LAGEMIDDELSTYRELSEN

10. Made i det Nationale Rad for Forsyningssikkerhed

4. Juni 2024

Jul |
e
=

|

T i Y i )

I
I

e (RS /
e —

=) =]

S

| —1

-

————————— ———— e ——— S————— ——
\
| | | |
i " I
|
—_
{

<t e e | O N
IEL AL U
1l -

- |
——
.

1§

o

-

Ll

an

| " -
AR

..

13-08-2024



LAGEMIDDELSTYRELSEN

_ Dagsorden

Velkomst

Siden sidst pa forsyningsomradet

Status pa forsyningssituationen

Sanktioner og gebyrer ved sen indberetning
Opfolgning og implementering af en ny ordning vedr.
udleveringstilladelser

Virksomhedernes indsigt i apotekernes lagerbeholdning
Status for forhandlingerne om de foreslaede
bestemmelser vedrorende forsyning i Kommissionens
pharmapakke

Orientering om initiativer pa europzisk plan

Evt.









LAGEMIDDELSTYRELSEN !

Metronidazol forsyningsvanskelighed \

Forsyningsvanskeligheder pa Metronidazol filmovertrukne tabletter i bade
primaer og sekundaersektoren fra april frem til ultimo juni 2024

Metronidazol er et antibiotikum som anvendes til en lang raekke forskellige
indikationer, hvor flere af indikationerne ikke har alternative
behandlingsmuligheder, hvilket potentielt kan veere livstruende



LAGEMIDDELSTYRELSEN

Laegemiddelstyrelsens fokus N

* Overblik over tilgeengelige pakninger; 4 markedsferingsindehavere (MAH), 3 styrker, 10
pakningsst@rrelser samt strategisk lager

° A
C

ternativ behandling og lagerstatus for alternativer. For nogle indikationer mulighed for behandling
indamycin, Amoxicillin og Clavulansyre eller Metronidazol IV

* F

ere pakninger til DK mulighed for MAH ompak af udenlandske pakninger, udenlandske pakninger

med § 29, stk. 2 tilladelse og magistrel produktion/ompak

* Begraense forbrug prioritering patienter som ikke kan modtage alternativ behandling og sekundaer
sektor. Anbefale resistensbestemmelse og fokus pa tandlzegers forbrug

* Fordeling af pakninger til alle landets apoteker ved omfordeling og begreensninger i apotekernes
lagerbeholdning og bestillinger

* Smidige processer apoteket har mulighed for med samme recept at udlevere den Metronidazol
pakning som er tilgeengelig pa det pagaeldende apotek uafthaengigt af pafart: handelsnavn
(markedsfart/ RS), pakningsstarrelse, lzzgemiddelformulering (kapsel/tablet) og styrker (500
mg/2x250 mg)
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Gennemsnitlig antal pakninger i leveringssvigt fra begge grossister

Opdatering fra sidste mgde
den 14. marts 2024
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OBS:
Der er ikke medtaget data fra uge 52 | 2023 og uge 1-5 | 2024. Dette skyldes at der var en fejl i
indberetningen af leveringssvigt fra en grossist | de pagaldende uger. Desuden mangler data

. fra en stgrre aktgr pa det danske marked. Hvilket betyder, at der vil veere et stgrre antal
Datat ra k . 03/06-24 pakninger i leveringssvigt end grafen viser.



Opdatering fra sidste mgde
den 14. marts 2024

t fra begge grossister
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Gennemsnitlig antal pakninger, der ikke er i en substitutionsgruppe,
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indberetningen af leveringssvigt fra en grossist | de pagaldende uger. Desuden mangler data

fra en stgrre aktgr pa det danske marked. Hvilket betyder, at der vil veere et stgrre antal

Der er ikke medtaget data fra uge 52 | 2023 og uge 1-5 | 2024. Dette skyldes at der var en fejl i
pakninger i leveringssvigt end grafen viser.

