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Danmarks Apotekerforening har modtaget udkast til lovforslag om etablering af be-
redskab for kritisk medicinsk udstyr i hgring.

Apotekerforeningen takker for muligheden til at afgive hgringssvar.

Med lovforslaget foreslas det, at Laegemiddelstyrelsen far mulighed for at fa indblik i
lagerbeholdninger af kritisk medicinsk udstyr hos kommuner og regioner for at
kunne vurdere, om der er risiko for forsyningsvanskeligheder.

Med lovforslaget foreslds endvidere, at der oprettes et beredskab for medicinsk
udstyr, der kan imgdegd, handtere og begraense konsekvenserne af en eventuel
forsyningsmaessig ngdsituation eller krisesituation.

Idet Apotekerforeningen ligger til grund, at lovudkastet ikke bergrer apotekerne, har
foreningen ingen bemeaerkninger til det fremsendte lovudkast.

Med venlig hilsen

Birthe Sgndergaard
Sundhedsfaglig direktar
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Indenrigs- og sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kebenhavn

Den 20. august 2025

Dansk Erhverv og DiaLabs heringssvar til forslag til lov om s&ndring af lov
om medicinsk udstyr (etablering af statsligt beredskab for medicinsk udstyr)

Dansk Erhverv og DiaLab har den 7. juli 2025 modtaget horing over forslag til lov om @ndring af
lov om medicinsk udstyr (etablering af statsligt beredskab for medicinsk udstyr). Dansk Erhverv
og DiaLab takker for muligheden for at afgive haringssvar.

Dansk Erhverv arbejder generelt for et sikkert og effektivt sundhedsvaesen med stabil forsynings-
sikkerhed, som borgerne har hgj tillid til, og hvor de far behandling af hejeste kvalitet uanset om
det sker i offentlig eller privat regi. Dansk Erhverv repreesenterer i denne sammenheng bredt
virksomheder indenfor medicinsk udstyr, medtech og herunder ogsé virksomheder som produce-
rer digitale lasninger og IT-lgsninger, som regulatorisk er medicinsk udstyr.

DiaLab arbejder generelt for at forbedre livet for borgere og at understatte forskning og laborato-
riearbejde i Danmark, samt personlig diagnostik som grundlag for forebyggelse og korrekt be-
handling. DiaLab reprasenterer i denne sammenheang virksomheder der beskaftiger sig med for-
handling og/eller produktion af produkter til laboratorier samt diagnostik, herunder i regulato-
risk forstand medicinsk udstyr og in-vitro diagnostisk udstyr.

Generelle bemzrkninger

Lovforslaget handler primaert om nye krav til kommuner og regioner, samt mulighed for statslige
pabud overfor samme. Lovforslaget indebaerer en etablering af et statsligt beredskab for medi-
cinsk udstyr.

Dansk Erhverv og DiaLab forstar behovet for et sddant beredskab, og billiger at der pa forhand
opstilles rammer for beredskabet, for at undgé en situation som under COVID19, hvor der skulle

treeffes akutte beslutninger med ringe inddragelse af akterer, bl.a. erhvervslivet.

Vores primare gnske er derfor, at der med det statslige beredskab for medicinsk udstyr skal op-
stilles klare rammer, som er forudsigelige for virksomhederne i krisesituationer.

Derudover har Dansk Erhverv og DiaLab falgende generelle bemearkninger til lovforslaget:

Deres ref.: Laura Duus Dahlin ladd@danskerhverv.dk Side 1/3
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Anerkendelse af beredskabets indflydelse pa virksomheder

Lovforslaget retter sig formelt mod kommuner og regioner, men det bor anerkendes, at aktiverin-
gen af det statslige beredskab kan have veaesentlige afledte effekter for producenter og distribute-
rer af medicinsk og diagnostisk udstyr. Eksempelvis kan Legemiddelstyrelsen give pabud om om-
pakning og opsplitning af produkter, fastleegge vilkar og priser for udlevering og distribution, og
give dispensationer for midlertidige fremstillings- og distributionsformer.

Det er derfor afggrende, at producent- og distributionsleddet involveres tidligt i dreftelserne, hvis
der planlaegges indgreb i produkter, emballering, leveringsformer eller prissetning. Der bor sik-
res en tidlig og transparent dialog med private aktgrer for at undga utilsigtede forsyningsforstyr-
relser.

Dertil kommer, at mange private og selvejende virksomheder i dag udferer myndighedsopgaver
for regioner og kommuner, og derfor naturligvis ogsa ber tenkes ind fra start i planleegningen af
beredskabet samt nér der opstéar et akut forsyningsbehov.

Behov for afklaring af roller og gennemsigtighed
Dansk Erhverv og DiaLab opfordrer til, at det preciseres, hvordan private virksomheder kan
indga i samarbejde med myndighederne ved aktivering af beredskabet. Fx bar det fremga:
e Om og hvordan producenter kan blive bedt om at bidrage til lageropbygning.
e Hvordan man sikrer incitamenter for at opretholde beredskabsrelevante lagre i fredstid.
e Hvilken kompensation og afregningsmekanisme der anvendes i tilfeelde af pabud eller
omfordeling.

Opfordring til formaliseret og fast dialog om beredskab

Dansk Erhverv og DiaLab opfordrer i forleengelse af nervarende lovforslag til, at den kommende
bekendtggrelse og praktiske implementering af loven inddrager erhvervslivet labende, fx gennem
en fast og formaliseret kontakt mellem myndigheder og brancheorganisationer, labende dialog
forud for og i forbindelse med aktivering af beredskab, samt en lgbende evaluering af beredskabet
med inddragelse af virksomhederne.

Specifikke bemarkninger

Lagemiddelstyrelsens mulighed for pabud om indkeb af medicinsk udstyr (bemaerkningerne til
lovforslaget d. 11)

Med den foresldede ordning vil Leegemiddelstyrelsen kunne begraense udferslen af medicinsk ud-
styr samt pabyde kommuner og regioner at indkebe visse typer af medicinsk udstyr med omforde-
ling for gje. Dansk Erhverv og DiaLab understreger i den forbindelse vigtigheden af, at de geel-
dende udbudsretslige regler overholdes selv i krisesituationer, hvor indkeb af specifikt udstyr skal
ga hurtigt. Udbudsreglerne er virksomhedernes garanti for at alle potentielle leveranderer og pro-
dukter vurderes efter de samme objektive kriterier og at der dermed er en optimal konkurrencesi-
tuation — og er i gvrigt ogsa borgernes garanti for, at deres skattekroner bruges pa bedst mulig
made.

Side 2/3



Lagemiddelstyrelsens mulighed for at fastsaette priser pa ompakket udstyr (bemaerkningerne til
lovforslaget s. 10-11)

Lovforslaget indeholder mulighed for, at Leegemiddelstyrelsen kan fastsette priser pa fx ompak-
ket udstyr under en aktiveret beredskabssituation. Dansk Erhverv og DiaLab anmoder om, at alle
beslutninger om prisfastsettelse sker med respekt for gaeldende kontrakter, produktionsomkost-
ninger og med forudgéende hgring af relevante erhvervsaktgrer. En uforudsigelig prisdannelse vil
kunne skade tilgeengeligheden af kritisk udstyr.

Koordination med EU-retten ift. virksomheders forpligtelser (bemaerkningerne til lovforslaget s.
15)

Lovforslaget henviser til EU-forordning 2022/123 om EMA’s kriseberedskab. Ministeriet bor dog
vaere opmarksom p4a, at producenter desuden har forpligtelser i henhold til MDR og IVDR, her-
under underretning om forsyningsafbrydelser. Det er vaesentligt, at nationale krav ikke skaber
dobbeltregulering, og at virksomheder ikke bliver madt med uklare eller modstridende rapporte-
ringskrav.

Dansk Erhverv og DiaLab star naturligvis til radighed for at uddybe ovenstaende haringssvar.

Med venlig hilsen

Laura Duus Dahlin

Fagchef

Sarah Lindegaard
Fagchef
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Kgbenhavn, den 11. augu

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Horingssvar vedr. udkast til lovforslag om etablering af et bered-
skab for kritisk medicinsk udstyr

DSAM takker for muligheden for at afgive haringssvar pa Lov om aendring af lov om medi-
cinsk udstyr (Etablering af statsligt beredskab for kritisk medicinsk udstyr).

Med lovforslaget foreslas det, at Leegemiddelstyrelsen far mulighed for at f& indblik i
lagerbeholdninger af kritisk medicinsk udstyr hos kommuner og regioner for at kunne vur-
dere, om der er risiko for forsyningsvanskeligheder - om ngdvendigt vil man fa adgang til
lagre uden retskendelse.

Med lovforslaget foreslas desuden, at der oprettes et beredskab for medicinsk udstyr, der
kan imadega, handtere og begraense konsekvenserne af en eventuel forsyningsmaessig
nadsituation eller krisesituation.

Regionernes lagre omfatter ogsa medicinsk udstyr til almen praksis. Almen praksis har en
sakaldt "Positivliste”, som omfatter leegemidler, forbindsstoffer og utensilier, som almen-
praktiserende laeger kan rekvirere, uden omkostning, til brug i forbindelse med behandling
af patienter. Formalet med positivlisten er at sikre, at de ngdvendige produkter er tilgaen-
gelige i almen praksis, nar der er brug for dem.

Ifelge Landsoverenskomsten mellem Regionerne og Praktiserende Laegers Organisation
(PLO) § 37 har almenpraktiserende laeger ret til at rekvirere visse produkter pa regionens
regning. Disse produkter skal anvendes i forbindelse med ferste behandling af patienter
og mé ikke bruges til opbygning af lager. Positivlisten og maden produkterne lagres
pa, varierer fra region til region.

Typiske utensilier pa positivlisten inkluderer:

¢ Prgvetagningsrer og -saet til blodprever, urinpregver og andre biologiske prover.
e Kanyler og spragjter til injektioner og blodprgvetagning.

e Urinbaegre og podningspinde til opsamling og transport af praver.

