LAGEMIDDELSTYRELSEN

Nationalt rad for forsyningssikkerhed af laegemidler

Radets syvende made den 19. september 2023
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Dagsorden

1. Velkomst 7. Styrelsernes samarbejde ift. information og

2. Siden sidst pa forsyningsomradet kommunikation om forsyningsvanskeligheder

3. Status pa forsyningsvanskeligheder 8. Opsamling pa Kommissionens oplaeg til revision af EU’s

4. Den aktuelle forsyningssituation leegemiddellovgivning

- Status fra brancheorganisationerne 9. Genudpegning af radets medlemmer samt droftelse af radets

) ) kommissorium
5. Overblik over lagerbeholdninger

: : : , 10. Eventuelt
- Lovforslag om indberetningspligt for lagerbeholdninger

6. Prasentation af Styrelsen for Forsyningssikkerheds nye

strategi

19-09-2023



LAGEMIDDELSTYRELSEN

Siden sidst pa forsyningsomradet

Kim Helleberg Madsen
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Status pa forsyningssituationen

Sendt ud fegr madet
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Gennemsnitlig antal pakninger i leveringssvigt fra begge grossister

800

Opdatering fra sidste made

den 2. maj 2023

750

700

650

600

550

500

" Mﬁw /W/ Wfﬂ

4/9-23

450

400

€70T €€-2€ 93N
€20T 67-87 98N
€20T S¢-vg 98n
€20 T¢-0¢ @3n
€20T LT-9T 98N
€70T €T-¢T @8N
€20T 60-80 98N
€202-50-170 98N
€20T T0-2G 98N
270T 617-81 98N
220¢ Syt 98n
220T T-0t 98n
2C0T L€-9€ 93N
2C0T €€-2€ 98N
270T 6¢-8 93N
7T0T STtz 98n
220T TZ-0¢ 98n
220T LT-9T 9@3n
TC0T €T-¢T 98N
220T 60-80 93N
220T-S0-70 93n
120T T0-2G @8N
120T 67-8% 98n
120T St-vt 98n
1202 T¥-0% @3n
120T ££€-9€ 98N
T20T €€-2€ 98N
120 6¢-8¢ @3N
120T S¢-v¢ 98n
120 TZ-0¢ @3n
120T £L1-9T 98n
T20T €T-CT 98N
120T 60-80 98N
120¢ SO-¥0 938N
120C T0-€S @3n
020Z 05-6% 98n
0202 9%-St 98n
020¢ Z¥-T 98n
020¢ 8€-L€ 98n
020¢ v€-€€ @8n
020Z 0€-6¢ @8n
0¢0¢ 9¢-G¢ @38n
0202 2Z-TZ @8n
020 8T-LT 98n
020C ¥TI-€T 98n
020Z 0T-60 @8n
020T 90-50 @38n
020¢ 20-T0 @8n
610C 0S-6¥ 28N
610C 9t~ 98N
6T0C ¢h-T¥ 93n
6T0C 8€-L€ 93N
6T0C ¥€-€€ 98N
610 0€-6¢ 33N
6T0C 9¢-GC 98N
610C C¢-T¢ ?3n
6T0C 8T-LT 98N
610C ¥I-€T 98N
610¢C 0T-60 33N
610C 90-S0 938N
610¢ ¢0-TO 3N
8T0C 05-6% 98n
8T0CZ 9¥-St 98n
8T0C ¢TI 98n
8T0C 8€-L€ 98n
8T0C vE-€€ 938n
8T0C 0€-6¢ 98n
8T0C 9¢-G¢ @38n
8T0C ¢Z-TZ @8n
8T0C 8T-LT 98n
8TOC #T-€T d8n
8T0C 0T-60 98n
8T0C 90-50 @38n
8T0C ¢0-T0 @8n

