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Formal med radet og generel status pa arbejdet med
forsyningsvanskeligheder nationalt og internationalt

Kim Helleberg Madsen
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Status for forsyningsvanskeligheder/restordrer |
Danmark

Kim Helleberg Madsen
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Gennemsnitlig totale antal pakninger i leveringssvigt fra
begge grossister
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Gennemsnitlig antal pakninger, der ikke er | en
substitutionsgruppe, | leveringssvigt fra begge grossister
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Gennemsnitlig antal substitutionsgrupper, hvor alle
pakninger er | leveringssvigt fra begge grossister
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Antal pakninger i leveringssvigt uden umiddelbar mulighed
for erstatning | primaersektoren
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Ingen alternativer: Her kan behandlingen ikke umiddelbart fortseette, og en ny behandling skal igangseettes eller der skal.sgges

udleveringstilladelse ML/
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Antal substitutionsgrupper i leveringssvigt uden umiddelbar
mulighed for erstatning | primaersektoren
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Antal forsyningssager seneste 3 ar
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Udleveringstilladelser pa leegemidler som alternativ til
laegemidler 1 forsyningssvigt
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Ar Antal lsegemidler i restordre Antal tilladelser
2019 114 2.093
2020 131 2.848
2021 98 1.301 <&
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Sagsbehandling af forsyningsvanskeligheder |
Danmark

Jeanne Majland & Ulla Kirkegaard Madsen
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Minerva — database over lagre og forbrug

Liste Grossist ATC
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AGS farste gang under grasnsevasrdi
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Qverordnet grupperet form
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AGS under graensevasrdi
Lister Beholdning (uger) med Beholdning (DDD) Forbrug pruge

Antal produkter i

Graznseveerdi i uger

500

Forbrug

2.393.055 ( )

o———=0
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AGS | restordre

Antal gange under  Seneste ar-uge over

>

nuvaerende forbrug (DDD) prAGS  restordre / Total antal  greensevaerdi graensevaerdien
produkter -
A09AAD2 MULTIENZYMER (LIPASE, PROTEASE ETC) v @ 0,87 13.100,3 15.007,89 a/s E 2021-44
enterokapsler 10000ep-&
AD9AAQ2 MULTIENZYMER (LIPASE, PROTEASE ETC.) v @ 0,64 23.800,0 37.28549 9/13 3 2021-44
enterokapsler 25000ep-e
C0O3DA01 SPIRONOLACTON tabletter 25MG HED 0,09 9.660,0 111.369,30
NOGAATE DOSULEPIN tabletter 7SMG en @ 0,53 550,0 1.038,14 177 7 58 0/ 231 20mi0
, 0 ’ -
Antal AGS Udvikling i udlevering Beholdning (DDD)
ATC Kode & Tekst Udlevering (DDD) Udlevering (antal) Baseline DDD (iflg.  Udvikling DDD (%) Totalbeholdning (DDD) Beholdning (uger)  a
u.2-10) med nuvaerende [
udlevering
-
1 S01ADO3 ACICLOVIR 126,0 126 0,98 12.700,00 % 1.693,0 134
£ NO5AE05 LURASIDON 5.395,8 248 3.518,26 53,37 % 411378 7.6
) JO1CEO1 BENZYLPENICILLIN 13,3 4 8,75 52,37 % 33,3429 2.501,0
[ NOBAX26 VORTIOXETIN 128.268,0 2646 89.881,31 4271 % 441.616,0 34
5 HO2AB02 DEXAMETHASON 978,7 26 700,85 39,64 % £32.386,9 646,2
v
[l N03AX23 BRIVARACETAM 13.848,6 414 10.048,06 37,82 % 703626 51
" hY & -
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Indberetning af alvorlige forsyningsvanskeligheder

Vi sagsbehandler bade konkrete og potentielle forsyningssager.
Indberetningskilder:

* Virksomheder
o Pligt til at indberette forsyningsvanskeligheden senest 2 mdr. far.

o Via indberetningsskema pa Imst.dk
 EMA og andre myndigheder
» Apoteker, patienter, laeger, patientforeninger

 Interne signaler (Minerva og lister med vurderinger af leveringssvigt fra Medicinpristeamet)
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Klassificering af forsyningsvanskelighed

Mindre forsyningsvanskeligheder

— Tilfeelde, hvor der ikke er pavirkning af patienter pga. tilgeengelighed af andre pakningsstarrelser eller
generisk substituerbare alternativer.

