skov d. 13/12 2005

Indenrigs-& Sundhedsminister Lars Lokke Rasmussen
Formanden for Folketingets Sundhedsudvalg Birthe Skaarup

Vedrerende det danske medicinmarked.

Torsdag d. 8/12 blev der (igen-igen) i et af DRs aktualitetsprogrammer sat fokus pa det danske
apotekssystem,hvor bl.a. den lokale apoteker i Nakskov blev hangt til terre”.

Som Apotekere har vi efterhanden vaennet os til —med det system(som nogle kalder et monopol,men
som vel rettelig er en koncession) vi reprasenterer — at vaere i mediernes/konkurrencestyrelsens m.fl.
sogelys.

Personligt har jeg ingen problemer herved,idet jeg som fagperson,synes det er et ret genialt
medicindistributionssystem,som vel nggternt (og ubeskedent) set er det bedst fungerende i verden....
Fuldstendig samfundsmassig kontrol med alle led i distributionskaeden med deraf folgende overblik
over tilskud,forbrug og priser.

Dette har bl.a. medfort —internationalt sammenlignet- et meget lavt medicinforbrug,meget lave
distributionsomkostninger og leegemiddelpriser i bund.

Politisk kan man selvfolgelig diskutere hvor liberalt medicinmarkedet er,men det er jo en helt anden
diskussion.

MEN nér si den lokale apoteker i Nakskov i et groft manipuleret TV indslag bliver “udstillet” er det
forhabentligt forstaeligt at ogsa sadan noget som de anseelige administrative vanskeligheder apotekerne
har/har haft ,bliver bragt pa banen.

I den TV udstillede sag har Nakskov Lave Apotek saledes efterfolgende (idet vi ikke fik den forelagt af
DR) kunne optrevle at have tilbudt kunden det billigste (parallelimporterede) produkt (som dog-
indremmet-ikke var pa lager).Det skal tilfajes at det pdgaldende produkt —Sandimmun-typisk er et
hospitalsbrugt produkt,og derfor ret sjeldent slges pd de “private” apoteker.

M.h.t. de for omtalte betydeligt administrative vanskeligheder (som forstéeligt nok ikke er sa politisk
interessante) apotekeme har (haft) skal jeg tillade mig at vedlzgge korrespondance fra undertegnede
helt fra d.26/9 2002 til 10/10 2005,hvor jeg understreger at en 100 % efterlevelse af de opstillede
regler,i praksis er en utopi..

Da det er apoteket,der reelt stir med “handerne i gryden”,er det min klare opfattelse at det ogsa er
vores pligt at gare opmarksom pa sddanne (mis)forhold.

Reaktionen pa mine henvendelser fra Styrelse og Ministerium har i mine gjne ikke vaeret
imponerende... Eller ??




Fakta er dog NU endelig at reaktionstiden i Leegemiddelstyrelsen m.h.t. at rette tilskudsgrundlaget ved
leveringsproblemer er blevet meget hurtigere,hvilket er meget gledeligt og administrativt positivt.

At apotekernes EDB systemer s4 lige skal ”lere” at handtere disse meget hyppige ®ndringer er vel kun
et sporgsmal om kort tid... o T '

I bestrebelserne pa stadigvaek at vaere den loyale samarbejdspartner

og med egnsket om en god jul & godt nytar

ker
e
Thomas Sevel

Nakskov Leve Apotek




. Lzegemiddelstyrelsen
FrederxksundsveJ 378- i
2700 Bronshgj ~ 4
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Nakskov, den /402

Vedrerende forsyningssikkerheden for reg.legemidler.

Jeg tillader mig at heplede Styrelsens opmarksomhed pé — et desvarre voldsomt escalerende-
problem med at tilvej;ebringe. reg. Legemidler til de danske forbrugere.

De danske apoteker f?ruger saledes hver dag anseelige resourcer pa at leve op til
Apotekerlovens leveéingspligt — men desvarre i stigende udstrekning forgaaves..

Dette medferer (udover et kollossalt tidsforbrug pa apotekerne) et —for mig at se- helt

uacceptabelt servxcemveau overfor befolkningen.

Problemets omfang s¢r jeg begrundet i 2 vasentlige faktorer,nerrﬂig dels den forholdsvis nye
praksis med midlerticjige aﬁ‘egiﬁreringer ved leveringsproblemer,dels parrallelimporten.
Ideen med de tvungn;; midleriidige afregistreringer ("ud af taksten”) er i princippet god,da det
gger fokus pd nsadv.exgdigheden af at vaere leveringsdygtig,men de meget stramme tidsfrister
samt den nuverende _gdministration af ordningen giver alvorlige problemer i praksis.