19-09-2023
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jonsgruppe, |

Gennemsnitlig antal pakninger, der ikke er i en substitut

leveringssvigt fra begge grossister

Opdatering fra sidste made

den 2. maj 2023

200

190
180
170
160
150
140
130
120
110
100

€20T SE-¥€ 98N
€20¢ T€-0€ 23n
€202 £LT-97 @8n
€20¢C €7-7Z @8n
€20 6T-8T 23n
€20C ST-T @3N
€20 TT-0T @3n
€20¢ £L0-90 93n
€20¢ €0-20 9@3n
220T TS-0S 9@8n
220T L¥-9% 98n
220T €v-ty 98n
220T 6€-8€ 93n
220¢ SE-7€ 93n
220¢ T€-0€ 9@3n
220T LT-9T @3N
220C €2-2C 9@8n
220T 61-8T 98N
20T ST-¥T 9@8n
2C0Z-T1-0T @8n
220T £0-90 9@3n
220T €0-20 9@3n
1202 1S-0S @3n
1202 L¥-9¥ 93n
120C €¥-¢¥ 93n
120¢ 6€-8€ 93n
120T S€-¥€ 98n
120C T€-0€ @3n
120C £7-9T 93n
120C €2-7¢ 9@8n
120C 6T-8T @3n
120C ST-#T 93n
120C TT-0T @3n
1202 £L0-90 93n
1202 €0-20 9@3n
00T ¢S-1G @3n
020 8¥-L¥ 93n
020 ¥¥-€¥ 98n
020C O-6€ 98n
020Z 9€-G€ @8n
020Z ZE-TE d8n
0207 8¢-L7 ¥8n
0202 #7Z-€7 98n
0202 0Z-6T @8n
00T 9T-ST 9@8n
020T CT-TT 9@8n
00T 80-£0 93n
020¢ #0-£0 @8n
6T0C ¢S-TS 93N
6T0C 87-L¥ 93N
6T0C v¥-€¥ 93n
6T0C O¥-6€ 93N
6T0C 9€-S€ 93N
6T0C ¢E-T€ 93N
6T0C 8¢-£T 93N
6TOC ¥¢-€ 98n
6T0C 0Z-6T 93N
6T0C 9T-ST 93N
6T0C CT-TT 93N
6T0C 80-L0 93n
6T0C ¥0-€0 93N
8T0C ¢S-1G 9@3n
8T0C 8¥-L¥7 938n
8T0C ¥-€¥ 98n
8T0C O-6€ 938n
8T0CZ 9€-S€ 93N
8T0C ZE-T€E 93N
8T0C 8¢-LT 93N
8T0C #7¢-€7 98n
8T0Z 0Z-6T @8n
8T0C 9T-ST @3n
8TOC CT-TT @8n
8T0C 80-£0 93n
8T0Z #0-£0 @8n

19-09-2023

4/9-23

Datatraek



Opdatering fra sidste made
den 2. maj 2023

inger er i

Gennemsnitlig antal substitutionsgrupper, hvor alle pakn

leveringssvigt fra begge grossister

25
20
15
10
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€70T €€-2€ 98N
€20T 6¢-8 93N
€20¢ G- 98n
€20T TZ-0T 98N
€20T LT-9T 98N
€20C €T-CT 28n
€20T 60-80 98N
€202-S0-70 93n
€20C T0-7S @8N
220T 617-81 98N
220t St-vv 98n
220¢ T¥-0% @3n
220T L€-9€ 93N
2C0T €€-7€ 98N
220 6¢-8¢ d3n
220¢ Sy 98n
220T TZ-0¢ @8n
220T LT-9T 9@3n
2C0T €T-CT 9@3n
220T 60-80 938N
2202-S0-170 93n
120C T0-¢S 9@3n
120T 6t-8% 98N
120T St-vt 98n
120¢ T¥-0% @3n
120T L£€-9€ 98N
T20T €€-€ 98N
120 6¢-8¢ 33N
120T ST-v¢ 98n
120T TZ-0¢ ?8n
120C LT-9T 9@3n
120T €1-CT 98N
120¢ 60-80 938N
120T SO-¥0 33N
120C TO-€S 2@3n
020¢ 05-6% 98n
020Z 9%-St 98n
0202 ¢y-Tt 38n
020¢ 8€-L€ 98n
020¢ v€-€€ 98n
0202 0€-6¢ @38n
020 9¢-GZ @8n
020 ¢Z-TZ @8n
020¢Z 8T-LT ¥8n
020¢ ¥T-€T 98n
020 0T-60 98n
0202 90-S0 @38n
020¢ T0-T0 @8n
610C 05-61 938N
6T0C 9%-S¥7 93n
610C ¢-Tt 98N
610C 8€-L€ 93N
610C ¥€-€€ 33N
6T0C 0€-6¢ 98N
610 9¢-G¢ 938N
610C ¢¢-T¢ d3n
6T0C 8T-LT 23n
6T0C ¥I-€T 98N
610¢ 0T-60 93N
6T0C 90-S0 98N
610¢ ¢0-TO 33N
8T0T 0G-6% 2@8n
8T0CZ 91-Gt d8n
8T0C ¢¥-I¥ 98n
8T0C 8€-L€ 98n
8TOC ¥7€-€€ d8n
8T0C 0€-6¢ 98n
8T0C 9¢-G¢ @8n
8T0C ¢¢-TZ @8n
8T0C 8T-LT 98n
8TOC ¥I-€T 98n
8T0C 0T-60 938n
8T0C 90-G0 @8n
8T0C ¢0-T0 98N