¢ Handsker og mundbind til at sikre hygiejne og beskyttelse under patientkontakt.

DSAM er af den opfattelse, at nar ferst medicinsk udstyr er leveret til almen praksis, er det
ikke mere en del af regionernes lagre. Vi forventer derfor ikke, at almenpraktiserende lee-
ger skal indberette deres lagerbeholdning, som under alle omstaendigheder vil vaere be-
skeden.

Dansk Selskab for Almen Medicin e Stockholmsgade 55, 2100 Kgbenhavn @ e 7070 7431 e dsam@dsam.dk e
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Vi er imidlertid bekymrede for, hvordan en krisesituation kan pavirke regionernes leveran-
cer til almen praksis.

Lovbemaerkninger beskaeftiger sig hovedsagelig med, hvordan man far overblik over og
sikrer adgang til medicinsk udstyr i krisesituationer. Lovforslaget bergrer kun sporadisk,
hvordan dette udstyr efterfelgende skal fordeles.

Det fremgar kun i bemaerkninger til loven, at "medicinsk udstyr anvendes der, hvor der er
sterst behov og felgelig med mindst risiko for folkesundheden og kritisk infrastruktur un-
der en forsyningsmaessig ngdsituation eller krisesituation”. Koordineringen af beredskabet
vil ligge hos Laegemiddelstyrelsen, som efter behov vil koordinere med Sundhedsstyrelsen.

De almenpraktiserende leeger oplevede under Covid-19-epidemien, at de i starten blev helt
udelukket fra levering af mundbind og andet beskyttelsesudstyr. Selvom de almenpraktise-
rende laeger som udgangspunkt ikke skulle se patienter med infektion, opstod der uundga-
eligt situationer, hvor dette skete (en darlig patient kommer ind af dgren), og hvor man
ikke kunne give patienten et mundbind pa og selv ifare sig beskyttelsesudstyr.

Hvis der opstar en krisesituation, har DSAM den ngdvendige faglige viden til at vurdere
hvor "lidt” udstyr almen praksis kan klare sig med og i hvilke situationer, det er nadven-
digt. Dette gaelder formentlig for alle andre fagomrader.

DSAM foresléar, at afsnittet om fordeling af medicinsk udstyr i krisesituationer udbygges
betydeligt, med beskrivelse af hvordan man rent praktisk vil arbejde med prioritering af
hvem, der skal modtage medicinsk udstyr.

DSAM finder det saerdeles vigtigt, at det fremgar, at man inddrager alle relevante akterer,
herunder ogsa almenpraktiserende laeger. Herved kan man dels vurdere hvilket og hvor
meget udstyr, der er brug for, og sikre, at udstyret reserveres til udvalgte situationer. Her-
efter kan der udarbejdes vejledninger til alle akterer, inkl. almen praksis, der sikrer, at ud-
styret bruges i disse udvalgte situationer.

Med venlig hilsen
S

. /’ ;
,',// A
Bolette Friderichsen
Formand for DSAM
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Dansk Selskab for
PatientS!kkerhed

c/o Frederiksberg Hospital
Vej 8, indgang 1, 1. sal
Nordre Fasanvej 57

2000 Frederiksberg

T +45 8282 8246
E
info@patientsikkerhed.dk

www.patientsikkerhed.dk

Horingssvar til Hgring over udkast til lovforslag om etablering af et

beredskab for kritisk medicinsk udstyr. 4. august 2025

Dansk Selskab for Patientsikkerhed (herefter PS!) takker for muligheden for at
afgive svar til hgring over udkast til lovforslag om etablering af et beredskab
for kritisk medicinsk udstyr

PS! hilser det velkomment, at der etableres lovhjemmeli relation til etablering et
overblik over — og et reelt et beredskab for kritisk medicinsk udstyr, til generel
gavn for patientsikkerheden i en krisesituation.

Generelt bemaerker vi, at der ikke tages stilling til den meget store
kompleksitet der ligger i, at et beredskab skal besta af kommunernes og
regioners nuvaerende portefglje af kritisk medicinsk udstyr. Der er enorm
variation over hvilket udstyr der er valgt — bade inden for den enkelte
organisation og mellem organisationer. Det vurderes derfor som relevant, at
der opfordres til at spge mod et mere ensartet sortiment pa tvaers af landet,
sa det reelt bliver en mulighed at dele udstyret pa tvaers af enheder, i en
krisesituation.

PS! opfordre til at der teenkes videre, end blot til om der kan leveres en
bestemt slags medicinsk udstyr, men ogsa til at meget medicinsk udstyr
kraever de rette kompetencer til at anvende det korrekt. Dette er endnu et
argument for at der arbejdes mod en forenkling af det samlede sortiment, da
sundhedsprofessionelle saledes vil blive introduceret for faerre nye
arbejdsgange — og dermed fzaerre nye kompetencer der skal tilegnes, i en i
gvrigt presset situation. Og det vil veere en veesentlig styrkelse af
patientsikkerheden.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed
4. august 2025

PS!
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Danske Bioanalytikere

Indenrigs- og sundhedsministeriet
Slotholmsgade 10-12
1216 Kobenhavn K

21/08/25

Hearingssvar til udkast til lovforslag om etablering af et beredskab for kri-
tisk medicinsk udstyr

Danske Bioanalytikere takker for muligheden for at kommentere udkast til lovforslag om
etablering af et beredskab for kritisk medicinsk udstyr. | dette heringssvar kommenterer
vi udelukkende pa forslaget om at oprette et beredskab for medicinsk udstyr.

Hovedbudskab
e Danske Bioanalytikere foreslar, at kritisk medicinsk udstyr ogsa defineres som om-
handlende udstyr til sygehuslaboratorierne og de diagnostiske specialer i lovforsla-
get

Danske Bioanalytikere er positive overfor forslag om at oprette et beredskab for kritisk
medicinsk udstyr, men ser et behov for, at det bliver defineret i lovforslaget, at kritisk
medicinsk udstyr ogsa omhandler udstyr til sygehuslaboratorierne og de diagnostiske
specialer.

Under covid-19 pandemien erfarede bioanalytikere pa sygehuslaboratorier og de diag-
nostiske specialer et behov for et nationalt beredskab for kritisk diagnostisk udstyr og
forsyningssikkerhed til relevant diagnostik i forbindelse med en pandemi.

Det kan i den sammenhaeng sikres, at alle regioner har et beredskab i forhold til det diag-
nostiske udstyr.

Derudover er der behov for, at al personale, der har patientkontakt og kontakt med vasv
og vaevsvaesker, som kan vaere smittefarligt, prioriteres pa lige fod med plejepersonale
og laeger under en pandemi. Det gaelder bade i forhold til veernemidler og vaccinationer.

Vi uddyber meget gerne vores heringssvar.

Venlig hilsen Sekretariatet
Peter Bangs Vej 7A, 3 etage

Martina Jurs 2000 Frederiksberg

TIf: 4422 3246
dbio@dbio.dk

www.dbio.dk

Jyske Bank

5043-1308159

Forkvinde, Danske Bioanalytikere



v Patienter
Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

E-mail: sum@sum.dk, cc: PRN@sum.dk og VLN@sum.dk

Heoringssvar vedr. udkast til lovforslag om etablering af et beredskab
for kritisk medicinsk udstyr Dato:

21. august 2025
Danske Patienter takker for muligheden for at afgive hgringssvar til det

fremsendte udkast til forslag til lov om etablering af et beredskab for kritisk Danske Patienter

Kompagnistreede 22, 1. sal

medicinsk udstyr. 1208 Kgbenhavn K

Vi stgtter overordnet intentionen i lovforslaget om at styrke TIf - 33 41 47 60
forsyningssikkerheden gennem etablering af et statsligt beredskab for

kritisk medicinsk udstyr. Det er positivt, at Laegemiddelstyrelsen far www.danskepatienter.dk
mulighed for at skabe overblik over lagerbeholdninger i kommuner og

regioner og dermed kan ivaerksaette ngdvendige tiltag for at forebygge og E-mail:

handtere forsyningsvanskeligheder for kritisk medicinsk udstyr. mi@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976

Behov for pracisering af ’kritisk medicinsk udstyr’ Side 1/2

Vi vil fremhaeve behovet for en praecisering af, hvad der forstas ved ’kritisk
medicinsk udstyr’. For mange patienter er medicinsk udstyr ikke blot et
supplement, men en uundveerlig del af deres behandling og daglige liv. Det
er derfor afggrende, at definitionen bade deekker over det udstyr, som
uafhaengigt af situationen, ma betragtes som kritisk, og det udstyr, som kan
blive kritisk i en given situation.

Der findes det medicinske udstyr, som forudsigeligt og uafhaengigt af
situationen, er ngdvendigt for patienternes behandling, og som derfor bar
indga i et varigt lagerberedskab, eksempelvis udstyr som insulinpumper il
personer med diabetes. Herudover findes der det udstyr, som i en akut
situation vurderes at veere kritisk, og som kan variere afhaengigt af den
konkrete situation. Begge dele er afggrende for patienters behandling, men
stiller forskellige krav til, hvordan beredskabet tilrettelaegges.

Vi opfordrer derfor til, at falgende passage i lovforslaget praeciseres, enten i
loven eller i udmgntningen af den:

"Det omfattede kritiske medicinske udstyr skal afgraenses i den konkrete
situation ud fra en faglig vurdering af, hvilket udstyr der vurderes at have
alvorlige patientsikkerhedsmeessige konsekvenser. Under COVID-19-
pandemien var der tale om mundbind, sprit, visirer og respiratorer. Hvilket
medicinsk udstyr, der anses for at veere kritisk, beror pa en konkret faglig
vurdering i den geeldende forsyningsmaessige ngdsituation eller krise, og
som derfor skal afstedkomme et pabud.” (s. 6).