Saledes ses tit at prociucenten/importaren/leverandﬂren faktisk godt kan (og ma) levere det

pageldende l&gemidlglel,mcn' skal vente i op til 1 méned pé at fa det tilbage i taksten..
Dette ma/skal kunne geres bedre/anderledes...
- !

- Mhut. parallehmportc;n er det min klare opfattelse at den barer en stor.del af ansvaret for de
her omtalte probleme;,xdet parallelimporten nasten umuligger en bare rimelig

+ produktions/import planlegning fra originalproducents/direkte importers side.

Dette. afledt af at paraillelimportﬁreme er pa markedet udelukkende af merkantile arsager,d.v.s.
de har/foler intet ansvar (og far heller ikke dette palagt) for hele tiden at vare leveringsdygtig.
Saledes vil en parall-e}_importﬂr for en given batch af et givet produkt bare introducere dette til

en pris f3 kr. under (direkte importers) og dermed straks f3 en stor del af markedet.




Nar batchen er ved at yzre udsolgt haves prisen bare (op over direkte importers) sidan at en
restordresituation (n’;c:d" deraf falgende tvungen afreg.) undgés..Nu far direkte importer sa
oludselig hele markedet medferende en hurtig opstiende restordresituation medferende en

nidlertidig aﬁegistrer-i_l"lg medfoerende markedskollaps...
»agt pa anden vis er dlC}l nuvaerende adminstration af hele dette komplexe system med til reelt

t umuliggere en fomuftig produktions/import planl®gning for de involverede firmaers

edkommende — hvitket uundgéeligt (men dog helt uacceptabelt) giver mange restordrer og
eraf folgende aﬁegistrf:ringer.

'g hiber med ovennzynte som udgangspunkt,at Leegemiddelstyrelsen vil ga ind i sagén -og

g tillader mig at péfcgne en tilbagemelding herpa.

-
: |
- Med Venlig Hilsen .

Apoteker \

Thomas Sevel '

|
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. STYRELSEN o

Lave Apoteket

Nygade 17

4900 Nakskov

Vedrerende leveringsvanskeligheder for lgemidler " 4. oktober 2002

Legemiddelstyrelsen har modtaget Deres brev af 26. september 2002, hvori De Legemiddelstyrelsen

beskriver de problemer, apotekerne oplever i forbindelse med, at der opstar leve- gﬁ;«;k:z::ﬁ:;a?a

ringsvanskeligheder pa leegemidler.

Bekendtggrelse nr. 539 af 13. juni 2001 om sletning af legemidler af Speciali- ;‘2’;‘;’12‘,,“"

tetstaksten m.m. pa grund af leveringsvanskeligheder fastlegger, hvorledes La- Vor ret:

gemiddelstyrelsen skal administrere dette omrade. Bekendtgerelsen er udstedt af anb

Sundhedsministeriet.
TIF 44 88 91 11

De navner, at visse akterer pd markedet ofte senker og haver prisen i forhold til, ﬁ",i";f‘;;"_"}‘;;;‘*'°°

hvad de aktuelt har pa lager. Da vi har fri prisdannelse i Danmark, er Legemiddel- Fax 44917373

styrelsen ikke i stand til at anfegte de enkelte firmaers prisfastsettelse eller arsa- i}:{:ﬁfkma@dkma'“

gerne hertil. laegemiddelstyrelsen.dk

Som det fremgér af ovenstdende, ligger det udenfor Lagemiddelstyrelsens kom- X400:

petenceomrade at endre pa de geldende regler pa omréadet, hvorfor styrelsen ser c=dk; a=dk400;

sig ude af stand til at g ind i sagen. p=dkma; s=dkma

Med venlig hilsen

/Ané}gh%

euzo02.dk
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APOTEKET

Indenrigs-og Sundhedsministeriet
Slotholmsgade 10-12
1216 Kbh K _ ' Nakskov, den /9/ o 0oL

- Vedrerende leveringsvénskeligheder for legemidler.

“Idet jeg henvisér-:t'il"Vedlagte korrespondance til/fra Laegemiddelstyrelsén skal jeg hermed
indtrengende anmode om at

Indenrigs-og Sundhedsministeriet tager denne sag op.

Med Venlig Hilsen

Nygade17 4900 Nakskov TIf.53923211 Giro5488397 Fax. 53 9279 01




Indenrigs- og @-i?

