Nationalt rad for forsyningssikkerhed af leegemidler

Radets femte mgde den 17. januar 2023
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Siden sidst pa forsyningsomradet

Kim Helleberg Madsen
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Status pa forsyningssituationen og det sendrede
trusselsbillede

Sendt ud fgr mgdet
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220z 6%-8%7 8bn
2202 St abn
220z Tv-0v 8bn
220z Le-9€ 8bn
220z €e-z€ abn
2202 62-82 abn
220z Sz-vz 8bn
2202 T2-0z 8bn
220z L1-9T 8bn
2202 €1-2T abn
220z 60-80 abn
2202-S0-t0 9bn
T20Z T0-2S 8bn
1202 61%-8% abn
1202 Sv-vv7 8bn
1202 T#-0% abn
T20z L€-9€ 8bn
1202 €¢e-¢€ abn
T20Z 62-82 8bn
1202 Gz-vz 8bn
T20Z T2-0Z 8bn
1202 LT-9T abn
120z €1-¢T 8bn
1202 60-80 ab6n
T20Z SO0 8bn
1202 T0-€G abn
020z 0G-61% abn
0202 9%-G¥ abn
0202 ¢¥-T¥ 8bn
020z 8¢-.€ abn
020z ve-e¢€ abn
0202 0€-6¢ abn
020z 92-Gz 8bn
0202 22-T¢ abn
020z 81-.T 8bn
0202 ¥T-€T abn
020z 0T-60 8bn
0202 90-50 abn
020z 20-T0 8bn
6T0Z 05-6% abn
6T0Z 9%-G7 8bn
6TO0Z Z¥-T¥ abn
6T0Z 8e-L€ abn
6T0C ve-c€ abn
6T0Z 0€-6¢ abn
6T0Z 92-G¢ abn
6T0Z 2z-Tz abn
6T0Z 8T-LT abn
6T0Z ¥T-€T abn
6T0Z 0T-60 ab6n
6T0Z 90-G0 abn
6T0Z 20-T0 abn
8T0Z 0G-6% abn
8T0Z 9-G¥ abn
8T0Z Z¥-T¥ 8bn
8T0¢ 8¢-L€ abn
8T0Z ¥e-e€ abn
8T0Z 0€-6¢ abn
8T0Z 92-Gz abn
8T0Z 22-T¢ abn
8T0Z 8T-LT 8bn
8T0Z ¥T-€T abn
8T0Z 0T-60 abn
8T0Z 90-G0 abn
8T0Z 20-T0 8bn

den 9. september 2022
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Opdatering fra sidste mgde
den 9. september 2022

Ister

t fra begge grossi

leveringssvig

ionsgruppe, i

Gennemsnitlig antal pakninger, der ikke er i en

substitut
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220z 1S-05 8bn
2202 Lv-9% 8bn
2202 -2 8bn
220z 6£-8€ 8bn
2202 ge-v€ 8bn
2202 T€-0€ 8bn
220z 12-9¢2 8bn
2202 €2-22 8bn
2207 6T-8T 8bn
2202 ST-T 8bn tm_
2202-TT-0T 9bn
220z 10-90 8bn
2202 £0-20 8bn
1202 TS-05 8bn
1202 /-9 8bn
1202 £¥7-2t 8bn
T20Z 6£-8€ 8bn
T20Z Ge-v€ 8bn
1202 T€-0€ 8bn
T20Z /2-9¢2 8bn
1202 €2-2¢ 8bn
1202 6T-8T 8bn
T20Z ST-¥T 8bn
1202 TT-0T 8bn
T20Z £0-90 8bn
T20Z £0-20 8bn
0202 2S-TG 8bn
020zZ 8t-L% 9bn
0202 v7i7-€ abn
0202 0%-6€ abn
020z 9¢-G€ 8bn
020z z&-T€ abn
0202 82-2¢ abn
0202 ¥2-€2 8bn
020Z 0Z-6T 8bn
020Z 9T-ST abn
0202 ZT-TT 8bn
0202 80-20 abn
0202 70-€0 8bn
6TO0Z 2G-TG 8bn
6TOZ 8-/ 8bn
6T0Z v¥-€ 8bn
6T0Z 0t7-6€ 8bn
6T0Z 9€-G€ 8bn
6T0Z ZE-T€ 8bn
6T0Z 82-/¢ 8bn
6T0Z ¥Z-€¢ 8bn
6T0Z 02-6T 8bn
6T0Z 9T-GT 8bn
6T0Z ZT-TT 8bn
6T0Z 80-20 8bn
6T0Z #0-€0 8b6n
8T0Z 25-TG abn
8T0Z 8t7-L% 9bn
8T0Z t-€ 9bn
8T0Z O7-6€ abn
8T0Z 9¢-G€ abn
8T0Z Z€-T€ 8bn
8T0Z 82-L¢ abn
8T0Z ¥2-€¢ abn
8T0Z 02-6T 8bn
8T0Z 9T-GT abn
8T0Z ZT-TT abn
8T0Z 80-20 8bn
8T0Z +0-€0 8bn
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Gennemsnitlig antal substitutionsgrupper, hvor alle

