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Lagemiddelformer kan have behandlingsmassig betydning.

Lzegemiddelindustriforeningen, Lif, har noteret sig, at Industriforeningen for
Generiske Laegemidler pa det seneste har forsegt at gere spergsmalet om aen-
dringer af leegemiddelformer i relation til substitutionsordningen til et politisk
spergsmal. | bund og grund synes budskabet at vaere, at valg mellem forskelli-
ge leegemiddelformer alene bgr vaere bestemt af gkonomiske overvejelser.

Lif finder et sadant forseg pa at sammenblande sundhedsfaglige og rene gko-
nomiske overvejelser meget uheldigt for patientbehandlingen. At forskelle i lze-
gemiddeiformer kan have afgerende betydning for patientbehandlingen er al-
ment fagligt accepteret. Godkendelsessystemet tager da saledes ogsa direkte
hgjde for dette forhold. Som det for eksempel er naevnt i betaenkning 1444 om
Medicintilskud og rigtig anvendelse af laegemidler, udstedes markedsfaringstil-
ladelser netop til den enkelte lazgemiddelform pa grund af de mulige terapeuti-
ske forskelle forbundet med anvendelsen af forskellige leegemiddeiformer.

Lif ensker pa den baggrund at tilkendegive, at foreningen er enig i den opfattel-
se, som indenrigs- og sundhedsministeren giver udtryk for med sit svar af den
31. oktober 2005 pa spargsmal nr. 233 fra Folketingets Sundhedsudvalg. Heraf
fremgar det, at Leegemiddelstyrelsen i hvert enkelt tilfaelde vil foretage en kon-
kret vurdering af spergsmalet om substitution. Afklaringen heraf vil bero pa en
vurdering af effekt og sikkerhed. Ministeren naevner, at der udover en vurdering
af bioaekvivalens vil blive lagt vaegt pa, om der er risiko for forkert brug, og hvil-
ke konsekvenser en sadan forkert brug i givet faid ville have for patienten.

Lif er enig i, at en eventuel mulighed for substitution mellem forskellige lsege-
middelformer kraever en individuel sundhedsfaglig vurdering for hvert enkelt
tilfeelde. Denne vurdering ber som hidtil overlades til den myndighed, der har
ansvaret for udstedelse af markedsferingstilladelser og dermed det bedste
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Side 2

grundlag for vurdering af forhold som effekt og sikkerhed, herunder sikkerheden
ved forbrugernes praktiske anvendelse af l==gemidlerne.

Hvorvidt, der med godkendelsesmyndighedens accept kan foretages substituti-
on mellem forskellige leegemiddelformer, ber derfor direkte fremgéa af substituti-
onssystemets substitutionsgrupper, der fastlaegges suverzent af Lasgemiddel-
styrelsen. Hvis substitution ifelge denne gruppering ikke er mulig, ber substituti-
on mellem lzegemiddelformer ikke accepteres, da det vil foregad uden myndig-
hedskontrol.

| det tilfzelde Indenrigs- og Sundhedsministeriet matte vaere uenige i denne
grundlaeggende forudsaetning, modtager Lif gerne oplysning herom.
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