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Hgringssvar vedr. udkast til lovforslag og bekendtggrelser om pligtmaessige lagre af kritiske
legemidler m.v.

Sygehusapotekerne og Amgros takker for muligheden for at afgive bemaerkninger til
ovennavnte lovforslag og bekendtggrelser.

Med lovforslaget foreslds det, at virksomheder, der bringer kritiske leegemidler til brug i
primeersektoren pa markedet i Danmark, far pligt til at opretholde sikkerhedslagre af de
pagaldende leegemidler. Det foreslas endvidere, at virksomhederne far pligt til at
indberette beholdningerne af de lagerpligtige laegemidler til Laegemiddelstyrelsen.

Formalet med forslaget er, at lagrene skal daekke behovet for kritiske laegemidler i tilfzelde
af kortvarige forsyningsvanskeligheder, saledes at patienter og samfund ikke pavirkes
heraf. Lagrene skal ogsa give Leegemiddelstyrelsen og andre aktgrer tid til at ivaerksaette
ngdvendige tiltag, der kan afbgde konsekvenserne af laengerevarende
forsyningsvanskeligheder, som ikke kan daekkes af lagrene.

Oplysninger om beholdningerne af de lagerpligtige laegemidler vil supplere oplysninger fra
legemiddelgrossister, regionernes indkgbsvirksomhed (Amgros 1/S), apotekerne i
primarsektoren og de offentlige sygehusapoteker, som Laegemiddelstyrelsen allerede
modtager. Herved vil Leegemiddelstyrelsen fa et samlet overblik over lagerbeholdningerne
af de omfattede laegemidler i hele forsyningskaaden, hvilket vil give styrelsen bedre
mulighed for at vurdere forsyningssituationen for kritiske laegemidler i primaersektoren.

Det er vores vurdering at Amgros/sygehusapotekerne ikke far nye/andre opgaver.
Der er dog nogle forhold, som Leegemiddelstyrelsen skal vaere opmaerksom pa:

e Amgros modtager indberetning af lager af lazegemidler, hvor leverandgren
har eget lager. Hvis virksomhederne indberetter samme lagre til
Leegemiddelstyrelsen, kan det ga galt ved at et lager hos leverandgren
bliver "talt med” 2 gange. Amgros bgr derfor have en viden om hvilke
laegemidler Leegemiddelstyrelsen gnsker indberetning om. S& Amgros evt.
kan fjerne dem fra vores indberetning til Leegemiddelstyrelsen.
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e For legemidler som saelges pa flere markeder, giver en indberetning af
lageret i Danmark en faisk tryghed, da dette lager maske ogsa salges i de
gvrige nordiske lande. Det geelder fx en del virksomheder som anvender
Nomeco som nordisk lager. Amgros har eksempler pa at et lzegemiddel
med god lagerdaekning lige pludselig er solgt til et andet land.

e Amgros har stadig behov for at kende lagre hos
l=gemiddelleverandgrerne. Amgros gnsker derfor Igbende viden om
mangderne der indberettes til Leegemiddelstyrelsen.

e Det foreslaede lagerkrav kan risikere at reducere antal tilbud og/eller
tilgeengelige varenumre fra parallelimportgrer til begge sektorer, da disse
ikke gnsker at ligge med lager af laegemidler, som evt. har kort
holdbarhed.

e Amgros og sygehusapotekernes strategiske lager af kritiske leegemidler til
forsyning af sekundeer sektor, har for flere varenumre sammenfald med
kritiske varenumre i primeersektoren, sa hvordan sikres et samarbejde, sa
der undgas konkurrence om de samme varenumre mellem de to sektorer

e Viskal forvente at lagerkravet vil @ge priserne pa leegemidlerne.
Lovforslaget kan dermed fgre til gede udgifter.

e Det kan vaere vanskeligt at beregne 8 ugers normalt salg. Har et
legemiddel ikke vaeret i Taksten eller ikke vaeret billigste i
substitutionsgruppen i en lang periode, er salget meget lavt. Vinder det
derefter 5 takstperioder i traek, ser salget helt anderledes ud. Det samme
geelder hvis virksomheden glider ud af taksten. Leegemiddelstyrelsen bgr
tage hgjde for denne problematik.

Med venlig hilsen

SAK formandskab
Gitte Sgndergaard Nielsen og Fleming Sonne
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Svar vedr. hgring over udkast til lovforslag om aendring af lov om pligt-
maessige lagre m.v.

Apotekerforeningen takker for muligheden for at svare pa ovennaevnte hgring.

Overordnet er Apotekerforeningen enig i, at der er en bekymrende stigning med
hensyn til forsyningsproblemer, bade internationalt og i Danmark. Det er sdledes po-
sitivt, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet her signalerer en villighed til at sgge at
imgdega disse vanskeligheder, som i perioder belaster borgere, leger og apoteker
markant.

Tanken om at et nationalt stgdpudelager kan im@degd forsyningsproblemer, fore-
kommer intuitivt rigtig. Metoden med at gribe til en generel lageropbygning i Dan-
mark og i andre lande risikerer imidlertid -~ i modsaetning til formalet med regulerin-
gen - at bidrage til at skabe forsyningsvanskeligheder i en situation, hvor forsynings-
situationen for et givent laagemiddel er sdrbar. Det skyldes, at efterspgrgsien efter
det pageeldende laagemiddel vil blive kunstigt forhgjet med den lagerstarrelse der
kraeves. Ikke mindst hvis der er flere lande, der samtidigt indfgrer en sadan lager-
pligt. En lageropbygning vil dermed bade risikere at udggre et ressourcespild hvis la-
gerfgrte laegemidler ma kasseres. Og vil herudover med stor sikkerhed gge de sam-
lede omkostninger ved laegemiddeldistributionen p& grund af de kapitalkrav mv. det
vil pafgre leverandgrerne.

Lovforslaget indebaerer desuden et opggr med den hidtidige danske model med
staerkt fokus pa at sikre tilstreekkelig lsegemiddelforsyning til en rimelig pris. Denne
model har i vidt omfang baseret sig pa korte prisperioder, staerk konkurrence og sma
partier, der med lave omkostninger kan markedsfgres i Danmark. En tilgang som ar
efter ar har bevirket de laveste priser pd generiske laegemidler i Europa og med en
forsyningssikkerhed, der har vaeret hgjere end i mange andre europaeiske lande. Det
vil blive vanskeligt at opretholde denne unikke model, hvis der indfgres en lagerpligt
og hvis den kommer til at omfatte s8 mange lzegemidler, som det fremgar af lovfor-
slaget.

I lovforslagets bemaerkninger vedrgrende de erhvervsgkonomiske konsekvenser er
det forudset, at de Igbende omkostninger til de kommende varelagre vil belgbe sig til
mellem 120 og 160 mio. kr. arligt. Hertil kommer en engangsudgift til it-udvikling for
indberetning af lageroplysninger til Leegemiddelstyrelsen pd mellem 60 og 185 mio.
kr. Dette forekommer Apotekerforeningen at vaere endog meget hgje omkostninger,
der hermed p&laegges lzegemiddelvirksomhederne for at opna en effekt, der miske
er tvivisom. Det ma endvidere formodes, at disse meromkostninger for en stor dels
vedkommende vil omsaette sig i hgjere medicinpriser for forbrugerne og for de of-
fentlige udgifter til medicintilskud. Da forslaget samtidig risikerer at stille krav til le-
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verandgrer som ikke kan Igftes i praksis, vil der maske ogsa ske en form for udskil-
ning i leverandgrieddet, hvilket igen kan pdvirke priskonkurrencen negativt. Dette vil
igen udlgse et supplerende pres p8 priserne.

I den nuvaerende situation, hvor der er stigende forsyningsvanskeligheder, ville det
efter Apotekerforeningens opfattelse vaere mere naturligt samtidigt at fokusere pa
initiativer som kan afhjalpe konsekvenser af forsyningsvanskeligheder. Det kan,
som tidligere foresldet, veere gennem udvidede muligheder for apoteket at substitu-
ere pa tvaers af styrke og pakningsstgrrelse og eventuelt ogsa protokolbaseret ana-
log substitution (Serious shortage protocol). En udvidet mulighed for at ivaerksaette
magistrel produktion i tilfselde af leveringsvanskeligheder ville ogsa kunne imgdegd
en del forsyningssvigt.

Endelig kan man fremrykke lzegernes kendskab til eventuelle forsyningsproblemer,
s3 de allerede i ordinationsgjeblikket ved, om det laegemiddel de vil ordinere, er i re-
stordre, s& de eventuelt kan tilpasse ordinationen. Dette har hidtil veeret vanskelig-
gjort af, at det forudseetter udgifter til IT-udvikling. Der er dog tale om et meget lille
belgb sammenlignet med de mellem 60 og 185 mio. kr. der er forudset at skulle an-
vendes til IT-udvikling i dette lovforslag.

Med venlig hilsen

Dan Rosenberg Asmussen
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Heoring vedrarende udkast til lovforslag og bekendtgosrelser om pligtmassige lagre
af kritiske lsegemidler m.v.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har igangsat en offentlige hering af et udkast til lovforslag og
bekendtgerelser om pligtmassige lagre af kritiske leegemidler m.v. Ifalge forslaget skal indehavere
af markedsferingstilladelser, parallelimporterer og parallelle distributerer af kritiske leegemidler,
der markedsfores til primarsektoren, dvs. apoteker og detailhandlere, forpligtes til at opretholde
lagre af definerede kritiske leegemidler, samt indsende ugentlige statusrapporter til Legemiddel-
styrelsen. Dansk Erhverv takker for muligheden for at afgive heringssvar.

Generelle bemarkninger til lovforslaget

¢ Selve intentionen med lovforslaget om at mindske forsyningsvanskeligheder med kritiske
lzegemidler har vi i Dansk Erhverv stor forstaelse for — om end Danmark ikke er hardt ramt
af udfordringen. I vores optik er opbygning af nationale sikkerhedslagre dog ikke den rette
lesning pé udfordringer med forsyningssikkerhed. Tveertimod kan forslaget i sidste ende
betyde stigende legemiddelpriser, samt forvaerring af forsyningssikkerheden af kritiske lae-
gemidler. I Dansk Erhverv stiller vi os derfor kritiske over for lovforslaget.

¢ Der er mange forskellige irsager til, at vi kan opleve udfordringer med forsyningen af lz-
gemidler. Den primare forklaring skal findes pa globalt plan, da man i dag samler dele af
produktionen pé faerre og sterre enheder rundt om i verden for at opna effektivisering i
produktionen af lasgemidler. Den positive effekt af effektiviseringerne er, at man som sam-
fund og patient far billigere legemidler. Udfordringen med effektiviseringer er derimod, at
produktionen og forsyningssikkerheden kan blive mere sérbar. Udfordringen er altsé glo-
bal, og falder tilbage pa de rammevilkér, legemiddelindustrien har i de enkelte lande.

e Der eksisterer ikke valide tal for udfordringerne med forsyningssikkerhed af leegemidler.
Primeert fordi, der er mange forskellige mider at opgere medicinmangel p4. Men vi gen-
kender ikke billedet af, at Danmark skulle vare ekstra udsat for forsyningsvanskeligheder
med laegemidler. Tveertimod har myndighederne adskillige gange meldt ud, at forsynings-
sikkerheden i Danmark er hgj sammenlignet med andre lande. Nzsten uanset, hvordan
man opger medicinmangel, fremstar udfordringerne med forsyningssikkerhed kunstigt
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stort.! I Danmark har vi en stor generisk substitution, hvilket betyder at man stort set altid
kan fé substitueret et leegemiddel med noget tilsvarende.

e Vi er ligeledes forundret over, at man forseger at lase et globalt problem pé nationalt ni-
veau. EU-initiativer pd omradet er allerede ivaerksat. Og netop nu — under det belgiske EU-
formandskab — forseger man at finde felles lesninger pa forsyningssikkerheden af laege-
midler i EU. Fra industriens side har vi endda spillet ind med flere konkrete lasningsforslag.
Opbygning af et nationalt sikkerhedslager, vil hgjst sandsynligt fa negative konsekvenser
for forsyningen i andre EU-lande. Dermed vil man fuldstandig forplumre det arbejde, der
er sat i gang pd EU-plan.

o Lovforslaget forventes at f& merkbare negative konsekvenser for en betydelig del af den
danske leegemiddelindustri i Danmark. En industri som i dag udger nasten 19 pct. af Dan-
marks vareeksport, samt beskaftiger mere end 35.000 medarbejdere i Danmark. En indu-
stri, der siledes bidrager vaesentligt til den danske velstand.

e Med lovforslaget risikerer man at gore det danske marked mindre attraktivt at lancere la-
gemidler i, hvilket betyder at danske patienter far reduceret adgang til l&gemidler. Dette
star ikke kun i stzerk kontrast til intentionen med lovforslaget, men ogsa i staerk kontrast til
intentionen med den kommende life science-strategi.

Specifikke bemaerkninger til pligtmzassige lagre af kritiske laegemidler

Lovforslaget indebzrer, at der skal etableres lagre af kritiske laegemidler, som kan dakke behovet
for kritiske leegemidler, hvis der opstar kortvarige forsyningsvanskeligheder i Danmark. Lagerop-
bygningen skal svare til otte ugers salg af de pagaldende laegemidler pa apoteker og i detailhandlen.

¢ I Dansk Erhverv ser vi ikke denne lgsningsmodel, som optimal i forhold til at sikre forsy-
ningssikkerheden. Opbygning og vedligeholdelse af lazgemiddellagre — uanset starrelse —
indebaerer omfattende regulatoriske krav, certificeringer og eget bureaukrati.

e At opretholde et lager, der opbevarer flere uger eller mineders produktion, er problema-
tisk for enhver virksomhed, da man pa den made tvinger virksomheden til at binde kapital
i en passiv lagerbeholdning. Dette vil alt andet lige udlase betydelige ekstraudgifter, som
skal daekkes. Man risikerer dermed, at priserne pé leegemidler stiger.

e Dertil kommer, at lzegemidler har en vis holdbarhed. Hvis kritiske laegemidler forst skal
gennem et lager, vil man forkorte holdbarheden pa dem. Det vil skabe medicinspild og igen
oge presset pa forsyningssikkerheden.

e Med protektionistiske tiltag, som opbygning af nationale sikkerhedslagre, risikerer man at
forvaerre problemstillingen, fordi man bygger en mur om sig selv. Det vil ramme et mar-

' Professor. Flere og flere legemidier er umulige at skaffe - det er alles problem, men ingens ansvar (videnskab.dk)
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ked som det danske hérdt. Vi er afhangig af et &bent marked, som kan tiltrackke investe-
ringer og produktion fra virksomheder via attraktive markedsvilkar. En ambition som den
kommende life science-strategi efter alt at demme ogsa deler.

Specifikke bemzerkninger til indberetningspligt til Leegemiddelstyrelsen

Lovforslaget indebarer ligeledes, at virksomhederne pélegges at give ugentlige indberetninger til
Laegemiddelstyrelsen (LMST) med det formél, at LMST skal have et overblik over de etablerede
lagre af kritiske leegemidler, og bedre kan falge udviklingen i forsyningssituationen samt se mulig-
heder for, hvordan en forestdende forsyningsvanskelighed kan athjalpes.

Lovforslaget overdrager betydelig lovgivningsmaessig og administrativ kompetence til
LMST, som vil veere den myndighed, der er ansvarlig for at implementere lovforslaget.
LMST vil séledes skulle bruge betydelige ressourcer pa at administrere ansggninger om
dispensation samt ugentlige indberetninger. I dag er LMST med afstand den styrelse i
Danmark, der har den sterste grad af gebyrfinansiering fra erhvervslivet. Dansk Erhverv
stiller sig derfor kritisk over for endnu flere gebyrstigninger for virksomhederne, som igen
vil gare det danske marked endnu mindre attraktivt for investeringer og tiltreekning af nye
legemidler.

Dansk Erhverv er af den opfattelse, at ugentlige indberetninger fra virksomhederne ikke
vil kunne afhjzlpe potentielle udfordringer i forsyningssikkerheden. Udfordringer med
forsyningssikkerheden er, som nzvnt ovenfor, forankret i globale produktionsstrukturer,
som ikke &ndres med kort varsel. De ugentlige indberetninger vil siledes kun veare symp-
tombehandling, og vil kun kunne bruges til orientering, men ikke egentlig problemlgs-
ning. Dermed vil dette tiltag blot vaere et fordyrende og bureaukratisk initiativ uden reel
vaerdi.

Specifikke bemarkninger til definitionen af kritiske laegemidler

I Dansk Erhverv anerkender vi, at der ligger et stort og grundigt arbejde, samt en vis kon-
sensus, bag udarbejdelse af listen over “kritiske leegemidler,” som er vedhaftet heringen.
Problemet er imidlertid, at listen er s omfattende — mere end 9oo ATC-koder — at det vil
blive enormt omkostningstungt at oprette sikkerhedslagre for alle disse laegemidler. Der-
udover er antal af laegemidler, der kraeves pé lager, slet ikke proportionelt med lovforsla-
gets formal om at "lagrene skal dekke behovet for kritiske laegemidler i tilfaelde af kortva-
rige forsyningsvanskeligheder”.

Definitionen af “kritisk” vil ligeledes vere i konstant forandring. Da der ikke er noget megn-
ster i, hvilke l&gemidler der bliver ramt af forsyningsproblemer, har man heller ikke mu-
lighed for at forudsige, hvor udfordringerne reelt er i fremtiden. Og dermed hvad der skal
defineres som “kritisk”. Derfor er det yderst vanskeligt at opbygge sikkerhedslagre med for-
malet om, at det skal dekke behovet for kritiske laegemidler, hvis der opstér kortvarige for-
syningsvanskeligheder.
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Afsluttende bemzaerkninger

e P3 baggrund af ovenstiende stiller Dansk Erhverv sig kritisk over for lovforslaget. I Dansk
Erhvervs optik vil lovforslaget ikke virke efter intentionen. Det vil tvaertimod gere situati-
onen varre.

e Industrien hjelper dog meget gerne med at lose udfordringerne. Vi er faktisk allerede i
gang pa EU-plan. Vi mener, at udfordringerne med forsyningssikkerhed dels skal lgses pa
globalt plan, dels pa nationalt plan ved, at man ser pa de indkebsstrukturer og —incita-
menter, der gelder, nir der indkebes legemidler til primeersektoren.

e Man kan med fordel se n&rmere pi de forslag, som Lagemiddelindustriforeningen (Lif)
tidligere har veeret ude med. Herunder at man indarbejder forsyningssikkerhed som et
kriterium i hele leveringsperioden. I dag er leverandererne kun forpligtet til at kunne le-
vere i 7 ud af de 14 dage, de byder ind pa. Man kan derfor med fordel zndre leveringsplig-
ten fra 7 til 14 dage. Dertil kommer, at virksomhederne i dag skal kunne levere med meget
kort varsel. Hvis man kan gge forudsigeligheden, vil virksomhederne bedre kunne plan-
legge deres leverancer til markedet, og dermed sikre en hgjere grad af forsyningssikker-
hed. Vel at marke uden at priserne vil stige.

Dansk Erhverv star naturligvis til rddighed for uddybning af ovenstiende heringssvar, og indgar
gerne i yderligere dialog om alternative lgsningsforslag.

Med venlig hilsen
Sarah Lindegaard

Chefkonsulent
Sundhed & Life Science
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Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Horingssvar til udkast til lovforslag og bekendtgerelser om pligt-
maessige lagre af kritiske laagemidler m.v.

Tak for mutigheden for at afgive haringssvar til udkast til lovforslag og bekendtgarelser om
pligtmaessige lagre af kritiske leegemidler m.v.

DSAM ser meget positivt pa forslaget, der vil mindske den arbejdsopgave, som vi lige nu
oplever med at om-ordinere medicin i restordre.

Det er til gene for bade patienten, laagen og apotekeren, og ofte ogsa et patientsikker-
hedsmaessigt problem nar man ikke kan skaffe den ordinerede medicin.

Det er vores vurdering, at et lager til otte uger ofte vil vaere nok, da mange af de proble-

mer, som vi oplever, er af kortere varighed. Vi vil dog anbefale, at der &bnes en mulighed
for, at kravet til lagerets storrelse kan oges ved behov.

