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|. Velkomst

Kim Helleberg Madsen bgad velkommen til tiende mgde i Nationalt rad for forsyningssikkerhed af leege-
midler (herefter: radet).
Dagsordenen blev gennemgaet

Il. Siden sidst pa forsyningsomradet

Leegemiddelstyrelsen orienterede om den aktuelle kritiske forsyningsvanskelighed pa metronidazol
tabletter. Herunder blev Laegemiddelstyrelsens fokusomrader i handteringen af forsyningsvanskelighe-
den beskrevet.

IGL var positive over for anvendelsen af smidige processer, som giver apoteket mulighed for at udle-
vere den pakning (af metronidazol i dette tilfeelde), der er tilgeengelig pa det padgaeldende apotek, uan-
set handelsnavn, pakningsstarrelse, la&egemiddelformulering og styrke pa recepten. | den forbindelse
spurgte IGL, om der vil blive arbejdet med dette mere generelt. Hertil svarede Leegemiddelstyrelsen,
at der evalueres pa de forskellige lasninger lgbende, men at de aktuelt kun anvendes ved forsynings-
vanskeligheder. | andet regi er der nedsat en arbejdsgruppe under ISM, som beskeeftiger sig med mu-
ligheden for protokollgsninger ved forsyningsvanskeligheder.
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Laegemiddelstyrelsen orienterede om sit arbejde med at implementere loven om pligtmaessige lagre,
der blev vedtaget tidligere p& dagen. Der er flere spor i gang ift. implementeringen af loven, herunder
vil der i august blive afholdt to informationsmgder og Leegemiddelstyrelsen forventer at udkomme med
en vejledning foruden den information, der vil veere tilgeengelig pa hjemmesiden.

Lif og IGL fremhaevede, at de gerne havde set, at der i forsyningsradet havde veeret en mere dybde-
gaende draftelse af forsyningssituationen og lovforslaget. Laegemiddelstyrelsen noterede sig dette og
henviste i gvrigt til den dialog om lovforslaget, som der har vaeret med ISM, samt at der i radet har vae-
ret en klar forstaelse af, at antallet af forsyningsvanskeligheder ligger p& et hgjt niveau. Derudover po-
interede Leegemiddelstyrelsen, at beslutninger vedrgrende lovforslag er politiske.

Laegemiddelstyrelsen inviterede til samarbejde om implementeringen af de nye regler.

Efterfglgende blev der spurgt ind til om gkonomiaftalen med Danske Regioner kommer til at have be-
tydning for loven. Hertil informerede ISM om Amgros’ nye opgave med at forhandle konfidentielle ra-
batter pa tilskudsmedicin i primaersektoren og at forsyningssikkerhed ikke har veeret et hensyn bag
dette.

Apotekerforeningen spurgte om udviklingen af FMK ogsa er en del af aftalen. ISM bekrzftede, at der
skal udvikles en IT-lgsning i FMK sa laegerne kan se om laegemidlet er i forsyningsvanskeligheder i
ordineringsgijeblikket og at udviklingsarbejdet gar i gang i januar 2025.

. Status pa forsyningssituationen.

Leegemiddelstyrelsen praesenterede en status pa forsyningssituationen samt en ny opgarelse over,
hvornar virksomhederne indberetter i intervallet mellem 0-60 dage far forsyningsvanskelighedens
start, hvor langt de fleste virksomheder ggr det lige inden forsyningsvanskeligheden indtraeffer og me-
get fa mellem 50-60 dage far forsyningsvanskelighedens start. Desuden orienterede Laegemiddelsty-
relsen om udfordringer i data grundet en periode med manglende indberetninger af leveringssvigt fra
en grossist og at data pa leveringssvigt for denne periode derfor fremstar lavere, end hvad de i virke-
ligheden har veeret.

Amgros orienterede radet om situationen i sekundeaersektoren, og at restordre stadig ligger pa et stabilt
hgjt niveau.

Leegemiddelstyrelsen preesenterede en oversigt over antallet af afregistreringer fra 2017-2024, herun-
der blev der gjort opmaerksom p4, at afregistreringer typisk falder pa specifikke tidspunkter pa aret,
hvorfor 2024 ser kunstigt lavt ud. Der ses dog en faldende tendens i antallet af afregistreringer fra
2019-2024.

Radet gnskede, at der forud for naeste mgde laves en opggrelse over antallet af nye registreringer,
som kan matches med tallene for afregistreringer.

IV. Sanktioner og gebyrer:

Leegemiddelstyrelsen praesenterede erfaringer med sanktioner og gebyrer fra Finland og Sverige,
hvorefter der blev lagt op til at drafte punktet pa baggrund af det udsendte diskussionspapir.

