet et økonomisk incitament for publikationer, kaldet en 'publikations-
bonus'.
Andersen et al. (2011) påpeger, at motivationen hos offentligt ansatte spiller en stor
rolle, og at det er komplekst at få den ønskede virkning af økonomiske incitamen-
ter.
Der kan være nogle problemer i forbindelse med at få udbredt behandlingen, hvis
det fungerer gennem offentlige sygehuse, fordi der ikke hersker markedsføring på
samme måde som hos private sygehuse eller lægemiddelindustrien. Markedsfø-
ring kan være en vigtig del af at få udbredt behandlingen.
Donationen af fæces til behandlingen der endte i et dødsfald på grund af manglen-
de screening, var ikke udført i forbindelse med en fæcesbank. Den omtalte fæces-
bank er OpenBiome i USA, som fungerer som en non-pro�t, offentlig fæcesbank,
der har udvundet fæces til 45.000 behandlinger med FMT på seks år (Osman &
Edelstein, 2019).

7.4 FMT i private sygehuse

Privathospitalet Aleris-Hamlet udfører FMT og har deres egne donorer gennem
forskningsprojektet MicroHealth. Aleris-Hamlet har nogle speci�kke og skrappe
regler for donorer, og på netværksmødet blev det fortalt, at de på daværende tids-
punkt havde en enkelt donor i gang, og en donor, som var i gang med screening.
Donorer hos Aleris-Hamlet skal levere donationer 3-5 gange om ugen, og disse
donationer skal være leveret indenfor en time efter tømning. Det er primært unge
donorer, der henvender sig, og der stilles krav til deres livsstil omhandlende mo-
tion, madvaner, rygning og alkoholforbrug. Krav omkring livsstil beror på en stor
mængde af tillid til donor.
Pro�t er en økonomisk gevinst for agenten ved behandling, som kan give øget in-
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citament hos agenten for at udbyde behandlingen, men det kan mindske tilliden til
agenten fra principalen, når der er en pro�t. Yderligere kan der opstå interessekon-
�ikter og asymmetrisk information, når agenten har mulighed for at opnå en pro�t.
Privathospitaler og vævsbanker udenfor det offentlige anses som pro�t-organisationer,
og selvom det ikke var muligt at skaffe oplysninger omkring omkostninger og ind-
tægter, var det muligt at �nde informationer omkring priser på behandling med
IVF på privathospitalet Aleris-Hamlet. En IVF-behandling koster 23.000 kr. hos pri-
vathospitalet 1, mens DRG-taksten i 2020 for en IVF-behandling koster 12.017 kr.,
eller 16.816 kr2. hvis der er kompliceret infektion. Forskellen i prisen kan til nogen
grad tillægges, at der kan være forskel på omkostningerne for private og offentlige
hospitaler, men det kan også give et indtryk af, at privathospitalet har en økono-
misk gevinst ved at udføre behandlingen.
Hvis agenten gives økonomisk kompensation kan det ses som en økonomisk ge-
vinst, selvom det ikke er tilsigtet at være det. Det kan give et økonomisk incitament
til at være donor, men det er meningen at donationer skal være frivillige og uden
betaling. Til gengæld kan en lille økonomisk kompensation opfattes som et skul-
derklap, mens en stor kompensation kan fortrænge den indre motivation og �ytte
fokus fra en god gerning til en økonomisk gevinst.
Et af de nuværende problemer omkring FMT på privathospitaler er, at der ikke
nødvendigvis er tilknyttet en kemisk mikrobiologisk afdeling, så hospitalet ikke
selv har mulighed for at screene prøverne fra donorer. I det tilfælde må prøverne
sendes til andre steder, hvilket kan være et samarbejde med Statens Serum Institut
(SSI). Det forudsætter, at SSI har kapacitet og ressourcer til at foretage screenin-
gen, hvilket har vist sig som et problem under Covid-19-pandemien, hvor SSI har
måttet prioritere kapacitet og ressourcer og dermed fravalgt at teste for privatho-
spitalet Aleris-Hamlet.
Der kan være mere opportunisme på private hospitaler end offentlige hospitaler
på grund af pro�t.

7.5 Kompensation

Ved at yde en økonomisk kompensation til donorer kan der åbnet for øget risiko
for informationsasymmetri, fordi donorer kan være mindre tilbøjelige til at fortælle
sandheden, og det kan give øget incitament for at snyde, hvis der er mulighed for
en økonomisk gevinst.
Det er vigtigt, at en økonomisk kompensation ikke anses som en betaling for de
potentielle donorer, som har en indre motivation for at donere, men som ingen eller
få omkostninger har ved at gøre det, da det kan fortrænge deres indre motivation.

1https://aleris-hamlet-fertility.dk/da/priser/ivf-behandling-priser/ (24-05-2020)
2https://sundhedsdatastyrelsen.dk/-/media/sds/filer/finansiering-og-afregning/

takster/2020/takstvejledning-2020.pdf (24-05-2020)
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Det kan enten betyde, at de undlader at blive donorer, eller at de begynder at gøre
det af egoistiske og økonomiske årsager, hvorfor det kan give øgede problemer i
forhold til risiko.
Der var frygt for, at Cryos og andre sædbanker ville miste donorer, fordi det
blev påtalt, at kompensationen for donationer er skattepligtig B-indkomst 34. Cry-
os mente, at dette bryder med donors anonymitet, men der blev meldt tilbage, at
anonymiteten gælder mellem donor og recipient, partner og eventuelle børn, men
at anonymiteten ikke gælder overfor skattemyndighederne. Sagen er fra 2007, men
allerede senere samme år blev der lavet en løsning, som sikrede, at donorer kan
indberette kompensationen anonymt til skattemyndighederne 5.
Nogle elementer af screening af patienter beror på tillid til donorer, og det vil gøre
det mere problematisk og dyrere, hvis tilliden bliver misbrugt, fordi der vil være
behov for mere omfattende rekruttering og screening. Dette vil være mere ressour-
ceomfattende, hvilket i sidste ende vil gøre det til en dyrere behandling, som har
betydning for sundhedsvæsenet som en helhed, fordi omkostningerne burde kun-
ne undgås ved tillid, og de øgede omkostninger er et problem i et sundhedsvæsen
med knappe ressourcer. Det vil i den sidste ende gå ud over borgerne.
I det offentlige gives der ikke økonomisk kompensation til fæcesdonorer, men pri-
vathospitalet Aleris-Hamlet giver donorer 200 kr. i kompensation pr. donation, hvis
hospitalet skal afhente donationen, men donor modtager 250 kr. i kompensation,
hvis personen selv a�everer donationen 6.

7.6 Medicinalindustrien

Hvis FMT bliver klassi�ceret som et lægemiddel og kommer til at fungere under
medicinalindustrien, bør det blive reguleret under lægemiddellovgivningen, hvor
man udvælger donorer generelt fra befolkningen, og hvor donorer kompenseres
økonomisk. Der bør være tale om et standardiseret produkt, som har nogle speci-
�kke anvendelsesmuligheder og produceres industrielt. Som lægemiddel vil den
primære anvendelse være på kapselform, og der vil ikke være nogle formelle krav
til sporbarhed.
Det kan blive et problem for medicinalindustrien at skaffe forsøgspersoner til deres
udvikling af lægemidler, hvis FMT klassi�ceres som væv, da offentlige og private
hospitaler vil kunne behandle patienter og gøre dem raske. Hvis patienterne bliver
raske, vil de ikke kunne bruges som forsøgspersoner, hvilket kan gøre det mere

3https://skat.dk/skat.aspx?oid=1976809 (20-05-2020)
4https://nordjyske.dk/nyheder/saedstroem-toerrer-ud-paa-grund-af-skattepligt/

4b556c3e-94fd-4749-a3d5-07314b1a75c2 (20-05-2020)
5https://dk-da.cryosinternational.com/media/2304/saeddonorer-undgaar-skat-_

-nyhedernetv2.pdf (20-05-2020)
6https://www.dagens.dk/sundhed/danske-forskere-skal-bruge-masser-af-affoering-faa

-200-kroner-hver-lort
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besværligt at få udviklet lægemidler, da det kræver speci�kke faser for udviklin-
gen. Det vil kunne betyde, at det bliver mere besværligt og potentielt også dyrere
for medicinalindustrien at skaffe forsøgspersonerne, hvis de skal betale et større
beløb som resultat af et skifte i udbuddet.

7.7 Afregning

Der er forskellige hensyn at tage, når afregningssystemer vælges. Disse hensyn om-
fatter aktivitet, produktivitet, kvalitet, mulighed for faglig udvikling, økonomisk
styrbarhed, patienternes behov, patienternes ønsker, forskning og udvikling, hvor
nogle af disse er nævnt i teoriafsnittet omkring afregningssystemer.
Tabel 7.1 giver et overblik over afregningssystemerne, som blev gennemgået i teo-
riafsnittet, og deres virkninger.