Opdatering fra sidste mgde

t fra begge grossister

Inger er | leveringssvig

pakn

25

den 9. september 2022

MW N\M/ b

0
15

10

5

2202 6%7-81 abn
2202 S-v 9bn
2202 Ti-0% 8bn
220z 1£-9¢ 9bn
220z €¢-2€ abn
2202 62-82 9bn
220z Sz-vZ 9bn
2202 12-02 9bn
220z LT-9T 8bn
2202 €£1-2T 8bn
2202 60-80 9bn
2202-S0-770 abn
1202 T0-2S 9bn
1202 617-81 9bn
1202 G-t abn
1202 T-0v 9bn
1202 L€-9€ 8bn
1202 €€-2¢€ 9bn
1202 62-8¢ abn
1202 GzZ-vZ 9bn
1202 T2-0Z 9bn
1202 LT-9T 8bn
1202 €T-2T 9bn
1202 60-80 8bn
1202 S0-+0 abn
1202 TO-€5 8bn
0202 0G-61 abn
0202 9%-G abn
0202 Zt-T 8bn
020z 8¢-2€ 8bn
0202 ¥7¢-€€ 8bn
020z 0€-6¢ 8bn
0202 92-S¢ abn
0202 22-Tz 8bn
020z 8T-2T 8bn
0202 ¥T-€T 8bn
0202 0T-60 8bn
0202 90-50 8bn
0202 20-T0 8bn
6T0Z 0G-61 abn
6TOZ 9t-G7 abn
6T0Z Z-Tt 9bn
6T0Z 8€-L€ 9bn
6T0Z vE-€€ 9bn
6T0Z 0£-6¢ 8bn
6T0Z 92-GZ 9bn
6T0Z ¢2-TZ 8bn
6TOZ 8T-LT &bn
6T0Z ¥T-€T 9bn
6T0Z 0T-60 96N
6T0Z 90-G0 8bn
6T0Z 20-T0 8bn
8T0Z 0G-61 abn
8T0Z 9t7-Gt7 abn
8T0Z ¢¥-Tt abn
8T0Z 8€-L€ 9bn
8102 v€-€€ 9bn
8T0Z 0€-62 9bn
8T0Z 92-G¢ 8bn
8T0Z ZZ-TZ 9bn
8T0Z 8T-LT 8bn
8T0Z #T-ET abn
8T0Z 0T-60 9bn
8T0Z 90-G0 9bn
8T0Z Z0-T0 8bn
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ktoren

