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Siden sidst pa forsyningsomradet

Kim Helleberg Madsen
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Status for forsyningsvanskeligheder

Kim Helleberg Madsen
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t fra begge

| leveringssvig

inger |

grossister

e CA\

Gennemsnitlig antal pakn

800
750
700
650
600
550
500
450
400

1220cc0c
¥Z¢102¢0¢
Lcc11¢0¢
6¢11120¢
TOTTT20C
¥00TTc0c¢
9060T20¢
60801202
¢1.0120¢
¥190T20¢
L1G0T20¢C
61v0120¢
¢ce01c0c
¢c¢c01¢c0¢
GZ10Tc0c¢
8¢210¢0¢
0€TTO0C0C
¢0TT0C0C
S00T0OC0OC
£0600¢0¢
0T800¢c0¢
€1.00¢0¢
GT900¢0¢
8150020¢
0Z¥00c0¢
€2€00¢0c¢
¥220020¢
£L210020¢
0€cT6T0C
¢0ZT16T0C
¥0TT6T0C
L00T6T0C
60606T0C
¢1806T0C
9T.06T0C
L1906T0C
02S06T0C
¢c06T0C
G2e06T0cC
G2c06T0C
82T06T0¢
1€C18T0C
€0c21810¢
S0TT8TOC
800T8T0¢
0T608T0¢
€1808T0C
91.08T0¢
81908T0¢
12S08T0C
€¢r0810¢
9¢€08T0¢
9¢¢08T0¢
6<T08T0C
T0T08TOC
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t fra begge grossister

leveringssvig

ionsgruppe, i

Gennemsnitlig antal pakninger, der ikke er i en

substitut

200
190
180
170
160
150
140
130
120
110
100

1¢20cc0¢
¥Z¢102¢0¢
L2c1120¢
6¢T1120¢2
T0TTT20¢C
¥00TTc0c¢
9060Tc0¢
6080T120¢
¢1.01¢0¢
¥190120¢
L190T20¢
6170120¢
¢ce01c0c
¢cc0120c
GZ10Tc0c
8¢210¢0¢
0€TTOC0OC
¢011020¢
S00T0cC0OC
£060020¢
0T800¢0¢
€1.00¢0¢
G190020¢
81500¢0¢
0Z¥00c0¢
€2€00¢0c¢
¥220020¢
£L210020¢
0ecteT0ocC
¢0Z16T0C
v0TT6T0C
L00T6T0C
60606T0C
¢1806T0C
9T1.06T0C
LT906T0C
02506T0¢C
¢c06T0C
GCe06T0C
G2206T0¢
8¢T106T0¢
1EC18T0C
€0Z18T0¢
S0TT8TOC
800T8T0¢
0T608T0C
€1808T0¢
91.08T0¢
81908T0¢
12508T0C
€¢r08T0¢
9¢€08T0¢
9¢208T0¢
6<108T0C
10T08T0OC
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Gennemsnitlig antal substitutionsgrupper, hvor alle

t fra begge grossister

et

Inger er | leveringssvig

pakn

25

20

15

10

5

1¢20cc0¢
¥210cc0¢
JRAANRAE
6¢11120¢
T0TTT20C
¥00T120¢
9060T20¢
6080120¢
¢1.0120¢
¥190T20¢
L1G0T20¢C
6T10120c
¢ce01c0c
¢cc01¢0¢
GZ10Tc0c
8¢c10c0¢
0€TTOC0OC
¢0110c0¢
S00T0OcC0OC
£060020¢
01800c0¢
€1.00¢0¢
ST900¢0¢
81500¢0¢
0Z¥00c0¢
€2€00c0¢
¥¢200¢0¢
£L210020¢
0€cTeT0C
¢0Z16T0C
vOTT6T0C
L00T6T0C
60606T0C
¢1806T0C
GT.06T0C
L1906T0C
02506T0¢C
¢c06T0C
G2e06T0C
G2c06T0C
8¢106T0¢
1E€C18T0C
€0c21810¢
S0TT8TOC
800T8T0C
0T608T0¢
€1808T0¢
91.08T0¢
8T908T0¢
12S08T0C
€¢r08T0¢
9¢€08T0¢
92208T0¢
6<108T0C
10T08T0C
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ktoren

