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Velkomst

Evaluering af forsyningsradet

Siden sidst pa forsyningsomradet
Kort status pa forsyningssituationen

Oplag om projekt vedr.
Myndighedsgodkendte protokoller

Oplag om projekt vedr. evaluering af
lagerlov

Oplag om projekt vedr. CER lov
Eventuelt



Evaluering af forsyningsradets arbejde
- opsummering af modtagne input

Med bidrag fra:

Danske Regioner

Megros + Amgros

Danske Patienter

Apotekerforeningen

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin
Industriforeningen for Generiske og Biosimileere
Leegemidler

« Laegemiddelindustriforeningen
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Radets » Unikt tveergaende forum: Samler
hele forsyningskaeden og giver bedre

Relevans : indsigt i hinandens vilkar og

& udfordringer

* Netvaerk og samarbejde styrkes
gennem mgderne

 LMST’s mgdefacilitering og
datagrundlag opleves som veerdifuldt

« Gaesteoplaeg (fx EMA, myndigheder,
virksomheder) giver nyttig indsigt

« Patientperspektivet anses som
vigtigt at fastholde

Styrker

/f'/’/f///-.
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Arbejdsform og mgdeafvikling Lecenon b
— hvor kan vi justere?

Balance i indholdet

- Datagennemgang fylder for meget relativt til dragftelser om Igsninger
og tiltag

- Mere praksisneaere/driftsnaere cases gnskes

Struktur oq opfelgning

- Undga gentagelser fra made til made

- Klarhed om hvad der arbejdes videre med

- Systematisk opfelgning pa tidligere draftede forslag

Mgdernes format

- Dialogskabende formater (fx gruppearbejde) efterspgrges
- Arshjul med med 1-2 temamgder med dialog

- Online/hybrid




Data, transparens og informationsdeling

Dataanvendelse

- Data udsendes for maderne; madet bruges til dragftelse frem for
gennemgang

- Supplerende datapunkter: Oplysninger om afregistrerede/ udgaede
pakninger til at supplere restordre/forsyningssvigt

- Bedre statistikker og systematisk arsagsanalyse

Transparens i processer
- Manglende transparens/inddragelse oplevet ved pligtlagre/6-dages
lagre; gnske om tidligere orientering og drgftelse ved starre tiltag.

&

\ /// - Malrettet kommunikation ud til patienter og lzeger om arbejdet

Ekstern kommunikation

‘_ Tilgeengelighed af materialer
- A \ - Hurtigere offentliggorelse af referater og preesentationer




Temaer til kommende mader og
faglige fokusomrader

- EUlinternationalt perspektiv og udviklinger

- Sammenhangen mellem forsyningsvanskeligheder og
beredskab; koordinering pa tveers, inklusive krisescenarier (fx
stramnedbrud)

- Lesningsmodeller i “mindre alvorlige” restordresituationer
(far udleveringstilladelse)

- Markedsvilkar/rammebetingelser og deres betydning for
forsyningen (pris, gebyrer, adgang, ekspeditionstider, lovgivning
mv.)

- Globale stremninger (fx “Made in Europe/with Europe”,
internationale prisinitiativer) og mulige konsekvenser for et lille
marked som DK

- Arlig prioritering af temaer pa et planlsegningsmade




Forventninger til radets rolle

- @nske om staerkere lgsnings- og anbefalingsspor mere
“ekspertudvalg’-arbejde, systematiske outputs

- Tydeligere rammer/mandat og forventningsafstemning om
radets opgave og inddragelse i stgrre tiltag




Tiltag igangsat pa baggrund af de
modtagne input

1. Data udsendes forud for mgderne

2. Storre klarhed over, hvilke forslag der arbejdes videre med,
og hvad der eventuelt parkeres

3. Systematisk opfalgning

4. Hurtigere offentliggorelse af materialer

Derudover vil vi arbejde videre med forslag om arshjul,
temamader, praksisnaere opleeg, mere dialogbaserede formater
og eventuel teknisk forbedring af online-deltagelse.




Tak for jeres bidrag!




&

LAGEMIDDELSTYRELSEN

EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE

Siden sidst pa
forsyningsomradet
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Myndighedsgodkendte
substitutionsprotokoller

9. Juni 2026
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Agenda

Baggrund for opstart af projekt
Lasningsmodel
Kommunikation

Spargsmal




Baggrund for opstart af projekt

Forsggsordning
» 1.april til slut 2026

Baggrund

» Bruttoavanceaftale mellem Danmarks Apotekerforening
og Indenrigs- og Sundhedsministeriet om en
forsggsordning med myndighedsgodkendte
substitutionsprotokoller.

