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(ﬁ]) Styrelsen for

&’ Samfundssikkerhed

SAMSIK

ORGANISERING OG OPGAVER

Nationalt rad for forsyningssikkerhed af laegemidler den 4. juni 2025
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STYRELSEN FOR
SAMFUNDSSIKKERHED

e Danmark star over for et historisk komplekst og
alvorligt risiko- og trusselsbillede.

e Det danske samfund skal veere godt rustet til at
imgdega de kriser og ekstraordinaere haendelser, der
vil ramme i fremtiden.

e \Vores opgave er at bidrage til dette arbejde.

e Samlingen af Styrelsen for Samfundssikkerhed
understreger vigtigheden af omradet og behovet for
en tvaergdende koordination og samarbejde.
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HVEM ER STYRELSEN FOR
SAMFUNDSSIKKERHED?

Styrelsen for Samfundssikkerhed arbejder for at ggre
Danmark modstandsdygtigt.
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Det gor vi gennem radgivning og formidling til
myndigheder, virksomheder og borgere om de
alvorlige trusler og risici, vi som samfund star
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Fokus pa trusler i bade det digitale og fysiske
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Organisering

ﬁl.' Styrelsen for
Samfundssikkerhed

Direktar
Laila Reenberg
Vicedirektor Fg. vicedirekter
Henrik Findahl Mark Anthony
Brodersen Fiedel

Internationalt
Nina Skakke-Viebke

Kommunikation og presse
Sofie Sges Wilken

Ledelsessekretariat og jura
Mette Fabian Torp

Styring og intern service
Martin Stolpe
Tilsyn
Poul Thorlacius-Ussing
Data og analyse
Tanja Tambour Jgrgensen
Radgivning
Morten @rbech

Vejledning og malgrupper
Birgitte Baelum Hgyrup

Beredskab og Tele Trusselsvurdering in(f::ll-::l: ;izgs— National s:li_kll(-'eTeds-
forsyningssikkerhed Henrik F. og civilbeskyttelse gk Mette E‘:e?bc:? ;Ehristian
Christian Friis Emanuelsen Johan Zilmer-Biilow . g
Morten Rosted Vang Niebuhr (fg.)

EU-formandskab
Christina Djurhuus
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Projekt NOST
Martin Dinesen

Projekt CSIRT/NBCC
Morten Bro



HVAD ER SAMSIK'S OPGAVE?

e Styrelsen for Samfundssikkerhed arbejder for at ggre
Danmark mere robust og sikkert over for de trusler
og risici, som samfundet star overfor.
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e Vi er sati verden for at styrke samfundets evne til at
forebygge, modstd og handtere kriser.
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e Vi arbejder pa tveers af sektorer og i teet samarbejde
med myndigheder og erhvervsliv.
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e Under kriser skaber vi rammerne, der ggr det muligt
for myndigheder at lgse deres opgaver effektivt.
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VORES FAGOMRADER

Vi samler ekspertise fra en raekke forskellige ministeromrader. Vi arbejder bl.a. med:

= Cyber - og informationssikkerhed

=» Beredskabsplanlaegning

= Forsyningssikkerhed

- Radgivning om spionage, terrorisme og pavirkningsvirksomhed
=» Koordination ifm. den nationale risikostyring

= Telesektoren
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CYBER- OG INFORMATIONSSIKKERHED

INTENTION + KAPACITET = CYBERTRUSSEL

CYBERSPIONAGE CYBERKRIMINALITET

Trusselsyurdering

Cybertruslen

mod Danmark
AL

sikker
digital™

CYBERAKTIVISME
MEGET H@)J MEGET HO@)J HGJ
Cybersikkerhed i
leverandgrforhold
DESTRUKTIVE CYBERTERROR MO e
CYBERANGREB INGEN

MIDDEL
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BEREDSKABSPLANLAGNING

2025
NATIONALT

RISIKOBILLEDE
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Helhedsorienteret
beredskabsplanlagning




FORSYNINGSSIKKERHED
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RADGIVNING OM SPIONAGE, TERRORISME OG PAVIRKNINGSVIRKSOMHED
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KOORDINATION IFM. DEN NATIONALE KRISESTYRING

Regeringens
Sikkerhedsudvalg

Embedsmandsudvalget for
pikkerhedssporgsmalet

i National Operativ Stab
International )
OpécativStah (Det Centrale Operative
Kommunikationsberedskab)

De 12 lokale

beredskabsstabe

Kommandostadet i

indsatsomradet
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HVORDAN LASER VI OPGAVEN?

e Vi rddgiver, analyserer og formidler viden inden for
vores ansvarsomrader, s@ samfundet kender sine
sarbarheder og kan handle i tide.

e Vi radgiver bl.a. om fysisk og digital sikkerhed,
beredskabsplanlaegning og fortsat drift, og vi
gennemfgrer gvelser, sa samfundet er klar til at
handtere kriser.

e Vi har fokus pa kompetent og tydelig formidling til
borgerne, virksomhederne og myndighederne, bade i
en krisesituation og til hverdag.

