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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Gennemsnitlig antal pakninger i leveringssvigt fra
begge grossister

Datatreek 25/11-24 Opdatering fra sidste mgde
850 d. 13 september 2024
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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 25/11-24

Opdatering fra sidste mgde
d. 13 september 2024
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%202 G-t 9bn
¥20Z T-0F 8bn
%20z L€-9€ 9bn
%20z €€-2€ 9bn
%202 62-82 9bn
%202 G-tz 9bn
%202 TZ-0Z 8bn
%202 LT-9T 9bn
%20z €T-2T 9bn
%202 60-80 96N
%202 S0-0 96n
%202 T0-2S 9bn
€202 6v-87 9bn
€202 Gi-v¥ abn
€20z Ty-0v 8bn
€202-,€-9¢€ abn
€20z €€-z€ abn
€202 62-8Z 9bn
€202 Gz-vz abn
€202 Tz-0z abn
€202 LT-9T 9bn
€202 €T-2T abn
€202 60-80 96N
€202-G0-70 8bn
€202 T0-2G abn
2202 6187 9bn
2202 Gi-vy abn
2202 T¥-0 abn
220z 1€-9€ abn
220z €e-2€ abn
2202 62-8Z 9bn
2202 Sz-vz abn
220z Tz-0z abn
2202 LT-9T 9bn
220z €1-2T abn
220z 60-80 abn
2202-50-%0 8bn
1202 T0-2§ abn
1202 687 9bn
1202 Gb-v¥ 9bn
1202 T¥-0 abn
1202 L€-9€ 9bn
1202 €€-2¢€ abn
1202 62-82 9bn
1202 Gz-¥Z 9bn
1202 T2-0z abn
T20Z LT-9T abn
1202 £1-2T 9bn
1202 60-80 abn
1202 G0-70 8bn
T20Z TO-€S 9bn
020Z 05-6% 96n
0202 9t-G 8bn
0202 Zi-T¥ 9bn
020z 8¢-.€ 9bn
0202 ve-€€ 9bn
020z 0€-62 9bn
020Z 92-Gz 9bn
0202 zz-Tz 9bn
020z 8T-.T 9bn
020Z ¥T-€T 8bn
020Z 0T-60 96n
020Z 90-G0 9bn
0202 20-T0 8bn
6T02Z 05-6 abn
6T0Z 9¥-G abn
6102 Zv-T 9bn
6T0Z 8¢-2€ abn
6102 ve-€€ abn
6702 0€-62 abn
6T0Z 92-Gz abn
6102 Z2-TZ 9bn
6T02Z 8T-LT abn
6T0Z ¥T-€T abn
6T0Z 0T-60 abn
6T0Z 90-G0 @bn
6T0Z Z0-TO @bn
8702 05-67 abn
8102 9%-G abn
8102 Zv-T 9bn
8T0¢ 8¢-2€ abn
810z ve-€€ abn
870z 0€-62 abn
8102 92-Ge abn
8102 zz-Tz abn
8102 8T-LT 9bn
8102 ¥T-€T abn
8102 0T-60 6N
8T0Z 90-G0 abn
8102 Z0-TO abn

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 25/11-24
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Pakninger uden substitutionsgruppe uden umiddelbar mulighed for erstatning
Substitutionsgrupper uden umiddelbar mulighed for erstatningr

Pakninger og substitutionsgrupper i leveringssvigt uden umiddelbar mulighed for erstatning
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Opdatering fra sidste mgde
d. 13 september 2024

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

Datatreek 11/11-24
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+ 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.

* | &r til data treek



Antal varenumre i restordre* per uge over de sidste 2

LAGEMIDDELSTYRELSEN

ér i Sekund%rsektoren DANISH MEDICINES AGENCY

Datatreek 11/11-24
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*Restordre i sekundaersektoren er defineret som manglende levering indenfor 3 dage. Data treekkes om mandagen.
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Antal varenumre i restordre* per ar i
sekundaersektoren over de sidste 10 ar

Datatreek 11/11-24
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*Restordre i sekundaersektoren er defineret som manglende levering indenfor 3 dage. Data treekkes om mandagen.



Antal afregistrerede drugids 2017-2024 (Humane laagemidiler)
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@ Antal afregistrerede drugids 2017-2024 (Humane lz2gemidler). Delt pa Parallelimporteret eller gj
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Antal forsyningssager pr. maned i Danmark

Datatreek 02/12-24
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OBS: Den 26. maj 2023 blev kriterierne for indberetning af forsyningsvanskeligheder aendret. Ved de nye indberetningskriterier er det ikke laengere alle lsegemidler der skal
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indberettes forsyningsvanskeligheder for, hvorfor der ma forventes et fald i antallet af forsyningssager efter denne dato. P& den baggrund vurderes det ikke at faldet i antallet af

forsyningssager efter 2. kvartal af 2023 er et udtryk for at der reelt er feerre forsyningsvanskeligheder sammenlignet med perioden for indberetningskriterierne blev sendret
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Indberetninger af forsyningsvanskeligheder fra
virksomhederne

Datatreek 19/11-24
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« 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.

