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Deltagere

Organisationer
e Amgros — Sune Salling Johansen, Chef - Forsyning og Kontraktstyring (stedfortreeder for
Nina Uldal, direkter for forsyning)
e Danmarks Apotekerforening (DA) — Dan Rosenberg Asmussen, viceadministrerende direk-
tor
e Danske Patienter (DP)
o Morten Lindstrgm Larsen, sundhedspolitisk konsulent
o Gunnar Gislason, forskningschef, Hjerteforeningen
o Camilla Skedt Bonde, sundhedsfaglig konsulent, Epilepsiforeningen
o Danske Regioner (DR) — Dorte Kromann Krydsfeldt, vicedirekter, Region Hovedstadens
Apotek
e Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin (FPM) — Helle Sandager, direktar
e Industriforeningen for Generiske og Biosimileere Laegemidler (IGL) — Jesper Qvist-Pedersen
fra Orion Pharma (stedfortraeder for Peter Jargensen, direkter)
e Laegeforeningen — Mireille Lacroix, neestformand i PLO, alment praktiserende lzege
e Leegemiddelindustriforeningen (LIF) — Anders Hoff (stedfortreeder for Henrik Vestergaard,
viceadministrerende direkter)
e Leegevidenskabelige Selskaber (LVS) — Mette Marie Hovgaard Christensen, cheflaege i far-
makologi, OUH
e Megros — Nicolai Gordon Stephansen, Senior Manager hos Nomeco (stedfortrceder for
Henrik Kaastrup, direktar for public affairs og forretningsudvikling, Nomeco A/S)

Myndigheder
e Leegemiddelstyrelsen (LMST)
o Jeanne Majland (forperson), enhedschef, Beredskab og Forsyning
Mette Paradiis Veje
Mathilde Moe Mgldrup
Lars Ole Madsen
Tara Theresa Radaa
Astrid Naesager
o Fatma Conteh
o Styrelsen for Patientsikkerhed (STPS) — Dorthe Eberhardt Sgndergaard, vicedirektar
e Indenrigs- og Sundhedsministeriet (ISM) — Victoria Ladegaard Nellemann, teamleder

O O O O O

Observatgrer
e Styrelsen for Samfundssikkerhed (Sam-sik) — Mads Bendtz (stedfortrceder for Kevin Fischer
Avellino, supply chain specialist)

Ingen afbud



1. Velkomst ved forperson Jeanne Majland
Jeanne Majland dbnede madet, bad velkommen og praesenterede dagsordenen.

Jeanne Majland orienterede herefter om, at LMST pr. 1. januar 2026 har gennemfert en organisati-
onscendring. | den forbindelse er Jeanne Majland i kraft af sin stilling som enhedschef for Forsyning
og Beredskab indtradt som ny forperson for Forsyningsrddet. Apoteksomrddet er ligeledes forankret
enheden Forsyning og Beredskab.

Jeanne Majland bad derncest velkommen til nye repreesentanter i rddet:
e Kevin Fischer Avellino (Styrelsen for Samfundssikkerhed), som overtager Christian Friis’
plads, og
e Morten Lindstrem Larsen, som er indtrddt som repreesentant for Danske Patienter.

Jeanne Majland orienterede desuden om, hvilke radsmedlemmer der var forhindret i at deltage, og
bad i den forbindelse stedfortraederne velkommen.

Endvidere blev det oplyst, at dette var Helle Sandagers sidste radsmade, idet hun har opsagt sin stil-
ling som direktar for FPM med virkning fra 1. juli 2026.

Afslutningsvis blev det orienteret, at Sundhedsdatastyrelsen er udtrddt af Forsyningsrddet.

2. Opsamling pa evaluering af forsyningsradet ved forperson Jeanne Majland

Jeanne Majland preesenterede en opsummering af de indkomne tilbagemeldinger pa evalueringen
af Forsyningsrddets arbejde udsendt til radsmedlemmerne d. 18.02.2026.

Evalueringen viser bred opbakning til radets relevans og veerdi som tvaergdende forum, scerligt i for-
hold til videndeling, netveerk og feelles forstaelse af forsyningssituationen. Samtidig peger tilbage-
meldingerne pa et enske om justeringer i arbejdsformen, herunder mere tid til dreftelser frem for
datagennemgang, tydeligere struktur og systematisk opfelgning pé dreftede emner samt gget trans-
parens.

Jeanne Majland informerede om, at flere justeringer allerede er iveerksat, bl.a. forudgdende udsen-
delse af data og hurtigere offentliggerelse af materialer, og at evrige input vil indgd i den videre
planleegning af rddets arbejde.