Inddragelse af patienter og faglige selskaber

Det er vaesentligt, at definitionen af ’kritisk medicinsk udstyr’ ikke alene
fastleegges ud fra et myndighedsperspektiv, men tager afsaet i den viden,
som findes hos patientforeninger og faglige selskaber. Dette geelder bade i

Danske Patienter er paraply for patient- og pararendeforeninger i Danmark. Danske Patienter har 27 medlemsforeninger, der repraesenterer 108
patientforeninger og 900.000 medlemmer: Alzheimerforeningen, Amputationsforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn
Foreningen, Depressionsforeningen, Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Fibromyalgi- & Smerteforeningen, Foreningen Spiseforstyrrelser og
Selvskade, Gigtforeningen, Hjernesagen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekaempelse, Lungeforeningen, Muskelsvindfonden,
Nyreforeningen, Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen, Patientforeningen Fertilitet og Tab, PolioForeningen, Scleroseforeningen, SIND, Sjaeldne
Diagnoser, UlykkesPatientForeningen og Qjenforeningen.



Danske
Patienter

forhold til at identificere det udstyr, som altid er kritisk, og i forhold til
vurderingen af, hvad der i en konkret krisesituation skal anses for at veere
kritisk.

Vi opfordrer derfor til, at arbejdet sker med inddragelse af og i teet Side 2/2
samarbejde med de relevante faglige selskaber og patientforeninger, der

har en indgaende viden om, hvilket udstyr der i praksis er ngdvendigt.

Denne viden bgr indga som et centralt grundlag i fastlaeggelsen af hvilket

medicinsk udstyr, som anses for kritisk, og som skal omfattes af

beredskabet — bade nar det handler om at sikre et varigt lager af udstyr,

der pa forhand kan forudses at veere kritisk, og nar det i akutte situationer

skal vurderes, hvilket udstyr der pa det givne tidspunkt er kritisk.

Med venlig hilsen

Morten Freil
Direktar



Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

Danske Regioners hgringssvar af udkast til lovforslag om etablering
af et beredskab for kritisk medicinsk udstyr

Danske Regioner har den 1. juli 2025 modtaget Indenrigs- og Sundhedsministe-
riets hgring af udkast til lovforslag om etablering af et beredskab for kritisk me-
dicinsk udstyr i offentlig hgring.

Regionerne har gennem en lang periode arbejdet med beredskab og forsy-
ningssikkerhed af varer til hospitalerne. Vi anerkender og bakker derfor op om
behovet for et styrket nationalt beredskab for kritisk medicinsk udstyr. Men
lovforslaget laegger op til et samfundsberedskab, hvorfor der ogsa bgr vaere
en mere balanceret fordeling af ansvar og ressourcer mellem stat og regioner.
Det er helt afggrende, at dette beredskab udgves i teet samarbejde, koordine-
ring og med respekt for beredskaberne i regionerne. Dette med henblik pa at
sikre, at der ikke utilsigtet skabes ungdvendige mangelsituationer i det regio-
nale beredskab, som kunne have vaere undgaet ved rettidig omhu i form af
koordinering. Leegemiddelstyrelsen far en koordinerende rolle, men det reelle
operative og datamaessige benarbejde vil i hgj grad ligge hos regionerne. Det
ber derfor overvejes, hvordan staten ogsa kan bidrage med finansiering eller
teknisk understgttelse, sa samarbejdet ikke fgrer til en uforholdsmaessig stor
opgaveoverfgrsel uden kompensation.

Vi anerkender, at der er behov for at ruste sig pa kritisk medicinsk udstyr hen-
set til forsyningssituationen og det geopolitiske landskab. Dette geelder ogsa i
relation til at etablere foranstaltninger, som afhjaelper konsekvenser af en
eventuelt forsyningskrise. Vi bemaerker ogsa, at en forsyningskrise vil medfgre
et behov for teet koordinering og samarbejde mellem stat, regioner og kom-
muner. Vi finder dog ikke, at lovforslaget og initiativerne heri i tilstraekkelig
grad vil fgre til en egentlig robustligggrelse af beredskabet.

Som lovforslaget er fremlagt, kan kritisk medicinsk udstyr reelt set vaere alt
medicinsk udstyr, hvilket af flere arsager rummer udfordringer, dels i forhold
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til egentlig robustligggrelse eksempelvis i form af opbygning af bufferkapaci-
tet, og i forhold til kortleegning og registreringsarbejdet i relation til et givent
rapporteringskrav.

Vi har alle en gensidig interesse i, at vi er bedst muligt rustede i en krise, og at
vi samarbejder om at komme igennem den, hvilket ogsa var anden under CO-
VID-19 krisen. Vaegtningen af behovet for samarbejde kunne med fordel i hg-
jere grad have veeret afspejlet i bemaerkningerne fremfor at staten skal kon-
trollere regioner og kommuner, give pabud, indfgre sanktioner og kontrolfor-
anstaltninger m.v.

Lovforslaget vil medfgre mere administration — bade ift. afledt og gget res-
sourceforbrug hos styrelsen, regionerne samt kommunerne, som fglge af ind-
melding og handtering af data pa kritisk medicinsk udstyr, men ogsa i forhold
til det gennemgaende kontrolelement i lovforslaget, som Laegemiddelstyrel-
sen kan ivaerksaette overfor en region eller kommune. Vi opfordrer derfor til,
at regionerne inddrages i relation til indberetning af data, sa data suppleres
med faglige vurderinger og risikobetragtninger, og at regionerne bliver kom-
penseret for de merudgifter, som fglger af forslaget.

Hgringssvaret fra Danske Regioner skal tages med forbehold for godkendelse
af Danske Regioners bestyrelse d. 29. august 2025.

Det fulde hgringssvar fremgar af vedlagte bilag.

Med venlig hilsen

;,//’(7,_‘;’/-7"7 ‘/ﬂ?_:’?‘\ . i v;/’,//j _
Anders Kiihnau Mads Duedahl
Formand, Danske Regioner Naestformand, Danske Regioner



NOTAT

Bilag: Danske Regioners hgringssvar af udkast til lovforslag om etab-
lering af et beredskab for kritisk medicinsk udstyr

Danske Regioner har den 1. juli 2025 modtaget Indenrigs-og Sundhedsministe-
riets hgring af udkast til lovforslag om etablering af et beredskab for kritisk me-
dicinsk udstyr i offentlig hgring.

Danske Regioner har til brug for udarbejdelse af naervaerende hgringssvar ind-
hentet bidrag fra regionerne. Hgringssvaret fra Danske Regioner skal tages med
forbehold for godkendelse af Danske Regioners bestyrelse d. 29. august 2025.

Generelle bemaerkninger

Danske Regioner anerkender, at der er behov for at ruste sig pa kritisk medi-
cinsk udstyr henset forsyningssituationen og det geopolitiske landskab. Dette
geelder ogsa i relation til at etablere foranstaltninger, som afhjlper konse-
kvenser af en eventuelt forsyningskrise. Danske Regioner bemaerker ogsa, at
en forsyningskrise vil medfgre et behov for tzet koordinering og samarbejde
mellem stat, regioner og kommuner. Danske Regioner finder dog ikke, at lov-
forslaget og initiativerne heri i tilstraekkelig grad vil fgre til en egentlig robust-
ligggrelse af beredskabet.

Det er bl.a. helt vaesentligt, at opbygningen af robuste forsyningskader af kri-
tisk medicinsk udstyr er pa plads, fgr en forsyningskrise indtraeffer eller kan
forudses. Opbygningen af robuste forsyningskseder af kritisk medicinsk udstyr
forudseetter indledningsvist en fastleeggelse af, hvilke sygdomme eller medi-
cinske tilstande der med rimelig sandsynlighed vil medfgre alvorlig person-
skade eller dgd for patienter (eller sundhedspersonalet) safremt det ngdven-
dige udstyr til diagnosticering, behandling, overvagning eller forebyggelse ikke
er tilgaengeligt, herunder egnede alternativer. En realistisk og tilstraekkelig op-
bygning af robuste forsyningskader haenger med andre ord taet sammen
med, hvilke krav der stilles til sundhedsberedskabet i gvrigt, herunder szerligt
hvad man i en given krisesituation skal kunne handtere og hvor laenge.

Som lovforslaget er fremlagt kan kritisk medicinsk udstyr reelt set vaere alt
medicinsk udstyr, hvilket af flere arsager rummer udfordringer, dels i forhold
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til egentlig robustligggrelse eksempelvis i form af opbygning af bufferkapaci-
tet, og i forhold til kortleegning og registreringsarbejdet i relation til et givent
rapporteringskrav.

Det er ligeledes Danske Regionernes opfattelse, at bemaerkningerne til forsla-
get visse steder synes noget konfrontatoriske, og her kunne man med fordel -
i hgjere grad - lade bemaerkningerne afspejle, at parterne skal samarbejde i en
krise, fremfor at staten skal kontrollere regioner og kommuner, give pabud,
indfgre sanktioner og kontrolforanstaltninger m.v. Alle parter har en gensidig
interesse i, at vi er bedst muligt rustede i en krise, og at vi samarbejder om at
komme igennem den, hvilket ogsa var anden under COVID-19 krisen.

Lovforslaget vil medfgre mere administration og bureaukrati — bade ift. afledt
og @get ressourceforbrug hos styrelsen, regionerne samt kommunerne, som
felge af indmelding og handtering af data pa kritisk medicinsk udstyr, men
ogsa i forhold til det gennemgdende kontrolelement i lovforslaget, som Laege-
middelstyrelsen kan iveerkseette overfor en region eller kommune. Vi opfor-
drer til, at regionerne inddrages i relation til indberetning af data, sa data sup-
pleres med faglige vurderinger og risikobetragtninger, og at regionerne bliver
kompenseret for de merudgifter, som fglger af forslaget.

Danske Regioner finder det dog positivt, at der ikke med lovforslaget laegges
op til krav om en fast, Igbende indberetningspligt for kritiske leegemidler, men
at kravet herom ivaerksaettes pa baggrund af den konkrete situation, ligesom
det omfattede kritiske medicinske udstyr skal afgreenses afhaengig af den kon-
krete situation. Henset til, at kritisk medicinsk udstyr rummer et meget stort
antal varer er denne afgreensning bade fornuftig og ngdvendig.