OBS:

03/06-24

Datatraek



Antal pakninger og substitutionsgrupper, hvor alle pakninger er i
leveringssvigt fra begge grossister

Opdatering fra sidste mgde
den 14. marts 2024
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= Gennemsnitlig antal pakninger, der ikke er i en substitutionsgruppe, i leveringssvigt fra begge grossister
= Gennemsnitlig antal substitutionsgrupper, hvor alle pakninger er i leveringssvigt fra begge grossister O BS

Gennemsnitlig antal pakninger og substitutionsgrupper, hvor alle pakninger er i leveringssvigt fra begge grossister

Der er ikke medtaget data fra uge 52 | 2023 og uge 1-5 | 2024. Dette skyldes at der var en fejl i
indberetningen af leveringssvigt fra en grossist | de pagaldende uger. Desuden mangler data

. fra en stgrre aktgr pa det danske marked. Hvilket betyder, at der vil veaere et st@rre antal
Datat r& k . 03/06'24 pakninger i leveringssvigt end grafen viser.
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Antal pakninger og substitutionsgrupper i leveringssvigt uden

35

Opdatering fra sidste mgde

den 14. marts 2024
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Substitutionsgrupper uden umiddelbar mulighed for erstatningr

Pakninger uden substitutionsgruppe uden umiddelbar mulighed for erstatning

OBS:

Pakninger og substitutionsgrupper i leveringssvigt uden umiddelbar mulighed for erstatning

Der er ikke medtaget data fra uge 52 |1 2023 og uge 1-5 | 2024. Dette skyldes at der var en fejl i

indberetningen af leveringssvigt fra en grossist | de pagaldende uger. Desuden mangler data

fra en stgrre aktgr pa det danske marked. Hvilket betyder, at der vil vaere et st@rre antal

pakninger i leveringssvigt end grafen viser.

: 03/06-24

Datatraek



Antal forsyningssager per maned i Danmark
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OBS:

Den 26. maj 2023 blev kriterierne for indberetning af forsyningsvanskeligheder andret. Ved de nye indberetningskriterier er
det ikke lzengere alle lzegemidler der skal indberettes forsyningsvanskeligheder for, hvorfor der ma forventes et fald i antallet
af forsyningssager efter denne dato. Pa 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 fgr
indberetningskriterierne blev @&ndret.

Datatraek: 17/05-24



Antal laegemidler i leveringssvigt, der er handteret ved
brug af udleveringstilladelser

Antal laegemidler i leveringssvigt, hvor der er ansggt om
udleveringstilladelse

2019 121
2020 131
2021 93
2022 144
2023 172
2024 (ATD) 103~

> Tallene daekker antal unikke humane laeegemidler (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.



Antal varenumre i restordre* per uge over de sidste 2 ar i
sekundaersektoren

Opdatering fra sidste magde den
14. marts 2024
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* Restordrer er i sekundaersektoren defineret som manglende levering indenfor 3 dage. Data traeekkes om mandagen.



Antal varenumre i restordre* per ar i sekundarsektoren over de
sidste 8 ar

Antal varenr. i restordre pr. ar
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* Restordrer er i sekundaersektoren defineret som manglende levering indenfor 3 dage. Data treekkes om mandagen.



Antal sager behandlet i sekundarsektorens National Taskforce for
kritiske restordre per ar

Antal NTF sagerper ar
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Indberetninger af forsyningsvanskeligheder fra virksomhederne

2020 2021 2022 2023 2024

20006

m 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 laeegemidler
2 maneder for de opstar.

> Grafikken viser, i hvor god tid virksomhederne har indberettet forsyningsvanskeligheder.



Indberetninger af forsyningsvanskeligheder fra virksomhederne

2023 2024

m Over 60 dage = 0-60dage = Under O dage ®m Over 60 dage = 0-60dage = Under O dage

> Virksomhederne er i udgangspunktet jf. Leegemiddellovens §22 stk. 2, forpligtiget til at indberette kommende forsyningsvanskeligheder pa laeegemidler
2 maneder for de opstar.

> Grafikken viser i hvor god tid virksomhederne har indberettet forsyningsvanskeligheder.
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Fordeling af indberetninger mellem 0 og 60 dage inden
forsyningsvanskelighedens starti2023 og 2024
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Virksomhederne er i udgangspunktet jf. Leegemiddellovens §22 stk. 2, forpligtiget til at indberette kommende forsyningsvanskeligheder pa leegemidler
2 maneder for de opstar.

Grafikken viser, i hvor god tid virksomhederne har indberettet forsyningsvanskeligheder.



