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DET KONGELIGE
HELSE- OG OMSORGSDEPARTEMENT

— I

Prop. 187 L
(2020-2021)
Proposisjon til Stortinget (forslag til lovvedtak)

Midlertidige endringer i helseberedskapsloven
(forlengelse av midlertidige endringer for a avhjelpe
negative konsekvenser av utbrudd av covid-19)

Tilrdding fra Helse- og omsorgsdepartementet 30. april 2021,
godkjent i statsrdd samme dag.
(Regjeringen Solberg)

1 Hovedinnholdet i proposisjonen

Helse- og omsorgsdepartementet fremmer med
dette forslag til forlengelse av midlertidige hjem-
ler i lov 23. juni 2000 nr. 56 om helsemessig og
sosial beredskap (helseberedskapsloven) §§ 52
annet ledd og 6-2 fjerde ledd.

De midlertidige hjemlene i helseberedskaps-
loven gir hjemmel til & kunne viderefore bestem-
melser i forskrift 18. desember 2020 nr. 2871 om til-
tak for 4 ivareta tilgangen til legemidler, medisinsk
utstyr og personlig verneutstyr under covid-19.

De nevnte hjemlene i helseberedskapsloven
tradte forste gang i kraft 26. mai 2020 og oppherer
4 gjelde fra 1. juni 2021. I lovproposisjonen fore-
slar departementet 4 forlenge hjemlenes varighet
fram til 10. november 2021.

2 Hgringen

2.1 Innledning

Helse- og omsorgsdepartementet sendte 13. april
2021 forslag om forlengelse av midlertidige
endringer ilov 23. juni 2000 nr. 56 om helsemessig
og sosial beredskap (helseberedskapsloven) pé
hering. Frist for innspill var 19. april 2021.

2.2 Hgringsinstanser

Horingsnotatet ble sendt til felgende herings-
instanser:

Departementene

De fylkeskommunale eldreradene

Folkehelseinstituttet

Forbrukerradet

Fylkesradet for funksjonshemmede

Helsedirektoratet

Helse- og sosialombudet i Oslo

Helsegkonomiforvaltningen (HELFO)

Landets pasient- og brukerombud

Nasjonalt klageorgan for helsetjenesten (Helse-
klage)

Regelradet

Regjeringsadvokaten

Riksrevisjonen

Sametinget

Sivilombudsmannen

Statens helsetilsyn

Statens legemiddelverk

Sysselmannen pa Svalbard

Statsforvalterne
Landets kommuner
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Landets helseforetak
Landets regionale helseforetak

Akademikerne
Allmennlegeforeningen
Apotekforeningen

Apotekgruppen

Bandasjistenes neeringspolitiske utvalg
Den Norske Jordmorforening

Den norske legeforening

Den norske tannlegeforening

Fagforbundet

Farma Norge

Fellesorganisasjonen (FO)

Funksjonshemmedes Fellesorganisasjon (FFO)

Kreftforeningen

KS

Landsforeningen for Hjerte- og Lungesyke (LHL)

Landsorganisasjonen i Norge (LO)

Legemiddelgrossistforeningen

Legemiddelindustrien

Legemiddelparallellimporterforeningen

Melanor

Mental Helse Norge

Nasjonalforeningen for folkehelsen

Norges Farmaceutiske Forening

Norges Handikapforbund

Norsk Ergoterapeutforbund

Norsk Forbund for Utviklingshemmede

Norsk Farmaseytisk Selskap

Norsk Kiropraktorforening

Norsk Manuellterapeutforening

Norsk Medisinaldepot AS

Norsk Pasientforening

Norsk Psykologforening

Norsk sykehus- og helsetjenesteforening (NSH)

Norsk sykepleierforbund

Norsk Tjenestemannslag (NTL)

Neringslivets Hovedorganisasjon (NHO)

Parat Helse

Pérerendealliansen

Parerendesenteret

Rusmisbrukernes interesseorganisasjon (RIO)

Samarbeidsforumet av funksjonshemmedes
organisasjoner (SAFO)

Unio

Virke

Yrkesorganisasjonenes Sentralforbund (YS)

Hoeringen ble ogsa lagt ut pa regjeringens nettside
hvor det ble gjort oppmerksom pa at heringen er
apen, og at alle kan sende innspill.

Departementet mottok 18 heringssvar, 10 av
disse var uten merknader. Horingsinstanser med
merknader er:

Direktoratet for arbeidstilsynet
Helsedirektoratet

Helse Bergen HF

Helse Ser-Ost RHF

Oslo universitetssykehus HF
Trondheim kommune

I tillegg innkom to anonyme heringssvar fra
privatpersoner.

