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Lov om &ndring af lov om leegemidler

(Kriminalforsorgens fordeling, opsplitning og udlevering af leegemidler til indsatte i kriminalforsorgens institutioner)

§1 »8) Kriminalforsorgens institutioners fordeling, opsplitning

og udlevering af legemidler, som bruges i behandling

I lov om laegemidler, jf. lovbekendtgarelse nr. 99 af 16. af indsatte.«

januar 2018, som andret bl.a. ved § 1 i lov nr. 1687 af 26.

december 2017, § 2 i lov nr. 1554 af 18. december 2018 og 2. 1839, stk. 4, &ndres »nr. 1-7« til: »nr. 1-8«.
senest ved § 5 i lov nr. 1436 af 17. december 2019,

foretages folgende andringer: §2

1. 18§ 39, stk. 3, indseettes som nr. 8: Loven traeder i kraft den 1. juli 2020.
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. Indledning

Formalet med lovforslaget er at give kriminalforsorgens
institutioner mulighed for at fordele, opsplitte og udlevere
lzegemidler uden tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen. Dette
indebzerer, at kriminalforsorgens institutioner far mulighed
for at opbevare legemidler i medicinskabe eller -rum, hvor-
fra der kan ske opsplitning og herefter udlevering af f.eks.
enkelte tabletter til den enkelte indsatte. Laeegemidler vil sa-
ledes i udgangspunktet blive rekvireret til medicinskabet el-
ler -rummet og ikke indkeabes til den enkelte indsatte.

Med lovforslaget foreslas det samtidig, at den eksisterende
bemyndigelsesbestemmelse i leegemiddellovens § 39, stk. 4,
udvides, saledes at Laegemiddelstyrelsen kan fastsatte nar-
mere regler om kriminalforsorgens fordeling, opsplitning og
udlevering af leegemidler.

Styrelsen for Patientsikkerhed aflagde i 2019 en rakke
sundhedsfaglige tilsynsbesgg i kriminalforsorgens institutio-
ner. Styrelsen for Patientsikkerhed konstaterede i den for-
bindelse, at en raekke af kriminalforsorgens institutioner ik-
ke levede op til de krav til handtering af legemidler, der fal-
ger af leegemiddellovgivningen. Styrelsen for Patientsikker-
hed papegede bl.a., at en raekke institutioner opbevarede lee-
gemidler til feelles brug i strid med de gaeldende regler.

Den lovgivning, der gelder i dag, indebarer, at kriminal-
forsorgens institutioner kun ma indkebe leegemidler, der er
ordineret til den enkelte indsatte og forbundet til dennes
CPR-nummer. Kriminalforsorgen kan herudover indkebe
handkebslaegemidler uden ordination til den enkelte indsatte
efter dennes anmodning. Handkebslegemidler skal, som re-
ceptpligtige leegemidler, opbevares adskilt fra andre indsat-
tes legemidler. Pa grund af faren for misbrug, videresalg af
leegemidler og risikoen for selvmord ma indsatte som ud-
gangspunkt ikke selv opbevare og administrere deres indtag
af legemidler i de enkelte celler. Det er saledes kun speci-
fikke legemidler, som f.eks. leegemidler til behandling af
KOL og astma, der udleveres til selvadministration i cellen i
feengsler og arresthuse. Institutionerne ma efter geeldende

@konomiske konsekvenser og implementeringskonsekvenser for det offentlige
@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet m.v.

lovgivning ikke indkebe og opbevare legemidler, herunder
handkebslaegemidler, til felles brug.

Det er — bl.a. p& grund af de serlige forhold, der ger sig
gaeldende i kriminalforsorgens institutioner — vurderingen,
at det vil veere meget byrdefuldt og medfare en betydelig ar-
lig merudgift pa ca. 40 mio. kr., hvis alle kriminalforsorgens
institutioner skal falge alle krav i lzegemiddelloven til hand-
tering af laegemidler. Der foreslds en &ndring af legemid-
delloven, som vil indebere en tilpasning af kravene til for-
holdene i kriminalforsorgens institutioner. £ndringen redu-
cerer kriminalforsorgens forventede merudgifter til ca. 13,6
mio. kr. arligt i forhold til situationen far pabuddene, herun-
der ggede udgifter til sundhedspersonale, som skal sikre
korrekt handtering af medicin, internt tilsyn og uddannelse
af fengselsbetjente. Lovforslaget vil siledes reducere mer-
udgifterne med ca. 26,4 mio. kr. arligt og vil desuden for-
bedre de indsattes mulighed for akut behandling i visse si-
tuationer.

2. Lovforslagets hovedpunkter
2.1. Geeldende ret

Den geldende bestemmelse i § 39, stk. 1, i leegemiddello-
ven fastslar, at fremstilling, indfarsel, udfarsel, oplagring,
forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og emballe-
ring af leegemidler kun ma ske med tilladelse fra Laegemid-
delstyrelsen.

