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I. Velkomst

Kim Helleberg Madsen bgd velkommen til andet made i Nationalt Rad for Forsyningssikkerhed af le-
gemidler (herefter: radet) og rddets medlemmer praesenterede sig selv.

Styrelsen for Forsyningssikkerhed har anmodet om at blive observatgar i radet. Radet stagttede anmod-
ningen og havde ingen indvendinger.

IIl. Siden sidst pa forsyningsomradet

Kim Helleberg Madsen indledte med at orientere om forsyningssituationen pa baggrund af krigen i
Ukraine. Der er ikke umiddelbart en naevneveerdig forhgijet risiko for forsyningsvanskeligheder af lae-
gemidler i Danmark som fglge af situationen. Den samme melding kommer fra de gvrige nordiske
lande. Laegemiddelstyrelsen fglger udviklingen taet.

Lif, IGL, FPM, Amgros og grossisterne meldte, at der ikke var meldinger om forhgijet risiko for forsy-
ningsvanskeligheder.

Danmark har doneret leegemidler og medicinsk udstyr til Ukraine og nabolandene. Leegemiddelstyrel-
sen og Amgros takkede de involverede aktgrer i radet for et godt samarbejde omkring dette. Bered-
skabsstyrelsen bistar de danske sundhedsmyndigheder med logistik og transport af donationerne,
som koordineres af den europeeiske beredskabsmyndighed, HERA®.

1 European Health Emergency preparedness and Response Authority
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Den delvise aktivering af det statslige le&egemiddelberedskab pa baggrund af COVID-19 pandemien er
forleenget frem til den 30. juni 2022. Aktiveringen indebeerer blandt andet, at Laegemiddelstyrelsen
fortsat kan palaegge aktgrer at indberette lagerstatus til styrelsen.

Il. Status pa forsyningsvanskeligheder

Leegemiddelstyrelsen preesenterede data pa forsyningsvanskeligheder i Danmark. Preesentationen er
publiceret pd hjemmesiden med dette referat.

Forsyningsvanskeligheder er ikke ensbetydende med, at patienterne ikke kan fa deres behandling.
Data viser forsyningsvanskeligheder fra grossisterne, og siger saledes ikke noget om, hvordan apote-
kernes lagerholdning ser ud. Samtidig har apotekerne mulighed for at substituere med et generisk lee-
gemiddel i samme form og styrke, eller udlevere en mindre pakning end foreskrevet pa patientens re-
cept. Kan ingen af disse lgsninger anvendes, kan apotekerne tage kontakt til patientens lzege og fa
udskrevet et andet alternativ til behandlingen. Antal pakninger i forsyningsvanskeligheder, hvor der
ikke umiddelbart er mulighed for erstatning er lavt og ligger stabilt over tid pA mellem 10-25 pakninger
per medicinprisperiode. Antallet af hele substitutionsgrupper i forsyningsvanskeligheder uden umiddel-
bar mulighed for erstatning ligger ligeledes stabilt over tid. Kun enkelte gange over de sidste ar har der
veeret mere end 5 hele substitutionsgrupper i forsyningsvanskeligheder.

Réadet papegede, at der er forskel p&, om laegemidlerne er i forsyningsvanskeligheder i hele landet,
eller om laegemidlerne er ulige fordelt pa tveers af landet, sa patienten skal ga pa flere apoteker for at
finde sit laegemiddel. Der blev efterlyst Igsninger pa denne udfordring. Det blev ogsa papeget, at der
samlet set er tale om fa pakninger, der er i forsyningsvanskeligheder. Udfordringen med forsynings-
vanskeligheder skal dog ikke negligeres, da hver forsyningsvanskelighed kan skabe usikkerhed og
utryghed hos patienter og medfagre ungdigt tidsforbrug pa apoteker og hos laeger.

Ifalge Amgros er antallet af varenumre i forsyningsvanskeligheder steget omkring arsskiftet 2021-
2022. Amgros oplyste, at stigningen delvist beror pa forsyningsvanskeligheder for nogle fa leegemidler
med flere varenumre. Stigningen haenger formentlig ogsa sammen med, at lazegemidlerne kegbes ind
pa en anden méade nu end under COVID-19 pandemiens tidligere faser.

Amgros neevnte ogs4, at deres nationale lager, der blev oprettet i forbindelse med COVID-19 pande-
mien, har givet dem mulighed for i hgjere grad at agere proaktivt pa forsyningsvanskeligheder.