—|ngen alternativer =—=Sub-grupper uden alternativ =—=Pakninger og substitutionsgrupper i leveringssvigt uden umiddelbar mulighed for erstatning

ing i primaerse

Antal pakninger og substitutionsgrupper I leveringssvigt

uden umiddelbar mulighed for erstatn

30
25
20
15
10

2202 20-90 abin
2202-S0-70 abn
2202 €£0-20 9bn
1202 T0-2S abn
T202 TS-0G abn
1202 6%-81 abin
1202 -9t 9bn
1202 Si-v1 9bn
1202 £¥-2v 8bin
1202 T-0t 9bn
1202 6£-8€ abin
1202 L£-9€ abn
1202 Se-¥€ abn
1202 €€-2¢€ abn
1202 TE€-0€ abn
1202 62-82 abn
1202 22-92 9bn
1202 SZ-¥Z 9bn
1202 €2-22 9bn
1202 T2-0Z 9bn
1202 6T-8T a6n
1202 LT-9T abn
1202 ST-¥T abn
1202 £T-2T 8bin
1202 TT-0T a6n
1202 60-80 a6n
1202 20-90 abn
1202 S0-+70 abn
1202 £0-20 9bn
1202 TO-€S abn
0202 2G-TG abn
0202 05-61 9bn
0202 8-t 9bn
0202 9%-Gt7 abn
0202 -t abn
0202 ¢t-T1 9bn
0202 0t-6€ abn
0202 8¢-/¢€ 9bn
020Z 9g-G€ abn
0202 7€-£€ abn
0202 2€-1¢€ 9bn
0202 0€-62 abn
0202 8¢-/¢ 8bn
0202 92-GZ 9bn
0202 ¥72-£Z 9bn
0202 22-12 9bn
0202 0Z-6T abn
0202 8T-.T 9bn
020¢ 9T-GT abn
0202 ¥T-£T 9bn
0202 2¢T-1T 9bn
0202 0T-60 abn
0202 80-20 abn
0202 90-G0 abn
0202 #0-£0 abn
0202 20-T0 abn
6T0Z 2S-TG abin
6T0Z 0G-61 abn
6T0Z 8-t 9bn
6T0Z 9%-G abin
6T0Z ¥-c 9bn
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Antal forsyningssager per maned i Danmark

101
100 — 98
83
70
65 —
56 N > 60
53 e ] 53
51
50 = >0 > 49 >0 47 ]
32 29 ] 33 31 § ]
27 T ] ]
25 —
10 " . . 13 13 .,
5 ’ 6 ’ 5
s BT U S i
o e M ] e (15T OO0 £ T o

okt novdec jan feb marapr maj jun jul augsep okt novdec jan feb marapr maj jun jul augsep okt novdec jan feb marapr maj jun jul augsep okt novdec jan feb
2018 2019 2020 2021 2022

&

LAGEMIDDELSTYRELSEN
16. MARTS 2022 DANISH MEDICINES AGENCY



Udleveringstilladelser givet pa grund af
forsyningsvanskeligheder

2019
2020
2021

16. MARTS 2022

Antal ansggninger om
udleveringstilladelse

2.425
3.309
1.756

Antal tilladelser givet

2.143
2.900
1.678

Antal markedsfarte
leegemidler i
leveringsproblemer

110
120
100

Antal preeparater, der
er givet
udleveringstilladelse
til at erstatte

163
158
129
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Antal vror. i restordre

Antal varenumre i restordre per uge over de sidste 2 ar |
sekundaersektoren
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Antal varenr. i restordre

Antal varenumre i restordre per maned over de sidste 8 ar

1000

900

800

70

(=]

60

=]

30

=]

40

=]

30

=]

20

=]

10

=]

2014

16. MARTS 2022

2015

2016

2017

2018

2019

2020

0 I I | I I | I I I

2021 2022

&

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY



Kun ganske fa forsyningsvanskeligheder blev indberettet
rettidigt 1 2021

— Virksomhederne er jeevnfgr Leegemiddellovens §22
stk. 2, forpligtiget til at indberette kommende
forsyningsvanskeligheder pa laegemidler 2 maneder
far de opstar.