LE G E M | D D E LSTYR E LS E N Antal afregistrerede drugids 2017-2024 (Humane l=gemidler)
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LE G E M I D D E LSTYR E LS E N Antal pakninger tilknyttet drugids som blev afregistreret i 2017-2024 (Humane laagemidler)
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LAGEMIDDELSTYRELSEN
Timing of reporting shortages of medicines

Erfaringer fra Sverige .

40%
35%
30%
25%

20%

> Ny lovgivning fra 1. juli 2023 giver MPA
mulighed for at udskrive bader til MAH’er, o N
hViS der rappo rte reS mind re end 2 méneder o Q12021 Q22021 Q32021 Q42021 Q12022 Q22022 Q32022 Q42022 Q12023 Q22023 Q32023 Q42023

= ate reporting (after start date of shortage) == |deal reporting (>2 months prior start date of shortage)

far forsyningsvanskeligheden opstar

> Bader kan veere ml. 2500 EUR - 10 000 000 Number of reported shortages (packages)
EUR

»  @nsket er at skabe incitament til at opbygge
en rapporteringsstruktur hos MAH’erne

jan feb mar apr maj jun jul aug sep okt nov dec
=020 =—2021 2022 «==2023 ==—2024
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Erfaringer fra Finland - indforelse af gebyrer

Stepwise fee 1.6.2021 - 31.8.2022
- 70 €: at least 2 months before
No fee
- 200 €: 2 months - 2 weeks before
- 1000 €: less than 2 weeks before
60%

50%

40%

30%

20%

) I
0% ]

at least 2 months before 2 months - 2 weeks before 2 weeks or less before on the same day or after
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Agenda

» Laegemiddelloven § 29, stk. 2
» Proces for anvendelse af § 29, stk. 2
> Implementering af § 29, stk. 2

» Naeste skridt
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

Laegemiddelloven § 29, stk. 2

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan under seerlige
omstaendigheder tillade salg eller udlevering af laegemidler til
mennesker eller dyr, som ikke er omfattet af en

markedsfaringstilladelse eller ikke markedsfares i Danmark

......

. " .'”j | 4
' " 13.08-2024




LAGEMIDDELSTYRELSEN

Proces for anvendelsen af § 29, stk. 2

Forsyningsmangel pa et
lzegemiddel

LMST vurderer om, der er

grundlag for §29, stk. 2

Leegemiddel laegges pa
LMST hjemmeside til
medicinalvirksomheder:
Udenlandske alternativer
ved forsyningssvigt

Grossister og importgrer
orienterer LMST ved
@nske om import

LMST vurderer
dokumentation og
mulighed for tilladelser

Leegemiddel til §29 stk. 2
tilladelse laegges pa

LMST hjemmeside til
sundhedspersonel,
apoteker, grossister:
Udenlandske lzegemidler
som kan udleveres efter
legemiddellovens § 29,
stk. 2.




Hjemmeside til medicinalvirksomheder

2

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Godkendelse og

kontrol produktinformation priser

Godkendelse og kontrol

Bivirkninger og

Brexit
Lagemiddelberedskabet
Godkendelse af medicin
Godkendelsesprocedurer

Virksomhedstilladelse og
-registrering

Kontrol og inspektion

Owersigt over
|15-|:E‘-C'.l_'l|‘!ir5f-3:'"~é’ldé
.'|;'|1d'|:13.ﬂr ::_'1 GMP-omrade

nepéiktion af virksomhedear

Standardizering of kvaliteten

af legemidler | EBuropa
GMP-certifikater
GDP-certifikater
Laboratoriekontrol

Produkifejl og tilbagekaldelser

Mangel pa medicin

L

Medicinsk Szerlipe
produktomrider

Tilskud og Apateker og salg

af medicin udskyr

Til medicinalvirksomheder:
Udenlandske alternativer ved

ot

......... i

f in ¥ = AL =

Lazgemiddelstyrelsen onsker oplysninger om eventuelle udenlandske alternativer til visse
markedsforte laegemidler til brug for salg eller udlevering.