Det betyder, at virksomheder og institutioner, der vil op-
bevare og udlevere leegemidler til patienter, som udgangs-
punkt enten skal have en virksomhedstilladelse efter lseege-
middelloven eller en bevilling til at drive apotek efter apote-
kerloven. Det sikres herved, at leegemidler, der udleveres til
behandling af patienter, handteres korrekt og sikkert, fra lee-
gemidlerne bliver fremstillet, til de udleveres til brugeren.

Efter praksis udsteder Laegemiddelstyrelsen tilladelser til
fremstilling, distribution og forhandling af leegemidler efter
§ 39, stk. 1. Tilladelsestyperne er alle nermere reguleret af
bekendtgarelser, der bl.a. er udstedt i medfer af legemiddel-



lovens § 39 a og § 39 b, og som fastseetter en raekke regler,
som tilladelsesindehaverne skal overholde.

Det er ikke hensigtsmaessigt at give kriminalforsorgen til-
ladelser efter § 39, stk. 1, da kriminalforsorgens aktiviteter
med laegemidler adskiller sig fra de aktiviteter, som Lage-
middelstyrelsen efter praksis giver tilladelse til. Skulle La-
gemiddelstyrelsen udstede tilladelser til kriminalforsorgens
institutioner efter styrelsens praksis, ville det betyde, at in-
stitutionerne ville blive palagt at skulle overholde en reekke
forskellige regelsat, det i udgangspunktet ikke vil veere mu-
lige for kriminalforsorgens institutioner at overholde.

Legemiddellovens § 39, stk. 3, undtager en raekke institu-
tioner og personer fra kravet om tilladelse fra Leegemiddel-
styrelsen til at udfaere visse aktiviteter med leegemidler. Und-
tagelserne er begrundet i de konkrete institutioners og perso-
ners helt szrlige forhold. Saledes mé eksempelvis sygehuse
og andre behandlende institutioner efter legemiddellovens §
39, stk. 3, nr. 1, fordele, opsplitte og udlevere leegemidler,
som skal bruges i behandlingen. Ligeledes ma leeger, dyrle-
ger og tandleeger efter bestemmelsens nr. 2, fordele, opsplit-
te og udlevere leegemidler til brug i praksis.

Leegemiddelstyrelsen er efter § 39, stk. 4, bemyndiget til
at kunne fastsette regler om handteringen af leegemidler hos
de institutioner og personer, der er undtaget fra kravet om
tilladelse. Sédanne regler er bl.a. for sygehuse fastsat ved
bekendtgarelse nr. 1222 af 7. december 2005 om handtering
af legemidler pad sygehusafdelinger og andre behandlende
institutioner.

Leaegemidler til brug pa sygehuse og andre behandlende in-
stitutioner, der er omfattet af leegemiddellovens § 39, stk. 3,
nr. 1, skal handteres i overensstemmelse med bekendtgarel-
se nr. 1222 af 7. december 2005 om handtering af leegemid-
ler pa sygehusafdelinger og andre behandlende institutioner.
Det folger af bekendtggrelsen, at leegemidler til brug pa af-
delingen eller institutionen skal rekvireres som medicinre-
kvisitioner i overensstemmelse med bekendtgarelse nr. 1297
af 28. november 2019 om recepter og dosisdispensering af
leegemidler, hvori der er fastsat formkrav og krav til hvem,
der kan afgive rekvisitioner.

De nuverende regler indeberer, at kriminalforsorgens in-
stitutioner ikke uden tilladelse fra Laeegemiddelstyrelsen kan
fordele, opsplitte og udlevere leegemidler, medmindre den
konkrete institution anses som en behandlende institution pé
lige fod med sygehuse.

Pa nuvaerende tidspunkt er der to behandlende institutio-
ner under kriminalforsorgen, der anses for at veere omfattet
af undtagelsen i legemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 1, da de
pagzldende institutioners hovedformal er behandling, og
der er tilknyttet sengepladser til institutionerne. Det er Her-
stedvester Feengsel, der er en landsdaekkende behandlingsin-
stitution for indsatte med et sarligt behov for psykiatrisk el-
ler psykologisk bistand, og Vestre Hospital under Kgben-
havns Feengsler, der har en landsdeekkende funktion som so-
matisk sygeafdeling for alle kriminalforsorgens institutioner.

De galdende regler betyder, at der i kriminalforsorgens
institutioner, udover i de to ovennavnte, ikke ma rekvireres

leegemidler, herunder handkgbslegemidler, der ikke er til-
teenkt en specifik indsat, ligesom der ikke ma ske opbeva-
ring af leegemidler i feelles medicinskabe, uden at de enkelte
indsattes leegemidler kan adskilles. Da legemidlerne, herun-
der handkgbslegemidler, skal veere ordineret til eller til-
teenkt en specifik patient, ma der séledes ikke forefindes fzl-
les rum med leegemidler, som personalet kan opsplitte en-
kelte tabletter fra og udlevere til de indsatte.