Tabel 7.1: Sammenligning af forskellige afregningstyper. Kilde: (Pedersen, 2017, s. 247)

Rammebudget Kontrakter DRG Basisbudget og DRG
Senge-, dags- og
særydelsesafregning

Kapacitetsudnyttelse Ikke incitament Et vist incitament God Nogenlunde god God
Volumen Ikke incitament Delvist incitament God Nogenlunde god God
Produktivitet Muligt Sandsynligvis Sandsynligvis Sandsynligvis Muligvis
Kvalitet Kan tilgodeses Delvist Delvist Delvist Uklart/muligvis
Budgetsikkerhed Stor Stor Svag Svag Svag
Mulighed for politisk
prioritering

God God Svag Mellem Svag

Rammebudgetter kan være effektivt til at styre omkostningerne for et hospital el-
ler en afdeling på et hospital, men det giver ikke incitament til at øge aktivitet
eller produktivitet, hvilket kan ses som et problem. Aktivitetsbestemt afregning
kan kombineres med rammebudgetter for at give incitament til at øge aktivitet
og/eller produktiviteten.
Det skal påpeges, at ingen hospitaler eller hospitalsafdelinger har rene faste eller
variable omkostninger, og det kan være en ide at benytte en blanding af basisbud-
getter og aktivitetsafregning for at imødekomme omkostningerne på bedste vis,
fordi basisbudgettet kan dække de faste omkostninger, som ikke ændres uanset
aktiviteten, mens aktivitetsafregningen kan dække de variable omkostninger, som
vil være varierende efter aktiviteten i afdelingen. Dette vil kunne være med til at
skabe incitament til at øge aktivitet og produktivitet i afdelingen, og dermed til
der være mulighed for at opnå et bedre forbrug af ressourcerne.
Aktivitetsafregningen kan bruges som middel til at fremme øget aktivitet, men
det forudsætter, at belønningen fra afregningen dækker merudgifterne fra at øge
aktiviteten. I nogle tilfælde kan den øgede aktivitet allerede være dækket af an-
det afregningssystem, og da vil aktivitetsafregningen kunne ses som en bonus for
den øgede aktivitet, hvilket er et økonomisk incitament til at øge aktiviteten. Hvis
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eksogene forhold kan påvirke aktiviteten og dermed afregningen, kan det økono-
miske incitament medføre øget budgetusikkerhed agenten. Her kan man benytte
en form for særydelsesafregning, hvis det drejer sig om pludseligt øgede omkost-
ninger, som agenten ikke selv har ind�ydelse på.
Afregningen af fæces og FMT må foregå særskilt, så der laves en afregningsmodel
for fæcesbanken, hvor denne afregnes direkte af afdelingen, som vævet distribu-
eres til, og FMT behandlingen må efterfølgende afregnes med den �nansierende
tredjepart, som står for betalingen af behandlingen, som kan foregå på privat eller
offentligt hospital. Afregningen mellem fæcesbank og afdeling på hospitalet kan
være en blanding af basisbudget og særydelsesafregning, så der tages hånd om
de faste omkostninger gennem rammebudgettet og de variable omkostninger gen-
nem særydelsesafregning. Finansieringen af FMT kan laves som DRG- eller DAGS-
takster eller lignende system, så der bliver oprettet en konkret, ensartet takst for
behandlingen, som betales af den �nansierende tredjepart.

7.8 Motivation og incitamenter

Grundlæggende bygger sundhedsvæsenet på tillid, hvilket både gælder i forhold
til afregningen, men også kvaliteten og sikkerheden.
Der vil uden tvivl være nødt til at være tillid mellem alle parter omkring en fæ-
cesbank, da det er et stort ansvar. Tilliden vil både være mellem donor og sund-
hedsprofessionel, mellem sundhedsprofessionelle, mellem recipient og sundheds-
professionel, mellem donor og recipient, mellem sygehuset og afdeling, og mellem
afdeling og �nansierende tredjepart. Der er et håb og en forventning om en indre
motivation i forhold til sundhedsvæsenet, da sundhedsprofessionelle bør priorite-
re patienterne og deres velvære.
En læge kan ifølge principal-agent-teorien have incitamenter til at udføre uhen-
sigtsmæssige handlinger. Det betyder, at en læge kan have incitamenter til at til-
byde unødvendige konsultationer og behandlinger, eller at en læge kan have in-
citament til at afvise eller videresende besværlige eller ekstra ressourcekrævende
patienter.
Sundhedsvæsenet bygger en stor del på tillid, men der er også nogle klare spille-
regler, samt det er forsøgt at sammensætte kontrakter og lovgivning, så det mind-
sker uhensigtsmæssige handlinger. Tilliden kommer også af, at der må være en
vis forventning om, at sundhedsprofessionelle har en indre motivation, som driver
dem til at gøre det bedste for patienterne. Hvis en sundhedsprofessionel agerer op-
portunistisk, vil det påvirke den tillid, der er mellem den sundhedsprofessionelle
og samfundet.
Sundhedsprofessionelle indgår en kontrakt med sundhedsvæsenet, og denne kon-
trakt bygger på tillid. Patienterne har tillid til de sundhedsprofessionelle, og sam-
fundet har som helhed tillid til de sundhedsprofessionelle, men de kan agere op-
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portunistisk, og det vil ikke altid være muligt at kontrollere deres adfærd. Hvis
de sundhedsprofessionelle drives af en ydre motivation, om denne måtte være
økonomisk eller professionsfremmende, vil det have konsekvenser, hvis det op-
dages. Den opportunistiske adfærd kan også omhandle manglende kvalitet eller
patientsikkerhed, som ikke handler om en ekstra belønning for den sundhedspro-
fessionelle, men mere om at kunne lave mindst muligt, uden at det får negative
konsekvenser for den sundhedsprofessionelle.
Det kan være ødelæggende for sundhedsvæsenet, hvis sundhedsprofessionelle i
stor stil handler ud fra en opportunistisk tankegang og en ydre motivation, fordi
dette vil have betydning for patientsikkerhed, kvalitet, ventelister og effektivitet,
som vil påvirke den tillid der fungerer i sundhedsvæsenet.
Hvis der handles opportunistisk i forhold til fæcesbanker og FMT, vil det kunne ha-
ve betydning for patientsikkerhed, bivirkninger og behandlingen. Tilliden til sund-
hedsvæsenet vil kunne briste, hvilket vil få betydning for samfundet som helhed,
da det vil kunne øge dødeligheden og mindske livskvaliteten, hvis befolkningen
ikke har tillid til at benytte sundhedsvæsenet, og derfor ikke bliver behandlet eller
hjulpet. I knap så voldsomme tilfælde vil det kunne betyde, at der skal indføres
markant mere bureaukrati for at føre yderligere kontrol med sundhedsprofessio-
nelle.
Samtidig kan det have frygtelige konsekvenser for udviklingen i sundhedsvæsenet,
fordi dette kun kan lade sig gøre, hvis samfundet har tillid til at sundhedsprofessio-
nelle udfører deres arbejde ud fra patienternes behov, optimering og bedre kvalitet,
og samtidig skal patienterne have tillid til at ville være en del af processen.

7.9 Innovation og forskning

Den nuværende og fremtidige forskning er særdeles vigtig omkring FMT, da der
stadig er mange ubelyste områder og manglende viden. Derfor er det vigtigt at
sikre, at håndtering og regulering af behandlingen og metoden ikke kommer til at
bremse den fremtidige forskning og mulighederne.
Forskningen omkring FMT på offentlige hospitaler publiceres, netop for at skabe
en vidensdeling omkring feltet. Dette gøres med henblik på at skabe udvikling,
som gavner patienter og samfundet. Forskningen på offentlige sygehuse kommer
ofte fra en indre motivation med henblik på at gavne patienter, sygehuset og sam-
fundet, men der kan også være tale om en ydre motivation i forhold til at fremme
karriere.
Det bør samtidig heller ikke bremse udviklingen og mulighederne i den private
sektor, så håndtering og regulering skal tage højde for begge sider af udvikligen
og forskningen, men det bør i sidste ende gøres ud fra, hvad der er bedst for
patienterne og dermed samfundet.



70 Kapitel 7. En dansk fæcesbank

7.10 Omkostninger

Omkostningerne ved at skifte til behandligen er lavere end tidligere. Der er lavet
beregninger, om viser, at de årlige omkostninger ved indlæggelse af patienter med
CDI falder, når FMT benyttes. Omkostningerne var tidligere beregnet til 56.415 e ,
men faldt til 32.816 e ved brug af FMT (Dehlholm-Lambertsen et al., 2019).
Undersøgelsen er lavet med data for et dansk universitetshospital af patienter med
rCDI hen over en to-årig periode (fra januar 2014 til december 2015), hvor omkost-
ningerne for det første år er opgjort før behandling med FMT og det næste år er
omkostningerne opgjort efter behandlingen.
Omkostningerne dækker over screening af donorer, laboratorieprocessering, kli-
nisk anvendelse, hospitalsindlæggelser, indlæggelser på intensiv afdeling, antibi-
otika, ambulante besøg, skadestuebesøg og telefonisk konsultation. Der er ikke
indregning omkostninger for tabt arbejdsfortjeneste eller andre omkostninger i et
samfundsperspektiv, hvorfor der kan være tale om endnu større besparelse for
samfundet som helhed.
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8 Diskussion

8.1 Lægemiddel eller væv

Der er en verdensomspændende diskussion omkring fæces som væv eller læge-
middel, hvor primært lægemiddelindustri og private hospitaler ønsker at klassi�-
cere brugen af FMT som et lægemiddel frem for væv.
Et lægemiddel de�neres ud fra Lægemiddelloven (2018) som

"Lægemiddel: Enhver vare, der

(a) præsenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af syg-
domme hos mennesker eller dyr eller

(b) kan anvendes i eller gives til mennesker eller dyr enten for at genoprette,
ændre eller påvirke fysiologiske funktioner ved at udøve en farmakologisk,
immunologisk eller metabolisk virkning eller for at stille en medicinsk
diagnose."

Ud fra denne de�nition lader det til, at FMT bør klassi�ceres som et lægemiddel,
men der kommer en vigtig paragraf senere i loven, §4:

"Loven �nder ikke anvendelse på fødevarer og kosttilskud, foder, kosmetik, bio-
cider, radionukleider i form af lukkede kilder, medicinsk udstyr, tobaksvarer og
lignende nikotinholdige produkter, uforarbejdede væv og celler af menneskelig
oprindelse samt fuldblod, blodceller og plasma af menneskelig oprindelse bort-
set fra plasma, der indgår som råvare i lægemiddelfremstilling, jf. dog stk. 2 og
§§ 65 og 71."

Der er tilføjet yderligere til det ovenstående:

"Stk. 2. I tilfælde, hvor en vare ud fra en samlet bedømmelse af dens egenska-
ber kan være omfattet af såvel de�nitionen af et lægemiddel som de�nitionen
af en vare inden for et andet lovgivningsområde og der er tvivl om, hvilken
lovgivning varen skal reguleres efter, kan Sundhedsstyrelsen bestemme, at den
pågældende vare eller gruppe af varer udelukkende reguleres efter denne lov.
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Sundhedsministeren kan efter forhandling med vedkommende minister fast-
sætte særlige regler for sådanne varer eller varegrupper."

