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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Folketingets Sundheds- og Z£ldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 26. maj 2020 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 20 til L 182 (Forslag til lov om aendring af lov om lzegemidler (Kriminalforsor-
gens fordeling, opsplitning og udlevering af leegemidler til indsatte i kriminalforsor-
gens institutioner)) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.

Spgrgsmal nr. 20:

"Vil ministeren sende udvalget en oversigt eller et skema, som pa overskuelig vis
sammenholder den foreslaede ordning i Kriminalforsorgens institutioner med boste-
der/botilbud og plejehjem fsva. ordning om opbevaring, handtering og udlevering af
medicin, autorisation og uddannelse af personale, som har med laegemidler at ggre,
leegeligt ansvar og sundhedsfagligt ansvar igvrigt samt erstatningsansvar ved fejime-
dicinering m.v.?”

Svar:

Til brug for besvarelsen er der indhentet nedenstaende bidrag fra Leegemiddelstyrel-
sen og Styrelsen for Patientsikkerhed, som sammenholder den foreslaede ordning i
Kriminalforsorgens institutioner med bosteder/botilbud og plejehjem fsva. ordning
om opbevaring, handtering og udlevering af medicin, autorisation og uddannelse af
personale, som har med lzegemidler at ggre, laegeligt ansvar og sundhedsfagligt an-
svar i gvrigt.

“Opbevaring af receptpligtig medicin

Bosteder, botilbud og plejehjem er ikke omfattet af undtagelserne til tilladelseskravet
i legemiddelloven, medmindre den konkrete institution kan anses som en behand-
lende institution i lzagemiddellovens forstand, hvor der i udgangspunktet skal ske be-
handling i lighed med sygehusafdelinger, og hvor patienten har en sengeplads.

Sdledes sker laegemiddelhandteringen pa bosteder, botilbud og plejehjem i udgangs-
punktet pd vegne af den individuelle patient. Denne hdndtering er underlagt de
samme regler og vejledninger, som hdndteringen af laegemidler i kriminalforsorgens
institutioner ogsa er underlagt efter de nugaeldende regler. Det samme vil vaere tilfeel-
det efter de foresldede regler, hvis institutionen vaelger ikke at oprette et medicinrum
eller —skab.

Efter de geeldende regler skal leegemidler til de enkelte patienter opbevares adskilt fra
andre patienters laegemidler, og der ma ikke forefindes laegemidler til “feelles brug”.

Hdndtering og udlevering af receptpligtig medicin

Hdndteringen af legemidler, der sker pd vegne af en patient og som ikke er omfattet
af leegemiddellovens undtagelser, herunder pa bosteder, botilbud og plejehjem samt
kriminalforsorgens institutioner, er beskrevet i Styrelsen for Patientsikkerheds pjece:
Korrekt hdndtering af medicin, 2. udgave, 2019. Ordination og hdndtering af laege-
midler er desuden beskrevet i vejledning nr. 9079 af 12. februar 2015 om ordination
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og hdndtering af leegemidler, hvor der skelnes mellem hospitaler og hjemmesygeple-
jen, hjemmeplejen, plejeboliger, botilbud, institutioner m.v.

Der kan videre henvises til beskrivelsen af de nugaeldende regler i det fremsatte lov-
forslag, der i udgangspunktet ogsa finder anvendelse for bosteder, botilbud og pleje-
hjem.

I modseetning til de beskrevne regler, der i dag gaelder for kriminalforsorgen samt bo-
steder, botilbud og plejehjem, vil kriminalforsorgens institutioner med lovforslaget
blive omfattet af en undtagelse i laegemiddelloven. Det betyder, at der i kriminalfor-
sorgen vil kunne oprettes medicinskabe eller -rum, hvorfra visse sundhedspersoner vil
kunne opsplitte og dosere leegemidler til de indsatte pd baggrund af en konkret ordi-
nation fra en laege. Handteringen, herunder ansvaret, pligterne og de regler, der vil
blive fastsat i relation til receptpligtig medicin, kan ses som en parallel til den hdndte-
ring, der finder sted pa sygehusafdelinger og andre behandlende institutioner i laege-
middellovgivningens forstand.

