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. Velkomst
. Opleeg ved Lars Vind, Nordic Prime

og Rie Johansen Levring, Abacus

. Siden sidst pa forsyningsomradet
4. Preesentation af European

Shortages Monitoring Platform
(ESMP)

. Status pa forsyningssituationen

6. Status pa Leegemiddelstyrelsens

administration af loven om lager-
og indberetningspligt

. Eventuelt
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Opleeg ved Lars Vind, Nordic
Prime og Rie Johansen
Levring, Abacus
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Siden sidst pa
forsyningsomradet




Praesentation af
ESMP



https://esmp.ema.europa.eu/
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Status pa
forsyningssituationen
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| leveringssvigt fra

inger |

Gennemsnitlig antal pakn

begge grossister

Opdatering fra sidste mgde
d. 3 december 2024

Datatreek 04/03-25
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'7"60-80 96N
"""€0-20 @bn
"6p-8p 8bn
" ep-gy 9bn
"r1€-9¢ 9bn
" 1g-0¢ 8bn
""Gg-pz 9bn
"6L-gL 9bn
"'gl-z) 8bn
"*/0-90 @6n
""10-26 @bn
" Ly-9% 96N
" 1y-0f 96n
"Ge-pg 9bn
""62-8Z 9bn
"'gg-gz 9bn
"/1-91 96N
"11-01 96N
""-G0-0 9bn
""1G-0G @bn
G- 9bn
""6g-g¢ 9bn
"gg-ze 9bn
"12-9z 9bn
""12-0Z 96n
""Gl-pL 96N
""'60-80 96N
"""€0-20 9@bn
"6y-8 96N
" ep-gy 9bn
" /€-9¢ 8bn
"1g-0€ @bn
""Gg-pz 9bn
""6L-gL @bn
g1~z 9bn
""*£0-90 6N
"'10-€G @bn
8-/ 96N
" ZheLy 9bn
"'9g-G¢ 9bn
"*0g-6¢2 96n
"pg-gg 9bn
"gl-/1 96N
ZL-119bn
"7"90-G0 @bn
""2G-1LG @bn
" 9p-Gy 9bn
"0p-6€ 96N
" pe-gg 9bn
"'gg-1z 9bn
"gg-1z 9bn
"'91-G| 8bn
"*01-60 96N
"$0-€0 96N
"*0G-6% 96n
pp-gp 9bn
"'gg-/¢ 8bn
"ge-Le ebn
"""92-Gz obn
""0Z-61 9bn
"pL-g1 9bn
""'80-20 6N
""'Z0-10 ®bn

400

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 starre aktgr 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

Datatreek 04/03-25

Opdatering fra sidste mgde
d. 3 december 2024
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5202 60-80 abn
520z £0-20 9bn
7202 6¥-8% 9bn
%202 €¥-2 9bn
720z L€-9¢€ abn
%20z T€-0€ 9bn
¥202 Ge-vz 9bn
%202 6T-8T @bn
%202 €1-2T 9bn
%202 £0-90 9bn
%202 T0-2S 9bn
€202 L¥-9% 9bn
€202 T¥-0v 8bn
€202 Ge-vE 9bn
€202 6¢-82 9bn
€202 €¢-2¢ 9bn
€202 LT-9T 9bn
€202 TT-0T 96N
€202-G0-70 9bn
2202 1S-0 9bn
2202 Sy 9bn
2202 6€-8€ 9bn
220z €€-2€ 9bn
2202 L2-92 9bn
2202 T2-0z abn
2202 ST-¥T 9bn
2202 60-80 96N
2202 €£0-20 9bn
1202 6%-8% 9bn
1202 ¥~z 9bn
1202 L€-9€ 9bn
1202 T€-0€ 9bn
1202 Ge-vg abn
1202 6T-8T 96N
1202 €1-2T 9bn
1202 £0-90 9bn
T20Z T0-€S abn
0202 8- 9bn
0202 2v-T¥ 9bn
020z 9¢-G€ abn
020z 0g-6¢ abn
0202 ¥z-€z 9bn
020z 8T-LT 9bn
0202 2T-1T 9bn
0202 90-G0 abn
6T0Z 2G-S 9bn
6102 9¥-Gi7 9bn
6102 Ov-6€ 9bn
6T0C ve-€€ abn
6102 8¢-LZ 9bn
6102 z¢-Tz 9bn
6102 9T-GT 9bn
6T0Z 0T-60 abn
6T0Z ¥0-€0 96N
8102 05-6%7 9bn
8102 v¥-€7 9bn
8T0Z 8¢-L€ abn
8102 z€-1€ 9bn
8102 9¢-Gz 9bn
8102 02-6T 9bn
8102 ¥T-€T 9bn
8102 80-20 9bn
8102 20-10 9bn

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 aktgr pa det danske marked. Dette betyder, at antallet af pakninger med leveringssvigt i denne periode reelt har veeret hgjere, end grafen viser.