Der er altså nogle undtagelser for, hvad der kan klassi�ceres som lægemiddel,
selvom det opfylder et af de første to punkter. Uforarbejdede væv og celler af
menneskelig oprindelse kan ikke klassi�ceres som et lægemiddel. Donorafføring
behandles mindst muligt før brug til FMT, da donationen skal være så tæt på
den donerede mikrobiota som muligt. Der bliver tilsat saltvand og glycerol til do-
nationen, men dette gøres kun for at det er muligt at nedfryse, optø og udføre
transplantationen.
Der er tidligere gjort rede for udviklingen af lægemidler, hvor det eller de aktive
stoffer testes for at et lægemiddel kan godkendes til brug og salg. Donorafføring
har ikke et speci�kt aktivt stof, som har en effekt på sygdomme. Der er ikke tale
om et standardiseret produkt, som kan gives et særligt mærkat.

Betegnelsenbiologisk materialebenyttes �ittigt i lovtekster, bekendtgørelser og vej-
ledninger, men ingen af stederne er betegnelsen de�neret. Det Etiske Råd (2015)
beskriver biologisk materiale som væv fra mennesker, og B. M. K. Jørgensen (2019)
de�nerer menneskeligt biologisk materiale som væv, æg og celler. Mere fyldestgø-
rende de�nitioner kommer fra Johns Hopkins Medicine (2005) og National Viden-
skabsetisk Komité (2017). Johns Hopkins Medicine (2005) beskriver menneskeligt
biologisk materiale:

"“Human biological materials” include, but are not limited to, blood, urine,
saliva, or other bodily �uids; tissues; hair or nails; placentas and umbilical
cords; sperm, oocytes, and products of conception; excess pathology tissue; and
waste surgical tissue.",

og National Videnskabsetisk Komité (2017) skriver:

"Biologisk materiale er ikke nærmere afgrænset i komitéloven, men i praksis
omfattes menneskets væv, blod, celler, arvebestanddele, hud, negle, hår, øjne og
andre organer fra mennesket, fæces herunder meconium (nyfødtes afføring) og
menneskets bakterier, samt kropsvæsker fra mennesker, herunder spyt, sæd og
urinprøver og lign.".

Som udgangspunkt indeholder afføring 75% vand og 25% tørstof. Tørstoffet er en
blanding af ofordøjede madrester, afstødte celler fra fordøjelsessystemet, bakterier
og salte. Bakterie�oraen stammer fra tyktarmen, og det er bakterierne, der skal
nedbryde stofferne, som ikke er nedbrudt tidligere i fordøjelsesprocessen (Hansen
et al., 2012).
Der er forskellige måder at klassi�cere sundhedsfaglige behandlinger på. I det-
te tilfælde er der stor uenighed om, hvordan FMT skal klassi�ceres og dermed
reguleres. Uenigheden er på verdensplan, men der er også uenigheder indenfor
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Europa. Overordnet set kan FMT klassi�ceres på �re forskellige måder; biologisk
lægemiddel, væv/celler, medicinalsk produkt eller praksis i medicin, som alle har
både fordele og ulemper (Scheeler, 2019).
Fordelen ved et biologisk lægemiddel er, at det er et standardiseret produkt, hvor
der er beviser for sikkerhed og effekt, men der er strikse regler om markedstil-
gang, og det kan være besværligt at karakterisere indholdet i biologiske lægemid-
ler, hvorfor de kan være ekstra sensitive overfor udefrakomne faktorer som lys,
varme og forurening. På grund af reguleringen og den stramme markedstilgang vil
det være en langsommelig proces at få FMT godkendt som biologisk lægemiddel,
hvilket kan give incitament til at afprøve metoden hjemme. Dette kan naturligvis
ikke anbefales, da individerne sandsynligvis ikke har en baggrund indenfor læge-
videnskab eller som laboranter, hvorfor der vil være større risici forbundet med
dette. Her kan der opstå problemer på grund af manglende screening, proces af
materialet (eksempelvis forurening af donationen) og indførsel eller indtagelse af
materialet (Scheeler, 2019).
Økonomisk kan der være konsekvenser ved klassi�ceringen som biologisk læge-
middel, fordi udviklerne vil sætte prisen ud fra den investering der har været i
udviklingen, og der vil være incitament til at udnytte reguleringen til at holde
konkurrenter ude at markedet for at holde priserne oppe (Scheeler, 2019). Ak-
tørerne på markedet vil forsøge at bevare et monopol eller oligopol, hvilket har
økonomiske konsekvenser for behandlingen, og dette kan atter give et incitament
for at individer afprøver behandlingen ureguleret hjemmefra.
Klassi�cering som væv eller celler har betydning for reguleringen i forhold til pa-
tientrisiko, som er med til at bestemme hvor stramme reguleringer der er på om-
rådet. Fordele ved at klassi�cere som væv eller celler er donorscreening, forbere-
delse, opbevaring og håndtering af behandlingerne, som øger sikkerheden. Denne
klassi�kation vil kunne lede til et godt netværk mellem både offentlige og private
banker, som vil kunne operere som andre vævsbanker, eksempelvis som blodban-
ker (Scheeler, 2019).
Der er på den ene side meninger om, at denne klassi�kation vil kunne give billi-
gere, mere sikre og mere tilgængelige behandlinger, og at det vil kunne reducere
mængden af forsøg på at udføre behandlinger hjemmefra uden sundhedsfagligt
kendskab. Andre vil argumentere for, at det ikke kan klassi�ceres som væv og cel-
ler, fordi det er bakterier (Scheeler, 2019).
Klassi�cering som lægemiddel har meget variable krav, når man ser på forskellige
lande. Dog kan det deles op i forskellige typer af lægemidler, hvilket yderligere
giver forskellige muligheder for reguleringer. Det kan få betydning for brugen af
behandlingen, fordi der i mange tilfælde vil være restriktioner om, at behandlingen
udelukkende må benyttes til godkendte behandlinger eller under andre underklas-
si�kationer kun må bruges til godkendte kliniske forsøg. Der er stor variation af
dette mellem lande (Scheeler, 2019).



74 Kapitel 8. Diskussion

Klassi�kation som praksis i medicin vil betyde, at der ikke reguleres overordnet,
men at det vil være op til den enkelte læge at udbyde behandlingen, men det vil
også betyde, at det er op til den enkelte læge at tage beslutninger om screening
og bearbejdning. Det kan betyde, at nogle læger vil undlade at benytte behandlin-
gen, hvilket kan give incitament til, at individer måske vil afprøve behandlingen
hjemme uden opsyn af sundhedsfaglige. Det kan altså have konsekvenser for pa-
tientsikkerhed og patienttilgang (Scheeler, 2019).
En løsning for at give plads til fæces som både væv og lægemiddel kan være, at
der laves skarpe linjer mellem ubearbejdet fæces og bearbejdet fæces, så ubearbej-
det fæces reguleres som væv og standardiserede produkter, eller fæces benyttet til
udvikling af lægemidler, kan reguleres som lægemiddel. Denne mulighed benyttes
i forhold til plasma, som både har funktion som donation til recipient, men som
også kan benyttes i udvikling af lægemidler. Yderligere kan der være tale om et
lægemiddel, hvis produktet fremstilles i et laboratorie, og dermed ikke kræver en
menneskelig donor. Denne fremstilling kan foregå ved dyrkning af speci�kke bak-
terier, men som tidligere nævnt, er der er ikke fundet mulighed for at dyrke alle
tarmbakterier i et laboratorie.

8.1.1 Lægemiddelindustrien

Lægemiddelindustrien spiller en vigtig rolle i sundhedsvæsenet, fordi udviklingen
af nye lægemidler og forbedringen af lægemidler er vigtig i forhold til sundheden
i samfundet, herunder behandling af patienter, forbedring af livskvalitet og livs-
reddende medicin. Problemet opstår, hvis lægemiddelindustrien har økonomiske
incitamenter til at bremse udviklingen og forskningen af behandlinger udenfor
lægemiddelindustrien. Dette vil kunne påvirke livsreddende og livskvalitetsop-
timerende behandlinger, hvis lægemiddelindustrien kan udvikle produkter med
henblik på fortjeneste, som samtidig mindsker eller hindrer behandlinger på of-
fentlige sygehuse.
Lægemiddelindustrien har en anden opbygning end sundhedsvæsenet i den of-
fentlige sektor, og de to drives af forskellige motivationer og motiver. Begge må
siges at have sundhed som motivation, men der er nogle økonomiske motivatio-
ner, som adskiller deres adfærd.
Der bliver argumenteret for at klassi�cere FMT som lægemiddel, hvor screening
og validering skal være under skarp kontrol for at lave et standardiseret produkt
for at undgå yderligere sikkerhedsproblemer, da der har været dødsfald som følge
af FMT grundet manglende screening (Jones, 2019). Her gøres det også klart, at det
er nødvendigt med regulering af behandlingen på grund af patientsikkerhed.
Der er generelt bred enighed om, at der er et behov for regulering og patientsik-
kerhed, men der er uenighed om vejen der til og håndteringen af det.
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"Practice across the developed world is that industrially-produced intestinal
medicinal products should be standardised, manufactured and controlled with
validated and reproducible processes and released according to the principles
of Good Manufacturing Practice (GMP) under a license from a competent
authority." (Pharmabiotic Research Institute, 2019).

At dømme ud fra citatet, skal FMT først klassi�ceres som et lægemiddel, når der er
tale om en standardiseret produktion, hvilket ikke er tilfældet med benyttelsen af
fæces på offentlige sygehuse i Danmark, hvor vævet processeres minimalt, kun for
at kunne opbevare og transplantere vævet. Der ændres ikke på indholdet, og da
det kommer fra donorer med variationer af mikrobiota, vil det ikke være et stan-
dardiseret produkt. Dette gør sig også gældende for processen hos Aleris-Hamlet,
hvor der er tale om en blanding af afføring fra �re donorer, men dette kan næppe
kaldes et standardiseret produkt.
Der kan være yderligere argumenter for lægemiddelindustrien, som ikke bliver
omtalt i litteratur. Holdningen omkring FMT som lægemiddel kan stamme fra den
pro�tmaksimerende adfærd, fordi der er en høj betalingsvillighed i forhold til de
faktiske omkostninger, hvilket giver dem mulighed for en stor pro�t. Yderligere
kan det være et problem, at medicinalindustrien kan miste pro�t, når patienterne
bliver raske, da de så ikke længere har behov for lægemidler fra medicinalindustri-
en, og disse patienter vil ikke kunne benyttes i forsøg omkring fremtidig udvikling
af lægemidler, som kan generere pro�t for medicinalindustrien. Der kan altså være
et mindsket incitament til at kurere patienterne på grund af en økonomisk gevinst.
Der er mulighed for, at fokus på behandling af patienter og at redde patienters liv
vil blive �yttet til mulighed for pro�t, hvis FMT bliver kommerciel behandling, og
hvis behandlingen gøres til en handelsvare gennem klassi�cering som lægemiddel.
Det kan give en skævvridning, som hverken gavner patienterne eller samfundet.

