Medicinmangel i Danmark. Omfang,
drsager, konsekvenser og Iosninger.

Hvor stort er problemet med medicinmangel i Danmark?
Forsyningssikkerheden med medicin i Danmark er generelt hgj, og selv
om der i en arraekke har vaeret forsyningsproblemer i en lang raekke
andre europaiske lande, er det heldigvis de faerreste gange man som
patient gar forgaeves efter medicin pa et dansk apotek.

Der kan desvaerre med mellemrum opsta forsyningsproblemer med
medicin - ogsa i Danmark. Ofte har det heldigvis ikke nogen praktisk
betydning for borgerne. Apoteket kan ifglge lovgivhingen om generisk
substitution udlevere et lzegemiddel, der svarer til det laegen har
ordineret, eller udlevere medicinen i en anden pakningsstgrrelse. I
deciderede mangelsituationer kan bade laeger og hospitaler sgge
Laegemiddelstyrelsen om udleveringstilladelse til et lsegemiddel, der
ikke er p@ markedet i Danmark.

I Igbet af sommeren 2019 har der veeret flere artikler i medierne om
mangel pa flere lsegemidler. For den enkelte patient er det et stort
problem, og det er neeppe nogen trgst, at det er vaerre i andre lande
eller reelt en ualmindelig situation. Det generelle billede ser anderledes
ud. Ifglge oplysninger fra Laegemiddelstyrelsen er der omkring 11.600
forskellige leegemiddelpakninger pa det danske marked. I august 2019
var ca. 580 pakninger i restordre, men der var (kun) ca. 40 pakninger,
hvor patienten hverken kunne fa et generisk produkt, det gnskede
produkt i en anden form/dosis eller et taet medicinsk alternativ.

Mangel p@ medicin er saledes pa ingen made et billede af den typiske
situation i Danmark - fgrst og fremmest fordi det danske marked er s&
velreguleret og fleksibelt som tilfaeldet er.

Sa hvorfor er der ind i mellem medicinmangel?
Laegemiddelvirksomhedernes forsyning af medicin er reguleret af en
reekke krav og regler, der sgger at balancere mellem hensynet til pris
og forsyningssikkerhed. Meget af medicinen pa det danske marked
produceres globalt, og der kan veere mange arsager til, at den i en
periode ikke kan leveres til hospitalerne eller findes pa apoteket.

Legemiddelstyrelsen har i en pressemeddelelse af 10. september 2019
givet et bud herpa. Det kan f.eks. skyldes
e mangel pa ravarer, som skal bruges i medicinen



kvalitetsbrist i produktionen

produktionssvigt hos en leverandgr

at leegemidlet er i restordre hos distributgren

at efterspgrgslen efter medicinen er hgjere end forventet

at leegemiddelvirksomheden ikke vurderer, at det kan betale sig
fortsat at markedsfgre et laegemiddel

P& det helt overordnede plan bidrager den globale udvikling med faerre
producenter af lsegemidler ogsa til at ggre forsyningen mere sarbar,
fordi en enkelt virksomheds eventuelle problemer pavirker forsyningen i
stgrre grad, end hvis der er flere producenter. Og i den skarpe globale
kamp om produktionen er Danmark nu engang et lille marked med lave
priser. Det kan altsa godt have en vaesentlig betydning.

Hertil kommer nogle mere midlertidige forhold, som fx Brexit, hvor en
reekke virksomheder har veaeret udfordret i det regulatoriske arbejde,
flytning af tilladelser til markedsfgring eller aendrede prioriteringer i
fordelingen af produkter pa de enkelte markeder. Det kunne ogsa vaere
gennemfgrelsen af direktivet om forfalskede lazegemidler, der stiller nye
0og ggede produktions- og informationskrav til virksomhederne, bl.a. i
form af serialisering, som ikke alle maske har tilpasset sig fra starten.