Svar fra felgende heringsinstanser er uten
merknader:

Forsvarsdepartementet

Justis- og beredskapsdepartementet
Lanbruks- og matdepartementet
Samferdselsdepartementet
Utenriksdepartementet

Helse Fonna

St. Olavs Hospital HF

Skien kommune

Bandasjistenes Naeringspolitiske Utvalg
Norsk Kiropraktorforening

3 Bakgrunn

Verdens helseorganisasjon erklerte 30. januar
2020 at utbruddet av sykdommen covid-19, forar-
saket av koronaviruset SARS-CoV-2, utgjer en
internasjonal helsekrise og 12. mars 2020 at det er
en pandemi. Flere land har innfert sveert strenge
restriksjoner og tiltak for & begrense smittespred-
ning og for & unnga at kapasiteten i helse- og
omsorgstjenesten blir overbelastet.

Utbruddet av covid-19 har gjort det nedvendig
4 raskt iverksette tiltak for & begrense smitte-
spredning, for & beskytte liv og helse og for a
sorge for opprettholdelse av samfunnskritiske
funksjoner i Norge. De fleste tiltakene har veert
hjemlet i smittevernloven og helseberedskaps-
loven.

Utbruddet av covid-19 har fert til at Norge er i
en Kkrisesituasjon som regelverket ikke fullt ut tar
heyde for. Det har derfor veert nedvendig a gjere
tilpasninger og unntak fra gjeldende regelverk
som felge av pandemien.

Pandemien pévirker bade tilgangen til og for-
bruket av medisinsk utstyr og personlig verne-
utstyr. Markedet og forsyningskjedene for medi-
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sinsk utstyr og personlig verneutstyr er globale.
Norge er avhengig av import for & dekke behovet
for disse produktene. I tillegg har vi opplevd utfor-
dringer knyttet til hamstring av medisinsk utstyr
og personlig verneutstyr. Av den grunn har depar-
tementet sett behov for 4 ha hjemler til 4 kunne gi
forskrift som ivaretar tilgangen til medisinsk
utstyr og personlig verneutstyr.

I midlertidig lov 18. desember 2020 nr. 145 om
endringer i helseberedskapsloven (endringer for
4 avhjelpe negative konsekvenser av utbrudd av
covid-19) er det gitt to midlertidige hjemler i hel-
seberedskapsloven §§ 5-2 annet ledd og 6-2 fjerde
ledd. De midlertidige hjemmelsbestemmelsene
oppherer 1. juni 2021.

Med hjemmel i helseberedskapsloven §§ 1-3,
5-2 og 6-2 er det fastsatt forskrift om tiltak for & iva-
reta tilgangen til legemidler, medisinsk utstyr og
personlig verneutstyr under covid-19, se neermere
under punkt 4.2. Det foreligger stor usikkerhet
om utviklingen av pandemien fremover, og
endringer i smittesituasjonen vil kunne oppsté
raskt. Departementet anser det som sveert sann-
synlig at tiltakene som er iverksatt for 4 ivareta til-
gangen til medisinsk utstyr og personlig verneut-
styr med hjemmel i de midlertidige bestemmel-
sene i helseberedskapsloven vil veere nedvendige
ogsa etter 1. juni 2021.

4 Gjeldende rett

4.1 Hjemler i helseberedskapsloven

Helseberedskapsloven har som forméal 4 verne
befolkningens liv og helse og bidra til at nedven-
dig helsehjelp og sosiale tjenester kan tilbys
befolkningen under krig og ved Kkriser og
katastrofer i fredstid. Loven omfatter neermere
angitte offentlige og private virksomheter eller tje-
nesteytere som tilbyr helse- og omsorgstjenester
eller sosialtjenester. Departementet kan i forskrift
bestemme at ogsa andre virksomheter som tilbyr
materiell, utstyr og tjenester av betydning for
helse- og omsorgstjenesten og sosialtjenesten,
skal omfattes av loven.

Vilkar for bruk av fullmaktsbestemmelsene

Fullmaktsbestemmelsene i helseberedskapsloven
§§ 3-1, 4-1, 51, 5-2 og 6-2 far for det forste anven-
delse nar riket er i krig eller nar krig truer, jf. § 1-5
nr. 1. Videre kommer fullmaktsbestemmelsene til
anvendelse «ved kriser og katastrofer i fredstid».
Dette forutsetter at Kongen har truffet beslutning

om at det foreligger en krise eller katastrofe, jf.
§ 1-5 nr. 2. En slik beslutning kan gi anvendelse
for et begrenset tidsrom og maksimalt for én
méaned. Beslutningen kan imidlertid gjentas for
inntil én méned av gangen.