Laegemiddelstyrelsen kan under szerlige omstandigheder tillade salg eller udlevering af
lz2gemidler til mennesker eller dyr, som ikke er omfattet af en markedsferingstilladelse eller ikke
markedsferes i Danmark. Det fremgér af l2gemiddellovens § 29, stk. 2.

"Seerlige omstendigheder” kan eksempelvis vazre ved forsyningssvigt eller risiko for
forsyningssvigt af et lasgemiddel, hvor det vil vaere hensigtsmasssigt, at laeger, tandlager eller
dyrlzger uden forsinkelse kan ordinere et ikke-markedsfort la2gemiddel, hvis der ikke findes

tilgangelige markedsferte alternativer.
Tilladelserne vil kun vaere gyldige, si l@nge de sarlige omstzndigheder vurderes at vaere tilstede,

Nedenstdende liste omfatter markedsforte lasgemidler i forsyningssvigt, hvor
Lasgemiddelstyrelsen onsker det danske marked forsynet med tilsvarende udenlandske
lzgemidler til udlevering pa baggrund af tilladelse efter laagemiddellovens § 29, stk. 2.

Lagemidleri forsyningssvigt

Aktiv ATC- Formulering og
substans kode styrke (evt.
(DK) pakningstarrelse)

Filmaowertrukne

Metronidazol PO1ABOL tabletter, 250 mg

Filmaowertrukne

Metronidazol PO1ABOL tabletter. 400 mg

Filrmovertrukne

Metronidazol FO1ABOL tabletter, 500 mg

Abonnér pad meddelelser

Humant/veterinaert

Humant

Humant

Humant

Du kan oprette et sbonnement pa Meddelelser til virksomheder om

udenlandske alternativer til § 29, stk. 2 ps denne side:

Link: Abonnér pa Meddelelser til virksomheder om udenlandske

altermativer til § 29, sth. 2

Forventet
tidsperiode for

forsyningssvigt™

Slut april 2024 - slut
Jjanuar 2025

Slut marts 2024 -
ofventer siutdoto

Slut april - slut juni
2024



Hjemmeside til laeger, tandlaeger, dyrlaeger, apoteker og grossister

@p Der er givet tilladelse til, at apoteker kan udlevere disse l==gemidler efter
— § 29, stk. 2
DAMISH MEDICINES AGENCY Myheder Om os Kontakt Udgivelser Cookies == Q Akti Lzegemiddelnavn, . I
v . Ansvarlig Indikation og
bsta formulering, styrke . rte Land b e
sul ns oz DrugiD Impo r e mae minger
Godkendelse og Bivirkninger og Tilskud og Apoteker og salg Medicinsk Seerlige Flagyl "Sanofi",
kontrol produktinformation priser af medicin udstyr produktomrider S N . Infektioner fordrsaget af
tabletter 500 mg, Specific metronidazolfelsomme
Metronidazol o :h; rma Belgien balkterier
: . - r = - i - . c Forventes i DK uge 20.
Godkendelse og kontrol [/ Kontrol oginspektion [ Mangel pad medicin  / Udenlandske laegemidler som kan udleveres efter la=gemiddellovens & 29, DruglD:
_tk 2 27417165024
SCH. &

Metronidazol

Godkendelse og kontrol U d en la N d S ke laege m | d le rsOM ka N “Mermen Infektioner fordrsaget af

tabletter 250 mg,

Specific metronidazolfalsomme
Brexit 3 d l I - d d l l § 29 Metronidazol — Pharma Spanien bakter
|- s - AS k= erer.
udleveres efter cegeml elLovens ,
DruglD: | DK fra uge 1.
Leegemiddelberedskabet St k 2 27417168324
L]
Godkendelse af medicin > 25. april 2024, Opdateret 16. maj 2024 Metronidazol Infektioner forarsaget of
“Actawvis”,
. metronidazolfelsomme
Godkendelsesprocedurer :'l?lz:te"t:t']';"e Norge, bakterier
- - — ) a er mg, _
f in x = Aﬁ = Metrenidazel Teve A Swerige 14 stk. i DK fra uge 13.

Virksomhedstilladelse og | > 14 stk. og 30 stk
30 stk. forventes i DK uge

-registrering DruglD: .
Leegemiddelstyrelsen kan under sz rlige omstaendigheder — og uden at der foreligger en ansggning Fratriessas
Kontrol og inspektion . fra leege, tandlzege eller dyrlzege herom - tillade salg eller udlevering af lzzgemidler til mennesker

eller dyr, som ikke er omfattet af en markedsfaringstilladelse eller ikke markedsfores i Danmark.