I USA har Food and Drug Administration (FDA) klassi�ceret som et biologisk
produkt, hvilket hører under lægemidler, men der er dog en smule forskel på re-
guleringen af biologiske produkter i forhold til almindelige lægemidler. Klassi�ka-
tionen fra FDA har givet nogle problemer, fordi der stadig er uafklarede elementer
af reguleringen. Når det lykkes at få godkendt et biologisk produkt i USA er der to
muligheder; Orphan Drug og/eller Biologic. Hvis produktet erklæres at være Orp-
han Drug, vil det give monopoltilstande (Khoruts, Hoffmann, & Palumbo, 2019).
Når en producent har fået godkendt et Orphan Drug, får producenten monopol
i syv år. Det betyder, at fæcesbanker ikke vil få lov til at sælge eller distribuere
deres produkter. Biologics kan give tolv års eksklusivitet i forhold til data, så an-
dre producenter ikke kan bruge data fra referenceproduktet til deres ansøgning
om biosimilære produkter. Det giver ikke monopol på samme måde som Orphan
Drugs (Khoruts et al., 2019).
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8.2 Distribution eller salg

Ifølge Bekendtgørelse om tilladelse til og kontrol med håndtering af humane væv og celler
de�neres distribution: "Transport og levering af væv og celler i og mellem Danmark og
et andet land inden for Den Europæiske Union og Det Europæiske Økonomiske Samar-
bejdsområde.". Eksport og import refererer til transport og levering til et land uden
for Den Europæiske Union og Det Europæiske Økonomiske Samarbejdsområde
(Sundheds- og Ældreministeriet, 2015b).
Ulovlig handel med menneskeligt biologisk materiale er forbudt, hvilket vil sige,
at der ikke må tilbydes eller opnås en økonomisk gevinst, eller tilsvarende gevin-
ster, for at skaffe og benytte organer og uændret væv. Organisationer, der arbejder
med menneskeligt biologisk materiale, kan opnå en økonomisk gevinst eller an-
den fordel, hvis det menneskelige biologiske materiale benyttes til fremstilling af
produkter til biofarmaceutiske formål.
Det betyder, at det er muligt at drage en økonomisk eller lignende gevinst, når det
menneskelige biologiske materiale ikke er selve produktet, men derimod benyttes
som en del af produktionen. Væv distribueres almindeligvis fra en vævsbank, der
opbevarer, tester og processerer væv og celler, til en afdeling på et sygehus, som
benytter vævet i en behandling. Vævsbanken sælger ikke det menneskelige biologi-
ske materialer til forskellige afdelinger, men der kan laves en særydelsesafregning
som dækker omkostningerne for processen.
Cryos er en sædbank, som håndterer donationer og selve processeringen og opbe-
varingen af sæddonationerne. Yderligere sælger Cryos sæd til private, som ønsker
fertilitetsbehandling, men de udfører ikke fertilitetsbehandlingen. Det er en pro�t-
organisation, og priserne på deres produkter varierer ud fra forskellige parametre.

"I forhold til sædbankers salg af donorsæd lægges det til grund, at en sædbank
ikke sælger uforarbejdet sæd, men at der tilbydes et samlet produkt, hvori der
indgår en væsentlig produktionsproces, der dels består i selve håndteringen
(smittemarkørscreening, analyser, nedfrysning, opbevaring med videre), dels
består i samtaler og udredning af donor."Vævsbekendtgørelsen (2015b)

Den omtalte produktionsproces adskiller sig ikke fra produktionsprocessen for an-
det doneret væv, da det solgte produkt er sæd, men ikke et lægemiddel, hvor sæd
er brugt som en del af det samlede produkt, hvor plasma kan bruges som eksem-
pel.
Der gøres forskel på æg og sæd, trods begge dele er kønsceller, fordi sæd vurderes
at være væv, som produceres gennem hele livet, mens æg sidestilles med organer,
hvor der kun er et bestemt antal fra start til slut. Derfor er det ikke tilladt at handle
med hverken ubefrugtede eller befrugtede æg, mens det er tilladt for sædbanker at
handle med og eksportere sæd. Der kan argumenteres for, at det nærmere er tan-
ker og værdier tilknyttet æg og sæd, som gør forskellen - det er ikke det biologiske
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(Thomsen, 2017).
Cryos havde et håb om at oprette en ægbank i Danmark, men det foretagne blev
afvist. Cryos er en pro�t-organisation, og der kan argumenteres for at deres ønske
om at oprette en ægbank stammer fra en pro�tmaksimerende adfærd, da de ikke
vil træde ind på markedet, hvis prisen for produktet er mindre end marginalom-
kostningerne. Cryos må have en forventning om, at de kan skabe en pro�t af at
drive en ægbank på samme måde som sædbankerne.

8.3 Økonomisk kompensation eller betaling

Der er lavet en ændring i den kompensation, der gives til ægdonorer. Tidligere har
kvinder modtaget en kompensation på 2400 kr., men denne sats er forhøjet til 7000
kr.
Efter denne forhøjelse af kompensationen, er der �ere kvinder, der melder sig som
ægdonorer (Thomsen, 2017). Dette kan betyde, at pengene spiller en væsentlig rol-
le i en donation, som bør være frivillig og ubetalt. Mickey Gjerris, som er bioetiker
og tidligere medlem af Det Etiske Råd, udtaler til artiklen, at kan tyde på en kom-
mercialisering, og at dette kan presse individer, som står i en økonomisk svær
situation.
Kompensationen gives for at dække for de omkostninger, der måtte være ved at
donere æg, men kompensationen gives som et fast beløb til alle ægdonorer, og der
kan dermed opstå en økonomisk gevinst for kvinder, som ikke har direkte udgifter
eller tabt arbejdsfortjeneste ved at donere.
Der har været argumenter fra donorer omkring smerte, risiko og tidsforbrug ved
at donere æg, men det kan skabe problemer, hvis smerte og risiko skal gøres op i
penge.
Et yderligere problem omkring kompensationen er, at det kan fortrænge den al-
truistiske motivation for at donere, når det opfattes som en betaling. Stigningen
i tilmelding som ægdonorer kan være et tegn på, at den indre motivation bliver
fortrængt af et økonomisk incitament, den ydre motivation, eller at det økonomi-
ske incitament forstærker den indre motivation, alt afhængigt af, om donorerne
faktisk har udgifter forbundet med donationen eller ej.
En mulighed for at undgå gråzonen mellem økonomisk kompensation og beta-
ling kan være at afregne de faktiske udgifter med donor i stedet for at give et
fast beløb. På den måde vil der være tale om at dække udgifterne for donationen,
hvilket ikke kan være en økonomisk gevinst. Det vil kræve, at donor skal doku-
mentere udgifterne. Denne metode nævnes i Vævsbekendtgørelsen,Vejledning om
sundhedspersoners og vævscentres virksomhed og forpligtelser i forbindelse med assisteret
reproduktion.
Omkring sæddonation er der samme regler - at det er frivillig og ubetalt. Det skal
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igen være en altruistisk handling, men bliver hos European Sperm Bank promove-
ret anderledes:

" Som sæddonor kan du tjene op til 4.200 kr. om måneden.
Samtidig gør du en kæmpe forskel for barnløse. Når du er godkendt som sæddo-
nor hos European Sperm Bank, får du 300 kroner i betaling for hver godkendt
donation, og du kan tjene op til 4.200,- hver måned."1

Her bliver der udtrykkeligt lavet et økonomisk incitament, og det er den ydre
motivation, der er i fokus fra virksomhedens side. Det bliver fremstillet som en
økonomisk gevinst, og ordene 'tjene' og 'betaling' burde ikke bruges i en sammen-
hæng, hvor handlingen skal være ubetalt og altruistisk.
Retorikken bruges forskelligt i de respektive sædbanker. Cryos formulerer det no-
get anderledes og skriver:

"Beløbet, som du får udbetalt, betragtes principielt som en ulempe- og trans-
portkompensation. Der er derfor ikke tale om betaling for din sæd"2

Der er forskel på, hvordan det opfattes generelt med kompensationen for donatio-
ner, men de to ovenstående formuleringer tydeliggør problemstillingen yderligere,
fordi det kan bruges til at give et incitament til at blive donor. Der gives også i
nogle banker en bonus i begyndelsen for at blive sæddonor, og størrelsen af denne
bonus afhænger af, hvor meget information donor er villig til at give. Cryos giver
en bonus på 1.500 kr., hvis donor vælger at have en udvidet pro�l, mens andre
ikke-anonyme donorer modtager en bonus på 500 kr. for at udfylde samtykkefor-
mularer. De skriver til slut, at pengene kan udbetales kontant og anonymt, og at
det er eget ansvar at indberette til skat. Dette giver endnu en undren i forhold til
problemstillingen om kompensation, fordi det er en skattepligtig B-indkomst. Den
omtalte udtalelse fra Cryos omkring skattepligten kan stamme fra en formodning
om, at donorerne mister noget af indtægten ved at indberette kompensationen til
skat, hvorved deres motivation kan fjernes. Det kan skyldes, at der er tale om en
ydre, men ikke indre motivation for donorerne, hvilket sædbanken muligvis er
klar over.
Hvis der ikke er en indre motivation for at blive donor, kan der skabes en ydre
motivation, eller den indre motivation kan blive forstærket eller fortrængt af en
ydre motivation, hvilket kan gøre sig gældende i tilfælde, hvor der reklameres for
studerende om muligheden for at tjene omkring det samme ved at være sæddoner,
som de får fra staten i SU3. Samtidig fortælles der, at omkring halvdelen af Cryos'

1https://www.europeanspermbank.com/donor-da-dk/hvorfor-blive-saeddonor (17-05-2020)
2https://dk-da.cryosinternational.com/bliv-donor/bliv-saeddonor/din-kompensation

(17-05-2020)
3https://www.dr.dk/nyheder/regionale/oestjylland/kampagne-saedbank-jagter-nye

-studerende-som-donorer (20-05-2020)
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800 donorer er studerende. Kompensationen vil i stor stil kunne anses som en øko-
nomisk gevinst for studerende, som ikke har tabt arbejdsfortjeneste, men eventuelt
omkostninger til transport.