I lovens forarbeider (Ot.prp. nr. 89 (1998-99)
Om lov om helsemessig og sosial beredskap) er
det diskutert hva som skal til for & si at det fore-
ligger «kriser eller katastrofer i fredstid» i hen-
hold til lovens § 1-5, jf. spesielle merknader side
142 hvor det blant annet heter:

En Kkrise eller katastrofe i fredstid kan beskri-

ves pa felgende maéte:

— En krise eller katastrofe er en situasjon av
ekstraordineer karakter der det akutte
hjelpebehov ikke kan dekkes av tilgjenge-
lige ressurser, og ordinaere ansvarsforhold
og kommandoforhold ikke strekker til, og
omlegging eller ekstra tilforsel av ressurser
er nedvendig.

Beskrivelsen av en krise eller katastrofe er

ikke tatt inn i loven som legaldefinisjon.

Utgangspunktet méa vare at fullmaktsbestem-

melsene i loven skal veere et praktisk verktoy,

og de ma kunne brukes nér det er behov for
dem. Det er situasjonen, hendelsens omfang
og konsekvenser for liv, helse og velferd som
er avgjorende.

Slike hendelser kan vaere:

— massiv pasientpidgang eller massetilstrom-
ning av flyktninger til kommune pga. atom-
ulykke, naturkatastrofe, utstrakte terror-
handlinger eller bortfall av infrastruktur

— evakuering av innbyggere i kommune(r),
f.eks. pa grunn av store mengder radioak-
tivt nedfall/krig

— nér flere lokalsykehus, hele eller store deler
av fylkessykehus, sentral- eller region-
sykehus blir satt ut av drift i uker/maneder

— masseskadesituasjoner

— store epidemier og masseforgiftningssitua-
sjoner

Det fremgér av forarbeidene at det ikke er ned-
vendig for & anvende loven at en krise/katastrofe
allerede har inntradt eller materialisert seg. Det
er heller ikke nedvendig at en krise/katastrofe
med sikkerhet vil oppsta. Det er tilstrekkelig at
det har funnet sted hendelser eller skjedd en
utvikling som gjer at det «er stor sannsynlighet for
at en ekstraordineer krise eller katastrofesituasjon
vil oppsta i naermeste fremtid, og konsekvensene
for befolkningens liv og helse er meget alvorlige
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om situasjonen oppstar.» Terskelen for 4 kunne
utlose fullmakter fremstér saledes lavere etter for-
arbeidene enn den som felger av en isolert for-
tolkning av lovens ordlyd.

Omlegging og omsetningsrestriksjoner

Helseberedskapsloven §1-3 bokstav h omfatter
kun apotek, legemiddelgrossister og tilvirkere av
legemidler. For 4 kunne innfere bestemmelser om
meldeplikt, rasjonering og omsetningsrestriksjo-
ner av medisinsk utstyr og personlig verneutstyr
har departementet anvendt helseberedskapsloven
§ 1-3 annet ledd som fastslar at:

Departementet kan i forskrift bestemme at
ogsé andre virksomheter som tilbyr materiell,
utstyr og tjenester av betydning for helse- og
omsorgstienesten og sosialtjenesten, skal
omfattes av loven.

Ved midlertidig lov 18. desember 2020 nr. 145 om
endringer i helseberedskapsloven (endringer for
4 avhjelpe negative konsekvenser av utbrudd av
covid-19) er det gjort endring i helseberedskaps-
loven § 5-2 ved at det i nytt annet ledd fremgér at
virksomheter som departementet har bestemt
omfattes av loven etter § 1-3 annet ledd, kan paleg-
ges omsetningsrestriksjoner og rasjonering.
Denne adgangen oppherer 1. juni 2021.

Forskriftshjemmel

Ved midlertidige hjemler i helseberedskapsloven
(endringer for 4 avhjelpe negative konsekvenser
av utbrudd av covid-19) er det i § 6-2 fjerde ledd
gitt hjemmel til & gi midlertidige forskrifter som
fraviker bestemmelser i lov vedrerende markeds-
foring og ibruktaking av medisinsk utstyr og per-
sonlig verneutstyr for 4 ivareta helse- og omsorgs-
tjenestens tilgang til slikt utstyr, se neermere
punkt 4.2. Ogsa denne hjemmelen oppherer 1.
juni 2021.

