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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
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