Laegemiddelstyrelsen
Danish Medicines Agency

Kommenteret hgringsnotat

Udkast til bekendtgarelse om s&endring af bekendtggrelse om recepter

1. Hgrte myndigheder og organisationer

Et udkast til Bekendtgarelse om &ndring af bekendtgarelse om recepter har i
perioden den 2. oktober 2015 til den 23. oktober 2015 varet sendt i hgring hos:

Danmarks Apotekerforening, Dansk Sygeplejerad, De Offentlige Tandlaeger,
Farmakonomforeningen, Foreningen af Speciallaeger, Industriforeningen for
generiske leegemidler, Laegeforeningen, Leegemiddelindustriforeningen,
Medicoindustrien, Parallelimportgrforeningen af leegemidler, Pharmadanmark,
Praktiserende Leegers Organisation, Praktiserende Tandlaegers Organisation,
Tandlageforeningen, Alzheimerforeningen, Bedre Psykiatri — landsforeningen
for pargrende, Dansk Handicapforbund, Danske Handicaporganisationer,
Danske Patienter, Danske Zldrerad, Det Centrale Handicaprad,
Diabetesforeningen, Forbrugerradet, Gigtforeningen, Hjernesagen,
Hjerteforeningen, Hareforeningen, Kreeftens Bekaempelse, Landsforeningen for
Evnesvage, Landsforeningen af nuverende og tidligere psykiatriforbrugere,
Landsforeningen SIND, Patientforeningen, Patientforeningen i Danmark,
Patient Foreningernes Samvirke, Radet for Socialt Udsatte, Scleroseforeningen,
Sjeeldne Diagnoser, Udviklingsheemmedes Landsforbund, Z£ldreForum,
Zldremobiliseringen, Aldresagen, Brancheforeningen af Farmaceutiske
Industriforeningen i Danmark, Brancheforeningen for Private Hospitaler og
Klinikker, Center for Hjerneskadede, Danmarks Farmaceutiske Selskab, Dansk
Diagnostika og Laboratorieforening, Dansk Erhverv, Dansk Farmaceutisk
Industri, Dansk Industri, Dansk Psykiatrisk Selskab, Dansk Selskab for
Distrikspsykiatri, Dansk Selskab for Patientsikkerhed, Dansk Selskab for
Sygehusapotekere, Megros, Madrehjelpen, Parallelimportgrforeningen af
leegemidler, Pharmakon, PTU’s RehabiliteringsCenter, Sygeforeningen
”Danmark”, Datatilsynet, Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet,
Erhvervsstyrelsen, Finansministeriet, Rigsrevisionen, Statens Serum Institut,
Social- og Indenrigsministeriet, Amgros, Danske Regioner, KL, Region
Hovedstaden, Region Sjeelland, Region Syddanmark, Region Midtjylland,
Region Nordjylland.

Udkastet har desuden veeret tilgeengeligt pa: www.hoeringsportalen.dk

Laegemiddelstyrelsen har modtaget hgringssvar fra falgende parter:

Farmakonomforeningen, Danmarks Apotekerforening, Region Midtjylland,
Region Hovedstaden, Region Sjeelland, Region Nordjylland,
Leegemiddelindustriforeningen, Industriforeningen for Generiske Laegemidler,
Dansk Erhverv, Pharmadanmark, Statens Serum Institut, Social- og
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Indenrigsministeriet, Datatilsynet, Dansk Selskab for Distriktspsykiatri, Danske
Aldrerad, Erhvervsstyrelsen, De Offentlige Tandlager.

Leegemiddelstyrelsen har desuden modtaget hgringssvar fra falgende, der ikke
var pa hgringslisten:

Advokatfirmaet BechBruun.

Hgringssvarene er offentliggjort pa styrelsens hjemmeside og pa
www.hoeringsportalen.dk.

Leegemiddelstyrelsens kommentarer til de indkomne hgringssvar, som
gennemgas herunder, er anfart i kursiv.

2. Generelle bemarkninger

Farmakonomforeningen, Region Midtjylland, Legemiddelindustriforeningen,
Dansk Erhverv er generelt positivt stemt over for de foreslaede andringer.

Danmarks Apotekerforening, Farmakonomforeningen, Region Midtjylland,
Leegemiddelindustriforeningen, Advokatfirmaet Bech-Bruun og Dansk Erhverv
finder det problematisk, at der ikke er foreslaet en teknisk lgsning til at
understatte de foreslaede a@ndringer

Pharmadanmark, Statens Serum Institut, Social- og Indenrigsministeriet,
Datatilsynet, Dansk Selskab for Driftspsykiatri, Danske Zldrerad, Region
Nordjylland, Erhvervsstyrelsen og De Offentlige Tandlager har oplyst, at de
ikke har bemaerkninger til udkastet til bekendtgarelsen om e&ndring af
bekendtgarelse om recepter.

3. specielle bemarkninger

3.1 — Konkret formulering af de nye bestemmelser

Advokatfirmaet Bech-Bruun anfarer, at det ville veere mere naturligt at
formulere bestemmelsen saledes, at produkterne placeres i samme
substitutionsgruppe samt bestemme, at apotekerne skulle udlevere det
patentbeskyttede legemiddel, nar recepten er udskrevet pa den
patentbeskyttede indikation. Bech-Bruun kommer med et forslag til
formuleringen af bestemmelsen.