Metronidazole

=== Zentiva Farma

Oversigt over . . " - Mondo

inspektionskreevende Det fremgar af lzzgemiddellovens § 29, stk. 2. Helvepharm™, Mond Infektioner fordrsaget af

2ndringer pa GMP-emrade . . . ) . o Filrmonsmrtrlens Mordics ) R
"Szerlige omstzndigheder” kan eksempelvis veere ved forsyningssvigt eller risiko for

Inspektion af virksomheder > forsyningssvigt af et lazgemiddel, hvor det vil vaere hensigtsmasssigt at laeger, tandlzger eller

Standardisering af kumliteten | 3 dyrlzger, uden unadig forsinkelse, kan ordinere et ikike-markedsfort laagemiddel, hvis der ikke Abonnér pad meddelelser

af l=gemidler iDEL,rOF,E findes tilgaengelige markedsferte alternativer. Tilladelsen vil kun veere gyldig, sa laenge de sarlige

omstzndigheder vurderes at vare tilstede. Du kan oprette et acbonnement pa Meddelelser om tilladte laegemidler
GMP-certifikater efter § 29, stk. 2 pa denne side:

Laegemiddelstyrelsen har efter § 29, stk. 2, givet tilladelse til, at l=2gemidlerne pa nedenstiende , .. . .
GDP-certifikater . s - Link: Abonnér pa Meddelelser om tilladte lsegemidler efter § 29, stk. 2
liste ma saelges eller udleveres fra apotek/sygehusapotek efter receptordination fra en laege,

Laboratoriekontrol > tandlzege eller dyrlzege.



Implementering af § 29, stk. 2

> Oplaeg sendt til kommentering i Nationalt Rad for Forsyning m.fl. med frist d. 8. april

> Hjemmesider publiceret og forste laegemiddel Metronidazol lagt pa hjemmeside d. 25. april

> Nyhed lagt pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside og importarer orienteret om mulighed for
levering af Metronidazol med § 29, stk. 2 tilladelse d. 25. april

> Orientering sundhedspersonel, apoteker og sygehusapoteker om kommende mulighed for
udlevering af Metronidazol med § 29, stk. 2 tilladelse d. 25. april

» De farste Metronidazol tabletter klar til udlevering med § 29, stk. 2 tilladelse d. 3. maj

»  Hjemmesider Forsynings- og § 29, stk. 2 opdateret. Nyhed publiceret og breve udsendt til
apoteker og sygehusapoteker omkring Metronidazol tabletter klar til udlevering jfr. 29 § stk. 2 d.

3. maj
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> Forbedring af hjemmesider i forhold til layout, sggefunktion og arkiv samt tilfgjelse
af S
> FAQ pa proces og mulige uklarheder

> Vejledninger til henholdsvis importarer, laeger og apoteker

» Tilbagemelding til alle interessenter som har kommenteret pa udsendte opleeg
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Virksomhedernes indsigt i apotekernes lagerbeholdninger

Droftelse af forslag om virksomheders indsigt i lagre hos apotekerne ud fra et forsyningsmaessigt perspektiv
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

Status for forhandlingerne om de
foreslaede bestemmelser vedrorende
forsyning i Kommissionens
pharmapakke
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Nye skaerpede krav til fristen for indberetning af
forsyningsvanskeligheder og planlaegning fra
virksomhederne

» Skaerpede indberetningskriterier

> 6 maneder fgr ved midlertidigt markedsferingsophar

> 12 maneder for ved permanent markedsfaringsophgar {
> Indferelse af en Shortage Prevention Plan )

» Indferelse af en Shortage Mitigation Plan
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Eventuelt

Nogle spgrgsmal?
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@laegemiddelstyrelsen



https://twitter.com/lmstdk?lang=da
https://dk.linkedin.com/company/danish-medicines-agency
https://www.facebook.com/laegemiddel/
https://www.youtube.com/user/Laegemiddelstyrelsen
https://www.instagram.com/laegemiddelstyrelsen/

