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LAGEMIDDELSTYRELSEN

Nationalt rad for forsyningssikkerhed af leegemidler

Radets ottende m@de den 30. november 2023
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Dagsorden

1. Velkomst
2. Siden sidst pa forsyningsomradet

3. Status pa forsyningsvanskeligheder

Overblikket bliver sendt ud fgr mgdet

4. Forsyningssag vedrgrende paracetamol suppositorier

Orientering fra Leegemiddelstyrelsen

5. Drgftelse af strategiske udfordringer ved

forsyningsvanskeligheder

30-11-2023

Radets kommissorium drgftes med udgangspunkt i drgftelsen

af de strategiske udfordringer ved forsyningsvanskeligheder

Lovforslag om indsigt i lagerbeholdninger
Droftelse af forslaget om virksomheders indsigt i lagre hos

apotekerne ud fra et forsyningsmaessigt perspektiv

Opsamling pa Kommissionens oplaeg til revision af EU’s

legemiddellovgivning

Eventuelt
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Siden sidst pa forsyningsomradet

- Orientering om bilaterale drgftelser vedrgrende
Informationsindsatser

- Leegemiddelberedskabet
- Midlertidig lageropbygning.

- Orientering om Europa Kommissionens
meddelelse om forsyningsvanskeligheder.

30-11-2023
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Status pa forsyningssituationen

Sendt ud fgr mgdet
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Gennemsnitlig antal pakninger i leveringssvigt fra begge grossister

mgde den 19.
September 2023
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Datatraek: 13/11-23

Opdatering fra sidste

30-11-2023
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lonsgruppe, |

Gennemsnitlig antal pakninger, der ikke er i en substitut

Opdatering fra sidste

leveringssvigt fra begge grossister

mgde den 19.
September 2023
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Gennemsnitlig antal substitutionsgrupper, hvor alle pakninger er i leveringssvigt

fra begge grossister

Opdatering fra sidste

mgde den 19.
September 2023
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Antal pakninger og substitutionsgrupper i leveringssvigt uden umiddelbar

mulighed for erstatning i primaersektoren Opdatering fra sidste
mgde den 19.

September 2023
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—Pakninger uden substitutionsgruppe uden umiddelbar mulighed for erstatning

— Substitutionsgrupper uden umiddelbar mulighed for erstatningr

—Pakninger og substitutionsgrupper i leveringssvigt uden umiddelbar mulighed for erstatning

Datatraek: 13/11-23
30-11-2023
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Varigheden af forsyningsvanskeligheder

* Fraprimo januar til medio september 2022 har i alt 380 forskellige pakninger vaeret i
leveringssvigt i mindst en hel medicinprisperiode (herefter naavnt som 2 uger), hvoraf

ca. 180 pakninger tilhgrer den kritiske liste.

» Antal pakninger, der tilhgrer den kritiske liste fordelt pa leengden af maksimalt
sammenhangende leveringssvigt:

Maksimalt 4 uger

Mellem 4 til 8 uger 30 17%

65 36%

Over 8 uger

| alt 180 100%
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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 legemidler i leveringssvigt, hvor der er ansggt om udleveringstilladelse

2019 121
2020 131
2021 93
2022 144

2023 (ATD) 160

* Tallene daekker antal unikke humane lzegemidler (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. 30-11-2023
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Antal varenumre i restordre™ per uge over de sidste 2 ar i sekundaersektoren

200 Opdatering fra sidste mgde
den 19. September 2023
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* Restordrer er i sekundzaersektoren defineret som manglende levering indenfor 3 dage. Data traekkes om mandagen.

30-11-2023
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Antal varenumre i restordre™ per ar i sekundaersektoren over de sidste 8 ar
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* Restordrer er i sekundaersektoren defineret som manglende levering indenfor 3 dage. Data traekkes om mandagen.
30-11-2023
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Antal sager behandlet i sekundaersektorens National Taskforce for kritiske
restordre per ar

2019 2020 2021 2022 2023
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Kun ganske fa forsyningsvanskeligheder bliver indberettet rettidigt af MAH

2020 (mar.-dec.) 2021 2022 2023

46%
52%

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

- Virksomhederne er jeevnfgr Leegemiddellovens §22 stk. 2, forpligtiget til at indberette kommende forsyningsvanskeligheder pa
lzegemidler 2 maneder f@r de opstar.
- Grafikken viser i hvor god tid virksomhederne har indberettet forsyningsvanskeligheder.

30-11-2023



LMST handtering af leveringsvanskelighed pa
paracetamol suppositorier

Nationalt rad for forsyningssikkerhed af leegemidler

Mgde 30. november 2023
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DANISH MEDICINES AGENCY



Paracetamol suppositorier 125 mg til barn i leveringsproblemer

« Leveringsudfordringer siden marts 2023 for flere

markedsfarte paracetamol formuleringer
« kortere mangelperioder pa flere formuleringer

Kritisk

Alvaorlig forsyningsvanskelighed forsyningsvanskelighed
I

. . . [ | ‘
 Ultimo oktober melder markedsfgringsindehaverne I o
at alle leverancer af Suppositorier udskydes Mindre forsyninfwanskalighsd p fanahemative
« Mangelperiode pa 125 mg suppositorier fra start | AW — oot
december til februar svarende til 11 uger | L priribverdl O

Substituerbare markedet? patient?
I_'E"""idl_" Kan der leveres
tilgmngelige? akstra?

