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Svar pa hgring over udkast til bekendtggrelse om zendring af be-
kendtggrelse om recepter

Sundhedsstyrelsen sendte den 2. oktober 2015 udkast til aendring af receptbekendt-
ggrelsen i hgring.

Med forslaget laegges der op til, at apotekerne skal substituere efter de almindelige
regler, selvom laegemidlet pa grund af en patentbeskyttet indikation ikke er placeret
i samme substitutionsgruppe som synonyme leegemidler. Dette geelder dog ikke, hvis
ordinationen lyder pa en patentbeskyttet indikation. I disse tilfzelde ma kun laege-
midlet med den patentbeskyttede indikation udleveres.

Formalet er ifglge Sundhedsstyrelsens hgringsbrev at sikre substitution i videst mu-
ligt omfang samtidig med, at der tages behgrigt hensyn til patenter pa laagemiddel-
indikationer.

Danmarks Apotekerforening er for sa vidt enig i form&let med den foresldede aen-
dring, som skaber klarhed om forholdet mellem udleveringsregler og indikationspa-
tent.

Apotekerforeningen skal imidlertid gere opmaerksom pé felgende, som uddybes laen-
gere nedenfor:

e Der er tale om et forslag, som fundamentalt bryder med det system, der er
bygget op omkring substitutionsgrupper og udleveringsregler. Forslaget kan -
uden den forngdne tekniske lgsning - i praksis ikke administreres pa apoteker-
ne uden risiko for fejl samt mere administrativt kraesvende og dermed forleenge-
de ekspeditioner.

e Der er behov for en reform af Medicinpriser, som tager hgjde for denne og an-
dre kendte problemstillinger i relation til substitution. Dette arbejde bgr igang-
saettes under inddragelse af blandt andre Apotekerforeningen og apotekernes
systemleverandgrer.

e Andringen ma afvente en teknisk Igsning.

Uddybende bemeaerkninger
Som ovenfor, naevnt skaber forslaget en klarhed om forholdet mellem udleverings-
regler og indikationspatent.

En sadan afklaring efterlyste Apotekerforeningen allerede i februar 2015, da Apote-
kerforeningen blev gjort opmaerksom pa en mulig konflikt mellem patent- og substi-
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tutionsreglerne for s3 vidt angdr lzegemidlet Lyrica og generiske versioner heraf.
Ifglge Apotekerforenlngens oplysninger var det en problemstilling, som Sundhedssty-
relsen pa det tidspunkt havde kendt til siden september 2014.

Apotekerforemngen gjorde ogsa allerede i februar 2015 Sundhedsstyrelsen opmaerk-
som pa behovet for en teknisk Igsning til understgttelse af apotekernes administrati-
on af udleveringsreglerne i tilfaelde af en situation, hvor substitution skulle undlades
med henblik pa at respektere Pfizers patent. Vi har siden flere gange understreget
behovet for en holdbar teknisk Igsning.

Dengang valgte Sundhedsstyrelsen imidlertid at sidde bekymringen overhgrig. Man
valgte under henvisning til, at det var "en direkte fglge af geeldende regler pa leege-
middelomradet", at placere generiske versioner af Lyrica i samme substitutionsgrup-
pe som Lyrica. Samtidig meldte styrelsen ud, at apotekerne uanset indikation skulle
substituere til billigere generiske versioner og uanset, at apotekerne dermed blev
bragt i en situation, hvor man potentielt kraenkede Pfizers patent. Som Apotekerfor-
eningen forstod Sundhedsstyrelsen, var det styrelsens opfattelse, at der ikke var
hjemmel til i afggrelser om substitutionsgrupper at tage hensyn til fx patentrettighe-
der.

Sundhedsstyrelsens handtering af problematikken fgrte til, at Pfizer fandt det ngd-
vendigt at inddrage domstolene. Formentlig pa grund af tidsaspektet valgte Pfizer at
begeere nedlagt forbud mod apotekernes udlevering af generiske versioner af Lyrica
til behandling af indikationen smerte frem for at inddrage Sundhedsstyrelsen.

Resultatet var en for Apotekerforeningen saerdeles bekostelig retssag, hvor Pfizer
som bekendt fik medhold. Mens sagen verserede, efterlyste Apotekerforeningen, at
Sundhedsstyrelsen forberedte sig pa, hvordan man ville hdndtere dette scenarium.
Dette afviste styrelsen, idet man gnskede at afvente kendelsen og dens praemisser.