— Grafikken viser | hvor god tid virksomhederne har
Indberettet forsyningsvanskeligheder i 2021.

— Data baseres pa sager indberettet af virksomheder,

51% : _
der bade er oprettet og afsluttet i 2021.

= A) Over 60dg =B) Mellem 0-60 dg C) Under 0 dg
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Meddelelser om forsyning af medicin

©2

LAEGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY Nyheder om os Udgivelser Cookies = =] Q

— Alvorlige og kritiske forsyningsvanskeligheder
publiceres pa Laegemiddelstyrelsens
hjemmeside.

kontrol produktinformation priser af medicin udstyr produktomrider

Omos [ Meddelelser om forsyning af medicin

Om os Meddelelser om forsyning af medicin

— Hjemmesiden er gaet i luften med ny

Meddelelser om fFinyvy = Ai

forsyning af medicin Sﬂgefunktl()na“tet.

Tema BDN tester

0 ]

Type af lazgemiddel ~ Type af ophar v Status p& meddelelse v

i — /Endringerne gor hjemmesiden mere
overskuelig og brugervenlig.

Sog

CovID-19
Phone Book Test
Vacciner mod COVID-19 1- 4 af 4 resultater

Vacciner mod COVID-19

Produkt Forventet periode Arsag
Disable email security by
class /idinlink Metacam til svin 15 mg/mloral Start august 2021 - slut
- Produktionsproblemer
suspension februar 2022

Test side >

Orbenin Vet. 500 mg intramammzer

i i N Slut febi -start 12022 @get salg - eft l
Tes-t side af mail emulsion ut februar - start apri get salg - efterspargse
whistleblower
Mission, vision, vaerdier Pioglitazone "Accord” 15 mg tabletter jdulpozRniceapil Forsml_(elser fo=

. 2022 fremstiller
og strategi
Kontakt > Artiss 4 ml vaevsklaeber fra Baxter A/S Start marts - juli 2022 Leveringsvanskeligheder
Organisation >

1
Leegemiddelstyrelsens > @

" LAGEMIDDELSTYRELSEN

16. MARTS 2022 DANISH MEDICINES AGENCY



Information om forsyningsvanskeligheder

Astrid Blom & Connie Ziegler
Lene Margrethe Jacobsen & Diana Ina Lauritzen
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Hvordan oplever patienter
mangel pa medicin?




Disposition N
) U 5
Konsekvenser for patienter ved medicinmangel:
7o D

* Helbredsmaessige (fysisk og psykiske) o
* Besveerligt og tidskraevende
* Trussel mod patientsikkerheden
* Pkonomiske konsekvenser

* Opsummering

Danske
' Patienter




Helbredsmaessige konsekvenser

* Forveerring af kronisk sygdom. Problemer med at passe arbejde,
familie mv.

* Pgede smerter pga. behandlingsstop. Det tager ofte mange uger at
finde et nyt virksomt middel.

* Evt. ukendte — og flere — bivirkninger ved nyt praeparat
* Yderste konsekvens er mistet fgrlighed og afthaengighed af hjalp

* Kompleksitet ved comorbiditet og behandling af flere kroniske
sygdomme

Danske
' Patienter



Helbredsmaessige konsekvenser
— nar alternativet ikke duer

-

"Jeg fik i en sadan mangel-periode et andet praeparat i stedet for XX.
Jeg fik meget darlig mave, tabte veegt og var utilpas i lang tid. De
problemer, jeg fik med maven, medfgrte diverse undersggelser pa
gastro-afdeling pa mistanke om cancer i tarmen, det var bade
ubehageligt for mig og kostbart for sygehusvaesenet (der blev heldigvis

ikke fundet sygdomstegn). Da jeg pa ny fik XX, forsvandt mine
maveproblemer.”