Endelig skal det bemaerkes, at staten har indgaet en aftale om beredskabsla-
ger for veernemidler med Danske Regioner. Pa dette omrade er der allerede
etableret rammer for Igbende indberetning til SAMSIK, hvorfor det bgr holdes
ude af dette lovforslag. Der bgr ikke indmeldes til flere instanser. Dette vil blot
skabe yderligere ungdig bureaukrati.

Specifikke bemaerkninger til lovforslaget samt tilhgrende bemaerkninger

Mht. §5e. stk. 2.” Indenrigs- og sundhedsministeren fastsaetter naermere regler
om indholdet af foranstaltninger, jf. stk. 1, herunder regler om flytning og
spredning, fremstilling og oplagring, udlevering af kritisk medicinsk udstyr.”
samt tilhgrende bemeerkninger.

Medicinsk udstyr deekker over meget forskelligt udstyr med forskellige af-
haengigheder og bindinger. Dette bgr ogsa afspejles i lovforslaget, da omfor-



deling af medicinsk udstyr er komplekst. Meget medicinsk udstyr har oftest til-
knyttet forbrugsvarer fra en bestemt leverandgr, og der kan ikke anvendes an-
dre forbrugsvarer. Der er derfor oftest en afhaengighed mellem udstyret og
forbrugsvaren. Herudover kan der ogsa vaere en IT-afhangighed, som medfg-
rer, at det er saerdeles vanskeligt at flytte medicinsk udstyr rundt mellem regi-
oner, og mellem regioner og kommuner. Endelig skal noget medicinsk udstyr
kalibreres efter flytning, hvorfor der skal afszettes tilstraekkelig tid til denne
gvelse. Herudover kan der ogsa vaere kontraktmaessige bindinger pa f.eks. ser-
viceaftaler og lignende.

Yderligere kraever anvendelse af medicinsk udstyr i nogle tilfaelde oplzaering og
traening, hvorfor det ikke kan forudszettes, at et medicinsk udstyr kan tages i
brug et andet sted uden tid til oplaering. Omfordeling af medicinsk kritisk ud-
styr er sadledes saerdeles komplekst, hvilket bgr afspejles i bemaerkningerne,
og tages under hensyn i en situation, hvor omfordeling teenkes ivaerksat.

Det er endvidere uklart, hvad der taenkes pa ift. fremstilling og oplagring og
udlevering, herunder szerligt i forhold til formuleringen vedr. fremstilling, hen-
set til, at regionerne ikke fremstiller kritisk medicinsk udstyr. Det ville vaere
saerdeles nyttigt, hvis betydningen af dette blev uddybet i bemaerkningerne til
lovforslaget.

Mht. §5f. stk. 2. “For at varetage kontrolopgaver efter stk. 1 har Laegemiddel-
styrelsens reprasentanter med behgrig legitimation og uden retskendelse ad-
gang til lokationer, lagre, kontorer og andre bygninger tilhgrende kommuner
og regioner eller lokationer tilhgrende juridiske personer, der oplagrer eller op-
bevarer medicinsk udstyr pd vegne af kommuner og regioner.” samt stk. 3. For
at varetage kontrolopgaver efter stk. 1 kan Laegemiddelstyrelsen vederlagsfrit
mod kvittering udtage eller kreeve udleveret varepraver af medicinsk udstyr.
Laegemiddelstyrelsen kan kreeve alle oplysninger, der er ngdvendige for kon-
trolvirksomheden efter 1. pkt. og stk. 1. og 2.” samt tilhgrende bemaerkninger.

Det er meget vidtgaende, at Leegemiddelstyrelsen uden retskendelse kan til-
tvinge sig adgang til regionernes og kommunernes lokationer for at besigtige
medicinsk udstyr og fa udleveret vareprgver. Der bgr i stedet fokuseres pa
samarbejde og koordinering, saledes der er en gensidig forstaelse af behovet
for kontrol. Ellers vurderer Danske Regioner, at det ma veere tilstraekkeligt, at
parterne indmelder lager og forbrug, og regionerne selv star for kontrol af
kvaliteten taget i betragtning, at regionerne selv foretager kvalitetstest ifm.
deres udbud.



Det skal ogsa i denne forbindelse papeges, at hvis varerne opbevares hos en
tredje leverandgr (3PL), vil dette formentlig medfgre en regning. Der kan des-
uden veere behov for, at dette aftales konkret med 3PL, der ikke ngdvendigvis
har lov til at give denne adgang grundet andre kunders varer. Dette kan med-
feére et behov for, at varerne opbevares seaerskilt, hvilket formentligt vil veere
fordyrende.

Herudover daekker medicinsk udstyr over en saerdeles stor portefglje af appa-
ratur og forbrugsvarer, hvorfor medicinsk udstyr ikke kun forefindes pa dedi-
kerede lagre. Medicinsk udstyr er placeret og i brug pa regionernes mange be-
handlingslokationer. En kontrol af beholdningen af medicinsk udstyr vil derfor
reelt set betyde besigtigelse af alle behandlingslokationer i regionerne — og
dermed vaere en opgave, der vil kraeve ledsagelse fra pageldende behand-
lingslokation, da besgget vil kraeve adgang til operationsgange, sengeafsnit
mv.

Yderligere gives Laegemiddelstyrelsen mulighed for vederlagsfrit at udtage el-
ler kreeve udleveret vareprgver af medicinsk udstyr fra regionerne. Denne be-
stemmelse tager ikke hgjde for, at kritisk medicinsk udstyr kan veere langt
mere vaerdifuldt end f.eks. almindelige vaernemidler som handsker og mund-
bind. Der er derfor behov for en differentiering, hvor regionerne — som mini-
mum — far mulighed for at sgge gkonomisk kompensation for udleveret udstyr
med enhedspriser over et vist belpb. Dette vil sikre en mere rimelig fordeling
af gkonomiske byrder, szerligt i tilfaelde hvor der er tale om specialiseret ud-
styr eller komponenter til avanceret medicoteknisk udstyr, hvor stykomkost-
ningerne er vasentligt hgjere.

Lovteksten kan med fordel praeciseres eller suppleres med tydelig afgraens-
ning af, hvilke typer udstyr og hvilke belgbsgraenser der udlgser kompensa-
tion. Regionerne bgr kompenseres den fulde udgift (administration, pris, for-
sendelse) til udtagelse af vareprgver.

Regionernes specifikke bemaerkninger til ’bemaerkninger til lovforslaget”

Bemeerkninger til 2.1.2 Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den
foreslaede ordning

Vedr. at forebyggelse af mangel pa kritisk medicinsk udstyr (s. 5 m.fl.): Danske
Regioner vurderer ikke, at overblik over kommunernes og regionernes kriti-
ske medicinske udstyr samt omfordeling forebygger mangel af kritisk medi-
cinsk udstyr. Omfordelingen kan maske afbgde akutte udfordringer, men der
kan ikke saettes lighedstegn mellem omfordeling og forsyningssikkerhed.




Herudover bgr det afdeekkes, om der er en udbudsretlig barriere i forhold til
omfanget af omfordeling af medicinsk udstyr mellem regioner. Herunder om
der i fremadrettede kontraktindgaelser bgr vaere en adressering af muligheden
for disse pabud. Dertil kommer, at nuvaerende kontrakter indebaerer mulighed
for skift af juridisk person, hvor det ikke er nuvaerende kontraktpart, der skifter
juridisk person, men der er tale om en helt udenforstaende juridisk person.

Vedr. deling af indberettede oplysninger med regioner og kommuner (s. 6 og
7): ISM skriver, at de vil vurdere, at det pa et senere tidspunkt kan vaere rele-
vant, at regionernes og kommunernes indberettede oplysninger deles med
dem. Det er helt vaesentligt, at der er gennemsigtighed i regionernes indberet-
tede data, sdledes de har samme informationsniveau som Laegemiddelstyrel-
sen, og hermed kan have tillid til de foranstaltninger, som Leegemiddelstyrel-
sen matte traeffe pa omradet.

Bemeerkninger til 2.2.2 Indenrigs- og Sundhedsministeriets overvejelser og den
foresldede ordning.

Vedr. faglig vurdering ved fordeling af medicinsk udstyr (s. 9): Det er essenti-
elt, at en eventuel omfordeling af kritisk udstyr baserer sig pa sundhedsfaglige
anbefalinger. Det syntes dog noget uklart, preecist hvilke sundhedsfaglige vur-
deringer, som en sadan fordeling bliver baseret pa. Og her er det veesentligt at
vaere opmaerksom pa, at regionerne kan have andre behandlingsforpligtigel-
ser og krav til behandlingskapaciteten, som kan vaere i modstrid med fordelin-
gen af varer f.eks., hvis en omfordeling influerer negativt pa et sygehus mulig-
heder for at gennemfgre livreddende behandlinger. Hvad vil i sa fald have for-
rang?

Dertil kommer, at medicinsk udstyr er tilknyttet serviceaftale og leverandgraf-
taler generelt, som ikke ngdvendigvis kan overdrages til anden juridisk person.

Vedr. incitament til at indkgbe kritisk medicinsk udstyr i fredstid (s. 11): Det er
udmeerket, at prisen for et kritisk medicinsk udstyr tager udgangspunkt i tids-
punktet for pabuddets geeldende markedspris. Det skal dog bemaerkes, at re-
gionerne arbejder konsekvent og malrettet pa at sikre forsyningssikkerhed af
varer til hospitalerne, og at tilstreekkeligt udstyr er en forudsaetning for at yde
behandling. Regionerne kan derfor absolut ikke genkende billedet af, at der
kunne veere incitament til ikke at indkgbe kritisk medicinsk udstyr mhp. at
kunne erhverve det hos f.eks. anden region i tilfaelde af en krise.




Vedr. straf med bgde (s. 13 m.fl.): Det er uklart, dels hvad der udlgser sanktio-
ner sdsom bgder m.v., og dels mangler der en vurdering af proportionaliteten
i sanktioner.