Med venlig hilsen

Bolette Frideric
Formand for DSAM

Dansk Selskab for Almen Medicin e Stockholmsgade 55, 2100 Kebenhavn @ ¢ 7070 7431 ¢ dsam@dsam.dk « www.dsam.dk



Flemming Frandsen

Fra: Eva Valmod <eva@dadl.dk>

Sendt: 29. februar 2024 15:43

Til: Flemming Frandsen

Emne: Sv: Haring vedragrende udkast til lovforslag og bekendtggrelser om pligtmaessige
lagre af kritiske leegemidler m.v. (Id nr.: 5754048)

Vedhaftede filer: Signature-20240229144411.txt

Kaere Flemming Frandsen,

Dansk Selskab for Anaestesiologi og Intensiv Medicn har ikke nogen kommentarer, da listen er til brug i
primaersektoren og ingen af selskabets lazegemidler er omfattet af listen.

Venlig hilsen

Eva Valmod
Administrativ konsulent
Dansk Selskab for Anaestesiologi og Intensiv Medicin

DASAIM
Web: www.dasaim.dk

Tif.:+45 3544 8229 (direkte)
E-mail: eva@dadl.dk

Til: regioner @regioner.dk (regioner @regioner.dk), ki@kl.dk (kl@kl.dk), dsr@dsr.dk (dsr@dsr.dk), DASYS
(dasys @dasys.dk), ddd (ddd@ddd.dk), Fagbeveegelsens Hovedorganisation - FH (fh@fho.dk),
ff@farmakonom.dk (ff@farmakonom.dk), FAS (fas @dadl.dk), kifformand @ gmail.com
(klfformand @ gmail.com), dadl@dadl.dk (dadl@dadl.dk}, LVS (lvs @ DADL.DK), Praktiserende Leegers
Organisation (plo@DADL.DK), pto@pto.dk (pto@pto.dk), Dansk Tandleegeforening
(info@tandlaegeforeningen.dk (info @tandlaegeforeningen.dk), Yngre Laegers Officielle postkasse
(y!/@DADL.DK), post@alzheimer.dk (post@alzheimer.dk), marie @ angstforeningen.dk
(marie @angstforeningen.dk), info @ astma-allergi.dk (info@astma-allergi.dk), info@bedrepsykiatri.dk
(info@bedrepsykiatri.dk), info@danskepatienter.dk (info@danskepatienter.dk), 'info @danske-aeldreraad.dk'
(info@danske-aeldreraad.dk), info@diabetes.dk (info@diabetes.dk), info @ gigtforeningen.dk
(info@ gigtforeningen.dk), post@hjerteforeningen.dk (post@ hjerteforeningen.dk), info@cancer.dk
(info@cancer.dk), lap@lap.dk (lap @lap.dk), hpv-danmark @ outlook.dk (hpv-danmark @ outlook.dk),
landsforeningen @sind.dk (landsforeningen@sind.dk), njl@patientforeningen.dk (njl@ patientforeningen.dk),
mail@sjaeldnediagnoser.dk (mail@sjaeldnediagnoser.dk), Foreningen af danske sundhedsvirksomheder -
Sundhed Danmark (info @ sundheddanmark.nu), info @ vaccinationsforum.dk (info@ vaccinationsforum.dk),
aeldresagen@aeldresagen.dk (aeldresagen@aeldresagen.dk), samfund @ advokatsamfundet.dk
{samfund @advokatsamfundet.dk), Reception Amgros I/S (amgros @ amgros.dk), Center for Bioetik og
Nanoetik (teo@au.dk), Kebenhavns Universitet - Det Juridiske Fakultet (jurfak @jur.ku.dk), info@danish.care
(info@danish.care), apotekerforeningen @ apotekerforeningen.dk
(apotekerforeningen @ apotekerforeningen.dk), dtu @ dtu.dk (dtu@dtu.dk), farmaceutiske-
selskab @ pharmadanmark.dk (farmaceutiske-selskab @pharmadanmark.dk), Kathrine Birch Petersen
(kbpt@regionsjaelland.dk), Lars Iversen (lars.iversen@clin.au.dk), info @dialab.dk (info@dialab.dk),
bastrup @health.sdu.dk (bastrup @health.sdu.dk), info@danskerhverv.dk (info@danskerhverv.dk),
dfi@dkpharma.dk (dfi@dkpharma.dk), Dansk Industri (hoering @di.dk), mie.gaarskjaer.de.wolff @ regionh.dk
(mie.gaarskjaer.de.wolff @regionh.dk), Linda Adelsten Edslev (lie@dadl.dk), Lene Kristensen (lkr@dadl.dk),
Helen.gerdrup.nielsen @regionh.dk {Helen.gerdrup.nielsen @ regionh.dk), formand @dasams.dk
(formand @dasams.dk), kontakt@dasem.dk (kontakt@dasem.dk), Dansk Selskab for Almen Medicin - DSAM
(fagligtselskab) (dsam@dsam.dk), sekretariat@dasaim.dk (sekretariat@ dasaim.dk), formanden @dskf.org
(formanden@dskf.org), info @ patientsikkerhed.dk (info @ patientsikkerhed.dk), Gitte Bramstorp (gib @dadl.dk),
bastrup @health.sdu.dk (bastrup @ health.sdu.dk), dansk.standard @ds.dk (dansk.standard @ds.dk),
formand @ dansktatovoerlaug.dk (formand @dansktatovoerlaug.dk), dts @ organtransplantation.dk
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Fra:
Titel:

(dts@organtransplantation.dk), ddi@ddinet.dk (ddl@ddinet.dk), info@danske-seniorer.dk (info @ danske-
seniorer.dk), '‘Danske Universiteter' (dkuni@dkuni.dk (dkuni@dkuni.dk), RVk Hovedstaden vek @ regionh.dk
(vek@regionh.dk), komite @rm.dk (komite @ rm.dk), mail@dukh.dk (mail@dukh.dk), Den Videnskabsetiske
Komité Region Nordjylland (vek@rn.dk (vek@rn.dk), RVK Sjaelland (rvk-sjaelland @ regionsjaelland.dk), De
Videnskabsetiske Komité Region Syddanmark (komite @ rsyd.dk (komite@rsyd.dk), info@demens.dk
(info@demens.dk), Det Etiske Rad kontakt (kontakt@ etiskraad.dk), post@diaetisk.dk (post@diaetisk.dk),
hoeringer@fbr.dk (hoeringer@fbr.dk), hs @fpmdk.dk (hs @fpmdk.dk), fpd @ danskeplatforme.dk
(fpd@danskeplatforme.dk), info@igldk.dk (info@igldk.dk), lena @intactdenmark.dk (lena@intactdenmark.dk),
itu @itu.dk (itu @itu.dk), ku@ku.dk (ku@ku.dk), info@lif.dk (info@lif.dk), MedCom (medcom @medcom.dk),
medico @ medicoindustrien.dk (medico @ medicoindustrien.dk), kontakt@ nvk.dk (kontakt@ nvk.dk),

dketik @dketik.dk (dketik @dketik.dk), 'Nomeco' (info@nomeco.dk), pebl @ patienterstatningen.dk
(pebl@patienterstatningen.dk), 'pd @ pharmadanmark.dk' (pd @ pharmadanmark.dk), ‘Pharmakon -'
(info@pharmakon.dk), pf @ psykiatrifonden.dk (pf@ psykiatrifonden.dk), ast@ast.dk (ast@ast.dk), ruc@ruc.dk
(ruc@ruc.dk), sdu@sdu.dk (sdu@sdu.dk), Tjellesen Max Jenne (TMJ ' (info @tmj.dk), Veterinaarmedicinsk
Industriforening (VIF (info@vinordic.org), VIVE (Firmabetaler) (vive @vive.dk), aau @aau.dk (aau @aau.dk),
au@au.dk (au@au.dk), tj@ojenforeningen.dk (tj @ ojenforeningen.dk)

Flemming Frandsen (FLF @ SUM.DK)

Haring vedrerende udkast til lovforslag og bekendtgarelser om pligtmaessige lagre af kritiske laegemidler m.v.

Sendt: 23-02-2024 17:29

Til hgringsparterne, jf. vedlagte hgringsliste, sendes hermed udkast til lovforslag og bekendtggrelser om
pligtmaessige lagre af kritiske laegemidler m.v. til evt. bemaerkninger.

Hgringsfristen er fastsat til den 22. marts 2024

Med venlig hilsen

Flemming Frandsen
Chefkonsulent
Sundhedsjura og Lovkvalitet

M 2041 1669
@ fif@sum.dk
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Til indenrigs- og Sundhedsministeriet
Den 1. marts 2024
Att. tag@sum.dk, fif@sum.dk, sum@sum.dk

Hgring vedr. lov om andring af lov om lzegemidler (pligtmaessige lagre af kritiske
lzegemidler) mv.

Danske £ldrerad finder det positivt, at der er en bevagenhed om de stigende
forsyningsvanskeligheder og villighed til at &endre de eksisterende regler.

Danske Z£ldrerdd bakker op om den foresladede pligt til at opretholde sikkerhedslagre af
de pagzeldende kritiske l2gemidler. Dette for at forebygge, at patienter og samfund ikke
pavirkes af evt. kortvarige forsyningsvanskeligheder, og s aktgrer pd omradet kan
ivaerkseette ngdvendige tiltag for at afbpde konsekvenser af evt. l&engerevarende
forsyningsvanskeligheder.

Dette er et konstruktivt og rettidigt tiltag for patienter og samfund.

Inger Mgller Nielsen Trine Toftgaard Lund

Formand Direktgr



Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Sendt til: sum@sum.dk, tal@sum.dk og flf@sum.dk

Horingssvar vedr. udkast lovforslag om a&ndring af lov om
leegemidler (pligtmaessige lagre af kritiske la2egemidler mv.),
udkast til bekendtgorelse om pligtmaessige lagre samt udkast
til bekendtgorelse om lagemidler omfattet af pligtmaessige
lagre og indberetningspligt for kritiske la2gemidler

Danske Patienter takker for muligheden for at afgive hgringssvar til
det fremsendte lovforslag og tilherende bekendtgerelser om
oprettelse af pligtmaessige lagre af kritiske laagemidler.

Vi har i de seneste ar set stadigt flere eksempler pa, at patienter pa
grund af leveringssvigt i kortere eller laengere perioder ikke har
kunne skaffe den medicin, de normalt bruger. Skift i behandling kan
have store konsekvenser for patienter med kroniske sygdomme. Det
kan tage lang tid at finde et nyt, virksomt middel, hvilket kan
forvaerre sygdommen, og mange patienter oplever bivirkninger ved
skift til andre preeparater. Dertil er det med risiko for fejimedicinering,
da doser, pakninger mv. er anderledes, end man er vant til.
Kompleksiteten ages yderligere for de mange patienter, der lever
med flere samtidige kroniske sygdomme.

Forsyningsvanskelighederne har saledes store helbredsmasssige
konsekvenser for patienterne, bade fysiske og psykiske, og samtidig
er det tidskreevende for bade patient og sundhedsveesen at omstille
behandlingen, handtere bivirkninger mv. Derfor er Danske Patienter
glade for, at man nu seetter ind med et tiltag, der har til formal at
styrke forsyningssikkerheden pa kritiske lazgemidier.

Danske Patienter bakker af samme arsag op om forslaget, hvormed
virksomheder, der leverer kritiske la&egemidler til brug i
primaersektoren, forpligtes at opretholde et sikkerhedslager, som
kan bruges i tilfaeide af forsyningsvanskeligheder.

Vi er dog bekymrede for, hvad forslaget far af betydning for priserne
pa disse lagerferte kritiske lazgemidler. Det fremgar af
heringsmaterialet, at "det ma forventes, at virksomhedemes @gede
omkostninger [...] kan medfore, at virksomhederne gger deres
medicinpriser’ (s. 10). Vi ved, at patienter allerede i dag undlader at
hente deres receptpligtige medicin pa apoteket af skonomiske
arsager. For eksempel viste en undersggelse fra 2023', at mere end
hver tiende adspurgte havde undladt at hente medicin til dem selv
eller en parerende, og at skonomi var den overvejende arsag i fire
ud af 10 tilfaelde. Det er en alvorlig situation, som — udover at

% Danske

Patienter

Dato:
22. marts 2024

Danske Patienter
Kompagnistreede 22, 1. sal
1208 Kegbenhavn K

TIf.. 33 41 47 60

www.danskepatienter.dk

E-mail:
jk@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976

Side 1/2

Danske Patienter er paraply for patient- og pargrendeforeninger i Danmark. Danske Patienter har 24 mediemsforeninger, der repraesenterer 105
patientforeninger og 900.000 medlemmer: Alzheimerforeningen, Amputationsforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn
Foreningen, Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Fibromyalgi- & Smerteforeningen, Foreningen Spiseforstyrrelser og Selvskade, Gigtforeningen,
Hjemeskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekeempelse, Lungeforeningen, Muskelsvindfonden, Nyreforeningen, Osteoporoseforeningen,
Parkinsonforeningen, Patientforeningen Fertilitet og Tab, PaolioForeningen, Scleroseforeningen, Sjeeldne Diagnoser, UlykkesPatientForeningen og

@jenforeningen
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indebaere uhensigtsmaessige helbredsmaessige effekter — puster til
den sociale ulighed i sundhed. Der er med andre ord ikke plads i
patienternes gkonomi til yderligere prisstigninger pa de
receptpligtige laegemidler. Derfor vil vi opfordre ministeriet til at
afsege lasninger (evt. i dialog med industrien) som kan sikre, at
virksomhedernes ggede udgifter ikke skal oppebaeres af
patienterne.

Side 2/2

Endelig vil vi opfordre ministeriet til at inddrage patient- og
parerendeforeningerne teet i bade udarbejdelse og opdatering af
den bekendtgerelse, der udger listen over leegemidler omfattet af
pligtmeessige lagre. Foreningerne er i tast kontakt med de patienter
og pargrende, der bliver ramt af forsyningsvanskelighederne, og de
kender derfor til konsekvenserne ved leveringssvigt for forskellige
praeparater.

Med venlig hilsen

e AN

Morten Freil
Direktor

i Laegemiddelindustriforeningen m.fl, 2023: Uafhentet receptpligtig medicin
pa apoteket. https./iwww.apotekerforeningen.dk/-
/media/apotekerforeningen/analysersundhed/analyse-af-uafhentet-
receptpligtig-medicin-2023.pdf
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Emilie Lund Egsmose

Heringssvar vedr. udkast til lovforslag og bekendtggrelser om pligt-

maessige lagre af kritiske laegemidler

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har fremsendt udkast til lovforslag og til be-
kendtggrelser om aendring af lov om laegemidler (pligtmaessige lagre af kriti-
ske lzegemidler m.v.), bekendtggrelse om pligtmaessige lagre og indberet-
ningspligt for kritiske leegemidler samt bekendtggrelse om laegemidler omfat-
tet af pligtmaessige lagre og indberetningspligt for kritiske lzegemidler i hgring.

Med lovforslaget og bekendtggrelserne foreslas det, at virksomheder, der
bringer kritiske laagemidler til brug i primaersektoren pa markedet i Danmark,
far pligt til at opretholde sikkerhedslagre af de pagaldende laegemidler. Lag-
rene skal svare til otte uger af virksomhedens salg af de pagaeldende lzegemid-
ler pa pakningsniveau til apoteker og i detailhandlen. Det foreslas endvidere,
at virksomhederne far pligt til at indberette beholdningerne af de lagerpligtige
leegemidler til Laegemiddelstyrelsen.

Danske Regioner hilser generelt arbejdet med at forbedre forsyningssituatio-
nen velkommen. Vi har nedenstaende bemaerkninger til udkast til lovforslag
og bekendtggrelser om pligtmaessige lagre af kritiske leegemidler m.v.:

Danske Regioner stgtter, at der skabes stgrre sikkerhed for, at vi har lagre af
kritiske laegemidler, men det bemaerkes, at forslaget om at indfgre et lovkrav
om lagerhold svarende til maengden af otte ugers salg fra laagemiddelvirksom-
heden, kan fa konsekvenser for iszer parallelimportgrer og kopiproducenter i
primaersektoren. For disse aktgrer kan det i nogle tilfaelde vaere sveert at img-
dekomme krav om lagerhold af mindst otte ugers forbrug, hvilket modsat
hensigten vil kunne fgre til, at disse virksomheder vaelger ikke at levere til det
danske marked. Hvis flere leverandgrer stopper med at levere til det danske
marked, vil konkurrencen reduceres med prisstigninger til falge.

Det er regionernes opfattelse, at den eksisterende ordning med indberet-
ningspligt for restordre hidtil ikke har fungeret tilfredsstillende. Det er saledes



erfaringen, at Laegemiddelstyrelsen ikke i tilstreekkeligt omfang har handhae-
vet kravet til firmaerne, og manglende indberetning til Laegemiddelstyrelsen
har derfor ikke haft en konsekvens for firmaerne. Danske Regioner fremhaever
derfor betydningen af, at den foreslaede ordning med indberetning af kritiske
leegemidler bliver handhavet af Laegemiddelstyrelsen .

Det bemaerkes, at Amgros har etableret lagre af kritiske laegemidler til forsy-
ning af sekundaer sektoren. Danske Regioner finder, at disse lagre med fordel
kan samtankes med forsyningssikkerhed i primaersektoren, med henblik pa at
undga konkurrere om de samme varenumre mellem de to sektorer. Man kan
saledes med fordel bruge Amgros’ erfaringer pa omradet, og det bgr i den for-
bindelse ogsa overvejes, om Amgros kan sta for indkgb af kritiske leegemidler
til primaersektoren.

Afsluttende bemaerkninger

Det star anfert i lovforslaget, at forslagene heri kan medfgre, at virksomhe-
derne gger deres medicinpriser (side 10). Danske Regioner skal hertil bemazrke,
at dette vil medfgre ggede udgifter for regionerne til medicintilskud, til trods
for derilovforslaget anfgres, at det ikke vil have nogen gkonomiske konsekven-
ser for regionerne (side 28).

Danske Regioner tager pa den baggrund forbehold for de gkonomiske konse-
kvenser af lovforslaget. Danske Regioner skal derfor anmode Indenrigs- og
Sundhedsministeriet om at fremsende sagen i gkonomisk hgring (DUT hegring).
Endelig skal det naevnes, at det ikke har vaeret muligt at foretage en politisk
behandling af lovforslaget indenfor hgringsfristen. Der tages pa den baggrund
forbehold for eventuelle politiske bemzrkninger til lovforslaget.



Flemming Frandsen

Fra: DASYS <dasys@dasys.dk>

Sendt: 22. marts 2024 15:28

Til: Flemming Frandsen

Cc: bentehoy@webspeed.dk; DASYS; 'Pernille Olsbro Adamsen'

Emne: SV: Haring vedrgrende udkast til lovforslag og bekendtgarelser om pligtmaessige

lagre af kritiske laegemidler m.v.

Keere Flemming Frandsen
Tak for muligheden for at afgive haringssvar, som falger i denne mail..

Overordnet stotter DASYS, at man laver et lovforslag og bekendtgarelser om pligtmaessige lagre af kritiske
leegemidler m.v.

DASYS bifalder lovforslaget med henvisning til, at der i perioder i klinisk praksis opleves forsyningsvanskeligheder af
leegemidler, som i veerste fald kan fa fatale konsekvenser for patienterne. Pa den baggrund vil vi gerne understrege
vigtigheden af, at der etableres og opbygges medicinske lagre, sa patienter kontinuerligt kan fa deres medicinske
behandling.

Vi mener en konkretisering af lovteksten i forhold til en klar definition af, hvad der betegnes som kritiske laegemidler er
nadvendig. Dette for at imedekomme bade patienter med somatiske og psykiatriske diagnoser.

I vores optik vil det fx veere kritisk, hvis patienter med skizofreni for en periode mangler deres antipsykotika, da
risikoen for sygdomsforvaerring eges veesentligt. Laegemidler for psykiatriske patienter handler ogsa om tillid tit den
medicinske behandling. Mistes mulighed for kontinuitet, ages risikoen for, at patienter med psykiatriske diagnoser
mister tilliden til behandlingen, hvilket kan fa fatale konsekvenser og som i vaerste tilfeelde kan medfere, at den
psykiatriske patient selv afslutter sin behandling.