Virksomhederne har som bekendt ikke nogen leveringspligt, s& der er
behov for at sikre et fleksibelt marked med ikke alt for vanskelige
forhold. En reekke strukturelle elementer i rammevilkarene pa det
danske marked kan sdledes bidrage til at forstaerke de naevnte globale
udfordringer i produktionen af lzegemidler. Det kan vaere de meget lave
priser, at antallet af markedsfagringstilladelser er faldende, at dele af
afgiftssystemet er uhensigtsmaessigt, at der ofte kan veaere forsinkelser i
godkendelse af variationer, etc. Men det kan ogsa veere forhold i selve
forsyningskaeden, fx reglerne om leveringssvigt, herunder manglende
indsigt i lagerfgring hos grossister og apoteker, der er en forudsaetning
for at kunne vurdere, om en restordre er reel eller ej.

Og hvad gores der ved det?

Laegemiddelstyrelsen samarbejder med en raekke aktgrer for dels at
forebygge mangel pa kritiske lzegemidler, dels styrke informationen om
leveringssvigt, ndr det opstdr. Samarbejdet er intensiveret pa baggrund
af meldingerne om forsyningsproblemer i 2019. Der er bl.a. fokus pa at
forbedre informationen til leegerne om lsegemidler i leveringssvigt, sa de
kan tage hgjde for eventuelle vanskeligheder, inden patienten kommer
pa apoteket. Men det forudseetter, at den ngdvendige indsigt er til
stede, sa bade myndigheder og laeger far et klart billede af situationen.

Ved forsyningsvanskeligheder skal laegemiddelvirksomhederne tage
stilling til, om det forventes at ville pavirke behandlingen af patienter i



Danmark og alvorlige problemer indberettes til Leegemiddelstyrelsen.
Hvis der ikke er tale om akut opstaede forhold, skal indberetningen
sendes senest 2 maneder fgr forsyningsvanskelighederne forventes at
opstd med oplysning om arsagen til, at laagemidlet ikke markedsfgres.

IGL's medlemmer stgtter selvsagt alle disse bestraebelser fra de danske
myndigheder, ikke mindst bestraebelserne pa mere gennemsigtighed. Fx
ville det veere oplagt, hvis Leegemiddelstyrelsen i samarbejde med de
gvrige parter udarbejdede en liste over kritiske lzegemidler. Det kunne
hjeelpe os som leverandgrer med hensyn til hvor vi skal vaere ekstra
opmarksomme for at sikre forsyningssikkerheden.

Behov for samarbejde - og ikke hasteindgreb

Men vi arbejder ogsa sammen med andre virksomheder og nationale
foreninger i Medicines for Europe (den europaeiske brancheorganisation
for generiske og biosimileere producenter) pa at analysere og finde
feelles Igsninger pa forsyningsproblemerne. Et centralt element heri er
den fzelleseuropaeiske advarsel mod indgreb i prisdannelsen. Det gaelder
ikke mindst anvendelse af eksterne referencepriser, der ses som en af
de vaesentlige &rsager til forsyningsproblemer i de enkelte lande.

Hertil kommer behovet for at se pa de nationale markedsvilkdr. Det
kunne veere sendringer i “taksten”, sd eksisterende lagre kan udnyttes
optimalt. Det kunne veere at afskaffe de uhensigtsmaessige incitamenter
i forbindelse med returnering og kreditering, sa feerre laegemidler
kommer retur. Det kunne veaere at bede grossisterne sgrge for en mere
hensigtsmaessig fordeling af kritiske produkter. Det kunne endelig veere
at skabe en gget bevidsthed om mulighederne for generisk substitution.

Og sa for den gode ordens skyld: Ingen kan selvsagt veere tjent med at
der indimellem er medicinmangel. Hverken virksomhederne, der lever
af salget. Eller de praktiserende laeger, der udskriver medicinen. Eller
apotekerne, der udleverer den. Eller patienterne, der i givet fald ma
anvende et andet produkt.

Holdbare Igsninger findes kun i et godt samarbejde, ved dialog og &ben
kommunikation mellem de involverede parter. Ikke ved tilfaeldige og
forhastede indgreb i et normalt saerdeles velfungerende og fleksibelt
marked for laagemidler. Der er aldrig enkle Igsninger pa komplekse
problemer — desveaerre heller ikke ved medicinmangel.



