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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 18. maj 2020 stillet fglgende sp@rgs-
mal nr. 7 til L 182 (Forslag til lov om andring af lov om laegemidler (Kriminalforsor-
gens fordeling, opsplitning og udlevering af leegemidler til indsatte i kriminalforsor-
gens institutioner)) til sundheds- og &ldreministeren, som hermed besvares. Spgrgs-
malet er stillet efter gnske fra Ellen Trane Ngrby (V).

Spgrgsmal nr. 7:
”Ministeren bedes klarlaegge, hvem der har det laegelige ansvar for patienterne, nar
der sker udlevering af legemidler fra brudte pakninger.”

Svar:
Til brug for besvarelsen er der indhentet bidrag fra Styrelsen for Patientsikkerhed,
som jeg henholder mig til.

“Det fremgdr af lovforslaget, at den foresldede ordning som udgangspunkt kommer
til at indebaere en mulighed for, at institutionerne kan oprette et afldst medicinskab
eller -rum pa den enkelte institution. Institutionen vil fG mulighed for at rekvirere lze-
gemidler til medicinskabet fra apoteker efter reglerne i bekendtggrelse om recepter
og dosisdispensering af leegemidler. Fra medicinskabet eller -rummet kan sundheds-
personer, der opfylder visse naermere uddannelseskrav, straks efter en laeges ordina-
tion ekspedere og opsplitte laegemidler til den enkelte indsatte i en doseret maengde.
Dette kan eventuelt ske ved, at det ekspederede laegemiddel flyttes til et andet skab
eller rum uden for medicinskabet eller -rummet, hvortil der ogsa bgr veere restriktiv
adgang. Fra dette skab eller rum kan faengslets personale efter skriftlige procedurer
hente det ekspederede lzegemiddel og udlevere det til den konkrete indsatte.

Det fremgdr ogsd, at der som en del af den foreslgede ordning herudover vil blive ind-
fart en mulighed for, at kriminalforsorgens institutioner kan fordele, opsplitte og udle-
vere hdndkgbslaegemidler, som ikke er ordineret af en laege. Denne mulighed vil
geelde for alle kriminalforsorgens institutioner, uagtet et eventuelt krav om registre-
ring.

Med den foresldgede bemyndigelse til Laegemiddelstyrelsen kan der fastsaettes regler
om, at hdndkabslaegemidlerne skal opbevares adskilt fra laegemidler, der er ordineret
og ekspederet eller tilteenkt en konkret patient. Da der normalt ikke vil foreligge en or-
dination fra en laege pd et handkgbslaegemiddel, vil der hertil kunne stilles krav om, at
disse ikke udtages fra et eventuelt medicinrum efter den foresldede ordning. Det for-
udseettes sdledes, at hdndkgbslaegemidlerne uden for medicinrummet skal indkagbes
fra et apotek eller en detailforhandler med tilladelse til at forhandle handkgbslaege-
midler. Endelig vil der kunne stilles krav til, at institutionen alene opbevarer en be-
graenset maengde hdndkgbslaegemidler.
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Styrelsen skal pG den baggrund bemaerke, at der vil vaere forskel pd, hvem der har an-
svaret for patienterne, nar der sker udlevering af leegemidler fra brudte pakninger, af-
haengigt af om der er tale om udlevering af et laegemiddel fra medicinrummet pa bag-
grund en laegelig ordination eller udlevering af hGndkgbslaegemidler pé den indsattes

egen anmodning.

Det lzegelige ansvar, ndr der sker udlevering af medicin fra medicinrummet/-skabet,
herunder fra brudte pakninger.

Som den foresldede ordning er beskrevet i lovforslaget vil sundhedspersoner, der op-
fyvlder visse naermere uddannelseskrav, straks efter en laeges ordination kunne ekspe-
dere og opsplitte laegemidler til den enkelte indsatte i en doseret maengde.

Den ordinerende laege er forpligtet til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed, jf. au-
torisationslovens § 17, i forhold til bade sin ordination af laegemidlet og sin anven-
delse af medhjeelp til den videre medicinhdndtering. Der henvises til afsnit 2.5 i vejled-
ning nr. 9079 af 12. februar 2015 om ordination og hdndtering af laegemidler (lzege-
middelhdndteringsvejledningen) for naermere beskrivelse af leegens ansvar.