De galdende regler indebeerer, at kriminalforsorgens insti-
tutioner ved behov for behandling af de indsatte enten skal
kontakte en lage, der ordinerer leegemidlet, hvorefter insti-
tutionens personale kan bestille leegemidlet pa et apotek og
opbevare dette pa vegne af den indsatte, eller tilkalde en le-
ge, der kan medbringe laegemidlet i dennes laegetaske til
kortvarig og akut behandling, eksempelvis om natten, hvor
det neermeste apotek holder lukket.

Safremt der er tale om handkgbslegemidler, f.eks. smerte-
stillende leegemidler indeholdende paracetamol i sma pak-
ninger, har institutionerne dog mulighed for, efter den ind-
sattes gnske, at skaffe lsegemidlet fra et apotek eller en de-
tailforhandler med tilladelse til at forhandle handkeabslaege-
midler efter leegemiddellovens § 39, stk. 1.

Héndkgbslaegemidler, der skaffes af institutionerne efter
anmodning fra den indsatte, skal ligesom receptpligtige lee-
gemidler vare tiltenkt en konkret indsat og skal opbevares
adskilt fra andre indsattes l&egemidler. Der ma saledes heller
ikke ske opsplitning af handkabsleegemidler. Hele paknin-
gen skal vare tilteenkt en konkret indsat, og der ma f.eks. ik-
ke udleveres enkelte tabletter fra pakningen til andre indsat-
te. Grundet serlige forhold i kriminalforsorgens institutioner
har indsatte ikke muligheden for egen administration af
handkegbslaegemidler. Undtagelsen er dog kriminalforsor-
gens pensioner, hvor institutionen alene opbevarer leegemid-
ler for den indsatte.

2.2. Sundheds- og Aldreministeriets og Justitsministeriets
overvejelser

Det er Sundheds- og Aldreministeriets og Justitsministeri-
et opfattelse, at det er uhensigtsmassigt, at kriminalforsor-
gens institutioner, ud over Herstedvester Faengsel og sygeaf-
delingen i Vestre Fangsel, alene ma indkebe og opbevare
receptpligtige leegemidler, der er ordineret og knyttet til den
enkelte indsattes CPR-nummer, og at kriminalforsorgens in-
stitutioner derudover alene mé indkgbe og opbevare hand-
kabslaeegemidler p& vegne af den indsatte efter den indsattes
specifikke gnske.

Dette kan i nogle tilfelde medfgre forsinkelse i behandlin-
gen af en nyindsat eller en indsat, der ikke tidligere har haft
behov for et leegemiddel i akutte situationer. Dette ses ek-
sempelvis, nér en indsat far behandlingskreevende abstinen-
ser eller astmaanfald. | akutte situationer mé opstart af be-
handlingen afvente, at et leegeordineret leegemiddel afhentes
af kriminalforsorgen eller leveres fra et apotek, eller afvente
ankomst af en vagtleege, der kan medbringe leegemidler i
dennes leegetaske til kortvarig akut brug.

Det medfarer endvidere, at i tilfelde, hvor en indsat har
behov for handkabslegemidler, skal legemidlet indkabes til



den konkrete indsatte, hvilket typisk er uden for faengslet el-
ler arresthuset, da der ikke er mulighed for at have handkgb-
sleegemidler til salg i institutionen. Der kan dog veere tilfel-
de, hvor fengslets kebmand har tilladelse til forhandling af
handkebslegemidler uden for apotek efter leegemiddello-
vens § 39, stk. 1. Kgbet foregar sedvanligvis pa et apotek
eller i en butik, hvorfra leegemidlet afhentes af feengslets
personale eller leveres med en taxa. Handkebsleegemidlet
skal efterfalgende opbevares sammen med den indsattes
eventuelle receptpligtige leegemidler adskilt fra andre indsat-
tes leegemidler. Leegemidlerne vil ogsa skulle anfgres pa den
indsattes medicinliste, og institutionen skal have en instruks
til sikring af forsvarlig handtering af handkebslegemidler-
ne. Processen omkring rekvirering af handkebslaegemidler
medfarer et betydeligt personalemassigt ressourcespild.

Endelig medfgrer den nuverende ordning et betydeligt
ressourcespild i forhold til lsegemidler, idet kriminalforsor-
gens institutioner ikke har mulighed for at indkegbe og opbe-
vare laegemidler i stgrre mangder som rekvisitioner med
henblik pa opsplitning og udlevering derfra. Det betyder, at
nar kriminalforsorgen indkaber leegemidler, der er ordineret
til en indsat, vil den rest, der matte veere tilbage efter endt
behandling eller afsoning, skulle destrueres pa forsvarlig
vis.

