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Context

EUROPE’S CHOICE

POLITICAL GUIDELINES
FOR THE NEXT EUROPEAN COMMISSION

2024-2029
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Increasing attention and pressure
(COVID-19, geopolitical context)

Complex and multifactorial root causes

23 Member States call for an EU Ciritical
Medicines Act

Recent and ongoing EU initiatives, e.g.:

- Reform of the EU pharmaceutical
legislation (chapter X on shortages)

- Communication on addressing medicine
shortages in the EU

- Critical Medicines Alliance



https://europeanunion.diplomatie.belgium.be/sites/default/files/2023-05/Non-paper Improving the security of medicines supply in Europe.pdf
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-legislation_en
https://commission.europa.eu/system/files/2023-10/Communication_medicines_shortages_EN_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/overview/critical-medicines-alliance_en

Comprehensive approach to ensure availability of critical
medicines

REGULATION ON
EMA'’S ROLE IN CRISIS
PREPAREDNESS

Shortage management
In crisis times

- Creation of

dedicated groups
(MSSG and SPOC)

- Shortage reporting

and monitoring
(ESMP)

GENERAL EU PHARMA
LEGISLATION

Shortage management
at all times

- Reinforced supply

obligation
(early notification and
shortage prevention plans)

- Preventive approach

(Union List and MSSG
recommendations)
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CRITICAL MEDICINES
ACT

Preventive approach
mainly industrial policy
measures to support:

- Investment in EU
manufacturing capacity

- Supply chain
diversification and
resilience

- Leveraging
aggregated demand
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@ KEY ELEMENTS OF THE ACT :@1
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l ENSURING

STRATEGIC PUBLIC COLLABORATIVE STRATEGIC
PROJECTS PROCUREMENT PROCUREMENT PARTNERSHIPS

Harness the Support the
combined diversification of
demand and supply chains
buying-power of
Member States

Facilitate investments Incentivise

in manufacturing supply chain
in the EU diversification and
resilience
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Projects that create, increase or modernise EU manufacturing capacity of critical
medicines, their active substances and other key inputs

Benefits:

- Fast-tracking of administrative procedures (permit granting, environmental
assessment)

- Regulatory and scientific support (incl. EMA advice & prioritised GMP inspections)
- Facilitated financial support, including through the STEP Seal

State aid Guidance to assist Member States

Obligation: Prioritise EU supply if received financial support

Recognition at Member States’ level (lean, decentralised approach)

Exchanges and coordination via Critical Medicines Group



. 2
Public procurement L CEMIDDELSTYRELSEN
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Mandatory use of other requirements than price for critical medicines (e.qg.
stockholding obligations, number of diversified suppliers, monitoring of supply chains)

Obligation for procurers to favour EU production for specific critical medicines with
high dependencies

When justified, possibility to favour EU production for other medicines of common
Interest

Member States to develop strategy (national programmes) covering procurement
practices (incl. multi-winner approaches) and possibly pricing and reimbursement
measures

Commission guidelines on procurement practices
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Contingency stocks L CEMIDDELSTYRELSEN
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Dedicated article on safeguards related to national measures on security of
supply, in particular contingency stock requirements

Contingency stocks = an obligation imposed on supply chain actors to establish buffer
stocks of certain medicines to mitigate the risk of supply disruption

To be distinguished with ‘stockpiling’ by a (public) health institution in order to anticipate
and manage a specific crisis

No negative impact of national measures on security of supply on other Member
States

Member States to respect principles of proportionality, transparency and solidarity

Complementary to measures foreseen in the pharma reform (possibility for EC to
Impose EU wide contingency stocks)

10
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Collaborative procurement oot
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Possibility to use different tools of collaborative procurement (each subject to specific
conditions and thresholds):

- Member States’ cross-border procurement facilitated by the Commission
(available only for other medicines of common interest)

- Commission procurement on behalf or in the name of Member States

- Joint procurement by the Commission (lead) and Member States



Collaborative procurement s
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Collaborative Cross-border Procurement on behalf Joint Procurement

procurement procurement or in the name of MS
type

Legal basis Article 39 Directive 2014/24/EU  Article 168 (3) Regulation 2024/2509 Article 168 (2) Regulation