DASYS vil derfor opfordre til, at det ogsa er gzeldende for psykiatriske laegemidler savel som for leegemidler til
somatiske diagnoser, nar der skrives kritiske laegemidier.

Et andet vaesentligt perspektiv er, at vi gennem flere ar har set, hvordan prisen pa leegemidler har veeret arsag til
besparelser andre steder i sundhedsvaesenet. DASYS er bekymret for, at opretholdelse af store lagre med
laegemidler, kan blive en medvirkende faktor til, at der skal spares yderligere i det danske sundhedsvaesen.

Pa den baggrund vil DASYS foresla, at prisen pa den medicin der skal indkebes tit sddanne lagre — bliver prissat og
indkabt - efter samme model, som vores nordiske naboer benytter sig af.

Venlig hilsen

Lene Schade Jensen

DASYS' sekretariat

DASY

Dovak bygesion Sabich

Tif. 4695 4203

Sankt Annze Plads 30,

DK-1250 Kebenhavn K

dasys @dasys.dk www.dasys.dk

Fra: Flemming Frandsen <FLF@SUM.DK>

Sendt: 23. februar 2024 17:29

Til: 'regioner@regioner.dk’; 'kl@kl.dk'; 'dsr@dsr.dk’; 'dasys@dasys.dk'; 'ddd@ddd.dk'; 'fh@fho.dk';

'‘ff@farmakonom.dk'; 'fas@dadl.dk'; 'kifformand @gmail.com’'; 'dadi@dadl.dk’; 'lvs@dadl.dk'; 'plo@dadl.dk’;
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‘pto@pto.dk’; 'info@tandlaegeforeningen.dk’; 'yi@dadl.dk'; 'post@alzheimer.dk’; 'marie@angstforeningen.dk’;
'info@astma-allergi.dk’; 'info@bedrepsykiatri.dk'; 'info@danskepatienter.dk’; 'info@danske-aeldreraad.dk’;
'info@diabetes.dk’; 'info@gigtforeningen.dk’; 'post@hjerteforeningen.dk’; 'info@cancer.dk’; 'lap@lap.dk'; '"HPV-
danmark@outlook.dk'; 'landsforeningen@sind.dk'; 'nji@patientforeningen.dk'; 'mail@sjaeldnediagnoser.dk’;
'info@sundheddanmark.nu'; 'info@vaccinationsforum.dk'; ‘aeldresagen@aeldresagen.dk’;
'samfund@advokatsamfundet.dk’; '‘amgros@amgros.dk'; 'teo@au.dk’; 'jurfak@jur.ku.dk’; 'info@danish.care’;
'apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk’; 'dtu@dtu.dk’; 'farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk’;
'kbpt@regionsjaelland.dk’; 'lars.iversen@clin.au.dk'; 'info@dialab.dk'; 'bastrup@health.sdu.dk’;
'info@danskerhverv.dk'; 'dfi@dkpharma.dk’; 'hoering@di.dk'; 'mie.gaarskjaer.de.wolff@regionh.dk’; 'lie@dadl.dk’;
'kr@dadl.dk'; 'Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk’; 'formand@dasams.dk'; 'kontakt@dasem.dk'; 'dsam@dsam.dk’;
'sekretariat@dasaim.dk'; 'formanden@dskf.org’; 'info@patientsikkerhed.dk'; 'gib@dadl.dk’;
'‘Bastrup@health.sdu.dk’; 'dansk.standard@ds.dk’; 'formand@dansktatovoerlaug.dk';
'dts@organtransplantation.dk’; 'ddl@ddinet.dk’; 'info@danske-seniorer.dk’; 'dkuni@dkuni.dk'; 'vek@regionh.dk';
'komite@rm.dk’; 'mail@dukh.dk'; ‘vek@rn.dk'; 'RVK-Sjaelland@regionsjaelland.dk’; 'komite @rsyd.dk’;
'info@demens.dk'; 'kontakt@etiskraad.dk'; '‘post@diaetisk.dk’; ‘hoeringer@fbr.dk’; ‘hs@fpmdk.dk’;
'fpd@danskeplatforme.dk’; 'info@igldk.dk’; 'lena@intactdenmark.dk’; 'itu@itu.dk’; 'ku@ku.dk'; 'info@lif.dk';
'medcom@medcom.dk’; 'medico@medicoindustrien.dk’; 'kontakt@nvk.dk'; 'dketik@dketik.dk'; 'info@nomeco.dk’;
‘pebl@patienterstatningen.dk’; 'pd@pharmadanmark.dk’; 'info@pharmakon.dk'; 'pf@psykiatrifonden.dk’;
‘ast@ast.dk’; 'ruc@ruc.dk’; 'sdu@sdu.dk’; ‘info@tmj.dk’; 'info@vinordic.org'; 'vive@vive.dk'; 'aau@aau.dk’;
'au@au.dk'; 'tj@ojenforeningen.dk'

Emne: Hering vedrarende udkast til lovforslag og bekendtggrelser om pligtmaessige lagre af kritiske laegemidler m.v.

Til hgringsparterne, jf. vedlagte hgringsliste, sendes hermed udkast til lovforslag og bekendtggrelser om
pligtmaessige lagre af kritiske leegemidler m.v. til evt. bemaerkninger.

Hgringsfristen er fastsat til den 22. marts 2024
Med venlig hilsen

Flemming Frandsen
Chefkonsulent
Sundhedsjura og Lovkvalitet

M 2041 1669
@ fif@sum.dk
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22. marts 2024

D @ DI Life Science parn

DI-2024-01767
Deres sagsnr.: 2024 - 692

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Att.: Tyge Arnold Larsen og Flemming Frandsen
Slotsholmsgade 10-12

1216 Kgbenhavn K

Hgringssvar fremsendt pr. e-mail til:
tal@sum.dk, fif@sum.dk og sum@sum.dk

Dansk Industri hgringssvar: Udkast til lovforslag om aendring af lov om laagemidler (pligtmaessige
lagre af kritiske lzegemidler m.v.), udkast til bekendtggrelse om pligtmaessige lagre og indberet-
ningspligt for kritiske laagemidler samt udkast til bekendtggrelse om leegemidler omfattet af
pligtmaessige lagre og indberetningspligt for kritiske lsegemidler

Forsyningssikkerhed af kritiske leegemidler til brug i primaersektoren er et veesentlig parameter for et vel-
fungerende sundhedsvzesen og har naturligt nok bevagenhed bade nationalt og pa EU plan.

DI stgtter sdledes lovforslagets overordnede formal om at sikre forsyningen af kritiske lagemidler i primaer-
sektoren med henblik pa at patienter og samfund ikke pavirkes af kortvarige forsyningsvanskeligheder.

DI finder imidlertid behov for at papege, at Danmark ikke oplever samme udfordring med forsyningssikker-
hed som visse andre lande samtidig med, at det danske laegemiddelmarked er betydeligt mere dynamisk,
end det er tilfeeldet i de gvrige europzaiske lande. Det apoteksforbeholdte marked sendes séaledes i udbud
hver 14. dag, hvilket medfgrer en intens priskonkurrence, der dog samtidig skaber store udsving i efter-
spargslen.

De foreslaede tiltag fremstar derfor samlet set saerdeles vidtgaende set i forhold til udfordringerne, og sam-
tidig er der risiko for, at de byrder, som paleegges virksomhederne i form af de foreslaede tiltag, ikke vil fgre
til den tiltaenkte stgrre grad af forsyningssikkerhed maske snarere tvartimod. Forsyningsvanskeligheder pa
medicinomradet er og bliver et komplekst problem.

Det er derfor DI's opfattelse, at man ngje bgr overveje hvilke incitamenter man justerer pa med lovslaget i
forsgget pa at forebygge de kortvarige udfordringer med forsyningssikkerhed, der opleves i primaersekto-
ren.

Forsyningssikkerhed er bl.a. afhzengig af, hvorvidt det kan betale sig at markedsfgre et laegemiddel ikke
mindst i primarsektoren. Hertil kommer, at Danmark er et relativt lille marked som i forvejen — alene pa
grund af sin stgrrelse — er mindre attraktivt end en lang raekke andre markeder.

H. C. Andersens Boulevard 18 (+45) 3377 3377
1553 Kgbenhavn V di@di.dk
Danmark di.dk CVR-nr.: 16077593



De med lovforslaget foreslaede ggede administrative byrder vil derfor alt andet lige ggre det mindre attrak-
tivt at markedsfgre lzegemidler i Danmark. Med andre ord vil man med forslaget ikke gge incitamenterne,
men derimod forringe incitamenterne for virksomhederne.

Endelig skal det fremhaeves, at lovforslaget i sin nuvarende udformning ma anses for at medvirke til at gge
risikoen for medicinspild i form af gget kassering, iseer for produkter med kort holdbarhed.

Pa den baggrund gnsker Dl sarligt at fremhaeve tre forhold.

Etablering af sikkerhedslagre

| relation til etablering og drift af sikkerhedslagre sa bgr det vaere myndighederne — og ikke virksomhederne
— der varetager denne opgave, hvis intentionen om effektive sikkerhedslagre skal opnas. Det vurderes sam-
tidig ogsa at vaere gkonomisk set mest rentabelt.

Det skyldes bl.a., at beregning af eget sikkerhedslager for de enkelte produkter og pakningsstarrelser er for-
bundet med stor kompleksitet og med stor sandsynlighed vil fgre til mere eller mindre permanente fejlesti-
mater i et dynamisk marked som det danske.

Hvis forpligtelsen derimod placeres pa myndighedsniveau er der bedre forudszetninger for at estimere det
samlede salg af den enkelte pakning af leegemidlet. Med andre ord udggr det samlede forbrug et betragte-
lig mere stabilt grundlag for prognoser end den enkelte leegemiddelvirksomheds salg. Det giver samtidig et
bedre grundlag for at opbygge effektive sikkerhedslagre, der reelt vil kunne bidrage til at imgdega kortva-
rige forsyningsvanskeligheder.

Udgiften til en sddan model vil f.eks. kunne finansieres ved en afgift pa salget af leegemidler.

Kritiske laegemidler
Listen over kritiske lagemidler i udkastet til Bekendtggrelse om laegemidler omfattet af pligtmaessige lagre
og indberetningspligt for kritiske laegemidler er meget omfattende.

Det fremgar endvidere af lovforslagets bemaerkninger, at afgraensningen af kritiske laegemidler foretages
med udgangspunkt i WHOs liste over essentielle leegemidler og EU-kommissionens liste over kritiske laege-
midler. Det fremgar endvidere, at der ved fastlaeggelsen af “kritiske lsegemidler” vil blive lagt vaegt pa, hvor-
vidt leegemidlerne er til ”...behandling af tilstande og sygdomme, der kraever akut behandling eller er kroni-
ske, og hvor manglende behandling pa kort sigt kan medfgre dgd, indlaeggelse, varige mén eller veesentligt
forringet livskvalitet, eller om skift til alternativ behandling medfgrer vaesentlige patientsikkerhedsmaessige
risici.”

Det er DI's vurdering, at listen er meget omfattende, og at det bgr revurderes, hvorvidt alle de lzegemidler,
som fremgar af listen i bekendtggrelsen reelt kan betegnes som egentlige kritiske laegemidler.



Dispensationsregler
Dispensationsreglerne for lagerpligten bgr tilsikre at leegemiddelvirksomheder kan efterleve Det Europaei-
ske Laegemiddelagenturs anbefalinger om en fair fordeling af lsegemidler.

Afslutningsvis skal det bemeerkes, at forsyningsvanskeligheder pad medicinomradet er en udfordring, som
bade kraever internationalt samarbejde, og som samtidig b@r angribes med en international vinkel ikke
mindst henset til de store omvaeltninger og udfordringer som verden gennemgar og star overfor i disse ar.

Nationale tilgange sdsom opbygning af sikkerhedslagre ma anses som kortsigtede tiltag, der i vaerste fald
risikerer at forveaerre de eksisterende udfordringer.

Langsigtede Igsninger er ngdt til at se de udfordringer, som lovforslaget forsgger at imgdega, i et stgrre eu-

ropzeisk og globalt perspektiv, hvor de generelle rammevilkar for virksomheder, der bringer lzegemidler til
markederne i EU er helt afggrende for den fremtidige udvikling.

De bedste hilsener

Peter Arnt Nielsen
Chefkonsulent, DI Life Science
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Odense, den 12. marts 2024

Hering over udkast til lovforslag om a@ndring af lov om leegemidler (pligtmassige lagre af
kritiske lazagemidler m.v.), udkast til bekendtgerelse om pligtmaessige lagre og
indberetningspligt for kritiske laagemidler samt udkast til bekendtgerelse om la2gemidler
omfattet af pligtmaessige lagre og indberetningspligt for kritiske leegemidler

Epilepsiforeningen har i efteraret 2023 haft en konstruktiv dialog med Lasgemiddelstyrelsen; dels
angaende nogle alvorlige forsyningsvanskeligheder vi har oplevet pa epilepsiomradet hen over
foraret og sommeren samme ar, dels angaende den igangvaerende opbygning af et lager af "meget
kritiske lzegemidler”.

Epilepsiforeningen og formanden for Dansk Epilepsi Selskab Jakob Christensen afholdt saledes
den 14. september 2023 et made med repraesentanter for Laegemiddelstyrelsen, hvor situationen
pa epilepsiomradet blev draftet.

Laegemiddelstyrelsens reprasentanter udviste stor forstaelse for at epilepsiomradet og patienterne
er fuldstaendigt afhaengig af, at der er den forngdne forsyningssikkerhed af antiepileptika.

Droftelsen medferte blandt andet, at fx Clonazepam kom med pa listen over de sakaldt "kritiske
lzegemidler”; en liste praeparatet ikke stod pa forud for madet.

Vi har nu, via Danske Patienter, modtaget nservaerende hering, og konstaterer med tilfredshed, at
adskillige epilepsiprasparater indgar pa den omtalte liste.

Det er umiddelbart en stor lettelse, da alt andet potentielt kunne blive en katastrofe for "vores”
omrade, hvor leveringsvigt desvaerre bliver en mere og mere almindelig del af dagligdagen for
patienter, parerende og behandlere.

Imidlertid er der fortsat nogle epilepsipraeparater, der ikke indgéar pa listen, og som vi mener er
fuldsteendigt afggrende for patienterne at have adgang til:

- NO5BAQ9 clobazam: Det har i praksis vist sig meget vanskeligt for lzegerne at omstille til
andre benzodiazepiner, og preeparatet bar vaere pa listen; evt. med en slags klausulering til
brug for epilepsibehandling, som vi kender fra det ordinzere tilskudssystem.

- NO3AX25 cenobamate: Bruges iseer til patienter med mange anfald; og altsad dermed sveert
belastede epilepsipatienter.



- No3ABO0S phenytoin: Fremstilles primeert magistrelt, men bruges af en lille del af
patienterne — typisk patienter som ikke kan klare sig med andre preeparater.

- NO3AX24 cannabidiol bruges til svasre epilepsisyndromer som Dravet syndrom
- NO3AX26 fenfluramine bruges til svaere epilepsisyndromer som Dravet syndrom

En seerlig note: De naevnte praeparater bruges alle som antiepileptika til personer med meget svaer
epilepsi, hvor der typisk i forvejen er afprovet flere andre preeparater.

Der er derfor i praksis tale om mindre patientgrupper som er ekstraordineert belastede af deres
epilepsisituation.

Da vi oplevede forsyningssvigt af clobazam i foraret/sommeren 2023 viste det sig i praksis hvor
pavirkede malgruppen blev af den manglende medicin. Situationen farte til flere indleeggelser, og vi
har i Epilepsiforeningen kendskab til mindst to tilfeelde af status epilepticus som ferte til
indlasggelse pa intensivafdeling.

Det er derfor helt uundvaerligt for os, at disse praeparater kommer pa denne liste over kritiske
lsegemidler som forpligter leverandgrerne til at oprette lagerbeholdninger.

Vi forstar at listen over kritisk medicin i denne sammenhazsng isaer omhandler primaersektoren. Men
vi er i tvivl om hvordan man forholder sig til et lager af kritiske medicin til brug for sygehusene.

I den konkrete forbindelse er der felgende mangler pa listen over antiepileptica, som isaer bruges i
i.v. formuleringer:;

NO3AGO1 valproat
NO3ABOS5 phenytoin
No3Ax14 levetriaceam
NO3AAO02 phenobarbital

Et par afsluttende noter/spgrgsmal;

- Vi forstar, at der nu samlet opereres med en terminologi over den her lagerliste af "kritiske
laeegemidler”, hvor der tidligere har floreret to forskellige begreber: "kritiske laegemidler” og
"meget kritiske laegemidler”. Er det korrekt?

- Epilepsipatienter er meget felsomme over for medicinskift og et anfald kan have store
konsekvenser; bade i forhold til risiko for status epilepticus og/eller SUDEP (pludselig
uventet ded), men ogsa store personlige konsekvenser ved evt. anfaldsgennembrud:
midlertidig frakendelse af karekort, usikker jobsituation, skader, angst for anfald mm.

Vi har derfor fremadrettet et anske om at bade vi og Dansk Epilepsi Selskab blive inddraget ved
evt. fremtidige heringer pa dette omrade. Vi haber dette er muligt.

Venlig hilsen

,4”//7,&

Landsformand Lone Ngrager Kristensen



Flemming Frandsen

Fra: Pia Saxild <PS@fbr.dk>

Sendt: 26. februar 2024 09:40

Til: DEP Sundhedsministeriet; Tyge Arnold Larsen; Flemming Frandsen

Emne: SV: Haring vedrarende udkast til lovforslag og bekendtgarelser om pligtmaessige

lagre af kritiske laegemidier m.v.

Forbrugerradet Taenk vurderer, at denne konkrete haring ligger uden for vores for tiden prioriterede arbejdsomrader
og vil derfor undlade at forholde os hertil. Forbrugerradet Taenk kan saledes ikke tages til indteegt for at statte
forslaget eller for at gore det modsatte. For en god ordens skyld skal det understreges, at Forbrugerradet Taenk
stadig er interesseret i at modtage haringer inden for omradet.