8.4 Teoridiskussion

Teorierne om motivation og økonomiske incitamenter er ikke enige om effekten af
økonomiske incitamenter eller størrelsen af belønningen.
Principal-agent-teorien tilskriver økonomiske incitamenter en positiv effekt, mens
crowding-teorien og teorien om riddere og knægte tilskriver dem en mere tvivls-
om effekt. Samtidig menes der, at de økonomiske incitamenter kan fortrænge den
indre motivation.
Principal-agent-teorien vurderer en positiv effekt af større belønninger end de to
andre teorier, som anbefaler, at belønningerne kun lige skal være tilpas stor til at
give en følelse af anerkendelse, men ikke så være så stor, at det opfattes som en
betaling.
Størrelsen af belønningen er en af problemstillingerne omkring donationer, da det
kan være besværligt at �nde grænsen mellem kompensation og betaling.

Årsagen til forskellene i teorierne er, at principal-agent-teorien efterhånden er af
ældre dato med mange antagelser, som indskrænker den. Teorien tager ikke højde
for elementer omkring motivation, hvis det ikke foregår på et kommercielt marked,
og størstedelen af sundhedsvæsenet fungerer under nogle lidt andre principper
end kommerciel markedsteori. Derfor vil principal-agent-teorien i mange tilfælde
ikke give et retvisende resultat for økonomiske incitamenter i sundhedsvæsenet.
Alternativt skal der udvikles en udbygning af teorien, som inddrager �ere typer af
motivation.
Opportunismen fra principal-agent-teorien kan have nogle problemer, selvom der
er en vis forventning til, at sundhedsprofessionelle har en indre motivation til at
drive dem. Denne forventning kan blive sat ud af spil, fordi det ikke er muligt på
forhånd at vide, om en sundhedsprofessionel har en indre eller en ydre motivation,
hvorfor den sundhedsprofessionelle kan handle opportunistisk, uden at patienten
ved det. Der hersker også asymmetrisk information mellem sundhedsprofessionel
og patient.





81

9 Konklusion

Resultater fra kliniske forsøg viser, at FMT er effektivt til at behandle patienter for
rCDI, når andre behandlinger fejler. FMT kan være livsreddende behandling, og
det kan øge livskvaliteten for patienterne. Yderligere tyder det på, at behandlingen
med FMT er omkostningsminimerende for offentlige hospitaler. Fæcesbankerne er
et vigtigt led i forbindelse med FMT for at sikre patientsikkerhed og kvalitet.
Rekruttering og screening af donorer har en central rolle i at få lavet en funktio-
nel fæcesbank, hvor patientsikkerhed er i centrum, og de kan med fordel styres i
samarbejde med blodbanker, hvilket kan give effektivitet og omkostningsminime-
ring. En centraliseret fæcesbank kan være et positivt tiltag for at sikre kvalitet og
patientsikkerhed.
Fæcesbanken og behandlingen med FMT kan håndteres på offentlige og private
hospitaler, men det kan medføre ulighed i sundhedsvæsenet, hvis det udelukken-
de fungerer i private organisationer, fordi disse er pro�tdrevne, hvilket kan mind-
ske udbuddet af behandlinger, hvilket kan medføre øget ulighed i sundhed. Det
kan være med til at øge mængden af forskning og viden på området, hvis både
offentlige og private hospitaler arbejder med vævet og behandlingen. Forskning og
udvikling er særdeles vigtig på området, fordi der er et behov for at udvikle på
behandlingen og opnå større viden omkring brugen, langtidsvirkninger og andre
eventuelle formål.
I tilfælde af at der kan udvikles et standardiseret, laboratoriefremstillet produkt
med tarmbakterier, kan det være en fordel med udvikling som lægemiddel - især
hvis produktet har alsidig mulighed for anvendelse, så produktet rammer en stør-
re efterspørgsel, hvor det offentlige sundhedsvæsen muligvis ikke kan følge med i
produktionen. I det tilfælde vil der ikke længere være tale om væv med anvendelse
til behandling af mennesker, men i stedet et lægemiddel. Det behøver ikke at være
den ene eller den anden mulighed. Der bør vælges den behandling, som har den
bedste effektivitet med færrest bivirkninger og lavest risiko, og så må reguleringen
og udbuddet følge der af.
Hvis private hospitaler skal give økonomisk kompensation til donorer, er det vig-
tigt, at kompensationen ikke ses som en betaling, fordi det kan fortrænge eller
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ændre motivationen hos donorerne, og donationer skal være altruistiske og ube-
talte.
Fordelen ved at håndtere og regulere afføring som væv er, at patientsikkerheden
øges gennem rekruttering, screening, opbevaring og håndtering, samt det kan lede
til et godt netværk mellem både offentlige og private banker, som er med til at øge
forskning, udvikling og vidensdeling. Klassi�kationen på denne måde kan være
billigere, mere sikker og give øget tilgængelighed af behandlingerne. Klassi�ka-
tion som biologisk lægemiddel kan påvirke markedstilgangen, samt der kan være
problemer med at karakterisere indholdet i de biologiske lægemidler. Samtidig kan
det give incitamenter til, at patienterne forsøger at udføre behandlingen udenfor
sundhedsvæsenet. Det kan yderligere være et problem, at prisen sandsynligvis vil
sættes højere, hvilket er med til at mindske udbredelsen af behandlingen, og der-
med påvirker patienterne. Hvis fæces klassi�ceres som praksis i medicin vil der
være mindre regulering, fordi det er den enkelte læge, der skal tage vurdering af
donorerne. Dette kan også lede til, at patienterne vil afprøve behandlingen udenfor
sundhedsvæsenet.
Hvis private aktører vælger at udvikle et lægemiddel med tarmbakterier som ind-
hold (et standardiseret produkt) til brug i stedet for FMT, vil det give mening at
have begge parter aktive på markedet for sundhed, da der kan være forskellige
muligheder for de to behandlinger. Dette vil åbne op for �ere muligheder i forhold
til forskning og udvikling, men der er en anden og længere proces for at udvikle
lægemidler, så det vil tage lang tid, før behandlingen kan tilbydes patienterne. Det
skal sikres, at der vil være plads til begge typer af behandlinger i sundhedsvæ-
senet, da FMT som behandling kan redde liv hos nogle patienter. Derfor må det
sikres, at fæces klassi�ceres og reguleres som et væv, men med mulighed for at
benytte fæces til behandling direkte eller som led i produktionen af lægemidler på
samme måde som plasma.
Det anbefales ikke at give en økonomisk kompensation til fæcesdonorer, medmin-
dre der er tale om en kompensation af de faktiske omkostninger for hver enkelt
donor, fordi kompensationen kan fortrænge den altruistiske adfærd. Fæces og FMT
bør ikke kommercialiseres og dermed gøres til genstand for pro�t.
Afregningen skal opdeles i to led, så der laves en afregning til fæcesbanker og en
afregning for selve behandlingen. Det kan være en fordel at benytte en blanding
af basisbudgetter og ydelsesafregning for fæcesbankerne, mens der kan oprettet
DRG- eller DAGS-takster for hospitalsafdelingerne, som udfører behandlingen.
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i

A Begrebsforklaring

Alternativomkostninger Omkostninger forbundet med forbipasserende mulighe-
der ved ikke at bruge ressourcerne på et andet alternativ, som kunne have givet
en indtægt. En alternativomkostning vil ofte være skjult, men den vil være rele-
vant i økonomiske beslutninger (Pindyck & Rubinfeld, 2015, s. 244-245).

Ambulante patienter Ambulante patienter behandles på et hospital uden indlæg-
gelse1

Biovigilance Biovigilance er en systematisk monitorering af seriøse bivirkninger
fra udvælgelse af donor indtil opfølgning med recipienten af væv eller celler.
Formålet er at gøre brug af væv og celler mere sikkert (EDQM, 2019).

Clostridioides Di�cile Clostridioides Dif�cile er en bakterie, som ved infektion gi-
ver diarré og betændelse i tarmene. Infektionen opstår gerne efter behandling
med antibiotika, da dette kan ødelægge den gode bakterie�ora i tarmene, men
mange bliver også smittet med baktierien på sygehuse (Statens Serum Institut,
n.d.).

Den usynlige hånd Det handler om, at individet både handler bedst muligt for sig
selv og for samfundet. Den usynlige hånd sikrer altså ef�ciens på markedet, når
der er fuldkommen konkurrence.

Detailled Salg af varer til private.

Engrosled Salg af varer til virksomheder.

Fuldkommen konkurrence Det er et marked ned mange virksomheder med hver
deres lille andel af markedet. Der er fri tilgang til markedet, virksomhederne pro-
ducerer homogene produkter, og der er fuldkommen information på markedet.
På lang sigt vil virksomhederne sælge produkterne til en pris svarende til punk-
tet, hvor de marginale omkostninger er lig med de gennemsnitlige omkostninger
(Pindyck & Rubinfeld, 2015).

1http://sundhedsdata.iterm.dk/?TermId=138&SrcLang=da&TrgLang=en
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Generisk substitution Det er lægemidler, som indeholder det samme aktive læge-
middelstof, hvorfor præparaterne kan substitueres. Det går også under navnet
generika eller kaldes kopimedicin.

GMP Good Manufacturing Practice

Knappe ressourcer Der er ikke en uendelig mængde af ressourcer, hvorfor res-
sourcerne må benyttes bedst muligt.

Koloskopi Det er en kikkertundersøgelse tyktarmen, hvor et lille videokamera fø-
res op til tyktarmen, hvor det er muligt at se slimhinder og organer. Koloskopi
kan også bruges til at tage vævsprøver2 eller til behandling med FMT.

Lavement Det er væske som indføres i endetarmen. Metoden benyttes primært til
at fremkalde afføring, men det kan også bruges til at tilføre medicin 3, og dermed
også benyttes til behandling med FMT.

