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Vedr.: 2004/2018 — Danmark — Parallelimport af laegemidler

Kommissionen har med brev af 12. juli 2005 rettet henvendelse til Danmark vedrgren-
de omdgbning/ommaerkning af parallelimporterede leegemidler.

Det fremgéar af Kommissionens brev, at Kommissionen har erfaret, at de danske dom-
stoles praksis begraenser parallelimportarers ret til at omdgbe/ommeerke parallelimpor-
terede leegemidler i Danmark, hvilket efter Kommissionens opfattelse kan ggre det
sveert for disse produkter at fa effektiv adgang til det danske marked.

Kommissionen anfgrer i sit brev, at flere danske domme, der fortolker kriteriet "objektiv
nadvendighed” i relation til, hvornar det ma anses for ngdvendigt for en parallelimpor-
ter af leegemidler at omdgbe/ommaeerke et laegemiddel med henblik pa at opna en ef-
fektiv adgang til det danske marked efter alt at demme er blevet fortolket ungdigt re-
striktivt, hvorfor den danske praksis muligvis er i strid med bestemmelserne om frie
varebevaegelser i EF-traktatens artikel 28-30 og EF-Domstolens praksis.

| brevet haefter Kommissionen sig i forbindelse hermed ved de danske regler om sub-
stitution. Det anfares saledes, at apotekerne ifglge receptbekendtggrelsen skal udleve-
re det billigste leegemiddel, som kan erstatte det ordinerede lsegemiddel (substitution),
med mindre den receptudstedende leege har bestemt anderledes ved at pafare "ej S”.

| forleengelse heraf henviser Kommissionen til et notat fra Leegemiddelstyrelsen af 13.
januar 2004, hvoraf fremgar, at der mellem 1997 og 2003 er sket et stgt fald i fravalgs-
procenten. Statistikkerne viser saledes, at substitution blev fravalgt i 32,6 pct. af ordina-
tionerne med mulighed for substitution i 1997, og at denne procent var faldet til 11,2
pct. i 2003. Dette kunne efter Kommissionens indikere, at en parallelimportgr ikke hav-
de ret til at omdgbe/ommaerke laeegemidlet med det navn, den direkte importgrs produkt
har, og at han i perioden 1997-2003 derfor havde veeret afskaret fra mellem 32,6 pct.
og 11,2 pct. af det danske marked.

Herudover anfarer Kommissionen, at det i 2003 efter alt at d@mme stadig var veesentlig
vanskeligere for parallelimporterede laegemidler at fa tilladelse til at substituere det
identiske produkt, som markedsfgres af producenten, uden omdgbning/ommaerkning.



Kommissionen udbeder sig pa denne baggrund falgende:

i) en redegarelse for og et eksemplar af de geeldende og de foresldede danske
bestemmelser om omdgbning/ommaerkning af leegemidler og af andre relevan-
te bestemmelser, f.eks. angaende varemaerkerettigheder.

i) en forklaring af, om og i givet fald hvordan ovennaevnte foresldede danske be-
stemmelser lgser de beskrevne problemer angaende omdgbning/ommaerkning
af leegemidler i forbindelse med EF-traktatens artikel 28-30.

iii) de seneste oplysninger/statistikker for fravalget af substitution i Danmark og —
hvis det er muligt — en forklaring heraf.

| anledning af Kommissionens anmodning kan Indenrigs- og Sundhedsministeriet oply-
se fglgende:

1. De danske regler om substitution af leegemidler

Reglerne for den danske substitutionsordning er fastsat i 88 36 og 37 i bekendtggrelse
nr. 738 af 2. september 2002 om recepter.

Det folger af bekendtggrelsens § 36, at apoteket skal udlevere det billigste lsegemiddel
i den gruppe af ligeveerdige leegemidler, som det ordinerede laegemiddel indgar i (sub-
stitution). Kravet om substitution pa apoteket er indfgrt med det formal at sikre, at pati-
enten og den offentlige sygesikring ikke skal blive pafert ungdvendige udgifter til en
ordineret leegemiddelbehandling.

| en substitutionsgruppe indgar leegemidler, der har samme virksomme stof i samme
maengde, og som bruges pa samme made (samme administrationsvej). Leegemidlerne,
som indgar i en substitutionsgruppe kaldes synonyme leegemidler og behgver ikke at
have samme laegemiddelnavn for at indgd i gruppen. En substitutionsgruppe vil sale-
des normalt omfatte originale lsegemidler godkendt med fuld dokumentation, generiske
lzegemidler godkendt med henvisning til et originalt lsegemiddel og/eller parallelimpor-
terede leegemidler.

