LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til hgringsparter pa vedlagte hgringsliste og gvrige interessenter

Haring over udkast til bekendtggrelse om medicinskabe eller -rum samt hand-
kabslaegemidler i kriminalforsorgens institutioner

| forbindelse med Folketingets behandling af forslag til lov om aendring af lov om
leegemidler (Kriminalforsorgens fordeling, opsplitning og udlevering af lsegemidler til
indsatte i kriminalforsorgens institutioner),! sender Laegemiddelstyrelsen hermed et
udkast til en bekendtggrelse i hagring, der neermere skal udmgnte lovforslagets be-
myndigelse, safremt forslaget vedtages af Folketinget.

Udkastet til bekendtggrelsen har inden hgringen veeret forelagt for Direktoratet for
Kriminalforsorgen og Styrelsen for Patientsikkerhed.

Udkastet er udfeerdiget ud fra rammerne i lovforslagets foresldede bemyndigelse
samt under hensyntagen til de af sundheds- og aeldreministeren afgivne svar til Fol-
ketingets Sundheds- og ZAldreudvalg om den naermere udmantning af den foresla-
ede bemyndigelse.

Bekendtgerelsen vil sdledes fastszette de neermere rammer for medicinskabe eller -
rum i kriminalforsorgens institutioner, der ggres mulige med det fremsatte lovforslag.

Til brug for Styrelsens for Patientsikkerheds tilsyn med kriminalforsorgens institutio-
ner, vil Direktoratet for Kriminalforsorgen skulle fgre en liste over hvilke lokationer,
der har medicinskabe eller -rum efter den nye ordning.

Pa lokationer med medicinskabe eller -rum vil der stilles krav om tilknytning af en
ansvarlig leege, der vil veere ansvarlig for leegemiddelhandteringen. Den ansvarlige
leege skal derfor veere tilstede pa lokationen i et passende omfang. Det vil veere
institutionens ledelse, der er forpligtet til at sikre, at der er de tilstraekkelige ressour-
cer til at sikre, at bekendtgarelsen overholdes.

Med bekendtggrelsen vil den ansvarlige laege kunne rekvirere laeegemidler fra apo-
teker til medicinskabe eller -rum i institutionen. Der stilles med bekendtggrelsen spe-
cifikke krav til opbevaringen af leegemidlerne. Det er hertil kun leeger, sygeplejersker
og farmaceuter, der ma have adgang til medicinskabe eller -rum, hvorfra der kan
opsplittes og udleveres laegemidler til de indsatte efter ordination fra en lsege.

Det vil veere den ansvarlige laege, der blandt andet ved interne tilsyn, skal pase, at
bekendtggrelsen overholdes i institutionen. Den ansvarlige lsege vil ligeledes skulle
udfeerdige skriftlige procedurer i et sddant omfang, at laegemiddelh&ndteringen pa
lokationen kan foregéa forsvarligt og efter de geeldende regler.

Endelig vil alle kriminalforsorgens institutioner fa adgang til at indkgbe, opsplitte og
udlevere handkabslaegemidler. Hindkgbsleegemidlerne ma udleveres i forsvarlige
maengder til konkrete indsatte efter deres specifikke gnske herom. Safremt der er
medicinskabe eller -rum pa lokationen, skal handkgbsleegemidler holdes adskilt
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herfra. P4 samme vis skal leegemidler med dosisetiket udleveret fra apotek til en
bestemt indsat holdes adskilt fra medicinskabe eller -rum og fra handkgbslaegemid-
ler efter den nye ordning.

Bekendtggrelsesudkastet medfarer en reekke konsekvensaendringer af bekendtgg-
relse om recepter og dosisdispensering af leegemidler, der sikrer, at medicinrekvisi-
tioner kan gennemfgres pa apotekerne. Der er med hagringen vedlagt et udkast til en
g&ndringsbekendtggrelse herom.

Bekendtggrelsen vil skulle traede i kraft den 1. juli 2020 samtidigt med den foreslaede
loveendring.

Det er Laegemiddelstyrelsens intention, at der efter udstedelse af bekendtgarelsen
skal udarbejdes en naermere vejledning om denne i samarbejde med Direktoratet for
Kriminalforsorgen og Styrelsen for Patientsikkerhed.

Leegemiddelstyrelsen skal venligst anmode om eventuelle bemaerkninger til udka-
stet senest torsdag den 25. juni 2020. Bemeerkninger bedes fremsendt til KON-
jur@dkma.dk med kopi til masp@dkma.dk.

Leegemiddelstyrelsen skal pa forhand beklage den meget korte haringsfrist, der skyl-
des, at det ikke, henset Folketingets behandling af lovforslaget, har veeret muligt at
udarbejde bekendtggrelsen tidligere, og at bade loveendringen og bekendtgarelsen
vil skulle treede i kraft kort tid efter vedtagelsen.

Eventuelle spgrgsmal kan rettes til masp@dkma.dk eller tif. +45 77 55 77 47.

MWnli hilsen

Mathias Sj
Fuldmeegtig, cand.jur.
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