Hvis en institution vaelger ordningen med medicinskabe- eller rum til receptpligtig me-
dicin, vil der blandt andet skulle veere tilknyttet en ansvarlig lzege til institutionen, der
skal veere tilstede i et passende omfang for at sikre relevant internt tilsyn, traening og
overholdelse af reglerne samt at der foreligger skriftlige procedurer for rekvirering,
hdndtering og udlevering af laegemidler for at sikre forsvarlig handtering af leegemid-
ler samt de indsattes patientsikkerhed.

Det vil veere institutionens ledelse, der har et ansvar for at organisere arbejdsgangene
pd en sddan made, at sundhedspersoner er i stand til at varetage deres opgaver fag-
ligt forsvarligt og overholde de pligter, der fglger af lovgivningen. Det indebaerer
blandt andet at sikre tilstraekkelige faciliteter, kompetencer, personale, ansvarlig laege
og tilstreekkelige ressourcer.

Der kan videre henvises til Laegemiddelstyrelsens pataenkte udmgntning af lovforsla-
gets bemyndigelse, som beskrevet i svaret pd Sundheds- og Zldreudvalgets spgrgsmdal
nr. 5 til lovforslaget, L 182.”

“Hdndtering og udlevering af handkgbsmedicin

Pad bosteder, plejecentre mv. indtager patienterne undertiden ikke-laegeordinerede
handkgbsleegemidler. Ved begrundet mistanke om, at hdndkabslaegemidler eller kost-
tilskud m.v. kan medfare alvorlige interaktioner med de lzegeordinerede leegemidler,
skal medhjaelperen efter inddragelse af patienten orientere laegen herom. Medhjeelpe-
ren kan ogsd opfordre patienten til at oplyse laegen om indtagelsen.

Det vil efter Styrelsen for Patientsikkerheds opfattelse ligeledes gd@re sig geeldende
i Kriminalforsorgens institutioner, ndr behandlingen udfgres af sundhedspersoner,
Jjf. sundhedslovens § 6.

Efter den foresldede ordning i relation til hdndkgbsleegemidler i Kriminalforsorgens
institutioner, vil der dog ogsad veere tilfeelde, hvor faengselspersonalet — uden involve-
ring af en autoriseret sundhedsperson og pd foranledning af den indsatte selv — op-
splitter og udleverer handkgbslaegemidler. PG den baggrund opstdr der sdledes ikke
umiddelbart et patient-/behandlerforhold og medicinen vil ikke blive udleveret som
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led i sundhedsfaglig virksomhed, men som led i institutionens almindelige anstalts-
virksomhed. Denne virksomhed vil derfor ikke vaere omfattet af hverken laegemiddel-
hdndteringsvejledningen eller pjecen om korrekt handtering af medicin.

Det forhold, at der ikke er et sundhedsfagligt ansvar indebaerer imidlertid ikke, at der
ikke kan veere et ansvar i disse situationer, hvor hdndkgbsmedicinen udleveres som
led i anstaltens gvrige virksomhed. Styrelsen har derfor opfordret til, at der indfares
krav om, at der fra ledelsesmaessig side i den enkelte institution gives den ngdvendige
instruktion af personalet i opgavevaretagelsen, herunder ogsa ved skriftlige instruk-
ser. Dette for at sikre at personalet har tilstreekkelig viden og klare rammer til at vare-
tage opgaven, bade af hensyn til personale og indsatte i faengsler og arresthuse.

Styrelsen henviser til svar pG spgrgsmdl nr. 7 til L 182.

Autorisation og uddannelse

Behandling med receptpligtige laegemidler er som udgangspunkt forbeholdt leger,
tandlager og behandlerfarmaceuter, jf. autorisationsloven §§ 50, 74, stk. 2, og 70 e,
stk. 4. Leeger og tandlzaeger kan dog delegere hdndteringen af laegemidler til en med-
hjeelp, jf. autorisationslovens § 17, samt bekendtggrelse nr. 1219 af 11. december
2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjaelp (delegation af for-
beholdt sundhedsfaglig virksomhed) og den tilhgrende vejledning, som beskriver ram-
merne for dette.