Over 60 dage

40%
= 0-60 dage

Under 0 dage




Fordeling af indberetninger mellem 0 og 60 dage s
inden forsyningsvanskelighedens start 1 2023 og S wEDRES Ay
2024

Datatreek 19/11-24
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« 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.



Ny bekendtggrelse om
leegemidler omfattet af
pligtmaessige lagre og
iIndberetningspligt
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NCY

plasning 100 E/ml
plasning 1 cylinderamp 100 E/m
yplasning 1 fyldt pe 100 E/m
plasning, hastteglas 100 E/m
plasning 1 cylinderampul | 100 E/m
plasning 1 cylinderampul | 1




Ny bekendtggarelse LIECEMIDDELSTYRELSEN

« Udkast til bekendtgarelse blev sendti hgring d. 8 november
* Vihari alt modtaget 14 hagringssvar med bemaerkninger

Baggrund:
« Udgangspunktet var listen over kritiske lsegemidler i den
bekendtgarelse, der var i haring i foraret 2024
« Politisk besluttet, at der skal foretages en afgraensning af de
kritiske lsegemidler
« Afgreensningen er foretaget med udgangspunkt i fglgende
principper:
1. Leegemidler kan erstattes af et andet laegemiddel pa listen
med samme indholdsstof
2. Laegemidlets indikation er vurderet mindre kritisk end andre
laegemidler pa listen
3. Leegemidlet kan erstattes af andre lsegemidler pa listen med
samme virkningsmekanisme
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Processen opsummeret LECEMIDDELSTYRELsen

Afgraensning internt i

LMST

Vurdering hos LVS’s Haring hos de
repreesentant i lzegevidenskabelige
forsyningsradet selskaber

Endelig
bekendtgarelse

Offentlig hgring

Tilpasning af 8 haringssvar — 14 hgringssvar
liste alle

bemaerkninger
indarbejdet




Sammenligning af nuveerende og ny liste rmeessnrese

* | alt er der 576 laeegemidler opgjort pa ATC-kode, form og styrke pa listen i
den nye bekendtggrelse

* Der er 263 leegemidler pa bade den "nye” og "gamle” liste
« 313 linjer er nye tilfgjede leegemidler

« 88 linjer er fjernet, overvejende styrke og former
- Der fjernet hele 4 ATC koder.
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Der skal fra januar 2025 opretholdes lager og indberettes
lagerbeholdning for de leegemidler, der fremgar af begge
bekendtggrelser — dvs. de 263 linjer.

For de 88 laegemidler, der ikke leengere er omfattet, skal der
Ikke opbygges lagre eller indberettes lagerbeholdning.

Der skal fgrst veere opbygget lagre d. 1 juli 2025 for de 313
nye leegemidler tilfgjet i bekendtggrelsen.

Der skal indberettes lagerbeholdning for de 313 nye
lzegemidler fra d. 1. april 2025.



Preesentation af
analyse om generisk
ordination

Fordele og ulemper ved indfgrsel af
generisk ordination i Danmark
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* Baggrund

Rapporten

e Formal

* Indhold

22
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- Hieratursooning

» Generisk ordination.
. § - Resultater af

Studiet er udgivet efter ar 1990.

pt—— gennemagangen

Studiet er baseret pa en kontekst der kan sammenlignes med

den danske.

: Der medtages bade kvantitative, kvalitative og mixed
- - methods studier.

Engelsk-, svensk, norsk eller dansksproget litteratur
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DANISH MEDICINES AGENCY

Bedre kommunikation

Haringssvar

- Efteruddannelse og informationskampagner
- Mere entydig og effektiv arbejdsdeling

- Hagajere grad af udlevering af de billigste
lsegemidler




Definition af generisk ordination | ECEMIDDELSTYRELSEN
hagringsbrevet

Generisk ordination defineres ved, at lsegemiddelordinationer
ordineres pa aktivt leegemiddelstof i stedet for et handelsnavn. Der
skal fortsat noteres laeegemiddelform, styrke, pakningsstgrrelse og

anvises en dosering.
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Afgreensning RN

« Styrke
* Formulering

« Pakningsstgrrelse
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Vurdering af leegemidler der LAGEMIDDELSTVRELSEN

kan veere problematiske at
Inkludere

- Kombinationsleegemidler
- Lange, komplekse generiske navne

- Leegemidler hvis navne kan give anledning til
forvekslingsrisiko

- Leegemidler med snaevert terapeutisk indeks

- Laegemidler med samme aktive indholdsstof,
laegemiddelform og styrke, hvor alle lsegemidlerne ikke
er 1 samme generiske substitutionsgruppe.

27
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Status

&
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DA
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——@ Indsamling af viden og udarbejdelse af
rapport

——® Anbefaling

—® Aflevering af rapport og anbefaling
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