Bemaerkninger til 3. @konomiske konsekvenser og implementeringskonsekven-
ser for det offentlige.

Vedr. vurderingen af, at lovforslagets ikke har gkonomiske konsekvenser for
kommuner og regioner (s. 13 og 14): Danske Regioner er ikke enige i, at de af-
ledte udgifter, som matte vaere af lovforslaget generelt, vil blive opvejet af de
gavnlige effekter af at konsekvenserne ved alvorlige forsyningssvigt afhjelpes
eller afbgdes. Eventuel omfordeling af udstyr kan desuden naeppe afbgde al-
vorlige forsyningssvigt.

Forslaget laegger op til etablering af en raekke nye arbejdsgange og samarbejds-
flader mellem regionerne og Leegemiddelstyrelsen — bade i driftsfasen og i be-
redskabssituationer. Det indebaerer bl.a. afrapportering, dataindsamling, koor-
dinering og besvarelse af henvendelser fra Leegemiddelstyrelsen. Forslaget in-
debarer endvidere potentielt afgivelse af bekosteligt medicinsk udstyr ved af-
givelse af vareprgver samt eventuelle kontraktbundne meromkostninger til le-
verandgrer .

Erfaringerne fra COVID-19 viser, at denne type samarbejde kraever stor koordi-
nation og betydelige ressourcer —iszer fordi Leegemiddelstyrelsen ikke ngdven-
digvis har indsigt i regionernes logistiksystemer, varesortimenter eller datafor-
mater. Der er derfor ofte behov for afklarende dialog, omformatering af data,
og ressourcetung fremskaffelse af oplysninger, som regionerne ikke naturligt
indsamler i det gnskede format.

Herudover ma det forventes, at regionerne/Danske Regioner skal tilfgre ekstra
administrative ressourcer for at kunne Igfte denne opgave — eller alternativt
foretage nedprioritering af andre opgaver i en tid, hvor vores beredskab og drift
allerede er presset. Sa allerede i “fredstid” er det en ekstraopgave. Der bgr der-
for felge gkonomi med til denne nye opgave som en del af kommende DUT
forhandlinger.

Regionernes specifikke bemaerkninger til ’bemaerkninger til lovforslagets en-
kelte bestemmelser”

Vedr. vederlagsfri udlevering af vareprgver (s. 25): Medicinsk udstyr er mange
og meget forskellige varer. Hvorvidt udleveringen skal veere vederlagsfrit ma
afhaenge af udstyrets stgrrelse, sdledes der sikres proportionalitet ift. mulige
forsendelses-/transportomkostninger. Se i gvrigt tidligere bemaerkninger.




Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Mail: sum@sum.dk
med kopi til VLN@sum.dk og PRN@sum.dk.

Hgringssvar vedrgrende forslag til lovforslag om etablering af et beredskab for kritisk
medicinsk udstyr

Danske £ldrerad takker for muligheden for at afgive hgringssvar til det fremlagte
lovforslag, der skal sikre beredskab for kritisk medicinsk udstyr.

Vi bakker op om lovforslaget, der giver Laeegemiddelstyrelsen mulighed for at fa indblik i
lagerbeholdninger af kritisk medicinsk udstyr hos kommuner og regioner for at kunne
vurdere, om der er risiko for forsyningsvanskeligheder

Danske £ldrerad finder det afggrende, at der kan ivaerksaettes de ngdvendige tiltagi en
krisesituation i forhold til medicinsk udstyr. COVID-pandemien var et eksempel pa en
krisesituation, hvor der fx var stor variation i beholdning af vaernemidler landet over. Det er
godt, at der er taget laering heraf, sa vi kan vaere pa forkant pa nationalt plan med et
beredskab for medicinsk udstyr, der kan handtere eventuelle fremtidige krisesituationer.

Med venlig hilsen

Inger Mgller Nielsen Trine Toftgaard Lund
Formand Direktgr

danske

2ldre
(@)

rad

Den 20. august 2025



Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet (sum@sum.dk), Pernille Rosendal Nielsen (PRN@sum.dk), Victoria
Ladegaard Nellemann (VLN@SUM.DK)

Fra: Lise Sgrensen (Is@demens-dk.dk)

Titel: VS: (F:21/08-25) Haring over udkast til lovforslag om etablering af et beredskab for kritisk medicinsk udstyr

Sendt: 11-07-2025 08:38

Bilag: Haringsbrev.pdf; Haringsliste.pdf; Udkast til forslag til lov om aendring af lov om medicinsk udstyr (etablering af
statsligt beredskab for kritisk medicinsk udstyr).pdf;

[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Vaer opmaerksom p3, at den kan indeholde links og vedhaftede filer, som ikke er sikre.

Demenskoordinatorer kvitterer for modtagelse af hgringen og har ingen kommentarer.

Med venlig hilsen

Lise Sgrensen
Faglig sekreteer
DemensKoordinatorer i DanmarK (DKDK)
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Fra: Pernille Rosendal Nielsen <PRN@sum.dk>
Sendt: 1. juli 2025 17:21
Emne: (F:21/08-25) Hering over udkast til lovforslag om etablering af et beredskab for kritisk medicinsk udstyr

Til hgringsparterne pa vedlagte hgringsliste
Hermed sendes udkast til lovforslag om etablering af et beredskab for kritisk medicinsk udstyr i offentlig hgring.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet anmoder om eventuelle bemaerkninger senest den 21. august 2025.

Bemarkninger bedes fremsendt til SUM@sum.dk samt til VLN@sum.dk og PRN@sum.dk.

Med venlig hilsen

Pernille Rosendal Nielsen
Fuldmaegtig, Cand.jur.
Leegemiddelkontoret

M 20460206
@prn@sum.dk
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21. august 2025

Haringssvar til lovforslag om etablering af et beredskab for kritisk
medicinsk udstyr

Indenrigs- og Sundhedsministeriet sendte d. 1. juli 2025 udkast til lovforslag om etablering af et
beredskab for kritisk medicinsk udstyr i offentlig hgring. Diabetesforeningen takker for muligheden for
at afgive hgringssvar.

Diabetesforeningen bakker op om etableringen af et beredskab, der omhandler “at
Laegemiddelstyrelsen far mulighed for at fa indblik i lagerbeholdninger af kritisk medicinsk udstyr hos
kommuner og regioner for at kunne vurdere, om der er risiko for forsyningsvanskeligheder. Med
lovforslaget foreslas endvidere, at der oprettes et beredskab for medicinsk udstyr, der kan imgdega,
handtere og begraense konsekvenserne af en eventuel forsyningsmaessig nedsituation eller
krisesituation.”

Diabetesforeningen noterer sig, at der i lovforslaget star:

”Det omfattede kritiske medicinske udstyr skal afgraenses i den konkrete situation ud fra en faglig
vurdering af, hvilket udstyr der vurderes at have alvorlige patientsikkerhedsmaessige konsekvenser.”

Diabetesforeningen mener, at denne passage bgr preeciseres, sa det fremgar, hvilket kritisk medicinsk
udstyr, der er omfattet eller at det som minimum bliver tydeligt, pa hvilken made det vil blive besluttet,
hvilket medicinsk udstyr, der skal omfattes.

Diabetesforeningen har en klar forventning om, at udstyr til at kontrollere blodsukker for mennesker
med diabetes er omfattet af lovforslaget. Diabetesudstyr benyttes af mennesker med diabetes flere
gange dagligt, og uden dette udstyr kan mennesker med diabetes komme ud for situationer med for
hgijt eller lavt blodsukker, bl.a. som faglge af insulinchok. Dette kan have store helbredsmeaessige
konsekvenser for de mange med diabetes og i veerste fald indebaere akut livsfare.

Hvis der er tale om en kort periode pa fa dage er glukosemaler, fingerprikker og ketonstrimler og
kanyler/insulinpenne at betragte som kritisk medicinsk udstyr. Drejer det sit om en laengere periode
over flere uger er bade glukosemaler, fingerprikkere, teststrimler, sensorbaseret glukosemaler og
insulinpumpe ogsa at betragte som kritisk medicinsk udstyr.

Diabetesforeningen opfordrer desuden til, at den endelige preecisering af ’kritisk medicinsk udstyr’
sker med inddragelse af relevante faglige selskaber samt patientforeninger med faglig ekspertise til at
vurdere hvilket medicinsk udstyr, som skal omfattes af beredskabet.



diabetes ' Q
foreningen
Diabetesforeningen bidrager gerne til det videre arbejde

Diabetesforeningen bidrager gerne med viden fra patientperspektivet til det videre arbejde med at
implementere lovgivningen. Skulle ovenstdende medfgre spargsmal eller gnske om yderligere
draftelse, star vi naturligvis til radighed.

Med venlig hilsen

Si%u—“-’ R0 Avele~en~—
Signe Riis Andersen
Politisk Chef i Diabetesforeningen



Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Ergoterapeutforeningens hgringssvar vedrgrende:
Udkast til lovforslag om etablering af et beredskab for kritisk medi-
cinsk udstyr

Ergoterapeutforeningen takker for invitationen til at vaere hgringspart.

Ergoterapeutforeningen ser meget positivt pa initiativet om at udarbejde
en national plan for medicinsk udstyr. En sadan plan kan bidrage til aget
ensartethed, gennemsigtighed og kvalitet i handteringen af medicinsk ud-
styr pa tveers af sektorer og kommuner.

Vi vil dog gerne pege pa nogle centrale opmaerksomhedspunkter:

1. Registrering af medicinsk udstyr i kommunerne
Det er uklart, i hvor hgj grad alt medicinsk udstyr i kommunerne er
registreret systematisk. Det gaelder saerligt udstyr placeret i fx sy-
geplejeklinikker, plejehjemsdepoter og lignende. Vi stiller spargs-
malstegn ved, om dette udstyr overhovedet indgar i eksisterende
databaser eller styringssystemer. Det kan derfor veere af stor be-
tydning, at der udvikles et effektivt og brugervenligt registrerings-
system, som kan sikre valide data — uden at kommunerne skal
igangsaette omfattende manuelle optzellinger.

