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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 27. september 2019 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 279 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 279:

”Nar en medicin er i restordre, og Laeegemiddelstyrelsen ved, at den kan kgbes i andet
EU-land, hvad er sa grunden til, at det er sa sveaert at fa medicinen hjemkgbt?

Hvorfor informerer Laegemiddelstyrelsen ikke om, at man kan sgge tilskud til
Campral? Er det normal praksis, at Leegemiddelstyrelsen undlader at informere om,
hvor og hvordan man kan fa medicin, nar den er i restordre, eller er det fordi, at det
drejer sig om medicin til misbrugere? Vil ministeren sikre, at man ggr noget ved
denne udfordring, indtil man kan kgbe medicinen igen af rette kanaler? ”

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen indhentet bidrag fra Leegemiddelstyrelsen. Styrelsen
anfgrer i sit bidrag fglgende:

"Vi har i Danmark for nuvaerende ca. 11.500 forskellige legemiddelpakninger pg mar-
kedet. Det kan ikke undgds, at der opstar kortere eller leengere varende leveringssvigt
for laegemidler. Leveringssvigt skyldes oftest forsyningskaedens globale karakter, hvor
det aktive indhold i et lazgemiddel fx kan produceres i ét land, legemidlet feerdigfrem-
stilles i et andet, pakkes i et tredje og derefter distribueres fra dette eller et helt fjerde
land. Leveringssvigt kan resultere i besvaer/problemer for patienterne, og et fatal har

potentielt livstruende eller alvorlige sundhedsskadelige konsekvenser for patienten.

Laeegemiddelstyrelsen er ikke bekendt med, at leveringssvigt med livstruende konse-
kvenser for patienter skulle have fundet sted inden for det sidste dr. Laegemiddelsty-
relsen er meget opmaerksom paG problemstillingen og arbejder allerede mdlrettet med
relevante aktgrer arbejde for at nedbringe antallet af problemer.

Leegemiddelstyrelsen fdr fra dag til dag indberetninger om eventuelle leveringssvigt.
Styrelsen har dog i de fleste tilfeelde ikke viden om, hvornar laegemidler i restordre er
tilbage pd markedet. Styrelsen har heller ikke ngdvendigvis viden om, hvorvidt et |ze-
gemiddel, som er i leveringsproblemer i Danmark, er tilgaengeligt i andre lande. Leve-
ringssituationen i bdde Danmark og udlandet kan andre sig fra dag til dag.

Hvis leger kontakter Laegemiddelstyrelsen i forbindelse med forsyningsvanskelighe-
der, henviser styrelsen derfor ofte til apoteket, sygehusapoteket, apoteksgrossisterne
og indehaveren af markedsfgringstilladelsen for det markedsfgrte leegemiddel, der er
i restordre, da viden om mulige alternativer, og hvordan disse eventuelt skaffes, fin-
des i forsyningskaeden. Laegemiddelstyrelsen vejleder desuden laegen om muligheden
for eventuelt at ansgge om en udleveringstilladelse.
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Apoteket kan hjeelpe enten med at finde et alternativ med samme indholdsstof eller
mindre pakninger af samme laegemiddel. Laegen kan hjzelpe ved at eendre recepten til
et andet laegemiddel, sa patienten kan fortsaette sin behandling. Hvis leegen ikke kan
finde et alternativ pa det danske marked, kan laegen sgge om en udleveringstilladelse
hos Laegemiddelstyrelsen, sdledes at patienten kan fa udleveret lzegemidlet i en pak-
ning fra et andet land. Der er virksomheder, som specialiserer sig i at fremskaffe laege-
midler pG udleveringstilladelse.

1 2018 udstedte Laegemiddelstyrelsen mere end 6.500 udleveringstilladelser, og i 2019
har styrelsen frem til og med 30. september udstedt knap 5.000 udleveringstilladelser.
Disse tal daekker over alle typer af udleveringstilladelser og ikke kun dem, der gives
som falge af forsyningsvanskeligheder. Det bemeaerkes desuden, at tallene daekker
over udleveringstilladelser til bade primeer- og sekundaersektoren, samt at nogle udle-
veringstilladelser udstedes til generelt brug og ikke alene til behandling af enkeltper-
soner. Laegemiddelstyrelsen har siden juni 2019 indtil oktober 2019 givet knap 130 ud-
leveringstilladelser til legemidler indeholdende acamprosate, herunder Campral.
Cirka 50 af disse var til behandling af enkeltpersoner og ca. 75 til generelt brug, heraf
mere end 20 generelle udleveringstilladelser til misbrugs- og behandlingscentre over
hele landet.

Leeger har ifglge sundhedsloven mulighed for at ssge om enkelttilskud til et legemid-
del, som ikke har generelt tilskud, herunder ogsa laegemidler pG udleveringstilladelser.
Laeegemiddelstyrelsen informerer pd sin hjemmeside om muligheden for enkelttilskud
og ansggningsproceduren herfor. | 2018 behandlede Leegemiddelstyrelsen mere end
2.500 ansggninger om enkelttilskud til leegemidler pé udleveringstilladelse.? Laegemid-
delstyrelsen har i 2019 modtaget mere end 50 ansggninger om tilskud til Campral pa
udleveringstilladelse.

Laegemiddelstyrelsen informerer om forsyningsvanskeligheder ved laeegemidler, hvor
der ikke umiddelbart findes alternativer, og hvor manglen har kritisk betydning for pa-
tientbehandlingen. Det er dog laegen, der ud fra den specifikke patient og dennes syg-
domsbillede samt eventuelle anden medicinering kan traeffe det bedste valg af medi-
cin sammen med patienten.

Leegemiddelstyrelsen agter at gge sin information om forsyningssvigt og sdledes in-
formere mere generelt om laegemidler i forsyningsproblemer, uanset om manglen har
kritisk betydning eller ej. Leegemiddelstyrelsen vil i den forbindelse have fokus pa be-
hovet for information om udleveringstilladelser og muligheden for at ssge om enkelt-

tilskud.”

Jeg kan henholde mig til Leegemiddelstyrelsens oplysninger.

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Line Bork

1 https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/udgivelser/2019/statistik-om-medicintilskud-i-2018/

Side 2