» Forsggsordningen skal give mulighed for, at apotekerne
ved forsyningssvigt kan substituere til et andet

&
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8. Fors@gsordning med substitutionsprotokoller ved forsyningssvigt

Forsyningssvigt er en belastning for bade borgere, lzeger og apoteker, fordi borgeren skal
tilbage til lgen efter en ny recept, hvis det ordinerede laegemiddel er i restordre.
Parterne er derfor enige om, at der afsaettes et belgb pa 2 mio. kr. arligt i 2025 og 2026 til
en forsggsordning med myndighedsgodkendte substitutionsprotokoller. Med
substitutionsprotokoller far apoteket mulighed for at hjaelpe borgerne ved at substituere
til et andet lzegemiddel, uden at borgeren skal tilbage til lzegen efter en ny recept.

Apotekerne honoreres med 40 kr. pr. ekspedition i forsggsperioden. Ydelsen kan ogsa
leveres af de to online-bevillinger.

Midlerne til honoraret finansieres af apotekssektoren via den tillaegsafgift, som opkraeves
pa andre varer end lzegemidler, og som Igbende skal tilbageregulere apotekssektorens
akkumulerede avancerammeoverskridelse i perioden fgr 2025.

Forbruget vil Isbende blive monitoreret, og nar ydelserne nar 80 pct. af det fastsatte loft,
vil honoraret blive nedsat med 25 pct. mhp. ikke at overstige det aftalte udgiftsloft.

lzegemiddel uden, at borgeren fagrst skal konsultere laegen

og have ny recept.
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Identificering af mulighed for at udarbejde en protokol
* Indberetninger om forsyningsvanskeligheder fra medicinalvirksomheder
* Intern signalovervagning ift. leveringssvigt

Fokus
 Substitution til anden styrke/formulering/pakningsstarrelse i forbindelse med forsyningssvigt pa antibiotika

« Substitution til anden pakningsstarrelse for laegemidler inden for behandlerfarmaceuters
anvendelsesomrade (med mulighed for at skifte til en stgrre pakning >25% af substituerbart lseegemiddel)

Derudover kan Leegemiddelstyrelsen i andre, saerligt oplagte situationer, vaelge at udarbejde en protokol.
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Praesentation af lasningsmodel L/ECEMIDDELSTYRELSEN

Inklusionskriterier (foruden en generel vurdering af
om det er forsvarligt og hensigtsmaessigt)

* Laegemidler, som benyttes til at behandle mange
borgere i den forventede mangelperiode

» Varigheden af mangelperioden skal som
udgangspunkt veere sa lang, at protokollen kan veere
aktivt geeldende i minimum 2 uger

» Substitutionsalternativet forventes at kunne deekke
forbruget af de laegemidler, som er i forsyningssvigt, i
den forventede mangelperiode

Eksklusionskriterier

* Der er generiske, paknings-substituerbare alternativer
tilgaengelige

» Leegemidlet har misbrugspotentiale/er

afhaengighedsskabende (§ 4)

Leegemidlet er et antiepileptikum

Leegemidlet er et antipsykotikum

Handkabslaegemidler

Veterinaere laegemidler

DANISH MEDICINES AGENCY

Apotekets information til borgeren
« Apoteket skal orientere borgeren og laegen om

protokoludlevering
» Laegen orienteres via korrespondancemeddelelser
eller pa anden vis
» Borgeren informeres ved ekspedition
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Praksis for udstedelse af protokol

 Juridisk set er der tale om en hjemmel | Bekendtggrelse om recepter og
dosisdispensering af leegemidler §62, stk. 10 og 11

» Protokollerne publiceres pa Laegemiddelstyrelsens hiemmeside

Udbetaling af honorar til apotekerne ved brug af protokol

» |lgangveaerende aendring i "Bekendtggrelse om anvendelse af apotekssektorens afgifter og
ydelse af tilskud til apotekere m.v.” vil gagre det muligt at udbetale honorar for apotekernes
anvendelse af substitutionsprotokollerne.



Praesentation substitutionsprotokol

Indholdet i substitutionsprotokollen:

» Hovilket leegemiddel er i forsyningssvigt

» Substitutionsmuligheder

» Forudseetninger for apoteket kan anvende
substitutionsprotokollen

» Gyldighedsperioden for substitutionsprotokollen

» Hovilke kriterier apoteket skal sikre sig inden udlevering af

lzegemidlet

2
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DANISH MEDICINES AGENCY

Myndighedsgodkendt substitutionsprotokol
Protokolnummer: [xyz]

ing af Alt tekst inden for [ ] er enten vejledende eller information og skal
uu‘lyfdes LMST Teksten inil. klammeme skal siettes inden protokollen udgives. Denne vejledningstekst skal
ligeledes sleftes.]