(Public Procurement Directive) (Recast Financial Regulation) 2024/2509 (Recast Financial
Regulation)
Scope Other medicinal products of - Critical Medicines with vulnerability or MSSG recommendation
common interest (OMPCI) - OMPCI with JCA
MS threshold 3 or more 9 or more
Other conditions ENN:¥ Demonstrated improvement access/availability/security of supply
Procedure - MS: reasoned request - MSrequest - MSrequest OR at EC
- EC: informs other MS, - EC: informs and invites other MS, initiative
assesses and decides assesses and decides - idem
EC role - Facilitating communication - Carries out procurement procedure
and cooperation - Upon acceptance of participating MS, can be conditioned to exclusivity /
- Secretariat and logistics minimum binding quantities

- Advice on EU procurement
rules and regulatory matters




International cooperation S ewpeLsrReLsEn
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* Commission to explore possibilities for:

- Establishing strategic partnerships aiming at diversification of supply
chains

- Building on existing cooperation forms

* Critical Medicines Coordination Group to periodically discuss:
- Potential contribution of strategic partnerships to CMA objectives
- Prioritisation of third countries

- Consistency and synergies between national and EU actions

13
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Establishment of a Critical Medicines Coordination Group

* Composed of EC and Member States’ representatives

Main tasks:

* Facilitate coordination on strategic orientation for financial support of Strategic Projects
* Enable exchanges, cooperation and coordination on public procurement policies

* Facilitate discussion on collaborative procurement needs

* Advise MSSG to prioritise, review and update vulnerability evaluations

* Discuss periodically on international cooperation



Thank you
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| leveringssvigt fra

inger |

Gennemsnitlig antal pakn

begge grossister

Opdatering fra
sidste mgde

Datatreek 02.09.2025

850

den 4. juni 2025

800

750

700

650

600

550

500

450

G20z €€-2€ abn
G20z /2-92 8bn
G20z T2-0¢Z 8bn
G20z ST-¥T 8bn
G202 60-80 abn
G20z £0-20 abn
%202 6%-81 9bn
¥20Z £v-¢ 9bn
202 L£-9¢€ abn
20z T€-0€ 9bn
%202 G2z 9bn
%202 6T-8T 9bn
¥20¢Z €T-2T 9b6n
%202 £20-90 8b6n
%202 T0-2G abn
€202 L7-9% 8bn

" Lp-0f 96n

400

€202 ge-v€ abn
€202 62-82 abn
€202 €2-2¢ 8bn
€202 /T-9T 8bn
€202 TT-0T 8bn
€202-50-70 abn
2202 TS-0S 8bn
2202 St~y 8bn
2202 6¢€-8¢€ abn
220z €€-2€ 8bn
2202 /2-92 8bn
2202 T2-02 8bn
2202 GT-#T 8bn
2202 60-80 8bn
2202 €0-20 8bn
1202 6%-8 abn
1202 €¥-2 abn
1202 /£-9€ 8bn
1202 T€-0€ 8bn
1202 S2-72 abn
1202 6T-8T 8bn
T20Z £1-2T 8bn
1202 £0-90 8bn
1202 TO-€S 8bn
0202 8-/ 8bn
0202 Zi-T 8bn
020z 9¢-G€ abn
020z 0€-6¢2 8bn
0202 ¥2-€2 8bn
0202 8T-/T 8bn
0202 ZT-TT 8bn
0202 90-50 8bn
6TOZ 2G-TG 8bn
6T0Z 97-G abn
6T0Z O7-6€ abn
6T0Z v€-€€ abn
6T0Z 82-/2 abn
6T0Z ZZ-Tz 8bn
6T0Z 9T-GT 8bn
6T0Z 0T-60 abn
6T0Z ¥0-£0 abn
8T0Z 05-6% abn
8T0Z ¥7i7-€ 8bn
8T0Z 8¢-/€ abn
8T0Z Z€-T€ 8bn
8T0Z 92-G¢ 8bn
8T0Z 02-6T abn
8T0Z ¥T-€T abn
8T0Z 80-20 8bn
8T0Z 20-T0 8bn

OBS: Der er ikke medtaget data fra uge 52 i 2023 samt uge 1-5 i 2024. Dette skyldes en fejl i indberetningen af leveringssvigt fra en grossist i de pageeldende uger. Derudover mangler der data 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 veeret hgjere, end grafen viser.
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Antal pakninger og substitutionsgrupper, hvor alle
pakninger er | leveringssvigt fra begge grossister