4.2 Midlertidig forskrift om tiltak for a
ivareta tilgangen til legemidler,
medisinsk utstyr og personlig
verneutstyr

Med hjemmel i helseberedskapsloven §§ 1-3, 5-2,
5-3 og 6-2 er forskrift 18. desember 2020 nr. 2871
om tiltak for & ivareta tilgangen til legemidler,
medisinsk utstyr og personlig verneutstyr under
covid-19 fastsatt. Forskriften oppherer a gjelde 1.
juni 2021. Forskriftens bestemmelser knyttet til

medisinsk utstyr og personlig verneutstyr er
hjemlet i de midlertidige bestemmelsene i helse-
beredskapsloven §§ 5-2 annet ledd og 6-2 fjerde
ledd. Forskriftens bestemmelser om legemidler
omfattes av de permanente hjemlene i helsebered-
skapsloven.

I den midlertidige forskriften er det gitt
bestemmelser om meldeplikt og rasjonering av
medisinsk utstyr og personlig verneutstyr. Videre
er det adgang til 4 kunne fravike gjeldende lovgiv-
ning om medisinsk utstyr og personlig verne-
utstyr. Formaélet er & ivareta Norges tilgang til
medisinsk utstyr og personlig verneutstyr da for-
syningskjedene for disse produktene er sterkt
preget av covid-19. I den tidlige fasen av pande-
mien gjaldt dette seerlig tilgangen pa smittevern-
utstyr i tillegg til in vitro diagnostisk medisinsk
utstyr som testutstyr og tester. Det var derfor helt
nedvendig a4 innfere regler som kunne trygge
befolkningens og helsetjenestens tilgang til dette.

5 Hjemler for a ivareta tilgangen til
medisinsk utstyr og personlig
verneutstyr

5.1 Forslaget i hgringen

I heringen ble det foreslitt & viderefore den mid-
lertidige hjemmelen i helseberedskapsloven § 6-2
fierde ledd for Kongen til & fastsette midlertidige
forskrifter som fraviker lovbestemmelser om mar-
kedsfering og ibruktaking for & ivareta helse- og
omsorgstjenestens tilgang til medisinsk utstyr og
personlig verneutstyr. Adgangen til 4 benytte
hjemmelen forutsetter at vilkdrene i § 1-5 er opp-
fylt. Det innebeerer at det ma foreligge krig, krig
ma true eller Kongen har besluttet at det fore-
ligger en krise eller katastrofe.

I tillegg ble det foreslatt & viderefere den mid-
lertidige hjemmelen i helseberedskapsloven § 5-2
annet ledd til 4 kunne palegge omsetningsrestrik-
sjoner og rasjonering overfor virksomheter som
departementet etter helseberedskapsloven § 1-3
annet ledd har bestemt omfattes av loven.

Det ble foreslatt at de midlertidige hjemlene
viderefores frem til 10. november 2021.

5.2 Haringsinstansenes syn

Direktoratet for Arbeidstilsynet, Helsedirektora-
tet, Helse Ser-Ost RHF, Helse Bergen HF, Oslo
universitetssykehus HF og Trondheim kommune
har avgitt heringssvar med stotte til forslaget. To
anonyme privatpersoner stotter ikke forslaget.



2020-2021

Prop.187L 9

Midlertidige endringer i helseberedskapsloven (forlengelse av midlertidige endringer for 4 avhjelpe negative konsekvenser av
utbrudd av covid-19)

Helsedirektoratet uttaler at:

Tilgangen pad nedvendig utstyr er per i dag
stort sett god. Men forsyningskjedene for
medisinsk utstyr er fortsatt preget av covid-19,
og pandemiens videre forlep i sa vel Norge som
verden for eovrig er uoversiktlig. Dette vil
kunne péavirke bade forbruket av og tilgangen
pad nedvendig utstyr. Vi har gjennom pande-
mien ogsa erfart at behovet for og tilgangen pa
ulike typer har endret seg fra mangel pa smitte-
vernutstyr til ekende behov for prevetakings-
utstyr og na for hurtigtester, og produktene
som er tilgjengelige oppfyller ikke nedvendig-
vis krav om blant annet norsk merking bruks-
anvisning. Uten mulighet til 4 fatte vedtak om
unntak fra krav i ordineert regelverk risikerer
man & havne i situasjoner der egnede og
onskede tester enten blir sterkt forsinket, eller
ikke i det hele tatt kan leveres til det norske
markedet.

Videre uttaler Helsedirektoratet at de er av den
oppfatning at det vil kunne oppstéa behov for 4 fatte
vedtak om unntak fra ordineert regelverk for &
sikre tilgang pd medisinsk utstyr og verneutstyr
ogsa etter 1. juni 2021. Helsedirektoratet papeker
derfor at det er vesentlig at hjemmelsgrunnlaget
for midlertidig forskrift 18. desember 2020 nr. 2871
om tiltak for & ivareta tilgangen til legemidler,
medisinsk utstyr og personlig verneutstyr under
covid-19 opprettholdes og kan anvendes sa lenge
forutsetningene gitt i helseberedskapsloven § 1-5
er oppfylt. Helsedirektoratet uttaler at man da for
definerte produkter og néar situasjonen krever det
vil kunne fatte vedtak som trygger befolkningens
og helsetjenestens tilgang pa nedvendig utstyr.