Med venlig hilsen

Uffe Rabe Krag

POLITISK CHEF

T +457741 7741
W taenk.dk

Forbrugerradet Taenk
Ryesgade 3A, 2. th. | 2200 Kbh. N

FORBRUGERRADET

AOV taenk

Fra: Flemming Frandsen <FLF@SUM.DK>

Sendt: 23. februar 2024 17:29

Til: 'regioner@regioner.dk’; 'ki@kl.dk'; 'dsr@dsr.dk’; 'dasys@dasys.dk’; 'ddd@ddd.dk'; 'fth@fho.dk';
'‘ff@farmakonom.dk’; 'fas@dadl.dk’; 'kifformand@gmail.com'; 'dadl@dadl.dk'; 'lvs@dadl.dk'; 'plo@dadl.dk';
'pto@pto.dk’; 'info@tandlaegeforeningen.dk’; 'yi@dadl.dk'; 'post@alzheimer.dk’; 'marie@angstforeningen.dk’;
'info@astma-allergi.dk'; 'info@bedrepsykiatri.dk'; 'info@danskepatienter.dk'; 'info@danske-aeldreraad.dk’;
'info@diabetes.dk'; 'info@gigtforeningen.dk'; 'post@hjerteforeningen.dk'; 'info@cancer.dk’; 'lap@lap.dk’; 'HPV-
danmark@outlook.dk’; 'landsforeningen@sind.dk’; 'njl@patientforeningen.dk'; 'mail@sjaeldnediagnoser.dk’;
'info@sundheddanmark.nu’; 'info@vaccinationsforum.dk'; 'aeldresagen@aeldresagen.dk';

'samfund @advokatsamfundet.dk'; 'amgros@amgros.dk’; 'teo@au.dk'; 'jurfak@jur.ku.dk’; ‘info@danish.care';
‘apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk'; 'dtu@dtu.dk’; 'farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk';
'kbpt@regionsjaelland.dk’; 'lars.iversen@clin.au.dk'; 'info@dialab.dk’; 'bastrup@health.sdu.dk’;
'info@danskerhverv.dk’; 'dfi@dkpharma.dk’; 'hoering@di.dk'; 'mie.gaarskjaer.de.wolff@regionh.dk'; 'lie@dadl.dk';
'kr@dadl.dk'; 'Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk'; 'formand@dasams.dk'; 'kontakt@dasem.dk’; 'dsam@dsam.dk’;
‘'sekretariat@dasaim.dk'; 'formanden@dskf.org'; 'info@patientsikkerhed.dk’; 'gib@dadl.dk’;
‘Bastrup@health.sdu.dk'; 'dansk.standard@ds.dk'; '‘formand @dansktatovoerlaug.dk’;
'dts@organtransplantation.dk’; 'ddi@ddInet.dk’; 'info@danske-seniorer.dk’; 'dkuni@dkuni.dk’; 'vek@regionh.dk';
'komite@rm.dk’; ‘'mail@dukh.dk’; 'vek@rn.dk'; 'RVK-Sjaelland@regionsjaelland.dk'; 'komite@rsyd.dk';
'info@demens.dk’; 'kontakt@etiskraad.dk'; 'post@diaetisk.dk’; 'hoeringer@fbr.dk’; 'hs @fpmdk.dk';
‘fpd@danskeplatforme.dk’; 'info@igldk.dk’; 'lena@intactdenmark.dk’; 'itu@itu.dk'; 'ku@ku.dk'; 'info@lif.dk’;
'medcom@medcom.dk’; 'medico@medicoindustrien.dk’; 'kontakt@nvk.dk'; 'dketik@dketik.dk'; 'info@nomeco.dk';
'pebl@patienterstatningen.dk’; 'pd@pharmadanmark.dk’; 'info@pharmakon.dk’; 'pf@psykiatrifonden.dk’;
'ast@ast.dk’; 'ruc@ruc.dk’; 'sdu@sdu.dk’; 'info@tmj.dk'; 'info@vinordic.org'; 'vive@vive.dk'; 'aau@aau.dk’;
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'‘au@au.dk’; 'tj@ojenforeningen.dk'
Emne: Hgring vedrgrende udkast til lovforslag og bekendtggrelser om pligtmaessige lagre af kritiske leegemidler m.v.

Til hgringsparterne, jf. vedlagte hgringsliste, sendes hermed udkast til lovforslag og bekendtggrelser om
pligtmaessige lagre af kritiske leegemidler m.v. til evt. bemeerkninger.

Haringsfristen er fastsat til den 22. marts 2024
Med venlig hilsen

Flemming Frandsen
Chefkonsulent
Sundhedsjura og Lovkvalitet

M 2041 1669
@ ff@sum.dk
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FORENINGEN FOR PARALLEL
IMPORTORER AF MEDICIN

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kpbenhavn K

22. marts 2024

Hering over udkast til lovforslag om andring af lov om laegemidler (pligtmaessige lagre af kritiske
laegemidler m.v.), udkast til bekendtggrelse om pligtmaessige lagre og indberetningspligt for kritiske
laegemidler, samt udkast til bekendtggrelse om leegemidler omfattet af pligtmaessige lagre og
indberetningspligt for kritiske laegemidler

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin (FPM) modtog den 23. februar 2024 mail fra Indenrigs- og
Sundhedsministeriet med hgring over udkast til ovennavnte lovforslag og bekendtggrelser.

Med lovforslaget vil ministeriet paleegge laegemiddelvirksomheder et helt nyt krav om at etablere
medicinlagre svarende til 8 ugers forbrug. Det foreslds desuden, at virksomhederne far pligt til ugentligt at

indberette beholdningerne af de lagerpligtige leegemidler til Leegemiddelstyrelsen.

Formadlet med lovforsiaget er at opnd en stgrre forsyningssikkerhed for medicin. Men som lovforslaget
foreligger, vil det fa den stik modsatte effekt. Lovforslagets vidtgdende krav om etablering af store lagre af
medicin og tilhgrende indberetningspligt vil palzegge virksomhederne sé store gkonomiske og administrative
byrder, at grundlaget for markedstilstedevarelsen for en raekke laegemidler i Danmark vil bortfalde. For
parallelimportgrer af lzegemidler vil et krav om, at virksomhederne skal etablere og opretholde lagre,
svarende til 8 ugers salg, ganske enkelt vaere umuligt at efterkomme. Det skyldes simpelthen, at
parallelimportgrer som handelsvirksomheder ikke har mulighed for at indkgbe medicin i sa store maengder
af hvert praeparat.

En fastholdelse af kravet om laegemiddellagre svarende til 8 ugers forbrug vil derfor betyde, at
parallelimportgrer ma traekke sig fra det danske marked for laegemidlerne. Det vil betyde en forringet
forsyningssikkerhed, store prisstigninger pa medicin, samt mistede besparelser for patienter og det
offentlige.

FORENINGEN FOR PARALLEL-
IMPORT@RER AF MEDICIN
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Lovforslagets vilkar om, at leegemiddelvirksomhederne kan sgge om dispensation fra lagerkravet, giver ingen
mening for parallelimportgrer. Virksomhederne vil vaere henvist til at kontinuerligt at sgge om dispensation
for flere hundrede forskellige pakninger. Det vil vaere en enorm administrativ belastning for virksomhederne

og for Leegemiddelstyrelsen, som vil fordyre laegemiddelforsyningen og give faerre produkter pd markedet.

Parallelimportgrer er som betydelige leverandgrer af medicin til det danske marked yderst bevidste om
ansvaret og arbejder hver dag p& den vigtige opgave at skaffe flest mulige laegemidler for at imgdekomme
efterspargslen. FPM drgfter hellere end gerne tiltag, der kan medvirke til at afbgde konsekvenserne af
forsyningsproblemer, og FPM har flere forslag til, hvordan man kan ggre adgangen til det danske marked for
medicin i knaphed endnu hurtigere og smidigere.

Krav om etablering af store pligtlagre vil imidlertid have den stik modsatte effekt end tilsigtet. Derfor bgr
lovforslagets krav til alle virksomheder, der forsyner det danske marked med lzegemidler, om at etablere
pligtlagre bortfalde, og virksomheder, der har tilladelse til parallelimport af medicin, bgr under alle
omstendigheder undtages af lovforslaget i sin helhed.

FPM uddyber synspunkterne nedenfor.
Nuvzerende legemiddelregulering i Danmark sikrer hgj forsyningssikkerhed og lave priser

Indenrigs- og Sundhedsministeriet oplyser i lovforslagets bemaerkninger, at lovforslaget skal ses i lyset af, at
Laegemiddelstyrelsen konstaterer stigende forsyningsvanskeligheder og vurderer, at leegemiddelforsyningen
er skrgbelig pd bade kortere og laengere sigt. Ved at palaegge leegemiddelvirksomheder at etablere
sikkerhedslagre af medicin i Danmark, er det hensigten, at lagrene vil kunne opfylde behovet for leegemidler i
tilfeelde af kortvarige forsyningsvanskeligheder.

Igennem de seneste ar har der pd bdde nationalt og internationalt plan vaeret betydelig politisk bevdgenhed
pa forsyningssikkerheden for medicin. | tiden under og efter covid-19 epidemien blev det tydeligt, at
medicinmarkedet er globalt, og mange EU-lande har oplevet, hvordan en raekke globale udfordringer har

pavirket de samlede forsyningskaeder af medicin ogsa til de europaeiske markeder.

FPM anerkender derfor fuldt ud den politiske dagsorden om at forebygge forsyningsproblemer for medicin
bedst muligt. FPM bakker op om initiativer, der tager sigte pa at forebygge og afhjalpe medicinmangel pa en
struktureret og koordineret made pa EU-plan frem for gennem nationale tiltag, sdsom eksportrestriktioner
og nationale lageropbygninger, hvor landene lukker sig om sig selv, og dermed samlet set forvaerrer
problemerne. Dette er ikke mindst afggrende for et lille marked og importland som Danmark, som er
afhaengig af dbne markeder, adgang til fri distribution og import fra andre medlemslande, samt at kunne
tiltraekke virksomheder gennem attraktive markedsvilkar.

FORENINGEN FOR PARALLEL-
IMPORT@RER AF MEDICIN
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P& europzeisk plan er man for gjeblikket netop i fuld gang med — blandt andet gennem forslaget til en ny
lzegemiddelforordning og @gede befgjelser til det europaeiske laegemiddelagentur, EMA -— at gennemfgre
feelles Ipsninger i erkendelse af, at udfordringer bedst lgses koordineret og i faellesskab. Samtidig advares der
mod nationale tiltag, sdsom nationale lageropbygninger, der kan skade forsyningen i andre lande og samlet
set gge risikoen for mangelsituationer. Derfor er det uforstaeligt, at den danske regering pd nuvaerende

tidspunkt med det foreliggende lovforslag tager skridt til netop dette.

Pa trods af globale udfordringer har Danmark sammenlignet med andre lande vaeret relativt forskanet for
alvorlige forsyningsproblemer. Uagtet der opleves globale udfordringer i forsyningskaederne, genkender FPM
ikke billedet, der tegnes op i lovforslaget, af betydelige forsyningsproblemer i Danmark og en skrgbelig
legemiddelforsyning pa bade kort og lengere sigt.

Tveertimod viser billedet, som Laegemiddelstyrelsen gentagne gange har bekrzeftet, at der er hgj
forsyningssikkerhed for medicin i Danmark. P& seneste mgde i marts 2024 i det Nationale Rad for
Forsyningssikkerhed nedsat af indenrigs- og sundhedsministeren, hvor FPM er repraesenteret, bekraeftede
tallene praesenteret af Laeegemiddelstyrelsen, at forsyningssituationen i Danmark fortsat er forholdsvis stabil
og har veeret det gennem en arraekke. Selvom pakninger meldes i leveringssvigt fra grossisterne, er der i
langt de fleste tilfaelde et substituerbart alternativ tilgaengeligt. Kun i ganske enkelte tilfaelde — 6 produkter
ud af mere end 9000 lzegemidler — har der ifglge Laegemiddelstyrelsen ikke vaeret et behandlingsmaessigt

alternativt?.

Pa denne baggrund er der efter FPM’s opfattelse intet faktuelt grundlag for pad nuvaerende tidspunkt at gribe
til et sa vidtgadende skridt som at indfgre krav til virksomheder om etablering af pligtlagre, der vil indebzaere
en voldsom forringelse af grundlaget for markedstilstedevaerelsen i Danmark for vores

medlemsvirksomheder.

Den foreslaede liste over “kritiske laegemidler”, som skal veere omfattet af lagerkravet er samtidig seerdeles
omfattende og omfatter 939 forskellige ATC-koder. Det forekommer efter FPM’s opfattelse fuldkommen
uproportionalt at stille et sa indgribende krav om lageropbygning for sa stort et antal leegemidler uden
skelen til, at der for stor dels vedkommende ikke pd noget tidspunkt var vaeret forsyningssvigt i Danmark.

Nar Danmark - i en international sammenligning — har en meget hgj forsyningssikkerhed for medicin og kun
har oplevet ganske fa forsyningsproblemer uden behandlingsmaessigt alternativ skyldes det i hgj grad den
sarlige danske regulering af lszgemiddelforsyningen, som i kraft af fleksibilitet og forudsigelighed har vist sig
i stand til at sikre et bredt felt af leverandgrer til det danske marked. Reguleringsmodelien med 14-dages
prisperioder, hvor den virksomhed, der tilbyder laveste pris i hver periode, vinder markedet, har gennem

! | eegemiddel industri foreningen—Side 28 (lif.dk)
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mere end 20 &r vist sig effektiv til at tiltraekke flere forsyningskilder og derved skabe hgj forsyningssikkerhed,
og samtidig skabe en meget effektiv konkurrence og lavere medicinpriser. Det er denne model, som

regeringen nu med lovforslaget er i gang med at saette over styr.
Lovforslaget vil betyde faerre laegemidler i Danmark og hgjere priser

Gennem parallelimport af medicin til det danske marked opnar de danske patienter og samfundet en arlig
besparelse pa 740 mio. kr. pd medicinpriserne?. Besvarelserne opnds fgrst og fremmest pad den
patentbeskyttede medicin, hvor der uden parallelimport kun ville vaere én leverander til markedet og ingen

priskonkurrence.

I nogle tilfeelde har parallelimportgrer vaeret eneste forsyningskilde til det danske marked. Det geelder i
tilfeelde, hvor originalproducenten har trukket sig fra markedet af kommercielle arsager, og/eller

producenten har valgt at prioritere stgrre markeder end det danske.

Parallelimportgrers forretningsmodel er, at virksomhederne indkgber partier af leegemidler, som er i
overskud pd andre europaeiske markeder. Her indkgbes laegemidlerne til en lavere pris, end den szlges til i
Danmark, og derved kan produkterne ogsa bringes pa markedet i Danmark af parallelimportgren til en lavere
pris, end den markedsfgres til af producenten. Apoteksprisen pa et parallelimporteret legemiddel i

Danmark er i gennemsnit 19 pct. lavere® end prisen pa det samme praeparat markedsfgrt af producenten.

Parallelimportgrer bidrager som handelsvirksomheder dermed med partier af medicin som et supplement til
markedet udover de laegemidler, som leveres af producenterne af medicinen. Parallelimportgrer har ingen
indflydelse pa, hvor mange laegemidler, der produceres og bringes pa det europaeiske marked af
producenterne af leegemidlerne. Som oftest har parallelimportgrer kun adgang til at kgsbe de mindre partier,
som er i overskud hos grossisterne i andre EU-lande, nar behovet i disse eksportlande er daekket. Som regel
er omsaetningshastigheden meget hgj, dvs. at der kan gd mindre end 4 uger fra produkterne er indkgbt i ét
EU-land, til de er solgt i et andet land, hvor der er efterspgrgsel efter laagemidlerne.

Det er samtidig vigtigt at understrege, at parallelimportgrer af medicin, kun har en lille gennemsnitlig
bruttomargin pa ca. 10 pct. pa salg af leegemidler til det danske marked (til forskel fra producenterne, som
har en margin pr. produkt, som er mange gange hgjere). Derfor er parallelimportgrers forretningsmodel
baseret pd salg af sma partier af et meget stort antal varenumre. Hver af FPM’s medlemsvirksomheder har i

dag i gennemsnit tilladelse til parallelimport til Danmark af ca. 1000 forskellige pakninger.

2 https://copenhageneconomics.com/?news=new-study-parallel-import-of-pharmaceuticals-in-denmark-led-to-
savings-of-dkk-740-million-in-2021
3 https://copenhageneconomics.com/?news=new-study-parallel-import-of-pharmaceuticals-in-denmark-led-to-
savings-of-dkk-740-million-in-2021
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Parallelimportgrer er til forskel fra producenter af leegemidler ikke indehavere af markedsfgringstilladelse til
laegemidler. Grundlaget for konkurrencen fra parallelimport er tilladelser til parallelimport efter en forenklet
godkendelsesprocedure baseret pa produktinformationen fra det allerede markedsfgrte leegemiddel fra

producenten.

Hertil kommer, at de enkelte virksomheders salg af de forskellige lzegemidler varierer saerdeles meget fra
periode til periode. Typisk er flere parallelimportgrer sammen om at daekke efterspgrgsien for hvert
laegemiddel i hver prisperiode som supplement til de pakninger, der leveres til Danmark af producenten.
Parallelimportgrer konkurrerer bade om at indkgbe lzegemidler hos de samme leverandgrer og om at kunne
tilbyde den laveste pris i Danmark. Derfor skiftes virksomhederne ofte til at forsyne markedet og sikrer
derved patienterne og regionerne de store besparelser. Parallelimportgrer er tilstedevaerende pa flere
europaeiske markeder og tager Igbende stilling til at allokere produkterne derhen, hvor efterspgrgslen og
markedsvilkarene giver grundlag for det.

Til trods for disse helt grundlaeggende forskelle laegger Indenrigs- og sundhedsministeriet med lovforslaget
om 8 ugers pligtlagre op til at ligestille virksomheder, der har tilladelse til at parallelimportere medicin, med
producenterne af laegemidlerne, der ejer hele deres forsyningskaede, og som beslutter hvor mange

produkter, der bringes pa markedet.

Denne ligestilling af parallelimportgrer og producenter i forhold til krav om lageropbygning er efter vores
opfattelse meningslgs og savner forstielse for laegemiddelmarkedets aktgrer og dynamikker. | andre EU-
landes lovgivning er det udtrykkeligt praciseret, at indehavere at tilladelse til parallelimport ikke er
indehavere af en markedsfgringstilladelse og som sadan ikke er omfattet af kravene til disse, herunder
forsyningspligt eller eventuelle krav til levering til lagre. Dette er eksempelvis tilfaeldet i Holland, hvor en ny
lovgivning fra 2024 palaegger indehavere af markedsfgringstilladelser og grossister at have et passende lager
til at sikre forsyningen. | denne lovgivning er parallelimportgrer af medicin udtrykkeligt undtaget netop med
henvisning til, at parallelimportgrer ikke er omfattet af kravene til indehavere af markedsfgringstilladelser,
herunder ikke pligt til passende forsyning af markedet. Hertil kommer at der er en raekke yderligere
undtagelser fra lagerpligten, herunder handkgbslaegemidler, dyrere laegemidler, laegemidler med
holdbarhed under ét ar, samt andre laeegemidler uden risiko for forsyningsvanskeligheder.

Kravet om at etablere lagre svarende til 8 uger for sd stort et antal produkter vil med den ovenfor beskrevne
forretningsmodel pa ingen méde vaere mulig for parallelimportgrer af efterkomme. Det vil ganske enkelt
veere umuligt at indkgbe medicin i sa store mangder af hvert praeparat.

Selv hvis man forestillede sig, at det i enkelte tilfeelde undtagelsesvist ville veere muligt at indkgbe
laegemidler svarende til et 8 ugers lager, ville omkostningerne hertil (udgifter til lager, kapitalbinding til
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lagervarer, afskrivninger, renter, udlgb og medicinsplid m.v.) veere sa store, at det ikke laengere vil veere

rentabelt for virksomhederne at vaere pa det danske marked.

Det anfgres i lovforslaget, at de foresldede krav “foreslas at gaelde for alle virksomheder, der bringer et
laegemiddel pd det danske marked, og udg@r sGledes ikke et middel til vilkdrlig forskelsbehandling.” Dette er
imidlertid pa ingen made tilfeeldet. Henset til, at parallelimportgrerne allerede har betalt producentens
udsalgspris i et andet EU-land, vil lagervaerdien pr. produkt veere mange gange hgjere for en parallelimporter
end for en originalproducent. Lagerbinding, likviditet, renteomkostninger og risiko vil sdledes vaere mange
stgrre end for en producent. Samtidig har producenten i modsaetning til parallelimportgren mulighed for at
planleegge deres produktion langt frem i tiden. Det foresldede lagerkrav vil derfor ramme parallelimportgrer

mange gange hardere, end det vil pdvirke producenterne.

Som det ogsa korrekt neevnes i lovforslagets indledede bemaerkninger, er der ikke et lovkrav om, at
lzegemiddelvirksomhederne skal markedsfgre et laegemiddel i Danmark. En lzzgemiddelvirksomhed kan
derfor traekke sig fra markedet, for eksempel i situationer, hvor virksomheden vurderer, at det ikke er
gkonomisk rentabelt at markedsfgre laegemidler i Danmark. Desveerre vil netop dette blive resultatet, hvis

regeringen fastholder — og med Folketingets stemmer - gennemfgrer forslaget, som det foreligger.
Uproportional administrativ byrde

Som lovforslaget er formuleret, vil virksomheder med tilladelse til at parallelimportere medicin vaere henvist

til i fgrste omgang som ngdigsning af afpreve forslagets mulighed for at s@ge dispensation fra lagerkravet.

Det fremgar af udkastet til bekendtggrelse om pligtmaessige lagre og indberetningspligt, at
Laegemiddelstyrelsen efter ansggning fra virksomheden hett eller delvist vil kunne dispensere fra lagerkravet.
Ved vurderingen vil Leegemiddelstyrelsen kunne laegge vaegt pa virksomhedens mulighed for at opretholde
det pligtige lager af det pageeldende lzegemiddel pa pakningsniveau og virksomhedens andel af det danske
marked pa pakningsniveau, samt holdbarhed.