Styrelsen for
@ Samfundssikkerhed

Kontinuitets-
planlaagning

Fortsat drift og genopretning
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Dilemma - og krisestyringsgvelse

ROS-modellen

Introduktion og brugervejledning

Ansvar Trusler Vurdering

Topledelse
og krisestyring

Beredskabsstyrelsens model for risiko- og sirbarhedsanalyse

November 2023

Klar til krisestyring og fortsat drift
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 raadgivning@samsik.dk

« cfr@samsik.dk

@ samsik.dk in Styrelsen for Samfundssikkerhed X' @samfundssikker
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Siden sidst pa
forsyningsomradet
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| leveringssvigt fra

inger |

Gennemsnitlig antal pakn

begge grossister

Opdatering fra
sidste mgde

Ikrafttreedelse af

lov om

Datatreek 22.05.25

den 11. marts 2025

pligtmaessige

lagre

WWWL\W

850

800

750

700

650

600

550

500

450

400

G20z LT1-9T 9bn
G202 €1-2T 9bn
G20z 60-80 8bn
G202 S0-0 9bn
G202 10-25 9bn
¥202 61-8 abn
202 Syt 9bn
%202 T-0t 9bn
%202 L£-9€ 9bn
¥202 £€-2€ 9bn
¥20Z 62-8z 8bn
¥202 Sz-vg 9bn
%202 T2-02 9bn
%202 LT1-9T 9bn
¥202 €1-2T 9bn
20z 60-80 8bn
202 S0-70 8bn
%202 10-2S 9bn
€202 617-8 9bn
€202 Sr-vv 9bn
€202 Ty-0t 9bn
€202-2€-9€ 8bn
€202 £€-2€ 9bn
€202 62-82 9bn
€202 GZ-vZ 9bn
€202 T2-02Z 96n
€202 LT-9T 9bn
€202 €1-2T 9bn
€202 60-80 9bn
€202-50-70 8bn
€202 T0-2S 9bn
2202 617-8 9bn
2202 Sp-vv 9bn
2202 Tv-0v 9bn
220z L£-9¢€ 8bn
2202 £¢-2€ 9bn
2202 62-82 9bn
2202 Gz-vZ 9bn
2202 TZ-0z 8bn
2202 LT1-9T 9bn
2202 €1-2T 9bn
2202 60-80 9bn
2202-S0-70 abn
T20Z T0-2S 8bn
1202 617-8 9bn
1202 St~ 9bn
1202 T-0v 9bn
T20Z L€-9€ 8bn
1202 £€-2€ 9bn
1202 62-82 9bn
1202 SZ-vZ 9bn
1202 T2-02Z 9bn
1202 LT1-9T 9bn
1202 €1-2T 9bn
1202 60-80 9bn
1202 S0-70 9bn
T20Z T0-€G 8bn
0202 05-61 abn
0202 9t-Gt 9bn
0202 Z-Tt 9bn
0202 8¢-/€ 9bn
020z v€-€€ 8bn
0202 0€-62 9bn
0202 92-Sz 9bn
0202 Zz-TZ 9bn
0202 8T-LT 9bn
0202 ¥'1-€T 9bn
0202 0T-60 96n
0202 90-50 9bn
0202 Z0-10 9bn
6T0Z 05-61 9bn
6TOZ 9%-Gt abn
6T0Z Z-Tt 9bn
6T0Z 8€-/€ 9bn
6T0Z vE-€€ abn
6T0Z 0£-6Z 8bn
6T0Z 92-GZ 9bn
6T0Z ZZ-TZ 9bn
6TO0Z 8T-LT 9bn
6T0Z ¥T-€T 9bn
6T0Z 0T-60 8bn
6T0Z 90-50 abn
6T0Z Z0-T0 9bn
8T0Z 05-6% 9bn
8T0Z 9t-Gt abn
8T0Z ¢¥-Tt 9bn
8T0Z 8€-L€ 9bn
8T0Z v-€€ 9bn
8T0Z 0€-62 9bn
8T0Z 92-Gz 8bn
8T0Z Z2Z-TZ 9bn
8T0Z 8T-LT 9bn
8T0Z ¥T-€T 9bn
8T0Z 0T-60 9bn
8T0Z 90-50 8bn
8T0Z Z0-T0 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 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

