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Deltagere:
Amgros — Flemming Sonne

Danmarks Apotekerforening — Dan Rosenberg Asmussen

Danske Patienter — Camilla Skgdt Bonde, Gunnar Gislason og Connie Ziegler

Danske Regioner — Dorte Kromann Krydsfeldt

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin (FPM) — Helle Sandager

Indenrigs- og Sundhedsministeriet (ISM) — Victoria Ladegaard Nellemann

Industriforeningen for Generiske og Biosimileere Leegemidler (IGL) — Peter Jgrgensen
Leegeforeningen — Anna Mette Nathan

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) — Henrik Vestergaard

Megros — Henrik Kaastrup

Styrelsen for Forsyningssikkerhed — Kim Gustavsen (observatgr)

Styrelsen for Patientsikkerhed — Dorthe Eberhardt Sgndergaard

Sundhedsdatastyrelsen — Lars Seidelin Knutsson

Sundhedsstyrelsen — Kristine Rasmussen Hone (suppleant for Simon Tarp)

Indenrigs- og Sundhedsministeriet - Henriette Benzon Bang (Deltog til og med punkt 2 p& dagsorde-
nen)

Indenrigs- og Sundhedsministeriet - Tyge Arnold Larsen (Deltog til og med punkt 2 pa dagsordenen)

Laegemiddelstyrelsen — Kim Helleberg Madsen (forperson), Mette Paradiis Veje, Amalie Lollike og Oli-
ver Jacobi Lomholt (referent), Jeanne Majland, Mathilde Moe Mgldrup

Med til dele af mgdet fra Leegemiddelstyrelsen: Irene Holm, Signe Mgllebaek Larsen og Ulla Kirke-
gaard Madsen.

Afbud:

Leegevidenskabelige Selskaber — Mette Marie Hovgaard Christensen

. Velkomst

Kim Helleberg Madsen bgd velkommen til niende made i Nationalt rad for forsyningssikkerhed af lee-
gemidler (herefter: radet).

Dagsordenen blev gennemgaet og de deltagende geester fra Indenrigs- og Sundhedsministeriet (ISM)
blev praesenteret for radet.
I. Orientering om lovforslag og bekendtgarelse om lagre af kritiske lseegemidler i primaer-

sektoren

Henriette Benzon Bang, kontorchef for leegemiddelkontoret i Indenrigs- og Sundhedsministeriet, gav
en kort praesentation af indholdet i udkastet til de nye regler om leegemiddellagre.



| praesentationen blev der lagt vaegt pa baggrunden for lovforslaget, samt muligheden for at opna di-
spensation. | den forbindelse orienterede Henriette om, at kriterierne for dispensation sgges indkred-
set og at der er opmaerksomhed pé de gkonomiske forhold. Indenrigs- og Sundhedsministeriet (heref-
ter: ISM) gnsker ikke at virksomhederne traekker sig. Til sidst kvitterede Henriette for en god sidelg-
bende dialog.

Repreesentanter fra flere af brancheforeningerne rejste spargsmal om, hvorvidt lovforslaget er er den
rette tilgang til at lgse udfordringen med forsyningsvanskeligheder. Herunder gav de udtryk for, at de
opfattede lovforslaget, som en drastisk lgsning, og det blev efterspurgt, at man fremrykker andre me-
kanismer til at imgdekomme forsyningsvanskelighederne.

Henriette takkede for alle bemaerkningerne og oplyste at der er frist for hgringssvar d. 22. april. Ligele-
des bekraeftede ISM at de gnsker at fortsaette dialogen.

Ill.  Siden sidst pa forsyningsomradet

Leegemiddelstyrelsen indledte med at orientere om, hvad der er sket pa forsyningsomradet siden sid-
ste mgde i radet.

Leegemiddelstyrelsen oplyste at det er indstillet til ministeren at forleenge lsegemiddelberedskabet.

Ligeledes orienterede Leegemiddelstyrelsen om det nordiske samarbejde, WGEMA, hvor der den d. 4.
marts 2024 blev afholdt en nordisk workshop om "preparedness and shortages”. Her blev lagre bl.a.
drgftet og flere lande tilkendegav, at de ligesom Danmark overvejer at stille yderligere krav om pligt-
maessige lagre til at forebygge forsyningsvanskeligheder. Finland og Sverige havde ogséa delt deres
erfaringer vedrgrende indfgrslen af gebyrer og sanktioner.

V. Status pa forsyningsvanskeligheder

Leegemiddelstyrelsen preesenterede i en status pa forsyningssituationen, at antallet af pakninger bade
i og udenfor substitutionsgrupper i leveringsvigt har ligget pa et hgijt niveau over en leengere periode.
Data viste ligeledes, at der var et fald af antallet af pakninger i leveringssvigt, da grossisterne opbyg-
gede lagre i forbindelse med Covid-19 pandemien og en efterfalgende stigning til et hgjere niveau end
det, der sas fgr pandemien, da lagrene blev afviklet igen.