Opdatering fra sidste mgde
den 9. september 2022

ing i primaerse

30
25
20
15
10

Antal pakninger og substitutionsgrupper I leveringssvigt

uden umiddelbar mulighed for erstatn

2202 1S-05 abn
2202 6187 9bn
2202 Lv-9t 9bn
2202 Gi-v¥ 9bn
2202 €v-z¥ abn
2202 T¥-0 abn
220z 6€-8€ 9bn
2202 Le-9¢ abn
220z Ge-v€ abn
2202 £¢-2¢ 9bn
220z 1€-0€ abn
2202 62-82 9bn
2202 L2-92 abn
2202 Gz-vz abn
2202 €2-2Z 9bn
2202 T2-0z abn
220z 61-8T abn
2202 LT-9T 9bn
2202 GT-¥T abn
2202 €1-2T abn
2202-TT-0T 8bn
2202 60-80 6N
2202 L0-90 9bn
2202-50-%0 8bn
2202 €0-20 abn
1202 T0-2§ 9bn
1202 TS-05 abn
1202 687 9bn
1202 L¥-9% 9bn
1202 Gi-v¥ abn
1202 £v-2 9bn
1202 T¥-0 abn
120z 6€-8€ abn
1202 L€-9¢ abn
1202 GE-¥€ abn
1202 £€-2€ 9bn
1202 T€-0€ abn
1202 62-82 abn
1202 L2-92 9bn
1202 Gz-vZ abn
1202 €2-2Z 9bn
1202 T2-02 abn
T2Z0Z 6T-8T abn
1202 LT-9T 9bn
T20Z ST-¥T 9bn
T20Z €T-2T abn
1202 TT-0T 9bn
1202 60-80 bn
1202 £0-90 8bn
1202 S0-70 9bn
T20Z £0-20 abn
1202 T0-€5 9bn
0202 26-TS 9bn
020Z 05-6% 96n
0202 8- abn
020Z 9v-G 9bn
0202 v-e¥ 8bn
0202 Zi-1¥ 8bn
020z 0v-6€ 9bn
020z 8¢-.€ 8bn
020z 9€-G€ 9bn
020z ve-€€ 9bn
0202 z€-1¢€ 9bn
020z 0€-62 9bn
020z 8z-Lz 9bn
0202 92-Gz 9bn
020z ¥z-€2 9bn
0202 22-Tz 9bn
020Z 0z-6T 96n
020z 8T-LT 9bn
0202 91-GT abn
020Z ¥T-€T 96n
020Z ZT-TT 8bn
020Z 0T-60 96n
020Z 80-20 96n
0202 90-G0 8bn
020Z ¥0-€0 96n
0202 20-T0 8bn
6T0Z 2G-TS @bn
6T0Z 05-61 abn
6102 8¥-L 9bn
6102 9%-G abn
6102 ti-€ abn
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Pakninger og substitutionsgrupper i leveringssvigt uden umiddelbar mulighed for erstatning

21/12-22

Pakninger uden substitutionsgruppe uden umiddelbar mulighed for erstatning

= Sybstitutionsgrupper uden umiddelbar mulighed for erstatningr
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Antal forsyningssager per maned i Danmark
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Antal leegemidler i leveringssvigt, der er handteret ved brug
af udleveringstilladelser

Antal leegemidler i leveringssvigt, hvor der er ansggt om udleveringstilladelse

2019 121
2020 131
2021 93

2022 144

— Tallene daekker antal unikke humane laegemidler (stof-styrke-form), hvor der er sggt om
udleveringstilladelse (generel og/eller enkelt) i forbindelse med et leveringssvigt

&
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Antal varenumre i restordre* per uge over de sidste 2 ar |
sekundaersektoren

180 Opdatering fra sidste mgde
den 9. september 2022
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* Restordrer er i sekundeersektoren defineret som manglende levering indenfor 3 dage. Data traeekkes om mandagen.



Antal varenumre i restordre* per ar i sekundaersektoren over
de sidste 8 ar
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* Restordrer er i sekundeersektoren defineret som manglende levering indenfor 3 dage. Data traeekkes om mandagen.



Antal sager behandlet | sekundaersektorens National
Taskforce for kritiske restordre per ar

16

2019 2020 2021 2022
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Kun ganske fa forsyningsvanskeligheder bliver indberettet
rettidigt af MAH

2020 (mar.-dec.) 2021 2022

46%

52% 51%

mA) Over 60 dg mB) Mellem 0-60 dg = C)Under 0 dg

— Virksomhederne er jeevnfgr Leegemiddellovens 8§22 stk. 2, forpligtiget til at indberette
kommende forsyningsvanskeligheder pa leegemidler 2 maneder faor de opstar.