Parallelimportgrer vil som konsekvens vaere ngdsaget til kontinuerligt at ansgge Leegemiddelstyrelsen om
dispensation fra lagerkravet for de hundredvis af produkter, de har tilladelse til at importere til det danske
marked.

Dette vil give en enorm administrativ pukkel af ansggninger bade for virksomhederne og for
Leegemiddelstyrelsen, som skal behandle ansggningerne — vel at maerke uden at det giver hgjere
forsyningssikkerhed. Det vil vaere en administrativ byrde, der vil fordyre leegemiddelforsyningen, og som vil
medvirke til, at det vil for mange laegemidler ikke lzengere vil kunne Igbe rundt for virksomhederne at veere

pd det danske marked.
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Det er i lovforslaget samtidig fuldstaendig uklart, hvordan de naermere betingelser for dispensation vil blive
udmgntet, og hvordan Laegemiddelstyrelsen i praksis vil administrere dispensationsordningen, varighed osv.
Det er desuden helt uklart, hvilket beslutningsgrundlag Leegemiddelstyrelsen vil bringe i anvendelse, nar
styrelsen i afggrelser om dispensation konkret skal tage stilling til, om virksomhederne har mulighed for at
opretholde det pligtige lager. Som naevnt er parallelimportgrers bidrag som supplement til
laegemiddelforsyningen betinget af, at der pa europaeiske marked pa et givent tidspunkt er adgang til at kgbe
overskydende partier.

Safremt Laegemiddelstyrelsen giver afslag pa dispensationsansggningerne, vil parallelimportgrer veere ude af
markedet, besparelserne vil mistes, og mange laegemidler vil forsvinde fra det danske marked. Bundlinjen

med lovforslaget er forringet forsyningssikkerhed og vaesentligt hgjere medicinpriser.
Hurtige og smidigere adgang til det danske marked giver flere lazgemidler

FPM tager selvsagt vigtigheden af en fortsat meget hgj forsyningssikkerhed meget alvorligt, og vi drgfter
meget gerne konstruktive initiativer for at fastholde dette.

For en vedvarende og stabil forsyningssikkerhed er det fgrst og fremmest afggrende, at samarbejdet med
myndighederne, herunder navnlig Laegemiddelstyrelsen, fungerer smidigt og effektivt, og at reguleringen og
sagsbehandlingen understgtter leverandgrernes effektive og uhindrede adgang til markedet.

Gennem de seneste ar har laegemiddelvirksomhederne desvaerre oplevet, at sagsbehandlingstiderne for
godkendelser hos Leegemiddelstyrelsen har veeret kraftigt stigende og langt fra har kunnet overholde de
fastsatte mal. Det har betydet store forsinkelser i forhold til, hvor hurtigt et laegemiddel har kunnet f3
adgang til det danske marked.

Det er afggrende for forsyningssituationen i Danmark, at ansggninger om godkendelse af leegemidler til det
danske marked behandles rettidigt. Derfor et det ngdvendigt, at prioriteringen af ressourcer og

bemandingen til sagsbehandlingen tilpasses de faktiske behov. Det er i dette perspektiv paradoksalt, at der
med det foreliggende lovforslag i stedet nu skabes et behov for, at styrelsens ressourcer skal allokeres til at

handhaeve nye lager- og indberetningspligter samt sagsbehandling af dispensationsansggninger.

Samtidig er der i de seneste fire ar gennemfgrt forhgjelser af Leegemiddelstyrelsens gebyrer i
st@rrelsesordenen 50 pct., hvorved gebyrniveauet hos den danske myndighed er Europas hgjeste. Alene
niveauet for styrelsens arsgebyrer indebaerer, at der ikke laengere er grundlag for at opretholde tilladelse til
parallelimport for mange produkter, som midlertidigt ikke er aktive pa det danske marked. Derfor er
parallelimportgrer i disse ar ngdsaget til at foretage afregistrering af laegemidler, som i en periode ikke
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salges i Danmark. Konsekvensen er, at vejen tilbage til det danske marked er vaesentligt laengere og dyrere

og maske ikke laengere realistisk.

Som et alternativ til det store antal afregistreringer foreslar FPM en model, hvor der indfgres en mulighed
for at opretholde en tilladelse for ikke-aktive produkter mod et vaesentligt nedsat arsgebyr. Det vil sikre en
meget hurtig markedsadgang, nar der igen er mulighed for at bringe medicinen pd markedet i Danmark.

FPM ser desuden positivt pa den netop indfgrte mulighed for, at Laeegemiddelstyrelsen under szerlige
omstaendigheder, herunder for eksempel ved risiko for forsyningsproblemer, kan beslutte at tillade salg af
laegemidler, som ikke aktuelt har en markedsfgringstilladelse eller ikke markedsfgres i Danmark (men i et
andet land). FPM’s medlemsvirksomheder vil meget gerne medvirke til en velfungerende og effektiv
udnyttelse af denne ordning. Parallelimportgrer har et meget stort indkgbsnetvaerk i hele Europa og er
specialiseret i fleksibelt og hurtigt at kunne allokere produkterne hen, hvor behovet er. Der er talrige
eksempler pa, at parallelimportgrer som de farste har kunnet skaffe forsyninger af laegemidler til lande, hvor

medicinen ellers var ramt af forsyningssvigt.

Det er imidlertid en vaesentlig mangel ved modellen, at der med ordningens nuvaerende udformning er for
stor en gkonomisk risiko for virksomhederne forbundet med at deltage i indkgb og import af leegemidler
uden aktuel markedsfgringstilladelse i Danmark. Det skyldes, at i det gjeblik, der igen bliver bragt et produkt
med markedsfgringstilladelse pa markedet, ma disse produkter (som er godkendt i andre lande) ikke
lengere saelges, og vil vaere tabsgivende for virksomhederne. Derfor foreslar FPM, at der som minimum skal
gives garanti for tilladelse til salg af det importerede produkt i tre maneder regnet fra det tidspunkt, hvor der
igen er bragt et produkt med markedsfgringstilladelse pd markedet i Danmark.

Endelig skal FPM pege pa mulighederne for at afhjeelpe og forebygge eventuelle forsyningsvanskeligheder i
det danske marked gennem forskellige tiltag, der kan gge informationen for de involverede aktgrer, som en
reekke interessenter har efterspurgt i Det Nationale Rad for Forsyningssikkerhed. Det gaelder for det farste,
at der bgr indfgres mulighed for, at virksomheder modtager oplysninger fra Leegemiddelstyrelsen om
antallet af egne pakninger i markedet og den geografiske fordeling heraf i Danmark hos grossister og
apoteker. Det vil i hgj grund understgtte virksomhedernes mulighed for til enhver tid at ramme rigtigt i
forhold til deres vurdering af efterspgrgslen og salgsmulighederne. Herudover bgr der, som mange
interessenter har peget pa i leegernes ordinationssystem, det Feelles Medicinkort (FMK), tilfgjes oplysninger
om grossisternes indberetninger om restordrer, s laegerne allerede i ordinationsgjeblikket har overblik over,
hvilke produkter der er tilgaengelige pa apotekerne. Endelig kan man efter FPM’s opfattelse med fordel se pa
mulighederne for en udvidet adgang til substitution pd apotekerne, hvor der med den ngdvendige radgivning
gives muligheder for at apoteket kan udlevere leegemidler i andre pakningsstgrrelser, leegemiddelform, eller

styrke.

FORENINGEN FOR PARALLEL-
IMPORT@RER AF MEDICIN



FORENINGEN FOR PARALLEL-
IMPORTQRER AF MEDICIN

Afsluttende bemaerkninger

Formalet med lovforslaget, som er udsendt i hgring af Indenrigs- og Sundhedsministeriet, er at opna en
stgrre forsyningssikkerhed for medicin. Men som lovforslaget er udformet, vil forslaget fa den stik modsatte
effekt. Laegemidler risikerer i stort omfang blive trukket fra det danske marked, og medicinpriserne vil stige.

Det er derfor efter FPM'’s opfattelse helt afggrende, at de politiske beslutningstagere forholder sig til det
faktum, at der ikke bliver mere medicin tilgaengelig for patienterne ved, at leegemidler ophobes pa lagre i de
forskellige lande, eller ved at vilkarene for de virksomheder, der skal forsyne markederne, ggres sa
vanskelige, at der ikke laengere er grundlag for deres markedstilstedevaerelse. Derfor er dette lovforslag

desveerre et skridt i den helt forkerte retning.

Vi ser frem til den videre dialog.
Med venlig hilsen

Thomas Brandhof Helle Sandager

Formand, FPM Direktgr, FPM
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Hollandsk bekendtgarelse om lagerfaring da-DK.docx

Keere alle
I forlaengelse af vores hgringssvar og til jeres overvejelse forud for vores mgde ki. 12:

I vores hgringssvar henviser vi blandt andet til de nye regler om lagerfgring i Holland, som er tradt i
kraft med virkning fra 1. januar 2024.

Jeg vedhaefter en oversaettelse af dokument fra det hollandske Statstidende med beskrivelse af de nye
hollandske regler om lagerkrav. (Dokumentet har FPM faet oversat fra Hollandsk til dansk af
professionel oversastter. Hollandsk version er tilgaengelig).

Lagerforpligtelsen i Holland stilles til grossister og indehavere af markedsfaringstilladelse som
udmgntning af PSO-kravet om at sikre “passende og fortsat levering af laeagemidler” (direktivets PSO-
krav). I praksis stilles der krav om 2 ugers lager hos grossister og 4 ugers lager hos indehavere af MT
(baseret pa opggrelse af salg i foregdende kvartal).

Parallelimportgrer er udtrykkelig undtaget fra lagerkravet (jeg har fremhaevet stedet i teksten med
gult).

Derudover der er en raekke yderligere vaesentlige undtagelser fra lagerkravet i Holland, herunder

Handkgbslzegemidler (hvor der ikke er forsyningsproblemer)

Laegemidler til mere end 15 euro pr. pakning (risiko for medicinspild og tab)
Laegemidler med holdbarhed under 1 &r (risiko for medicinspild og tab)
Medicinske gasser

Laegemidler fremstillet til en specifik patient

Holland har naesthgjest PI-andel efter Danmark.

Derudover vil jeg - som kommentar til jeres bekymring for at en undtagelse af parallelimportgrer vil
vaere ulige vilkdr for leverandgrer ~ endnu en gang henvise til de i udgangspunktet helt forskellige
vilkdr som hhv. producenter af lzegemidler og parallelimportgrer arbejder under og som er uddybet i
vores hgringssvar.

Tvaertimod mener vi, at lovforslaget, som det foreligger, af samme &rsager vil ramme
parallelimportgrer helt uproportionelt hdrdt og bevirke alvorlig konkurrenceforvridning pa bekostning
af parallelimportgrer. Henset til, at parallelimportgrerne allerede har betalt producentens udsalgspris i
et andet EU-land (og dermed betalt producentens omsaetningsmargin), vil lagervaerdien pr. produkt
vaere mange gange hgjere for en parallelimportgr end for en originalproducent. Lagerbinding,
likviditet, renteomkostninger og risiko vil sdledes vaere mange stgrre end for en producent. Samtidig
har producenten i modsaetning til parallelimportgren mulighed for at planlaegge deres produktion langt
frem i tiden. Det foresl3ede lagerkrav vil derfor ramme parallelimportgrer mange gange hardere, end
det vil pavirke producenterne.

Dbh
Helle




Fra: Helle Sandager

Sendt: 22. marts 2024 09:48

Til: DEP Sundheds- og £ldreministeriet <sum@sum.dk>; Tyge Arnold Larsen <TAL@SUM.DK>; flf@sum.dk
Cc: Kim Helleberg Madsen <KHM@dkma.dk>; Henriette Benzon Bang <HEB@SUM.DK>

Emne: Hgringssvar fra FPM om udkast til lovforslag om etablering af pligtmaessige lagre)

Til Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Vedhaftet fremsendes endeligt hgringssvar fra Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin (FPM)
vedrgrende udkast til lovforslag om pligtmaessige lagre af medicin.

Helle Sandager
Direktor

"FPM,

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin

hs@fpm.dk
+45 2963 1235
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Att.: Tyge Arnold Larsen

Slotsholmsgade 10-12
DK-1216 Kebenhavn K.

K@benhavn, den 21. marts 2024
Angaende hgring om pligtmaessige lagre af kritiske laegemidler

Industriforeningen for Generiske og Biosimilzere Laegemidler (IGL) har den 23. februar 2024
modtaget Indenrigs- og Sundhedsministeriets hgring over udkast til lovforslag om zndring af lov
om leegemidler (pligtmaessige lagre af kritiske laagemidler mv.) samt tilhgrende bekendtggrelser.

Efter lovforslaget far virksomheder, der bringer kritiske laagemidler til brug i primaersektoren pa
markedet i Danmark, pligt til at opretholde sikkerhedslagre svarende til otte ugers salg af de
pagaldende leegemidler og til at indberette beholdningerne heraf til Leegemiddelstyrelsen.

Baggrunden er, at Leegemiddelstyrelsen har konstateret ”stigende forsyningsvanskeligheder” og i
gvrigt vurderer at lzzgemiddelforsyningen er ”skrgbelig” pa bade kort og leengere sigt, hvilket kan
fa "alvorlige behandlingsmaessige” konsekvenser for patienterne.

Indledende bemaerkninger

IGL tager selvsagt alle udfordringer med forsyningsproblemer szerdeles alvorligt. Det har vi vist
gennem de seneste ar, hvor de mange forskellige globale udfordringer har udfordret den samlede
forsyningskaede af medicin. Det sa vi bl.a. under COVID-19, hvor det ved en fzelles indsats mellem
alle bergrte parter lykkedes at opretholde en ret fornuftig og sikker forsyning med medicin til det
danske marked. IGL's medlemsvirksomheder spiller da ogsa en helt central rolle, nar det gzlder
forsyninger af generiske og biosimileere leegemidler til patienterne i Danmark. 75% af medicinen
fra apotekerne og 50% af medicinen pa hospitalerne leveres af vores medlemmer. Det er bade et
stort ansvar og en stor forpligtelse.

Vi er saledes pa det danske marked for at levere medicin — ikke for at lade vaere!

Nar vi indledningsvis gerne vil understrege dette forhold, skal det ses i lyset af det foreliggende
forslag, der synes at vaere baseret pa en helt grundlaeggende antagelse om, at industrien bare lige
kan skrue op for kedlerne og tage sig sammen. Hvis ikke de kan levere, sa siger vi bare, at de skal!
Ogsa til lager. Og hvis de ikke gor det, sa vanker der bgder.

Der er som bekendt mange komplekse arsager til medicinmangel, og en grundig analyse heraf vil
fore for vidt her og nu. Men modvillighed til at producere og szelge fra virksomhedernes side er
altsa ikke en af dem. Vi ger, hvad vi kan. Hver dag. Men de til enhver tid gaeldende rammevilkar er
helt afggrende for virksomhedernes markedstilstedevaerelse. Og de pavirkes desvaerre pa en
reekke parametre negativt af lovforslaget om lagerpligt.

Forslaget fremstar saerdeles handlekraftigt med markante krav til industrien og et helt berettiget
hensyn til patienterne. Men hvis det gennemfgres i den foreliggende form, sa er der en betydelig
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risiko for en raekke utilsigtede konsekvenser, der graenser til det kontraproduktive. Det vil sdledes
med stor sandsynlighed resultere i feerre laagemidler til det danske marked — i stedet for flere!

Om drsag og virkning

IGL skal pa ingen made bestride, at der er problemer med forsyningen af lzegemidler til det
danske marked. Ligesom der er til alle andre europaeiske markeder. Ligesom der er globalt. Det vil
vaere bade dumt og forkert at negligere problemstillingen — ikke mindst i de tilfalde, hvor det
giver behandlingsmaessige problemer i forhold til patienterne. Det siger forhdbentlig sig selv.
Omvendt er der maske behov for at vurdere de reelle udfordringer lidt ngjere, hvis det skal kunne
begrunde de meget voldsomme indgreb i et normalt szerdeles velfungerende marked, som store
dele af forslaget om pligtmaessige lagre vil medfgre.

Der bgr sdledes veere en ngje sammenhang mellem problemer og lgsningsforslag.

Vi har siden slutningen af 2021 deltaget aktivt i Radet for Forsyningssikkerhed, der blev nedsat af
den tidligere regering og viderefgrt af den nuvaerende. Radet bestar af centrale aktgrer fra hele
forsyningskaeden samt repraesentanter for leeger, patienter og myndigheder. Radets primaere
opgave er at styrke det tvaergaende samarbejde om forsyningssikkerhed, bidrage til at kortlaegge
og skabe en falles forstaelse af situationen, drpfte generelle udfordringer og mulige Igsninger
samt styrke informations- og kommunikationsindsatsen.

Pa alle mgder er vi blevet praesenteret for en status pa forsyningsvanskelighederne. Der er mange
pakninger i leveringssvigt fra grossisterne i hver prisperiode, men halvdelen af vanskelighederne
varer under fire uger og stgrstedelen ophgrer efter maksimalt otte. Billedet har over en arrakke
veaeret forholdsvis stabilt, og fra Radets mgde i november 2023 til det netop afholdte mgde i marts
2024 er der pa alle parametre endda sket en lille forbedring.

Sa de "stigende forsyningsvanskeligheder” kan ikke umiddelbart genkendes fra dokumentationen
fra Leegemiddelstyrelsen til Radet for Forsyningssikkerhed.

Hertil kommer, at hvis man ser pa den del af leveringsproblemerne, der er relevant i forhold til
patienterne, sa viser der sig et noget mere positivt billede. Pa den ene side er en enkelt patient,
der mangler et enkelt produkt, én for mange. Selvfglgelig. Men hvis man pa den anden side ser pa
de pakninger og substitutionsgrupper der er i leveringssvigt uden mulighed for erstatning, sa
drejer det sig ifglge status altsa typisk (kun) om 5-10 produkter i hver prisperiode pa 14 dage. Eller
som netop Leegemiddelstyrelsen selv udtrykte det i Lif's magasin “med.” fra november 2023: "Vi
har en hgj grad af forsyningssikkerhed i Danmark. Vi har ca. 9.000 laegemidler, og vi har oplevet
legemiddelsvigt for ca. 20 af dem. Og for seks af de 20 laegemidler, var der ikke umiddelbart et
alternativ. Procentuelt er det forsvindende lidt, men det udfordrer behandlingssystemet”.

Sa heller ikke den ”skrgbelige” leegemiddelforsyning eller de ”alvorlige behandlingsmaessige”
konsekvenser for patienterne synes at kunne begrunde et s omfattende indgreb i markedet.

Nar det er sagt, sa er det IGL’s vurdering, at forslaget er kommet for at blive. Det vil simpelthen
veere for politisk ubekvemt at traekke det tilbage, uanset de mange udfordringer det medfgrer.
IGL fortsaetter derfor dialogen med myndighederne om forbedringer af forslaget, der kan traekke i
retning af det muliges kunst. Det gaelder dels andringer af en raekke bestemmelser i lovteksten,
dels gennemfgrelsen af de mange centrale bemyndigelser til Laegemiddelstyrelsen (fx liste over
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kritiske laegemidler, lagerets omfang, dispensationer, kontrol, indberetning og bgder). Men det

geelder ogsa en lang raekke ubesvarede spgrgsmal, som vi haber at fa afklaret inden lovforslaget
traeder i kraft, og inden virksomhederne skal "levere”.

Hertil kommer overvejelser om, hvad der i gvrigt kan ggres i den nuvarende situation for at skabe
bedre forhold for patienterne. Men ogsa for det udfordrede behandlingssystem, herunder ikke
mindst de praktiserende laeger og apotekerne.

Om markedstilstedevaerelse

12 af IGL’s 14 medlemmer er internationale virksomheder. De leverer medicin til det danske
marked, men de er ogsa til stede pa en raekke andre markeder i og udenfor Europa. De lever af at
producere og sxlge medicin — ikke af at lade vaere. Og det gar de pa de markeder, hvor det giver
mening. Det erkendes da ogsa i lovforslaget, at en medvirkende arsag til forsyningsproblemer kan
veere fravaer af en positiv businesscase, ligesom leegemiddelvirksomheder kan trakke sig fra
markedet i en situation, hvor de vurderer, at det ikke er gkonomisk rentabelt at markedsfgre de
pagealdende produkter. Det geelder selvfplgelig ogsa Danmark.