Region Midtjylland anfgrer, at den foreslaede ordlyd af bestemmelsen er
uforstaelig, og foreslar at der findes en mere enkel ordlyd.

Region Sjelland anfarer, at den foreslaede ordlyd er uprecis, og henstiller til,
at bestemmelsen preaciseres.

Laeegemiddelstyrelsen kan som svar oplyse, at det er Leegemiddelstyrelsens
vurdering, at den foreslaede formulering af de nye bestemmelser er
tilstraekkelig klar og deekkende.
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3.2 —Teknisk lgsning til handtering af substitution ved patentindikationer,
herunder mulig advarselsfunktion

Danmarks Apotekerforening anfarer, at det minimum vil tage 3 maneder at
udvikle funktionaliteten i apotekssystemerne, og foreslar, at det kan blive
ngdvendigt at etablere en advarselsfunktion i apotekssystemerne for aktuelt at
handtere substitution af l&egemidler med patentbeskyttede indikationer.

Laegemiddelstyrelsens kan hertil oplyse, at der i gjeblikket kun er ét praeparat
med en patentbeskyttet indikation, Leegemiddelstyrelsen vurderer pa denne
baggrund, at der ikke er noget til hindrer for, at bestemmelsen traeder i kraft
den 1. november 2015. Laeegemiddelstyrelsen er dog opmaerksom pa et eventuelt
fremtidigt behov for teknisk understgttelse.

3.3 — Spergsmal om hvordan tilskud skal beregnes og indberettes til CTR.

Danmarks Apotekerforening anfgrer, at uden en teknisk lgsning vil
apotekerne saledes, afhangigt af indikation og den udleverede pakning skulle
tage stilling til, hvilken tilskudspris der skal anvendes og indberettes til CTR.

Laegemiddelstyrelsen kan oplyse, at tilskuddet skal beregnes af tilskudsprisen i
den substitutionsgruppe, hvor det udleverede leegemiddel er placeret. Dette
sikrer, at medicinforbrugeren altid kan opna fuldt tilskud.

Medicinpriser.dk indeholder/definere allerede i dag tilskudsprisen (TSP) for
produkterne i de to substitutionsgrupper for Pregabalin. Saledes er de
forskelligere pakningers tilskudspris (TSP) allerede defineret og
systemunderstattet i medicinpriser. Principperne for beregning af
medicintilskud er saledes uendrede i forhold til i dag.

Det der ikke, via medicinpriser, er systemunderstgttet, er i hvilke situationer
man skal tilbyde substitution til den anden substitutionsgruppe.

I eksemplet opdeles substitutionsgruppen i disse to grupper:

Leegemiddel | Indikationer | Pris | Tilskudspris | Udgift ved 50 pct. tilskud
Medicinbruger | Region
A X,YogZ 200 200 kr. 100 kr. 100 kr.
kr.

Legemiddel | Indikationer | Pris | Tilskudspris | Udgift ved 50 pct. tilskud
Medicinbruger | Region

B XogY 160 100 kr. 110 kr. 50 kr.
kr.

C XogyY 140 100 kr. 90 kr. 50 kr.
kr.

D X 100 100 kr. 50 kr. 50 kr.
kr.
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Hvis leegen ordinerer A til indikationen Z, ma apoteket ikke substituere pga.
patentet. Hvis leegen derimod ordinerer A til indikationen Y, substituerer
apoteket til det billigste leegemiddel i gruppen med B, C og D, med mindre
receptudstederen har fravalgt substitution.

3.4 — Spgrgsmal om “Ej S” fortsat vil gaelde efter &endringen

Region Hovedstaden anforer, at det er uklart, om “Ej S” stadig vil geelde efter
den foreslaede @ndring. Det anfares, at det vil vaere uhensigtsmaessigt, hvis
dette ikke er tilfeeldet.

Laegemiddelstyrelsen kan oplyse, at hvis den receptudstedende leege, har
ordineret et legemiddel med en patentbeskyttede indikation, kan lsegen
samtidig fraveelge substitution ved at anfore "Ej S” pd recepten. Hvis den
receptudstedende laege har ordineret et af de synonyme leegemidler til
behandling af den patentbeskyttede indikation, ma apoteket afvise at ekspedere
recepten, idet apoteket i modsat ville risikere at kraenke patentet.

3.5 — Information i forbindelse med de nye regler

Industriforeningen for Generiske Laegemidler anferer, at der med de
foreslaede regler er risiko for, at substitutionsmulighederne begraenses ud over
det foreslaede. Foreningen opfordrer pa denne baggrund til en mere strikt
overholdelse af receptbekendtggrelsens § 8, hvorefter en recept skal indeholde
oplysning om den indikation, som legemidlet anvendes til behandling af.

Region Hovedstaden anfarer, at det er uhensigtsmaessigt, at leegens angivelse
af indikation skal tilleegges sa stor betydning, da indikationen ofte skrives lgst
af laegerne.

Laegemiddelstyrelsen kan som svar oplyse, at det er styrelsens vurdering, at de
implicerede parter er blevet behgrigt informeret.
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