—_— Sundhedsminim

Nakskov Lave Apotek _

“v/Thomas Sevel '
Nygade 17-19 " pao: 2 1 JAN. 2003
4900 Nakskov Kontor: 4.s.kt.

J.nr.: 2003-1303-2
Sagsbeh.: tKj
Fil-navn:  Dokument 4
. /7// v © o
Indenrigs- og Sundhegsministeriet skal hermed bekreefte modtagelsen af Deres
henvendelse af 6. januar 2003 til indenrigs- og sundhedsministeren angaende Mini-

sterens svar pa de rejste spgrgsmal vedrgrende offentlig medicindistribution.

Ministerens besvarelse vil fremkomme hurtigst muligt.

Med venlig hilsen

— T X5

Tina K. Jensen

Slotsholmsgade 10-12 Telefon: +45 3392 3360 www.im.dk
DK-1216 Kobenhavn K Telelax: +45 3393 1563 iméim.dk




&

Indenrigs- og =

sundhedsministeriet

.Apoteker Thomas Sevel

Nakskov Lave Apotek -
Nygade 17 | Dator 03 Jyr) 2003
4900 Nakskov Kontor: 4.s.kt.

Jnr.: 2003-13629-20

Sagsbeh.: BEH
Fil-navn: Brev Nakskov Love Apotek
leveringsproblemer.doc

" De har med brev af 21. oktober 2002 til Indenrigs- og Sundhedsministeriet gjort op-
meerksom pa et efter Deres opfattelse eskalerende problem med at tilvejebringe regi-
- strerede leegemidler til de danske forbrugere.

Indenrigs- og Sundhedsministeriet skal i den anledning oplyse, at ministeriet har an-
modet Laegemiddelstyrelsen om at foretage en afdaekning af problemets omfang. Mini-
steriet vil, nar resultatet heraf foreligger, vurdere, hvorvidt der er grundlag for at foreta-
ge sig yderligere i sagen.

Med venlig hilsen

Bettina Heinesen

Slotsholmsgade 10-12 Telefon: +45 3392 3360 wwiwv.im.dk
DK-1216 Kobenhavn K Telefax:-+_45 3393 1563  im@im.dk




Lagemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1-3
2300 Kbh. S

Vedr. Lagemiddelforsyningen

Idet jeg henviser til brev d. 26/9 2002 (vedlagt i kopi) — SOM JEG STADIG AFVENTER SVAR
PA —skal jeg tillade mig at henlede styrelsens opmerksomhed pa endnu et eksempel pa
parallelimporterernes adfeerd pa det danske medicinmarked.

Det drejer sig om den aktuelle takstperiode (uge 50-51),hvor de to sterste parallelimportarer
Paranova og Orifarm formér at korrigere prisen pa Pulmicort 400 mikrogram 100 ds og 200 ds med
ngjagtigt det samme belab (h.h.v. kr 28,64 og kr. 28,63) til ngjagtigt den samme AIP,nemlig kr
265,56 og kr 424,66........

Hvordan mon dette kan lade sig gere 7?

Jeg beder venligst Legemiddelstyrelsen tage dette op,og jeg imedeser en snarlig tilbagemelding.

M.v.h.
Apoteker

Thomas Sevel

Nakskov Lave Apotek




Legemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1-3
2300 KBH S

Nakskov, den EZ o 7

Vedrorende forsyningssikkerhed pa legemidler
(Fhov 2

~
Jeg har ved tidligere korrespondancer (26/9 2002 og 9/12 2003) papeget de anseelige problemer
med opfyldelsen af apotekernes leveringspligt af de til enhver tid registrerede leegemidler.
Jeg afventer nu her godt 1 V2*efter stadig svar pa ferstnazvnte skrivelse (som vist bliver sendt frem
og tilbage mellem styrelse og ministerium..)

Problemerne er dog stadig af en sddan karakter at jeg som Apoteker anser det som varende helt
uacceptabelt og uanstandigt,idet vi som Apotekere hver dag bliver nedt til at bryde galdende
cirkularer bare for at markedet kan komme til at hange en lille smule sammen..

Ugens eksempel (bare eet af mange) er problemerne med at fremskaffe Simvastatinprodukter,idet
alle de 4 billigste, pa trods af optagelse i taksten,ikke kan fremskaffes..

Idet jeg tdlmodigt vil afvente Styrelsens svar herpa,vil jeg kraftigt opfordre Styrelse og Ministerium
til revurdere hele det regels®t,samt administrationen af samme,der p.t. er medansvarlig for det
kaos,der hersker her ude i felten...