Opdatering fra
sidste mgde

lkrafttreedelse af

lov om

Datatreek 22.05.25

d. 11. marts

2025

pligtmaessige

lagre

250

230

210

190

170

\

150

130

110

90

70

G20z ST-#T 8bn
G20z 60-80 8bn
G20z €0-20 8bn
202 61-8 8bn
202 -2 abn
202 L€-9€ 8bn
202 TE-0€ 8bn
202 SZ-v¢ 8bn
202 6T-8T 8bn
202 €T-2T 8bn
202 £0-90 8bn
202 T0-ZS 8bn
€202 /-9 8bn
€202 Ty-0t 8bn
€202 Ge-v€ 8bn
€202 62-8¢ 8bn
€202 €2-2¢ 8bn
€202 /T-9T 8bn
€202 TT-0T 8bn
£202-50-0 abn
2202 TS-05 8bn
2202 St~y 8bn
2202 6£-8€ 8bn
220z €€-2€ 8bn
2202 /2-9¢2 8bn
2202 T2-0Z 8bn
2202 ST-#T 8bn
2202 60-80 8bn
2202 €0-20 8bn
1202 61-8 8bn
1202 €¥-2 8bn
1202 L£-9€ 8bn
1202 T€-0€ 8bn
1202 SZ-¥¢ 8bn
T20Z 6T-8T 8bn
T20Z €T-2T 8bn
1202 £0-90 8bn
T202Z T0-€S 8bn
0202 8%~/ 8bn
0202 ¢t-Tt 8bn
020z 9¢-G€ 8bn
020z 0€-62 8bn
0202 t2-€2 8bn
020z 8T-/T 8bn
0202 ZT-TT 8bn
0202 90-50 8bn
6T0Z ZS-TS 8bn
6TOZ 9t7-G 8bn
6T0Z O¥-6€ 8bn
6T0Z v€-€€ 8bn
6T0Z 8¢-/¢ 8bn
6T0Z ZZ-TZ 8bn
6T0Z 9T-GT 8bn
6T0Z 0T-60 86N
6T0Z 70-£0 8bn
8T0Z 05-61 8bn
8T0Z v¥-€ 8bn
8T0Z 8€-/€ 8bn
8T0Z Z€-T€ abn
8T0Z 92-G¢ 8bn
8T0Z 02-6T 8bn
8T0Z ¥T-€T 8bn
8T0Z 80-20 8bn
8T0Z 20-T0 8bn

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 | s
leveringssvigt uden umiddelbar mulighed for e e ey ELSEN
erstatning | primeaersektoren

Datatraek 22.05.25 Opdatering fra sidste mgde
d. 11 marts 2025
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Pakninger uden substitutionsgruppe uden umiddelbar mulighed for erstatning OBS: Der er ikke medtaget data fra uge 52 i 2023 samt uge 1-5 | 2024. Dette
Substitutionsgrupper uden umiddelbar mulighed for erstatningr skyldes en fejl i indberetningen af leveringssvigt fra en grossist i de pagaeldende

Pakninger og substitutionsgrupper i leveringssvigt uden umiddelbar mulighed for erstatning uger. Derudover mangler der data siden slutningen af december fra en stgrre
aktor 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
ved brug af udleveringstilladelser

Datatreek 27.05.25
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131

2025 *

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 preeciseret.



Verificerede restordrer*. antal varenumre per uge | &2

] o LAGEMIDDELSTYRELSEN
sekundeersektoren over de sidste 2 ar

DANISH MEDICINES AGENCY

Datatreek 27.05.25

250

200

[
L
(=]
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Antal vrnr. i restord re

0
18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42 44 46 48 50 52 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42 44 46 48 49 51 2 4 6 & 10 12 14 16 18

Maj Jun Jul Aug | Sept Okt Now Dec lan Feb Mar Apr Maj Jun Jul Aug Sept Okt Nowv Dec lan Feb Mar Apr

2023 2024 2025

* Restordre i sekundaersektoren er defineret som manglende levering indenfor 3 dage. Data treekkes om mandagen.
Tallet som fremstilles er redigeret pd den made at meget korte restordrer pa fa dage, eller f.eks. grundet manglende varemodtagelse er
frasorteret. Vi kalder dette verificerede restordrer.
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Verificerede restorderer*: antal varenumre per ar i
sekundaersektoren over de sidste 10 ar

Datatreek 27.05.25

1200

1000

800
600
400
200

1]

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Antal varenr. i restordre

*Restordre i sekundaersektoren er defineret som manglende levering indenfor 3 dage. Data treekkes om mandagen.
Tallet som fremstilles er redigeret pd den made at meget korte restordrer pa fa dage, eller f.eks. grundet manglende varemodtagelse er
frasorteret. Vi kalder dette verificerede restordrer.