Ved delegation af laegemiddelhdndtering skal lzegen udvise omhu og samvittigheds-
fuldhed ved udveelgelse og instruktion af medhjzelperen. Laegen er desuden forpligtet
til i relevant omfang at fgre tilsyn med medhjaelperens hdndtering af laegemidlerne jf.
bekendtggrelse nr. 1219 af 11. december 2009 om autoriserede sundhedspersoners
benyttelse af medhjeelp (delegation af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed) og vej-
ledning nr. 115 af 11. december 2009 om samme.

Der skal tages de samme patientsikkerhedsmaessige forholdsregler i relation til laege-
middelhdndtering og benyttelse af medhjzelp, som geelder pG andre behandlingsste-
der. Der henvises i den forbindelse til l.egemiddelhdndteringsvejledningen, styrelsens
pjece “Korrekt hdndtering af medicin” fra 2019, samt bekendtggrelse nr. 1219 af 11.
december 2009 om autoriserede sundhedspersoners benyttelse af medhjaelp (delega-
tion af forbeholdt sundhedsfaglig virksomhed) og vejledning nr. 115 af 11. december
2009 om samme.

Selvom der alene er spurgt til det laegelige ansvar i denne sammenhaeng skal vi for en
god ordens skyld ggre opmaerksom pd, at den enkelte institution har et ansvar for at
sikre de ngdvendige generelle rammer pG behandlingsstedet for blandt andet dispen-
sering og udlevering af medicin, ligesom medhjaelperen ogsa har et selvstaendigt an-
svar for den virksomhed, som vedkommende varetager.

Udlevering af hdndkgbsmedicin fra brudte pakninger

Som den foresldede ordning er beskrevet, vil der kunne opbevares og opsplittes hdnd-
kabsleegemidler, der ikke er ordineret til den enkelte indsatte. Det foregdr uden for
medicinrum eller -skab.

Det er pa den baggrund styrelsens opfattelse, at der ved indfgrelse af den nye ordning
herom vil veere mulighed for, at faeengselspersonale uden kontakt med eller uden at
handle under ansvar af en laege, vil kunne opsplitte og udlevere hdndkgbslaegemidler
til indsatte pa deres anmodning.

Pé den baggrund opstdr der sdledes ikke umiddelbart et patient-/behandlerfor-hold
og medicinen vil ikke blive udleveret som led i sundhedsfaglig virksomhed, men som
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led i institutionens almindelige anstaltsvirksomhed. Der vil sdledes ikke veere et lege-
ligt ansvar i denne situation.

Selvom der ikke er tale om patienter i denne sammenhaeng, vil styrelsen alligevel af
hensyn til bade de indsattes og de ansattes sikkerhed opfordre til, at der indfgres krav
om, at der fra ledelsesmaessig side i den enkelte institution gives den ngdvendige in-
struktion af personalet i opgavevaretagelsen, herunder ogsa ved skriftlige instrukser.
Dette for at sikre at personalet har tilstraekkelig viden til at varetage opgaven, og
s@rge for klare rammer for, hvordan opgaven skal Igses - eksempelvis hvordan der
skal reageres, hvis en indsat ikke tdler den udleverede hdndkgbsmedicin og hvordan
evt. tvivlsspgrgsmdl skal afklares. Det bgr ligeledes ggres tydeligt for personalet, at de
i denne funktion ikke handler som sundhedsperson i sundhedslovens og autorisations-
lovens forstand, da de ikke handler som medhjzaelp for en autoriseret sundhedsperson
eller under dennes ansvar.

Styrelsen skal desuden umiddelbart opfordre til, at der tages stilling til, om der med
den foreslgede bemyndigelsesbestemmelse til Laegemiddelstyrelsen bgr indfgres en
pligt til at orientere laegen i faengslet om udlevering af hGndkgbsmedicin for blandt
andet at kunne forholde sig relevant til kontraindikationer mv. ved eventuel anden
igangveaerende behandling. Tilsvarende i forhold til, om der kan og skal fastseettes krav
for korrekt opbevaring af de opbrudte hdndkgbslaegemidler, registrering af udleverin-
gen/forbruget af handkgbslaegemidlerne af hensyn til sikring mod svind mv. samt
hvordan det sikres, at der ikke udleveres mere handkgbsmedicin til den enkelte ind-
satte, end vil kunne veere tilfeeldet for borgere uden for Kriminalforsorgens institutio-

”

ner.

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Michelle Aagaard
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