« Oral suspension er tilgeengelig og kan anvendes

som alternativ til behandling af de fleste bgrn
 Geelder dog ikke mindre bgrn der har sveert ved at
synke smertestillende medicin i flydende form eller
som tabletter

17 2. FEBRUAR 2024



LMST handtering af paracetamol forsyningsvanskelighed

Fordeling af enheder i DK Opfelgning og justering

Begraens forbrug m. indgreb

Malret forbrug uden indgreb

Overblik

Overblik MAH forecast,
lagerstatus og forbrug

Leegefaglig vurdering
af kritikalitet

@ge antal enheder

Lagerstatus i detailhandlen

MAH mulighed fremrykke
produktion el. udenlandske
pakninger

IRS og magistrel prod.
vurderes: tilladelse, recept

Forsyningsvanskelighed pa
LMST hjemmeside

Sygehuse anbefales at
sikre ngdvendige pakn.

Henstilling til apoteker om
vejledning om alternativer

Henstilling til leeger om
vejledning om alternativer

Henstilling maks. salg pa
1 pakning/dag/borger

Dialog Amgros
Apotekerforeningen,
grossister, lzeger, MAH,
SST, STPS, PLO, DSAM,
ISM

Pabud grossister kun salg
til apoteker

Dialog detailhandlen
fortsat mulighed for salg

Nyhed LMST hjemmeside
med henstilling til borger
om at begreense forbrug

Leegemiddel gares
receptpligtig

Dialog MAH,
Apotekerforening,
detailforhandlere, leeger,
grossister, regioner,
sygehusapoteker, SST,
STPS, PLO, DSAM, ISM
og medicin.dk

Nyhed pa LMST
hjemmeside om receptpligt

Dispensation fra regler om
returnering af laegemiddel

Pabud til apoteker om
indkeb og maks. lager

Dialog Apotekerforeningen
0g grossister

Labende opfalgning pa
MAH forecast, lagerstatus
og forbrug

Vurdering af behov for
justeringer i tiltag: IRS,
pabud mm.

Mgde Apotekerforeningen
i december

v

Planlagt

Ultimo
oktober

Leengerevarende
forsyningsvanskelig erkendes

Forbrug stiger signifikant og
lager gar under aktionsgreense

18 2. FEBRUAR 2024
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STRATEGISKE UDFORDRINGER FOR FORSYNING OG TILGANGELIGHED AF LAGEMIDLER

Kim Helleberg Madsen - Enhedschef i Laegemiddelgkonomi og Tilgaengelighed

e ey e e ey

i

B i A
o HIET
i $E I 1

02-02-2024



&2

LAGEMIDDELSTYRELSEN

Agenda

Laering af COVID-19 pandemien

En ny verdensorden - a&ndret trusselsbillede
Det nuvaerende billede

Arsager til forsyningsvanskeligheder
Varigheden af forsyningsvanskelighed

Kommissionens forslag til lasninger

S O S

De strategiske udfordringer
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Leering af COVID-19 pandemien

* Ingen overblik

* Ingen lagre

» Ufuldstendigt datagrundlag

 Kompleks og skrabelig global
forsyningskaede

* Alle mod alle - risiko for hamstring

* Enny uforudsigelighed i forsyningen
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En ny verdenssituation efter februar 2022 - et endret trusselsbillede

Mere fragmenteret verdensorden

Starre ustabilitet og

Mindre veegt pa ret og principper

uforudsigelighed

Nye trusler og potentielle krise
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Det nuvaerende billede

En stigende og varig udfordring
Komplekse forsyningskader
Strategisk autonomi

En ny myndighed - SFOS rolle

o > L b -

Mange forskellige aktgrer med forskellige interesser bade
nationalt og internationalt
6. Broget billede internationalt, hvor alle gnsker en ”bid af

kagen”
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Arsager til forsyningsvanskeligheder

\@'[ Kvalitet og produktion *  Prispres skubber producenter mod billigste ravareproducent

*  7Just-in-time”-produktion gar forsyningen skrgbelig

Faste godkendelsesprocedurer
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/) ==
v—
/) ==

Regulatorlske fa ktorer . Nationale pakninger, maerkning og indlaegssedler

 Lande med de bedste priser prioriteres

Kommercielle faktorer »  Prispres og gebyrer
*  Nye behandlingsregimer presser xldre leegemidler ud af markedet

o * Logistik- og transportudfordringer
rou

B Distributionsfaktorer |
¢ « Parallelimport

« COVID-19

Markedsophgr fra konkurrenter

Uforudset aget efterspargsel

 /ndrede behandlingsvejledninger

Future-proofing pharmaceutical legislation — Study on medicine shortages. European Commission
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01laa75ed7l1lal/lanqguage-en/format-PDF/source-245338952



https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-245338952
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Arsager til forsyningsvanskeligheder