Med Venlig Hilsen

Nvgade 17 4900 Nakskov TIf.53923211 Giro 5 488397 Fax.539279 01




Lazgemiddelstyrelsen
Axel Heidesdgade 1
2300 Kbh. S '

. Vedrerende visitatsrapport d 10/10 2005

Kommenta_fer‘ vedrerende afvigelser:

Pkt 1-7 samtpkt.9-11: Er under udarbejdelse/opstramning.

Pkt.8 : Ved forste afstemning efier visitats (d. 20/9) blev afgang lageret opgjort pd anden vis,hvad
sandsynligvis medforte at regnskabet ”stemte”.

Dog 3 afvigelser for oktober..

“Regnskabsrapport” for september og oktober vedlagt For november eftersendes: medio december.
Kopi af substitutionspolitik vedlagt.

Endelig mangler jeg kommentarer til den af undertegnede til Leegemiddelstyrelsen indsendte
korrespondance,samt en “redegerelse” for Lagemiddelstyrelsens initiativer til at sikre
leveringssikkerheden af farmaceutiske specialiteter.

Samtidig ensker jeg en atklaring af det juridiske omkring apotekets ansvar i forbindelse med kvaliteten
. aftypisk de parallelimporterede og generisk fremstillede produkter.

Med Venlig Hilsen

Apoteker

Thomas Se. L.
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Nakskov d. 16/6 2005
Nedenstiende bedes venligst — hvis censuren tillader det — gengivet i Dagens Medicin.
Overskrift : Velkommen til det medicinske kremmermarked.

Apotekere og deres medarbejdeme er opdraget til at vaere meget pligtopfyldende og autoritetstro.
Dette skyldes bl.a. den rolle apotekerne varetager for samfundet,nemlig via en koncession fra staten at
std for legemiddeldistributionen herhjemme.

Denne autoritetstro ma dog —efter min mening — ikke fore til at vi pa apotekerne blindt (d.v.s.uden at
give vores mening til kende) folger alle de besynderlige pahit,”staten” tvinger apotekeme at folge i
dens evige streben efter at fa gjort den medicinske behandling billigere og billigere.

Jeg tenker her farst og fremmest pa substitutionsproblematikken,idet denne nu har néet en
sterrelsesorden,som giver hvert eneste apotek keempemassige problemer med i det hele taget at skaffe
de pagzldende varer.

Dette forer igen med sig ~ da tilskuddet (nu efter d. Y4) kun beregnes udfra det billigste produkt i den
pigzldende generiske stofgruppe — at patienterne forholdsmassigt betaler mere til netop det
produkt,der i det hele taget i nuet kan fremskaffes.

Lagemiddelstyrelsen har dbenbart ladet sig forblande af generikaproducenternes "'lafte” om at kunne
forsyne det danske marked i forleengelse af ovennavnte &ndring pr.1/4. -

Det skal retfrdigvis siges at Leegemiddelstyrelsen "straks” kan ga ind og regulerc -
tilskudsgrundlaget,men nar det endelig sker,er det som oftest al for sent.

Det sterste problem,ud over det enorme resourceforbrug-spild pa apotekeme,ved de hyppige
leveringssvigt er dog,at vi pa apotekerne langt fra kan skaffe kunden det samme generikum fra gang til
gang.

'Med den "flotte” tolerance i biotilgzngelighed som accepteres (80-125 %) giver dette selvsagt i sig
selv nogle problemer,ud over den usikkerhed/utryghed (ledende til dérligere compliance) som
produktskift altid giver...

HVEM HAR DET FORCROMEDE OVERBLIK OVER DETTE MISKMASK ??
L=zgeme-Nej,Apotekerne — Nej,Legemiddelstyrelse — Nej,Ministeriet - Nej ... Kan dette fortsatte ?-
NEIJ.

Fra den yderste bastion i forsyningskaden vil jeg tillade mig at foresla :

1) en tolerance pd 90-110 % i biotilgengelighed pA ALLE generika (smlg Lamictalproblematikken).
2) meget strengere sanktioner (beder — nzgtelse af registrering m.v.) overfor de talrige '
generikaproducenter og Parallelimporterer,som ustandselig ”gér i restordre”-d.v.s.hvis produkter er
optaget i specialitetstaksten,men ikke kan fremskaffes.

3)en ®ndring af tilskudsberegningsgrundlaget til ogsé at omfatte ”B produkteme”-d.v.s. de
generika,som er nasten lige s billige som det billigste (A).Dette ogsa foresliet af Danmarks
Apotekerforening.

Thomas evel
Nakskov Ligve Apotek