19-09-2023

4/9-23
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Antal pakninger og substitutionsgrupper i leveringssvigt uden umiddelbar
mulighed for erstatning i primaersektoren

Opdatering fra sidste made
35 den 2. maj 2023

30
25
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77)

QO O O O ANV AY AY AY A A A A A A A A AY AV AV AV AV AV AV AV
R I i A SO A A R A R A A A A A A AR AP AP AP AP APy
PN N N I N N R A PN R N R A N N R .

Va0 QO D> LA LTINS DD AN N DO TDHYTATSD
:b :’) Iv /V Iv fo IQ IQ /N IN /N :» ,% :b :’) ?) /v Iv fo IQ 10 /N IN IN :» I% :b :b 4 7/ d /7 7/ 4 4 d 4 7/
(@ @ 42 4@ & & 2 & > e’)’% eo’O) eb?) e&\ e%\/ e@/ eg(o e\’g e\’b‘ e\"b e’\’% eq’(o eo’Q eo’v eo’% e&\/ e&o ef’g e&/ QIQ(O > e\’v e& e’{’» eq’(o eo’g eq’v eo’% eb‘ e&o ef’g e&/ eg(o e\’g e\’v e\c’b e’{’» eq’(o eo’g o’
RERCIIR R SR R SR TSR SRR S SRR < SR SRR SRR JRC IR < R < SR SR SRR AR SRR < SRR SR SRR SR IR < R SRR SR
—Pakninger uden substitutionsgruppe uden umiddelbar mulighed for erstatning

—Substitutionsgrupper uden umiddelbar mulighed for erstatningr

Datatraek: 4/9-23 Pakninger og substitutionsgrupper i leveringssvigt uden umiddelbar mulighed for erstatning
19-09-2023
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Antal leegemidler i leveringssvigt, der er handteret ved brug af udleveringstilladelser

“ Antal legemidler i leveringssvigt, hvor der er ansogt om udleveringstilladelse

2019 121
2020 131
2021 93
2022 144

2023 (ATD) 139

 Tallene daekker antal unikke humane laegemidler (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 datatraekket praeciseret. 19-09-2023
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Antal varenumre i restordre™ per uge over de sidste 2 ar i sekundaersektoren

Opdatering fra sidste
mgde den 2. maj 2023

200
180
160
140
120
100

80

Antal vrnr. | restordre

60

20

36 383 41 43 45 47 45 51 1 3 5 7 9 11 13 15 17 19 21 23 25 27 29 31 33 35 37 39 41 43 45 47 43 51 1 3 S5 7 9 11 13 15 17 1% 21 23 25 27 29 31 33 35
Sept Okt Nowv Dec Jan Feb  Mar  Apr Maj Jun Jul Aug Sept Okt Nov = Dec Jan Feb  Mar  Apr Maj Jun Jul Aug
2021 2022 2023

* Restordrer er i sekundaersektoren defineret som manglende levering indenfor 3 dage. Data traeekkes om mandagen.

19-09-2023
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Antal varenumre i restordre” per ar i sekundaersektoren over de sidste 8 ar

Antal varenr. i restordre

1200
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300
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200
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2021
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2023

* Restordrer er i sekundaersektoren defineret som manglende levering indenfor 3 dage. Data traekkes om mandagen.

