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Bekendtgoerelse om medicinskabe eller -rum samt hindkebslaegemidler 1
kriminalforsorgens institutioner

I medfor af § 39, stk. 4, og § 104, stk. 3, i lov om leegemidler, jf. lovbekendtgerelse nr. 99 af 16. januar
2018, som @ndret ved lov nr. 1687 af 26. december 2017, lov nr. 1554 af 18. december 2018 og lov nr.
1062 af 30. juni 2020, fastsettes:

Kapitel 1

Bekendtgorelsens omrade

Anvendelsesomrdde og definitioner

§ 1. Denne bekendtgerelse gelder for kriminalforsorgens institutioners fordeling, opsplitning og udle-
vering af laegemidler, som bruges i behandling af indsatte, jf. § 39, stk. 3, nr. 8, 1 lov om laegemidler.

Stk. 2. Bekendtgerelsens kapitel 2 finder kun anvendelse for de institutioner, der har registreret sig med
et medicinskab eller -rum, jf. § 3, stk. 1, 2. pkt., hos Direktoratet for Kriminalforsorgen.

§ 2. I denne bekendtgorelse forstds ved en lokation: En afgraenset adresse, som herer under en institu-
tion 1 kriminalforsorgen, hvor der er indsatte. En institution kan besta af en eller flere lokationer.

Registrering

§ 3. Direktoratet for Kriminalforsorgen skal fore en liste over alle kriminalforsorgens lokationer, hvor
der forefindes legemidler. Pa listen skal det angives hvilken institution, som lokationen herer under, og
om lokationen har et medicinskab eller -rum, hvor der opbevares leegemidler, jf. bekendtgerelsens kapitel
2.

Stk. 2. Listen skal arligt udleveres til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Stk. 3. Direktoratet for Kriminalforsorgen skal efter foresporgsel fra Styrelsen for Patientsikkerhed
indenfor en maned udlevere listen til Styrelsen for Patientsikkerhed.

Kapitel 2

Medicinskabe eller -rum i kriminalforsorgens institutioner

Ansvarlig leege

§ 4. Enhver institution omfattet af § 1, stk. 2, skal have udpeget en ansvarlig leege, der er ansvarlig for
institutionens legemiddelhandtering.

Stk. 2. Den ansvarlige leege skal vere til stede pa institutionens lokationer i passende omfang for at
sikre relevant tilsyn, treening og overholdelse af denne bekendtgerelse samt procedurer udferdiget for
handtering af laegemidlerne pa lokationen.

Stk. 3. Den ansvarlige leege kan uddelegere opgaver efter denne bekendtgerelse. Ansvaret efter denne
bekendtgerelse kan ikke uddelegeres.

Ledelsens ansvar

§ S. Institutionens ansvarlige ledelse er forpligtet til at sikre, at der til enhver tid er tilknyttet en
ansvarlig lege, jf. § 4, stk. 1.

Stk. 2. Ledelsen er ansvarlig for, at institutionen har de tilstraekkelige faciliteter og ressourcer samt
tilstrekkeligt personale til at sikre, at bekendtgerelsens kapitel 2 overholdes, og at der sker en forsvarlig
handtering af legemidler pa institutionens lokationer.
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Stk. 3. Ledelsen er ansvarlig for, at institutionens sundhedspersoner, jf. § 16, stk. 1, er i stand til at
varetage deres opgaver fagligt forsvarligt, herunder at de har de nedvendige ressourcer til at overholde
deres serlige pligter.

Rekvirering af lcegemidler

§ 6. Rekvirering af legemidler skal ske fra et apotek 1 form af rekvisitioner til en lokation. Rekvisitio-
nerne skal vere udfyldt og underskrevet af den ansvarlige laege 1 overensstemmelse med bekendtgerelsen
om recepter og dosisdispensering af legemidler.

Stk. 2. Legemidler skal rekvireres 1 mengder, der stir i rimeligt forhold til behovet pd den enkelte
lokation.

§ 7. Ved modtagelse af leegemidler fra et apotek skal det kontrolleres, om disse er 1 overensstemmelse
med den afgivne rekvisition, og eventuelle uoverensstemmelser skal straks afklares med apoteket (modta-
gekontrol).

Opbevaring og adgang til leegemidler i medicinskabe eller -rum

§ 8. Lokationens leegemidler skal opbevares i formalstjenlige og aflaste skabe eller rum (medicinskabe
eller -rum).

§ 9. Der skal sikres restriktiv adgang til medicinskabe eller -rum. Kun laeger, sygeplejersker og farma-
ceuter mé have adgang til medicinskabe eller -rum.

Stk. 2. Personer med adgang til medicinskabe eller -rum skal registreres hos den ansvarlige lege i
institutionen.

§ 10. Medicinskabe eller -rum ma kun anvendes til opbevaring af lokationens laegemidler, jf. dog § 12.

Stk. 2. Legemidler underlagt serlig overvagning, jf. § 4, nr. 1, i bekendtgerelse om recepter og
dosisdispensering af leegemidler, skal opbevares adskilt fra andre leegemidler i medicinskabe eller -rum.

Stk. 3. Legemidler i medicinskabe eller -rum skal opbevares i de pakninger, som de er modtaget i.

Stk. 4. Laegemidler i medicinskabe eller -rum, der er udlebne eller i ovrigt ikke-kurante skal returneres
til apoteket eller destrueres pé forsvarlig made. Sddanne leegemidler skal markes og opbevares adskilt fra
medicinskabet eller -rummets gvrige leegemidler, indtil de returneres eller sendes til destruktion.

§ 11. Legemidler i medicinskabe eller -rum skal opbevares ved den temperatur, der er angivet pa
pakningen.