Dagen efter Sg- og Handelsrettens kendelse blev offentliggjort, traf Sundhedsstyrel-
sen beslutning om at ophaeve substitution mellem Lyrica og generiske versioner her-
af. Lyrica og generiske versioner har siden vaeret placeret i hver sin substitutions-
gruppe. Det har med de gzeldende regler den effekt, at apotekerne ikke ma foretage
substitution uanset indikation.

Sundhedsstyrelsen og Sundhedsministeriet var pa dette tidspunkt fuldt ud bekendte
med, at denne beslutning gik videre, end Pfizers patent og Sg- og Handelsrettens
kendelse tilsagde.

Det er derfor overraskende, at myndighederne nu igen - og mere end tre maneder
efter Sg- og Handelsrettens kendelse - andrer retning med hensyn til apotekernes
substitution i forbindelse med laegemidler med patentbeskyttede indikationer.

Dette vidner sammen med forlgbet i gvrigt om en handtering, hvor man har ageret
"hen ad vejen" og, hvor man har efterladt apotekerne med problemerne og risikoen
juridisk, gkonomisk og administrativt.

/Endringer m§ afvente en teknisk lgsning

Som beskrevet har Apotekerforeningen i forlgbet understreget behovet for, at myn-
dighederne tager ansvar for, at der etableres den ngdvendige tekniske Igsning, som
tager hgjde for forholdet mellem udleverings- og patentreglerne. Apotekerforeningen
har opfordret til, at den rette Igsning findes i dialog med Apotekerforeningen, laeger-
ne og relevante systemleverandgrer. Behovet for en varig teknisk Igsning skal ogsa
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ses i sammenhasng med, at der er udsigt til, at problemstillingen vil komme til at
omfatte andre og flere laegemidler end Lyrica.

Apotekerforeningen undrer sig derfor over, at dette spgrgsmal slet ikke er adresseret
i hgringsmaterialet.

Med forslaget og en ikrafttraedelsesdato pr. 1. november 2015 vil en overholdelse af
reglerne alene bero pa8 hukommelsen (og en "gul lap") hos personalet pa landets
omkring 350 recepteksEederende enheder. Myndighederne synes her ikke tilstraek-
kelig opmaerksomme pa kompleksiteten pa omradet og omfanget af substitutionsbe-
slutninger, der dagligt foregdr pa apotekerne.

Man opstiller dermed nogle rammer og vilkdr, som det ikke er realistisk at forvente,
at apotekerne kan efterleve uden risiko for fejl.

Endvidere indebeerer forslaget uden en teknisk Igsning yderligere administrative ruti-
ner pa apoteket, som vil forlaenge de enkelte ekspeditioner. Man risikerer, at fokus i
endnu hgjere grad flyttes fra radgivning om laegemidlerne og deres anvendelse til
fordel for spgrgsmal om substitutionsgrupper og tilskudsberegning.

Med det konkrete forslag bryder man med det fundamentale princip om, at lsegemid-
ler, som er substituerbare, er placeret i samme substitutionsgruppe. Uden en teknisk
Igsning betyder det i praksis, at apoteket i relevante tilfaalde ikke automatisk bliver
preesenteret for substituerbare laagemidler. Apoteket skal sdledes i alle ekspeditioner
vaere opmaerksomme pa, om der er tale om ekspedition af et leegemiddel med en
patentbeskyttet indikation eller generiske versioner heraf. Apoteket skal i givet fald
dernaest manuelt undersgge, om der er tale om en ordination til behandling af den
patentbeskyttede ordination eller ej. I ekspeditionsforigbet vil det fare til situationer,
hvor apoteket pabegynder ekspeditionen ud fra et laagemiddel i én substitutions-
gruppe for senere i ekspeditionsforigbet at skulle skifte til en anden gruppe, fordi det
konstateres, at den anfgrte indikation ikke er patentbeskyttet, og at der derfor skal
ske substitution. Dette kan kun ske ved, at apoteket manuelt indtaster og tilfgjer en
ekstra ekspeditionslinje for derefter at slette den oprindelige. Det skyldes, at Medi-
cinpriser i sin nuvaerende form ikke understgtter, at der kan skiftes substitutions-
gruppe undervejs i udvaelgelsen af det leegemiddel, som skal udleveres til kunden

Hertil kommer spgrgsmalet om, hvordan tilskudsberegningen skal handteres pa
tveers af flere substitutionsgrupper, hvis der er tale om laegemidler med generelt til-
skud. Apotekerforeningen leegger til grund, at hensigten er, at laveste mulige til-
skudspris fra gruppen med synonyme lzegemidler skal anvendes og indberettes til
CTR, nar der efter de foresldede regler kan ske substitution, mens der skal beregnes
tilskud efter den fulde pris (ESP), hvis der pa grund af en patentbeskyttet indikation
ikke kan ske substitution. Uden en teknisk Igsning vil apotekerne saledes, afhangigt
af indikation og den udleverede pakning skulle tage stilling til, hvilken tilskudspris,
der skal anvendes og indberettes til CTR. Dette vil vaere endnu en manuel proces,
som apoteket skal gennemfgre.