Lovforslaget vedrgrer alene apoteksmarkedet. Her har patienter og samfund veeret begunstiget af
et seerdeles fornuftigt og effektivt system, der skyldes taanksomme politikere og administratorer
for artier siden. Filosofien har vaeret, at jo feerre krav man stillede til levering, jo flere ville vaere
aktive pad markedet. Og jo mindre volumener, der kunne accepteres (helt uden forpligtelser), jo
lavere ville priserne blive pga. af gget konkurrence. Resultatet har vaeret forsyningssikkerhed i top
og priser i bund — begge dele i et europaeisk perspektiv. Det man derfor ma spgrge sig selv om er,
om den aktuelle forsyningssituation kan begrunde, at regeringen udfordrer de ret velfungerende
og unikke danske spilleregler sa voldsomt, som forslaget laegger op til.

Det mener vi ikke i IGL.

Vi peger derfor nedenfor pa en raekke forhold i forslaget, der bgr justeres. Som har det tilfeelles,
at de uden at reducere forsyningssikkerheden (snarere tvaertimod) vil medvirke til i hgjere grad at
gore det muligt for virksomhederne fortsat at forsyne det danske marked som i dag.

Om de ngdvendige aendringer

For det fgrste skal lovforslaget traede i kraft den 1. juli, og virksomhederne skal have opbygget det
pligtige lager den 1. oktober. Det vil vi selvsagt prgve at leve op til, men da produktionslinjer og
lead times ofte er meget lange, sa kan det for mange virksomheder ggre en forskel med en lidt
leengere indkgring, fx til den 1. januar 2025.

For det andet forekommer listen over kritiske leegemidler at vaere ungdigt lang. En ting er, at et
leegemiddel i sig selv kan vaere kritisk for patientbehandlingen. Men hvis der i virkelighedens
verden ikke har veeret vaesentlige (eller overhovedet) forsyningsproblemer med et givet produkt,
sa synes det at give mindre mening at have dem med pa en i forvejen ekstremt lang liste pa over
250 ATC-koder. Vi er med p3, at listen bl.a. er udarbejdet med bistand fra de leegevidenskabelige
selskaber, men en mere realistisk liste vil bidrage til at sikre den lageropbygning, der i praksis kan
begrundes fagligt. For nogle virksomheder svarer den nuveerende liste til 2/3 af deres samlede
produktportefglje, og det kan enhver da se ikke giver mening.
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For det tredje lyder et lager til otte uger maske ikke af s3 meget, men for mange virksomheder vil
det vaere en betydelig udfordring. En reduktion til 6 eller endnu bedre 4 uger vil ggre det langt
mere sandsynligt, at virksomhederne vil kunne leve op til deres forpligtelser. Der vil uden tvivl i
debatten blive henvist til, at man i nogle andre lande opererer med endnu stgrre lagerkrav. Men

der er de samiede markedsvilkar og strukturer i forvejen helt anderledes end i Danmark, og der er
priserne typisk ogsa langt hgjere!

For det fjerde skal st@rrelsen af lageret beregnes ud fra virksomhedens salg de forudgaende 3
maneder. Men givet det geldende system i apotekssektoren med de fleksible 14-dages udbud
(uden nogen reel leveringsforpligtelse) sa kan virksomhedernes markedsandele fluktuere rigtig
meget pa kort tid. Det geelder iszer produkter, der er omfattet af generisk substitution. 3 maneder
risikerer derfor at give et ret upracist billede af behovet, sa et lager baseret pa omsaetningen de
forudgdende 6-12 maneder vil bade give et meget mere realistisk billede og samtidig veere mere
handterbart for virksomhederne.

For det femte skal der inden lovforslaget traeder i kraft fastsaettes en lang rakke regler, der har
betydelige administrative og pkonomiske konsekvenser for virksomhederne. Det gelder bl.a.
mulighederne og vilkarene for dispensation fra lagerpligten, praksis for suspension heraf efter
legemiddelloven, etablering af den elektroniske indberetning af lagre, Leegemiddelstyrelsens
kontrol med virksomhedernes overholdelse af reglerne samt den kvartalsvise vurdering af hvilke
kritiske leegemidler, der pa et givet tidspunkt skal veere omfattet af kravene om lageropbygning.
Den naermere udformning af alle disse forhold er af afggrende betydning for virksomhederne, der
har behov for den maksimale gennemsigtighed og for en objektiv implementering. IGL medvirker
meget gerne i denne proces, der som de gvrige ovennaevnte punkter ngdvendigvis vil indga i
virksomhedernes Igbende overvejelser om deres markedstilstedevaerelse.

Om de gkonomiske forhold

Det fremgar af bemaerkningerne til lovforslaget, at de samlede statslige udgifter til administration
af lagerpligt og it-understgttelse handteres i Finansloven for 2025. Det er mindre klart, om det
ogsa vil deekke de efterfglgende ar eller ej. Alternativet kunne vaere at vaelte udgifterne over pa
virksomhederne i form af ggede gebyrer og afgifter. Det vil ikke fremme forsyningssikkerheden.

Nar det galder virksomhedernes ggede omkostninger som fglge af lovforslaget, sa vurderes de at
falde i tre dele: Kapitalbinding som fglge af lageropbygning, udgifter til indberetninger samt til de
gvrige administrative opgaver. Det skgnnes — men med betydelig usikkerhed — at de samlede
erhvervsgkonomiske konsekvenser vil vaere i stgrrelsesordenen ca. 120-160 mio. kr. arligt til
indberetning, opbevaring og kapitalbinding samt ca. 60-185 mio. kr. i engangsomkostninger til it-
udvikling for indberetning af lageroplysning.

Det antydes meget forsigtigt i bemeerkningerne, at virksomhedernes ggede omkostninger kan
medfgre, at de gger deres medicinpriser og dermed de regionale udgifter til medicintilskud. Der
udtrykkes samtidig en stille forhabning om, at det “forventes (at vaere) begraenset i forhold til de
samlede tilskudsudgifter”.

IGL kan ikke pa det foreliggende grundlag bidrage med et przecist skgn over de administrative og

pkonomiske konsekvenser. Det afhaenger ikke mindst af, hvilke justeringer der kan foretages i det
foreliggende forslag, men ogsa af hvordan de mange bemyndigelser til Laegemiddelstyrelsen om
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administration af forslaget udmgntes i praksis. Men at en gennemfgrelse af lovforslaget ikke vil
medfdre hgjere priser pa medicin for patienter og samfund forekommer usandsynligt.

En reekke supplerende forslag

Som naevnt ovenfor vedkender IGL’s medlemmer sig et stort ansvar for at forsyne det danske
marked med generiske og biosimileere laagemidler til en pris, der er til at betale. Det er tidligere
anslaet, at vores produkter sparer patienter og samfund for ca. 6 mia. kr. om aret. Og med den
meget store markedsandel er der selvsagt ingen vej udenom et medansvar. lkke kun for at
advare, men ogsa for at komme med forslag, der vil ggre en forskel!

Vi har ved tidligere lejligheder peget pa en raekke forhold i markedet, der giver virksomhederne
vanskeligheder. Det kunne vare de titbagevendende store stigninger i de mange gebyrer og
arsafgifter for markedsfgringstilladelser, der Igbende betales til Laegemiddelstyrelsen og arligt
belaster virksomhedernes gkonomi med mere end 100 mio. kr. Det kunne vaere de ofte meget
lange ekspeditionstider hos Laegemiddelstyrelsen, nar det geelder tilladelser til ibrugtagning af
produkter — hvilket vel lige netop er det sidste, der er behov for p.t. Det kunne veere udgifterne til
distribution, der synes betydeligt hgjere end i de lande, vi normalt kan sammenligne os med.

Endelig har IGL i Radet for Forsyningssikkerhed sammen med andre aktgrer i forsyningskaeden
peget pa en rakke forslag, der jo ikke i sig selv skaffer flere laagemidler pa det danske marked,
men som vil bidrage til at reducere en reekke irriterende ulemper herved. Bade for patienterne,
for de praktiserende lzeger og for apotekerne. Information om restordrer bgr tilfgjes laegernes
receptsystem, fx via det digitale Faelles Medicinkort (FMK), sa lzegen ved ordinationen kan se om
produktet er tilgeengeligt pa markedet. Det ggr patienterne mere trygge og vil spare lzegerne og
apotekerne for mange problemer. Udvidet substitution vil give apotekerne mulighed for at
udlevere laegemidlet i en anden pakningsstgrrelse, laegemiddelform eller styrke, hvor den faglige
og uvildige radgivning pa apoteket tager det ngdvendige hensyn til patientsikkerheden.

At der indtil videre ikke har veeret stgrre interesse hos myndighederne for at plukke disse ganske
lavthangende frugter kan undre. tkke mindst, hvis alternativet er det foreliggende lovforslag.

Med venlig hilsen

Inge-Merete Larsen, formand for IGL
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Flemming Frandsen

Fra: Lisbeth Kroer <lkroer@cancer.dk>

Sendt: 22. marts 2024 10:25

Til: Flemming Frandsen

Emne: VS: Hearing vedrerende udkast til lovforslag og bekendtgarelser om pligtmaessige
lagre af kritiske lzegemidler m.v. - frist 22. marts 2024

Vedhaeftede filer: Signature-20240322092949.txt

Keaere Flemming Frandsen

Mange tak for at fremsende udkast til lovforslag og bekendtgerelser om pligtmaessige lagre af
kritiske laegemidler m.v. til brug i primeersektoren i Danmark.

Kraeftens Bekaempelse ser positivt pa forslaget, men har ikke konkrete kommentarer til det.

Med venlig hilsen

Lisbeth Kroer

Chefkonsulent

Kraeftens Bekeempelse
Strandboulevarden 49
2100 Kabenhavn
Telefon: +45 35 25 76 79

Kroeftens
Bekcempelse

www.cancer.dk | Vores privatlivspolitik

Fra: Flemming Frandsen <FLF@SUM.DK>

Sendt: 23. februar 2024 17:29

Til: 'regioner@regioner.dk’; 'ki@kl.dk’; ‘dsr@dsr.dk'; 'dasys@dasys.dk'; 'ddd@ddd.dk'; 'fh@fho.dk’;
'‘ff@farmakonom.dk’; 'fas@dadl.dk'; 'kifformand@gmail.com'; 'dadl@dadl.dk’; 'lvs@dadl.dk'; ‘plo@dadl.dk’;
'pto@pto.dk'; 'info@tandlaegeforeningen.dk’; 'yi@dadl.dk'; 'post@alzheimer.dk'; 'marie@angstforeningen.dk’;
'info@astma-allergi.dk'; 'info@bedrepsykiatri.dk’; 'info@danskepatienter.dk'; 'info@danske-aeldreraad.dk’;
'info@diabetes.dk’; 'info@gigtforeningen.dk'; 'post@hjerteforeningen.dk’; 'info@cancer.dk'; 'lap@lap.dk’; '"HPV-
danmark@outlook.dk'; 'landsforeningen@sind.dk'; 'njl@patientforeningen.dk'; 'mail@sjaeldnediagnoser.dk’;
'info@sundheddanmark.nu’; 'info@vaccinationsforum.dk’; 'aeldresagen@aeldresagen.dk';

'samfund @advokatsamfundet.dk’; 'amgros@amgros.dk'; 'teo@au.dk'; 'jurfak@jur.ku.dk’; 'info@danish.care';
'apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk’; 'dtu@dtu.dk'; 'farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk’;
'kbpt@regionsjaelland.dk’; 'lars.iversen@clin.au.dk'; 'info@dialab.dk'; 'bastrup@health.sdu.dk’;
'info@danskerhverv.dk’; 'dfi@dkpharma.dk'; 'hoering@di.dk'; 'mie.gaarskjaer.de.wolff@regionh.dk’; 'lie@dadl.dk';
'lkr@dadl.dk'; 'Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk'; 'formand@dasams.dk’; 'kontakt@dasem.dk'; 'dsam@dsam.dk’;
'sekretariat@dasaim.dk’; 'formanden@dskf.org'; 'info@patientsikkerhed.dk'; 'gib@dadl.dk';
'Bastrup@health.sdu.dk’; 'dansk.standard@ds.dk’; 'formand@dansktatovoerlaug.dk’;
'dts@organtransplantation.dk'; 'ddi@ddInet.dk’; 'info@danske-seniorer.dk’; 'dkuni@dkuni.dk’; ‘vek@regionh.dk’;
'komite@rm.dk'; 'mail@dukh.dk’; 'vek@rn.dk'; 'RVK-Sjaelland @regionsjaelland.dk'; 'komite@rsyd.dk’;
'info@demens.dk'; 'kontakt@etiskraad.dk’; 'post@diaetisk.dk'; 'hoeringer@fbr.dk'; 'hs@fpmdk.dk';
'fpd@danskeplatforme.dk’; 'info@igldk.dk'; 'lena@intactdenmark.dk’; 'itu@itu.dk'; 'ku@ku.dk’; 'info@lif.dk’;
'medcom@medcom.dk'; 'medico@medicoindustrien.dk'; 'kontakt@nvk.dk'; 'dketik@dketik.dk'; 'info@nomeco.dk';
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'pebl@patienterstatningen.dk’; ‘pd@pharmadanmark.dk’; 'info@pharmakon.dk'; 'pf@psykiatrifonden.dk’;
‘ast@ast.dk’; 'ruc@ruc.dk’; 'sdu@sdu.dk’; 'info@tmj.dk’; 'info@vinordic.org’; 'vive@vive.dk'; 'aau@aau.dk’;

'‘au@au.dk’; 'ti@ojenforeningen.dk'
Emne: Haring vedrgrende udkast til lovforslag og bekendtggrelser om pligtmaessige lagre af kritiske laegemidler m.v.

Til hgringsparterne, jf. vedlagte hgringsliste, sendes hermed udkast til lovforslag og bekendtggrelser om
pligtmaessige lagre af kritiske laagemidier m.v. til evt. bemaerkninger.

Hegringsfristen er fastsat til den 22. marts 2024
Med venlig hilsen

Flemming Frandsen
Chefkonsulent
Sundhedsjura og Lovkvalitet

M 2041 1669
@ fif@sum.dk
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Att. Tyge Arnold Larsen
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DK-1216 Kgbenhavn K.
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22-03-2024

Vedrarende hgring om etablering af pligtmaessige lagre af kritiske laegemidler med videre

Lif takker for muligheden for at indgive heringssvar over udkast til lovforslag om andring af lov om lge-
gemidler (pligtmaessige lagre af kritiske lzegemidler med videre) samt tilhgrende bekendtgerelser, som
vi har modtaget den 23. februar 2024.

Lovforslaget og tilh@rende bekendtgarelser giver virksomheder, der bringer kritiske laeagemidler til brug
i primaersektoren, pligt til at opretholde sikkerhedslagre svarende til otte ugers salg af de pagseldende
leegemidier og til at indberette beholdningerne heraf til Laegemiddelstyrelsen.

Baggrunden for lovforslaget er ifelge Laegemiddelstyrelsen stigende forsyningsvanskeligheder og tilta-
gende skrabelig izzgemiddelforsyning, hvilket kan fa store konsekvenser for patienterne.

Indledning

Lif tager udfordringer med lasgemiddelforsyningen alvorligt, og vi anerkender konkrete udfordringer
med forsyningsvanskeligheder, hvad angar laegemidler til brug i den primzere sundhedssektor. Vi er
ogsa enige i, at det er afgarende, at alle borgere har adgang til de lzegemidler, som de har brug for, og
at det derfor giver mening at indfere malrettede tiltag, der kan styrke forsyningssikkerheden, hvor der
er problemer.

Lovforslaget vedrarer primaersektoren, hvor der traditionelt har vaeret stort myndighedsfokus pa at un-
derstette priskonkurrence gennem at sikre mange leveranderer med meget fa forpligtelser. Det har
generelt medfert meget lave medicinpriser til gavn for danske patienter og samfundet. Det er relevant
at vurdere, om balancen i den nuvaerende model er tippet, og om der har vaeret stillet for fa krav til ev-
nen til faktiske at kunne levere. Det sagt, sa er det foreslaede indgreb i det nuveerende system meget
vidtgdende og et meget voldsomt indgreb i det nuveerende danske, meget dynamiske 14-dagessy-
stem i apotekssektoren.

Lovforslaget paleegger virksomhederne en unadigt stor byrde set i forhold til omfanget af udfordrin-
gerne med forsyningsvanskeligheder og risikerer at skabe nye forsyningsvanskeligheder stik imod in-
tensionerne. Samtidig rammer lovforslaget markedsaktarerne meget bredt, idet der ikke i tilstraekkelig
grad tages hensyn til vicksomhedernes meget forskellige historiske og aktuelle leveringsevne.

Danmark skal vaere et attraktivt land/marked at levere lzzegemidler til. Det bar derfor iagttages, at Dan-
mark er et lille marked, og der er overordnet en risiko for, at Danmark nedprioriteres, hvis kravene til
lagerfarelse ikke er proportionelle med markedets sterrelse. Herunder taenkes iszer pa det medfal-
gende ggede bureaukrati samt de omkostninger, der er forbundet med forslaget.



Balancerne er vigtige, og der kan vaere en risiko for, at virksomheder vaslger at treekke produkter fra
det danske marked, hvis besvaerligheder og omkostninger ved at veere pa markedet stiger markant.
Det ber grundlaeggende overvejes at lade lagerforpligtelsen pahvile myndighederne i form af et bered-
skabslager fremfor at lade virksomhederne sta med forpligtelsen og omkostningerne hermed. En sa-
dan lgsning nedsaetter ogsa kompleksiteten betydeligt pa omrader med flere leverandgrer.

Hvis regeringen snsker at ga videre med lovforslaget, opfordrer vi i lyset af kompleksiteten og balan-
cerne i systemet fra Lifs side til, at der anlaegges et forsigtighedsprincip. Vi er i den forbindelse posi-
tive i forhold til, at forslaget bygger pé& en bemyndigelse til Laegemiddelstyrelsen, sa der muliggeres en
fleksibilitet i forhold til at justere de foreslaede tiltag, efterhanden som vi leerer mere om effekterne.

Lif er generelt imod, at der indfgres tiltag, der ligger til hinder for en fair fordeling af en given laagemid-
delpakning inden for Det Indre Marked, og vi skal understrege, at opbygningen af nationale lagre po-

tentielt vil forvaerre problemerne med forsyningssikkerhed i EU, hvilket ogsa er en bekymring, som er

afspejlet i bemaerkningerne til lovforslaget.

| det folgende er fremhaevet kommentarer til lovforsiaget og medfoligende bekendtgarelser, der er
knyttet til falgende seks omrader:

1. Afgraensningen af kritiske laegemidler

2. Lagerforpligtelse og risiko for @get kassering af laegemidler, herunder saerligt om produkter
med kort holdbarhed

@get bureaukratisering og tidsfrister

Undtagelsesregler og straffebestemmelser

Omkostninger og ggede priser

Opbygning af lagre og danske forhold i forhold til andre lande.
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1. Afgraensningen af kritiske lzagemidler
Listen over kritiske laegemidler, som fremgar i udkast til bekendtgerelse om laegemidler omfattet af
pligtmaessige lagre og indberetningspligt, er meget omfattende.

Med forslaget laegges der saledes op til, at afgraensning af kliniske lsegemidler foretages af Leegemid-
delstyrelsen med udgangspunkt i WHO's liste over essentielle laagemidler og Europa-Kommissionens
liste over kritiske lzzgemidler samt faglige vurderinger fra laegevidenskabelige selskaber. Det fremgar
videre, at der ved fastlzeggelsen af "kritiske lazgemidler” vil blive lagt veegt pa, om laesgemidlerne er til
behandling af tilstande og sygdomme, der kraever akut behandling eller er kroniske, og hvor mang-
lende behandling pa kort sigt kan medfgre ded, indlseggelse, varige mén eller vaesentligt forringet livs-
kvalitet, eller om skift til alternativ behandling medferer vassentlige patientsikkerhedsmaessige risici.
Listen vil efter forslaget potentielt kunne revideres hvert kvartal.

