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I. Velkomst

Kim Helleberg Madsen bgd velkommen til tredje made i Nationalt Rad for Forsyningssikkerhed af lee-
gemidler (herefter: radet).

Styrelsen for Forsyningssikkerhed (SFOS) deltog pd madet som observatar for fgrste gang. SFOS er
repraesenteret ved fagdirektar Lise Grove.

IIl. Siden sidst pa forsyningsomradet

Kim Helleberg Madsen indledte med at orientere om, hvad der er sket pa forsyningsomradet siden
sidst.

Aktiveringen af det statslige leegemiddelberedskab udlgber ved udgangen af juni 2022. Laegemiddel-
styrelsen har indstillet til, at sundhedsministeren pa ny aktiverer det statslige lazegemiddelberedskab
delvist frem til og med 30. oktober 2022.

Réadet gnskede en opdatering pa Laegemiddelstyrelsens liste over kritiske laegemidler, som radet blev
orienteret om pa sidste made. Offentliggarelse af listen vil medvirke til gget forstaelse for de andre til-
tag, der sker pa forsyningsomradet. Leegemiddelstyrelsen orienterede om, at der stadig arbejdes pa at
feerdigggre listen, og at den vil blive sendt til gennemsyn af de lsegevidenskabelige selskaber inden
den offentligggres.

Il. Status péa forsyningsvanskeligheder
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Forud for madet har rddets medlemmer modtaget data pa forsyningsvanskeligheder i Danmark. Data
viser, at antallet af forsyningsvanskeligheder ser ud til at vaere lettere stigende siden sidste mgde i
marts 2022.

Grossisterne orienterede om, at der opleves leveringsforsinkelser grundet eksempelvis transportpro-
blemer, problemer med frigivelse af produktion, personalemangel pa fabrikkerne og stigende fragtpri-
ser. Regionerne og Amgros oplever ogsa flere kritiske restordrer. Lif, IGL og FPM oplever ikke en
voldsom mangelsituation, men der ses gget global efterspgrgsel. Leegemiddelstyrelsen bemeaerker, at
antallet af pakninger i leveringssvigt er pa niveau med situationen i 2018.

IV. Opleeg ved Laegeforeningen: Laegers udfordringer med laeegemidler i forsyningsvanskelighe-
der

Laegeforeningens repraesentant holdt oplaeg om konsekvenserne ved forsyningsvanskeligheder set fra
leegernes perspektiv.

Forsyningsvanskeligheder bliver et problem for lzegerne, nar patienten star pa apoteket og ikke kan fa
sin medicin. | de situationer skal laegerne bruge tid pa at ordinere et andet leegemiddel end det oprin-
deligt ordinerede. Det er tidskraevende for bade leege, patient og apotek, og giver desuden risiko for,
at patienterne ikke far fulgt op med egen laege, men gar en periode uden behandling.

Leegeforeningen praesenterede en reekke indsatser, som de mener kan mindske de praktiske udfor-
dringer ved forsyningsvanskeligheder. Heriblandt et forslag om at implementere data om leveringspro-
blemer i FMK, s& leegerne har tidstro data, nar de ordinerer laegemidler. Der var ogsa forslag om at
lette processen for ansggning om udleveringstilladelser, sa det ikke er hver enkelt lsege, der skal sgge
til sine patienter, men at der kan sgges pa regionalt eller bredere niveau. Der blev her henvist til et pi-
lotprojekt vedrgrende dette i Region Midtjylland. Leegemiddelstyrelsen informerede om, at pilotprojek-
tet netop var blevet evalueret, og styrelsen forventer at kunne informere om udbyttet af pilotprojektet
pa neeste made.

V. Praesentation af Leegemiddelstyrelsens lageroverblik over kritiske leegemidler

Leegemiddelstyrelsen gav en kort introduktion til styrelsens database med lageroverblik over kritiske
leegemidler.

Leegemiddelstyrelsen far indberettet lagerbeholdninger fra Amgros, sygehusapotekerne, grossisterne
og apotekerne som fglge af det aktiverede laeegemiddelberedskab. Derfor har styrelsen et godt overblik
over, hvor leegemidler befinder sig i landet og hvor stor lagerbeholdningen er. Det aktiverede leegemid-
delberedskab har under COVID-19 pandemien gjort det muligt for Leegemiddelstyrelsen at flytte laege-
midler mellem sektorer, hvilket styrelsen ellers ikke har hjemmel til. Der var bred enighed i radet om,
at myndighedernes indsigt i lagerbeholdninger ikke bar afsluttes, nar leegemiddelberedskabet ikke
leengere er aktiveret. Herunder blev vigtigheden af at Leegemiddelstyrelsen har indsigt i, hvor leege-
midler befinder sig ogsa fremhaevet af radet.