Radets droftelse:

DR henviste til en workshop om medicinske forsyningskeeder afholdt den 2. juni 2026 og efterlyste
aget tveersektoriel videndeling i relation til krisesituationer og beredskabsarbejde. Det blev fremhce-
vet, at der er overlap mellem eksisterende initiativer, og at Forsyningsradet — med sin sammenscet-
ning af centrale akterer — med fordel kan anvendes mere aktivt i den sammenhceng. Dette syns-
punkt blev bakket op af Leegeforeningen.

Lif fremfarte, at de ikke er enige i at nedtone gennemgangen af data pa radsmederne. Lif vurderer,
at den feelles gennemgang af data har veeret nyttig for at sikre en feelles forstdelse af forsyningssitu-
ationen. Endvidere fremhcevede LIF, at Forsyningsradet udger en vigtig mulighed for LMST for at fd



input til, hvordan igangsatte tiltag opleves og virker i praksis, og at dette perspektiv med fordel kan
fastholdes fremadrettet.

3. Siden sidst pa forsyningsomradet — bordet rundt

Jeanne Majland opfordrede indledningsvis radsmedlemmerne til forud for maderne at orientere
LMST om forhold, der enskes taget op under punktet "Siden sidst pd forsyningsomrddet”, af hensyn
til tilretteleeggelse og tidsstyring. Der var ikke indmeldt punkter forud for medet.

MFN:

Jeanne Majland orienterede om Most Favored Nation-initiativet (MFN) i USA, som har til formal at
reducere leegemiddelpriser ved at koble sig til de laveste priser i sammenlignelige OECD-lande, hvor
Danmark er udpeget som referenceland. LMST felger udviklingen teet i dialog med svrige europcei-
ske lande. Pa nuvcerende tidspunkt er ét leegemiddel trukket fra det danske marked, og der er ikke
(dentificeret avrige cendringer i hverken registreringer eller afregistreringer, som med sikkerhed kan
tilskrives MFN. Regeringen vil nedscette en task force med henblik pd at vurdere konsekvenserne af
(nitiativet.

Lif pegede pd, at Forsyningsrddet eventuelt kan inddrages i dette arbejde.

Situationen i Mellemosten:

Jeanne Majland orienterede om situationen i Mellemasten, som fortsat folges tcet nationalt og pa
europeeisk niveau. Den samlede vurdering er, at forsyningskceederne til EU/EEA overordnet set funge-
rer, og at der aktuelt ikke er identificeret en bred risiko for kritiske mangler. Eventuelle risici knytter
sig primeert til logistiske udfordringer samt stigende omkostninger til energi, ravarer og transport.

Nyt indberetningsskema for parallelimportorer

Jeanne Majland orienterede om, at der fra marts 2026 er indfert et Excel-skema, som parallelimpor-
tarer kan anvende til indberetning af forsyningsvanskeligheder.

Lif rejste spargsmal om mulighed for tilsvarende samlet indberetning for svrige virksomheder. LMST
oplyste, at dette vil blive inddraget i evalueringen, der planlaegges gennemfert i starten af 2027.

EU lovgivning

Mathilde Moe Maldrup orienterede om status pd EU’s leegemiddelpakke (New Pharma Legislation,
NPL) og Critical Medicines Act (CMA). NPL afventer formel vedtagelse i Radet og Europa-Parlamen-
tet mhp. ikrafttreeden. For CMA har det cypriotiske formandskab indgdet en forelobig aftale med Eu-
ropa-Parlamentet. Aftalen afventer godkendelse af Radet og Europa-Parlamentet mhp. efterfol-
gende formel vedtagelse i begge institutioner.

Med hensyn til NPL blev der gjort opmaerksom pd, at visse bestemmelser i forordningen finder an-
vendelse tidligere end den generelle frist for anvendelse pa 2 dr efter forordningens ikrafttraeden.
Dette gor sig bl.a. geeldende for kapitel 10 i forordningen, der omhandler tilgengelighed og forsy-
ningssikkerhed af leegemidler (CHAPTER X AVAILABILITY AND SECURITY OF SUPPLY OF MEDICI-
NAL PRODUCTS):



e SECTION I - MONITORING AND MANAGEMENT OF SHORTAGES AND CRITICAL SHORTA-
GES, finder anvendelse 6 maneder efter forordningens ikrafttreeden. Veesentlige elementer
inkluderer:

o Tidligere notifikationer fra markedsferingstilladelsesindehaverne,
o Shortage Prevention Plans (SPP)

o Styrket rolle til EMA, herunder MSSG og MS SPOC WP, i hdndtering af kritiske
mangler

o Udvidelse af ESMP (the European Shortages Monitoring Platform) og
o Direkte forankring af den frivillige solidaritetsmekanisme i lovgivningen.

e SECTION II - SECURITY OF SUPPLY (CRITICAL MEDICINES), finder anvendelse fra datoen for
forordningens ikrafttreeden. Veesentlige elementer inkluderer:

o Unionslisten over kritiske leegemidler
o Sdrbarhedsanalyser af forsyningskederne.