Det kan efter Lifs vurdering diskuteres, om alle de leegemidler, der indgar i bekendtgerelsen, kan be-
tegnes som "kritiske laegemidler” i den forstand, som kritiske leegemidler er defineret ovenfor. Alene
derfor bar listen gennemgas naje med henblik pa en sanering for at sikre proportionalitet i forhold til
lovforslagets betydelige forpligtelser.

Det fremstar endvidere som et meget strengt krav, at der skal feres sikkerhedslager pa samtlige pak-
ningsstarrelser. Det er muligt, at kravet er relevant for nogle formuleringer, men for andre vil det veere
overfladigt i forhold til formalet med lovgivningen. Eksempelvis vil det for en raekke orale og topikale



formuleringer vaere tilfseldet, at forskellige pakningssterrelser vil vaere direkte substituerbare i patient-
behandlingen. | sddanne tilfaelde ber der derfor vaere frinedsgrader for virksomhederne til at plan-
laegge, hvilke(n) pakningsstarrelse(r) man holder pa sikkerhedslager.

Det samlede lovforslag synes at hvile pa en skarp sondring mellem primaersektor og sekundaersektor.
Der er imidlertid en raekke af de lsegemidler, der foreslas omfattet, hvoraf der er et vaesentligt forbrug i
bade primaer- og sekundaersektor. Det kan give problemer med dobbeltlagerfaring. Flere lsegemidler
pa listen anvendes altovervejende i hospitalssektoren og er dermed allerede omfattet af kontrakter
med Amgros samt Amgros’ strategiske lager. | sddanne tilfselde ber lovkomplekset indeholde en fast
defineret mulighed for dispensation fra lagerkravet i primeersektoren, da der i forvejen vil veere et stort
lager tilgeengeligt i Danmark.

Videre er listen lavet ud fra et hensyn til, hvor der vil opsta kritiske problemer, hvis der var forsynings-
udfordringer, og ikke ud fra, hvor der tidligere har veeret eller er udfordringer i dag. Derved rammer
lovforslaget en raskke lsegemidler, hvor der ikke tidligere har vaeret udfordringer, og skaber derved
ungdvendigt bureaukrati og risikerer samtidig at skabe nye forsyningsproblemer.

Lagerpligten vil indebzere et gkonomisk tab for vicksomheder i form af lagerbinding og vil samtidig @ge
risikoen for leegemidler, der overskrider udlebsdatoen mv. og derfor skal kasseres. Det er ogsa derfor
vigtigt at anlaegge en proportionalitetsbetragtning i den naermere afgrasnsning af listen.

Sammenfattende opfordrer vi til, at listen over “kritiske leegemidler” revurderes, og at antallet af pro-
dukter, der er omfattet, reduceres.

2. Lagerforpligtelse og risiko for eget kassering af lagemidler, herunder szrligt om produkter
med kort holdbarhed

Med lovforslaget forpligtes "den, der bringer et kritisk la2gemiddel til mennesker, der anvendes i pri-
maersektoren i Danmark”, til at opretholde et sikkerhedslager. Andre steder i det udsendte materiale
fremgar det, at forpligtelserne til at opretholde lager og indberetning heraf "pahviler indehavere af mar-
kedsfaringstilladelse i Danmark, indehavere af tilladelse til parallelimport og virksomheder, der paral-
leldistribuerer leegemidler til Danmark efter underretning til Det Europeeiske Laegemiddelagentur, hvis
de bringer lazgemidler pa markedet i Danmark, der er omfattet af bekendtgarelse om lszzgemidler om-
fattet af pligtmaessige lagre og indberetningspligt for kritiske leegemidler”. Sterrelsen pa sikkerhedsiag-
ret beregnes med udgangspunkt i virksomhedens salg i foregaende kvartal.

Det anfares i bekendtgerelsen, at "kravene gaelder fra det gjeblik, hvor et lsegemiddel [...] farste gang
anmeldes til Medicinpriser, og indtil markedsferingstilladelsen for lazgemidlet afregistreres”. Der kan
imidlertid veere situationer, hvor en virksomhed besidder en markedsfaringstilladelse, men ikke aktuelt
markedsfarer produktet. Det bar tydeliggere, at lagerpligten ikke gaelder i sadanne tilfeelde. Tilsva-
rende ber det tydeliggares, at lagerpligten bortfalder ved midlertidige afregistreringer i Medicinpriser.
Det bor saledes fremga utvetydigt, at lagerforpligtelsen alene er knyttet til salg, og at der ikke med lov-
givningen falger nye krav herudover.

Med lovforslaget lzegges der op til at beregne starrelsen pa pligtlagerne med udgangspunkt i virksom-
heds salg i de seneste tre maneder. Det nuvaerende system i forhold til salg til primaersektoren bety-
der imidlertid, at virksomhedernes markedsandel varierer meget betydeligt pa grund af de fleksible
14dages udbud. Det er vigtigt at holde sig for gje, da mange delmarkeder i Danmark har ganske
mange leverandgrer, og lagerforpligtelsen dermed bliver fordelt mellem mange aktarer.



Det har flere afledte konsekvenser, som skal naevnes.

For det forste betyder det dynamiske danske lzegemiddelmarked, der involverer mange aktarer, store
udsving i salget, som vil kunne gare det vanskeligt at lave retvisende prognoser og dermed beregne
starrelsen pa eventuelle (relevante) lagreforpligtelser. Konkret vil det betyde, at virksomhederne vil op-
leve grund til at overestimere deres sikkerhedslager, hvilket igen vil @ge omkostningerne og @ge risi-
koen for kassering af medicin (scrapping). Denne risiko bar ikke bzeres af vicksomhederne alene, da
det er en myndighedspafart risiko.

For det andet er det uklart, hvad der de facto sker, hvis en aktar ikke lever op til sin lagerforpligtelse,
og dermed om forslaget vil sikre daekning af behovene i tilfeelde af forsyningsvanskeligheder pa et
marked, hvor nogle leveranderer "lkommer og gar”. Vores medlemmer oplyser fx, at det ikke er et
ukendt fa2nomen, at nar andre leveranderer pludseligt stopper leverancerne (af parallelimport), opstar
der en forventning om, at originalvirksomheden er i stand til straks at daskke behovet, hvilket meget
sjeeldent vil vaere muligt fra den ene dag til den anden, idet alle aktarer har behov for varsling for at
gndre sine leverancer.

For det tredje vil forslaget betyde, at leverandgrer, der under normale omstaendigheder kun har en lille
markedsandel, i perioder kan blive tvunget til at opbygge sikkerhedslagre, hvis de traeder til med eks-

traordinaere leverancer i en situation, hvor andre leveranderer har forsyningsvanskeligheder. | den si-

tuation er der risiko for, at disse virksomheder vil veere ngdt til at afvikle/kassere opbygget sikkerheds-
lager, hvis virksomhederne i de efterfalgende prisperioder igen mister salget. Det vil fa direkte skono-

miske konsekvenser, men samlet set (globalt) har det ogsa den negative effekt, at der bliver faerre lae-
gemidler til radighed.

| forleengelse heraf savner vi en betragtning i bemaerkningerne til lovforslaget om de virksomheder,
som har leveringsevne, og som positivt bidrager til at lgse eventuelle leveringsudfordringer, som andre
leverandarer oplever.

Vi noterer, at der laegges op til, at virksomhederne kan fa dispensation, hvis le&egemidlerne har en be-
greenset holdbarhed. Vi skal opfordre til, at kriterierne omkring dispensationer og holdbarhed udfoldes
naermere, da udfordringerne i forhold til lageropbygning er saerligt vaesentlige i forhold til produkttyper
med kort holdbarhed, da risikoen for at vaere nedt til at kassere er ekstra stor her.

Derudover betyder seesonudsving, at salget af visse produkter stiger og falder voldsomt i Iabet af aret,
og det vil i nogle tilfaslde ikke give mening af have et sikkerhedslager uden for saeson.

Endelig vil der vaere behov for en mere grundig dialog om grundlaget for beregning af starrelsen pa
disse lagre. Det nuveerende forslag om at beregne lagerstarrelsen med udgangspunkt i salg i de sene-
ste tre maneder risikerer at give et meget upreecist billede af behovet. Et lager baseret pa salg i en
leengere periode vil give et mere realistisk billede og vil samtidig veere lettere at handtere for virksom-
hederne, jf. ovenstaende betragtninger om estimering af lagreforpligtelser.

Safremt Indenrigs- og Sundhedsministeriet fastholder at paleegge virksomhederne pligten til at etab-
lere og drifte sikkerhedslagrene, opfordrer vi til, at proceduren for at prognosticere sterrelsesordenen
for det nadvendige sikkerhedslager bliver enkel og fleksibel.



Baggrunden for det konkrete krav om lager til 8 ugers leverance er berart, men ikke nzermere uddybet
i lovbemaerkningerne. Da lagerforpligtelsens lasngde har direkte betydning for en reekke af de udfor-
dringer og omkostninger, som falger af lovforslaget, skal Lif opfordre til, at Indenrigs- og Sundhedsmi-
nisteriet genovervejer netop dette krav meget specifikt, og i lyset af den fleksibilitet, der ligger i bemyn-
digelserne til Laegemiddelstyrelsen, afvejer proportionalitetsprincip i retning af at forkorte forpligtelsen
mest muligt.

3. @get bureaukratisering og tidsfrister

Overordnet ber nye tiltag indrettes, sa lovgivningens intentioner om at styrke forsyningssikkerheden
realiseres med faerrest mulige administrative byrder for virksomhederne. Der er imidlertid fiere tiltag,
som synes ungdvendigt omsteendige.

Med lovforslaget palaegges virksomhederne eksempelvis at indberette lagerstatus for kritiske lage-
midler, og det foreslas, at lagerbeholdningen indberettes ugentligt. Det er imidlertid ikke begrundet,
hvorfor der er behov for ugentlige indberetninger, og det virker unadigt ofte i lyset af den administra-
tive byrde for virksomhederne.

Generelt udtrykkes der i vores mediemskreds bekymring for, hvad det potentielt vil kraeve af den en-
keite virksomhed i forhold til rapportering, da det er en tidskreevende administrativ opgave, som tager
fokus og tid fra selve problemlgsningen omkring leegemiddelleverancerne.

Med henblik pa at sikre den rette balance i ordningen kunne et forslag veere at udnytte allerede eksi-
sterende systemer og modeller for lagerberegning til grossisterne til lsbende at beregne lagerstar-
relse, sa virksomhederne indberetter lagerstatus i sammenhasng med den indberetning af priser, der i
dag foretages til medicinpriser.dk, det vil sige hver 14. dag.

Det kan specifikt nzevnes, at dokumentationskravet i udkast til bekendtgerelse om pligtmaessige lagre
og indberetningspligt for kritiske leegemidler §3, stk. 3 vil vaere unadvendigt bureaukratisk. Safremt
virksomhederne til enhver tid skal kunne dokumentere, hvilke pakninger der tilhgrer sikkerhedslageret,
og hvilke der ikke ger, vil det forstyrre det normale vareflow veesentligt, idet der normalt arbejdes efter
"First expiry first out” (FEFO)-princippet. Det skannes, at de administrative omkostninger vil veere ude
af proportioner i forhold til blot at sikre en til enhver tid forngden starrelse pa det samiede lager.

Endelig skal det understreges, at det er vores medlemmers vurdering, at de foreslaede tidsfrister er for
korte. Det er sdledes ikke realistisk, at de foreskrevne lagre kan opbygges med tre maneders varsel.
Lageropbygningen skal ses i lyset af, at produktionsbilledet hos virksomhederne normalt er fastlast
mindst tre maneder frem i tiden og i nogle tilfaelde lzengere. Pa globalt plan er der saledes udfordrin-
ger med forsyningskaeden for en raekke laegemidler, og tidsfristen pa 3 maneder kan reelt blive van-
skelig at efterleve i forhold til de processer og procedurer, der er styrende for laegemiddelvirksomhe-
ders produktion.

Pa den baggrund er en opbygning af lagrene til fuld sterrelse pa mindre end 6 maneder ikke realistisk,
og Lif skal derfor foresla, at myndighederne indfarer lagerkravet over en lzengere periode og eventuelt
med delmal, sa der fx kreeves minimum 4 ugers lager efter 3 maneder og fuldt 8 (eller kortere som fo-
reslaet) ugers lager efter 6 maneder.

4. Undtagelsesregler og straffebestemmelser



Mulighed for dispensationer til lagerforpligtelsen er naevnt, men det er uklart, hvad kriterierne for di-
spensationer bliver.

Der er i lovforslaget opstillet en raekke overordnede kriterier. Der bar imidlertid i starst muligt omfang
allerede med lovbemaerkningerne skabes klarhed for kriterierne for de fremtidige dispensationer, her-
under en definition af "lille markedsandel”, sa der i sa hgj grad som muligt tages hensyn til forudsige-
lighed og konkurrencemeessige aspekter.

Generelt skal Lif understrege vigtigheden af, at alle akterer som udgangspunkt palaegges de samme
lagerforpligtelser og dermed omkostninger til lagre af kritiske lzegemidler. Ingen enkeitstaende aktar
eller virksomhedstype bar gennem undtagelser, uanset virksomhedernes valgte forretningsmodel, gi-
ves konkurrencefordele.

Det er endvidere Lifs opfattelse, at lagerets geografiske placering ber veere af mindre betydning, sa
laenge betingelserne i gvrigt er opfyldt.

Balancen mellem fordelene ved geografisk placering i Danmark og de administrative omkostnings-
tunge elementer, der forekommer ved lagerstrukturandringer hos virksomheder, der fra samme lager
forsyner flere markeder, og virksomhedens historik med forsyning fra pagaeldende lager til Danmark
ber indga i forbindelse med dispensationsmulighederne.

En yderligere uklarhed vedrarer lagerforpligtelsen og suspendering af hensyn til EU's solidaritetsme-
kanisme. Det er i den forbindelse uklart, hvad der menes med den "forngdne solidaritet med andre
EU-lande”’, og altsa i hvilket omfang virksomhederne pa den ene side kan blive undtaget fra den natio-
nale lagerpligt, og pa den anden side hvorvidt vicksomhederne af myndighederne kan blive palagt at
bidrage til at yde bistand til andre EU-lande ved hjeelp af de opbyggede lagre.

Det fremgar af lovforslaget, at vicksomheder, der ikke lever op til forpligtelserne kan straffes med
bade. De neermere rammer for sanktioner fremgar imidlertid ikke, og vi opfordrer til, at dette forhold
preeciseres i bemaerkningerne.

5. Omkostninger og egede priser

Det har pa det nuveerende grundlag vist sig meget vanskeligt pa forhand at vurdere de sgede omkost-
ninger for erhvervslivet af de foreslaede regler, idet omkostningerne spaender fra sget kapitalbinding
pa sikkerhedslagerne til direkte opbevarings- og administrationsomkostninger samt ggede udgifter til
le=gemidler, der ma destrueres.

Virksomhedernes yderligere udgifter til lagerhold vil naturligvis variere afhaengigt af omfanget af salg
og dermed lagerforpligtelser samt, hvilke aftaler virksomhederne har med deres distributerer, og hvilke
nye ydelser der eventuelt matte komme i grossistmarkedet.

Tilsvarende vil der veere kapitalbinding pa et sikkerhedslager, hvis starrelse vil variere afheengigt af
markedsandel. Endelig er der risikoen for destruktioner, der generelt stiger pa grund af eget lager, og
isaer pa produkter, hvor markedsdynamikken og dermed forudsigeligheden kan blive 2ndret alene
som fglge af de nye lagerforpligtelser.

Vi bemeerker videre, at Laagemiddelstyrelsen, safremt lovforslaget fremsaettes og vedtages med de
nuvaerende tidsfrister, skal vaere i stand til at Isfte opgaven med at sagsbehandle



dispensationsansggninger allerede i juli i &r. Vi kan vaere i tvivl om, hvorvidt der tids nok kan opbygges
tilstraekkelige ressourcer hertil i Leegemiddelstyrelsen. Samtidig vil styrelsen skulle anvende betydelige
ressourcer pa at administrere ansagninger om dispensation samt de ugentlige indberetninger. Yder-
lige gebyrer pa erhvervslivet som feige heraf vil vi se kritisk pa.

Det fremgar af lovforslagets bemaerkninger, at vickksomhedernes egede udgifter i forbindelse med lov-
forslaget til dels vil kunne forventes afspejlet i en aendret prissaetning.

Lifs medlemmer er som bekendt omfattet af prisloftaftale mellem Indenrigs- og Sundhedsministeriet,
Danske Regioner og Lif. Aftalen indebeerer, at der er lagt loft over priserne pa tilskudsberettiget medi-
cin. Medlemmer af Lif vil derfor ikke umiddelbart have mulighed for at lade et aget omkostningsniveau
afspejle sig i prissaetningen.

Lif skal derfor allerede nu for en god ordens skyld tilkendegive, at man safremt lovforslaget gennemfe-
res i sin nuvaerende form, med henvisning til punkt 6 i den gzeldende aftale ansker genforhandling af
aftalen. Derved kan en potentiel, konkurrenceforvridende situation imedegas, da kun et fatal af virk-
somhederne uden for Lifs medlemskreds har tilsluttet sig prisloftaftalerne, og alle leverandarer dermed
ikke oplever samme begreensninger vedrarende prissastningen.

6. Opbygning af lagre og danske forhold i forhold til andre lande.

Det er uklart, hvorledes lovforslaget stiller Danmark i forhold til andre EU-lande. Det fremgar af be-
maerkningerne til forslaget, at andre lande i EU er i gang med lignende initiativer, herunder at andre
europeeiske lande har organiseret opbygningen af sikkerhedslagre ved at palasgge markedsfgringsin-
dehaveren lagerpligten. Det bgr derfor uddybes i bemaerkningerne, hvordan forslaget stiller Danmark i
forhold til andre EU-lande.

Det ber i den forbindelse iagttages, at det danske laegemiddelmarked er betydeligt mere dynamisk,
end det er tilffaeldet i de gvrige europaeiske lande. Det samlede danske primaersektormarked sendes
de facto i udbud hver 14. dag, og som fglge heraf opleves en meget intens priskonkurrence i et meget
stort antal delmarkeder.

Med hensyn til forholdet til EU-retten skal Lif bemeerke, at det synes vaerd igen at overveje forslagets
overensstemmelse med principperne om varernes fri bevasgelighed i EU (artikel 34-36 i traktaten om
Den Europzeiske Unions funktionsmade (TEUF), idet en privat aktar med forslaget de facto afholdes
for frit at afhaende sine varer i EU. | forslaget henvises til artikel 36 i TEUF vedrgrende undtagelsesbe-
stemmelse, men det bar her bemeerkes, at det er en forudseetning for anvendelse af undtagelsesbe-
stemmelsen i artikel 36, at der ikke findes en anden metode, der ved hjeelp af lige sa effektive foran-
staltninger lige sa effektivt kan beskytte menneskers liv og sundhed, og som er mindre restriktiv for
handel inden for EU.

Et oplagt sadant alternativ vil her veere statslige eller regionale (indkebte) lagre, som netop vil kunne
lase samme opgave uden at hindre private aktgrer i at handle inden for principperne om varernes fri
bevasgelighed.

Andre veje til forsyningssikkerhed
Forsyningsvanskeligheder pa medicinomradet er et globalt og meget komplekst problem, og der er in-
gen lette l@sninger.



Det er imidlertid vores opfattelse, at forsyningsvanskeligheder bedst Igses over landegranser. Opbyg-
ning af nationale lagre er en kortsigtet strategi, som potentielt forvaerrer de udfordringer, der er. Mere
kan gares i samarbejde, for eksempel ved brug af data fra European Medicines Verification Organisa-
tion (EMVO) eller med starre regulatorisk fleksibilitet.