Det indebeerer alle procedurer for et laegemiddel efter at apoteket har udleveret det,
Jjf. leege-middelhdndteringsvejledningen, pkt. 1. Det omfatter sdledes blandt andet di-
spensering og administration af l&egemidler, men ikke udfeerdigelse af recepter.

En autoriseret sundhedsperson kan delegere en opgave inden for sit forbeholdte virk-
somhedsomrdde til bade autoriserede sundhedspersoner og andre personer, uanset
uddannelse og baggrund.

Pad sygehuse, klinikker, plejehjem og andre lignende institutioner har ledelsen ansva-
ret for, at der foreligger instruks for en fagligt forsvarlig tilrettelaeggelse af delegeret
virksomhed, herunder at medhjaelperne er instrueret og oplaert heri.

Pad bosteder og institutioner, hvor medhjaelperne ikke har en relevant sundhedsfaglig
uddannelse, skal lzegen i forbindelse med ordination af et legemiddel vurdere, om der
er et behov for instruktion af medhjaelperne, jf. nedenfor om det legelige ansvar.

Det samme ggr sig gaeldende og vil ogsd ggre sig gaeldende ved vedtagelse af den fo-
resldgede ordning for Kriminalforsorgens institutioner.

Det legelige ansvar

Patientens laege har ansvaret for at vurdere, om patienten far den rigtige medicin og
sikre, at alle aktuelle ordinationer fremgdr af FMK (Det Faelles Medicinkort). Laegen
har desuden pligt til at meddele sin beslutning om ordinationen og indikationen skrift-
ligt eller mundtligt til personalet. Ordinationen skal veere tydelig.

I plejeboliger og hjemmesygeplejen er det almindeligvist ikke ngdvendigt, at laegen
saetter sig ind i de forskellige plejepersonalegruppers uddannelse og kompetence. Her
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har den overordnede administrative ledelse ansvaret for, at medhjaelperne er tilstraek-
keligt instrueret og opleert i laegemiddelhdndtering, jf. medhjzelpsbekendtggrelsen og
-vejledningen.

Nadr laegens ordination indebaerer seerlige forhold, fx ved ordination af intravengs be-
handling, skal leegen dog sikre, at plejepersonalet har de forngdne faglige kompeten-
cer. Laegen skal i disse situationer henvise patienten til hiemmesygeplejen eller hospi-
tal, hvis behandlingen ikke kan gennemfgres forsvarligt af medhjzelperne pa stedet —
end ikke efter instruktion i den aktuelle behandling.

Pa bosteder og institutioner, hvor medhjaelperne ikke har en relevant sundhedsfaglig
uddannelse, skal laegen i forbindelse med ordination af et legemiddel vurdere, om der
er et behov for instruktion af medhjzaelperne, fx instruktion i observation af patienten,
eller om patienten skal henvises til hiemmesygeplejen eller hospitalet.

Det samme vil geelde i forhold til laeger, der arbejder inden for Kriminalforsorgen, nar
der er tale om receptpligtig medicin, uanset om den enkelte institution veelger at an-
vende muligheden for brug af medicinrum eller -skab.

Der henvises i gvrigt til Styrelsen for Patientsikkerheds bidrag til brug for besvarelsen
af spgrgsmdl nr. 7 til lovforslaget.

@vrige sundhedspersoners ansvar

Alle autoriserede sundhedspersoner har pligt til at udvise omhu og samvittigheds-
fuldhed, jf. autorisationslovens § 17. Det indebzerer i forbindelse med medicinhdndte-
ring blandt andet at overholde lzegemiddelhdndteringsvejledningen og pjecen om kor-
rekt hdandtering af medicin.

Ikke-autoriserede personer, der handler som medhjeelp til eller under ansvar af en au-
toriseret sundhedsperson handler som sundhedspersoner i sundhedslovens forstand,
Jjf. sundhedslovens § 6. De er derfor ansvarlige for at udfare den tildelte/delegerede
opgave efter instruksen. Medhjaelpere er ansvarlige for at frasige sig en opgave, som
den pdgaeldende ikke ser sig i stand til at udfare forsvarligt.

Hvis en person, der har faet delegeret en forbeholdt opgave, falger den givne instruk-
tion, vil ansvaret for udfarelsen af opgaven péhvile den autoriserede sundhedsperson.
Hvis personen ikke falger den givne instruktion, vil pageaeldende selv have ansvaret for
opgavens udfgrelse.