Lif spurgte ind til kravet om tidligere notifikationer ved forsyningsvanskeligheder. LMST oplyste, at
arbejdet med implementeringen i Danmark endnu ikke er initieret, og at radet lebende vil blive ori-
enteret om status og implikationer for Danmark.

FPM bemcerkede i den forbindelse, at kravet om tidligere notifikationer ma vedrere planlagte forsy-
ningssvigt, idet uforudsete heendelser ikke kan varsles forud.

Bordet rundt

| den efterfalgende bordrunde orienterede DA om forsyningsvanskelighederne med hormonprepa-
rater til behandling af estrogenmangel i forbindelse med menopausen og pegede pa en skcev forde-
ling i forhold til det tyske marked. DA gentog ensket om aget fleksibilitet i anvendelsen af IRS-ord-
ningen, herunder mulighed for salg af IRS, efter det registrerede produkt er tilbage pG markedet.

Leegeforeningen bemcerkede, at den egede efterspargsel var forudsigelig som folge af cendrede kli-
niske vejledninger. Dette gav anledning til en dreftelse af behovet for videndeling ved forventede
cendringer i forbrugsmenstre, herunder forslag om, at de leegevidenskabelige selskaber fremadrettet
orienterer LMST ved cendringer i vejledninger med betydning for forbruget.

4. Kort status pa forsyningssituationen ved forperson Jeanne Majland

Jeanne Majland orienterede om, at datamateriale om forsyningssituationen var udsendt sammen
med dagsordenen forud for medet. Der var ikke modtaget spargsmal til materialet forud for medet,
og rddsmedlemmerne havde heller ikke spargsmal til datamaterialet pG medet.



5. Opleeg vedr. myndighedsgodkendte substitutionsprotokoller ved Tara Radaa,
Leegemiddelstyrelsen

Tara Radaa orienterede om pilotprojektet vedrarende myndighedsgodkendte substitutionsprotokol-
ler, som er etableret pa baggrund af aftalen mellem DA og Indenrigs- og Sundhedsministeriet fra
januar 2025.

Formalet med forsegsordningen er at afhjeelpe forsyningssvigt ved at give apoteker mulighed for at
foretage substitution efter en godkendt substitutionsprotokol uden forudgdende kontakt til leegen,
med henblik pa at sikre rettidig behandling og reducere ressourceforbrug hos bade leeger og apote-
ker. LMST driver projektet som et pilotforseg.

Det blev oplyst, at forsegsordningen oprindeligt var planlagt til perioden 1. april 2025 til udgangen
af 2026, men midlertidigt har veeret sat i bero som felge af valgudskrivelse. Arbejdet er nu genopta-
get, men igangscettelsen af substitutionsprotokollerne afventer fortsat godkendelse af nadvendige
bekendtgarelsescendringer.

| pilotperioden fokuseres der scerligt pa substitution i forbindelse med forsyningssvigt af antibiotika
samt pd substitution til andre pakningssterrelser inden for behandlerfarmaceuters anvendelsesom-
rade. Det blev endvidere redegjort for de overordnede kriterier for udarbejdelse af substitutionspro-
tokoller samt for de lcegemiddelgrupper, der som udgangspunkt er undtaget af hensyn til patientsik-
kerheden.

Radets droftelse:

| den efterfolgende draftelse spurgte DA til den forventede tidshorisont. DEP oplyste, at bekendtgo-
relsescendringer skal forelegges ministeren og i hering. DEP forventede ikke at veere bundet af de
feelles ikrafttreedelsesdatoer henset til den sene tiltreedelse af en ny regering, og en bekendtgarelses-
cendring kunne derfor evt. traeede i kraft i lobet af efterdret. 1

STPS spurgte til, hvor ofte ordningen forventes anvendt, hvilket blev besvaret med, at dette vil af-
heenge af det aktuelle antal forsyningssager som imadegdr de fastlagte kriterier i pilotperioden,
hvilket er vanskeligt at vurdere pa nuvcerende tidspunkt..

DP spurgte ind til baggrunden for, at visse leegemiddelgrupper, er undtaget fra pilotordningen.

LMST oplyste, at dette skyldes hensynet til patientsikkerheden, idet skift inden for disse grupper kan
have veesentlig betydning for behandlingen, og at eventuelle eendringer vil bero pd en senere vurde-
ring, hvis ordningen geres permanent.