Danske
' Patienter



Helbredsmaessige konsekvenser
— nar kopien ikke duer

. JETTE

“Jeg er en af dem, der kun kan tale XX produkt, og jeg har virkelig
prgvet at sta uden medicin, kun kopivarer, som nedbryder min
ressourcer. [Jeg] teenker og bevaeger mig langsomt. [Det er] som at
veere fanget og last inde i sin egen krop. Har oplevet sommeren 2019.
Alle var pa ferie: Laegefagligt personale, pa apotek, familie, venner.
Ingen hjaelp, ingen at spgrge.”

Danske
' Patienter




Helbredsmaessige konsekvenser

— psykiske

. MADS . JETTE
”Manglen pa XX gjorde mig nervgs, i "Det rammer mig, man blir’
spektret smanervgs (sddan noget kan ikke stresset, far sgvnproblemer og
ske, og slet ikke i Danmark!) til halvpanisk indimellem sover man slet ikke,
(maske kan jeg fa noget pa apoteket i har mylder af tanker og taenker,
nabobyen??). Det lykkedes mig at hamstre, hvornar lukker de ned igen, og
sd vi ikke matte skifte praeparat. Hver hvad sa, hvad ggr jeg, hvor
ndring i medicinen er foruroligende, nar henvender jeg mig, hvem Igser
man er afhaengig af den.” det store problem.”

Danske
' Patienter



Uvisheden stresser

. ELSE

”Nu har vi snart brug for nye forsyninger, men vores apotek kan pa
nuvaerende tidspunkt ikke se, hvornar de far levering af tabletterne.
Det er en frygtelig uvis situation at vaere i, da min mand er afhaengig af
tabletterne.”

Danske
' Patienter



Et liv uden gigtmedicin

— et eksempel

* Min leddegigt er behandlingskraevende

* To preparater der begge tages en gang ugentligt
 Far jeg ikke medicinen, sker der fglgende:
- Mine led ggr forbandet ondt, haever og bliver stive
- Fegrst tager alting leengere tid, sa bliver det umuligt
— Jeg ma bruge kgrestol hjemme — plejer at kunne ga ca. 4 km ude
- Knogleforandringer forsvinder ikke, nar jeg far medicin igen

* Hver periode uden medicin ggr mig darligere

Danske

' Patienter



Besveerligt og tidskraevende

e Patienterne skal selv finde ud af, hvilket
apotek der har medicinen (appen
Apoteket tager hgjde for det, men ikke
alle kan bruge den).

* Patienterne skal tilbage til lzegen, for at
fa udleveringstilladelse, som patienten
skal bruge pa apoteket for at fa udleveret
erstatningsmedicinen. Tager tid fra
patienten og fra laegens andre opgaver.

* Hamstring pga. angsten for ikke at kunne
fa sin medicin

POUL

*

"Med udsigt til at veere tvunget til
skulle bruge det andet praeparat
med den tilhgrende manglende
livskvalitet, benyttede jeg enhver
lejlighed til — nar jeg var i naerheden
af et apotek - at spgrge om de skulle
have en pakke eller to liggende.
Samtidig ringede min datter til
nogle apoteker pa Sjeelland, men
leveringsproblemerne var overalt,
sa det blev vel til tre pakker”.

Danske
' Patienter



Trussel mod patientsikkerheden

* Risiko for at man tager forkerte doser, fordi medicinen ikke kan
leveres i rette doser, fx methotrexat i sprejter. Kan veere fatalt.

* Indlaegssedler pa et fremmed sprog og ikke-genkendelige pakninger
 Patienterne “bytter” medicin eller skaffer det pa anden vis via nettet
* Forsgg pa at skifte preeparat gar darligt. Man kan blive syg af det.

Danske
' Patienter



@konomiske konsekvenser

e Store prissvingninger ved kgb af receptmedicin pa apotekerne
— ikke alle “rammer loftet”, sa de far daekket det fulde belgb i
slutningen af perioden.

 Social ulighed. | Gigtforeningens radgivning fortzeller mange,
at de ikke har rad til deres medicin.

* Nogle gange fas medicinen kun i store pakninger, selvom det ikke er
ngdvendigt, fordi man kun skal have medicinen i en kort periode.