Antal pakninger og substitutionsgrupper |

&
leveringssvigt uden umiddelbar mulighed for
erstatning | primeaersektoren

Datatreek 04/03-25

I
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Opdatering fra sidste mgde
d. 3 december 2024
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242 40 g0 g o o 0 0 P P S > S P IO G G D P S G G G g gl gl gl gl b ol ok b b b b g g g P g o P P P P > > g g g g g g g o o o o o o g g P
PP PP A A A A P P R > P aqP ad P > qP qP ad > > qP qP > > > qP qd a> > aP qP ad a> q> aP qP ad a> q> qP qd ad a> a> qP qd ad a> qp qP aX a> q> > qP > a> > > > a) PP, P
3R R N T D g R “ofl "o i Ty i@ "l "D " TN 0 10 T T ol "o 6D "y g\ TN Y0 T TR0 0 T T ol o 60 i T\ TN T T TN 0 0 e\ ol o oD b TRl AN ' A T 0 O o) o o T TR N
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Q;b‘:b &\ 6\@0{5@6\ Q\\Q\%'Z)\q@(ﬂ)@({/\ @’b @"b @"b @b‘ Q)b‘ Q)b Q)Q Q;Q Q;\ Qz\ Qz\ erl/ Q;q, Q:b Q:b Q:b QP‘ Qv Qfo QUQ Q)Q @’\ 0\ 0\ Q)(]/ @’], @"b @rb Q:b > Q)b‘ Q)b Q;Q QIQ Qz'\ Qz\ Q;\ Q;q/ Q;q/ Q:b Q:b Q;b QP‘ vi Qfo Q)Q 00 0\ Q)\ Q)\ @"1/ @“1« @rb Q:b Q:b Q)b‘ Q)b‘ sz QIQ QJQ
Pakninger uden substitutionsgruppe uden umiddelbar mulighed for erstatning
Substitutionsgrupper uden umiddelbar mulighed for erstatningr

Pakninger og substitutionsgrupper i leveringssvigt uden umiddelbar mulighed for erstatning

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 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.



Antal leegemidler i leveringssvigt, der er handteret w

LAGEMIDDELSTYRELSEN

Ved brug af Udleverlngstllladelser DANISH MEDICINES AGENCY

Datatraek 25/02-25

200

180 172

160
144 149

140 131

121

120
100 93
80

60

40

20

0

+ 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 praeciseret.

2023 2024 2025 *

* | &r til data treek



Antal varenumre i restordre* per uge over de sidste 2

LAGEMIDDELSTYRELSEN

ér i Sekund%rsektoren DANISH MEDICINES AGENCY

Datatreek 04/03-25

250
208
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Antal venr. i restordre

50

[i]
10 12 14 16 18 200 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42 44 46 483 50 52 2 4 6 & 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 3B 40 42 44 46 43 49 51 2 4 6 &

Mar | Apr Maj Jun Jul Aug | Sept okt Now Dec Jan Feb Mar apr Maj Jun Jul Aug Sept Okt Moy Dec Jan Feb

2023 2024 2025

*Restordre i sekundaersektoren er defineret som manglende levering indenfor 3 dage. Data treekkes om mandagen.