Direktoratet for Arbeidstilsynet uttaler i her-
ingen at de ikke har merknader til forslaget. I
heringssvaret fremhever Direktoratet for Arbeids-
tilsynet viktigheten av at bruk av godkjent CE-
merket personlig verneutstyr tilstrebes, bade for
de grupper som omfattes av helseberedskaps-
loven, men ogsa i forbindelse med forsyning til
beredskapslager.

Helse Sor-Ost RHF sier i sitt heringssvar at de
slutter seg til Helse- og omsorgsdepartementet
sin situasjonsvurdering av covid-19 pandemien og
den usikkerhet som foreligger bade nar det gjel-
der videre utvikling av pandemien og tilgang pa
nedvendige innsatsfaktorer for & kunne opprett-
holde kapasiteten bade for testing og sykehus-
behandling i Norge.

Helse Bergen HF papeker i sitt horingssvar at:

Helse Bergen si erfaring er at det har vore, og
framleis er, naudsynt med ein stor og koordi-
nert innsats for & sikre forsyninga av utstyr og
legemidlar som trengs for godt smittevern og
behandling av pasientar under covid-19 pande-
mien. Dette gjelder sarleg nar det no er for-
venta ordineer drift i sjukehusa, samstundes
som vi skal ha full kontroll pd smitte blant pasi-
entar, tilsette og studentar/elevar under utdan-
ning.

Av Trondheim kommune sitt heringssvar fremgéar
folgende:

Trondheim kommune slutter seg til forleng-
else av midlertidige hjemler i helseberedskaps-
loven for 4 ivareta tilgangen til medisinsk utstyr
og personlig verneutstyr.

5.3 Departementets vurderinger og
forslag

Det anses som sveert sannsynlig at tiltakene som
er iverksatt for 4 ivareta tilgangen til medisinsk
utstyr og personlig verneutstyr vil vaere nedven-
dige ogsa etter 1. juni 2021. Basert pa dette foreslo
derfor departementet i heringen at de midler-
tidige hjemlene i helseberedskapsloven §§ 5-2
annet ledd og 6-2 fierde ledd skal forlenges til 10.
november 2021.

Covid-19 pavirker bade tilgangen til og forbru-
ket av medisinsk utstyr og personlig verneutstyr.
Markedet og forsyningskjedene for medisinsk
utstyr og personlig verneutstyr er globale. Norge
er avhengig av import for & dekke behovet for
slike produkter. Tilgangen til medisinsk utstyr og
personlig verneutstyr har vist seg sveert krevende
som folge av covid-19. Serlig har man opplevd
mangel pa smittevernutstyr og in vitro-diagnostisk
medisinsk utstyr til testing av covid-19. Tilgangen
til medisinsk utstyr og personlig verneutstyr er
helt avgjerende for at den nasjonale helse-
tjenesten skal veere i stand til & handtere covid-19
pandemien pa en god mate.

Med hjemmel iblant annet helseberedskaps-
loven §§ 1-3, 52 og 6-2 er det fastsatt midlertidig
forskrift 18. desember 2020 nr. 2871 om tiltak for &
ivareta tilgangen til legemidler og medisinsk
utstyr som folge av pandemien, se naermere under
punkt 4.2.
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Adganag til a fravike gjeldene lovgivning

For a sikre tilgang er Helsedirektoratet i § 6 i for-
skrift 18. desember 2021 nr. 2871 om tiltak for &
ivareta tilgangen til legemidler, medisinsk utstyr
og personlig verneutstyr under covid-19 gitt
anledning til 4 vedta unntak fra gjeldende lovgiv-
ning vedrerende krav til markedsfering og ibruk-
taking av medisinsk utstyr og personlig verneut-
styr. Et slikt unntak er blant annet brukt for at
Sykehusinnkjep HF skal kunne kjope inn tilstrek-
kelig smittevernutstyr til helse- og omsorgs-
tjenesten. Pa grunn av enorm etterspersel globalt
etter smittevernutstyr, ville ikke norsk helse-
tjeneste kunne handtere covid-19-pandemien uten
slike unntak.

