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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg

Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 15. november 2019 stillet fglgende
spgrgsmal nr. 221 (Alm. del) til sundheds- og seldreministeren, som hermed besvares.
Spgrgsmalet er stillet efter gnske fra Liselott Blixt (DF).

Spgrgsmal nr. 221:

"Vil ministeren overveje at give apotekerne bedre mulighed for at afhjzelpe
patienternes problemer med mangel pa bestemte laegemidler ved at se pa den
engelske ordning ”Serious Shortage Protocol” hvor apotekerne efter naeermere ret-
ningslinjer i serlige situationer kan hjalpe patienten til at fa et andet leegemiddel?”

Svar:
Jeg har til brug for besvarelsen indhentet bidrag fra Leegemiddelstyrelsen.

Indledningsvis vil jeg ggre opmaerksom pa3, at forsyningssikkerheden pa leegemidler
generelt er meget hgj i Danmark. Og sammenlignet med andre EU-lande ligger vi rig-
tig godt i forhold til forsyningssikkerhed. Det er korrekt, at der ogsa i Danmark er en
stigende tendens til, at medicin ikke kan fremskaffes (gar i restordre), men i de aller-
fleste tilfelde er der en Igsning for borgerne. Leegemiddelstyrelsen har desuden op-
lyst, at styrelsen ikke er bekendt med, at leveringssvigt har haft kritiske konsekvenser
for patienter inden for det seneste ar.

Jeg er naturligvis optaget af at se pa mulige nationale Igsninger, der kan bidrage til at
reducere generne ved leveringssvigt. Jeg er aben over for at se narmere pa, om der
er behov for en ordning svarende til den engelske ”Serious Shortage Protocol”, og
gerne nar der er opnaet erfaringer hermed.

Om "Serious Shortage Protocol” oplyser Laegemiddelstyrelsen fglgende:

"1 England har man i februar 2019 etableret en ordning, der kaldes Serious Shortage
Protocols eller SSP*. Ordningen giver sundhedsmyndighederne i helt szrlige situatio-
ner mulighed for at udarbejde en tidsbegraenset protokol for udlevering af legemidler
i tilfeelde af en alvorlig mangelsituation. Fagpersoner er med til at udarbejde protokol-
len. Den traeder i stedet for forudgdende kontakt til den receptudstedende laege, ndr
et bestemt laegemiddel ikke kan fremskaffes i forbindelse med en alvorlig mangelsitu-
ation.

En SSP kan muligggre:
e Atder kan foretages generisk substitution/veelges et generisk tilsvarende lae-
gemiddel
e At der kan udleveres en anden pakningsstgrrelse
e Atder kan udleveres et laagemiddel i en anden laegemiddelform

1 https://www.nhsbsa.nhs.uk/sites/default/files/2019-10/SSP%200operational%20guidance.pdf
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e Atder kan udleveres et legemiddel i en anden styrke
e Atder kan foretages analog substitution

| England er det autoriserede farmaceuter, der er ansvarlige for at vurdere om den en-
kelte medicinbruger kan omfattes af en konkret protokol. Ifglge de engelske myndig-
heder kan der ikke udvikles SSP’er for alle laegemidler eller til alle patienter. F.eks. vil
polyfarmacipatienter (patienter der far flere forskellige legemidler) ikke kunne omfat-
tes af en protokol, og der vil ikke blive udarbejdet protokoller med generiske eller ana-
loge alternativer til patienter, hvor der er en kliniske begrundelse for at anvende et
bestemt laegemiddel, f.eks. mod epilepsi.

I Danmark er generisk substitution obligatorisk. Det vil sige, at apotekerne som ho-
vedregel skal udlevere det billigste laegemiddel i en substitutionsgruppe. Der kan dog
veere flere grunde til, at et apotek i en konkret situation ikke udleverer det billigste lze-
gemiddel i en substitutionsgruppe til en medicinbruger.

F.eks. kan en lzege pd en recept angive, ndr der er laegefaglige grunde hertil, at apote-
ket skal udlevere det ordinerede laegemiddel. | disse tilfeelde skal apoteket ekspedere
som angivet pd recepten, og apoteket md sdledes ikke udlevere et billigere alternativ.

Apoteket kan udlevere flere ens mindre pakninger af det anviste laegemiddel. Er der
f.eks. anvist et laegemiddel i en 100 stk. pakning, skal apoteket udlevere to 50 stk.
pakninger, sdfremt de samlet set er billigere end 100 stk. pakningen. Hvis der er man-
gel pa 100 stk. pakningen, kan apoteket udlevere mindre pakninger uden at skulle
henvise patienten til leegen.

Apoteket md ikke udlevere det anviste laegemiddel i en anden leegemiddelform. Har
laegen ordineret tabletter ma der derfor f.eks. ikke udleveres en oral oplgsning uden
forudgdende kontakt med laegen. Begrundelsen er at man ikke kan garantere, at den
anden laegemiddelform har samme effekt og bivirkningsprofil og/eller der kan ske me-
dicineringsfejl.

Apoteket ma heller ikke uden forudgdende kontakt til den receptudstedende laege aen-
dre styrken pad et legemiddel. Er der ordineret en tablet indeholdende 10 mg aktivt
stof ma apoteket ikke aendre til to 5 mg tabletter, idet der kan veere en patientsikker-
hedsmeessig risiko for medicineringsfejl.

Apotekerne ma endvidere ikke uden kontakt til lsegen substituere det ordinerede lae-
gemiddel med et analogt laegemiddel (analog substitution). ?

| forbindelse med leveringssvigt kan det dermed vaere ngdvendigt for et apotek at
kontakte lzegen eller henvise medicinbrugeren tilbage til laegen, hvis det ikke er muligt
at fremskaffe et legemiddel og heller ikke muligt at fremskaffe et tilsvarende laege-
middel inden for samme generiske substitutionsgruppe.

2 Analog substitution er substitution til et liegemiddel inden for samme stofgruppe med samme indikation

og med sammenlignelig terapeutisk virkning som et andet leegemiddel, men med andet aktivt stof?
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http://sundhedsdata.iterm.dk/?term=bMOmZ2VtaWRkZWw=&SrcLang=da&TrgLang=en
http://sundhedsdata.iterm.dk/?term=aW5kaWthdGlvbg==&SrcLang=da&TrgLang=en
http://sundhedsdata.iterm.dk/?term=dGVyYXBldXRpc2sgdmlya25pbmc=&SrcLang=da&TrgLang=en
http://sundhedsdata.iterm.dk/?term=YWt0aXZ0IHN0b2Y=&SrcLang=da&TrgLang=en

I Danmark blev der i juli 2019 indfgrt en ordning med autoriserede behandlerfarma-
ceuter. Behandlerfarmaceuter kan efter gaeldende regler ordinere nogle typer laege-
midler i mindste pakning, som patienten er i stabil medicinsk behandling med, men
hvor der ikke foreligger en recept pd laegemidiet.

Indfgrelse af en SSP ordning i Danmark vil indebzere en udvidelse af apotekernes befg-
jelser, idet apoteket ikke med de nuvaerende regler kan udlevere laegemidler i en an-
den lzegemiddelform eller styrke samt foretage analog substitution uden forudgdende

kontakt til en lege.”

Jeg kan henholde mig til Leegemiddelstyrelsens oplysninger.

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Line Bork
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