Antal varenumre i restordre* per ar i
sekundaersektoren over de sidste 10 ar

Datatreek 04/03-25
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2015 2016 2017 2019 2020 2021 2022 2023

*Restordre i sekundaersektoren er defineret som manglende levering indenfor 3 dage. Data treekkes om mandagen.
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Antal forsyningssager pr. maned i Danmark S sevens s
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— cl= o = o e = cl= o = o Jewclsoalezolcanlsmels oalzzalcaslsecls
£523338c88883F52508cg8088¢f52388c88883F525g8cg8288¢g5323

Datatraek 04/03-25

140

I

3 3
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e . . . 5

= & S © £ T © £ © © © £ © £

KvartaKlvartal2 Kvartal3 Kvartal4 Kvartall Kvartal2 Kvartal3 Kvartald Kvartall  Kvartal2 Kvartal3 Kvartal4 Kvartall Kvartal2 Kvartal3 Kvartal4 Kvartall Kvartal2 Kvartal3 Kvartal4 Kvartall
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 leengere 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

2024

Datatreek 04/03-25

2021 2022 2023

41%

20% 55%
0 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 fagr de opstar.
»  Grafikken viser, i hvor god tid virksomhederne har indberettet forsyningsvanskeligheder.
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Indberetninger af forsyningsvanskeligheder fra LEGEMIDDELSTYRELSEN

parallelimportarer

Data-traek: 10.02.2025
2024

2021 2022 2023

A

65%

69%

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 fagr de opstar.
+  Grafikken viser, i hvor god tid parallelimportgrvirksomheder har indberettet forsyningsvanskeligheder.
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Indberetninger mellem 0 og 60 dage inden
forsyningsvanskelighedens start 1 2024

Datatreek 4/3-25

70% 66%
60%
50%
40%

30%

20%

12%

10% 9% 8%
0% I —
0 og 9 dage 10 og 19 dage 20 og 29 dage 30 og 39 dage 40 og 49 dage 50 og 59 dage

+ Virksomhederne er i udgangspunktet jf. Leegemiddellovens §22 stk. 2, forpligtiget til at indberette kommende
forsyningsvanskeligheder pa leegemidler 2 maneder fagr de opstar.
»  Grafikken viser, i hvor god tid virksomhederne har indberettet forsyningsvanskeligheder.
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Status pa dispensations-
ansggninger

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

* Vi har modtaget 137 ansggninger til behandling
« 48 omhandler dispensation fra lagerplaceringen og 89
omhandler dispensation fra lagerkravet pa 6 uger
« 98 ansggninger er afgjorte
« 66 vedr. lagerkravet pa 6 uger, hvor stgrstedelen er blevet
imgdekommet
« 32 vedr. lagerplacering, hvor alle er afviste og starstedelen

med en midlertidig dispensation

Data er opdateret d. 7. marts 2025
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Status pa dispensationsansggninger LS CEMIDRELST Ve LSEN

Overblik over virksomheder omfattet af bekendtggrelsen og virksomheder, der har sggt
dispensation

Total antal omfattede virksomheder pr. 1 januar 2025 76
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Pr. 1. januar mLagerplacering lagerpligt

« | alt har 34 virksomheder sggt dispensation
« 6 virksomheder har sggt dispensation fra begge krav.
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Status pa dispensationsansggninger LS CEMIDRELST Ve LSEN

Datatreek 07/03-25

Varenumre, der er sggt dispensation til ud af omfattede varenumre pr. 1 januar 2025

Total antal omfattede varenumre pr. 1 januar 2025 959

276

Antal varenumre

182

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1000

Pr. 1. januar ®Lagerplacering lagerpligt

» | alt er der sggt dispensation for 353 unikke varenumre
« For 105 varenumre er der sggt dispensation fra begge krav.
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Status pa indberetninger af lagerbeholdning  vEeampreservresen

Datatreek 07/03-25
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» Fra seneste periode mangler der indberetninger fra 38 virksomheder. 20 virksomheder har
indberettet for sent, 8 virksomheder har delvist indberettet og 21 virksomheder har
indberettet rettidigt.

 Vihar den 25. februar sendt et pamindelsesbrev til 35 virksomheder og har hart tilbage fra 8
virksomheder.
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Fra 1. januar 2025 og frem skal der opretholdes lager og indberettes
lagerbeholdning for udvalgte lsegemidler.

Fra 1. april skal alle virksomheder indberette deres lagerstatus pa alle
lzegemidlerne angivet i bekendtggrelsen om lsegemidler omfattet af
lager- og indberetningspligt.

Fra 1. juli 2025 skal der veere opbygget lagre for alle leegemidler
omfattet af forpligtelsen.

Leegemiddelstyrelsen planleegger et opsamlingsmade i lgbet af foraret,
hvor virksomheder har mulighed for at give feedback pa den
forelgbige administration.
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