Som Helsedirektoratet ogsd fremhever i sitt
heringssvar, er det fortsatt stor usikkert forbun-
det med hvordan pandemien vil utvikle seg og
hvordan markedet for medisinsk utstyr og person-
lig verneutstyr vil veere etter 1. juni 2021. Departe-
mentet vurderer at markedssituasjonen ikke vil
vaere slik at vart behov for medisinsk utstyr og
personlig verneutstyr helt sikkert vil kunne dek-
kes uten bruk av de midlertidige hjemlene i helse-
beredskapsloven. Etter departementets syn er det
derfor uvisst om helsetjenesten vil ha tilstrekkelig
smittevernutstyr uten en videreforing av de
midlertidige hjemlene i helseberedskapsloven.

Pa det niveerende tidspunkt er behovet for
prevetakingsutstyr og hurtigtester ekende. Det
utstyret vi far behov for i Norge er ikke nedven-
digvis umiddelbart tilgjengelig med norsk mer-
king og bruksanvisning, selv om CE-merking er
pa plass. Helsedirektoratet har allerede erfart at
en hurtigtest som var ensket for gjennomfering av
«forsterket TISK» ikke var tilgjengelig med norsk
bruksanvisning. Hurtigtester som muliggjer mer
utbredt og brukervennlig testing, vil veere et vik-
tig verktoy i den videre fase med & bekjempe pan-
demien. Det kan derfor ogsd vere aktuelt &
benytte adgangen til 4 fravike gjeldende regelverk
for hurtigtester som myndighetene mener at kan
brukes som selvtester, til tross for at disse i
utgangspunktet er ment for profesjonelle brukere.
Uten mulighet til & fatte vedtak om unntak fra
regelverket, risikerer man 4 havne i situasjoner
der egnede og enskede tester enten blir sterkt for-
sinket, eller ikke gjores tilgjengelige i det norske
markedet.

Departementet mener at det vil kunne oppsta
behov for 4 fatte vedtak om & fravike ordinaert
regelverk for & sikre tilgang pd medisinsk utstyr
og verneutstyr ogsa etter 1. juni 2021. Fra departe-
mentets stasted anses det derfor som avgjerende

at hjemmelsgrunnlaget for midlertidig forskrift
18. desember 2020 nr. 2871 om tiltak for & ivareta
tilgangen til legemidler, medisinsk utstyr og per-
sonlig verneutstyr under covid-19 opprettholdes,
og kan anvendes s lenge forutsetningene gitt i
helseberedskapsloven § 1-5 er oppfylt. Dette vil gi
norske helsemyndigheter mulighet til & kunne
fatte vedtak som trygger befolkningens og helse-
tienestens tilgang pd nedvendig utstyr. Departe-
mentet understreker at det er en forutsetning for
at det kan fravikes gjeldene regelverk at verken
pasientsikkerheten eller helsepersonells behov
for beskyttelse forringes. Videre kan fravikelse fra
regelverk kun gis for definerte produkter og nér
tilgangssituasjonen krever det for 4 kunne hand-
tere pandemien.

EU-kommisjonen har gitt retningslinjer for
smittevernutstyr og in vitro-diagnostisk medi-
sinsk utstyr som apner for at EOS-regelverket til-
passes den situasjonen E@Slandene er i som
folge av covid-19. I retningslinjene vises det til
adgangen for unntak som departementet har inn-
fort og med dette lovforslaget ensker & forlenge.
Bestemmelsen er i dag inntatt som fjerde ledd.
Nagjeldende tredje ledd oppherer 1. juni 2021 og
foreslads ikke forlenget. Naveaerende fierde ledd
foreslas derfor forlenget som nytt tredje ledd.

Innfgring av omsetningsrestriksjoner

Departementet viser til at det kan veere aktuelt &
innfere omsetningsrestriksjoner pa medisinsk
utstyr og personlig verneutstyr. Munnbind omfat-
tes av disse produktgruppene. Dersom man kom-
mer i en situasjon hvor munnbind anbefales brukt
ytterligere i befolkningen, kan man komme i en
situasjon hvor blant annet rasjonering i apotek og
fra grossist kan vaere nedvendige tiltak.

Sett i lys av tidligere mangelsituasjoner bade
for smittevernutstyr og in vitro-diagnostisk medi-
sinsk utstyr til testing av covid-19, samt hamstring
av medisinsk utstyr og personlig verneutstyr,
mener departementet at det er nedvendig &
viderefore hjemler for & kunne innfere omset-
ningsrestriksjoner for denne typen produkter.