Kriminalforsorgen foretager ikke en lgbende og systema-
tisk opgerelse af de indsattes generelle helbredstilstand.
Denne vurderes imidlertid at veere dérligere end for befolk-
ningen som helhed. “’Klientundersggelsen” fra 2011 viser,
at kriminalforsorgens klienter oftere er indlagt pa sygehus
end befolkningen som helhed. Undersggelsen ’Screening af
indsatte for somatiske sygdomme — en undersggelse af Kri-
minalforsorgens sundhedsbetjening og de indsattes hel-
bredstilstand™ fra 2015, der er baseret pa screening af ind-
satte for somatiske sygdomme i fire institutioner, viser, at 90
pct. af de indsatte, der indgar i undersggelsen, har mindst én
diagnose — enten en somatisk lidelse eller en psykisk lidelse
med mulige somatiske implikationer. En opggarelse af diag-
noserne pa hovedgrupper viser, at de indsatte oftest har en
lidelse inden for beveegeapparatet. Den hovedgruppe, som
de indsatte nasthyppigst har en lidelse inden for, er gruppen
af psykiske lidelser. 35 pct. af de indsatte er registreret med
mindst én psykiatrisk diagnose. Det er serligt stofmisbrugs-
diagnosen, der dominerer.

Der er ikke altid personale med adgang til medicinrum til
stede i institutionerne, og eksempelvis i situationer, hvor en
indsat far hovedpine, vil der ikke kunne ekspederes en ordi-
nation fra en leege pa paracetamol fra medicinrummet. Det
betyder, at den indsatte skal afvente, at de ansatte i instituti-
onen indkaber paracetamolen pa et apotek eller i en butik.
Ved at indfere mulighed for en smidigere handtering af
handkgbslaegemidler, der ikke er ordineret af en lege, og
som opbevares adskilt fra gvrige leegemidler, i alle kriminal-
forsorgens institutioner, imgdegas en rekke af de serlige
udfordringer, som de geldende regler for héandtering af
handkgbslaegemidler giver anledning til i kriminalforsorgens
institutioner.

Hertil kommer, at kriminalforsorgens institutioner i vidt
omfang er kendetegnet ved en hyppig udskiftning af de ind-
satte, f.eks. fordi der er tale om vareteegtsarrestanter eller
indsatte, der flyttes til en anden institution eller provelgsla-
des.

Det vurderes pa den baggrund, at der serligt for kriminal-
forsorgens institutioner er behov for at sikre en mere fleksi-
bel adgang til ngdvendige leegemidler, herunder handkab-
sleegemidler, til de indsatte i institutionerne.

2.3. Den foreslaede ordning

Det foreslas, at der indfares en undtagelse til leegemiddel-
lovens 8 39, stk. 1, hvorved kriminalforsorgens institutioner
uden tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen kan fordele, opsplit-
te og udlevere leegemidler til indsatte i kriminalforsorgens
varetagt.

For alle kriminalforsorgens institutioner vil det fortsat
geelde, at de kan handtere leegemidler, som beskrevet oven-
for under afsnit 2.1 om de geeldende regler.

Med den foreslaede ordning tilsigtes det herudover at ska-
be en lignende ordning for kriminalforsorgen, som den der
gelder for sygehuse og andre behandlende institutioner. Den
foresldede ordning vil dog tage hgjde for de sarlige forhold,
som gar sig geldende for kriminalforsorgens institutioner.

Kriminalforsorgens institutioner omfatter bl.a. arrester og
fengsler, der har forskellige rammer og behov i forhold til
handtering af leegemidler, og hvoraf to allerede efter de gel-
dende regler kan anses for at veere behandlende institutioner.
Hertil kommer, at indsatte kan befinde sig i de forskellige
institutioner i alt fra et par timer til flere ar. Det medfarer, at
der er behov for en vis fleksibilitet i den foreslaede ordning.
P4 den baggrund foreslds det, at Lagemiddelstyrelsen far
bemyndigelse til at kunne fastsatte nermere regler for kri-
minalforsorgens handtering af leegemidler.

En sadan bemyndigelse kan udmgntes med krav om, at de
enkelte institutioner under kriminalforsorgen registrerer sig,
hvis institutionen gnsker at handtere leegemidler efter den
foreslaede ordning.

Den foreslaede ordning kommer som udgangspunkt til at
indebaere en mulighed for, at institutionerne kan oprette et
aflast medicinskab eller -rum pé den enkelte institution. In-
stitutionen vil fa mulighed for at rekvirere leegemidler til
medicinskabet fra apoteker efter reglerne i bekendtgarelse
om recepter og dosisdispensering af leegemidler.