VI. Opsamling pa diskussionsoplaegget fra sidste made vedrgrende indberetningskriterier og
kritiske leegemidler

Kim Helleberg Madsen indledte med information om virksomhedernes indberetningspligt og andelen
af rettidig indberetning af forsyningsvanskeligheder.

Radet har tidligere diskuteret indberetningspligten, der indebzerer, at virksomheder skal indberette for-
syningsvanskeligheder til Leegemiddelstyrelsen senest to maneder far start. Leegemiddelstyrelsen
preeciserede desuden, at kravet om indberetning to maneder far en forsyningsvanskelighed indtrzeffer
geelder medmindre der foreligger seerlige omstaendigheder. Pludselig opstaede problemer, som virk-
somheden ikke har kunnet indberette to maneder far, skal indberettes sa snart virksomheden bliver
opmaerksom herpa.

Herefter preesenterede Laegemiddelstyrelsen det reviderede oplaeg til nye indberetningskriterier (ved-
lagt referatet).



Laegemiddelstyrelsen har fiernet kriteriet om markedsandele i det oprindelig oplaeg. | stedet vil styrel-
sen udarbejde en liste bestdende af de af Laegemiddelstyrelsen definerede kritiske leegemidler samt
de leegemidler, der benyttes af flere end 50.000 danske patienter. Alle forventede forsyningsvanske-
ligheder for laegemidler pa listen skal i udgangspunkt indberettes. Dog foreslar Laegemiddelstyrelsen
folgende undtagelser:

- Forsyningsvanskeligheden forventes at vare 7 hverdage eller mindre.

- Virksomheden kan selv levere en anden pakningsstgrrelse i samme styrke/formulering (med

visse undtagelser, fx laegemidler med misbrugspotentiale).

Réadet spurgte ind til, hvorfor graensen for patientpopulationens starrelse er sat til 50.000 patienter.
Graensen er fastlagt i et forsgg pa at fange de forsyningsvanskeligheder, der pavirker store patient-
grupper og samtidig tage leegernes belastning i forbindelse med forsyningsvanskeligheder i betragt-
ning. Patientrepraesentanterne naevnte, at det er sveert at forholde sig til, hvorvidt greensen er relevant
eller €], nar listen over kritiske leegemidler endnu ikke er offentliggjort.

Leegemiddelstyrelsen gjorde desuden opmaerksom pa, at undtagelsen for forsyningsvanskeligheder,
der forventes at vare 7 hverdage eller mindre, ikke skal forveksles med den leveringsevne virksomhe-
derne melder ind i forbindelse med en medicinprisperiode. Det er derimod et fors@gg pa at sortere de
forsyningsvanskeligheder fra, som forventes at give mindre problemer. Radet opfordrer Leegemiddel-
styrelsen til at praecisere, hvornar noget er en forsyningsvanskelighed for yderligere at minimere virk-
somheders subjektive vurderinger.

Leegemiddelstyrelsen oplyste, at overvejelser om sanktioner ikke er en del af forslaget.
VII. Arsager til forsyningsvanskeligheder

Radet fortsatte sin draftelse fra sidste made om arsager til forsyningsvanskeligheder og lgsninger for
at deemme op for dem. Radets medlemmer fremhaevede hver iszer de tiltag de mener ville have starst
forebyggende effekt pa forsyningsvanskeligheder, med udgangspunkt i Europa Kommissionens 16 an-
befalinger herfor.

Der var bred enighed om, at myndighedernes indblik i forsyningskaeden vil give mulighed for at rea-
gere proaktivt p& potentielle forsyningsvanskeligheder. Dette indblik opnas allerede til dels i Leegemid-
delstyrelsens database med lageroverblik over kritiske laeegemidler (jf. punkt 5). Flere af radets med-
lemmer naevnte derudover listen over kritiske lsegemidler, og i forleengelse heraf opbygning af sikker-
hedslagre af disse leegemidler, som man ser i andre europaeiske lande. Information om alternativer i
restordredatabaser vil ogsa veere veerdifuldt, men vil i hgjere grad handtere fremfor forebygge den
konkrete forsyningsvanskelighed. FPM fremhaevede vigtigheden af varebevaegelighed pé tvaers af
graenser, hvilket ogsa medfgrte en diskussion om multinationale pakninger og elektroniske indleegs-
sedler fremfor landespecifikke pakninger, der gar det sveerere at flytte lseegemidler fra land til land.

VIII. Eventuelt

Intet at bemeerke under dette punkt.

Neeste mgde

Nezeste mgde afholdes fredag den 9. september 2022. Pa baggrund af dagens diskussion vil radet fort-
seette drgftelserne om transparens og myndighedernes overblik over lagersituationen af kritiske laege-

midler. Derudover vil Leegemiddelstyrelsen preesentere listen over kritiske lsegemidler samt udbyttet af
pilotprojektet om regionale udleveringstilladelser.