Helseberedskapsloven § 5-2 forste ledd omfat-
ter omsetningsrestriksjoner slik som eksport-
restriksjoner, rasjonering og prioritering av lege-
midler. I den midlertidige hjemmelen i § 5-2 annet
ledd kan denne typen restriksjoner innferes ogsa
for medisinsk utstyr og personlig verneutstyr.
Eksport av medisinsk utstyr og personlig verne-
utstyr, som for alle andre varer, er underlagt
bestemmelser i EJS-avtalen om fri vareflyt over
landegrensene. Et forbud mot eksport av
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bestemte produkter vil i utgangspunktet omfattes
av EQS-avtalen art. 12 og GATT 1994 art. XI:1,
men etter departementets vurdering kommer
unntaksbestemmelsene i E@JS-avtalen art. 13. og
GATT 1994 art. XI:2(a), alternativt art. XX, til
anvendelse i dette tilfellet. Hittil har muligheten
for innfering av eksportrestriksjoner, rasjonering
og prioritering av medisinsk utstyr og personlig
verneutstyr ikke vaert benyttet. Likevel mener
departementet at endringer i sykdomsbyrde og
markedssituasjon kan endres raskt og at det der-
for er nedvendig 4 ha adgang til 4 kunne innfere
denne typen tiltak. Forsyningskjedene for medi-
sinsk utstyr og personlig verneutstyr er fortsatt
preget av covid-19, og pandemiens videre forlep i
sa vel Norge som verden for evrig, er uoversiktlig.
Dette vil kunne pavirke bade forbruket av og til-
gangen til slikt utstyr.

Departementet anser forslaget som nedvendig
for 4 kunne ivareta befolkningens tilgang til medi-
sinsk utstyr og personlig verneutstyr i sterst
mulig grad, og pd den maiten kunne beskytte
befolkningens liv og helse. Tilgang til disse pro-
duktene er grunnleggende for helsetjenestens
mulighet til 4 handtere koronavirusutbruddet og
for 4 kunne yte forsvarlig helsehjelp. Forslaget er
midlertidig og forutsetter at helseberedskaps-
loven § 1-5 er oppfylt.

Departementet tilrar derfor at adgangen til a
kunne fastsette unntak fra gjeldende lovgivning i
helseberedskapsloven § 6-2 fierde ledd og adgan-
gen til 4 palegge omsetningsrestriksjoner av medi-
sinsk utstyr og personlig verneutstyr i § 5-2 annet
ledd skal viderefores frem til 10. november 2021.
Departementet ser det som sannsynlig at det vil
veaere ytterligere behov for en forlengelse etter tre
maéaneder ogsa. Bakgrunnen for en opphersdato i
november, er at dette skal sikre at loven ikke auto-
matisk oppherer 4 gjelde i perioden Stortinget
ikke er samlet (19. juni til oktober 2021). Videre
ma Stortinget ha tilstrekkelig tid til komite-
behandling, ferste- og annengangsbehandling og
sanksjonering innen loven oppherer & gjelde. I til-
legg konstitueres Stortinget for forste gang etter
arets valg, og med dette antas det at opphers-
datoen ikke ber veere tidligere enn 10. november
2021.

6 @konomiske og administrative
konsekvenser

Dersom omsetningsrestriksjoner overfor akterer
som omsetter og produserer medisinsk utstyr og
personlig verneutstyr tas i bruk, kan det innebare

okonomiske og administrative konsekvenser for
apotek, bandasjister, omsettere og produsenter av
denne typen produkter. For apotek og bandasjist
kan forslaget knyttet til rasjonering medfere okte
utleveringskostnader, for eksempel sjekk av rasjo-
neringskriterier/tidligere utleveringer, og okt
tidsbruk til veiledning.

For omsettere og produsenter vil distribu-
sjonskostnader og koordinasjonskostnader gene-
relt oke, og omsettere kan ikke styre fordelingen
selv for 4 oppna best lennsomhet ved rasjonering.
Det vil kunne forekomme ekonomisk tap ved
restriksjoner pa eksportsalg som folge av at pro-
duktet selges til en lavere pris i Norge enn den pri-
sen som kunne ha blitt oppnadd i utlandet.

Avhengig av tiltaket, kan Legemiddelverket og
Helsedirektoratet ha  begrensede  forvalt-
ningskostnader knyttet til blant annet forbe-
redelse, gjennomfering og oppfelging av vedtak.
Dette inkluderer kommunikasjon med relevante
akterer og pasienter.

Forslag til hjemmel for 4 kunne fravike gjeld-
ende lovgivning for medisinsk utstyr og personlig
verneutstyr vil innebare at tilgangen pd denne
typen produkter kan sikres. Forutsetningen for at
unntak kan gis, er selvsagt at kommersielt
tilgjengelige produkter ikke kan dekke etterspor-
selen under covid-19.

Til gjengjeld forventes det at forslaget til lov-
endringer vil redusere risikoen for at pasienter og
helsepersonell blir stdende uten nedvendige
medisinsk utstyr og personlig verneutstyr, med de
samfunnsmessige kostnadene dette kan medfere.