2. Integration mellem IT-systemer
Det er vigtigt at sikre en velfungerende integration mellem de IT-
systemer, som kommunerne anvender, og de systemer, som Lze-
gemiddelstyrelsen skal treekke data fra. Vi anbefaler, at der afseet-
tes de ngdvendige gkonomiske ressourcer til udvikling og imple-
mentering af denne integration, sa dataudveksling kan ske auto-
matisk og sikkert.

Ergoterapeutforeningen
Ngrre Voldgade 90
DK-1358 Kgbenhavn K
TIf: +45 88 8262 70

Fax: +45 33 4147 10
Cvrnr.1912 1119
etf.dk

Den 20. august 2025
Side 1

Ref.: MBN

E-mail: mbn@etf.dk
Direkte tIf.: 53 36 49 23



Ergoterapeutforeningen star naturligvis til radighed for eventuelle uddy-
bende kommentarer i forhold til hgringssvaret.

Med venlig hilsen
Tina Ngr Langager
formand for Ergoterapeutforeningen

e, N
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Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet (sum@sum.dk), Pernille Rosendal Nielsen (PRN@sum.dk), Victoria
Ladegaard Nellemann (VLN@SUM.DK)

Cc: Rasmus Pedersen (RasPed@erst.dk), Johan Juul-Andersen (JohJuu@erst.dk), Antonie Sonne-Ragans
(AntSon@erst.dk), Emilie Andersen (EmIAnd@erst.dk), Kamilla Karina Jensen (KamJen@erst.dk)

Fra: Kamilla Karina Jensen (KamJen@erst.dk)

Titel: OBR hgringssvar - Lovforslag om etablering af et beredskab for kritisk medicinsk udstyr

Sendt: 11-07-2025 12:13

Bilag: Signature-20250711101502.txt;

Kare modtager i Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Hermed OBRs heringssvar vedr. nedenstidende horing. I er meget velkomne til at kontakte OBR, hvis I har
sporgsmal.

Med venlig hilsen
Kamilla Karina Jensen

Hgringssvar vedrgrende lovforslag om etablering af et beredskab for kritisk medicinsk udstyr
Erhvervsstyrelsens Omrade for Bedre Regulering (OBR) har modtaget lovforslaget i hgring.
OBR har fglgende vurdering af forslagets administrative konsekvenser for erhvervslivet.

Administrative konsekvenser

OBR vurderer, at lovforslaget medfgrer administrative konsekvenser i form af omkostninger

for erhvervslivet. De administrative konsekvenser bestar i, at danske private virksomheder tilfgjes til de
foresldende § 5 f, stk. 2 og 3. De administrative konsekvenser herved vurderes ikke at overstige bagatelgraensen for
foreleeggelse for Regeringens gkonomiudvalg pa 4 mio. kr., hvorfor de ikke kvantificeres naeermere.

Kontaktperson vedrgrende ovenstaende bemaerkninger:

Kamilla Karina Jensen
Fuldmaegtig

TIf. direkte 35291067
E-post KamJen@erst.dk



Horing lovforslag etablering af statsligt beredskab for kritisk me-
dicinsk udstyr

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har den 1. juli 2025 sendt et lovforslag
i hgring om oprettelse af et statsligt beredskab for kritisk medicinsk ud-
styr med svarfrist den 21. august 2025.

Forslaget giver Laegemiddelstyrelsen befgjelser til i tilfeelde af en forsy-
ningskrise at disponere over kritisk medicinsk udstyr i kommuner og regi-
oner.

Det understreges i bemaerkningerne til lovforslaget, at der ikke lsegges op
til faste, labende indberetninger, men alene midlertidige pabud baseret
pa faglige vurderinger i konkrete situationer.

KL finder overordnet set, at lovforslaget er fornuftigt i lyset af det nye na-
tionale risikobillede, men er bekymret for, at der ikke er overensstem-
melse mellem forventning til, hvad der evt. skal indrapporteres og kom-
munernes muligheder herfor under de givhe rammer.

KL har fglgende bemaerkninger til lovforslaget.

Medicinsk udstyr i kommunerne ligger typisk pa mange, forskellige lokati-
oner, som fx hjeelpemiddelcentre og lokale depoter som fx sygeplejede-
poter og plejehjem samt botilbud. Kommunerne har i dag ikke et samlet
overblik over den ngjagtige beholdning af medicinsk udstyr.

De Igbende indkeb af medicinsk udstyr foretages pa de enkelte institutio-
ner i takt med, at behovet opstar og under hensyn til de givne rammer,
som bl.a. kan afspejle kommunale indsatser i lyset af det aktuelle risiko-
billede.

Kommunernes lagre af medicinsk udstyr vil derfor som udgangspunkt
ogsa veere begraensede. Registrering af medicinsk udstyr er ikke saerligt
preecist, og det er ift. eksisterende praksis sveert at fa et hurtigt og prae-
cist overblik over omfanget af kritisk udstyr.

KL forudseetter derfor, at kravene til evt. indberetning til Leegemiddelsty-
relsen er proportionelt hermed bade ift. hyppighed og detaljeringsni-
veau/format.

Dato: 15. august 2025
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KL bemeerker, at det af forslaget ikke er tydeligt, hvordan Laegemiddel-
styrelsen vil orientere kommunerne i de tilfeelde, hvor Laegemiddelstyrel-
sen, som fglge af lovaendringen, gar brug af styrelsens befgjelser.

KL finder, at det er vigtigt, at KL og Danske Regioner inddrages taet, nar
der skal aftales kriterier for omfordeling af kritisk medicinsk udstyr mellem
myndigheder, og der udarbejdes behovsanalyser som afsaet for omforde-
ling. Det samme geelder principper for afregning for omfordeling af medi-
cinsk udstyr, administrative omkostninger og evt. udgifter til transport.

Sidst men ikke mindst savner KL, at det tydeliggares, hvilken sammen-
haeng der er mellem Styrelsen for Samfundssikkerheds lager for veerne-
midler og Laegemiddelstyrelsens beredskab.

@konomi forbundet med forslag til loveendringen

Det er ministeriets vurdering, at lovforslaget ikke vil medfere gkonomiske
konsekvenser for kommunerne. KL bemaerker at det vil vaere ressource-
og tidskraevende for kommunerne at skabe et lokalt overblik afheengigt af
afgreensningen af kritisk medicinsk udstyr.

Det er derfor vaesentligt, at KL inddrages i det efterfalgende arbejde med
at konkretisere de naermere rammer for lovforslaget, sa det sikres, at de
krav der stilles til indberetning af data sker inden for de eksisterende gko-
nomiske rammer.

Det bgr i den forbindelse afklares, hvem der star for udgifterne til at un-
derstatte omfordeling, flytning og ompakning af medicinsk udstyr og for at
handtere den efterfalgende fakturering.

Der tages forbehold for politisk behandling af hgringssvaret.

Med venlig hilsen

Hanne Agerbak

Dato: 15. august 2025
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2300 Kgbenhavn S
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1214 Kgbenhavn K

sum@sum.dk

Att.: Teamleder Victoria Nellemann vin@sum.dk
Fuldmaegtig Pernille Rosendal Nielsen prn@sum.dk

21. august 2025

Hgringssvar over udkast til lovforslag om etablering af et beredskab for
kritisk medicinsk udstyr, sagsnr. 2025-5544.

Medicoindustrien har modtaget hgringen over udkast til lovforslag om etablering
af et beredskab for kritisk medicinsk udstyr og har i den anledning de fglgende
bemeerkninger:

Generelle bemaerkninger:

Overordnet set er det i et decentralt sundhedsvaesen som det danske en vanske-
lig opgave at etablere et nationalt beredskab for medicinsk udstyr, bade fordi
aktgrkredsen er lokal og regional, kommuner og regioner, men ogsa fordi medi-
cinsk udstyr som genstandsfelt er meget bredt defineret f.eks. i forhold til laege-
middelomradet. Herudover rader Laegemiddelstyrelsen som den relevante myn-
dighed for medicinsk udstyr ikke over en national database over hvilket medicinsk
udstyr, der findes p& det danske marked. Endelig vil det ofte veere vanskeligt for
styrelsen konkret at anvise, hvilket produkter, der kan substituere hinanden, idet
dette produktkendskab ligger i Sundhedsvaesenet, i det primaere hos regionerne
og i lidt mindre grad i kommunerne, for s vidt angar hjeelpemidler.

Der henvises i bemeerkningerne til MDR art. 10a, hvorefter producenterne har en
national indberetningspligt ifht. udstyr, der forsvinder fra markedet og hvor dette
sk@nnes at veere til fare for folkesundheden. Ved indfgrslen af denne nationale
indberetningsforpligtelse var Medicoindustrien ogsa skeptisk, idet det i et decen-
tralt sundhedsvaesen, hvor Leegemiddelstyrelsen ikke p&d omradet for medicinsk
udstyr har et staerkt produktkendskab, fordi styrelsen ikke som vedrgrende lae-
gemidler, godkender medicinsk udstyr.

Medicoindustrien
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Det er imidlertid sveert at vaere uenig i, at Danmark bgr have et nationalt bered-
skab for medicinsk udstyr, og i lyset af det ovennaevnte er det med tilfredshed,
at Medicoindustrien konstaterer, at der med udkastet er valgt en forholdsvis smal
ordning, hvorefter Laegemiddelstyrelsen alene pd ad hoc basis kan kraeve indbe-
retning af lagerbeholdning af medicinsk udstyr fra regioner og kommuner samt
palaegge kommuner og regioner bade at gge og fordele deres beholdning af kri-
tisk medicinsk udstyr mellem hinanden.

Endelig noterer Medicoindustrien med stor tilfredshed, at der ikke i udkastet er
indeholdt krav til leverandgrerne af medicinsk udstyr om at opbygge sikkerheds-
lagre af kritisk medicinsk udstyr, som er tilfaeldet for laegemiddelvirksom-heder
for s vidt angar kritiske laegemidler.