Der kan vere visse af kriminalforsorgens institutioner,
som f.eks. arrester, der har en mindre stgrrelse eller instituti-
oner med ofte skiftende indsatte, hvilket kan have den be-
tydning, at medicinskabe eller -rum ikke er velegnede for
disse institutioner. Det forudsettes dog, som anfart ovenfor,
at der med den foreslaede ordning skabes en vis fleksibilitet
i forhold til de forskellige rammer og behov i forhold til
handtering af legemidler, som kriminalforsorgens institutio-
ner har.

Fra medicinskabet eller -rummet kan sundhedspersoner,
der opfylder visse nermere uddannelseskrav, straks efter en
leeges ordination ekspedere og opsplitte leegemidler til den



enkelte indsatte i en doseret mangde. Dette kan eventuelt
ske ved, at det ekspederede leegemiddel flyttes til et andet
skab eller rum uden for medicinskabet eller -rummet, hvortil
der ogsé bar veere restriktiv adgang. Fra dette skab eller rum
kan feengslets personale efter skriftlige procedurer hente det
ekspederede leegemiddel og udlevere det til den konkrete
indsatte.

Der vil kunne fastsattes regler om handteringen af leege-
midler, herunder bl.a. stilles krav til personalet og organisa-
tionen i institutionen om skriftlige procedurer, udstyr og op-
bevaring, samt krav til institutionens tilsyn med leegemidler-
ne og lignende.

Som en del af den foresldede ordning vil der herudover
blive indfgrt en mulighed for, at kriminalforsorgens instituti-
oner kan fordele, opsplitte og udlevere handkgbslegemidler,
som ikke er ordineret af en leege. Denne mulighed vil gelde
for alle kriminalforsorgens institutioner, uagtet et eventuelt
krav om registrering.

Med den foresldede bemyndigelse til Laegemiddelstyrel-
sen kan der fastsattes regler om, at handkegbslaegemidlerne
skal opbevares adskilt fra leegemidler, der er ordineret og
ekspederet eller tilteenkt en konkret patient. Da der normalt
ikke vil foreligge en ordination fra en leege pa et handkeb-
sleegemiddel, vil der hertil kunne stilles krav om, at disse ik-
ke udtages fra et eventuelt medicinrum efter den foreslaede
ordning. Det forudsettes saledes, at handkgbslaegemidlerne
uden for medicinrummet skal indkgbes fra et apotek eller en
detailforhandler med tilladelse til at forhandle handkebslz-
gemidler. Endelig vil der kunne stilles krav til, at institutio-
nen alene opbevarer en begraenset maengde handkgbslage-
midler.

3. @konomiske konsekvenser og implementeringskonse-
kvenser for det offentlige

Det vurderes at ville medfare en arlig merudgift pa ca. 40
mio. kr., hvis samtlige af kriminalforsorgens institutioner
skal efterleve laegemiddellovens krav til handtering af leege-
midler.

Med den foresldede lovaendring reduceres merudgifterne
til kriminalforsorgens efterlevelse af reglerne pa sundheds-
omradet til ca. 13,6 mio. kr. arligt i forhold til situationen
for pabuddene, herunder ggede udgifter til sundhedsperso-
nale, som skal sikre korrekt handtering af medicin, internt
tilsyn og uddannelse af fengselsbetjente. Lovforslaget vil
séledes reducere merudgifterne med ca. 26,4 mio. kr. arligt.

4. @konomiske og administrative konsekvenser for er-
hvervslivet m.v.

Lovforslaget har ikke gkonomiske og administrative kon-
sekvenser for erhvervslivet m.v.

5. Administrative konsekvenser for borgerne

Vedtagelse af lovforslaget vil forbedre de indsattes mulig-
hed for akut behandling i visse situationer. Det vurderes pa
den baggrund, at lovforslaget vil have positive administrati-
ve konsekvenser for borgerne.

6. Miljemaessige konsekvenser
Lovforslaget har ingen miljgmassige konsekvenser.

7. Forholdet til EU-retten
Lovforslaget indeholder ikke EU-retlige aspekter.

8. Harte myndigheder og organisationer mv.

Et udkast til lovforslag har i perioden fra den 25. marts til
den 6. april 2020 veeret sendt i hgring hos falgende myndig-
heder og organisationer m.v.:

Advokatradet, Amnesty International, Angstforeningen,
Apotekerforeningen, Bedre Psykiatri, Dansk Farmaceutisk
Selskab, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Psykolog Fore-
ning, Dansk Psykoterapeutforening, Dansk Selskab for Al-
men Medicin, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk
Socialradgiverforening, Dansk Sygeplejerad, Dansk Tand-
plejerforening, Danske Advokater, Danske Patienter, Dan-
ske Regioner, Depressionsforeningen, Det Kriminalpraeven-
tive Rad, Det Sociale Netveaerk Diabetesforeningen, Direkto-
ratet for Kriminalforsorgen, Epilepsiforeningen, Farmako-
nomforeningen, Foreningen af Feengselsinspektarer, vice-
fengselsinspektarer og gkonomichefer, Foreningen af Kom-
munale Social-, Sundheds og Arbejdsmarkedschefer i Dan-
mark, Foreningen af Specialleeger, Feengselsforbundet i
Danmark, Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerneskadefor-
eningen, Hjerteforeningen, HK Landsklubben Danmarks
Domstole, HK Landsklubben Kriminalforsorgen, Institut for
Menneskerettigheder, Jordemoderforeningen, Justitia, KL,
Kriminalforsorgsforeningen, Kristelig Legeforening, Kreeft-
ens Bekaempelse, Landsforeningen af Forsvarsadvokater,
Landsforeningen af Kliniske Tandteknikere, Landsforenin-
gen af nuverende og tidligere psykiatribrugere (LAP),
Landsforeningen KRIM, Landsforeningen LEV, Landsfor-
eningen SIND, Landsklubben af socialradgivere ansat i Kri-
minalforsorgen,  Lageforeningen,  Muskelsvindfonden,
OCD-Foreningen, Organisationen af Lagevidenskabelige
Selskaber, Osteoporoseforeningen, Patientforeningen, Pa-
tientforeningen i Danmark, Pharmadanmark, Pharmakon,
Praktiserende Leegers Organisation, Praktiserende Tandla-
gers Organisation, Psykiatrifonden, Psykolognavnet, Rets-
politisk Forening, Radet for Socialt Udsatte, Radet for So-
cialt Udsatte, Scleroseforeningen, Sjeldne Diagnoser, So-
cialpeedagogernes  Landsforbund,  Socialpseedagogernes
Landsforbund, Socialstyrelsen, Tandlegeforeningen og
Yngre Leeger.



9. Sammenfattende skema

Positive konsekvenser/mindreudgifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej, anfar
»Ingen«)

Negative konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang/Hvis nej, anfgr
»Ingen«)

@konomiske konsekvenser for stat, Ingen 13,6 mio. kr. arligt til mere sundheds-
kommuner og regioner personale m.v.
Dette skal dog holdes op imod, at efter-
levelse af geeldende krav i legemiddel-
loven vil medfare en merudgift pa ca.
40 mio. kr. arligt. Lovforslaget vil sale-
des reducere merudgifterne med 26,4
mio. kr. arligt.
Implementeringskonsekvenser for Ingen Ingen
stat, kommuner og regioner
@konomiske konsekvenser for er- Ingen Ingen
hvervslivet m.v.
Administrative konsekvenser for er- | Ingen Ingen
hvervslivet m.v.
Administrative konsekvenser for bor- | Vedtagelse af lovforslaget vil forbedre de | Ingen
gerne indsattes mulighed for akut behandling i
visse situationer.
Det vurderes pa den baggrund, at lovfor-
slaget vil have positive administrative
konsekvenser for borgerne.
Miljemessige konsekvenser Ingen Ingen

Forholdet til EU-retten

Lovforslaget indeholder ingen EU-retlige aspekter.

[Er i strid med de fem principper for

JA

NEJ

implementering af erhvervsrettet EU-
regulering] / Gar videre end mini-
mumskrav i EU-regulering (seet X)

Bemarkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
81

Tilnr. 1

Det falger af leegemiddellovens § 39, stk. 1, at fremstil-
ling, indfgrsel, udfarsel, oplagring, forhandling, fordeling,
udlevering, opsplitning og emballering af leegemidler kun
ma ske med tilladelse fra Leegemiddelstyrelsen.

Tilladelser efter leegemiddellovens § 39, stk. 1, udstedes
efter Laegemiddelstyrelsens praksis til aktiviteter, hvor der
er fastsat underliggende administrative regler i medfar af lee-
gemiddellovens § 39 a og § 39 b.

I legemiddellovens § 39, stk. 3, er der en undtagelse til
lovens § 39, stk. 1. Bestemmelsen fastsatter en reekke omré-

der, hvor der kan ske handtering af leegemidler uden Laege-
middelstyrelsens tilladelse. Saledes kan bl.a. sygehuse og
andre behandlende institutioner efter stk. 3, nr. 1, fordele,
opsplitte og udlevere leegemidler, som skal bruges i behand-
lingen.

| dag er der to behandlende institutioner under kriminal-
forsorgen, der anses for at vaere omfattet af undtagelsen i lee-
gemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 1, da de pageldende institu-
tioners hovedformal er behandling, og der er tilknyttet sen-
gepladser til institutionerne. Det er Herstedvester Faengsel
og Vestre Hospital, som er en sygeafdeling i Vestre Fang-
sel. De af kriminalforsorgens institutioner eller afdelinger pa
institutioner, der i dag anses for at veere behandlende institu-
tioner og derved omfattet af undtagelsen i § 39, stk. 3, nr. 1,
vil efter en eventuel vedtagelse af lovforslaget stadig veere
omfattet af undtagelseninr. 1.