Tabel 1. Det samlede antal markedsferte |aggemiddel pakninger solgt pa recept i 1. kvartal 2005
fordelt pa substituerbarhed og tilskudsber ettigel se

Antal pak-
ninger i 1.
Substituer bar hed kvartal | Heraf tilskudsberet-
2005 tigede
Antal | % Antal %
|kke-substituerbare | 4.034| 583 1.957 485
Substituerbare 2.884| 41,7 2.426 84,1
| alt 6.918| 100,0 4.383 63,4




De danske substitutionsregler indebzerer, at safremt en laege ordinerer et substituerbart
laegemiddel ved at pafere produktets navn pa recepten, skal apoteket udlevere det
billigste laeegemiddel indenfor den relevante substitutionsgruppe, medmindre lsegen har
fravalgt substitution, eller prisforskellen falder ind under en bagatelgreense’ (eller hvis
patienten selv veelger et dyrere leegemiddel fra gruppen), jf. § 36, stk. 1.

Den ordinerende lsege har mulighed for at fravaelge substitution, hvis det skannes ngd-
vendigt. Dette sker ved at anfare "ej S” pa recepten, jf. receptbekendtgerelsens § 37,
stk. 1. Fravaelger leegen substitution, medfarer det, at apoteket ikke ma udlevere et
andet lsegemiddel fra substitutionsgruppen, uanset om der er tale om generiske laege-
midler eller parallelimporterede lsegemidler, og uanset om de andre lsegemidler i sub-
stitutionsgruppen beerer andre navne eller samme navn som det ordinerede leegemid-
del.

Safremt ordinationen, hvor der fravaelges substitution, omfatter flere leegemidler med
samme navn (direkte forhandlede og parallelimporterede leegemidler), og leegen ikke
har foretaget et entydigt valg, for eksempel ved angivelse af forhandler eller varenum-
mer, kan apoteket se bort fra pategningen om fravalg af substitution og herefter udleve-
re det billigste leegemiddel til patienten.

2. Fravalg af substitution og parallelimport

Kommissionen anfgrer i sit brev, at det efter alt at demme i 2003 stadig var vaesentligt
vanskeligere for parallelimporterede lzegemidler at opna tilladelse til at substituere det
identiske produkt, som markedsfares af producenten, uden omdgbning/ommeaerkning.

Leegemiddelstyrelsen har hertil oplyst, at de danske regler for substitution efter styrel-
sens opfattelse ikke indebzerer en veesentlig forskel pa et parallelimporteret laegemid-
dels adgang til at substituere et direkte forhandlet leegemiddel, alt efter om lsegemidlet
baerer samme navn eller et andet navn i forhold til det direkte forhandlede leegemiddel.
Nar leegen fraveelger substitution, medfarer dette, at preecis det leegemiddel, som lee-
gen har ordineret, bliver udleveret.

For god ordens skyld bemaerkes i denne forbindelse, at der ikke er tale om, at parallel-
importeren skal opnd en egentlig tilladelse til substitution. Parallelimporterede
leegemidler bliver i alle tilfeelde af Leegemiddelstyrelsen placeret i substitutionsgruppe
med de tilsvarende direkte forhandlede lsegemidler i forbindelse med meddelelsen af
parallelimporttilladelsen.

Det er Laegemiddelstyrelsens opfattelse, at leegens fravalg af substitution i de fleste
tilfeelde er begrundet i leegens sundhedsfaglige skan af, hvorvidt patienten bgr fasthol-
des i behandling med preecist det ordinerede leegemiddel. Laegers fravalg af substituti-
on kan saledes efter Laegemiddelstyrelsens opfattelse ikke umiddelbart kaedes sam-
men med parallelimporterede laegemidlers adgang til det danske marked.

1
Safremt prisforskellen mellem det billigste laeegemiddel, og det leegemiddel, laegen har skrevet pa recep-

ten, er under en vis graense (5 til 20 kr. afhaengigt af leegemidlets pris) kan apoteket vaelge ikke at foretage
substitution.