Grundet forsyni g gemiddel ikke ti ligt i til:

I.ageml‘ldeinavn(e)
[Ith * I
indholdsstof

Formulering
Pakningsstermelse
med aende | idler under de

O kan
ogiden penode der er beskrevet | denne protokol.

i

Substitutionsmulighed(er):

Substitution af Pakningssterrelse O Styrke O Formulering O

Leegemiddelnavn Formulering Styrke Paknings-
Der kan stemelse
substitueres [ |
il felgende
leegemidler
andre nye i i i samme

som a ma li 3
Dosering [Udfyldes af HUM: Er der eventuelt behov for eendref dosering, kan angives her — kun

relevant ved substitution af styrke og/elier formuiering]

Indikation [Udfyldes af HUM: Er der. e inger mht. indikationer?]

sarlige hensyn [Udtyides af HUM: Er der szrlige hensyn ift. denne protokol? Fx om den ikke kan
anvendes for gravide, ammende, bom under 15 &r, ved nyrer- el. leverinsufficiens?]




Kommunikation L GEMIDDELSTYRELSEN
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* Myndighedsbreyv til Styrelsen for Patientsikkerhed, Laegeforeningen, Dansk Selskab for Aimen
medicin, Praktiserende laegers Organisation

« Myndighedsbrev til apoteker
* Ny underside pa Laegemiddelstyrelsen.dk
* Nyhed pa Laegemiddelstyrelsen.dk

» Danmarks Apotekerforening udsender information til apotekerne
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Evaluering af Lagerioven

Nationalt Rad for Forsyningssikkerhed den 9. Juni 2026
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Baggrund
= 1., 2. 09 3.

behandling i
sundhedsudvalg

= /Endringsforslag
stillet

= 66 stemte for 39 imod

24




Andringsforslag
|

1) Efter § 2 indsaettes:
»§ 01

Indenrigs- og sundhedsministeren evaluerer § 75, stk. 2
og 4, som indsat ved § 1, nr. 3, og § 75 b, som indsat ved §
1, nr. 4, inden den 1. januar 2027 .«
[Evalueringsbestemmelse|
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Projektets formal ECEMIDDELST YL SEN

26



&
Udvalgte analyser LEGEMIDDELSTIRELSEN

Lagerindberetninger Dispensationer ~ _ _ _ _ _ _ . _._ _. _. _. _
----- - Antal nye pakninger

B .

Lager- og
indberetningskrav

Forsyningssager Tilgeengelighed Udgéaede pakninger

~ ; : Underretninger y
Pakninger ikke i L'e\éinngtss"wgts_
sub. gruppe indberetninger »

Leveringssvigt

Prisudvikling Prisudsving

Tomme sub.
grupper



Projekt-
faserne
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Designfase
Udvikling af analyser

Analysefase
Resultater og tolkning

Afrundingsfase
Udarbejdelse af rapport

Aflevering december 2026
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Baggrund, krav og implementering
af kritiske enheder
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» Formal: At styrke den fysiske modstandsdygtighed
hos virksomheder og enheder, der leverer vaesentlige

* Fokus: Fysisk sikring og operationel robusthed — dvs.
beskyttelse mod bl.a. angreb, naturkatastrofer, terror
0g spionage

* Implementering i lovgivning:

« EU direktiv EU 2022/2557
* DK lovgivning Lov om kritiske enheders

modstandsdygtighed (CER-loven) LOV nr. 433 af
06.05.2025

« BEK nr. 1679 af 15.12.2025 om udpegning af
kompetente myndigheder

» Lov om a&ndring af lov om beskyttelsesrum og
CER-loven LOV nr. 135 af 27.01.2026




Hvilke sektorer
omfatter det
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» Sektorer:

9

N WON =

Energi

Transport
Bankvirksomhed
Finansmarkedsinfrastuktur
Sundhed

Drikkevand

Spildevand

Digital infrastruktur
Offentlig forvaltning

10. Rumfart
11. Fadevarer (produktion/distribution)

32
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CER + NIS2

 Indenfor sektor sundhed er fglgende udpeget som
kompetent myndigheder:

« Sundhedsstyrelsen (CER, sundhedstjenesteydere)

