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I. Velkomst

Kim Helleberg Madsen bgd velkommen til fierde made i Nationalt Rad for Forsyningssikkerhed af lee-
gemidler (herefter: radet).

Suppleanterne fra Amgros og Megros samt ny observatar fra Styrelsen for Forsyningssikkerhed pree-
senterede sig selv for radet.

Il. Orientering om EU-pilotprojekt om elektronisk produktinformation

Leegemiddelstyrelsen gav en kort introduktion til projektet, som har til formal at afdeekke de tekniske
forudsaetninger for at etablere standardformat for produktinformation i elektronisk form. Der ses p4,

hvordan de elektroniske dokumenter skal oprettes, vedligeholdes og udstilles. Projektet er drevet af
EMA (European Medicines Agency) og lgber i perioden 2022-2024.

Det blev fremhaevet, at elektronisk produktinformation indtil videre ikke skal erstatte, men supplere, de
fysiske indleegssedler, der er krav om i henhold til de geeldende regler. Pilotprojektet omhandler de
tekniske forudseetninger for at bruge elektronisk produktinformation. Der tages ikke stilling til mulige
fordele og ulemper herved, eksempelvis i forhold til patientsikkerhed og miljg.

Apotekerforeningen papegede, at der ved en eventuel afskaffelse af fysiske indlaegssedler i paknin-
gerne vil veere risiko for, at mange — maske isaer eeldre — vil gnske print af indleegsseddel. Apoteker-
foreningen gjorde i den forbindelse opmaerksom pd, at apotekerne ikke har ressourcerne til en sadan
opgave, ligesom det ikke vil veere den rette made at bruge apotekspersonalets kompetencer pa.



Lif pegede pa de miligmaessige fordele ved at overga til elektronisk produktinformation. Det ville blandt
andet kunne medfgre, at pakninger kan ggres mindre, og kassering af laegemidler ved aendring af pro-
duktinformation kan undgas.

IGL pegede p4, at elektronisk produktinformation ogsa er en made at varetage patientsikkerhed p3,
idet de hurtigt kan opdateres pa baggrund af ny viden og information.

IIl. Siden sidst pa forsyningsomradet

Kim Helleberg Madsen indledte med at orientere om, hvad der er sket pa forsyningsomradet siden
sidst.

Leegemiddelstyrelsen deltager i "Joint Action on Shortages', som er et 3-arigt EU-projekt, der har til for-
mal at koordinere og harmonisere medlemslandenes handtering af forsyningsvanskeligheder. Projek-
tet er ved at blive endeligt godkendt af Kommissionen og arbejdet forventes at ga i gang ultimo 2022.

Leegemiddelstyrelsen deltager blandt andet i den europaeiske beredskabsmyndighed HERAS (Euro-
pean Health Emergency Preparedness and Response Authority) arbejde med fastleeggelse af en stra-
tegi for opbygning af leegemiddellagre.

Leegemiddelstyrelsen har veeret pa besgg i Sydkorea, som pt. oplever markante stigninger i antallet
forsyningsvanskeligheder. Styrelsen praesenterede blandt andet arbejdet med at sikre forsyningen af
kritiske leegemidler under COVID-19 pandemien, herunder overvagning af forbrug og lagre ved brug af
IT-systemet 'Minerva’:.

I den seneste tid har Norge og Sverige ogsa oplevet stigninger i antallet forsyningsvanskeligheder.
Leegemiddelstyrelsen spurgte ind til, om radet ser samme tendenser i Danmark og om der er szerlige
opmaerksomhedspunkter i den kommende tid.

Lif, IGL og FPM ser ikke generelle problemer i forhold til forsyningen. Lif pegede pa stigende global
efterspargsel som en primaer arsag til forsyningsvanskeligheder, da det er vanskeligt at opskalere pro-
duktionen i tilsvarende tempo. FPM oplyste, at mange lande fortsat har eksportrestriktioner, hvilket pa-
virker parallelimportgrernes muligheder for at kabe lsegemidler til det danske marked.

Radet draftede udfordringer med at rekruttere tilstreekkelig mange medarbejdere med de rigtige kom-
petencer. Det er en generel problemstilling, der pavirker mange brancher, eksempelvis apoteker og
leegemiddelvirksomheder.

IV. Status pa forsyningsvanskeligheder

Forud for madet har radets medlemmer modtaget opdaterede data pa leveringssvigt mm. i Danmark.
Den lettere stigning i antallet af leveringssvigt, der kunne ses ved sidste radsmgde i juni 2022, ser ud
til at veere stabiliseret.

Blandt de lzegemidler, der har veeret i forsyningsvanskeligheder i leengst tid, findes lsegemiddel til brug
ved tandgennembrud og preevention i form af indsprgjtning. Der er ingen lsegemidler i gruppen af pak-
ninger eller substitutionsgrupper i leveringssvigt uden umiddelbar mulighed for erstatning, hvor forsy-
ningsvanskeligheden giver Leegemiddelstyrelsen anledning til stor bekymring.

Apotekerforeningen foreslog, at Leegemiddelstyrelsen ser p, om ordningen med Serious Shortage
Protocol, som anvendes i England, ville kunne bruges i Danmark og oplyste, at dette havde potentiale
til at lette arbejdet med at handtere forsyningsvanskeligheder i et begreenset antal tilfeelde. Der var ge-
nerel enighed om, at der ikke var tale om en quick fix lgsning, men at alle muligheder for at lette arbej-
det i forbindelse med forsyningsvanskeligheder burde undersgges nsermere. Laegemiddelstyrelsen
naevnte, at det i den forbindelse er vigtigt at afveje fordele og ulemper, herunder ressourceforbrug i
forhold til de potentielle gevinster ved saddanne initiativer.