Endvidere bemaerkes, at stort set alle recepter i dag dannes elektronisk i Det Feelles
Medicinkort (FMK). Recepten dannes med udgangspunkt i en lzegemiddelordination
oprettet af laegen, og det baerende princip er, at apoteket ekspederer den elektroni-
ske ordination, som den foreligger, idet vigtige oplysninger om historik og tilknytnin-
gen mellem laegemiddelordination og udlevering derved bevares. Hvis der skal udie-
veres et laegemiddel fra en anden substitutionsgruppe end det ordinerede brydes
denne tilknytning, og de @vrige parter i FMK far derved ggede arbejdsopgaver, fordi
oplysningerne i FMK ikke laengere er retvisende.



4 af 4

P& den baggrund ma Apotekerforeningen insistere pa, at en aendring af reglerne af-
venter, at Sundhedsstyrelsen tilvejebringer en teknisk Igsning i Medicinpriser, der
kan understgtte apotekernes administration heraf.

I arbejdet med en varig teknisk Igsning bgr ogsd indga andre kendte problemstillin-
ger, som relaterer sig til substitution, og hvor myndighederne laegger op til, at apo-
teket skal substituere eller undlade at substituere ud fra seerlige egenskaber for kon-
krete navngivne laagemidler.

De seneste eksempler pd at myndighederne har haft en forventning om manuel
h§ndterin9 af substitutionen ligger ikke langt tilbage. I september maned kunne apo-
tekerne saledes konstatere, at to intrauterine indlaeg var placeret i samme substitu-
tionsgruppe, til trods for at produkterne har vidt forskellige egenskaber, som har
vaesentlig betydning for brugeren. Det ene produkt skal udskiftes hver 3. ar det an-
det kun hver 5. 8r, Og helt aktuelt er der problemstillingen om Daivobet Gel Applika-
tor, hvor Sundhedsstyrelsen har afgjort, at laegemidlet ikke ma substitueres til et
produkt uden doseringsapplikator, men hvor Medicinpriser til trods for dette alligevel
praesenterer substitutionsforslag til to mindre pakninger uden applikator. Sundheds-
styrelsen har oplyst, at det vil kreeve en systemteknisk zendring at rette op pa dette.

I det omfang, det — som en overgangsordning - vil vaere ngdvendigt at etablere en
advarselsfunktion i apotekssystemerne for aktuelt at hd3ndtere substitution af laege-
midler med patentbeskyttede indikationer, er det afggrende, at en sddan nadlgsning
fastlaegges i teet samarbejde med apotekernes systemleverandgrer og med tilfarsel
af alle ngdvendige ressourcer til at afdeekke og implementere Igsningen. Der er i den
forbindelse behov for at drgfte, hvilke data m.v. der skal udveksles.

Det vil under alle omstaendigheder krasve mindst tre maneder at udvikle funktionali-
teten i apotekssystemerne regnet fra det tidspunkt, hvor det endelige grundlag ken-
des.

Apotekerforeningen skal pa den baggrund pa ny opfordre til, at Sundhedsstyrelsen
hurtigt tager initiativ til en dialog med relevante aktgrer og systemleverandgrer med
henblik pa at drgfte tekniske Igsninger, herunder ngdvendige reformer af Medicinpri-
ser, inden man gar videre med de foresidede regler.

Pa det mere tekniske plan bemzerkes, at Apotekerforeningen laegger til grund, at lze-
gen og kunden uanset den foresldede § 38a, stk. 1, kan vzelge, at der ikke skal fore-
tages substitution til billigere generiske versioner. Apotekerforeningen laegger endvi-
dere til grund, at apoteket efter den foresldede § 38a, stk. 2, skal udlevere laegemid-
let med den patentbeskyttede indikation i tilfaelde af ordination af en generisk versi-
on til behandling af den patentbeskyttede indikation uanset lzegens ordination (Ej S)
eller kundens gnske. Det kan efter Apotekerforeningens opfattelse overvejes, om
dette bgr praeciseres.

Apotekerforeningen forudsaetter naturligvis, at apotekerne kompenseres gkonomisk

for udgifter til systemudvikling og administration af reglerne, som den foreslaede
a&ndring vil medfare.

Med venlig hilsen
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Anne Kahns