7 Merknader til de enkelte
bestemmelsene

Til § 5-2 nytt annet ledd

P4 samme maéte som det etter forste ledd annet
punktum i bestemmelsen kan palegges restriksjo-
ner pi omsetningen av legemidler overfor apotek
og grossister og tilvirkere av legemidler, vil det
kunne veere nedvendig & kunne gjore dette over-
for virksomheter som vil omfattes av loven etter
§ 1-3 annet ledd. Eksempler péa restriksjoner ved
omsetning er eksportrestriksjoner, rasjonering og
prioritering. Formélet med omsetningsrestriksjo-
ner under covid-19 veere er a bidra til at tilgjenge-
lige medisinsk utstyr og personlig verneutstyr for-
blir i Norge for a dekke helsetjenestens og befolk-
ningens behov, og at de tilgjengelige ressursene
fordeles sa rettferdig og likt som mulig. Utfor-
dringer knyttet til forsyningssvikt og tilgangs-
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problematikk vil da kunne handteres over en
lengre periode av myndighetene.

Til § 6-2 nytt tredje ledd

Bestemmelsen er i dag inntatt som fjerde ledd.
Négjeldende tredje ledd oppherer 1. juni 2021, og
foreslas ikke forlenget. Navaerende fierde ledd
foreslas derfor forlenget som nytt tredje ledd.
Gjennom rekommandasjon 2020/403 og ret-
ningslinje C (2020) 2391 har EU éapnet opp for
unntak fra gjeldende regelverk om smittevern-
utstyr og in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr for
covid-19. Lovens § 6-2 tredje ledd gir hjemmel for
4 gjennomfore disse fleksibilitetene i norsk rett
for handteringen av pandemien. Det vil kunne
vaere aktuelt 4 gi unntak fra regelverk for helse-
tjenestens innkjep av smittevernutstyr og in vitro-
diagnostisk medisinsk utstyr samt Norges behov
for & oppskalere testkapasiteten som ma ses i lys
av oppmyking og lemping av smitteverntiltakene
som er innfert overfor befolkningen. Bestemmel-
sen kan gi hjemmel for regulering av bade
markedsfering av utstyr som ikke er ment for

E@S-markedet samt tillate produkter som produ-
seres av norsk industri som omstiller sin produk-
sjon for & mete helsetjenestens behov. Forutset-
ningen for & kunne fravike gjeldene lovgivning er
at tilgangen ikke kan ivaretas og at et slikt unntak
ikke gér ut over sikkerheten til brukere og pasient-
ene. Med markedsfering menes de kravene som
ma veere oppfylt for & kunne plassere medisinsk
utstyr og personlig verneutstyr pad markedet. Med
ibruktaking menes de krav som gjelder for bruk
og handtering av medisinsk utstyr og personlig
verneutstyr.

Helse- og omsorgsdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver
under et framlagt forslag til proposisjon til Stor-
tinget om midlertidige endringer i helsebered-
skapsloven (forlengelse av midlertidige endringer
for & avhjelpe negative konsekvenser av utbrudd
av covid-19).

Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak til lov om midlertidige endringer i helseberedskapsloven
(forlengelse av midlertidige endringer for & avhjelpe negative konsekvenser av utbrudd av covid-19) i

samsvar med et vedlagt forslag.




2020-2021

Prop.187L 13

Midlertidige endringer i helseberedskapsloven (forlengelse av midlertidige endringer for 4 avhjelpe negative konsekvenser av
utbrudd av covid-19)

Forslag

til lov om midlertidige endringer i helseberedskapsloven
(forlengelse av midlertidige endringer for a avhjelpe negative
konsekvenser av utbrudd av covid-19)

I
I 'lov 23. juni 2000 nr. 56 om helsemessig og sosial
beredskap gjores folgende  midlertidige
endringer:

§ 5-2 nytt annet ledd skal lyde:

Virksomheter som departementet med hjemmel i
§ 1-3 annet ledd har bestemt omfattes av loven, kan
palegges omsetningsrvestriksjoner og rasjonering
etter forste ledd andre punktum.

§ 6-2 nytt tredje ledd skal lyde:

Ndr betingelsene i § 1-5 er oppfylt, kan Kongen
gi midlertidige forskrifter som fraviker bestemmelser
i lov vedorende markedsforing og ibruktaking av
medisinsk utstyr og personlig verneutstyr for d iva-
reta helse- og omsorgstjenestens tilgang til medisinsk
utstyr og personlig verneutstyr.

I

Loven trer i kraft 1. juni 2021.
Loven oppheves 10. november 2021.
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