1 Minerva blev preesenteret for radet pa radsmadet den 14. juni 2022.



Antallet af forsyningssager, som Laegemiddelstyrelsen behandler, er steget sammenlignet med 2021.
Der ses 0gsé en stigning i antal forsyningsvanskeligheder, der lgses ved hjeelp af udleveringstilladelse
sammenlignet med 2021.

Amgros orienterede om, at de ser en lille stigning i antal restordre for leegemidler i sekundaersektoren,
hvilket er en tendens, der ogsa ses i andre lande. Amgros forventer flere restordre i ar end i 2019.

V. Status pa transparens og myndighedernes overblik over lagerbeholdningen af kritiske laege-
midler

Punktet udgik, idet Sundhedsministeriet ikke kunne deltage i mgdet.
VI. Regionale udleveringstilladelser

Jeanne Majland orienterede om det afsluttede pilotprojekt med Region Midtjylland, hvor Leegemiddel-
styrelsen efter ansggning fra regionen har meddelt udleveringstilladelser geeldende for alle praktise-
rende leeger i regionen. Alle involverede parter mener, at ordningen har fungeret godt og der ses nu
pa, hvordan ordningen kan udvides til de andre regioner.

Pilotprojektet er initieret af Region Midtjylland, som har benyttet udfordringsretten til at sgge dispensa-
tion fra geeldende praksis for udleveringstilladelser. Ved forsyningsvanskeligheder for et markedsfart
leegemiddel har regionen kunnet sgge om udleveringstilladelse pa regionalt niveau i stedet for at de
enkelte leeger har skullet sgge pa praksisniveau.

Leegemiddelstyrelsen har meddelt 7 udleveringstilladelser i forsggsperioden pa baggrund af forsy-
ningsvanskeligheder for en handfuld lsegemidler. Der er eksempelvis meddelt udleveringstilladelse til
Diazepam, som bruges til bgrn med feberkramper. Regionen har sendt kopier af udleveringstilladel-
serne til alle regionens praktiserende lseger og apoteker.

For laeegemidler, der bruges i sekundeersektoren, er det aftalt, at Leegemiddelstyrelsen kan give udle-
veringstilladelse pa sygehusniveau. Patientrepreesentanterne og Amgros pegede pa potentialet for
yderligere ressourcebesparelser ved at udvide til at ogsa her kunne give tilladelser pa regionalt ni-
veau.

VII. Status pa projektet om rettidig indberetning af forsyningsvanskeligheder

Leegemiddelstyrelsen gav status pa projektet, herunder pa arbejdet med listen over kritiske leegemid-
ler og andet, der skal feerdigggres inden de nye kriterier for indberetning bliver lanceret over for virk-
somhederne.

Leegemiddelstyrelsen gennemgik det reviderede Igsningsforslag, som blev praesenteret ved sidste
made i rddet. Undtagelserne fra indberetningspligten skal beskrives mere detaljeret, inden kriterierne
tages i brug. Leegemiddelstyrelsen vil ogsa revidere indberetningsskemaet og sarge for udferlig infor-
mation om de nye kriterier p& styrelsens hjemmeside.

Laegemiddelstyrelsen praesenterede den forelgbige liste over kritiske laegemidler i primaersektoren.
Styrelsen understregede, at listen endnu ikke er endelig, da der mangler enkelte afklaringer med de
leegevidenskabelige selskaber. Det blev aftalt, at Leegemiddelstyrelsen sender den forelgbige liste til
radet. Amgros og Leegemiddelstyrelsen skal drafte en tilsvarende liste over kritiske leegemidler i se-
kundaersektoren.

De nye kriterier for indberetning af forsyningsvanskeligheder kan lgbende tages op til revision, hvis
der efter ibrugtagningen viser sig at veere behov herfor. Listen over leegemidler, der skal indberettes
forsyningsvanskeligheder for, vil blive opdateret regelmeessigt.

FMP efterspurgte direkte kommunikation til parallelimportgrerne om forsyningsvanskeligheder, hvor
de eventuelt vil kunne bidrage til en lgsning. Laegemiddelstyrelsen er &ben over for at drafte



mulighederne herfor, men oplyste at den planlagte kommunikation pa nuvaerende tidspunkt bestar i
oversigten, der offentliggares pa styrelsens hjemmeside, hvor enhver kan abonnere pa opdateringer.

VIII. Input til international konference om laering af pandemiens betydning pa leegemiddelforsy-
ningen

Kim Helleberg Madsen orienterede radet om planerne om at afholde en international konference med
henblik pa at drgfte lzering fra pandemien i forhold til lsiegemiddelforsyningen. Leegemiddelstyrelsen
ansker at arrangere konferencen i samarbejde med radet i lgbet af 2023.

Ré&det var meget positive til afholdelse af en konference og draftede mulige opleegsholdere.

Ré&det foreslog oplaeg fra EMA pa baggrund af det udvidede mandat i forhold til arbejdet med forsy-
ningsvanskeligheder og/eller oplaeg fra HERA om deres arbejde.

Lif kan bidrage med opleegsholdere, der har haft europaeisk/globalt ansvar for forsyningen under pan-
demien. IGL kan formidle kontakt til deres europaeiske brancheorganisation, der eventuelt kan holde
opleeg om handteringen af de sidste ars globale kriser.

IX. Eventuelt

Intet at bemeerke under dette punkt.

Neeste magde

Nezeste mgde afholdes den 22. november 2022. Radet vil blandt andet falge op pa projektet om rettidig
indberetning af forsyningsvanskeligheder og fortsaette drgftelserne om en international konference.



