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Hermed sendes besvarelse af spgrgsmal nr. 26 til L 172 (Pligtmaessige lagre af kritiske
leegemidler m.v.), som Folketingets Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og
sundhedsministeren den 14. maj 2024. Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Stinus
Lingreen (RV).

Sp@rgsmal nr. 26:
"Vil ministeren kommentere abent brev fra professor Anton Pottegard, jf. bilag 5,
med szerligt fokus pa de risici ved L 172, der fremhaeves i brevet?”

Svar:

Professor Anton Pottegard fremhaever i sit abne brev, at “den primaere risiko ved
lovforslaget er, at man fejlagtigt tror, at man ved vedtagelse af denne lov har Igst
problemet. Det vil ikke veaere tilfeldet.”

Sa lad mig sla helt fast, at den risiko er der ikke grund til at vaere bekymret for. For jeg
er helt enig med Pottegard i, at den foreslaede lagerpligt ikke vil Igse alle
udfordringer med forsyningsvanskeligheder. Men jeg mener, at det er ét blandt flere
ngdvendige tiltag for at kunne afbgde konsekvenserne af leegemiddel-
forsyningsproblemerne for patienterne i Danmark.

Danmark har i mange ar nydt godt af, at leegemiddelindustrien er en fuldt globaliseret
industri, hvilket har givet mulighed for hgj forsyningssikkerhed og relativt lave
medicinpriser pa konkurrerende produkter. | den nuvaerende situation med stigende
global usikkerhed og opbygning af lagre i andre europzeiske lande, er det dog
ngdvendigt at etablere lagre af kritiske leegemidler i Danmark.

Anton Pottegard anerkender da ogs3, at det er ”et vilkar at en raekke andre
europeiske lande arbejder pa at indfgre tilsvarende lagre. Det skaber et indirekte
behov for ogsa at opbygge lagre i Danmark, da man ellers vil opleve at det danske
marked bliver forfordelt for at opretholde pligtmaessige lagerbeholdninger i andre
lande. Et andet vaesentligt vilkar er at vi af mange arsager ma forvente at der oftere
opstar forsyningsvanskeligheder i arene fremover.”

Det er samtidig rigtigt, at et lager af kritiske lsegemidler kun vil kunne dakke behovet
i en kortere mangelperioden. Men det vil give Leegemiddelstyrelsen tid til at afsgge
mulighederne for at fa forsyningen genoprettet, saledes at patienten i videst mulige
omfang kan undga at blive pavirket af en forsyningsvanskelighed. F.eks. via andre
forsyningskanaler eller ved at omlzaegge patienternes behandling til andre forsvarlige
alternativer. Disse Igsninger kan forudsaette dispensationer fra de almindelige regler,
f.eks. ift. maerkning, udformning af recepter m.v., eller at et leegemiddel flyttes til en
anden udleveringsgruppe, sa det kun udleveres til patienter med det stgrste behov.

Ved @ndring af laegemiddelloven den 1. januar 2024 har Leegemiddelstyrelsen
allerede faet en ny mulighed for at udstede en national udleveringstilladelse, som
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tillader salg eller udlevering af leegemidler til mennesker eller dyr, som ikke er
omfattet af en markedsfgringstilladelse eller ikke markedsfgres i Danmark. Den kan
udstedes under szrlige omstaendigheder — og uden at der foreligger en ansggning fra
lege, tandlaege eller dyrleege herom, f.eks. i forbindelse med kritiske
forsyningsvanskeligheder.

Pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside kan laeger og apoteker blive orienteret om,

hvilke udenlandske leegemidler, der er udstedt nationale udleveringstilladelser for.
Lige nu er der udstedt udleveringstilladelse for Metronidazol, som der er en kritisk
forsyningsvanskelighed for.

Derudover har Leegemiddelstyrelsen de seneste ar imgdegaet udfordringer med
forsyningsvanskeligheder for markedsfgrte lzegemidler ved at udstede regionale
udleveringstilladelser til alment praktiserende laeger i de enkelte regioner efter
ansggning fra en laege tilknyttet regionens medicinteam. Leegemiddelstyrelsen har
ogsa givet udleveringstilladelser pa sygehusniveau, hvis der har vaeret tale om et
leegemiddel anvendt bredt pa hospitalerne.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet overvejer Igbende yderligere muligheder for at
afbgde konsekvenserne af forsyningsusikkerheden for lzegemidler og for at reducere
bgvl for patienterne, men uden at ga pa kompromis med patientsikkerheden. Det
geelder ogsa gget fleksibilitet for apotekerne ved udlevering af medicin, dog under
hensyntagen til patientsikkerheden.

Jeg er ogsa opmaerksom p3, at lagerkravet vil medfgre omkostninger for
virksomhederne, hvilket kan fa konsekvenser for medicinpriserne, som Pottegard
fremhaever. Vi har lyttet opmaerksomt til de input, der er kommet fra offentlige og
private aktgrer pa omradet, og vi har pa den baggrund tilpasset lovforslaget for at
ramme den rette balance. Det er naturligvis veesentligt, at lagerkravet ikke bliver
mere omfattende end ngdvendigt.

Jeg er enig med Anton Pottegard i, at det er vanskeligt at definere, hvad der udggr
kritisk medicin, og at det vaesentligt, at listen ikke bliver for omfattende. Vi har i
lovforslaget opstillet kriterier for, hvordan kritiske laegemidler skal afgraenses i
ordningen. Der vil blive lagt veegt pa bl.a., om legemidlerne er til behandling af
tilstande og sygdomme, der kraever akut behandling eller er kroniske, og hvor
manglende behandling pa kort sigt kan medfgre ded, indleeggelse, varige mén eller
vaesentligt forringet livskvalitet, eller om skift til alternativ behandling medfgrer
vaesentlige patientsikkerhedsmaessige risici.

Jeg er ogsa enig i, at det er vigtigt, at opbygning af lagre ikke skal fgre til medicinspild.
For at undga medicinspild i videst muligt omfang, forudsaettes det i lovforslaget, at
lagrene skal opbygges som rullende lagre. Det betyder, at de enkelte pakninger
Igbende skiftes ud i takt med forbruget. De samme pakninger vil sdledes ikke sta fast
pa lageret til de udlgber, men forudsaettes at skulle ud i forsyningskaeden tids nok til,
at de er relevante at udlevere fra apoteket til borgerne. Safremt der matte komme
leegemidler pa listen over laegemidler omfattet af lagerpligten, som har kort
holdbarhed, kan Leegemiddelstyrelsen tilleegge dette vaegt ved en ansggning om
dispensation til et lager, der er mindre end otte ugers salg.
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Jeg vil afslutningsvis gerne anerkende det store arbejde, som Anton Pottegard og
andre har lagt i at udvikle restordre.dk, som giver et godt overblik over
forsyningsvanskelighederne og mulige alternative praparater. Jeg kan forsta, at
Region Syddanmark har i sinde at drive Igsningen videre.

Med venlig hilsen

Sophie Lghde
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