— Grafikken viser i hvor god tid virksomhederne har indberettet forsyningsvansl;gigheder.
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Opfelgning pa virksomheders indberetning af
forsyningsvanskeligheder

Jeanne Majland
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Den europaeiske dimension

Kim Helleberg Madsen
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Laegemiddelstrategiens fokus pa forsyningssikkerhed

WHAT WE INTEND
TO ADDRESS:

Access to IE]
affordable 1821
medicines

Digitalisation
and new
technologies

oog
! i

+ Research and innovation for new treatments,

- Align clinical trials to patient and health
r
+ EU level cooperation on pricing and reimbursement f A
policies * ) i

+ Investment in research, development and

« Enable cutting-edge products, scientific developments

HOW WE INTEND
TO DO IT:

vaccines and antibiotics

system needs

+ More competition from generic and biosimilar medicines

. F
- Promotion of health technology assessment !lkw

manufacturing of new medicines

and technological transformation

Anticipation and
response to major
health crises and
open strategic
autonomy

@
-]

-« Stronger supply chains, with strategic stockpiling

« Establishment of a EU Health Emergency Response

and more production and investment in Europe £ -
. 9 E
J

Authority (HERA)

» Reduction of the environmental impact of medicines

17. JANUAR 2023

Styrkede kriseberedskabsmekanismer

Skeerpede forpligtigelser for forsyning og
transparens, tidligere notifikation af
forsyningsvanskeligheder og ophgr af
markedsfaring, gget gennemsigtighed |
lagerbeholdninger

Steerkere EU-koordinering og mekanismer
til at overvage, handtering og undgaelse af
mangler pa medicin

Tilskynde medlemslandene til et teettere
samarbejde — Joint Action on Shortages

Struktureret dialog om sarbarheder |
forsyningskaeden "

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Konklusioner fra Kommissionens rapport om vulnerabilities
of the global supply chain

— Structured Dialogue har forbedret kommunikation og deling af
iInformationer mellem interessenter.

— Fokus pa:
1) Robuste forsyningskeeder
2) Kritisk medicin
3) Sarbarheder og afheengigheder
4) Innovation

&

LAGEMIDDELSTYRELSEN
17. JANUAR 2023 DANISH MEDICINES AGENCY



Skragbeligheder | laegemidlers forsyningskaeder:
Vigtigste fund fra Structured Dialogue

| — Laegemidler i sig selv samt krav til fremstilling og autorisation er
blevet mere komplicerede. Dette medvirker til flere specialiserede
leverandgarer.

— Udfordringer ifm. produktionsprocesser og teknologi.
— Afhaengigheder, herunder mangel pa geografisk diversifikation.

— Deling af data og indsigt i forsyningskaederne kan vaere med til at
forebygge eller mitigere konsekvenserne af
forsyningsvanskeligheder.

— Forskellige regulatoriske krav pa tveers af regioner vanskeliggar
fleksibiliteten af forsyningskaederne.

&
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Fokusomrader ift. at forbedre forsyningssikkerheden

1. Identificere kritiske leegemidler og strategiske afhaengigheder
samt fremstillingskapacitet i EU

COMMISSION 2. Optimering af regulatoriske procedurer, herunder forbedre digital

STAFF WOF;K\NG Infrastruktur
DOCUMEN o _ _
'Vulne'ab“mes of the global supply 3 . D | g |t al O g g r g’ n | n n OV atl 0 n

chains of medicines

4. Sammenhaeng mellem prissaetning, tilskud og indkabspraksis og

of medicines supply

sarbarhed i forsyningskaederne
5. Fremme globalt samarbejde

6. dge viden om forsyningskaeder

&

LAGEMIDDELSTYRELSEN
17. JANUAR 2023 DANISH MEDICINES AGENCY



Organiseringen under EMA

EEE . wr wme

SPOC (Single Point of
Contact)