Kvalitet og produktion 51%

Kommerciel 25%

Uforudset gget efterspargsel 9%

Distribution 8%

4%

Regulering

Force majeur 1%

Andet 1%

o

500 1.000 1.500 2.000 2.500 3.000 3.500 4.000

Future-proofing pharmaceutical legislation — Study on medicine shortages. European Commission
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-0laa75ed71al/language-en/format-PDF/source-245338952



https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-245338952
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KOMMISSIONENS 15 anbefalinger

k‘ Feelles definition

m —_
= :g Feelles rapporteringskriterier
_ oofing . - .
Future-Pros C0 tion — A Feelles liste over kritiske lsegemidler

ic
pharmaceut dicine shortages

e
study ORI or (ravised =

oo ECtablere stakeholder-platforme for dialog
L\

\
\« Sanktioner
Jdllbh

Q Gennemsigtighed i forsyningskaeden

— oo @ Forebyggelses- og mitigeringsplaner

}9 Sikkerhedslagre

~.< Ens principper for nationale
handelsrestriktioner

»

A

1 o

ﬂ Tillade starre fleksibilitet ift. nadimport

Krav om flere udbudsvindere

|\\§. Nedbringe administrationsomkostninger

Q Smidige og effektive regulatorisk procedure

ﬂ Flersprogede indlaegssedler og pakninger

Q Information om alternativer i restordredatabaser

Future-proofing pharmaceutical legislation — Study on medicine shortages. European Commission
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01laa75ed7l1lal/lanqguage-en/format-PDF/source-245338952



https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01aa75ed71a1/language-en/format-PDF/source-245338952
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Kommissionens meddelelse om forsyningsvanskeligheder

Forskellige tiltag:

* Solidaritetsmekanisme

* Liste over kritisk medicin i EU - 2023

* Forbedre prognoser over efterspgrgsel og udbud - Q2 2024

* @get samarbejde om priser og tilskud

* Hijeelp til medlemslandene i forbindelse med udbud, herunder overvejelser om EU-
udbud - Q1 2024

* Critical Medicines Act - (forberedende analyse inden udgangen af 2023)

* Critical Medicines Alliance (tidligt i 2024)

* Lageropbygning pa EU-niveau (Strategi udarbejdes i 1. halvdel af 2024)
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De tre stgrste strategiske udfordringer for at sikre forsyningen

* QOvervej de tre stgrste udfordringer
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Strategiske udfordringer ved forsyningsvanskeligheder

Droftelse af de strategiske udfordringer:

Gruppe 1: Gruppe 3:
Peter Jargensen - Helle Sandager
Camilla Skadt Bonde - Anna Mette Nathan
Dorte Kromann Krydsfeldt - Sonja Lebech-Lunde

Nina Uldal

Gruppe 2: Gruppe 4:
Henrik Vestergaard - Christian Friis
Gunnar Gislason - Simon Tarp
Dan Rosenberg Asmussen - Lars Seidelin Knutsson

- Dorthe Eberhardt Sgndergaard
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Radets kommissorium

Kommissoriet drgftes med udgangspunkt i drgftelsen af de strategiske udfordringer ved forsyningsvanskeligheder

Kommissorium for Nationalt Rad for Forsyningssikkerhed af lsegemidler

Leegemiddelstyrelsen nedsaetter Nationalt Rad for Forsyningssikkerhed af laegemidler med henblik pa at styrke det tvaergaende
samarbejde om forsyningssikkerhed mellem aktgrerne pa omradet, herunder repraesentanter for patienter, sundhedspersoner,
industri og myndigheder.

Formal og opgaver

Nationalt Rad for Forsyningssikkerhed af laegemidler skal bidrage til at kortleegge og skabe en fxlles forstaelse af
forsyningssituationen i Danmark.

Med udgangspunkt heri skal radet drgfte generelle udfordringer og mulige l@sninger og tiltag i relation til forsyningssikkerhed og
forsyningsvanskeligheder pa tvaers af primaer- og sekundaersektoren samt bidrage til at styrke informations- og
kommunikationsindsatsen om forsyningsvanskeligheder, herunder saerligt i forhold til rettidig og fyldestggrende information til
patienter og lzeger.

Radets arbejde er afgraenset til forsyningssikkerheden af humane laegemidler og omfatter ikke konkret sagsbehandling i
enkeltsager.

30-11-2023
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Lovforslag om indsigt i lagerbeholdninger

Drogftelse af forslaget om virksomheders indsigt i lagre hos apotekerne ud fra et forsyningsmaessigt perspektiv

S
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Opsamling pa Kommissionens oplaeg til revision af EU’s laegemiddellovgivning
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Farmapakkens skaerpede krav til fristen for indberetning af
forsyningsvanskeligheder og planlaegning fra virksomhederne

e Skaerpede indberetningskriterier

— 6 maneder fgr ved midlertidigt markedsfgringsophgr

— 12 maneder fgr ved permanent markedsfgringsophgr

* Indfgrelse af en Shortage Prevention Plan

* Indfgrelse af en Shortage Mitigation Plan
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Eventuelt

30-11-2023
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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/