Nar det er sagt, sa anerkender vi, at problemerne er stigende, og at der sker en opbygning af lagre i
andre europaeiske lande, hvorfor der kan vaere behov for at se p3, hvilket tiltag vi kan tage i Danmark.
Det er imidlertid vores vurdering, at det fremlagte forslag er uproportionelt, og at det rammer for bredt i
forhold til de aktuelle udfordringer. @nskes en omfattende national lasning med lagre, er det vores op-
fattelse, at staten/det offentlige sundhedsvaesen vil have et bedre grundlag for at prognosticere det
samlede salg af en l&zgemiddelpakning end de enkelte markedsakterer, og det offentlige sundheds-
vaesen bear derfor varetage opgaven med at opbygge og drifte sikkerhedslagre for kritiske laegemidler,
hvis intentionen med lovgivningen skal realiseres.

Statens/det offentliges yderligere udgifter til ordningen vil eventuelt kunne finansieres ved en ekstra
afgift pa leegemiddelsalget, som kan daekke omkostningerne til opbygning og drift af sikkerhedslagre.

Safremt modellen med lagerforpligtelse palagt virksomhederne fastholdes, skal Lif, som det fremgar af
ovenstaende, opfordre til at sanere i listen af kritiske lazgemidler, reducere antallet af uger, der laegges
til grund for lagerforpligtelsen, forlaenge perioden, der laegges til grund ved opgegrelsen af lagerforplig-
telsen, forlaange fristen for opbygning af den fulde lagerforpligtelse samt konkretisere dispensationskri-
terierne, sanktioneringsbestemmelserne og sammenhasngen med EU-initiativer pa samme omrade
mv.

Vi star naturligvis til radighed for en videre dialog og uddybning af dette heringssvar.

Med venlig hilsen

Henrik Vestergaard og Anders Hoff
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Haringssvar LAGEFORENINGEN
HORING OVER UDKAST TIL LOVFORSLAG OM £NDRING AF 21.marts 2024

LOV OM LEGEMIDLER (PLIGTMAESSIGE LAGRE AF KRITISKE Sagsnr 2024-2049
LAGEMIDLER M.V.), OGUDKAST TIL 2 TILHORENDE BEKENDT- Aktnr: 5789094
GORELSER

Laegeforeningen er meget optaget af, at forsyningen af laegemidler sikres, og at det er til mindst mu-
lig gene for patienter, leeger og apoteker, at et laegemiddel er i restordre.

Leegeforeningen kvitterer derfor for lovforslaget om pligtmaessige lagre af kritiske laegemidler m.v.
og udkast til bekendtgerelse om pligtmaessige lagre om indberetningspligt for kritiske laegemidler
og udkast til bekendtgarelse om leegemidler omfattet af pligtmaessige lagre og indberetningspligt for
kritiske laegemidler.

Sammenholdt med forslaget om transparens i leegemiddellagre, som blev vedtaget den 28. november
2023, finder Laegeforeningen, at det er skridt i den rigtige retning i forhold til at imedega de stigende
forsyningsvanskeligheder med kritiske leegemidler, som kan fa alvorlige behandlingsmaessige kon-
sekvenser for patienterne.

Laeger skal kunne se i Det Fealles Medicinkort, om et lasgemiddel er i restordre

Forsyningssvigt af leegemidler vil ofte veere til gene for patienter, apoteker og laegen, da patienten i
tilfeelde af forsyningssvigt risikerer at ga forgaeves pa apoteket, fordilaegen ikke i forbindelse med
ordinationen kan se, om et leegemiddel er i restordre i Det Faelles Medicinkort.

Det fremgéar da ogsa af bemerkningerne til lovforslaget, at der er situationer, hvor patienten ma til-
bage til sin laege med henblik pé at fi ordineret et andet relevant leegemiddel, hvis dette findes.

Leegeforeningen skal derfor gentage sin opfordring om, at der som et supplement
til lovforslaget etableres en teknisk lesning i Det Falles Medicinkort, sa lz2egen
allerede i forbindelse med ordinationen kan se, om et laegemiddel er i restordre Kristianiagade 12

og fa oplyst en forventet dato for opher af restordre. Derved kan laegen straks or- DK-2100 Kebenhavn @
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dinere et alternativ til legemidlet, og patienten spares som folge heraf for ekstra kontakt med hen-
holdsvis laege og apotek og undgar samtidig forsinkelse i behandlingen.

Med venlig hilsen

Camilla Noelle Rathcke
Formand for Legeforeningen
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Flemming Frandsen

Fra: HAAG Kristine Sakstrup <KSH@nomeco.dk>

Sendt: 20. marts 2024 16:50

Til: Tyge Arnold Larsen; Flemming Frandsen; DEP Sundhedsministeriet

Cc: KAASTRUP Henrik

Emne: Haringssvar vedrgrende udkast til lovforslag om aendring af lov om laegemidler og

bekendtgerelser - Nomeco A/S

Modtager: Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Nomeco A/S takker for muligheden for at afgive hgringssvar vedrgrende det foreslaede lovforslag om aendring af lov
om laegemidler og de tilhgrende bekendtggrelser (helt specifikt vedrgrende hgring over udkast til lovforslag om
andring af lov om lzegemidler (pligtmaessige lagre af kritiske laagemidler m.v.), udkast til bekendtggrelse om
pligtmaessige lagre og indberetningspligt for kritiske lazegemidler samt udkast til bekendtggrelse om laegemidler
omfattet af pligtmaessige lagre og indberetningspligt for kritiske laegemidler).

Nomeco A/S statter op om lovforslaget og anerkender behovet for at styrke forsyningssikkerheden af kritiske
leegemidler pa det danske marked. Et gget lagerniveau pa dansk grund, vil, efter vores opfattelse og erfaring,
imgdega en raekke specifikke og aktuelle forsyningsudfordringer. Samtidig er langt de fleste logistiske og
datamaessige elementer, til understgtning af lovforslaget og de tilhgrende bekendtggrelser, allerede til stede og
etableret i kglvandet pa de tidligere initiativer vedr. sikkerhedslagre.

Der er dog to forhold, som Nomeco ville anbefale at genoverveje:

1. Erimplementeringsperioden for kort? Der bgr vaere en rimelig overgangsperiode for virksomhederne til at
tilpasse sig de nye krav og implementere de ngdvendige @ndringer og dermed sikre en succesfuld og
langvarig omstilling til de nye markedsvilkar.

2. Erlisten af kritiske leegemidler for omfattende til at implementere af én omgang? Man kunne overveje at
opbygge sikkerhedslagre pa sarligt kritiske laegemidler i en fgrste fase. Resten af listen af kritiske
legemidler kunne sa indfases lgbende.

Af specifikke kommentarer gnsker Nomeco A/S at pointere:

1. Det bgr vaere klart defineret, at lagerhold, indberetning til MINERVA, genberegning af lagerniveauer samt
eventuelle notificeringer til DKMA kan foretages af 3. part (sdsom en grossist eller udbyder af tredjepart
logistik).

2. Bilag 1i udkast til "Bekendtggrelse om laagemidler omfattet af pligtmaessige lagre og indberetningspligt for
kritiske laegemidler” kunne med fordel udarbejdes pa et lavere detailniveau, f.eks. varenummer-niveau.
Dette letter det praktiske daglige arbejde med listen og eliminerer tvivisspgrgsmal - ikke mindst i takt med at
listen Igbende opdateres.

Vi takker for muligheden for at afgive dette hgringssvar.

Venlig hilsen / Best regards
Kristine Sakstrup Haag
Nomeco A/S

Director Purchasing, Commercial & Legal
Borgmester Christiansens Gade 40

DK - 1790, Kgbenhavn V

Telefon +45 36454536

Direkte +45 36142086

Mobil +45 20467591



Email KSH@nomeco.dk

www.nomeco.dk

o

_ PLATINUM_-
A/ Nomeco
a PHOENIX company |mlnabllky

Please note that this message may contain confidential information. If you have received this message by mistake, please inform
the sender of the mistake by sending a reply, then delete the message from your system without making, distributing or retaining
any copies of it. Although we believe that the message and any attachments are free from viruses and other errors that might affect
the computer or [T system where it is received and read, the recipient opens the message at his or her own risk. We assume no
responsibility for any loss or damage arising from the receipt or use of this message.



Patient

Indenrigs- og Sundhedsministeriet
Slotsholmsgade 10-12
1216 Kgbenhavn K

21. marts 2024
Dokumentnummer: 24PEBL-104337

Patienterstatningen har 23. februar 2024 modtaget haringsbrev vedrarende udkast til lov-
forslag og bekendtgarelser om pligtmaessige lagre af kritiske laegemidler m.v.

Vi har ikke bemaerkninger til det fremsendte udkast.

Med venlig hilsen

Peter Jakobsen
chefkonsulent

KALVEBOD BRYGGE 45 = 1560 KOBENHAVN V « TEL +45 3312 4343 « FAX +45 3312 4341
pebl@patienterstatningen.dk www.patienterstatningen.dk



sykiatri
pfcs)Inden

SAMMEN BEK/EMPER VI PEYKISK SYGDOM

Indenrigs- og Sundhedsministeriet

Slotsholmsgade 10-12

1216 Kgbenhavn K

sum@sum.dk, tal@sum.dk,

fif@sum.dk. 22.03.2024

Heringssvar vedr. @ndring af lov om leegemidler, udkast til
bekendtgorelse om pligtmaessige lagre og indberetningspligt for

kritiske lzegemidler samt udkast til bekendtggrelse om omfattede Peskiatrifonden
jrevej

legemidler 2400 Kobenhavn NV

3929 3909

Psykiatrifonden takker Indenrigs- og Sundhedsministeriet for muligheden for at Pr@psykatrfonden ok

afgive hgringssvar til hgring om a&ndring af lov om leegemidler, udkast til
bekendtggrelse over pligtmaessige lagre og indberetningspligt for kritiske
lzegemidler og bekendtggrelse over omfattet leegemidler.

CVR. 1917 4883
Bank. 3001 7950741613

Psykiatrifonden stgtter op om tiltaget af pligtmaessig lagring af kritiske
leegemidler, og finder fokus pa forsyning af kritiske leegemidler essentiel.

I hgringsbrevet understreges det, at lovforsiaget og bekendtggrelserne hertil, har
til formal at imgdekomme eventuelle forsyningsudfordringer, sa patienter og
samfund ikke pavirkes heraf.

Dette er Psykiatrifonden meget enig i.

Behandling af psykiske lidelser indebarer ofte et leengerevarende forsggsarbejde,
for at finde det rette medikament og dosering. Nar det er sket, er det en udtalt
fordel for at opna en stabil tilbagefaldsforebyggende behandling, at man ikke
pludselig skal skifte medicinsk praeparat. Skal der skiftes praparat, vil det kreeve
en fornyet periode med forsgg med flere andre farmaka og betyde en leengere
periode med skiftende praeparater/dosering, ligesom sadanne skift kraever
involvering af en psykiater, en proces, der i sig selv kan vaere forlaenget grundet
betydelige ventetider. Det betyder gget risiko for relaps i psykose/sygdom, med
de farer det indebarer.

Det er derfor tangt mere gnskeligt at opna en tilbagefaldsforbyggende og stabil
medicinering uden skift af praeparat. Derfor er det essentielt, at Indenrigs og
Sundhedsministeriet har inkluderet antipsykotika, antidepressiva og ADHA-
medicin i listen over kritiske laegemidler.

Vigtigheden ved at antipsykotika, antidepressiva og ADHA-medicin figurerer som
kritisk lzegemiddel understreges ved, at en mangel pa adgang til passende
medicinsk behandling ikke alene pavirker den individuelle patient, men ogsa
samfundet som helhed.

I er velkommen til at kontakte os for uddybning af hgringssvar.

De venligste hilsner
Psykiatrifonden

psykiatrifonden.dk



Flemming Frandsen

Fra: Timm Marianne <Marianne.Timm@tmj.dk>

Sendt: 18. marts 2024 17.09

Til: Flemming Frandsen

Cc: Joergensen Preben Moeller .

Emne: VS: Hering vedrarende udkast til lovforslag og bekendtgarelser om pligtmaessige
lagre af kritiske laegemidler m.v.

Vedhaeftede filer: Hearingsbrev vedr udkast til lovforslag og bekendtgerelser om lagerkrav til

laegemiddelvirksomheder.pdf; Haringsliste.pdf; Lovforslag - andring af
laegemiddelloven - bemyndigelse til opbygning af lagre.pdf; UDKAST -
Bekendtgarelse om laegemidler omfattet af pligtmaessige lagre og
indberetningspligt for kritiske leegemidler.pdf; UDKAST - Bekendtgarelse om
pligtmaessige lagre og indberetningspligt for kritiske laegemidler.pdf

Kaere Flemming Frandsen

Tak for fremsendte hgring vedrgrende udkast til lovforslag og bekendtggrelser om pligtmaessige lagre
af kritiske lzegemidler m.v. med svarfrist 22. marts 2024.

Vi kan hermed oplyse at Tjellesen Max Jenne A/S ingen kommentarer har til udkastet.

Med venlig hilsen/Kind regards
Marianne Timm

Adm Direktgr / Managing Director, Denmark
T: (+45) 44 57 11 35

M:(+45) 22 44 44 10

Marianne.Timm@tm)j.dk

Tjellesen Max Jenne A/S
Ole Lippmanns Vej 2
DK - 2630 Taastrup

Fglg os pa LinkedIn

I Gellesen max jenne

Denne e-mail kan indeholde fortrolig information. Hvis du ved en fejltagelse modtager e-mailen, beder vi dig venligst informere afsender om fejlen. Samtidig
beder vi dig slette e-mailen i dit system uden at videresende eller kopiere den.

Please note that this message may contain confidential information. If you have received this message by mistake, please inform the sender of the mistake and
delete the message from your system without making, distributing or retaini

INTERNAL USE ONLY

Fra: Flemming Frandsen <FLF@SUM.DK>

Sendt: 23. februar 2024 17:29

Til: 'regioner@regioner.dk’; 'ki@kl.dk'; 'dsr@dsr.dk’; 'dasys@dasys.dk’; 'ddd@ddd.dk’; ‘fh@fho.dk';
'‘ff@farmakonom.dk'; ‘fas@dadl.dk’; 'kifformand@gmail.com’; 'dadl@dadl.dk’; 'lvs@dadl.dk'; 'plo@dad!.dk’;
‘pto@pto.dk'; 'info@tandlaegeforeningen.dk’; 'yl@dadl.dk’; 'post@alzheimer.dk’; 'marie@angstforeningen.dk’;
'info@astma-allergi.dk’; 'info@bedrepsykiatri.dk’; 'info@danskepatienter.dk’; 'info@danske-aeldreraad.dk’;
'info@diabetes.dk’; 'info@gigtforeningen.dk’; ‘post@hjerteforeningen.dk’; 'info@cancer.dk’; 'lap@lap.dk'; '"HPV-
danmark@outlook.dk'; 'landsforeningen@sind.dk'; 'njli@patientforeningen.dk'; 'mail@sjaeldnediagnoser.dk';
'info@sundheddanmark.nu’; 'info@vaccinationsforum.dk’; 'aeldresagen@aeldresagen.dk’;

‘samfund @advokatsamfundet.dk'; 'amgros@amgros.dk’; 'teo@au.dk'; 'jurfak@jur.ku.dk’; 'info@danish.care';
'apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk'; 'dtu@dtu.dk’; 'farmaceutiske-selskab@pharmadanmark.dk’;
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'kbpt@regionsjaelland.dk'; 'lars.iversen@clin.au.dk’; 'info@dialab.dk’; 'bastrup@health.sdu.dk’;
'info@danskerhverv.dk'; 'dfi@dkpharma.dk'; 'hoering@di.dk'; 'mie.gaarskjaer.de.wolff@regionh.dk'; 'lie@dadl.dk’;
'lkr@dadl.dk'; 'Helen.gerdrup.nielsen@regionh.dk'; 'formand@dasams.dk’; 'kontakt@dasem.dk'; 'dsam@dsam.dk’;
'sekretariat@dasaim.dk’; 'formanden@dskf.org’; 'info@patientsikkerhed.dk'; 'gib@dadl.dk’;
'‘Bastrup@health.sdu.dk’; 'dansk.standard@ds.dk’; 'formand@dansktatovoerlaug.dk';
'dts@organtransplantation.dk’; 'ddl@ddInet.dk’; 'info@danske-seniorer.dk'; ‘dkuni@dkuni.dk’; 'vek@regionh.dk';
'komite@rm.dk'; 'mail@dukh.dk’; 'vek@rn.dk'; 'RVK-Sjaelland @regionsjaelland.dk'; 'komite@rsyd.dk’;
'info@demens.dk'; 'kontakt@etiskraad.dk'; 'post@diaetisk.dk'; ‘hoeringer@fbr.dk’; 'hs@fpmdk.dk’;
'fpd@danskeplatforme.dk’; 'info@igldk.dk'; 'lena@intactdenmark.dk’; 'itu@itu.dk’; 'ku@ku.dk’; 'info@Iif.dk’;
'medcom@medcom.dk’; 'medico@medicoindustrien.dk’; 'kontakt@nvk.dk'; 'dketik@dketik.dk’; 'info@nomeco.dk’;
'‘pebl@patienterstatningen.dk’; ‘pd@pharmadanmark.dk'; 'info@pharmakon.dk’; 'pf@psykiatrifonden.dk’;
'ast@ast.dk’; 'ruc@ruc.dk'; 'sdu@sdu.dk'; 'info@tmj.dk’; 'info@vinordic.org'; 'vive@vive.dk'; 'aau@aau.dk’;
‘au@au.dk’; 'tj@ojenforeningen.dk'

Emne: Horing vedrdgrende udkast til lovforslag og bekendtggrelser om pligtmaessige lagre af kritiske laegemidler m.v.

Til hgringsparterne, jf. vedlagte hgringsliste, sendes hermed udkast til lovforslag og bekendtggrelser om
pligtmaessige lagre af kritiske laegemidler m.v. til evt. bemaerkninger.

Heringsfristen er fastsat til den 22. marts 2024
Med venlig hilsen

Flemming Frandsen
Chefkonsulent
Sundhedsjura og Lovkvalitet

M 2041 1669
@ fif@sum.dk
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Indenrigs- og Sundhedsministeriet
TIf. 7226 9000

Laes ministeriets datapolitik her

www.sum.dk



Dansk Padiatrisk Selskab d:
Danish Paediatric Society @

D. 21.3.2024

Dansk Padiatrisk Selskabs hgringssvar vedrgrende udkast til lovforslag og
bekendtggrelser om pligtmaessige lagre af kritiske laeagemidler m.v..

Dansk Pzediatrisk Selskab (DPS) ser som udgangspunkt positivt pa lovforslaget om pligtmaessige
lagre af kritisk medicin.

Det er, i lyset af de udfordringer, der gennem de seneste ar har veeret med
forsyningsvanskeligheder, rigtig godt med et initiativ til at minimere/forbygge risikoen. Vi har dog
enkelte forbehold og opklarende spgrgsmal.

Det kan veere sveaert at gennemskue det pkonomiske incitament for de 200-250 virksomheder, som
skal investere 120-160 millioner arligt + et engangsbelgb pa 60-185 millioner?

Vil det mon fa konsekvenser i forhold til, hvilke praeparater de fremadrettet vil
markedsfgre/forhandle, og vil det maske oveni kgbet gge risikoen for forsyningsvanskeligheder for
visse praeparater, som ikke leengere er attraktive at markedsfgre?

Hvilken konsekvens vil forventelige prisstigninger pa medicinen, fa for den enkelte borger? Vil det
medvirke til stgrre ulighed i sundheden?

Der foreligger i det fremsendte materiale en meget fin liste over kritiske laegemidler. Vil der
fremadrettet vaere mulighed for at opdatere listen? Og hvad vil arbejdsgangen i givet fald vaere?

Kan man forstille sig at visse livsngdvendige kosttilskud som fx d-vitamin og jern til nyfgdt, kan
palaegges lignende lagerpligt? Eller er disse preeparater underlagt anden lovgivning?

Hvordan sikre man lagerkapacitet til preeparater med kort holdbarhed, fx faerdigblandede flydende
formuleringer.

Slutteligt finder vi bgdestgrrelsen pa 500 kr pr pabegyndt uge bekymrende lav, hvis den skal
fungere som motivation til at overholde indberetningspligten.

Med venlig hilsen
Farmakologiudvalget
Dansk Pzediatrisk Selskab