Med lovforslaget foreslas det i leegemiddellovens § 39,
stk. 3, at indsatte et nyt nr. 8, hvorefter reglen i stk. 1 ikke
gelder kriminalforsorgens institutioners fordeling, opsplit-
ning og udlevering af lsegemidler, som bruges i behandling
af indsatte.

Det betyder, at kriminalforsorgens institutioner gives ad-
gang til uden tilladelse fra Laegemiddelstyrelsen at fordele,
opsplitte og udlevere lzegemidler, som skal bruges i behand-
lingen af indsatte.

Formalet med en ny selvstendig undtagelsesbestemmelse
er at give kriminalforsorgens institutioner mulighed for i et
vist omfang at have medicinskabe eller -rum, hvorfra sund-
hedspersoner, der opfylder visse nermere uddannelseskrav,
kan ekspedere legemidler efter en laeges ordination til de
indsatte. Det er hensigten, at der udstedes en bekendtgarel-
se, der nermere regulerer, hvilke vilkar der skal geelde for
leegemiddelhandteringen i kriminalforsorgens institutioner,
jf. lovforslagets 8 1, nr. 2, hvortil der henvises.

Med undtagelsesbestemmelsen vil kriminalforsorgens in-
stitutioner ligeledes f& mulighed for at handtere handkgb-
slegemidler uden for eventuelle medicinskabe. Handkgb-
sleegemidlerne vil skulle opbevares uden for et medicinskab,
og adskilt fra de enkelte indsattes receptpligtige leegemidler
og de handkabslegemidler, der er indkabt pa vegne af en
specifik indsat. En sddan handtering forudsattes at skulle
geelde for alle kriminalforsorgens institutioner.

Der henvises i gvrigt til lovforslagets afsnit 2.3 ovenfor.

Til nr. 2

Det folger af leegemiddellovens § 39, stk. 4, at Laegemid-
delstyrelsen kan faststte regler om den handtering af leege-
midler, der er naevnt i bestemmelsens stk. 3, nr. 1-7.

I dag er der bl.a. med hjemmel i § 39, stk. 4, udstedt regler
om tekniske, faglige og administrative krav til, hvordan
handtering af lsegemidler fra fremstilling til udlevering skal
forega. Saledes er bestemmelsen bl.a. udmgntet i bekendtge-
relse nr. 1222 af 7. december 2005 om héndtering af leege-
midler pa sygehusafdelinger og andre behandlende instituti-
oner. Den fastsatter bl.a. regler for rekvirering, handtering
og opbevaring af leegemidler p& sygehuse og andre behand-
lende institutioner.

Det foreslas, at i leegemiddellovens § 39, stk. 4, @ndres
»nr. 1-7« til »nr. 1-8«, hvorefter Leegemiddelstyrelsen kan
fastseette regler om den handtering af leegemidler, der er
navnt i bestemmelsens stk. 3, nr. 1-8.

Den foreslaede andring vil medfare, at Leegemiddelstyrel-
sen bemyndiges til at kunne fastsette nermere regler for
den handtering af leegemidler, som vil kunne finde sted i kri-
minalforsorgens institutioner efter den foresldede bestem-
melse i legemiddellovens § 39, stk. 3, nr. 8, jf. lovforslagets
§ 1, nr. 1, hvortil der henvises.

Hensynet bag bemyndigelsen er, at Laegemiddelstyrelsen
far mulighed for at fastsette regler, der naermere sikrer pa-
tient- og legemiddelsikkerhed under den foreslaede ord-
ning.

Bemyndigelsen giver mulighed for, at Leegemiddelstyrel-
sen kan fastsette regler om handteringen af leegemidler, her-
under vil den bl.a. kunne udmentes i serlige regler for kri-
minalforsorgens institutioners registrering af medicinskabe
eller -rum, institutionernes rekvirering af lzegemidler til sa-
danne rum, handteringen af leegemidler i institutionen, opbe-
varingen af leegemidlerne, personale, herunder ansvarlig lee-
ge, og organisationen, skriftlige procedurer, udstyr og an-
svar for tilsyn med leegemidlerne efter reglerne. Udlevering
af receptpligtige leegemidler fra medicinskabe eller -rum vil
kun ske efter ordination fra en leege til den konkrete indsatte
efter de samme principper, som finder anvendelse pa syge-
huse og andre behandlende institutioner. 1 den forbindelse
vil der skulle foretages en registrering af ordinationerne i
FMK.