Danske
' Patienter



@konomiske konsekvenser

Ansggning om enkelttilladelser:

* Der skal sgges om enkelt-tilskud af lzegen, hvis “erstatnings-
medicinen” er dyrere end den vanlige medicin. Hvis laegen ikke har
faet godkendt ansggningen af Sundhedsstyrelsen, skal patienten selv
laegge pengene ud og gemme bonen, sa patienten kan fa tilskuddet
med tilbagevirkende kraft fra apoteket.

* Det gger ulighed i sundhed — far nogle til at fravaelge medicinen.

Danske
' Patienter



Opsummering

Medicinmangel fgrer eller kan fore til:

* Pget social ulighed

* Pget ressourcetraek pa sundhedsvaesnet
* Hamstring af medicin

* Pget risiko for fejlmedicinering
* Usikkerhed og angst hos patienter
* Mistet fgrlighed og funktionsevne for patienter

Danske
' Patienter



Diskussionsoplaeg vedrgrende projekt om rettidig
iIndberetning af forsyningsvanskeligheder

Lene Margrethe Jacobsen & Diana Ina Lauritzen
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Uddrag af resultat af spgrgeskemaundersggelse

— Sveert at vurdere, hvornar der skal indberettes.
— Sveert at vurdere, hvornar en markedsandel er stor.

— Virksomheder efterspgrger en liste med kritiske lsegemidler som udgangspunkt for
vurdering af konsekvens for patienter.

— Sveert og tidskreevende at komme med input til alternativ behandling.
— Leveringsevne kendes ikke pa andre virksomheders laegemidler.

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Kriterier for udveelgelse af kritiske laegemidler

1. Laegemidler til behandling af:
— tilstande og sygdomme, der kraever akutbehandling

— kroniske sygdomme, hvor manglende behandling i 2 maneder (eller derunder) kan medfare dad,
indleeggelse eller varige mén.

2. Leegemidler, hvor skift til alternativ behandling medfgrer vaesentlige
patientsikkerhedsmaessige risici.

3. Laegemidler til behandling af kroniske sygdomme eller tilstande, hvor manglende
behandling i 2 maneder (eller derunder) medfarer veesentligt forringet livskvalitet.

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Lasningsforslag fra Laegemiddelstyrelsen

— Kommende forsyningsvanskeligheder skal indberettes for alle lsegemidler med fglgende

undtagelser:

 Der er tilgaengelig generisk substitution pa laegemidler og markedsandel er under 15%.

 Forsyningsvanskelighed forventes at vare 7 hverdage eller mindre og der forventes ingen pavirkning
af patienternes behandling.

» Virksomheden kan selv deekke med anden pakningsstagrrelse i samme styrke/formulering (med visse
undtagelser).

— Leegemidler, der af Leegemiddelstyrelsen defineres som kritiske, skal altid indberettes
uanset niveauet af tilgeengelige generiske alternativer, med fglgende undtagelser:

 Forsyningsvanskelighed forventes at vare 7 hverdage eller mindre og der forventes ingen pavirkning
af patienternes behandling.
» Virksomheden kan selv daeekke med anden pakningsstarrelse i samme styrke/formulering (med visse

undtagelser).

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Til dragftelse

— Vurderer Radet, at Igsningsforslaget vil gare det klarere for virksomhederne at vurdere,
hvornar kommende forsyningsvanskeligheder skal indberettes?

— Vurderer Radet, at en bagatelgraense pa 7 hverdage er passende?

— Vurderer Radet, at mangel pa et leegemiddel med en markedsandel pa 15% vil kunne
daekkes af de gvrige leverandgrer pa markedet?

— Har Radet andre forslag til hvordan vi kan gge antallet af rettidige indberetninger?

LAGEMIDDELSTYRELSEN
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Arsager til forsyningsvanskeligheder

Med udgangspunkt i Europa Kommissionens rapport Future-proofing pharmaceutical
legislation — study on medicine shortages

Kim Helleberg Madsen
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Forsyningsvanskeligheders omfang
Ca. 80% af alle forsyningsvanskeligheder lgses pa apoteksniveau
> ved substitution eller ved alternativt indkab.

Den gennemsnitlige laengde for en forsyningsvanskelighed
er 3 maneder — dog med store variationer.