Bemaerkninger til indberetning af lagerbeholdning af kritisk medicinsk
udstyr:

Begrundelsen for, at Laegemiddelstyrelsen skal kunne pébyde regioner og kom-
muner at indberette deres lagerbeholdning af kritisk medicinsk udstyr er, at dette
er pakreevet hvis Leegemiddelstyrelsen skal kunne iveerkszette de forngdne for-
anstaltninger for at sikre folkesundheden og kritisk infrastruktur.

For Medicoindustrien er det afggrende, at der ikke ud fra denne nye forpligtelse,
der pahviler regioner og kommuner, hvis disse pdbydes at give indberetning til
Leegemiddelstyrelsen, veeltes nye byrder over pa virksomhederne i forhold til den
data om produkterne, som skal indgd i kommuner og regioners indberetning til
Leegemiddelstyrelsen.

Det fremgar at der afsaettes 6 mio. kr. til udvikling af en ny national digital plat-
form, som skal understgtte Laegemiddelstyrelsens arbejde med beredskabet for
kritisk medicinsk udstyr, hvor der bliver mulighed for system-til-system integra-
tion med sikker filoversgse fra kommuner og regioner til systemet. Der henvises
i den forbindelse til Minerva-databasen, som er det system, der i dag anvendes i
laegemiddelberedskabet.

I EU er EU-Kommissionen ved at laegge sidst hdnd pa udviklingen af EUDAMED-
databasen, der forventes at blive delvist obligatorisk fra Q2 2026, og samtidigt
arbejdes der fra EMA's side pd dataplatformen ATHINA, hvortil bl.a. kritisk medi-
cinsk udstyr skal indberettes.

Medicoindustrien er derfor bekymret over, at der nu skal udarbejdes en 3. data-
platform, som vedrgrer medicinsk udstyr. Danmark har hidtil vaeret blandt de
medlemslande i EU, der ikke har etableret et nationalt register for medicinsk ud-
styr, og selvom denne platform alene vil indeholde de ad hoc indberetninger, som
Leegemiddelstyrelsen anmoder kommuner og regioner om, sa er selve forekom-
sten af endnu en platform i sig selv en bekymring.

Medicoindustrien
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Derfor er det afggrende for virksomhederne, at bdde den data, der skal indbe-
rettes om udstyret, samt det system, der skal anvendes ved system-til-system
upload af dataen, bliver kompatibelt med den data om produkterne, som produ-
centerne skaber i dag. Denne hviler typisk pd GS1-standarder, da GS1 er sdkaldt
‘issuing entity’ vedr. de krav til sporbarhed og UDI, som ligger i MDR og IVDR,
ligesom GTIN er den unikke identifikationsstandard, som anvendes internationalt
indenfor medicinsk udstyr. Hvis der bliver krav, som ikke kan indeholdes i den
stamdata som virksomhederne kan levere i dag, sa vil kravene, selvom de i farste
omgang pahviler kommuner og regioner, hurtigt blive vaeltet over pa virksomhe-
derne, hvilket vi ikke gnsker som industri, hvor vi i dag anvender internationalt
anerkendte standarder i henhold til GS1.

Bemaerkninger til etablering af nationalt beredskab for kritisk medi-
cinsk udstyr:

I udkastet henvises der til erfaringerne fra Covid-19-pandemien. Det er Medico-
industriens vurdering, at det lykkedes for regioner og kommuner at fa koordineret
fordelingen af kritisk medicinsk udstyr relativt hensigtsmeessigt under Covid-19-
pandemien, men at det omvendt m& konstateres, at sdfremt en kommune eller
region ikke vil afgive udstyr, hvor dette er pdkraevet, sd er der behov for en
hjemmel til, at Laegemiddelstyrelsen vil kunne kraeve, at der ‘omfordeles’ det
kritiske medicinsk udstyr.

Det fremgdr ogsa flere steder i bemaerkningerne, at Leegemiddelstyrelsens for-
valtning af den hjemmel selvfglgelig skal ske med respekt af proportionalitets-
princippet, hvilket Medicoindustrien er enig i, ligesom det ogsa fremgar flere ste-
der, at sdfremt kommuner og regioner frivilligt udveksler udstyr, sa vil det ikke
veere relevant at styrelsen bruger denne hjemmel, ligesom det ogsd er forudsat,
at styrelsen kan anvende hjemlen delvist.

Under Covid-19-pandemien sd vi ogsd, at Leegemiddelstyrelsen dispenserede fra
det danske sprogkrav, for at gge Danmarks chancer for at source f.eks. mund-
bind, hvor det danske sprogkrav jo netop er hindrende for forsyningssikkerheden
mere generelt, fordi det — i kombination med krav om papir-brugsanvisningerne
— ggr det lille danske marked mere kompliceret og dyrere, end markeder, hvor
man i hgjere grad accepterer f.eks. engelske brugsanvisninger. Derfor er det i
denne sammenhaeng positivt, at Laegemiddelstyrelsen kan give dispensation fra
sprogkravet.

Det fremgdr ligeledes af bemaerkningerne, at kommuner og regioner vil kunne
blive pdbudt at gge deres lagre. Her gdr Medicoindustrien ud fra, at dette selv-
fglgelig skal ske havende udbudslovens forpligtelse til at konkurrenceudsaette en
sadan @gning af lagerbeholdningen.
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Endelig fremgar det ogsd at bemaerkningerne, at der bl.a. kan gives seerligt di-
spensationer til fremstilling og ompakning af medicinsk udstyr. Det er jo efter
MDR og IVDR ikke et nationalt anliggende at give tilladelser til fremstilling eller
ompakning af medicinsk udstyr, idet denne kompetence er givet til de bemyndi-
gede organer. Derfor er der tale om en vaesentlig aendring af, hvilke kompeten-
cer, som Laegemiddelstyrelsen i dag besidder, i forhold til at styrelsen i en krise-
situation skal kunne omlaegge sin aktivitet til ogsd at kunne varetage disse nye
opgaver. Medicoindustrien vil derfor opfordre til, at denne kompetence anvendes
yderst sparsomt.

Specifikt vedr. den indsatte, efter Medicoindustriens opfattelse temmelig vidtga-
ende hjemmel til, at Laegemiddelstyrslen kan fgre tilsyn og komme pa kontrolbe-
s@gg hos kommuner og regioner uden retskendelse, er det Medicoindustriens op-
fattelse, at sammenholdt med proportionalitetsprincippet, sa vil denne sjeeldent
eller aldrig komme i anvendelse, da kommuner og regioner selv vil have en stor
interesse i, at indgd i en konstruktiv dialog med hinanden og med Laegemiddel-
styrelsen med henblik pd at f& Igst de udfordringer, der matte opstd i en man-
gelssituation. Det er Medicoindustriens opfattelse, at der under Covid-19-pande-
mien foreld et godt samarbejde omkring fordeling af vaernemidler mellem KVIK
(Kommunalt Veernemiddel-Indkgb) og regionerne, ligesom regionerne ogsd sam-
arbejde godt og konstruktivt omkring IVD-test med kommunerne.

Afsluttende bemaerkninger:

Medicoindustien vil afslutningsvist ggre opmaerksom pa et simpelt greb, der ville
forbedre forsyningssikkerheden betragteligt pa det danske marked for medicinsk
udstyr: @get anvendelse af forpligtende indkgb af medicinsk udstyr. I dag fore-
tages naesten alle offentlige udbud af forbrugsvarer og mindre apparatur, im-
plantater, suturer etc. via ikke-forpligtende rammeaftaler, hvor tilbudsgiver (le-
verandgr af medicinsk udstyr) alene far ‘tildelt’ kontrakt, en ikke-forpligtende af-
tale, som ikke garanterer aftreek pa den indgdede rammeaftale. Det medfarer
typisk at leverandgren producerer varer for at opfylde ordregivers oplyste for-
brug, et forbrug som aldrig indfries som kgb.

Siden Covid-19-pandemien har de globale forsyningskaeder ikke veeret de
samme, Ukrainekrigen, skyderier pa skibstrafikken ved det rade hav, Trump-ad-
ministrationens ggede toldsatser overfor EU og senest IPI-foranstaltningerne
mod Kina, er alle faktorer, der skaber uro i den internationale handel og presser
forsyningskaederne.

Derfor er det ofte sdledes, at der i globale virksomheder er en vis intern rivalise-
ring mellem lokale markeder, og her spiller det ind, at Danmark, som i forvejen
er et lille marked, kun i begraenset omfang vil forpligte sig til at aftage medicinsk
udstyr. Her vil producenterne ofte i hgjere grad tilgodese markeder, hvor man
reelt har forpligtet sig.
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Medicoindustrien stdr naturligvis til rddighed med henblik pd at uddybe vores
bemaerkninger.

Med venlig hilsen

@MW

Lene Laursen
Vicedirektgr
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Dato: 20. august 2025 @3’

Sagsnr.: 2502444

Dok.nr.: 3066780 NATIONALT

Sagsbeh.: MLS.DKETIK CENTER FOR ETIK

(@restads Boulevard 5
Bygning 35 & 37 K
DK-2300 Kgbenhavn S

dketik@dketik.dk
www.nationaltcenterforetik.dk

Hgringssvar:

Hgring over udkast til lovforslag om etablering af et beredskab for
kritisk medicinsk udstyr (F:21/08-25)

Enheden for Videnskab og Etik bemaerker til fremsendte hgring, at der
umiddelbart kunne ses et behov for at etablere rammer for ibrugtagning af
produkter, nar disse pataenkes anvendt som kritisk medicinsk udstyr i
krisesituationer med forsyningsproblemer. Herunder rammer for, at sddan
ibrugtagning fglger en forskningsplan, der kan generere evidens for anvendelse i
krisesituationer.

| en krisesituation, hvor der ikke er tilstraekkeligt medicinsk udstyr til radighed, er
det ikke utaenkeligt, at der kan opsta situationer, hvor man vil se sig ngdsaget til at
teenke og agere kreativt i forhold til at tage alternative produkter i brug. Der kan
veere tale om brug af medicinsk udstyr, der er godkendt til anden anvendelse,
brug af produkter, der ikke er medicinsk udstyr, eller en kombinationer heraf.
Eksempelvis opstod der under Covid-19 pandemien akut mangel pa
andevaernsudstyr, og det blev i den sammenhaeng overvejet, hvorvidt man kunne
anvende dykkermasker (sportsudstyr til undervandsdykning) koblet sammen med
en respirator eller et HEPA (High Efficiency Particulate Air) filter via en 3D printet
overgang.