19-09-2023
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Antal sager behandlet i sekundarsektorens National Taskforce for kritiske
restordre per ar

16
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4
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Kun ganske fa forsyningsvanskeligheder bliver indberettet rettidigt af MAH

2020 (mar.-dec.) 2021 2022 2023

5% 204 %
46%
52% 51% 48,3%

- Virksomhederne er jeevnfar Leegemiddellovens §22 stk. 2, forpligtiget til at indberette kommende forsyningsvanskeligheder pa
legemidler 2 maneder for de opstar.
- Grafikken viseri hvor god tid virksomhederne har indberettet forsyningsvanskeligheder.

19-09-2023
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Den aktuelle forsyningssituation

Status fra brancheorganisationerne
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Overblik over lagerbeholdninger

Lovforslag om indberetningspligt for lagerbeholdninger




Strategi for forsyningssikkerhed

19. september 2023

Christian Friis

Kontorchef

s

\ 772

Styrelsen for ===

Forsyningssikkerhed



Formal med strategien

« At skabe en samlet ramme for det statslige arbejde med forsyningssikkerhed.

« At tilkendegive regeringens forventning til myndighedernes arbejde med
forsyningssikkerhed.

Om strategien
 Strategien bygger pa sektoransvarsprincippet

« Begrebsapparat ift. det videre arbejde (forsyningssikkerhed, kritiske ressourcer,
samfundsvigtige funktioner, osv.)

« Offentliggagrelse af de 112 samfundsvigtige funktioner
* Geelder i perioden 2023-2025

O

\¥ 772

Styrelsen for ===

Forsyningssikkerhed



Hvorfor er strategien sa vigtig?

« Strategien saetter en ny dagsorden - ikke bare billigst
muligt og just in time.

« Strategien giver et felles sprog for den nye ambition.
* Med strategien kommer en solid veerktgjskasse.
« Geelder for alle i staten.

« Strategien er en byggesten i arbejdet med at robustggare
samfundet.

O

\¥ 772

Styrelsen for ===

Forsyningssikkerhed



Agenda

Afsaet for strategien

» lkke kun SFOS’ strateqi

* Pejlemaerker og tiltag

* Opmeerksomhedspunkter
* Spgrgsmal

O

\¥ 772

Styrelsen for ===

Forsyningssikkerhed
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Afsaet for strategien

« COVID-19 - Forsyningskrise

» Ukraine-krigen — Energikrise

+ Tiltag i EU, NATO, fx CER, SMEI

Q MR el Q

EVER GIVEN
PANAMA

O

Styrelsen for w

Forsyningssikkerhed




Afsaet for strategien

"Det danske samfund skal gares mere robust i mgdet med
fremtidens trusler, udfordringer og kriser. Derfor vil

regeringen tage initiativ til at styrke organiseringen og Ansvar for
prioriteringen af samfundsberedskab, krisestyring, kritisk
Danmark

infrastruktur og forsyningssikkerhed.”
Det politiske grundlag for

Regeringsgrundlaget, p. 36

Danmarks regering

"SFOS vil primaert udvikle omradet via en kommende
national strategi for forsyningssikkerhed til den offentlige
sektor, som vil blive forelagt regeringen saerskilt. Denne
strategi vil skulle baseres pa viden fra og pa baggrund af
samarbejde med relevante myndigheder med ansvar for
samfundsvigtige funktioner”

Regeringssag om SFOS' fremadrettede rolle, p. 2

O

\¥ 772

Styrelsen for ===

Forsyningssikkerhed



lkke kun SFOS’ strateqi

e Samarbejde med 10 ministeromrader
« Gentagne hgringer og tveergaende hensyn taget

» Ggar det til en strategi med et bredt fundament

O

\¥ 772

Styrelsen for ===

Forsyningssikkerhed

£
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Styrelsen for ===

Forsyningssikkerhed

Strategi for Forsyningssikkerhed

Styrket dansk forsyningssikkerhed

B. Robuste forsyningskaeder til samfundsvigtige

A. Styrket fundament for dansk forsyningssikkerhed funktioner C. Effektiv krisestyring D. Teet samarbejde med erhvervslivet

SFOS Radgivning



Pejlemaerke
og tiltag

Pejlemeaerke o

Styrket fundament for dansk
forsyningssikkerhed til offentlige
samfundsvigtige funktioner