Markedsføringstilladelse Der skal ansøges om markedsføringstilladelse for læge-
midler, før de kan godkendes til salg i Danmark og EU.

Metabolistiske sygdomme Sygdomme, der påvirker kroppens samlede omsætning
af næringsstoffer og hormoner.

Monopoli Der er kun en virksomhed på markedet, så der er ikke tilgang til mar-
kedet. Denne virksomhed bestemmer udbuddet og prisen på markedet. Monopo-
listen pro�tmaksimerer, og udbuddet fastsættes ud fra, at de marginale omkost-
ninger er lig med den marginale omsætning. Prisen dannes ud fra dette udbud
og efterspørgslen efter produktet (Pindyck & Rubinfeld, 2015).

Monopolistisk konkurrence Der er mange små virksomheder på markedet, og det
er nemt for virksomhederne til at tilgå markedet, samt der kommer nemt nye
produkter på markedet. Der er ikke perfekte substitutter på markedet, så hver
virksomhed har mulighed for at påvirke prisen på sit produkt. På kort sigt er
det muligt at opnå en monopollignende pro�t, fordi de gennemsnitlige omkost-
ninger er lavere end prisen, men ved den langsigtede ligevægt vil de marginale
omkostninger være lig med den marginale omsætning, samt de gennemsnitlige
omkostninger vil være lig med prisen. Det vil ikke længere være attraktivt for nye
virksomheder at gå ind på markedet (Pindyck & Rubinfeld, 2015).

Monopsoni På et marked med monopsoni vil der være adskillige virksomheder,
men der vil kun være én enkelt køber.

Mutagenicitet Stoffets virkning på arveanlæggene.

2https://min.medicin.dk/Undersoegelser/SygdomsUndersoegelse/21
3https://www.cancer.dk/hjaelp-viden/fakta-om-kraeft/ordbog/lavement/
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Nasogastrisk sonde Kaldes også nasalsonde. Bruges primært til sondeernæring,
altså ernæring, hvor en sonde (en slange) føres gennem næsen ned i maven4, men
metoden kan også benyttes til behandling med FMT .

Naturligt monopol Naturlige monopoler opstår, hvis der af tekniske årsager ikke
kan være �ere virksomheder på markedet, eller hvis det er for ressourcekrævende
for andre virksomheder at indtræde på markedet.

Nyttemaksimering Individet søger mod at handle, så de selv opnår størst mulig
nytte.

Oligopoli Der er få, store virksomheder på markedet, og virksomhederne er med
til at påvirke deres egen og konkurrenternes salg. Virksomhederne har meget in-
formation om konkurrenterne, og produkterne er ikke perfekte substitutter. Virk-
somhederne indgår ofte i en fælles prisaftale for at undgå en eventuel priskrig.
på kort sigt vil der være en relativt prisstivhed, men på lang sigt vil virksomhe-
derne vokse sig større, eller der vil komme �ere virksomheder til markedet, så
omkostninger og priser falder. Hvis virksomhederne blot vokser sig større med
�ere produkter og ved brug af reklame, forskning og udvikling, kan de fastholde
en overnormal pro�t (Pindyck & Rubinfeld, 2015).

Overhead Omkostninger til overhead er delte omkostninger mellem programmer
(behandlinger) og afdelinger. Der er ikke en fast metode til at allokere omkost-
ninger til overhead.

Parallelimport Parallelimport opstår, når der importeres varer uden om autorise-
rede kanaler.

Pareto-optimal Pareto-optimale løsninger forekommer, når en givet situation kan
gøres bedre for et eller �ere individer, men uden at gøre situationen værre for
andre individer.

Patent Et patent er en beskyttelse, der sikrer eneret til udnyttelse af en op�ndelse.

Priselasticitet Priselasticitet er et udtryk for prisfølsomheden, som måles ved at
sammenholde dem procentvise ændring i efterspørgslen med den procentvise
ændring i prisen.

Pro�tmaksimering Virksomhederne ønsker at opnå den størst mulige pro�t.

Provenu-e�ekt Det er påvirkningen af statens samlede indtægt fra skatter og af-
gifter.

Rationel farmakoterapi Det er den lægemiddelbehandling, der giver den bedste
virkning med færrest antal bivirkninger, har de mindst alvorlige bivirkninger og

4http://dok.regionsjaelland.dk/view.aspx?DokID=477856
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kan gøres til den lavst mulige behandlingspris.

R&D Research & Development, forskning og udvikling,

RBI Rectal Bacteriotherapy Instillation (Rektal bakterieinstillation) er en indhæld-
ning i endetarmen med en bakterieblanding.

Sunk costs Sunk costs er anderledes end alternativomkostninger, fordi det er en
udgift, som ikke kan gøres om, og hvor pengene ikke kan inddrives efterfølgende.
Efterfølgende handlinger vil ikke påvirke omkostningen, og omkostningen vil
ikke have betydning for efterfølgende økonomiske beslutninger. Omkostningen
kan ikke gøres om, da der ikke er et aktiv at sælge. Et godt eksempel på en
sunk cost er R&D (Research and Development) eller markedsføring (Pindyck &
Rubinfeld, 2015, s. 245-246).

Toksicitet Stoffets giftighed. Bruges til at måle, hvor stor en mængde af stoffet,
der tåles.
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B Spørgsmål

De følgende spørgsmål ligger til baggrund for tabeller omkring vævsbanker, som
har betydning for analysen. Samtidig har spørgsmålene betydning for den søgte
information til rapporten.

Spørgsmål relateret til donorer:
Benyttes der levende eller døde donorer?
Er der en sundhedsmæssig risiko for donor?
Kan der være bivirkninger for donor?
Hvilke sundhedsmæssige krav stilles der til donor?
Hvilke krav stilles der til donors livsstil?
Bliver donors sygehistorik taget i betragtning?
Bliver donors families sygehistorik taget i betragtning?
Hvor mange gange kan en donor donere?
Hvor ofte kan donor donere?
Er der en minimumsalder for donor?
Er der en maksimumalder for donor?
Hvordan rekrutteres donorer?
Hvordan screenes donorer?
Er det et krav med patienttilladelse for donationen?
Er det anonymt for donor?
Gives der økonomisk kompensation til donor?
Hvordan opfølges der på donorer?
Stilles der krav til donorers livsstil?
Hvem godkender donorer?

Spørgsmål relateret til recipienter:
Hvordan testes væv og celler efter donation?
Laves der match mellem donor og recipienter?
Er der en sundhedsmæssig risiko for recipient?
Kan der være bivirkninger for recipient?
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Hvilke sundhedsmæssige krav stilles der til recipient?
Er der en minimumsalder for recipient?
Er der en maksimumalder for recipient?
Kan transplantationen redde recipientens liv?
Kan transplantationen øge recipientens livskvalitet?
Kan transplantationen gøre recipienten rask?
Er der egenbetaling for recipienten?
Udføres der opfølgning på lang sigt?

Spørgsmål relateret til organisering og styring:
Er banken centraliseret eller decentraliseret?
Bliver det produktionen udført i offentligt eller privat regi?
Er der et gap mellem udbud og efterspørgsel for vævet eller cellerne?
Hvordan opbevares vævet eller cellerne?
Er der sporbarhed af væv og celler?
Hvor mange banker er der til de forskellige væv?
Hvor lang er tidshorisonten mellem donation og transplantation?
Hvor store er omkostningerne ved donationen?
Hvor store er omkostningerne for transplantationen?
Hvilket afregningssystem benytter banken?
Hvilke faggrupper er nødvendige i en bank?
Hvilken lovgivning bliver banken reguleret under?
Laves der en eller �ere behandlinger på samme recipient?
Hvordan udføres donationen?
Er der en økonomisk gevinst for banken?
Er der en særskilt lovgivning for området?
Importeres vævet eller cellerne?
Eksporteres vævet eller cellerne?
Hvordan fungerer distribution af væv og celler??
Hvordan �nansieres banken?
Hvilket ejerskab har banken?
Har vævsbanken eget tilknyttet laboratorie?
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C Speci�kke krav til donation

Bilaget indeholder de mere speci�kke krav omkring donationer med blod, horn-
hinder, æg og sæd, som lægges ovenpå de krav og retningslinjer der er generelt for
væv og celler.
Informationerne her er primært præget af det kliniske aspekt, og informationerne
benyttes til tabellerne omkring donorer og recipienter.

C.1 Blod

Informationerne omkring speci�kke krav til bloddonation er fundet i (EDQM,
2017, s. 245-275).
Alle donorer skal screenes for at undersøge brugbarheden. Der screenes gennem
både spørgeskemaer og interviews samt relevante test. Screening omfatter livsstil
og sundhed, samt egen og families sygehistorik.
Donorer skal være minimum 18 år og maksimum 65 år gamle, men der er enkelte
undtagelser. Nationalt kan det vælges at tage donorer ind, når de er 17 år. Nye do-
norer over 60 år kræver en vurdering fra ansvarlig sundhedsprofessionel, og dette
gør sig også gældende for donorer, der fylder 65 år, som ønsker fortsat at være
donor.

Individer kan gives midlertidig eller livslang karantæne fra at donere blod. Per-
soner med eller tidligere sygdomsforløb med cancer eller ondartede sygdomme,
personer med eller risiko for CJD (Creutzfeldt-Jakob disease), insulinkrævende di-
abetes, stofmisbrug gennem injektion og personer med alvorlige hjertesygdomme
gives livslang karantæne. Personer med smitsomme sygdomme, herunder bærere
af HIV 1/2, HTLV I/II, HBV, HCV, babesiosis, leishmaniasis, chronic Q fever, cha-
gas disease, og personer med seksuel adfærd, der sætter dem i risiko for at blive
smittet med alvorlige smitsomme sygomme, som overføres gennem blod, gives og-
så livslang karantæne.
Midlertidig karantæne gives med varierende varighed.
Endoskopi, inoculation injury, akupunktur, tatoveringer, piercinger, mucosal splas-
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hes with blood, blodtransfusion, og transplantationer af væv og celler giver seks
måneders karantæne eller �re måneder, hvis der foreligger en negativ NAT test for
hepatitis C.
Epilepsi giver karantæne indtil tre år efter stoppet behandling, hvor der ikke har
været anfald. Feber over 38� C eller symptomer på forkølelse giver karantæne, ind-
til to uger efter symptomerne er væk. Nyresygdomme giver karantæne i 12 måne-
der efter komplet raskmelding. Osteomylitis giver karantæne indtil to år efter, at
patienten er erklæret rask. Gigtfeber giver to års karantæne efter anfald, men kan
give livslang karantæne, hvis det giver kroniske hjerteproblemer.
Medicin kan give midlertidig karantæne, men præparaterne skal vurderes indivi-
duelt ud fra påvirkningen, og hvor længe dette er i blodet. Nogle vacciner kan
give karantæne i op til et år. Graviditet giver karantæne indtil seks måneder efter
endt graviditet. Operationer vurderes ud fra sværhedsgraden, og for store ope-
rationer (major surgery) kan det give seks måneders karantæne. Tandudtrækning
uden komplikationer giver en uges karantæne.

