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Vedr.: Hgring om udkast til ny bekendtggrelse om recepter og dosisdispensering af
laegemidler samt udkast til ny vejledning om apotekets pligt til substitution og pligt
til at informere om billigere kombinationer af flere ens mindre pakninger

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin (FPM) har modtaget ovennavnte udkast til ny
bekendtggrelse og vejledning i hgring, udsendt med Laegemiddelstyrelsens hgringsbrev af 15.
april 2019.

FPM’s bemaerkninger nedenfor vedrgrer de praeciseringer af substitutionsreglerne, som foreslas
i udkastet til ny bekendtggrelse og vejledning.

FPM bemaerker generelt, at kravet om substitution til billigste pakning pa apotekerne er en helt
afggrende faktor for at sikre, at medicinbrugere i Danmark far adgang til deres medicin til den
lavest mulige pris. Et effektivt 14-dages takstsystem kombineret med krav om udlevering af
billigste pakning p& apotekerne har gennem en drraekke vaeret medvirkende til en effektiv
priskonkurrence i primaersektoren og derigennem store besparelser for patienter og samfund
pa medicinudgifterne, herunder at medicinbrugerne gennem parallelimport far adgang til
originale laeagemidler til en lavere pris. Derfor er det afggrende, at reglerne om apotekernes
substitution er klare og éntydige, og at reglerne efterleves og handhaeves effektivt.

Leegemiddelstyrelsen foreslar, at det i receptbekendtggrelsens § 63, stk. 4, praeciseres, at
kravet om, at apoteket i alle tilfaelde skal udlevere det billigste laegemiddel i gruppen af
substituerbare laeagemidler, undtagelsesvist kan fraviges, hvis prisforskellen mellem den
billigste pakning og laegemidlet, som apoteket har til hensigt at udlevere, ligger inden for
bagatelgreensen. I bestemmelsen udgdr dermed den tidligere betingelse for, at et laagemiddel
med en B-pris kunne udleveres, nemlig at det anviste (ordinerede) laegemiddel var en pakning
med B-pris.

Laegemiddelstyrelsen oplyser, at sendringen er begrundet i, at apotekerne i forbindelse med
den undtagelsesvise adgang til at udlevere et leegemiddel med en B-pris, bagr have adgang til
at vaelge hvilken pakning med B-pris, der bgr udleveres (og ikke specifikt den anviste).

Med den foresldede andring gives der mulighed for, at apoteket kan vaelge mellem flere
pakninger med B-pris, ndr apoteket undtagelsesvist benytter adgangen til at fravige
substitution. FPM laegger til grund, at der ikke med andringen tilsigtes en lempelse af
substitutionsreglerne, idet Leegemiddelstyrelsen understreger, at fravigelse af hovedreglen om
udlevering af billigste pakning som hidtil kun kan ske undtagelsesvist. Med bortfald af
henvisningen til det anviste laagemiddel, finder FPM dog, at der tilbagestar usikkerhed om,
praecist hvilke situationer, der legitimt kan begrunde, at substitutionskravet fraviges, nar der
hverken er tale om EjS eller kundegnske.

Leegemiddelstyrelsen bgr efter FPM’s opfattelse udtsmmende fastsld, hvilke hensyn, der kan
lovligt kan begrunde/ikke kan begrunde, at apoteket undtagelsesvist ikke udleverer den
billigste pakning. FPM finder som udgangspunkt, at udlevering af en anden pakning end den
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billigste (hvor dette ikke er receptudsteders eller medicinbrugers valg) udelukkende bgr kunne
begrundes ved apotekets manglende mulighed for at fremskaffe den billigste pakning, og kun
efter medicinbrugerens udtrykkelige samtykke. FPM foreslar, at dette fremgar tydeligt af
bekendtggrelsen.

FPM hilser velkommen, at Laegemiddelstyrelsen med udkast til ny vejledning til substitution
praeciserer kravene til apotekets handlemade med henblik pa at sikre, at apoteket som
udgangspunkt altid udleverer den billigste pakning med A-pris i en substitutionsgruppe. Det
indebaerer krav om, at apoteket ikke ma tilskynde medicinbrugeren til at gnske det
leegemiddel, som laegen har ordineret. Apoteket skal have etableret arbejdsgange, som sikrer,
at en recept forst ekspederes, nar medicinbrugeren har haft mulighed for at angive et
eventuelt kundegnske, medmindre apoteket ekspederer det billigste laagemiddel.

FPM hilser desuden velkommen, at det af vejledningen nu fremgar, at safremt kunden er
usikker eller utryg ved, at apoteket ekspederer det billigste praeparat, yder apoteket
radgivning om generisk substitution med henblik pd at opnd den forngdne tryghed for
borgeren. FPM finder, at rddgivningskravet i forbindelse med substitution med fordel kan
skrives ind som et krav direkte i bekendtggrelsen.

FPM finder det desuden hensigtsmaessigt, at det i vejledningen indskaerpes, at apotekerne skal
have en indkgbsadfaerd, som understgtter, at apoteket kan udlevere det billigste leegemiddel i
en substitutionsgruppe, samt at apoteket skal have en instruks, der beskriver apotekets
arbejdsgange, herunder fremgangsmade for opfyldelse af de naevnte krav.

For s3 vidt angar laegemidler, der pd grund af en patentbeskyttet indikation ikke er placeret i
substitutionsgruppe med laegemidler, som er synonyme med lsegemidlet, fremgar det af
udkastet til ny vejledning, at apoteket skal fravige substitution, s&fremt en recept pa et
lzegemiddel med patentbeskyttet indikation, er udstedt til behandling af den patentbeskyttede
indikation. FPM ggr opmaerksom pa, at patentbeskyttelse af indikation ikke er til hinder for, at
et laegemiddel kan placeres i substitutionsgruppe med eventuelle parallelimporterede
pakninger af samme laegemiddel. Det bgr fremga af bekendtggrelsen og vejledningen, at der
er krav om substitution til billigste pakning ogsa for laagemidler med patentbeskyttet
indikation, safremt der markedsfgres en billigere parallelimporteret pakning af det
patentbeskyttede laagemiddel.

Leegemiddelstyrelsen anfgrer i vejledningen, at det er en betingelse for lzegens fravalg af
substitution (EjS), at laagen p& recepten har foretaget et éntydigt praeparatvalg. Det fremgar i
den forbindelse af vejledningen, at en tilkendegivelse fra laegen med pategningen "direkte
forhandlet” eller “original” ma tages som udtryk for, at receptudsteder gnsker, at apoteket
udleverer det direkte forhandlede laegemiddel. FPM bemaerker i den forbindelse, at der efter
foreningens opfattelse ikke er nogen sundhedsmaessige hensyn, der kan begrunde, at der fra
laegens side er krav om udlevering af det direkte forhandlede laegemiddel, frem for en eventuel
parallelimporteret pakning af samme laegemiddel, idet der er tale om identiske produkter. FPM
foresldr derfor, at muligheden for, at receptudsteder kan fravaelge substitution med angivelse
af krav om udlevering af “direkte forhandlet” eller “original” bortfalder. Dette bgr gaelde,
uanset om der er tale om en elektronisk recept i FMK, eller recept udstedt pa papir eller pr.
telefon.
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