Antal forsyningssager pr. maned i Danmark

Datatreek 27.05.25
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99
89

8179
| | | |
O > 0 cCc s ==
292882 ERE
3 Kvartal4 KvartallKvartal2

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.
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Indberetninger af forsyningsvanskeligheder fra alle
virksomheder

2025

Datatreek 27.05.25

2024
2022 2023

39%

41%

()
55% 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 mellem 0 og 60 dage inden R CEMIDDELSTYRELSEN

forsyningsvanskelighedens start | 2024 og 2025

Datatreek 27.05.25

80%

70% 68% 66%

60%

50%

40%

30%

20%

11%
9%
10% 7% 8% ’ 8% 79 4ot 7%
0
B | I
0% I —
Mellem 0 og 9 dage Mellem 10 og 19 dage Mellem 20 og 29 dage Mellem 30 og 39 dage Mellem 40 og 49 dage Mellem 50 og 59 dage
m2024 =2025

+ 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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Udgaede og introducerede pakninger LEGEMIDDELSTRELSEN

Andel udgaede pakninger, der er Andel introducerede pakninger, der er
henholdsvis omfattet og ikke omfattet af henholdsvis omfattet og ikke omfattet af
loven om lager- og indberetningspligt loven om lager- og indberetningspligt
100% 100%
90% 90%
80% 80%
70% 70%
60% 60%
50% 50%
40% 40%
30% 30%
20% 20%
10% 10%
0% 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024 0% 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 | 2024
Ikke omfattet af loven 712 = 1001 Ikke omfattet af loven 973
m Omfattet af loven 256 305 335 313 323 227 178 284 m Omfattet af loven 367 326 304 319 289 330 244 360
 En udgaet pakning referer til en pakning, der ikke leengere har « Fra det tidspunkt en pakning farste gang fik en anmeldt pris i
et aktivt varenummer. Det er ikke lig med at Medicinpriser er introduktionsdatoen. Introducerede pakninger
markedsfgringstilladelsen er afregistreret, pakningen kan dog er dermed pakninger, der er tilgeengelige for de danske

ikke markedsfgres med samme varenummer igen. patienter og som er markedsfarte med en pris i Medicinpriser.



Udgaede og introducerede pakninger

Andel udgaede pakninger, der er

henholdsvis omfattet og ikke omfattet af

lager- og indberetningspligt
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Andel introducerede pakninger, der er
henholdsvis omfattet og ikke omfattet af
lager- og indberetningspligt
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Status pa indberetninger af lagerbeholdning  vEeampreservresen

Datatraek 27.05.25
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« Fra seneste periode har 36 virksomheder har indberettet rettidigt, 39 virksomheder har
delvist indberettet, og 78 virksomheder mangler at indberette.

« Pa varenummer niveau er 2504 varenumre er indberettet rettidigt, og vi mangler
indberetninger pa 1062 varenumre.



Opleeg fra Danske
Regioner om
sygehusapotekernes
produktion og
beredskab




Laegemiddelproduktion pa
sygehusapotekerne | Danmark

National Rad for Forsyningssikkerhed
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Sygehusapotekerne og Amgros

* Det der giver mening, at vi lgser opgaverne
sammen i stedet for hver for sig

* EU-udbud

* Forsyningssikkerhed —indkab, strategisk lager
* MAH for SAD-laegemidlerne

 Produktion af laeegemidler

* Drift af flere feelles IT-lgsninger

» Kompetenceudvikling

Dorte Kromann Krydsfeldt
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Produktion pa Region Hovedstadens Apotek

Vi producerer de lsegemidler som patienterne har behov for, med fokus pa patientsikkerhed,
arbejdsmiljg og myndighedskrav

Vores produktion er en del af en regional/national beredskabsplan

Vi skal bidrage til udvikling og forskning ved bl.a at deltage i Kliniske forsgg

Vi producerer bade til den enkelte patient og i stor skala.