E 33% laegemidler i forsyningsvanskeligheder findes pa
— WHO'’s Essential Medicines List og ma dermed antages at vaere kritiske.

ws

£
’*ﬁ | gennemsnit rammer en forsyningsvanskelighed 1 medlemsland.
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Forsyningsvanskeligheder rammer saerligt nogle produkter

Klasse Centralnervesystemet Det kardiovaskulaere Generelle anti- Fordgjelseskanal og Antineoplastiske og
(niveau 1, %) | (N, 22%) system infektionsmidler metabolisme immunmodulerende midler
(C, 14%) (J, 12%) (A, 10%) (L, 7%)
Subklasse Smertestillende Antihypertensiva Systemiske Laegemidler til syre- Cytostatika
(niveau 2, %) (N2, 25%) (C2, 32%) antibakterielle midler relaterede lidelser (L1, 64%)
(J1, 54%) (A2, 25%)

&
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Tabletter er den formulering, der er i hgjest risiko for at
komme | forsyningsvanskeligheder

B B

Form (%) [ Tabletter (45%) Injektioner (23%) Kapsler (9%) Topikal (8%) Oral oplgsning (7%)

Det er interessant at se pa, hvilke formuleringer, der oftest er ramt af forsyningsvanskeligheder,
fordi den hyppigst rapporterede arsag til forsyningsvanskeligheder er kvalitet og produktion.

&
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Starstedelen af forsyningsvanskelighederne skyldes
problemer med kvalitet eller produktion

0% 20%

16. MARTS 2022

40%

60%

80%

100%

Kvalitet og
produktion

([ ]

m Kommerciel

m Uforudset gget
efterspgrgsel

m Distribution *
Regulering

Force majeur

m Andet

50% af alle rapporterede
hovedarsager til
forsyningsvanskeligheder
kommer fra kvalitets- eller
produktionsfaktorer.

25% af
forsyningsvanskelighederne
skyldes kommercielle
faktorer.
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Arsager til forsyningsvanskeligheder har forskelligt ophav

Kvalitet og produktion

* Prispres skubber producenter mod billigste

ravareproducent.

« "Just-in-time”-produktion gar forsyningen
skrgbelig.

Kommercielle faktorer
« Lande med mest omsaetning prioriteres.
* Prispres og gebyrer.

* Nye behandlingsregimer presser eeldre
lsegemidler ud af markedet.

16. MARTS 2022

Distributionsfaktorer
 Logistikudfordringer.

« Parallelimport
Regulatoriske faktorer

* Rigide godkendelsessystemer.

« Nationale pakninger, maerkning og
indlaegssedler.

Uforudset gget efterspargsel
- COVID-19.
» Markedsophgr fra konkurrenter.

» /Endrede behandlingsvejledninger.
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Europa Kommissionens 16 anbefalinger til at deemme op for
forsyningsvanskeligheder

European

Commissian

ing
jslation —

.= rtages
dicine sho
stUdY OnFmerepo revised)

16. MARTS 2022

k‘ Feelles definition

v
v

E: Feelles rapporteringskriterier

A Feelles liste over kritiske lsegemidler

202 Etablere stakeholder-platforme for dialog

C )
N
\\ Sanktioner
Jdllh

q Gennemsigtighed i forsyningskaeden
@ Forebyggelses- og mitigeringsplaner

\ Sikkerhedslagre
(o )<

‘9?.(

-

Ens principper for nationale
handelsrestriktioner

Tillade starre fleksibilitet ift. ngdimport

Krav om flere udbudsvindere

Nedbringe administration omkostninger

Accelerere mutual recognition procedure (MRP)

Effektivisere Repeat Use Procedure (RUP)

Flersprogede indleegssedler og pakninger

Information om alternativer i restordredatabaser
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Drgftelse

&
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Eventuelt

&
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Tak for 1 dag
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https://www.linkedin.com/company/danish-medicines-agency
https://twitter.com/lmstdk?lang=da
https://www.facebook.com/Lægemiddelstyrelsen-178357322648312/
https://www.instagram.com/laegemiddelstyrelsen/