Opdatering fra
sidste mgde

Datatraek 02.09.2025

d. 4. juni 2025

250

200

150

100

50

G20z €€-2€ 8bn
G202 /2-92 8bn
G202 T2-02 8bn
G20zZ ST-¢T 8bn
G20z 60-80 8bn
G202 €0-20 8bn
%202 61-8% 9bn
%202 -2 8bn
20z /€-9€ 8bn
¥20¢Z T€-0€ abn
%202 G2-¥¢ abn
202 6T-8T abn
202 €T-2T 8bn
202 20-90 8bn
%202 T0-2S abn
€202 -9t 8bn
€202 Tt-0t 9bn
€202 Ge-v€ 8bn
€202 62-8¢ 8bn
€202 €2-2¢ 8bn
€202 LT-9T 8bn
€202 TT-0T 8bn
€202-50-t0 abn
2202 TG-05 8bn
2202 St 8bn
2202 6€-8€ 8bn
220z €€-2€ 8bn
2202 /2-9¢2 8bn
2202 T2-02 8bn
2202 ST-T 8bn
2202 60-80 8bn
2202 €0-20 8bn
1202 617-8 8bn
1202 -2 8bn
1202 L£-9€ 8bn
1202 TE€-0€ 8bn
1202 SZ-v¢ 8bn
T20Z 6T-8T 8bn
T20Z €1-2T 8bn
1202 £0-90 8bn
T20Z T0-€S 8bn
0202 8-/t 8bn
0202 2¢t-T1 8bn
020z 9¢-G€ 8bn
020z 0€-62 8bn
0202 Z-€¢ 8bn
0202z 8T-LT 8bn
0202 ¢T-TT 8bn
0202 90-50 8bn
6T0Z ZS-TS 8bn
6TOZ 9t7-G 8bn
6T0Z O7-6€ 8b6n
6T0Z ¥€-€€ 8bn
6T0Z 82-/¢ 8bn
6T0Z ZZ-TZ 8bn
6TOZ 9T-GT 8bn
6T0Z 0T-60 86N
6T0Z #0-£0 8bn
8T0Z 05-61 8bn
8T0Z ¥7i-€ 8bn
8T0Z 8€-/€ 8bn
8T0Z Z€-T€ 8bn
8T0Z 92-G¢ 8bn
8T0Z 0Z-6T 8bn
8T0Z ¥T-€T 8bn
8T0Z 80-20 8bn
8T0Z Z0-T0 8bn

OBS: Der er ikke medtaget data fra uge 52 i 2023 samt uge 1-5 i 2024. Dette skyldes en fejl i indberetningen af leveringssvigt fra en grossist i de pageeldende uger. Derudover mangler der data

siden slutningen af december fra en stgrre akter pa det danske marked. Dette betyder, at antallet af pakninger med leveringssvigt i denne periode reelt har veaeret hgjere, end grafen viser.



Antal pakninger og substitutionsgrupper | s
leveringssvigt uden umiddelbar mulighed for e e ey ELSEN
erstatning | primaersektoren

Opdatering fra sidste
Datatreek 02.09.2025

mgde
d. 4. juni 2025
35
30
25
20
15
10
5
0
2@ 1@ 0 o o G GO G S A P 0 0 o g PN N G D W W I P P g g i b P b ol gl g g b b ok ol P P g g g P P P o o P P g g o > g o o g g g o o o o o (P g g
V V.V VYV V.V VDV V.V VYV VNV, VAV VAV, AV VL VLV VLV, YV VL VAV, VYV VLV VL VLV VY VLV VYV VL VLV, VL VL,V YV VLV VL VLV, VLYV VL,V
PR Gl P P NV N0 o g o ol o0 i pb iR S NN N0 N bl o o oD g R o QNN o ) o o o i gL o (B NN N0 0 o fh o oD o g g o QR NN R WD o ) o o0 o g0 A N D N N b ) o
N R N A S AN N N A NG P SR AR SISO A SN N SO N S S Pl S RN AR S T SARN NG Sl VA SN P S RN AR S S T A SN Sy PN S S e SR AR I A P AN NSl PR S S Pl s A SO I TSNS
Gb‘:ﬁﬁb‘ GQJ GQ GQ Q)'\ Q)'\ Q)\ Q)q/ Q)q/ Q:b Q:b Q:b QD‘ QD‘ 003 QQ 00 N QI'\ QI'\ qu, qu, Q:b Q:b Q:b Q/b‘ Q/b‘ Q/o-) Q/Q Q/Q 0\ Q/'\ Q/'\ Q/q, Q/q, Q/rb Q/rb Q/rb Q/b‘ Q/b‘ Q/o-) Q/Q Q/Q Q/'\ Q/'\ Q/'\ Q/q, Q/q, Q/rb Q/rb Q/rb Q/b‘ Q/b‘ Q/(o Q/Q Q/Q Q/\ Q/\ Q/\ Q/q/ Q/q/ 0“_) 00.) 00.) Q/b‘ Q/b‘ Qfo QAQ QAQ N 0\ 0\ QAq/ Q/q/ Q:b
RUIRUIR IR SIS AR IR SRR IR AR S IR SRR IR AR IR SIS IR AR IR SIS IR ARSI SR RS IR SIR SR ORUIR SR SRR IR ORISR SR OISR IR SR SR IRS IR SR ORISR SRRSO R SR ORISR SR OO SR SR ORISR SR ORI IR IR IR IR IR RS
Pakninger uden substitutionsgruppe uden umiddelbar mulighed for erstatning OBS: Der er ikke medtaget data fra uge 52 i 2023 samt uge 1-5 | 2024. Dette
Substitutionsgrupper uden umiddelbar mulighed for erstatningr skyldes en fejl i indberetningen af leveringssvigt fra en grossist i de pagaeldende