Vi producerer SAD-leegemidler, magistrelle lsegemidler og leegemidler der faerdigtilberedes
Vi fremstiller bade sterile og ikke-sterile laegemidler

Vi er ca. 230 ansatte | produktionsafdelingerne og ca. 60 i kvalitetsorganisationen
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Sygehusapotekerne har to grupper af egenproduktionen

Fremstilling ud fra farmaceutiske specialiteter
Allerede markedsfarte leegemidler — skal rummes i ’Ny BEK 507”
Feerdig tilberedning af antibiotika (infektioner) og cytostatika (kraeft)

Parenteral ernaering, feerdigblandede ernaeringsblandinger - indgives direkte i blodbane

Fremstilling ud fra APl — steril og ikke steril produktion
Sterilproduktion skal leve op til nyt Annex 1
Lagerholdt steril produktion, bade SAD og magistrelt
Smertestillende, lokalbedgvende, anaestesimidler, hjerte stimulerende, vaesketerapi
Lagerholdt ikke-steril produktion, bade SAD og magistrelt
Smertestillende, antibiotika, laeegemidler til kliniske forsgg
Sma produktioner til den enkelte patient/enkelte patientgruppe, magistrelle
Leegemidler til bgrn, hvor der ikke findes et leegemiddel i egnet styrke (hjertestimulerende, kvalmepraeparater)
Seerligt tilpassede produktgnsker evt. uden konservering

@jendraber, laegemidler til kliniske forsgg, tabletter, salver, orale vaesker Dorte Kromann Krydsfeldt a
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Arlig produktion

Infusionsposer: 900.000 stk.

Heetteglas: 1.000.000 stk.

Ampuller: 1.500.000 stk.

Parenteral ernaering (TPN): 40.000 poser
Tabletter: 4.000.000 stk.

Orale oplgsninger: 200.000 flasker
Cremer/salver: 100.000 tuber

Kliniske forsgg: 500 produktioner

Antibiotika dggndoser: 25.000 poser/pumper
Cytostatika: 100.000 enheder

Dorte Kromann Krydsfeldt
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Handtering af restordre

Der er jeevnligt udfordringer med at skaffe de lsegemidler pa det globale marked, som vi er
afhaengige af. Vi arbejder intensivt for at minimere disse udfordringer:

Restordrehandtering

Ved restordrehandtering forsgges, det altid at anvende tilgeengelige alternativer fra andre
leverandgrer. Det kan bade veere et laegemiddel med samme aktive stof eller et
leegemiddel med et andet aktivt stof der har samme effekt.

Produktion pa sygehusapoteket

Hvis restordrehandtering ikke er muligt kan sygehusapotekerne producere det leegemiddel

der mangler, sa patienter pa sygehuse og apoteker, sa vidt det er muligt, ikke kommer til at
opleve mangel pa medicin.
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Produktion af lseegemidler under kriser eller mangelsituationer

Hvis der opstar en krise, kan produktionskapaciteten i Region Hovedstadens
Apoteksproduktion omstilles fra at producere de tidligere nzevnte laagemidler til i hgjere
grad at producere mange af de leegemidler der akut er behov for under en krise.

Starre ulykker
- Omstilling til akut beredskab med infusionsvaesker og smertelindring
Mangelsituationer

- Daekning af kritiske mangler sasom sterilt vand og lokalbedgvelse

Dorte Kromann Krydsfeldt
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Fremtidens leegemiddelberedskab

Bibeholde en offentlig laegemiddelproduktion. Hvis en fortsat offentlig
leegemiddelproduktion gnskes, kraever det investeringer. Robustggre
lazgemiddelberedskabet og mindske sarbarhed.

Produktion af laegemidler i stgrre skala. Mulighed for at kunne opskalere og
omstille produktionen hurtigt. Fremadrettet bliver produktion af leegemidler i stgrre
skala ngdvendigt for at kunne levere de efterspurgte laagemidler i en krisesituation.

Antibiotika. Hvis der ikke kan skaffes antibiotika fra udenlandske producenter, kan
dette blive kritisk, og derfor bgr det overvejes hvorvidt Danmark selv skal kunne
fremstille dette.

Beredskabslager. @get lagerkapacitet er vigtigt i forhold til beredskab. Det er vigtigt
at vi fremadrettet har et stgrre beredskabslager af bade faerdige laegemidler og aktive
stoffer til produktion af laagemidlerne.

Nordisk samarbejde. Der er mulighed for samarbejde om offentlig
leegemiddelproduktion i Norden, men der er behov for at lovgivningen tilpasses.

Dorte Kromann Krydsfeldt
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Falg os @ ﬂ wWwWw.LMST.dk

40