» Laegemiddelstyrelsen (CER, EU-referencelab,
farmaceutiske ravarer, forsknings og
udviklingsaktiviteter, distribution, medicinsk udstyr)

« Sundhedsdatastyrelsen (NIS2 vedrgrer
cybersikkerhed og it-sikkerhed)

33




Tidsplan

&

I?EGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY
EU direktivimplementeret dec 2022

CER-loven vedtaget i DK — 1. juli 2025

« Bek om udpegning af kompetente myndigheder
dec 2025 og andringer tilfgjet i jan 2026

Deadline for udpegning af kritiske enheder skal ske
senest d. 17.07.2026

LMST har 1 mdr til at informere bergrte enheder om
udpegelsen samt hvilke forpligtigelser de har

Tilsyn af kritiske enheder i 2027

34



&

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

LMST kriterier

. - » Udpegning vil ske pa baggrund af fastsatte kriterier ift.
+ CER kriterier CER-loven §3, stk. 2:

* Vaesentlig tjeneste
 National tilstedevarelse i Danmark
« Konsekvens af handelse

35




Krav til CER

(kritiske enheder)
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Risikovurderinger (virksomhederne skal udarbejde
dem)

Beredskabsplaner (planer for genoprettelse af drift
efter haendelser)

Sikkerhedsforanstaltninger (adgangskontrol, hegn,
overvagning, baggrundskontrol af ngglepersoner)

Baggrundskontrol af ngglepersoner

Underleverandgrer (virksomhederne skal sikre hele
leverandgrkaeden)

Rapportering af haendelser (indberetning via virk.dk)

36
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december fra en sterre aktgr pa det danske marked. Dette betyder, at antallet af pakninger med leveringssvigt i denne periode reelt har veeret hgjere, end grafen viser.
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Gennemsnitlig antal pakninger, der ikke er i en

substitutionsgruppe, i leveringssvigt fra begge grossister

Opdatering fra
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siden slutningen af december fra en sterre akter pa det danske marked. Dette betyder, at antallet af pakninger med leveringssvigt i denne periode reelt har vaeret hgjere, end grafen viser.
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€202 GL-v1 9bn
€202 L1-01 8bn
€202 £0-90 86n
€202 €0-20 86n
220z 15-0G #bn
220z Li-9¢ 9bn
220z £~z 9bn
220z 6€-8¢ 9bn
220z Ge-ve 9bn
220z L€-0€ 9bn
220z L2-92 #bn
220z €2-2z 9bn
220z 61-81 9bn
220z GL-vl 9bn
220z-11-01 9bn
220z L0-90 86n
220z €0-20 86n
120 1.5-0G 9bn
1202 Li-9% 9bn
1202 £v-2 9bn
1202 6€-8€ 96n
1202 G€-v€ 9bn
1202 L€-0€ 8bn
1202 L2-9¢ 9bn
120z €2-zz 9bn
120z 61-81 9bn
1202 GL-vL 9bn
1202 L1-01 8bn
1202 £0-90 86n
1202 €0-20 86n
020z 251G 9bn
020z 8- 9bn
0202 ¥i-¢ 9bn
020z 0%-6€ 86n
020z 9¢-G€ #bn
020z z€- L€ 8bn
020z 82-LZ 9bn
020z ¥z-€2 9bn
020z 0Z-61 96N
020z 91-G1 8bn
0z0Z ZL-L1 8bn
020z 80-L0 86n
020z ¥0-€0 86n
6102 261G @bn
6102 8- 9bn
6102 v 9bn

= Pakninger uden substitutionsgruppe uden umiddelbar mulighed for erstatning

skyldes en fejl i indberetningen af leveringssvigt fra en grossist i de pageeldende
uger. Derudover mangler der data siden slutningen af december fra en starre
akter pa det danske marked. Dette betyder, at antallet af pakninger med

OBS: Der er ikke medtaget data fra uge 52 i 2023 samt uge 1-5 i 2024. Dette
leveringssvigt i denne periode reelt har vaeret hgjere, end grafen viser.

Pakninger og substitutionsgrupper i leveringssvigt uden umiddelbar mulighed for erstatning

Substitutionsgrupper uden umiddelbar mulighed for erstatningr
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Antal lzgemidler i leveringssvigt, der er handteret
ved brug af udleveringstilladelser

Datatreek 20.05.2026

250
200

150

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026*

10

o

5

o

Tallene daekker antal unikke humane lsegemidler (stof-styrke-form), hvor der er sggt om udleveringstilladelse (generel og/eller enkelt) i
forbindelse med et leveringssvigt
Fra 2022 er de kriterier der ligger til grund for datatreekket preeciseret.