uger. Derudover mangler der data siden slutningen af december fra en starre
aktgr pa det danske marked. Dette betyder, at antallet af pakninger med
leveringssvigt i denne periode reelt har veeret hgjere, end grafen viser.

Pakninger og substitutionsgrupper i leveringssvigt uden umiddelbar mulighed for erstatning
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Antal leegemidler | leveringssvigt, der er handteret S MIDDELSTYRELSEN

Ved brug af Udleverlngstllladelser DANISH MEDICINES AGENCY

Datatreek 02.09.2025

200
180 172 168
160
144 149
140 131
121

120
100 93

80

60

40

20

0

2023 2024 2025 *

+ 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 datatraekket preeciseret.

* | &r til data treek



Verificerede restordrer*. antal varenumre per uge | &2

LAGEMIDDELSTYRELSEN

Sekund&rsektoren Over de Sldste 2 ér DANISH MEDICINES AGENCY

Datatreek 02.09.2025

250
200
z
=
o 130
g
:
>
= 100
=
<L
50
Q
36 38 40 42 44 46 483 50 52 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42 44 46 483 49 51 2 4 o6 &8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32
Sept Okt Nov Dec Jan Feb Mar Apr Maj Jun Jul Aug Sept Okt Nowv Dec lan Feb Mar Apr Maj Jun Jul  Aug
2023 2024 2025

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



Verificerede restorderer*: antal varenumre per ar i %GEM,DDELSWRELSEN

Sekund%rsektoren over de Sldste 10 ér DANISH MEDICINES AGENCY

Datatreek 02.09.2025

1200

1000

800
60
40
20
1}

2015 2016 2017 2018 20139 2020 2021 2022 2023 2024 2025

=]

Antal varenr. i restordre
[=]

=]

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



Antal forsyningssager pr. maned i Danmark

Datatraek 05.09.2025
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OBS: Den 26. maj 2023 blev kriterierne for indberetning af forsyningsvanskeligheder aendret. Ved de nye indberetningskriterier er det ikke laengere alle laegemidler, 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
faerre forsyningsvanskeligheder sammenlignet med perioden far indberetningskriterierne blev sendret. Derudover ses lige s& mange sager i slutningen af 2024, som inden der

blev eendret pa kriterierne 2023.
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Antal forsyningssager pr. kvartal | Danmark S sevens s

Datatraek 05.09.2025

350

300

324
291
263 o
250
28 234
222
214 207
200 196 191 196
172 170
150 147
133 131
116 123
100 94
81
68
50
3
0 —

Kvartall Kvartal2 Kvartal3 Kvartal4 Kvartall Kvartal2 Kvartal3 Kvartal4 Kvartall Kvartal2 Kvartal3 Kvartal4 Kvartall Kvartal2 Kvartal3 Kvartal4 Kvartall Kvartal2 Kvartal3 Kvartal4 Kvartall Kvartal2 Kvartal3
2020 2021 2022 2023 2024 2025

OBS: Den 26. maj 2023 blev kriterierne for indberetning af forsyningsvanskeligheder aendret. Ved de nye indberetningskriterier er det ikke laengere alle laegemidler, 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
faerre forsyningsvanskeligheder sammenlignet med perioden far indberetningskriterierne blev sendret. Derudover ses lige s& mange sager i slutningen af 2024, som inden der
blev eendret pa kriterierne 2023.