Som udgangspunkt vil en medhjaelp skulle dokumentere den delegerede forbeholdte
virksomhed. Se i forbindelse hermed Sundhedsstyrelsens vejledning nr. 9229 af 29.
april 2005 om sygeplejefaglige optegnelser og bekendtggrelse nr. 530 af 24. maj 2018
om autoriserede sundhedspersoners patientjournaler (journalfgring, opbevaring, vide-
regivelse og overdragelse m.v.).

Det samme vil geelde for gvrige sundhedspersoner inden for Kriminalforsorgens
institutioner. Der henvises i gvrigt til Styrelsen for Patientsikkerheds bidrag til brug for
besvarelsen af spgrgsmdl nr. 7 til lovforslaget.
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lkke-sundhedspersoners ansvar

Ndr en ikke-autoriseret sundhedspersoner handler selvstaendigt og ikke under ansvar
af en autoriseret sundhedsperson eller som dennes medhjzelp, har de som udgangs-
punkt ikke et ansvar efter sundhedslovgivningen. Det vil fx vaere muligt, hvis en faeng-
selsbetjent udleverer hdndkgbsmedicin uden at handle under ansvar af en autoriseret
sundhedsperson, jf. sundhedslovens § 6.

Der henvises i gvrigt til Styrelsen for Patientsikkerheds bidrag til brug for besvarelsen
af spgrgsmdl nr. 7 i relation til udlevering af handk@bsmedicin fra brudte pakninger.”

Der er til brug for besvarelsen videre indhentet nedenstaende bidrag fra Patienter-
statningen, som sammenholder erstatningsansvar ved fejlmedicinering ved den fore-
slaede ordning i Kriminalforsorgens institutioner med bosteder/botilbud og pleje-
hjem.

“Kriminalforsorgens institutioner:

For sa vidt angar erstatningsansvar for medicineringsfejl i landets faengsler henviser vi
til vores bidrag til besvarelse af sp@rgsmal 12. Heri konkluderede vi, at skader som
falge af medicineringsfejl i fengsler og andre af kriminalforsorgens institutioner er
omfattet af klage og erstatningslovens daekningsomrdade med staten som erstatnings-
ansvarlig.

Bosteder/botilbud og plejehjem

Patienterstatningens daekningsomrdde blev ved en lovaendring i 2018 udvidet til at
omfatte plejehjem, sociale institutioner, bosteder, botilbud mv. Daekningen omfatter
skader i forbindelse med sundhedsfaglig behandling, der ydes af en autoriseret sund-
hedsperson eller dennes medhjaelp efter delegation.

Det er ikke en betingelse, at der er ansat autoriserede sundhedspersoner pa den pa-
geeldende institution. Skader pd plejehjem, institutioner og bosteder /botilbud uden
fastansatte sundhedspersoner er omfattet af deekningsomrddet, hvis personalet yder
sundhedsfaglig behandling efter delegation fra en ekstern sundhedsperson.

Laegemiddelhdndtering er efter Patienterstatningens praksis omfattet af begrebet
sundhedsfaglig behandling. Beboere pa plejehjem og bosteder/botilbud, der pdfares
skade i forbindelse med fejlmedicinering, herunder overdosering, har sdledes ret til er-
statning efter klage og erstatningslovens regler, jf. § 20, stk. 1, nr. 1 (specialistreglen).

Dette geaelder bade, hvor medicineringsfejlen er begdet af en autoriseret sundhedsper-
son, og hvor fejlen er begdet af ikke-autoriseret personale, der har faet til opgave at
hdndtere medicin pd sundhedspersonens vegne. Erstatningsansvaret pahviler den
driftsansvarlige region eller kommune. For private plejehjem, bosteder/botilbud pd-
hviler erstatningsansvaret den stedlige region.

Der geelder sdledes samme regler om ret til erstatning for medicineringsfejl, uanset
om skaden sker i kriminalforsorgens institutioner eller pa et plejehjem, et botilbud el-

ler et bosted.”

Jeg kan henholde mig til ovenstdende bidrag.
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Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Michelle Aagaard
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