* | ar til data treek



Verificerede restordrer*: antal varenumre per uge i W

i o LAGEMIDDELSTYRELSEN
sekundarsektoren over de sidste 2 ar

DANISH MEDICINES AGENCY

Datatreek 27.05.2026

Udvikling i restordrer pr. uge

tal vrnr. i restordre

An

* Restordre i sekundaersektoren er defineret som manglende levering indenfor 3 dage. Data treekkes om mandagen.
Tallet som fremstilles er redigeret pa den made at meget korte restordrer pa fa dage, eller f.eks. grundet manglende varemodtagelse er
frasorteret. Vi kalder dette verificerede restordrer.



Verificerede restordrer*: antal varenumre per ar i &

LAGEMIDDELSTYRELSEN

sekundarsektoren over de Sidste 10 ér DANISH MEDICINES AGENCY

Datatreek 27.05.2026

Antal varenr. i restordre per ar
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40
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Antal varenr. i restordre
o

(=1

*Restordre i sekundaersektoren er defineret som manglende levering indenfor 3 dage. Data treekkes om mandagen.
Tallet som fremstilles er redigeret pa den made at meget korte restordrer pa fa dage, eller f.eks. grundet manglende varemodtagelse er
frasorteret. Vi kalder dette verificerede restordrer.



]
d i Danmarlezeozsnyresen

ingssager pr. mane

Antal forsyn

Datatraek 20.05.2026
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Antal forsyningssager pr. kvartal i Danmark LRCEMIDDELSTYRELSEN

Datatreek 20.05.2026
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294 300

250

Kvartal1 Kvartal2 Kvartal3 Kvartal4 Kvartal1 Kvartal2 Kvartal3 Kvartal4 Kvartal1 Kvartal2 Kvartal3 Kvartal4 Kvartal1 Kvartal2 Kvartal3 Kvartal4 Kvartal1 Kvartal2 Kvartal3 Kvartal4 Kvartal1 Kvartal2

2021

2022 2023 2024 2025 2026

OBS: Den 26. maj 2023 blev kriterierne for indberetning af forsyningsvanskeligheder sendret. Ved de nye indberetningskriterier er det ikke laengere alle leegemidler, der skal
indberettes forsyningsvanskeligheder for. Pa den baggrund vurderes det ikke at faldet i antallet af forsyningssager der ses efter 2. kvartal af 2023 er et udtryk for at der reelt er
feerre forsyningsvanskeligheder sammenlignet med perioden fer indberetningskriterierne blev sendret. Derudover ses lige sa mange sager i slutningen af 2024, som inden der
blev eendret pa kriterierne 2023.



Indberetninger af forsyningsvanskeligheder fra alle

. LAGEMIDDELSTYRELSEN
virksomheder

DANISH MEDICINES AGENCY

2026

Datatreek 20.05.2026

2023 2024 2025

5% 8% 8%
38% 41%
38%
57%

Over 60 dage = 0-60 dage Under 0 dage

44%

» Virksomhederne er i udgangspunktet jf. Laeagemiddellovens §22 stk. 2, forpligtiget til at indberette kommende
forsyningsvanskeligheder pa laegemidler 2 maneder far de opstar.
+  Grafikken viser, i hvor god tid virksomhederne har indberettet forsyningsvanskeligheder.



Indberetninger mellem 0 og 60 dage inden
forsyningsvanskelighedens start i 2025 og 2026

Datatreek 20.05.2026
80%

70%
60%
50%
40%
30%
20%

10%

Mellem 0 og 9 dage Mellem 10 og 19 dage Mellem 20 og 29 dage Mellem 30 og 39 dage Mellem 40 og 49 dage

0%
m2025 2026

Virksomhederne er i udgangspunktet jf. Leegemiddellovens §22 stk. 2, forpligtiget til at indberette kommende
forsyningsvanskeligheder pa laegemidler 2 maneder far de opstar.
Grafikken viser, i hvor god tid virksomhederne har indberettet forsyningsvanskeligheder.
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Mellem 50 og 59 dage
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Status pa indberetninger af lagerbeholdning  Lseemeeesrvresen

Datatreek 20.05.2026
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» Fra seneste periode har 113 virksomheder indberettet rettidigt, 14 virksomheder har indberettet forsinket, 19
virksomheder har delvist indberettet, og 9 virksomheder mangler at indberette.

« Pa varenummerniveau er 3.498 varenumre indberettet rettidigt, 75 indberettet forsinket, og vi mangler
indberetninger pa 186 varenumre.



