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Horing vedrgrende udkast til lovforslag og bekendtgorelser om pligtmaessige lagre
af Kkritiske laegemidler m.v.

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

Generelle bemzrkninger til lovforslaget

e Selve intentionen med lovforslaget om at mindske forsyningsvanskeligheder med kritiske
laegemidler 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
losning pa udfordringer med forsyningssikkerhed. Tvaertimod kan forslaget i sidste ende
betyde stigende leegemiddelpriser, samt forvarring af forsyningssikkerheden af kritiske lee-
gemidler. I Dansk Erhverv stiller vi os derfor kritiske over for lovforslaget.

e Der er mange forskellige drsager til, at vi kan opleve udfordringer med forsyningen af lee-
gemidler. Den primere forklaring skal findes pa globalt plan, da man i dag samler dele af
produktionen péa feerre og storre enheder rundt om i verden for at opna effektivisering i
produktionen af leegemidler. Den positive effekt af effektiviseringerne er, at man som sam-
fund og patient far billigere leegemidler. Udfordringen med effektiviseringer er derimod, at
produktionen og forsyningssikkerheden kan blive mere sarbar. Udfordringen er altsa glo-
bal, og falder tilbage pa de rammevilkar, leegemiddelindustrien har i de enkelte lande.

e Der eksisterer ikke valide tal for udfordringerne med forsyningssikkerhed af leegemidler.
Primaert fordi, der er mange forskellige mader at opgere medicinmangel pa. Men vi gen-
kender ikke billedet af, at Danmark skulle vaere ekstra udsat for forsyningsvanskeligheder
med leegemidler. Tvaertimod har myndighederne adskillige gange meldt ud, at forsynings-
sikkerheden i Danmark er hgj sammenlignet med andre lande. Naesten uanset, hvordan
man opger medicinmangel, fremstir 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 fa substitueret et laegemiddel med noget tilsvarende.

e Vi er ligeledes forundret over, at man forseger at lgse et globalt problem pa nationalt ni-
veau. EU-initiativer pa omradet er allerede iveerksat. Og netop nu — under det belgiske EU-
formandskab — forsgger man at finde falles lasninger pa forsyningssikkerheden af lege-
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 fuldsteendig forplumre det arbejde, der
er sat i gang pa EU-plan.

e Lovforslaget forventes at fiA maerkbare negative konsekvenser for en betydelig del af den
danske leegemiddelindustri i Danmark. En industri som i dag udger naesten 19 pct. af Dan-
marks vareeksport, samt beskaftiger mere end 35.000 medarbejdere i Danmark. En indu-
stri, der saledes bidrager veesentligt til den danske velstand.

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

Specifikke bemarkninger til pligtmaessige lagre af kritiske laegemidler

Lovforslaget indebarer, 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 pageeldende leegemidler pa apoteker og i detailhandlen.

e I Dansk Erhverv ser vi ikke denne lgsningsmodel, som optimal i forhold til at sikre forsy-
ningssikkerheden. Opbygning og vedligeholdelse af l&egemiddellagre — uanset storrelse —
indebaerer omfattende regulatoriske krav, certificeringer og aget bureaukrati.

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

e Dertil kommer, at laegemidler har en vis holdbarhed. Hvis kritiske leegemidler 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-
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ked som det danske hardt. Vi er atheengig af et abent marked, som kan tiltraekke investe-
ringer og produktion fra virksomheder via attraktive markedsvilkdr. En ambition som den
kommende life science-strategi efter alt at demme ogsa deler.

Specifikke bemarkninger til indberetningspligt til Laegemiddelstyrelsen

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

e Lovforslaget overdrager betydelig lovgivningsmassig 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 gore det danske marked endnu mindre attraktivt for investeringer og tiltraeekning af nye
leegemidler.

e Dansk Erhverv er af den opfattelse, at ugentlige indberetninger fra virksomhederne ikke
vil kunne afhjzlpe potentielle udfordringer i forsyningssikkerheden. Udfordringer med
forsyningssikkerheden er, som naevnt ovenfor, forankret i globale produktionsstrukturer,
som ikke @&ndres med kort varsel. De ugentlige indberetninger vil séledes kun veere 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
veerdi.

Specifikke bemzrkninger 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 vedhaeftet hgringen.
Problemet er imidlertid, at listen er s omfattende — mere end 900 ATC-koder — at det vil
blive enormt omkostningstungt at oprette sikkerhedslagre for alle disse leegemidler. Der-
udover er antal af leegemidler, der kraeves pa lager, slet ikke proportionelt med lovforsla-
gets formal om at “lagrene skal deekke behovet for kritiske leegemidler i tilfaelde af kortva-
rige forsyningsvanskeligheder”.

e Definitionen af “kritisk” vil ligeledes vaere i konstant forandring. Da der ikke er noget mgn-
ster i, hvilke leegemidler 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 deekke behovet for kritiske leegemidler, hvis der opstér kortvarige for-
syningsvanskeligheder.
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Afsluttende bemarkninger

e P& baggrund af ovenstaende stiller Dansk Erhverv sig kritisk over for lovforslaget. I Dansk
Erhvervs optik vil lovforslaget ikke virke efter intentionen. Det vil tveertimod gore situati-
onen verre.

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 lagses pa
globalt plan, dels pa nationalt plan ved, at man ser pa de indkebsstrukturer og —incita-
menter, der gelder, nar der indkebes laegemidler til primersektoren.

e Man kan med fordel se nermere pa de forslag, som Lagemiddelindustriforeningen (Lif)
tidligere har vaeret 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 &ndre leveringsplig-
ten fra 7 til 14 dage. Dertil kommer, at virksomhederne i dag skal kunne levere med meget
kort varsel. Hvis man kan age forudsigeligheden, vil virksomhederne bedre kunne plan-
leegge deres leverancer til markedet, og dermed sikre en hgjere grad af forsyningssikker-
hed. Vel at merke uden at priserne vil stige.

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

Med venlig hilsen
Sarah Lindegaard

Cheftkonsulent
Sundhed & Life Science
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