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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 30. november 2020 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 417 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares
af sundhedsministeren.

Spgrgsmal nr. 417:

"Vil ministeren kommentere prasentationsmaterialet fra Gigtforeningen og Dansk
Reumatologisk Selskab vedrgrende medicinmangel, jf. SUU alm. del — bilag 116, og vil
ministeren kommentere de enkelte punkter i materialet samt de foresldede Igsnings-
modeller?”

Svar:

Manglende medicin er bade urimeligt og opleves utrygt for borgerne. Laegemiddelfor-
syning, og herunder forsyningssvigt, er derfor ogsa et omrade, som jeg er meget op-
taget af.

| praesentationen fra Gigtforeningen om Danske Reumatologisk Selskab henvises der
blandt andet til, at patienterne fgrst far information om forsyningsudfordringer, nar
de star pa et apotek og ikke kan fa deres medicin, og at patienterne ma “rejse rundt”
mellem apoteker for at se, om et af apotekerne har netop det, der star pa recepten.

Selvom lzegemiddelmarkedet er globalt og forsyningsproblemer ofte skyldes udfor-
dringer, som skal Igses i f.eks. EU, sa er det uacceptabelt, at en mangelsituation skal
betyde, at borgere skal opleve en fglelse af utryghed. Jeg er netop derfor meget opta-
get af, hvordan vi pa nationalt niveau kan mindske de gener, der kan opsta for bor-
gere som fglge af svigtende laegemiddelforsyninger.

| Igbet af efteraret 2019 afholdte mit ministerium mgder med relevante aktgrer pa
leegemiddelomradet, hvor der kom gode forslag til, hvordan de gener, der kan opsta
for borgere som fglge af svigtende laegemiddelforsyninger, kan mindskes. Samtidig
har COVID-19 situationen givet os nye erfaringer, og under COVID-19 har Leegemid-
delstyrelsen haft stort fokus pa at sikre forsyning af leegemidler, og styrelsen har bl.a.
tydeliggjort og praeciseret leegemiddelvirksomhedernes pligt til at informere styrelsen
om forsyningsvanskeligheder.

For sa vidt angar det konkrete praesentationsmateriale som fremgar af SUU alm. del —
bilag 116, kan jeg oplyse, at Laegemiddelstyrelsen den 13. januar 2021 har haft et
mgde med Gigtforeningen og Dansk Reumatologisk Selskab for netop at drgfte de
problemstillinger og I@sningsforslag, der fremhaeves i praesentationsmaterialet.

Jeg har til brug for besvarelsen derfor indhentet bidrag fra Leegemiddelstyrelsen, som
jeg kan henholde mig til. Leegemiddelstyrelsen oplyser fglgende:
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"Pa mgde den 13. januar 2021 praesenterede Gigtforeningen og Dansk Reumatologisk
Selskab de problemstillinger og lgsningsforslag, som fremgar af SUU alm. del - bilag
116, for Leegemiddelstyrelsen.

Praesentationen gav anledning til en drgftelse af information og kommunikation om
forsyningsvanskeligheder, herunder szerligt hvordan det kan sikres, at lseger og pati-
enter far den relevante information. Der var enighed om at fortsztte dialogen herom
fremadrettet.

Leegemiddelstyrelsen har siden juni 2020 offentliggjort aktuelle og kommende forsy-
ningsvanskeligheder for laegemidler pa styrelsens hjemmeside “Meddelelser om for-
syning af medicin” og arbejder Igbende med forbedringer heraf. Leegemiddelstyrelsen
er afhaengig af leegemiddelvirksomhederne for at kunne agere og informere fyldest-
gorende og rettidigt om forsyningsvanskeligheder.

Indehaveren af en markedsfgringstilladelse til et leegemiddel har pligt til at informere
Leegemiddelstyrelsen om en beslutning om midlertidigt ophgr af markedsfgringen

(fx pa grund af forsyningsvanskeligheder) med mindst 2 maneders varsel, med min-
dre der foreligger szrlige omstaendigheder. Beslutningen skal begrundes. Det fglger
af leegemiddellovens § 22, stk. 2.