Working Party
Thematic working group 2 « \

Working
parties

Thematic working group 1 D

v

SPOC (Single Point
of Contact) network

ISPOC

&
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https://www.ema.europa.eu/en

European Shortage Monitoring Platform - Beredskab

17. JANUAR 2023

« Marketing status
* Market cessation
» Shortages
« Other data

Kilde: EMA

MAHSs

CAP Notifications ESMP (EMA)

NCA SPOC

NCA SPOCs

Subset of NAPs *
» Marketing status

i . Market cessation

» Shortages

* Shortages of medicines due to e.g. war

in Ukraine

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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European Shortage Monitoring Platform - Krisehandtering

Critical medicines (crisis specific)

i-SPOCs
Mal

Critical medicines

« Marketing status
« Shortages

« Manufacturing

information
+ Sales and market =SPOC
stocks, production EMA
capacity, forecast of ( ) Critical medicines
demand + Demand data

NCA SPOC
Notifications

« Alternative medicines * Volume of sales and

prescriptions

e e e IR

share, available Notifications ESMP Lﬁﬁ | NCA SPOCs |

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Sundhedskrisebestyrelsen

Udlgses i tilfeelde af en krise, safremt
Radet aktiverer bestyrelsen. Radet
kan ogsa aktivere de andre
mekanismer i forslaget — hvilke er op
til Radet

Budget:
Opstartsfase 6 mia. Euro
(MFF)

Total 30 mia. Euro nar alle
understgttende finansielle
programmer medregnes

17. JANUAR 2023

Governancestruktur for HERA

HERA

Head: Director General +
deputy
Staff
In-house expertise

4 )

HERAS bestyrelse

MS repraesentanter
EP observatar
Eksperter ad hoc
Rep fra EMA & ECDC
Andre ved invitation

[Koordinations\

-komiteen
Ingen MS!
Tegnes alene af EC
Sikre politisk styring

J

\__
4 HERAs radgivende
forum

Rep fra tekniske/faglige instanser i MS
Supportere HERA ifht
videnskabelige/tekniske forhold
Undergrp kan nedseettes — us specifikke
spg (videnskabelige, forskningsmaessige,

\ erhvervsmaessige forhold) j

Virker drivende for arbejdet

\ i HERA

&
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HERA's 5 flagship initiativer for 2023

Udvikling af IT-system omfattende informationsindsamling, risikovurdering,
modforanstaltninger, riskiko- og lagerstyring — 73,5 mio. EUR

Pandemiberedskab til udvikling af fx vacciner og antibiotika — 80 mio. EUR

Reservere produktionskapacitet i EU, sa produktionen hurtigt kan omstilles
ved kriseberedskab

Etablere en investeringsmekanisme, der kan malrettes udvikling og produktion
af high-risk leegemidler og udstyr — 100 mio. EUR

Oor b~ W PN

Udvikle en strategi for lageropbygning og indkgb pa EU-niveau

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Finansiering af HERA

Total for preparedness phase in 2023 Total per EU4Health Horizon UCPM
Ta_s"k_[m (in Europe @n
;‘I‘"‘;‘“ million | (in million

) EUR) | million |EUR)
i EUR)

Task 1. Threat assessments and intelligence 20,0 20,0

gathering with regard to medical

countermeasures

Task 2. Promoting advanced R&D of 474,75 85,75 389

medical countermeasures and related

technologies

Task 3. Addressing market challenges and 100 IDD

failures and boosting the Union’s open

strategic autonomy

Task 4. Ensuring the provision of medical bS58 22 B36

countermeasures

Task 5. Strengthening knowledge and skills 2 2

with regard to medical countermeasures

Task 6. International dimension®* 13 13

Total 1.267,75 242,75 389 636

17. JANUAR 2023

Kilde: HERA working plan 2023, https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/hera_2003_wp_en.pdf
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https://health.ec.europa.eu/system/files/2022-11/hera_2003_wp_en.pdf

International konference om lsegemiddelforsyningen

Kim Helleberg Madsen
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Eventuelt
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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/

