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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 26. januar 2021 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 39 (L 134 —Forslag til lov om epidemier (epidemiloven)) til sundhedsministeren,
som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 39:

"Vil ministeren yde teknisk bistand til @ndringsforslag til § 4, sédledes at kommuner og
regioner bliver forpligtigede til at have et lager af vaernemidler, laegemidler og medi-
cinsk udstyr?”

Svar:

Ja, jeg vil gerne yde teknisk bistand til et eendringsforslag til L 134, der medfgrer, at
kommuner og regioner bliver forpligtigede til at have et lager af veernemidler, lege-
midler og medicinskudstyr. Z£ndringsforslaget forefindes sidst i besvarelsen.

Jeg kan oplyse, at regeringen ikke stgtter andringsforslaget.

Baggrunden for den manglende stgtte til 2endringsforslaget er bl.a., at der med lov-
forslaget allerede er foreslaet @ndringer af leegemiddelloven, der har til hensigt, at
styrke det statslige laegemiddelberedskab i tilfeelde af forsyningsmaessige ngdsituatio-
ner.

Der er herudover indhentet nedenstdende bidrag fra Laegemiddelstyrelsen med hen-
blik pa oplysning af betydningen af forslaget, som jeg henholder mig til.

“Beredskabslagre af legemidler i kommuner

Kommuner har ikke en selvstaendig adgang til at hdndtere eller oplagre laegemidler
efter laagemiddelloven. Kommunale institutioner md sdledes alene hdndtere laegemid-
ler pa vegne af den enkelte borger, hvilket betyder, at der skal vaere tale om laegemid-
ler udleveret fra apotek med dosisetiket til den enkelte borger. SGdanne leegemidler
skal opbevares adskilt fra andre borgeres laegemidler og der ma ikke udleveres en-
kelte doser, f.eks. en tablet, fra én borgers pakning til en anden borger.

Pa denne baggrund er lzgemiddelhdndteringen i kommunale institutioner meget be-
greenset, og der forefindes ikke “feelles laegemidler”.

Oplagring af laegemidler forudseetter efter laegemiddelloven, at der foreligger en tilla-
delse til dette fra Laegemiddelstyrelsen. For at opnd en sddan tilladelse, skal ansgge-
ren overholde de feelleseuropzeiske krav om god distributionspraksis (GDP), som er
fastsat i bekendtgarelse om distribution af laegemidler og som ogsa indeholder krav til
oplagring.

Kravene til god distributionspraksis er saerdeles omfattende for en virksomhed eller
institution, der ikke tidligere har beskzeftiget sig med laegemidler. Der skal sdledes
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blandt andet anszettes kvalificeret personale, oprettes et kvalitetssystem med indgd-
ende procedurer for laegemiddelhdndteringen, modtagekontrol, arbejdsgang, an-
svarsfordeling m.v., der skal videre indrettes egnede lokaler, udfgres Igbende kontrol
med temperatur m.m. Endelig skal der udfgres en godkendelsesinspektion af Laege-
middelstyrelsen, der herefter vurderer om ansggere lever op til de geeldende krav.

Der vil sdledes veere tale om en betydelig opgave for kommunerne, der samtidig ville
kraeve en meget stor mangde ressourcer, sdfremt disse skulle have beredskabslagre
af leegemidler. Dette skal ses i forhold til, at kommunale institutioner i dag har en me-
get begraenset laegemiddelhdndtering, og at disse institutioner modtager leegemidler
fra apoteker.

Beredskabslagre af laegemidler i regioner

Modsat kommuner har regionerne adgang til at hdndtere leegemidler pd sygehusaf-
delinger og pd sygehusapoteker efter henholdsvis laegemiddelloven og apotekerloven.
Hertil har regionernes indkabsfeellesskab for blandt andet leegemidler, AMGROS I/5,
en tilladelse til engrosforhandling af laegemidler, hvorefter AMGROS kan modtage,
oplagre og distribuere laegemidler.

Regionerne har allerede en pligt til at opretholde et laegemiddelberedskab efter sund-
hedslovens § 210. Da regionerne har adgang til at handtere laegemidler, medfarer
denne beredskabs-planlaegning, at regionernes beredskab i samarbejde med AMGROS
ogsd omhandle lagre af laegemidler til hdndtering af savel konventionelle haendelser,
som f.eks. stgrre ulykker, og CBRNE-haendelser (kemiske, biologiske, herunder epide-
mier, radiologiske og nukleare haendelser samt haendelser vedr. eksplosive stoffer).