Indberetninger af forsyningsvanskeligheder fraalle

. LAGEMIDDELSTYRELSEN
virksomheder

DANISH MEDICINES AGENCY

Datatreek 05.09.2025 2025

2022 2023 2024

41%

()
55% 57%

Over 60 dage = 0-60 dage Under 0 dage

+ Virksomhederne er i udgangspunktet jf. Leegemiddellovens §22 stk. 2, forpligtiget til at indberette kommende
forsyningsvanskeligheder pa leegemidler 2 maneder far de opstar.
»  Grafikken viser, i hvor god tid virksomhederne har indberettet forsyningsvanskeligheder.
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Indberetninger mellem 0 og 60 dage inden
forsyningsvanskelighedens start i 2024 og 2025

Datatreek 05.09.2025

60%
60%
50%
40%
30%
20%
11%
10% 10%
10% : 9% 9% 8%
5% 5%
0,
0% - |
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 Mellem 50 og 59 dage
m2024 =2025

« Virksomhederne er i udgangspunktet jf. Leegemiddellovens §22 stk. 2, forpligtiget til at indberette kommende
forsyningsvanskeligheder pa leegemidler 2 maneder far de opstar.
»  Grafikken viser, i hvor god tid virksomhederne har indberettet forsyningsvanskeligheder.
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Status pa indberetninger af lagerbeholdning  vEeampreservresen

Datatreek 05.09.2025

@ Rettidig @ Forsinket  Delvis @ Manglende @ Rettidig ® Forsinket @ Manglende
L 156 156 156 156 156 4.000 3607 3515 2523 3533 3547 3562
= =
HEEEE :
< 3 3.000
s g
B 100 s
2 £ 2000
'E -
£z
g 2 1.000
£ =
0
‘ fz-‘?h 'f? ' 15= fz-‘? f|-_‘,:| S & an s>
U ™ U » 40 QF 15; ° F

» Fra seneste periode har 70 virksomheder indberettet rettidigt, 19 har indberettet forsinket, 28
virksomheder har delvist indberettet, og 39 virksomheder mangler at indberette.

« Pavarenummer niveau er 2.081 varenumre indberettet rettidigt, 548 indberettet forsinket, og
vi mangler indberetninger pa 933 varenumre.



Information til sundhedsperson ved
leveringssvigt af laegemidler
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Formal \

Formalet med initiativet er at forbedre kommunikation og
samarbejde, mindske forstyrrelser i arbejdsgange, og
mindske gener for borgeren.




Valideringsregler

Information gives, nar laegemidlet/laegemidlerne er meldt
i leveringssvigt hos begge grossister i 7 dage. Fglgende handlinger
udlgser besked:

Oprettelse af recept pa et legemiddel med markering "ma ikke
substitueres"

Information gives, nar dette leegemiddel i den valgte pakning er
i leveringssvigt.

Oprettelse af recept pa leegemiddelordination
Information gives, nar laegemidlet og alle substituerbare
pakninger samt deres mindre pakninger er i leveringssvigt.

”~




Ordlyd ved besked om leveringssvigt

2. Recept til l=gemiddelordination med ”"ma ikke
substitueres” i leveringssvigt:

1. Recept til legemiddelordination i leveringssvigt:

fmk-144 12-08-2025 10:51:27
test1.fmk.netic.dk

' Advarsel om muligt leveringssvigt

Du er ved at oprette en recept pa Pamol 500 mgi 100 stk. Dette
samt dets substituerbare pakninger er i leveringssvigt.

Det kan stadig vaere tilgaengeligt pa visse apoteker, afhzengigt af
deres lagerstatus.

Find alternativer pa www.restordre.dk

@nsker du at fortsaette?

Fortryd Fortsaet

fmk-144 12-08-2025 10:51:27
test1.fmk.netic.dk

! Advarsel om muligt leveringssvigt

Du er ved at oprette en recept pa Pamol 500 mgi 100 stk. Dette er i
leveringssvigt.

Det kan stadig vaere tilgaengeligt pa visse apoteker, afhangigt af
deres lagerstatus.

Find alternativer pa www.restordre.dk

@nsker du at fortsaette?