Der skal minimum gå 48 timer mellem donationer af plasma, blodplader og afere-
se1 af røde blodceller eller donation af fuldblod.
Der skal indsamles laboratorieprøver ved hver tapning, og laboratorieprøver og
tapninger skal mærkes, så de kan identi�ceres unikt. Mærkningen skal leve op til
nationale og internationale standarder. Beholderen med tapningen skal tjekkes før
og efter donation for at sikre, at der ikke er fejl eller problemer, og mærkningen
skal ligeledes tjekkes før og efter for at sikre, at mærkningen er korrekt.
Beholdere med tapninger og laboratorieprøver skal opbevares ved kontrollerede
temperaturer og håndteres forsvarligt. Dette gør sig også gældende under trans-
port, og det skal kunne dokumenteres, at det er overholdt.

Det er vigtigt, at hygiejne, tid og temperaturer overholdes for at sikre kvalitet og
sikkerhed. Computersystemer skal sikre, at donationer ikke kan frigøres, hvis de
ikke opfylder alle krav og test. Det skal også være muligt at blokere fremtidige
donationer fra speci�kke donorer. Hvis der skulle opstå systemfejl, skal der være
sikret, at disse sikkerhedsforanstaltninger kan overholdes.
Det kræver autoriseret personale at få adgang til donationer og laboratoriesvar, og
ved kritiske data kræves der yderligere en autoriseret person for at få adgang.
Der skal være klar opdeling mellem frigjorte donationer og donationer i karantæ-
ne, og der skal være et separat område til afviste donationer og materialer.

Blodkomponenter må ikke returneres til en blodbank efter distribution til efter-
følgende distribution, medmindre det er angivet i kontrakten, og at det kan doku-
menteres, at alle krav og speci�kationer er opfyldt på alle tidspunkter.

1Adskillelse af blodceller og plasma
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Grænseværdierne for bestråling af blodkomponenter skal overholdes, og der skal
være klar mærkning til at adskille bestrålede komponenter fra ikke-bestrålede
komponenter. Eksponeringen skal være standardiseret, og denne skal revalideres
med passende intervaller.

C.1.1 Fuldblod

Fuldblodsdonationer må ikke foretages på personer, der vejer mindre end 50 kg.
Der må foretages seks standarddonationer af fuldblod (ofte 450 ml � 10%) fra
mænd om året og �re for kvinder, hvor der minimum skal gå to måneder mellem
hver donation.
Hæmaglobinkoncentrationen skal tjekkes ved hver donation, og der er fastsat mini-
mumværdier for at få lov til at donere. Den totale blodvolume skal yderligere esti-
meres for hver donor.

C.1.2 Plasma

Plasmadonation må ikke overstige 16% af den totale estimerede blodvolumen, og
donationen bør ikke overstige 750 ml, medmindre der laves en væskeerstatning.
Pr. uge må der maksimalt doneres 1,5 l plasma fra en donor, og der må maksimalt
udføres 33 donationer af plasma om året fra en donor, hvilket maksimalt svarer til
25 l plasma.
Der skal laves proteinanalyser for plasmadonorer ved første donation og efterføl-
gende minimum en gang om året.

C.1.3 Røde blodceller

Der skal minimum gå en måned mellem donationer af fuldblod, aferese af røde
blodceller eller fejlet forsøg på aferese af røde blodceller, og den næste aferese af
røde blodceller.
Donationer med røde blodceller skal der gå minimum to måneder mellem.
Der skal gå minimum tre måneder fra en fuldblodstapning til en aferese med
dobbelt-enhed røde blodceller, og der skal gå henholdsvis seks måneder og �re
måneder for mænd og kvinder fra en aferese med dobbelt-enhed røde blodceller
og en fuldblodstapning eller en anden aferese med dobbelt-enhed røde blodceller.
Der må maksimalt samles 400 ml røde blodceller pr tapning.
Røde blodceller må blive bestrålet op til 28 dage efter tapning og transfusion kan
ske op til 14 dage efter bestråling. Der må dog maksimalt gå 28 dage fra donation
til transfusion.
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C.1.4 Blodplader

Der skal gå minimum to uger mellem aferese med blodplader, og der er krav til en
nedre grænse for antal af blodplader før tapning.

C.2 Hornhinder

(EDQM, 2019, s. 213-231) bruges til de speci�kke krav omkring donation af horn-
hinder.
Hornhinder til transplantation kommer fra døde donorer, og der er en række krav
til donorer af okulært væv.
Den øvre og nedre grænse for alder af donorer fastsættes af den ansvarlige sund-
hedsfaglige person i vævsbanken. Hornhinder fra yngre personer egner sig ikke
nødvendigvis til transplantationer, men kan have andre formål i vævsbanken.
Donorer med hæmatologiske tumorer, retinoblastom og ondartede tumorer afvises
som udgangspunkt, men personer med bestemte typer af ondartede tumorer kan
evalueres og benyttes til avaskulære hornhindedonationer.
Personer med lokaliserede okularinfektioner (bakterie, vira, svamp, protozoal, pa-
rasit) ekskluderes fra donationer af okulært væv.
Personer med diabetes kan blive ekskluderet fra nogle typer af transplantationer,
men der er undtagelser.
Autoimmune sygdomme, som påvirker okulært væv, ekskluderer donorer, eksem-
pelvis sarkoidose og reumatoid arthritis (leddegigt).
Personer, som tidligere er opereret i det okulære væv, som kan have indvirkning
på transplantationen, ekskluderes fra at donere. Det gælder også personer, der har
fået foretagtet refraktive hornhindeoperationer. Yderligere ekskluderes personer,
som er recipient for hornhinder, senehinder og limbal allograft.

Okulært væv skal fjernes indenfor 24 timer, men det kan accepteres helt op til
72 timer efter hjertestop. Der skal foretages en blodprøve for at teste for smitsom-
me sygdomme indenfor 24 timer efter døden indtræffer.
Personale skal sikre sig mod forurening af vævet ved at benytte sterile omgivelser,
instrumenter og påklædning. Der skal også bæres maske og benyttes hånddesin-
fektionsmiddel. Under selve proceduren skal der tages yderligere forholdsregler
for at sikre vævet.

Hele øjne skal opbevares og transporteres i et fugtigt kammer ved 2 � C til 8 � C.
Tiden fra udtagning til processering i vævsbanken skal ikke overstige 24-48 timer.
Corneoscleral discs kan placeres i et middel eller opløsning før ankomst til vævs-
banken, og det vil da ikke være nødvendigt med yderligere processering.
Hornhinder skal opbevares hypotermisk ved 2 � C til 8 � C.
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For hele øjne anbefales opbevaring op til 48 timer, men dette kan udvides til 72
timer alt efter formålet.
Corneoscleral discs opbevares i middel eller opløsning ifølge fabrikantens anbefa-
linger, og den maksimale opbevaring kan variere op til 21 dage. Opbevaringstid på
op til 4-5 uger ses ofte, men det er nødvendigt at følge fabrikantens anbefalinger
nøje, også i forhold til eventuel udskiftning af middel eller opløsning.
For at omvende stromal oedema puttes hornhinden i middel beregnet hertil, og
det kan derefter opbevares ved 28 � C til 37 � C i 4-6 dage afhængigt af midlet og
den ansvarlige sundhedsfagliges vurdering.
Corneoscleral discs og dele af hornhinder med formål til grøn stær eller rekon-
truktiv kirurgi kan opbevares i ethanol (minimum 70% opløsning) eller glycerol i
længere perioder. Hornhindevæv kan yderliere bestråles og opbevares i albumin,
cryokonserveres eller nedfryses.
Der udføres mikrobiologiske test ved at pode øjet før fjernelse af corneoscleral
disc, og efter forarbejdning sendes corneoscleral væv og opbevaringsmidlet eller
-opløsningen til testning. Yderligere skal der udføres en række kvalitetskontroller
for at sikre brugen af vævet, og der skal tages højde for bivirkninger hos recipien-
ten. Nye mulige bivirkninger skal indrapporteres.

C.3 Kønsceller

Kønscellebanker kan være direkte forbundet med fertilitetsklinikker, hvor kønscel-
ler anvendes, men det kan også være selvstændige organisationer.
Donation af reproduktivt materiale skal foregå frivilligt og ubetalt, men der kan
gives kompensation for udgifter direkte relateret til donationen og eventuelt for
tabt arbejdsfortjeneste.
Vævbanker relateret til donation bør fungerer som non-pro�torganisationer, så der
kun bliver afregnet for de aktuelle omkostninger.

Der laves en fuld undersøgelse sygehistorik for donorer, hvor kirurgi, sexliv, præ-
ventionsmidler, genetik, familie og graviditeter indgår, samt informationer om-
kring rejser for at kontrollere for smitsomme sygdomme. Yderligere skal der fore-
tages en fysisk undersøgelse og en mentalundersøgelse.
Der udføres laboratorietest for smitsomme sygdomme, og blodtype skal tjekkes.
Der undersøges også for nogle genetiske sygdomme, som vil kunne påvirke udfal-
det af behandlingen med vævet.
Der skelnes mellem partner-donation og ikke-partner-donation, og i begge tilfælde
skal der testes for anti-HIV-1, anti-HIV-2, HBsAg, anti-HBc og anti-HCV. Der anbe-
fales også test for sy�lis, human T-lymphotropic virus og eventuelt andre tests af-
hængigt af rejsehistorik og risiko for eksponering ved partner-donation. Ved ikke-
partner-donation skal der altid testes for sy�lis, og mænd skal yderligere testes for
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chlamydia trachomatis, som i EU skal udgøres med NAT.