En repreesentant fra Danske Patienter mente, at det var rimeligt, at gebyrer ved for sen indberetning
afspejler de udgifter, der er forbundet med administrationen af forsyningssager. Hertil papegede Lae-
gemiddelstyrelsen, at forsyningsvanskeligheder ogsa medfgrer ggede administrative udgifter hos an-
dre aktgrer.

Lif papegede, at princippet med sanktioner og gebyrer kan vaere en vej til adfeerdssendring, og var
ikke imod, at det indfares, hvis der i de konkrete sager sondres fornuftigt.

IGL konstaterede, at virksomhederne skal ggre mere for at indberette rettidigt, men understregede
samtidig, at forsyningskeederne kan veere komplekse. Derudover efterspurgte IGL konkrete erfaringer



fra Sverige og Finland inden noget lignende indfgres i Danmark og synes ikke, at der skulle foretages
seerlige tiltag pt. i DK.

Foreningen for Parallelimportarer var imod sanktioner og gebyrer, og tilkendegav at erhvervet ikke
skulle paleegges yderligere byrder.

Megros mente at gkonomiske sanktioner og gebyrer kan have effekt ift. at fa aktarer til at sendre ad-
feerd, men at sanktioner og gebyrer ikke altid er den rigtige Igsning.

En repraesentant fra Danske Patienter understregede, at det er kritisk medicin, der er tale om og at en
sen indberetning kan skabe en keedereaktion.

V. Opfeglgning og implementering af en ny ordning vedr. udleveringstilladelser - 8§29, stk. 2

Laegemiddelstyrelsen orienterede om den nye ordning vedrgrende udleveringstilladelser, og at den nu
er blevet implementeret og beskrev de naeste skridt ift. dette.

Der blev spurgt ind til om laegerne bliver orienteret, nar det er muligt at benytte la&egemiddellovens §
29, stk. 2, og om det vil veere muligt at abonnere pa andringer for et specifikt terapiomrade. Hertil blev
der svaret, at det vil veere muligt at abonnere pa aendringerne, men at der ikke kan filtreres pa terapi-
omrader endnu.

Danske Regioner roste, at initiativet blev implementeret sé hurtigt, og at der har veeret en god dialog
om implementeringen. De beskrev dog, at der fortsat er noget arbejde ift. at forbedre kommunikatio-
nen til leegerne.

Det blev af flere fremhaevet som problematisk, at virksomheder, der indkgber de udenlandske paknin-
ger, kan ende med at breende inde med et lager, hvis det markedsferte produkt kommer tilbage pa
markedet tidligere end forventet. Leegemiddelstyrelsen er opmaerksom pa problemstillingen og altid i
teet dialog med de virksomheder, der indkgber udenlandske pakninger, og understregede at begraens-
ningen ligger i EU-lovgivningen.

VI. Indsigt i apotekernes lagerbeholdninger

Leegemiddelstyrelsen praesenterede punktet, der omhandler virksomhedernes indsigt i lagerbeholdnin-
ger af egne leegemidler hos grossister og pa apotekerne og gav ordet videre til IGL og FPM, der
havde motiveret forslaget.

IGL og FPM beskrev, at det er vigtigt for virksomhederne at vide, hvor meget de skal forsyne det dan-
ske marked med. Det er virksomhederne, der har det gkonomiske ansvar for pakningerne helt frem til,
at de bliver solgt til forbrugeren, hvorfor brancheforeningerne mener, at det er retfeerdigt at virksomhe-
derne far indsigt i lagerbeholdningen hos grossister og pa apoteker. Derudover papegede de, at gget
information om antallet af pakninger pa lager kan sikre forsyningssikkerheden.

Lif tilkendegav ogsa pa mgdet, at statte forslaget om indsigt i apotekernes lagerbeholdning.

Apotekerforeningen mente, at det vil kunne lade sig ggre at oplyse om lagerbeholdninger pa sektor-
plan, men er imod indsigt i de enkelte apotekers lagerbeholdning. Apotekerforeningen fremhaevede
ligeledes at den ene grossist er begyndt at saette begraensninger for, hvor meget hvert enkelt apotek
kan bestille.

Styrelsen for forsyningssikkerhed pointerede, at den mest effektive Igsning altid vil veere den mest
transparente ift. at sikre forsyningssikkerheden.



VII. Status for forhandlingerne om de foreslaede bestemmelser vedrgrende forsyning i Kom-
missionens pharmapakke

Leegemiddelstyrelsen orienterede radet om, at det belgiske formandskab stopper forhandlingerne og
lader det kgre videre til naeste formandskab (Ungarn), samt at forslaget stadig opererer med en indbe-
retningspligt p& 6 maneder far forsyningsvanskelighedens start, hvor Danmark star med et mindretals
synspunkt om, at der bgr veere indberetningspligt 2 maneder fer forsyningsvanskelighedens start.