Laegemiddelstyrelsen forudsattes i forbindelse med ud-
mgntning af bemyndigelsen, efter drgftelse med kriminal-
forsorgen, at udstede regler om, at kun visse sundhedsperso-
ner har adgang til medicinskabe eller -rum, hvori der kan
ske opsplitning af leegemidler, og at institutionen skal have
en tilknyttet laege, der er ansvarlig for medicinskabe eller -
rum. Herved sikres det, at ordningen er patientsikkerheds-
maessigt forsvarlig.

Bemyndigelsen vil videre kunne udmgntes med krav om,
at de enkelte institutioner under kriminalforsorgen registre-
rer sig pa en liste, hvis institutionen gnsker at handtere leege-
midler efter den foreslaede ordning om medicinskabe eller -
rum. Listen vil skulle fares og opdateres af kriminalforsor-
gen, og det forudseettes, at den kan sendes inden for cirka en
maned efter anmodning fra Styrelsen for Patientsikkerhed.
Det forventes umiddelbart, at fremsendelse af listen vil veere
ngdvendigt én gang i de ar, hvor Styrelsen for Patientsikker-
hed farer planlagte, risikobaserede tilsyn med faengsler og
arresthuse. Listen vil bl.a. skulle anvendes til at planleegge
tilsynene. Det bemarkes, at Styrelsen for Patientsikkerhed
herudover kan fare reaktive tilsyn, der vil veere afhengige af
modtagelse af bekymringshenvendelser eller af, at Styrelsen
for Patientsikkerhed p& anden vis bliver opmarksom pa
eventuelle problemer i konkrete feengsler eller arresthuse. |
forbindelse med eventuelle reaktive tilsyn vil Styrelsen for
Patientsikkerhed kunne fa oplysninger fra den enkelte insti-
tution under kriminalforsorgen om, hvorvidt institutionen er
omfattet af den foreslaede ordning om medicinskabe eller -
rum.

Krav til kriminalforsorgens rekvisition af leegemidler til
medicinskabe eller -rum vil kunne medfare et behov for en
mindre &ndring af bekendtgerelse nr. 1297 af 28. november
2019 om recepter og dosisdispensering af leegemidler, der
neermere regulerer medicinrekvisitioner.

Laegemiddelstyrelsen vil endvidere efter den foreslaede
bestemmelse kunne fastsatte konkrete regler for kriminal-
forsorgens institutioners mulighed for at kunne fordele, op-
splitte og udlevere handkgbslegemidler uden for et eventu-
elt medicinskab, for s& vidt angar de udleveringsgrupper, der
omfatter alle héndkgbsleegemidler til mennesker i detail-
handlen og pa apoteker, dog med undtagelse af gasser til
medicinsk brug. Det er i dag udleveringsgrupperne HF, HX,



HX18, HA og HA18, der er beskrevet i bekendtgarelse nr.
196 af 12. marts 2020 om udleveringsbestemmelser for
handkgbsleegemidler. Med bemyndigelsen vil Laegemiddel-
styrelsen ogsa kunne fastsztte krav til, at disse leegemidler
ikke mé opbevares i medicinrummet.

Der henvises i gvrigt til lovforslagets afsnit 2.3 og be-
merkningerne til § 1, nr. 1, ovenfor.

Til§2

Det foreslas, at loven traeder i kraft den 1. juli 2020.

Loven geelder hverken for Feergerne eller Grgnland, fordi
den lov, der foreslas @ndret, ikke geelder for Faergerne eller
Grgnland og ikke indeholder en hjemmel til at satte lovene i
kraft for Feergerne eller Grgnland.



Bilag

Lovforslaget sammenholdt med geeldende lov

Geldende formulering

8 39. Fremstilling, indfersel, udfarsel, oplagring,
forhandling, fordeling, udlevering, opsplitning og
emballering af legemidler ma kun ske med tilla-
delse fra Leegemiddelstyrelsen.

Stk. 2. - - -

Stk. 3. Reglen i stk. 1 gelder ikke falgende:

1-7) - - -

Stk. 4. Sundhedsstyrelsen kan fastseette regler
om den handtering af leegemidler, der er naevnt i
stk. 3, nr. 1-7.

Lovforslaget
§1

I lov om legemidler, jf. lovbekendtgerelse nr.
99 af 16. januar 2018, som a&ndret bl.a. ved § 1 i
lov nr. 1687 af 26. december 2017, ved 8 2 i lov
nr. 1554 af 18. december 2018 og senest ved lov
nr. 1436 af 17. december 2019, foretages fglgende
endringer:

1. 1839, stk. 3, indsaettes som nr. 8:

»8) Kriminalforsorgens institutioners fordeling,
opsplitning og udlevering af legemidler, som bru-
ges i behandling af indsatte«.

2. 1839, stk. 4, ®ndres »nr. 1-7« til: »nr. 1-8«.