Fortryd Forts=t

Parter der har verificeret ordlyden: Danmarks Apotekerforening, Danske Regioner, Leegemiddelstyrelsen og PLO
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Status pa brugen af
8§29 stk. 2,

Og resultat a.f ekStern Teamleder, Lars Ole Madsen
evaluering

Erfaringer efter 20 maneders anvendelse
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Baggrund

Aktuelt geeldende tilladelser

Statistik pa tilladelser fra 1. januar 2024 til i dag

Opsummering af evaluering

Mulige initiativer til forbedring




Baggrund




Aktuelt geeldende

tilladelser
september 2025
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Der er givet tilladelse til, at apoteker kan udlevere disse lazgemidler efter

§29, stk. 2

Type af lz2gemiddel v Status pd tilladelsen b

Seg

Geldende

Fjern zlle valz

1 -3 af 3 resultater

Clonazepam

Fusidinsyre

Fusidinsyre

Leegemiddelnavn og
markedsfaringstilladelsesindehaver,
lzegemiddelform, styrke, DruglD

Riviotril "Cheplapharm” tabletter 0.5 mg,
DruglD: 27416953023

Fucithalmic "Amdipharm" ajendriber
suspension 1 %, tube af 5 2, DruglD:
27417216524

Fucithalmic “Amdipharm™ sjendriber
suspension 10 mg/g, tube af 5 g, DruglD:
27417300024

Bemzerkninger/indikation

Epilepsi (refraktzer): Absencer, Lennox-
Gastaut syndrom, myokloniske anfald,
atoniske anfald, infantile spasmer
(inklusiv West syndrom), tonisk-
kloniske anfald.

Infektioner fordrsaget af
fusidinsyrefelsomme balkterier. lkde til
veterinzer brug.

Infektioner fordrsaget af
fusidinsyrefelsomme balkterier. lkde til
veterinzer brug.
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Tilladelser givet efter 829 stk. 2 LECEMIDOEL YR SEN

\Aktivt indholdsstof Hovedtotall
Carvedilol 2
Clemastinfumarat
Clonezapam
Doxycyclin
Fusidinsyre
Mebendazol
Metoclopramid
Metoprololsuccinat
Metronidazol
Natriumpicosulfat
Paxlovid

Ropinirolhydrochlorid

2
1
3
2
5
2
9
7
4
1
1
4 |

I Tetracyclin

D
w

Hovedtotal




&

Statistik pa anvendelsen af §29 stk. 2 i 2024 ECEMIDDELSTYRELSEN

Bgrneorm

Antal solgte pakninger

pr. indikation

Hjerteinsufficiens

Infektion

40.000 pakninger
33 Tilladelser
9 Importarer

Obstipation
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LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Ekstern evaluering

Ved spgrgeskemaundersggelse af interessenter
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Respondenter EGEMIDDELSTVRELSEN

« Laegemiddelstyrelsen modtog 51 besvarelser.

» Der er sendt spgrgeskema
 Nationalt rad for forsyningssikkerhed,
» Alle private apoteker,
» Alle sygehusapoteker,
» Danske regioner,
« Laegefaglige selskaber,
» Regionale leegemiddelkonsulenter,
» Patientforeninger,
» Brancheforeningerne
« Laegemiddelgrossister og
* Importgrer af udenlandske leegemidler til Danmark.

» Besvarelserne er efter modtagelsen blevet anonymiseret, kategoriseret efter
interessenternes kerneopgave og efterfglgende vurderet som en helhed.
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Kategorisering af udfordringer EGEMIDDELSTVRELSEN

Gennemsigtighed
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Udfordringer, set fra privatapotekerne LEGEMIDDELSTYRELSE

30 apoteker, fordelt jeevnt i landet, har bidraget til undersggelsen.

Tab nar udenlandske Det er sveert at skrive Manglende Leeger ved for lidt om Hgj pris pa udenlandske Mangler flere kort varsel om ophgr af
pakninger kasseres recepten korrekt gennemsigtighed 829 stk. 2 pakninger, og tilskud informationer om tilladelse
leegemidlerne
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LAGEMIDDELSTYRELSE

DANISH MEDICINES AGEN

Leverandgrer af
lzegemidler

Regionale
| leegemiddelkonsulenter

Apotek og sygehus
apotek

 Barrierer for salg ~ + Ventetid pa afklaring * Recepten giver

« @konomisk risiko ~ « Besveerligt at skrive udfordringer
* | nogle tilfelde er det recepten korrekt  Falsk tryghed i

lettere med - Mange leeger kender tilladelser
parallelimport ikke muligheden * Pris og tilskud
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Afklare muligheder for at undgad Gagre det lettere for laegen at
tab efter indkab udskrive en recept apoteket
kan udlevere medicin pa

Forbedrings-
muligheder

¢ Tydeligere praksis omkring Malrettet indsats til laeger og til \.\ ‘
_ kriterier, gyldighed og ophgr, apoteker
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DANISH MEDICINES AGE

Falg os @ ﬂ wWww.LMST.dk
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