Nar der tages nye sundhedslgsninger i brug, ma det veere med en samtidig
interesse i, hvorvidt produkterne virker og er sikre. | en krisesituation kan man
ikke ngdvendigvis sikre sig dette inden ibrugtagning, men det bgr overvejes,
hvorvidt det kan g@res undervejs. Det er vigtigt, at der er veletablerede,
responsive, regulatoriske veje, der kan stgtte laeringen, der kan opnas af denne
ibrugtagning.

Venlig hilsen
Pa vegne af
Nationalt Center for Etik

Enhed for Videnskab og Etik

Mikkel Lindskov Sachs
Chefkonsulent

Sidel/1



Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet (sum@sum.dk)

Cc: Victoria Ladegaard Nellemann (VLN@SUM.DK), Pernille Rosendal Nielsen (PRN@sum.dk)

Fra: Nomeco A/S, Legal Affairs (legal@nomeco.dk)

Titel: Svar vedr. "Genfremsendelse_(F:21/08-25) Haring over udkast til lovforslag om etablering af et beredskab for
kritisk medicinsk udstyr"

Sendt: 09-07-2025 15:31

[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Veer opmaerksom pa, at den kan indeholde links og vedhaftede filer, som ikke er sikre.

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Vedrgrende hgring over udkast til lovforslag om etablering af et beredskab for kritisk medicinsk
udstyr: Tak for fremsendelse af hgringsmaterialet.

Nomeco A/S har vi ingen bemeerkninger til lovforslaget.

Venlig hilsen / Best regards
Kristine Sakstrup Haag
Nomeco A/S

Director Purchasing, Commercial & Legal
Borgmester Christiansens Gade 40

DK - 1790, Kgbenhavn V

Telefon +45 36454536

Direkte +45 36142086

Mobil +45 20467591

Email KSH@nomeco.dk

www.nomeco.dk

-

R NOIECO coruae

a PHOENIX company
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Til: Indenrigs- og Sundhedsministeriet (sum@sum.dk)

Cc: Victoria Ladegaard Nellemann (VLN@SUM.DK), Pernille Rosendal Nielsen (PRN@sum.dk)

Fra: Peter Jakobsen (peja@patienterstatningen.dk)

Titel: VS: (F:21/08-25) Haring over udkast til lovforslag om etablering af et beredskab for kritisk medicinsk udstyr
Sendt: 15-08-2025 13:59

Bilag: Signature-20250815120908.txt;

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Patienterstatningen har ingen bemaerkninger til det fremsendte lovudkast.

Med venlig hilsen

Peter Jakobsen
Chefjurist

j ienterstatningen.dk
Direkte telefon 33 69 47 27

)

Patient

Patienterstatningen

Kalvebod Brygge 45

1560 Kebenhavn V
ienterstatningen.dk

TIf: 33 1243 43

Fra: Pernille Rosendal Nielsen <PRN@sum.dk>
Sendt: 1. juli 2025 17:21
Emne: (F:21/08-25) Hgring over udkast til lovforslag om etablering af et beredskab for kritisk medicinsk udstyr

Til hgringsparterne pa vedlagte hgringsliste
Hermed sendes udkast til lovforslag om etablering af et beredskab for kritisk medicinsk udstyr i offentlig hgring.
Indenrigs- og Sundhedsministeriet anmoder om eventuelle bemaerkninger senest den 21. august 2025.

Bemaerkninger bedes fremsendt til SUM@sum.dk samt til VLN@sum.dk og PRN@sum.dk.

Med venlig hilsen

Pernille Rosendal Nielsen
Fuldmaegtig, Cand.jur.
Leegemiddelkontoret

M 20460206
@prn@sum.dk
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TANDLEPGe
Foreningen

Til Tandlaegeforeningen
Indenrigs- og Sundhedsministeriet Amaliegade 17
Slotsholmsgade 10-12 1256 Kgbenhavn K

1216 Kgbenhavn K Tel.: 702577 11

info@tandlaegeforeningen.dk
Sendt til: sum@sum.dk www.tandlaegeforeningen.dk
Samt til PRN@sum.dk og VLN@sum.dk

CVR nr. 21318418
Dato: 24. juli 2025

Sagsbeh: LAG
E-mail: LAG@tdl.dk
Sagsnr.: 2025-5544

Hgringskommentarer til:
Udkast til lovforslag om etablering af et beredskab for kritisk medicinsk
udstyr

Tandlaegeforeningen takker Indenrigs- og Sundhedsministeriet for at f& mulighe-
den for at kommentere pa udkastet til lovforslag om etablering af et beredskab
for kritisk medicinsk udstyr.

Tandlaegeforeningen stgtter overordnet lovforslaget og ser positivt pa initiativet
til at etablere et statsligt beredskab for kritisk medicinsk udstyr.

Vi skal henlede opmaerksomheden pa, at selvom tandplejen i kommunalt og re-
gionalt regi ikke er naevnt eksplicit i lovforslaget, kan visse dele have betydning
for den kommunale tandpleje, den regionale tandpleje og evt. private leverandg-
rer af udstyr til tandlaegepraksis. Vi anbefaler derfor, at det ved udmgntning af
reglerne sikres, at alle bergrte aktgrer, informeres rettidigt og fr den ngdven-
dige vejledning i forhold til krav og indberetningsforpligtelser, da kommuner og
regioner kan opleve ggede administrative byrder i forbindelse med indberetning
af lagerbeholdninger og implementering af de p&bud og forbud, som Laegemid-
delstyrelsen matte udstede.

Vi gor ogsa opmaerksom pa, at selv om private tandklinikker ikke er direkte
naevnt, kan de indirekte blive pavirket af lovforslaget, iseer hvis der opstar en
generel mangel pa kritisk medicinsk udstyr. I sadanne tilfselde kan private tand-
klinikker opleve forsyningsvanskeligheder, hvis det statslige beredskab priorite-
rer offentlige institutioner.

Sund mund - Sund krop #SundmundSundkrop




Med venlig hilsen

Tl Slgnultt— oaled Waf#m

Torben Schgnwaldt, tandlaege mTF Isabel Brandt Jensen
Formand Adm. direktgr

Side 2/2



Til: Pernille Rosendal Nielsen (PRN@sum.dk)

Fra: F. Duedahl, Mads (mads.f.duedahl@tmj.dk)

Titel: VS: Genfremsendelse (F:21/08-25) Haring over udkast til lovforslag om etablering af et beredskab for kritisk
medicinsk udstyr

Sendt: 18-07-2025 08:06

Bilag: Haringsbrev.pdf; Haringsliste.pdf; Udkast til forslag til lov om aendring af lov om medicinsk udstyr (etablering af
statsligt beredskab for kritisk medicinsk udstyr).pdf;

[EKSTERN E-MAIL] Denne e-mail er sendt fra en ekstern afsender.
Veer opmaerksom pa, at den kan indeholde links og vedhaftede filer, som ikke er sikre.

Kaere Pernille Rosendal Nielsen

Hgringssvar: Tak for tilsendte materiale til hgring. Vi har ingen bemaerkninger hertil.

Med venlig hilsen/Kind regards
Mads Duedahl

Adm Direktgr / Managing Director
T: (+45) 44 57 11 00

M:(+45) 81 11 45 19
mads.f.duedahl@tmj.dk

Tjellesen Max Jenne A/S
Ole Lippmanns Vej 2
DK - 2630 Taastrup

Folg os pd LinkedIn

Wl tellesen max jenne

Denne e-mail kan indeholde fortrolig information. Hvis du ved en fejltagelse modtager e-mailen, beder vi dig venligst informere afsender om fejlen. Samtidig beder vi
dig slette e-mailen i dit system uden at videresende eller kopiere den.

Please note that this message may contain confidential information. If you have received this message by mistake, please inform the sender of the mistake and
delete the message from your system without making, distributing or retaining any copies of it.

INTERNAL USE ONLY

Fra: Pernille Rosendal Nielsen <PRN@sum.dk>

Sendt: 7. juli 2025 10:38

Emne: Genfremsendelse_(F:21/08-25) Hgring over udkast til lovforslag om etablering af et beredskab for kritisk
medicinsk udstyr

Kaere alle

Grundet tekniske problemer genfremsendes udkast til lovforslag om etablering af et beredskab for kritisk medicinsk
udstyr med henblik pa at sikre, at alle har modtaget hgringen.

Departementet kan oplyse, at hgringsmaterialet ogsa er tilgaengeligt pa hgringsportalen.

Med venlig hilsen

Pernille Rosendal Nielsen
Fuldmaegtig, Cand.jur.
Leegemiddelkontoret

M 20460206
@prn@sum.dk
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Fra: Pernille Rosendal Nielsen
Sendt: 1. juli 2025 17:21
Emne: (F:21/08-25) Hering over udkast til lovforslag om etablering af et beredskab for kritisk medicinsk udstyr

Til hgringsparterne pa vedlagte hgringsliste
Hermed sendes udkast til lovforslag om etablering af et beredskab for kritisk medicinsk udstyr i offentlig hgring.
Indenrigs- og Sundhedsministeriet anmoder om eventuelle bemaerkninger senest den 21. august 2025.

Bemaerkninger bedes fremsendt til SUM@sum.dk samt til VLN@sum.dk og PRN@sum.dk.

Med venlig hilsen

Pernille Rosendal Nielsen
Fuldmaegtig, Cand.jur.
Leegemiddelkontoret

M 20460206
@prn@sum.dk
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