Leegemiddelstyrelsen preesenterede herefter tal pa rettidige indberetninger fra virksomheder pa forsy-
ningsvanskeligheder.

| 2021 blev over halvdelen af forsyningsvanskelighederne indberettet til Leegemiddelstyrelsen efter for-
syningsvanskeligheden var startet. Kun 8% af forsyningsvanskelighederne blev indberettet rettidigt,
dvs. 2 maneder far start.

Der kan veere gyldige grunde til, at virksomhederne ikke kan indberette forsyningsvanskelighederne til
myndighederne rettidigt, hvilket ikke fremgar af de preesenterede data.

Leegemiddelstyrelsen praesenterede den nye hjemmeside for meddelelser om forsyningsvanskelighe-
der?, der nu er blevet mere brugervenlig, overskuelig og sggbar.

Et rAdsmedlem efterspurgte mere borgerrettet information. Leegemiddelstyrelsen er opmaerksom pa3,
at der kreeves forskelligartet information til de forskellige aktgrer, og at der fortsat er mulighed for for-
bedringer. Laegemiddelstyrelsen gjorde opmaerksom pa, at det er muligt at abonnere p&d meddelel-
serne, men ikke ned pa et niveau, hvor den enkelte patient kan fa meddelelser om sit eget leegemiddel
alene.

Meddelelserne pa hjemmesiden indeholder information om arsagen til forsyningsvanskeligheden. Ra-
det pointerede, at nogle arsagskategorier ikke er seerlig sigende og at de bgr preeciseres for at blive

2 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/kontrol-og-inspektion/mangel-paa-medicin/meddelelser-om-forsyning-af-
medicin/
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mere informative. Derudover sa radet gerne, at meddelelserne pa hjemmesiden ogsé indeholdt infor-
mation om tilgeengelige, alternative lsegemidler.

IV. Information om forsyningsvanskeligheder

Danske Patienters to repreesentanter holdt opleeg om konsekvenserne ved forsyningsvanskeligheder
set fra patienternes perspektiv. Der blev taget udgangspunkt i den kroniske patient. Praesentationen er
publiceret pa hjemmesiden med dette referat.

Der var enighed i rAdet om, at der kan gares mere for forebyggelsen og handteringen af forsynings-
vanskeligheder. | den forbindelse blev det naevnt at tiltag i forbindelse med dette kan vaere ressource-
kreevende. Der findes ikke undersggelser som omfatter beregninger pa de samfundsmaessige omkost-
ninger ved handtering af forsyningsvanskeligheder.

Radet diskuterede yderligere vigtigheden af myndighedernes overblik over den samlede lagerbehold-
ning af kritiske laeegemidler i Danmark. Lige nu har Leegemiddelstyrelsen det overblik grundet COVID-
19 pandemien, men hvis styrelsen fremadrettet skal have overblikket, skal lovgivningen pa omradet
a&ndres. Lif tilkendegav, at de er villige til at give myndighederne information om deres lagerbehold-
ning. IGL gav samme tilkendegivelse pa betingelse af, at apotekerne og grossisterne samtidig forplig-
tes til at indrapporterer deres lagerbeholdning. Herved vil Leegemiddelstyrelsen f& det ngdvendige ind-
blik i hele forsyningskeeden. Indblik i den fysiske placering af de enkelte leegemiddelpakninger er rele-
vant for myndighedernes vurdering af, om der er tale om forsyningsvanskeligheder i hele landet, eller
om leegemidlerne er ulige fordelt pa tvaers af landet samt for vurderingen af, hvilke tiltag der eventuelt
skal iveerkseettes for at forebygge en mangelsituation eller mitigere konsekvenserne. FPM efter-
spurgte, at virksomheder fik indsigt i apotekernes lagerbeholdninger af egne laeegemidler.

Pa sidste mgde orienterede Laegemiddelstyrelsen om et igangvaerende projekt vedrarende indberet-
ning af forsyningsvanskeligheder. Pa baggrund af resultaterne fra en spgrgeskemaundersggelse prae-
senterede Leegemiddelstyrelsen et diskussionsopleeg til mulige rammer for fremtidig indberetning. Di-
skussionsopleegget er publiceret pa hjemmesiden med dette referat.

Virksomhederne papeger i spgrgeskemaundersggelsen, at det kan veere sveert at vurdere, hvornar
indberetningspligten gar sig geeldende for forsyningsvanskeligheder. Virksomhederne skal foretage
mange vurderinger, som ses som subjektive og tidskraevende. Virksomhederne efterspgrger en liste
med kritiske leegemidler, som de kan benytte som udgangspunkt til vurdering af forsyningsvanskelig-
hedens konsekvens for patienterne.

