
Nationalt Råd for Forsyningssikkerhed af lægemidler

Rådets tredje møde den 14. juni 2022

14. JUNI 2022



Dagsorden

14. JUNI 2022

1. Velkomst

2. Siden sidst på forsyningsområdet

3. Status på forsyningsvanskeligheder

4. Lægers udfordringer med lægemidler i forsyningsvanskeligheder

5. Præsentation af Lægemiddelstyrelsens lageroverblik over kritiske lægemidler

6. Opsamling på diskussionsoplæg vedrørende indberetningskriterier og kritiske 
lægemidler

7. Årsager til forsyningsvanskeligheder

8. Eventuelt



Siden sidst på forsyningsområdet

Kim Helleberg Madsen



Europa Kommissionens 16 anbefalinger til at dæmme op for 

forsyningsvanskeligheder

Fælles definition

Fælles rapporteringskriterier

Fælles liste over kritiske lægemidler

Etablere stakeholder-platforme for dialog

Sanktioner

Gennemsigtighed i forsyningskæden

Forebyggelses- og mitigeringsplaner

Sikkerhedslagre

Ens principper for nationale 

handelsrestriktioner

Tillade større fleksibilitet ift. nødimport

Krav om flere udbudsvindere

Nedbringe administration omkostninger

Accelerere mutual recognition procedure (MRP)

Effektivisere Repeat Use Procedure (RUP)

Flersprogede indlægssedler og pakninger

Information om alternativer i restordredatabaser

14. JUNI 2022



Status på forsyningsvanskeligheder

Sendt ud før mødet



Gennemsnitlig antal pakninger i leveringssvigt fra begge 

grossister
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Gennemsnitlig antal pakninger, der ikke er i en 

substitutionsgruppe, i leveringssvigt fra begge grossister
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Gennemsnitlig antal substitutionsgrupper, hvor alle 

pakninger er i leveringssvigt fra begge grossister
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Antal pakninger og substitutionsgrupper i leveringssvigt 

uden umiddelbar mulighed for erstatning i primærsektoren
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Antal forsyningssager per måned i Danmark

14. JUNI 2022
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Antal varenumre i restordre* per uge over de sidste 2 år i 

sekundærsektoren

14. JUNI 2022

* Restordrer er i sekundærsektoren defineret som manglende levering indenfor 3 dage. Data trækkes om mandagen.



Antal varenumre i restordre* per år i sekundærsektoren over 

de sidste 8 år

14. JUNI 2022

* Restordrer er i sekundærsektoren defineret som manglende levering indenfor 3 dage. Data trækkes om mandagen.



Antal sager behandlet i sekundærsektorens National 

Taskforce for kritiske restordre per år

14. JUNI 2022



Kun ganske få forsyningsvanskeligheder bliver indberettet 

rettidigt af MAH

14. JUNI 2022

‒ Virksomhederne er jævnfør Lægemiddellovens §22 stk. 2, forpligtiget til at indberette 
kommende forsyningsvanskeligheder på lægemidler 2 måneder før de opstår. 

‒ Grafikken viser i hvor god tid virksomhederne har indberettet forsyningsvanskeligheder.
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Lægers udfordringer med lægemidler i 
forsyningsvanskeligheder

Anna Mette Nathan, Lægeforeningen



Lægers udfordringer med lægemidler i 

forsyningsvanskeligheder 

Næstformand Anna Mette Nathan

Nationalt Råd for Forsyningssikkerhed den 14. juni 2022



Lægemidler i forsyningsvanskeligheder – set med 
lægens briller

• Patienten går forgæves til apoteket- tid, besvær og 

risiko

• Lægen bruger tid- går fra andet- patienterne bl.a

• Risiko for, at patienten ikke får den optimale 

behandling



Eksempler 

• Blodtryks-patienter

• Parkinson-patienter

• Gigt-patienter

• Epilepsi-patienter



Indsatser der kan mindske de praktiske udfordringer –
FMK-løsning

• Lægen får oplyst om lægemidlet rent faktisk 

kan skaffes og udleveres fra apoteket ved nye 

ordinationer og ved receptfornyelse. 



Indsatser der kan mindske de praktiske udfordringer –
Restordre.dk

• Eksisterende alternativ til FMK-løsning – kan 

anvendes som reserve, men skal søges særskilt 

frem.

• Liste med 38 lægemidler i restordre pr. 30. maj 

2022 – heraf 7 lægemidler hvor der iflg. 

Restordre.dk ikke er et oplagt alternativ.