Alvorlige forsyningsvanskeligheder

— Situationer, hvor manglen pa laegemidler kan pavirke behandlingen af patienter, idet der ikke findes et
godkendt alternativt leegemiddel. Dette betyder, at patienten skal skifte til et andet, ikke-substituerbart
lzegemiddel, eller til et leegemiddel pa udleveringstilladelse. Skiftet kan have negative konsekvenser
for patienten, eksempelvis pa grund af ventetid, nye bivirkninger eller mindre effektiv behandling.

Kritiske forsyningsvanskeligheder

— Forsyningsvanskeligheder som har potentielle livstruende eller alvorlige konsekvenser for patienternes
helbred, fordi det ikke er muligt at finde andre laeegemidler til behandling af patienter.
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Skema til indberetning af forsyningsvanskelighed

pL7
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Template for shortage notification

This form is only intended for notification of shortages. It is not intended to notify DKMA of the withdrawal
of a marketing authorisation or a change in the marketing status of any particular product.

Template for shortage notification

Pro‘?UCt Product namel-2 Klik eller tryk her for at skrive tekst.
details
Procedure Type (NAP, MRP/DCP, CP) Klik eller tryk her for at skrive tekst.
Klik eller tryk her for at skrive tekst.
National Authorisation code/EMA Authorisation e elier ryle e for at skrive teis
number?!
Human medicinel! O
Veterinary medicinel O
If veterinary, species authorised in MA Klik eller tryk her for at skrive tekst.
ATC code Klik eller tryk her for at skrive tekst.
Active substance(s) Klik eller tryk her for at skrive tekst.
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Vurdering af kritikalitet og alternative lsegemidler

Kritisk

Alvorlig forsyningsvanskelighed forsyningsvanskelighed

| : A

Andre
handlemuligheder?

Mindre forsyningsvanskelighed Kan alternative

I ' legemidler leveres?
|

Laegefaglig vurdering Kan der leveres
| ekstra?

Kan alternative
laegemidler anvendes?

Kan der leveres

substituerbare Sikkerhedsmaessige

laegemidler til konsekvenser for
Substituerbare ~  markedet? patient?
lsegemidler Kan der leveres
tilgengelige? ekstra?

&
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Handlemuligheder der kan forhindre/forkorte
forsyningsvanskeligheder

» Dispensation f.eks. fra maerkningsbekendtgarelsen — BEK nr. 869 af 21/07/2011
» Udleveringstilladelser/magistrel fremstilling
« Rationering af leegemidlet, fx:

« /Endring af udleveringsbestemmelse

» Opfordre leeger til, at produktet kun anvendes til visse indikationer eller
patientgrupper
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Meddelelser om forsyning af medicin

« Alle alvorlige og kritiske
forsyningsvanskeligheder publiceres pa
LMST hjemmeside.

* Nuveerende hjemmeside er under
opdatering.

* Ny hjemmeside vil inkludere
sggefunktion (bl.a. human/veterinaer,
aktiv/ikke-aktiv) og ligne hjemmesiden til
sikkerhedsmeddelelser fra fabrikanter af
medicinsk udstyr

15. NOVEMBER 2021

Godkendelse og Bivirkninger og Tilskud og Apoteker og salg Medicinsk Seerlige

kontrol produktinformation priser af medicin udstyr produktomréder

Medicinsk udstyr

EU-regler om medicinsk
udstyr og in vitro-
diagnostik

COVID-19 antigen test og
VD

Medicinske mundbind og
ansigtsmasker

New Tech - nye
teknologiske muligheder

Patientsikkerhed og
sikkert medicinsk udstyr

Udvikling af medicinsk
udstyr

CE-masrkning

Indberetning af
handelser

Bemyndigede organer
Registrering
Markedsfering

Sikkerhedsmeddelelser

Klinisk afprevning

Eksportcertifikat

>

>

Sikkerhedsmeddelelser fra fabrikanter af
medicinsk udstyr

rteret 4. oktober 2021

0 ]

f in v = AA

Her finder du sikkerhedmeddelelser fra fabrikanter af medicinsk udstyr.

Disse sikkerhedsmeddelelser er udsendt af fabrikanterne, eller deres reprasentanter, til kunder
og/eller brugere af medicinsk udstyr.

Meddelelserne indeholder typisk oplysninger om korrekt brug, behov for modificering, nadvendig
bortskaffelse eller returnering af medicinsk udstyr.