Leegemiddelstyrelsen har i foraret 2020 med opbakning fra LIF, IGL og Parallelimpor-
tgrforeningen praeciseret virksomhedernes forpligtelse til at underrette Laegemiddel-
styrelsen om alvorlige og kritiske forsyningsvanskeligheder. Samtidig ggede styrelsen
sit fokus pa virksomhedernes overholdelse af indberetningspligten og har taget di-
rekte kontakt til en reekke virksomheder, der ikke har indberettet alvorlige forsy-
ningsvanskeligheder til styrelsen, eller som ikke har indberettet rettidigt.

Pa apotekeromradet, er Leegemiddelstyrelsen bekendt med, at en raekke apoteker
har udviklet en online Igsning, hvor det er muligt at fa oplyst, om laegemidlet findes
tilgengeligt pa kundens foretrukne apotek, og hvis ikke dette apotek har leegemidlet
pa lager at kunne fa oplyst, hvilket andet apotek, der har leegemidlet pa lager. Det er
efter Laeegemiddelstyrelsens oplysninger muligt for alle landets apoteker at blive til-
knyttet Igsningen. Safremt udbredelsen af sadanne Igsninger ikke skal ske ad frivillig-
hedens vej, vil det vaere ngdvendigt med lovgivning herom.

Dansk Reumatologisk Selskab tilkendegav pa mgdet, at den optimale informationslgs-
ning for laegerne ville vaere at kunne fa information om forsyningsvanskeligheder i
FMK, saledes at laegen i forbindelse med selve ordinationen kunne tage hgjde for
eventuelle forsyningsvanskeligheder. Der er ogsa et gnske om at integrere informa-
tion og eventuelt ogsa ansggning om udleveringstilladelser fra Leegemiddelstyrelsen i
FMK. Leegemiddelstyrelsen har indledende drgftet mulighederne herfor med Sund-
hedsdatastyrelsen, og hvis dette skal gennemfgres vil det kraeve naermere analyser,
herunder af behovet for finansiering.

Leegemiddelstyrelsen kan desuden oplyse, at man i England i februar 2019 har etable-
ret en ordning, der kaldes Serious Shortage Protocols eller SSP, som i helt szerlige si-
tuationer giver sundhedsmyndighederne mulighed for at udarbejde en tidsbegraenset
protokol for udlevering af leegemidler i tilfaelde af en alvorlig mangelsituation. Proto-
kollen traeder i stedet for forudgaende kontakt til den receptudstedende laege, nar et
bestemt lzegemiddel ikke kan fremskaffes i forbindelse med en alvorlig mangelsitua-
tion.
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Nogle af de befgjelser, som en SSP kan give apotekerne i England, findes allerede for
danske apoteker, herunder generisk substitution, som er en pligt i Danmark. En SPP
kan ogsa give apotekerne befgjelser, som danske apoteker ikke har, s som mulighed
for at udlevere laegemidler i en anden laegemiddelform eller styrke samt foretage
analog substitution uden forudgaende kontakt til en lzege. Leegemiddelstyrelsen fgl-
ger erfaringerne med ordningen i England med henblik pa at se naermere pa, om en
lignende ordning bgr overvejes i Danmark.”

Arbejdet med at analysere de forskellige input, som mit ministerium tidligere har
modtaget fra relevante aktgrer pa leegemiddelomradet, er endnu ikke feerdigt, og jeg
vil sgrge for, at erfaringerne fra den fortsatte dialog mellem Laegemiddelstyrelsen,
Gigtforeningen og Dansk Reumatologisk Selskab medtages i det videre arbejde med
at analyse de forskellige gode inputs til, hvordan vi kan mindske de gener, som bor-
gerne kan opleve ved forsyningssvigt.

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Anna Katrine Hemmingsen
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