DA tilkendegav, at de vil arbejde for at give apotekerne flere muligheder for at hjelpe patienter ved
forsyningssvigt. Det blev bemcerket, at den kommende evaluering af ordningen forventes at pege pa
administrative og praktiske udfordringer, og at der ved en eventuel permanentgerelse vil veere be-
hov for relevant systemunderstottelse.

6. Oplaeg vedr. evaluering af lagerlov ved Astrid Naesager, Leegemiddelstyrelsen

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal evaluere lovgivningen vedrarende pligtmeessige lagre og
indberetningspligt for kritiske legemidler inden 1. januar 2027, og efter aftale med ministeriet vil



LMST primeert sta for evalueringen. Formdlet med evalueringen er at vurdere mulige effekter og
konsekvenser for forsyningssikkerheden og tilgeengeligheden ved indferelsen af lager- og indberet-
ningspligt for de af loven omfattede leegemidler.

LMST har identificeret falgende dataparametre, som dcekker over en rcekke analyser: lager- og ind-
beretningskrav, tilgcengelighed, priser og leveringssvigt. Generelt gnskes det undersegt, i hvilken
grad virksomhederne lever op til kravene, om der kan ses forskelle for og efter lovens implemente-
ring, samt forskelle mellem lcegemiddelpakninger, der er omfattet af lovgivningen, og leegemiddel-
pakninger, der ikke er omfattet.

| alle analyser indgdr parallelimporterer og distributerer som en variabel, der tages hgjde for, med

henblik pd at undersege effekten af, at de er ekskluderet fra lagerpligten. Derudover enskes det un-
dersagt, hvordan loven virker i praksis for de omfattede virksomheder via en spgrgeskemaundersg-
gelse.

Ved udgangen af ferste halvdr 2026 forelcegges en afrapportering af forelebige resultater, og efter-
dret 2026 anvendes til feerdiggerelse af den endelige evaluering

Radets droftelse:

Lif bemcerkede, at det i evalueringen vil veere relevant ogsa at belyse de skonomiske konsekvenser
for virksomhederne, herunder om eventuelle effekter pa forsyningssikkerheden star mdl med om-
kostningerne. Lif gjorde endvidere opmeaerksom pd, at visse virksomheder er omfattet af prislofter,
hvilket ber indgd i vurderingen af prisudvikling og prisvariationer. LMST oplyste, at dette allerede er
teenkt ind i evalueringen.

IGL bakkede op om, at effekten af lagerkravene bar vurderes i sammenhceng med pris, og kvitterede
for, at virksomhederne inddrages som led i evalueringen.

7. Oplaeg vedr. CER-lov ved Fatma Conteh, Lcegemiddelstyrelsen

Fatma Conteh orienterede om Critical Entities Resilience (CER) implementering df kritiske enheder.
Formadlet er at sikre den fysiske modstandsdygtighed hos virksomheder som leverer veesentlige tje-
nester. CER gdr pa tveers af 11 sektorer, herunder omrddet sundhed. Lovgivningen er forankret i EU
direktiv EU 2022/2557 og CER-loven. Leegemiddelstyrelsen er udpeget som kompetent myndighed
indenfor omraderne EU referencelaboratorier, klinisk forskning, legemiddelproduktion, medicinsk
udstyr og distribution. Deadline for udpegningen er fastsat til d. 17. juli 2026 og de berarte virksom-
heder vil blive informeret indenfor en mdned om hvilke forpligtigelser de har. Tilsyn af kritiske enhe-
der vil opstarte i 2027.

Radets droftelse:

DA spurgte ind til processen for udpegning af kritiske enheder efter CER-loven. LMST oplyste, at ud-
pegning af kritiske enheder er LMSTs ansvar og at de berarte virksomheder skal partsheres. Derud-
over skal der udarbejdes en redegerelse i forbindelse med udpegningen.

DA spurgte endvidere, hvorfor der ikke anvendes samme proces som under NIS-reguleringen. LMST
forklarede, at de to regelscet har forskellige lovgivningsmeessige grundlag, og at processerne derfor
ikke kan gennemfares pG samme madde.



Det blev tydeliggjort, at LMST har besluttet at tage udgangspunkt i unionslisten over kritiske leege-
midler. For andre omrdder, herunder medicinsk udstyr, kan identifikationen veere mere udfordrende,
(det der ikke findes et tilsvarende centralt register.

8. Eventuelt

Ingen emner rejst under eventuelt.
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Naeste made afholdes d. 1. september 2026 kl. 13-15.