Virksomhedsrepraesentanterne i radet papegede, at rettidig indberetning med 2 maneders varsel i
visse tilfaelde ikke er muligt, hvis forsyningsvanskeligheden beror pa uforudsete haendelser, som virk-
somheden ikke rader over. FPM oplever, at det er svaert at leve op til forpligtigelsen, fordi deres forret-
ningsmodel er en anden end original- og generikaproducenternes.

For at sikre en bred forankring om definition m.m. af kritiske leegemidler i Danmark, har Leegemiddel-
styrelsen i samarbejde med De Laegevidenskabelige Selskaber og Dansk Selskab For Almen Medicin
formuleret et saet kriterier for udvaelgelse af kritiske laeegemidler i primaersektoren. Laegemiddelstyrel-
sen gennemgik kriterierne for radet samt beskrev hvordan kriterierne har dannet grundlag for en liste
over kritiske lsegemidler i primaersektoren, der er under feerdigggrelse. Den endelige liste vil formentlig
indeholde i omegnen af 200-250 ATC-koder. Laegemiddelstyrelsen tilstreeber sig at feerdigggre listen
inden sommeren.

Leegemiddelstyrelsens lgsningsforslag til, hvilke forsyningsvanskeligheder virksomhederne fremadret-
tet skal indberette fremgar af det vedlagte diskussionsoplaeg.

Radet var generelt positive overfor listen over kritiske laegemidler og forslaget. Radet papegede, at jo
mindre subjektive kriterier jo klarere vil det veere for virksomhederne, hvornar kommende forsynings-
vanskeligheder skal indberettes. Samtidig skal aktgrerne i faellesskab finde en balance, hvor der ikke
indberettes ungdigt bare for at vaere pa den sikre side.



V. Arsager til forsyningsvanskeligheder

Europa Kommissionen offentliggjorde i slutningen af 2021 en stor undersggelse om forsyningsvanske-
ligheder af leegemidler i Europa®. Laegemiddelstyrelsen praesenterede hovedtraekkene i rapporten,
hvorefter radet drgftede arsager til forsyningsvanskeligheder.

Undersggelsen viser, at forsyningsvanskeligheder er et stigende problem i Europa. Halvdelen af forsy-
ningsvanskelighederne bliver indberettet med begrundelse i fejl i kvalitet og produktion, mens 25% an-
giver kommercielle faktorer som kernedrsag. Undersggelsen viser ogsd, at stagrstedelen af forsynings-
vanskelighederne lgses pa apoteket med substitution eller alternativt lazagemiddel. Dette billede vakte
genkendelse blandt radets medlemmer, som ogsa papegede, at Danmark formentlig er bedre end
gennemsnittet i Europa til at substituere.

Rapporten fremlaegger 16 anbefalinger til handtering og forebyggelse af forsyningsvanskeligheder.
Flere anbefalinger omhandler ensretning af maden hvorpa medlemslandene arbejder med forsynings-
vanskeligheder. Det geelder for eksempel en feelles definition af forsyningsvanskeligheder, som er en
forudseetning for feelles indberetningskriterier. Lif var positive over for anbefalingen vedrgrende indfg-
relsen af sanktioner ved for sen indberetning af forsyningsvanskeligheder.

Sikkerhedslagre og transparens i forsyningskaeden er andre centrale anbefalinger, som ogsa i Dan-
mark har veeret i fokus, seerligt pa grund af COVID-19 pandemien, de seneste ar.

Ré&det diskuterede balancen mellem lave priser pa den en side og forsyningssikkerhed p& den anden.

VI. Eventuelt

Intet at bemaerke under dette punkt.

Neeste magde

Nezeste mgde afholdes tirsdag den 14. juni 2022, hvor radet vil blive praesenteret for et opdateret bil-
lede af forsyningssituationen. Radet gnsker ogsa at fortsaette diskussionen om arsager til forsynings-
vanskeligheder, seerligt med fokus pa danske Igsninger pa problematikkerne.

Laegeforeningen er blevet spurgt, om de vil holde opleeg pa naeste radsmgde. Radets andre medlem-
mer opfordres til at byde ind, hvis de vil holde opleeg til et radsmgade.

8 https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/1f8185d5-5325-11ec-91ac-01laa75ed71al/language-en/format-
PDF/source-245338952
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