« Nationale analyser af strategiske afhaengigheder med relevans for
samfundsvigtige funktioner i regi af Styrelsen for Forsyningssikkerhed

« Samling af viden og synliggarelse af muligheder for forskning i
forsyningssikkerhed

O

\¥ 772

Styrelsen for ===

Forsyningssikkerhed



Pejlemaerke
og tiltag

O

\¥ 772

Styrelsen for ===

Forsyningssikkerhed

Pejlemaerke Q

Robuste forsyningskaeder til
offentlige samfundsvigtige funktioner

« Ministeromraderne kan udarbejde en overordnet plan for, hvordan man
arbejder med at robustgere forsyningskader til de samfundsvigtige
funktioner, som ministeromradet har ansvaret for

« Styrelsen for Forsyningssikkerhed udarbejder et koncept for sarbarheds-
analyser, som myndigheder med ansvar for samfundsvigtige funktioner
kan anvende til at skabe lebende overblik over sarbarheder i forsyningen
af kritiske ressourcer

+ Styrelsen for Forsyningssikkerhed gennemferer analyser af tvaergaende
sarbarheder, som ikke allerede adresseres af sektoransvarlige
myndigheder

« Vidensdeling i myndighedsforum for forsyningssikkerhed

« Styrelsen for Forsyningssikkerhed udarbejder et overblik over
sarbarhedsreducerende tiltag

« Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen udarbejder under inddragelse
af relevante myndigheder, herunder @konomistyrelsen, en vejledning
i anvendelse af forsyningssikkerhed som hensyn ved offentlige udbud
samt i kontraktstyring



Pejlemaerke
og tiltag

O

\¥ 772

Styrelsen for ===

Forsyningssikkerhed

Pejlemaerke 9
Effektiv krisestyring

Myndighedernes beredskabsplanlaegning ber ogsa tage hejde for
forsyningskriser, f.eks. ved udarbejdelse af delplaner vedrerende
forsyningssikkerhed. Koncept og vejledningsmateriale udarbejdes af
Styrelsen for Forsyningssikkerhed

Myndighederne kan gennemfare konkrete evelser med forsyningskrise
som scenarie og laeringsopsamlinger pa baggrund af forsyningskritiske
handelser. Koncept og vejledningsmateriale udarbejdes af Styrelsen for
Forsyningssikkerhed

En arlig redegorelse vedrerende arbejdet med at sikre robuste
forsyningskaeder for de samfundsvigtige funktioner

Styrelsen for Forsyningssikkerhed kan bidrage til at skabe overblik over
situationen og formidle dette til relevante parter

Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen udarbejder under inddragelse
af relevante myndigheder, herunder @konomistyrelsen, vejledninger
til offentlige myndigheder om anvendelsen af ekstraordinaere
indkebstiltag



Pejlemaerke
og tiltag

Pejlemeaerke o
Taet samarbejdet med erhvervslivet

« Styrelsen for Forsyningssikkerhed vil foresta en dialog med erhvervslivet
i regi af et erhvervsforum for sa vidt angar problemstillinger i relation
til forsyninger til samfundsvigtige funktioner, herunder i forhold til
specifikke mangelsituationer

O

\¥ 772

Styrelsen for ===

Forsyningssikkerhed



SPORGSMAL?
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Styrelsernes samarbejde ift. information og kommunikation
om forsyningsvanskeligheder
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I:EGEMIDDELSTYRELSEN
Opsamling pa Kommissionens oplaeg til revision af EU’s leegemiddellovgivning
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Nye skaerpede krav til fristen for indberetning af N
forsyningsvanskeligheder og planlaegning fra virksomhederne |

» Skaerpede indberetningskriterier
— 6 maneder fgr ved midlertidigt markedsferingsophar

— 12 maneder fgr ved permanent markedsfaringsophgar

* Indfgrelse af en Shortage Prevention Plan

* Indfgrelse af en Shortage Mitigation Plan




7

LAGEMIDDELSTYRELSEN

Genudpegning af radets medlemmer samt draftelse af radets
kommissorium
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https://twitter.com/lmstdk?lang=da
https://dk.linkedin.com/company/danish-medicines-agency
https://www.facebook.com/laegemiddel/
https://www.youtube.com/user/Laegemiddelstyrelsen
https://www.instagram.com/laegemiddelstyrelsen/