Produkttype v Type af sikkerhedsmeddelelse v
Arsag til tilbagetra=kning ~ Ar v

Skriv sggeord

1-20 af 4227 resultater

Siemens Healthcare GmbH informerer om fejl i software med instruktion om
opdatering og anvendelse af Artis zee / Q / Q.zen

10. november 2021 |
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Muligt at abonnere pa nyhed om nye forsyningssvigt

Seerlige
produktomrider

15. NOVEMBER 2021

Godkendelse og
kontrol

Bivirkninger og

Tilskud og Apoteker og salg Medicinsk

produktinformation priser af medicin udstyr

flere. Kategorien indeholder meddelelser om GMP,
godkendelsesprocedurer, lzgemiddelovervagning m.m.

Meddelelser om medicin til sundhedsprofessionelle m.fl.

Faglige meddelelser om medicin til
sundhedsprofessionelle. Kategorien omhandler bl.a.
2ndringer af udleveringsbestemmelser for medicin.
Relevant for laeger, sygeplejersker, apotekere og andre
sundhedsprofessionelle.

Meddelelser om forsyning af medicin til mennesker

Denne kategori indeholder faglige meddelelser om
yhing af medicin til mennesker (human-medicin) i
Dannfark.

Meddelelser om forsyning af medicin til dyr

Denpe kategori indeholder faglige meddelelser om
forgyning af medicin til dyr (veterinzer-medicin) i
Dghmark.
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Indberetninger om kommende

forsyningsvanskeligheder fra virksomheder inkil.
lgsningsmodeller

Jeanne Majland & Kim Helleberg Madsen
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Kun ganske fa forsyningsvanskeligheder indberettes
rettidigt

&
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Tidspunkt for indberetning 1 andre nordiske lande

— | Norge blev ca. 60 % af forsyningsvanskelighederne i 2020 indberettet samme dag som
de startede eller senere.

— | Sverige blev 2 % af indberetningerne om forsyningsvanskeligheder i 2020 foretaget 2
maneder for startdatoen. Mere end 60 % af forsyningsvanskelighederne blev indberettet
dagen fgr startdatoen eller senere.

— | Finland blev 3 % af indberetningerne om forsyningsvanskeligheder 1 2020 foretaget 2
maneder fgr startdatoen.
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Leveringsproblemer indberettet af virksomheder

Antal forsyningssager indberettet af virksomhed

134 m Virksomhed
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Tabellen viser antal forsyningssager, hvor virksomheden har
indberettet et leveringsproblem pr. kvartal.
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Kommissionens fortolkning af virksomhedernes
iIndberetningspligt
— MAH skal notificere relevant myndighed om midlertidig (eller permanent) ophgr af
markedsfaringstilladelsen senest 2 maneder far det finder sted
— MAH skal oplyse om:
« Baggrunden for forsyningsvanskeligheden
 Hvornar produktet forventes tilbage pa markedet igen
« Hvad MAH gar for at udbedre situationen
« Hvor muligt skal MAH oplyse om relevante alternativer
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Dragftelse af model for gebyr ved indberetning af
forsyningsvanskeligheder

— Pr. 1. juni 2021 introducerede den finske laeegemiddelstyrelse et gebyr for handteringen af
Indberetninger om forsyningsvanskeligheder fra indehaveren af markedsfaringstilladelsen.

— Gebyrets stgrrelse afthaenger af, hvornar indberetningen foretages.

— Foretages indberetningen mindst to maneder (60 dage eller mere) far start af
forsyningsvanskeligheden, er gebyret 70 euro.

— Foretages indberetningen mindre end to maneder (60 dage), men mere end 14 dage
for start af forsyningsvanskeligheden, er gebyret 200 euro.

— Foretages indberetningen mindre end 14 dage far start af forsyningsvanskeligheden, er
gebyret 1.000 euro.
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Projekt om rettidig indberetning af
forsyningsvanskeligheder fra MAH

Rettidig indberetning af forsyningsvanskeligheder fra MAH vil give bedre mulighed for at Igse en
kommende forsyningsvanskelighed.

Formalet med projektet er derfor:

— At sikre, at der indberettes rettidigt

— At det er de rigtige indberetninger som modtages

— At sikre at relevante data indberettes, samt at data er fyldestgagrende

— At sikre, at det er nemt for MAH’en at angive arsagen, sa data som indberettes kan bruges til
trending

Status: Vi behandler i gjeblikket data fra indkomne spgrgeskemaer
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Eventuelt

LAGEMIDDELSTYRELSEN
15. NOVEMBER 2021 DANISH MEDICINES AGENCY



Naeste mgde
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https://www.linkedin.com/company/danish-medicines-agency
https://twitter.com/lmstdk?lang=da
https://www.facebook.com/Lægemiddelstyrelsen-178357322648312/
https://www.instagram.com/laegemiddelstyrelsen/