Stk. 2. Temperaturen 1 medicinskabe eller -rum skal kontrolleres og dokumenteres lgbende. Oplysnin-
gerne skal opbevares i mindst 1 ar. Afvigelser i opbevaringstemperaturen skal dokumenteres og vurderes
af den ansvarlige laege, der skal iverksette nedvendige tiltag for at sikre leegemiddelsikkerheden.

§ 12. Legemidler med dosisetiket til den enkelte patient udleveret fra apotek samt laegemidler omfattet
af bekendtgerelsens kapitel 3 mé ikke opbevares i medicinskabe eller -rum.

Handtering af lcegemidler

§ 13. Transport af leegemidler, der er doseret og ekspederet fra et medicinskab eller -rum til en indsat pa
en lokation, skal foregéd under relevante sikkerhedsmessige foranstaltninger.

Stk. 2. Doserede legemidler til den enkelte indsatte fra et medicinskab- eller rum skal opbevares
forsvarligt og utilgengeligt for uvedkommende, indtil det doserede legemiddel udleveres til den indsatte.

§ 14. Legemidler rekvireret til en lokation mé ikke videregives.
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Personale og organisation

§ 15. Den ansvarlige laege for institutionen skal pase, at bestemmelserne 1 denne bekendtgerelse over-
holdes, herunder at de personer, der er beskaeftiget med legemiddelhidndtering, er bekendt med galdende
regler pa omrédet.

§ 16. Ekspedition af legers ordinationer, herunder opsplitning af laegemidler, 1 medicinskabe eller -rum
ma kun ske ved laeger, sygeplejersker eller farmaceuter. Udlevering efter ekspeditionen kan ske ved
ikke-faglaert personale under passende instruktion fra den ansvarlige laege.

Stk. 2. Der mé kun udleveres leegemidler fra medicinskabe eller -rum, der er ekspederet og doseret til
den enkelte indsatte.

Procedurer

§ 17. For de enkelte lokationer skal der foreligge skriftlige procedurer i et sddant omfang, at rekvire-
ring, ekspedition, héndtering og udlevering af l&egemidler kan forega forsvarligt og efter geeldende regler.

Stk. 2. Den ansvarlige lege er ansvarlig for at disse procedurer foreligger og opdateres, ligesom
alvorlige afvigelser fra disse skal patales skriftligt af den ansvarlige lege.

Eget tilsyn

§ 18. Medicinskabe eller -rum skal med passende intervaller gennemgés af den ansvarlige laege, og
afvigelser skal dokumenteres og foreleegges for institutionens ledelse.

Stk. 2. Konstateres det ved et internt tilsyn, at der er alvorligt svind i medicinskabet eller -rummets
legemiddelbeholdning, skal institutionens ledelse straks underrettes herom. Arsagen til de manglende
leegemidler skal herefter undersgges nermere og eventuelt anmeldes til politiet.

§ 19. Lokationen skal rdde over en tilsynsjournal, som skal indeholde oplysning om, hvornér de interne
tilsyn har fundet sted med de bemarkninger, de interne tilsyn har givet anledning til.

Stk. 2. Institutionens ledelse er ansvarlig for, at afvigelser athjelpes, og der skal foreligge skriftlig
dokumentation for afthjelpningen.

Kapitel 3
Handkobslegemidler i alle kriminalforsorgens institutioner

§ 20. Institutioner i kriminalforsorgen, herunder alle institutionernes lokationer, ma opbevare, opsplitte
og udlevere handkebslegemidler i1 udleveringsgrupperne: HA, HA18, HF, HX, HX18, HAY, HA18Y og
HFY, jf. bekendtgerelse om udleveringsbestemmelser for handkebslaegemidler.

Stk. 2. Handkebslegemidlerne ma udleveres til indsatte efter deres specifikke enske herom.

Stk. 3. Lokationen mé alene udlevere forsvarlige mangder af hdndkebslaegemidler til en konkret indsat,
der dekker dennes akutte behov.

§ 21. Institutioner i kriminalforsorgen ma indkebe héndkebslegemidler fra apoteker og forhandlere
med Laegemiddelstyrelsens tilladelse til at forhandle handkebslegemidler uden for apotek, jf. § 39, stk. 1,
i lov om leegemidler.

§ 22. Héndkebslegemidlerne skal opbevares formalstjenligt, adskilt fra medicinskabe eller -rum, jf.
bekendtgerelsens kapitel 2, og adskilt fra legemidler med dosisetiket til den enkelte patient. Handkebslae-
gemidlerne skal opbevares forsvarligt og utilgengeligt for uvedkommende.

Stk. 2. Opbevaringen af handkebslegemidlerne skal ske ved den temperatur, der er angivet pa paknin-
gen.

Stk. 3. Det mé ikke udleveres handkebslegemidler der er udlebne eller i ovrigt ikke-kurante. Sédanne
hindkebslegemidler skal markes indtil de sendes til destruktion.
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Kapitel 4
Ovrige bestemmelser
Dispensation

§ 23. Laegemiddelstyrelsen kan 1 serlige tilfelde og pd vilkér, der fastsattes 1 hvert enkelt tilfelde,
dispensere fra bestemmelserne 1 denne bekendtgerelse.

Straf- og ikrafitreedelsesbestemmelser

§ 24. Med bade straffes den, der overtraeder § 3, § 4, stk. 1-2, §§ 5-14, §§ 16-19, § 20, stk. 3, og §§
21-22.

Stk. 2. Der kan palagges selskaber m.v. (juridiske personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5.
kapitel.

§ 25. Bekendtgerelsen treeder i kraft den 4. juli 2020.

Leegemiddelstyrelsen, den 30. juni 2020
THOMAS SENDEROVITZ

/ Merete Hermann
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