Med hensyn til danske laegers fravalg af substitutionsmuligheden har Laegemiddelsty-
relsen oplyst, at fravalgsprocenten for tiden udgar 7,9 pct. for ekspeditioner af substitu-
erbare leegemidler (1. kvartal 2005). Fravalgsprocenten er saledes faldet yderligere fra
2003 og til nu, og alt andet lige kan det derved konstateres, at adgangen til det danske
marked gennem substitution er blevet stadig lettere, uanset om substitutionen sker til
fordel for generiske eller parallelimporterede laeegemidler.

Det bemaerkes, at der med virkning fra 1. april 2005 i Danmark er indfart nye regler for
beregning af medicintilskud, som indebeerer, at tilskud til leegemidler fremover bereg-
nes af prisen pa det billigste leegemiddel i den pageeldende substitutionsgruppe. Her-
ved er savel laegers som patienters tilskyndelse til at veelge det billigste leegemiddel i
gruppen af synonyme lsegemidler blevet yderligere skeerpet.

Tabel 2. Samtlige ekspeditioner til enkeltpersoner for 1. kvartal 2005 fordelt pa substituerbar-
hed og fraval gspategnel se

Ekspeditioner i 4. | Heraf fravalgspa-
Substituerbarhed | kvartal 2005 tegnede
Antal % Antal %
Ikke-substituerbare | 4.370.361 41,7| 177.782 41
Substituerbare 6.099.023| 583 481529 7,9
| alt 10.469.384| 1000/ 659.311 6,3

Leegemiddelstyrelsen har oplyst, at de typer af leegemidler, hvor der oftest fraveelges
substitution, er psykofarmaka, epilepsimedicin og antidepressiva, hvilket indikerer, at
der ligger en sundhedsfaglig vurdering til grund for substitutionsfravalget.

Tabel 3. De 10 substituerbare aktive stoffer, hvor der oftest er blevet fravalgt substitution i 1.
kvartal af 2005 er:

| ndholdsstof 7 "’l‘z’\‘;’"a?f;r o
NO5BAO08: Bromazepam 351
NO5BAOG6: L or azepam 30,7
NO5BAOQL: Diazepam 24,5
NO6BA04: M ethylphenidat 23,6
NO5CDO05: Triazolam 20,3
NO5BA12: Alprazolam 19,0
CO07AAOQ03: Pindolol 18,2
NO2AEOQ1: Buprenorphin 17,5




Fravalgsprocent

| ndholdsstof 1. kvartal 2005
NO3AFO01: Carbamazepin 16,8
NO6AAQ4: Clomipramin 16,5

Leegemiddelstyrelsen har endvidere foretaget en gennemgang af de leegemiddelnavne,
som geelder for de parallelimporterede leegemidler med de i tabellen naevnte indholds-
stoffer. Styrelsen har oplyst, at for samtlige af disse stoffer eksisterer der eller har der
eksisteret parallelimporterede lsegemidler med samme laeegemiddelnavn, som det direk-
te forhandlede lsegemiddel. De ordinerende laegers fravalg af substitution ved ordinati-
on af leegemidler med disse indholdsstoffer stoffer synes derfor ikke at have relation til
de parallelimporterede laeegemidlers navne.

3. Forslag til ny lov om leegemidler

| forbindelse med fremseettelsen af et nyt forslag til lov om laeegemidler, som fremseettes
for Folketinget i efteraret 2005, er der i lovudkastet blevet indsat en bestemmelse om,
at indenrigs- og sundhedsministeren kan fastseette regler om navngivning af parallel-
importerede laegemidler.

Bestemmelsen skal ses i lyset af en anbefaling fra Udvalget om Medicintilskud, der i
beteenkning nr. 1444 Medicintilskud og rigtig anvendelse af leegemidler fra maj 2004
anfgrte, at det er udvalgets opfattelse, at der vil veere savel sundhedsmaessige som
gkonomiske fordele forbundet med at paleegge parallelimportarer af lsegemidler at
markedsfagre de parallelimporterede produkter under det samme navn som de direkte
importerer markedsferer de tilsvarende produkter under i Danmark. P& denne bag-
grund opfordrede udvalget til, at det under inddragelse af de direkte bergrte parter in-
den for rammerne af EU-retten — herunder navnlig under hensyntagen til parternes
muligheder for at afgive udtalelser under en kommende Kommissionsprocedure — un-
dersgges, hvorvidt det er muligt at paleegge parallelimportarer at markedsfare deres
produkter under det samme navn, som de direkte importgrer markedsfarer de tilsva-
rende produkter under i Danmark.