Indsatser der kan mindske de praktiske udfordringer –
Lægemiddelstyrelsens hjemmeside

• Eksisterende alternativ til FMK-løsning – kan 

anvendes som reserve, men skal søges særskilt 

frem.

• Liste med 151 lægemidler i restordre pr. 31. maj 

2022.



Indsatser der kan mindske de praktiske udfordringer
- Udleveringstilladelser

• Lægemiddelstyrelsen finder relevante alternativer 

internationalt og udsteder udleveringstilladelse centralt.

• Lettelse af administrationskrav, så det i højere grad er muligt 

at anvende tilladelser og recepter på tværs af produkt- og 

fremstillernavne. 

• Der etableres mulighed for, at apoteket selv gives adgang til at 

fremsøge gældende udleveringstilladelser hos 

Lægemiddelstyrelsen, fx ved opslag i en database. 

• Digitalisering af udleveringstilladerne via FMK !



Indsatser der kan mindske de praktiske udfordringer –
Apotekernes App

• Apotekernes App – god for borgerne, men  ikke 

operationel for  lægerne. 

• Apoteket skal hjælpe borgere ved skranken 

med at undersøge om andre apoteker har 

lægemidler, hvis apoteket ikke selv har 

lægemiddel.



Lister over kritiske lægemidler – der bare ikke må gå i restordre eller 
udgå!!!

• Primærsektor - Liste udarbejdet af bl.a. DSAM, 

men anvendes den og har den effekt? 

• Sekundærsektor – Lister udarbejdes af Amgros, 

men anvendes de og har de effekt? 





Præsentation af Lægemiddelstyrelsens lageroverblik 
over kritiske lægemidler

Jonas Sindal Blohm



Opsamling på diskussionsoplæg vedrørende kriterier 
for indberetning af forsyningsvanskeligheder

Kim Helleberg Madsen



Løsningsforslag fra sidst fra Lægemiddelstyrelsen

14. JUNI 2022

‒ Kommende forsyningsvanskeligheder skal indberettes for alle lægemidler med følgende 

undtagelser:

• Der er tilgængelig generisk substitution på lægemidler og markedsandel er under 15%.

• Forsyningsvanskelighed forventes at vare 7 hverdage eller mindre og der forventes ingen påvirkning 

af patienternes behandling.

• Virksomheden kan selv dække med anden pakningsstørrelse i samme styrke/formulering (med visse 

undtagelser).

‒ Lægemidler, der af Lægemiddelstyrelsen defineres som kritiske, skal altid indberettes 

uanset niveauet af tilgængelige generiske alternativer, med følgende undtagelser: 

• Forsyningsvanskelighed forventes at vare 7 hverdage eller mindre og der forventes ingen påvirkning 

af patienternes behandling.

• Virksomheden kan selv dække med anden pakningsstørrelse i samme styrke/formulering (med visse 

undtagelser).



Kommentarer til diskussionsoplægget

14. JUNI 2022

‒ Liste over kritiske lægemidler er positivt.

‒ Jo mindre subjektive kriterier jo bedre.

‒ Markedsandele er ikke konstante størrelser, så det bør overvejes, hvordan man definerer 
det mere præcist. 

‒ Der vil altid være udfordringer på uforudset øget efterspørgsel eller uforudsete hændelser.



Revideret løsningsforslag fra Lægemiddelstyrelsen

14. JUNI 2022

‒ Lægemiddelstyrelsen vil definere liste(r) over forsyningskritiske lægemidler: 

• Kritiske lægemidler, jf. Lægemiddelstyrelsens kriterier herfor. 

• Lægemidler, der behandler over 50.000 patienter i Danmark. 

‒ Kommende forsyningsvanskeligheder skal indberettes for alle lægemidler på listen med 

følgende undtagelser:

• Forsyningsvanskelighed forventes at vare 7 hverdage eller mindre.

• Virksomheden kan selv dække med anden pakningsstørrelse i samme styrke/formulering (med visse 

undtagelser).

‒ Der gøres opmærksom på, at listen er gældende for primærsektoren.



Årsager til forsyningsvanskeligheder

Kim Helleberg Madsen



Størstedelen af forsyningsvanskelighederne skyldes 

problemer med kvalitet eller produktion

14. JUNI 2022

• 50% af alle rapporterede 
hovedårsager til 
forsyningsvanskeligheder 
kommer fra kvalitets- eller 
produktionsfaktorer.

• 25% af 
forsyningsvanskelighederne 
skyldes kommercielle 
faktorer.
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Eventuelt



Tak for i dag

14. JUNI 2022

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/