Amgros og Danske Regioner orienterede i denne forbindelse om, at udviklingen i antallet af restordrer
i sekundaer-sektoren er stabil pa et hgjt niveau, og handteres i et godt samarbejde med leverandg-
rerne. Herunder blev det beskrevet, at restordrerne generelt varer laengere tid end tidligere, men at de
feerreste restordrer ender med at pavirke patienterne.

Repraesentanten fra Megros kommenterede, at opbygning af lagre pa dansk grund, ud fra deres syns-
punkt vil forbedre forsyningssikkerheden, samt at beslutningen om at oprette lagre kan veere med til at
sikre at Danmark ikke kommer sidst i k@en, ndr medicinen skal fordeles. Ligeledes gav Megros udtryk
for, at de er glade for udsigten til mindre ad hoc regulering.

V. Gennemgang af data vedrgrende indberetning af forsyningsvanskeligheder

Leegemiddelstyrelsen praesenterede yderligere data vedrgrende udviklingen i indberetninger af forsy-
ningsvanskeligheder, hvor der siden 2020 har veeret en stigning i antallet af indberetninger om leve-
ringssvigt. Ligeledes praesenterede leegemiddelstyrelsen data pa antallet af rettidige indberetninger,
hvor der siden 2020 ikke er sket de store aendringer. Til sidst blev antallet af afregistreringer gennem-
gaet, hvor der sas en faldende tendens siden 2017.

FPM orienterede om at de oplever at en del af deres medlemmer afregistrerer laegemidler. Det kunne
dog ikke ses i den samlede oversigt over udviklingen i afregistreringer, hvorfor Leegemiddelstyrelsen til
naeste radsmede vil preesentere en mere detaljeret oversigt over afregistreringer



Efter opleegget gik drgftelserne over til at omhandle rettidig indberetning af forsyningsvanskeligheder
og efterspargsel pa leegemidler. Amgros fremhaevede bl.a. at gget dialog med virksomhederne, havde
hjulpet betragteligt p& deres overblik over forsyningsvanskeligheder.

Flere rddsmedlemmer efterspurgte gget indsigt og bedre information til lseger og patienter om forsy-
ningsvanskeligheder pa leegemidler. Lasningen hvor laegerne kan se aktuelle forsyningsvanskelighe-
der i det Feelles Medicinkort (FMK) blev fremheevet. En optimal integrering af disse oplysninger i FMK
vil kreeve rettidige indberetninger af forsyningssvigt, idet der er behov for at vide hvornar laeegemidlerne
kommer tilbage pa markedet. Dog gav flere udtryk for at en implementering af en ufuldsteendig lasning
er at foretraekke frem for at vente til grundlaget er helt perfekt.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har efterfalgende oplyst, at der pagar afklaringer hos
Sundhedsdatastyrelsen og Leegemiddelstyrelsen i forhold til, hvordan en sadan teknisk lgsning kan
etableres, og hvad det kreever af finansiering.

VI. Sikring af forsyning af antibiotika hen over vinteren
Leegemiddelstyrelsen orienterede om den ggede overvagningsindsats og gvrige tiltag der har veeret
anvendt for at sikre forsyningen af antibiotika i Danmark hen over vinteren. Laegemiddelstyrelsen oply-
ste, at det lykkedes at komme igennem saesonen uden de store udfordringer og at der har veeret et
godt samarbejde med virksomhederne og EMA om at sikre forsyningen.

VII. Implementering af lovgivningen om udleveringstilladelser
Leegemiddelstyrelsen fremlagde aendringen af lovgivningen og hvordan implementeringen forventes at
forlebe. Loven er tiltradt, men oplaegget og processen er til kommentering med frist d. 8. april 2024.

Leegemiddelberedskabet 88 4, 5 og 7 er indstillet til fortsat aktivering frem til 31. juli 2024.

Efter opleegget blev det fremhaevet, at bestemmelsen kan ophgre med kort varsel. FPM og Megros
udtrykte bekymring for, at deres medlemmer kan risikere at breende inde med et lager.

Leegemiddelstyrelsen kvitterede for kommentarerne og opfordrede radet til at indmelde skriftlige kom-
mentarer inden d. 8. april 2024. Laegemiddelstyrelsen vil raekke ud til radets medlemmer, hvor oplaeg-
get vedleegges.

Kim Helleberg Madsen afrundede mgdet idet tiden var for fremskreden til at kunne na yderligere punk-
ter.

Falgende punkter blev derfor ikke drgftet:

VIII. Virksomhedernes indsigt i apotekernes lagerbeholdninger

IX. Status for forhandlingerne om de foresldede bestemmelser vedrarende forsyning i Kom-
missionens pharmapakke

X. Opdatering pd initiativer pa europeeisk plan

XI. Eventuelt