Der skal forelægge blodprøver til serologiske test før første donation, og i EU skal
det gøres op til tre måneder før første donation. Yderligere prøver skal samles efter
nationale retningslinjer, men senest 24 måneder efter seneste prøve.
Positive serologiske prøver ekskluderer ikke partner-donation, men det er da nød-
vendigt med yderligere forholdsregler.
I nogle lande og for bestemte donorer i risiko skal der testes for HTLV-1 og HTLV-2
samt områdespeci�kke sygdomme.

Laboratoriet til at håndtere og teste kønsceller skal være på tæt på operations-
rummet som muligt for at minimere tiden fra udtagning til processering.
Det er nødvendigt med en række forholdsregler for at mindske risiko for forure-
ning af kønscellerne, og alt udstyr i laboratoriet skal være godkendt til de speci�k-
ke formål. Der skal sikres gode, stabile omgivelser, og vævet skal være organiseret.
Særligt kritiske parametre som temperatur og pH relateret til CO2 og O2 skal være
stabile.

Kryopræservering 2 kan anvendes til kønsceller og befrugtede æg. Der er to me-
toder til kryopræservering; langsom nedfrysning og vitri�kation 3.

Det anbefales, at opbevaringsrummet til kønscellerne er placeret tæt på labora-
toriet. Omgivelserne i både laboratoriet og opbevaringsrummet skal have glatte
over�ader og være lette at rengøre. Det er desuden vigtigt at tage højde for valget
af materialer, da der kan blive spildt �ydende nitrogen, som skaber store tempera-
turudsving.
Der er ikke nogentidsbegrænsning på opbevaring af kønsceller.
Den optimale temperatur afhænger af vævet, kryobeskyttelse og frysningsmetode,
men temperatur > � 130� C er skadeligt for kvaliteten og overlevelsen af materia-
let, og en minimumstemperatur på < � 140� C skal overholdes. En temperatur på
� 136� C anbefales for kønsceller og befrugtede æg. Der skal særligt holdes øje med
temperaturændringer ved håndtering af materiale, hvor vitri�kation med �ydende
nitrogendamp er anvendt.

Personalet skal have passende træning i at håndtere �ydende nitrogen, så de ken-
der og kan håndtere farerne herved. Personalet skal desuden bære passende udstyr
til forskellige opgaver.

2Nedfrysning og opbevaring ved � 196� C.
3En meget hurtig nedfrysning, hvor der tilsættes kryobeskyttelse for at undgå dannelse af is-

krystaller.
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Kønsceller kan distribueres, eksporteres og importeres, men der skal håndteres
papirarbejde for at sikre alle dele af processen, hvilket der skal være streng kontrol
med.
På alle tidspunkter skal det sikres, at væv og celler kan identi�ceres, spores og
lokaliseres.

C.3.1 Sæd

Donorer skal være mellem 18 og 45 år (<18 og >45 ekskluderes).
Donorer afvises, hvis der er positive tests for dominante genetiske sygdomme,
smitsomme sygdomme, dårlig sædkvalitet, eller hvis interviewet giver anledning
til, at manden kan være uegnet af andre årsager.
Sæddonationer kommer i karantæne op til 180 dage, medmindre der er lavet sero-
logiske test og NAT for HIV, HBV og HCV ved hver donation.
Den mest almindelige udtagning foretages af donor selv ved masturbation, men
det er også muligt at udvinde sæd fra bitestikler eller testikler gennem kirurgisk
indgreb.

Sæd skal undersøges for at kunne vælge den bedste metode til befrugtning, som
enten kan udføres ved IVF (in vito fertilisation) eller ICSI (intracytoplasmic sperm
injection).
Langsom nedfrysning er den mest anvendte metode til nedfrysning af sæd, men
det kan også gøres med vitri�kation. Sæd kryobeskyttes ofte med glycerol i kry-
oampuller eller strå. Sæden kan processeres ved at fjerne plasma, immotile og
skadede celler kan fjernes inden nedfrysning.
Sæd kan opbevares i strå eller ampuller.
Sæd fra en donor må maksimalt bruges til at gøre 12 forskellige danske kvinder
gravide, men disse 12 kvinder har mulighed for at blive gravide �ere gange med
den samme donor. Yderligere kan sæd fra denne donor eksporteres til udlandet,
hvor der er individuelle nationale retningslinjer for antallet af graviditeter per do-
nor, så det er ikke til at sige, hvor mange donationer hver donor må udføre. Der vil
også være donationer, som ikke ender i graviditet, hvilket gør tallet endnu mere
usikkert og besværligt. I princippet er der ikke en øvre grænse for antal af dona-
tioner.

C.3.2 Ubefrugtede æg

Donorer skal være mellem 18 og 36 år (<18 og >36 ekskluderes).
Donorer afvises, hvis der er positive tests for dominante genetiske sygdomme,
smitsomme sygdomme, hvis der vurderes for stor risiko for donor ved indgrebet,
eller hvis interviewet giver anledning til, at kvinden kan være uegnet på anden vis.
Der er ikke direkte retningslinjer for test og karantæne for æg, men det anbefales
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at der benyttes samme retningslinjer som for sæd.

Donor gives hormonbehandlinger for at stimulere vækst og modning af ægblæ-
rerne. Donor skal monitoreres under denne proces for at holde øje med eventuelle
bivirkninger og symptomer på ovariel hyperstimulationssyndrom (OHSS). Æg ud-
vindes ved at indføre en nål i æggestokken, hvor ægblærerne tømmes for væske,
så æggene kan suges ud fra æggestokkene. Denne procedure guides af ultralyd.
Der kan benyttes sedation, lokal anæstesi eller fuld anæstesi.

Tiden mellem udvinding og processering af æg skal minimeres. Æggene bør hol-
des omkring 37 � C, og redskaber til processering bør derfor forvarmes til denne
temperatur. Det bør så vidt muligt undgås, at æggene udsættes for høj-energi-lys.
Tiden for udtagelse, antallet af udtagne æg og identiteten af kirurgen skal doku-
menteres.
Vitri�kation er den foretrukne metode til kryopræservering af æg.
Ubefrugtede æg kan opbevares i strå. Der kan opbevares �ere æg i samme strå,
men det anbefales at have ét æg pr strå.
Æg, der er udtaget af en kvinde, må ikke opbevares i mere end fem år, hvorefter
de skal destrueres. Perioden kan forlænges, men kun indtil kvinden er fyldt 45 år,
hvis kvinden eller en part i ægteskabet lider af alvorlig sygdom. Hvis kvinden dør
indenfor de 5 år, skal æggene destrueres, medmindre de er doneret til transplanta-
tion eller forskning.
Donation af ubefrugtede æg kan bruges til forskning eller til reproduktion hos en
anden kvinde.

C.3.3 Befrugtede æg

Befrugtede æg kan kryopræserveres enten ved langsom frysning eller vitri�kation,
og det anbefales at bruge kryobeskyttelse med dimethyl sulphoxide.
Eksponering af kryobeskyttelse før vitri�kation er afgørende og skal absolut respek-
teres.
Befrugtede æg kan opbevares i strå. Ubefrugtede æg kan opbevares i strå. Der kan
opbevares �ere æg i samme strå, men det anbefales at have ét æg pr strå.
Der gælder næsten de samme regler for opbevaring af befrugtede æg som for ube-
frugtede æg, dog skal æggene uden undtagelse destrueres, hvis kvinden dør eller
ved skilsmisse eller ophør af samliv indenfor de fem år.
Donation af befrugtede æg må udelukkende ske med benyttelse til forskning.
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D FMT i udlandet

Tabel D.1 er lavet ud fra forskellige lande, som på nuværende tidspunkt arbejder
med FMT, og hvor det var til at �nde informationer om både regulering og �nan-
siering af sundhedsvæsenet.
Tabellen viser, at der er forskellige klassi�kationer af FMT som behandling i de
forskellige lande, både indenfor Europa og på verdensplan.
Informationerne i tabellen har ikke ind�ydelse på resultaterne eller analysen i rap-
porten, men blev udarbejdet på grund af en interesse for, om der kunne være en
sammenhæng mellem klassi�kation og �nansieringsmodel for sundhedsvæsenet.
Der er umiddelbart ingen sammenhæng mellem de to ting.
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Tabel D.1: Regulering af afføring og FMT for de forskellige lande, samt type af �nan-
sieringssystem for sundhedsvæsenet i landet.

Klassi�kation Finansieringsmodel

Danmark Mangler a Skatte�nansieret b

Norge Mangler a Skatte�nansieret b

Sverige Manglera Skatte�nansieret b

Finland Mangler a Skatte�nansieret b

Tyskland Lægemiddel a Social forsikring b

Holland Væv/klinisk praksis a Social forsikring b

Østrig Terapeutisk intervention a Blandingsmodel e

Belgien Væv/klinisk praksis a Social forsikring b

Schweiz Lægemiddeld Social forsikring b

Italien Væv a Social forsikring c

Frankrig Lægemiddel a Social forsikring b

England Lægemiddel a Skatte�nansieret b

USA Biologisk lægemiddel d Blandingsmodel e

Australien Væv gh Skatte�nansieret e

a Nationalt netværksmøde
b (Pedersen, 2017, s. 271)
c https://www.ft.dk/samling/20121/almdel/suu/
bilag/251/1238130.pdf
d Scheeler (2019)
eSlides fra kursus i sundhedsøkonomi
f http://www.sundheddanmark.nu/media/1154/2014
-hvor-hoeje-er-sundhedsudgifterne-i-danmark.pdf
g https://www.tga.gov.au/consultation/
consultation-draft-standards-faecal-microbiota
-transplant-fmt-products
h FMT var tidligere reguleret som terapeutisk behandling
Scheeler (2019), men TGA er ved at ændre de�nitionen til
biologics, som dækker over blandt andet væv og celler.
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E Slides fra netværksmøde

Bilag indeholder de slides, der blev brugt til oplæggene fra det nationale netværks-
møde omtalt i rapporten.
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