Med den foresldede bestemmelse i lovforslaget gives indenrigs- og sundhedsministe-
ren hjemmel til pa baggrund af en naermere vurdering af spgrgsmalet at fastseette reg-
ler om navngivning af parallelimporterede leegemidler med sigte pa, at parallelimporte-
rede leegemidler fremover markedsfgres under samme navh som de direkte forhandle-
de produkter i overensstemmelse med anbefalingen fra Udvalget om Medicintilskud.

Det skal i den forbindelse understreges, at den danske regerings gnske om at parallel-
importerede lsegemidler skal markedsfgres under samme navn som de direkte
forhandlede lsegemidler fgrst og fremmest er begrundet i hensynet til — gennem starre
éntydighed i navngivningen af leegemidler - at reducere patienternes usikkerhed og
dermed gge compliance og patientsikkerhed i forbindelse med anvendelsen af lsege-
midler.



Derimod er forslaget fra regeringens side ikke begrundet i en stillingtagen til de paral-
lelimporterede laegemidlers adgang til substitution eller til det danske marked i gvrigt i
lyset af EF-traktatens bestemmelser om varernes frie bevaegelighed. Tilsvarende kan
Indenrigs- og Sundhedsministeriet ikke tage stilling til, hvorvidt de danske domstoles
retspraksis er i overensstemmelse med EF-Domstolens praksis, men tager til efterret-
ning, at de afsagte domme er udtryk for domstolenes vurdering af de konkrete sager,
der har verseret for domstolene.

Det er dog Indenrigs- og Sundhedsministeriets opfattelse, at Kommissionens igangvee-
rende undersggelse af de EU-retlige rammer for adgangen til at omdgbe/ommeerke
parallelimporterede laegemidler i lyset af EF-domstolens retspraksis har relevans i for-
bindelse med den konkrete udformning af de neermere regler om navngivning af paral-
lelimporterede leegemidler. P4 denne baggrund - og i lyset af spargsmalets veesentlige
betydning for de bergrte parter — har indenrigs- og sundhedsministeren tilkendegivet, at
resultatet af Kommissionens undersggelse bgr inddrages i det videre arbejde med den
konkrete udformning af disse regler, idet det forudseettes, at der sker en hurtig afklaring
af Kommissionens stilling i spagrgsmal. Dette er meddelt Kommissionen med indenrigs-
og sundhedsministeren brev af 24. juni 2005 til kommissaer Glnter Verheugen.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet vil afslutningsvis henlede Kommissionens opmeerk-
somhed pd, at ministeriet i anledning af Kommissionens henvendelse har anmodet en
raekke bergrte organisationer om en udtalelse vedrgrende spgrgsmalet om navngiv-
ning af parallelimporterede laeegemidler. Indenrigs- og Sundhedsministeriet har modta-
get hgringssvar fra Danmarks Apotekerforening, Parallelimportgrforeningen af Leege-
midler, Industriforeningen for Generiske Leegemidler (IGL), Leegemiddelindustriforenin-
gen (Lif) samt Veteringermedicinsk Industriforening (Vif). Indenrigs- og Sundhedsmini-
steriet vedleegger til Kommissionens orientering kopi af de indkomne hgringssvar.

Det bemeerkes, at Lif i sit hgringssvar tilkendegiver, at en gennemfgrelse af den af re-
geringen foresldede bestemmelse om navngivning af parallelimporterede leegemidler
efter foreningens opfattelse vil indebeere, at Danmark tilsidesaetter sine forpligtelser
efter feellesskabsretten, herunder de feellesskabsretlige regler om markedsfgring af
leegemidler i forordning 726/2004 og direktiv 2001/83/EF, samt indebaerer et indgreb i
de rettigheder, som i henhold til forordning 40/94 og direktiv 89/104 tilkommer indeha-
veren af et EF-varemaerke eller et nationalt varemaerke. Kommissionen anmodes i den
forbindelse om en udtalelse om de af Lif fremsatte synspunkter.

Til orientering vedlaegges desuden en kopi af bekendtggrelse nr. 738 af 2. september
2002 om recepter samt kopi af forslag til lov om leegemidler (L 167 fremsat den 4. maj
2005 af indenrigs- og sundhedsministeren).

Med venlig hilsen

Paul Schider