Pa den baggrund geelder der allerede et bredere krav for regionerne til at sikre til-
straekkelige laegemidler, herunder tilstraekkelige lagre, til at vaerne mod beredskabssi-
tuationer og ikke alene situationer med udbredelsen af smitsomme sygdomme, al-
ment farlige sygdomme og samfundskritiske sygdomme i Danmark.

Endelig skal det bemeerkes, at kommuner ogsa skal opretholde et leegemiddelbered-
skab efter sundhedslovens § 210. Da kommunerne imidlertid ikke ma hdandtere lege-
midler selvstaendigt, omfatter deres beredskabsplanlaegning modsat regionerne ikke
oplagring af laegemidler.”

Det kan pa den baggrund oplyses, at nyttevaerdien af at kraeve beredskabslagre af lae-
gemidler til behandling af sygdomme omfattet af lovforslaget i samtlige kommuner
umiddelbart vurderes, at veere begraenset set i forhold til de meget omfattende udgif-
ter til etablering og drift, som forslaget forventes at medfgre for kommunerne.

Jeg kan supplerende oplyse, at det fremgar af § 210 i Sundhedsloven, at regionsrad
og kommunalbestyrelser skal udarbejde en sundhedsberedskabsplan pa baggrund af
Sundhedsstyrelsens radgivning. Der skal udarbejdes og vedtages en plan for sund-
hedsberedskabet mindst én gang i hver valgperiode.

Afslutningsvist skal det bemaerkes, at det ikke har vaeret muligt at foretage en fuld-
steendig analyse og vurdering af endringsforslagets konsekvenser og raekkevidde,
samt at hverken Kommunernes Landsforening eller Danske Regioner har veeret ind-
draget i udarbejdelsen af @ndringsforslaget grundet fristen for besvarelse af spgrgs-
malet.
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Zndringsforslag til L 134 — lov om epidemier (epidemiloven)
Andringsforslag
Til§ 4

1) Som stk. 2 indsaettes:

»Stk. 2. Kommuner og regioner skal have et lager af vaernemidler, medicinsk udstyr og
legemidler, som er passende og tilstraekkeligt i forhold til efterspgrgslen det pageel-
dende sted.«

[Bestemmelser om lagerbeholdning i kommuner og regioner]

Bemarkninger
§4
Tilnr. 1

Lovforslaget etablerer grundlag for, at regionsrad og kommunalbestyrelser forpligti-
ges til, at have et lager af veernemidler, medicinsk udstyr og lzegemidler, som er pas-
sende og tilstraekkeligt i forhold til efterspgrgslen det pagaeldende sted.

Det er i den forbindelse vigtigt, at det medicinske udstyr, som kommuner og regioner
indkgber, overholder de nationale og EU retlige krav, der geelder pa omradet. Seerligt
skal fabrikantens anvisninger vedrgrende opbevaring og/eller handtering af medi-
cinsk udstyr fglges med henblik pa sikker og korrekt anvendelse af udstyret.

Det vil veere et krav, at kommuner skal sikre, at kommunale institutioner har de ngd-
vendige tilladelser til oplagring af leegemidler efter leegemiddellovens § 39, stk. 1,
hvorefter Leegemiddelstyrelsen kan give tilladelse til handtering af laegemidler, her-
under oplagring. Baggrunden for kravet er, at sikre leegemiddel- og patientsikkerhe-
den samt forslagets overensstemmelse med laegemiddelloven og apotekerloven.

For regioner stilles der tilsvarende krav om, at regionen skal sikre, at den regionale
institution er omfattet af en tilladelse efter legemiddellovens § 39, stk. 1, eller er
omfattet af apotekerlovens kapitel 11, hvorefter de regionale sygehusapoteker kan
handtere, herunder oplagre, legemidler.

Kommunale institutioner har modsat regionerne ikke efter den nuvaerende lovgivning
en selvstaendig mulighed for at oplagre lzegemidler, men kan alene handtere borge-
res laegemidler udleveret fra apotek med dosisetiket til den enkelte. Pa den baggrund
vil kommunale institutioner skulle ansgge om og opfylde kravene til en tilladelse hos
Leegemiddelstyrelsen, inden institutionen vil kunne oprette et beredskabslager af lze-
gemidler.

Med henblik p3, at sikre lsegemiddel- og patientsikkerheden vil sundhedsministeren
efter vedtagelsen af forslaget udstede en bekendtggrelse med hjemmel i blandt an-
det laegemiddellovens § 39 a og § 39 b, der fastsaetter de naermere rammer for tilla-
delser til at oplagre beredskabslaegemidler med lignende krav som dem der gaelder
efter bekendtggrelse om distribution af leegemidler, herunder blandt andet krav til

oplagringen, et kvalitetssikringssystem, tilstreekkelig fagligt personale.
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Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Michelle Aagaard
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