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1. Resumeé og anbefaling

Formalet med denne rapport er at analysere og beskrive fordele og ulemper ved ge-
nerisk ordination. Rapporten tager udgangspunkt i en svensk rapport om generisk ordinati-
on, "Generisk forskrivning”, som er udarbejdet af Ladkemedelsverket. Rapporten bygger
endvidere pa synspunkter og kommentarer fra eksterne interessenter og en summarisk gen-
nemgang af forholdene i en raekke europziske lande.

Det er en udbredt opfattelse, at generisk ordination medfgrer patientsikkerhedsmaes-
sige fordele i form af mindre risiko for fejl- og dobbeltmedicinering samt mindre forvirring
blandt medicinbrugerne. Generisk ordination og dermed anvendelse af generiske leegemid-
delnavne er dog ikke uden problemer. Nogle leegemidler har lange og vanskelige generiske
navne, eller navne som er forvekslelige med andre generiske navne. Hverken patientsik-
kerhedsmaessige fordele eller ulemper er videnskabeligt dokumenterede.

Set fra sundhedsvesenets side kan der vare flere fordele forbundet med generisk or-
dination. Den ordinerende laege skal ikke bruge tid og energi pa at veelge mellem forskelli-
ge generiske lzegemidler, og anvendelsen af generiske navne i dagligdagen skaber bedre
overensstemmelse mellem leerebgger, videnskabelige artikler og receptskrivning. Anven-
delse af generiske navne kan ogsa gare det lettere for udenlandske lzeger at arbejde i det
danske sundhedsveesen.

Der er ingen direkte gkonomiske fordele forbundet med generisk ordination. Den
gkonomiske gevinst for samfundet, som ligger i brug af billige generika frem for dyre ori-
ginale leegemidler, hentes allerede i dag hjem via ordningen med generisk substitution pa
apotekerne. Der vil derimod veere nogle initiale udgifter i forbindelse med indfarelse af
generisk ordination, herunder iseer udvikling af IT-systemer, uddannelse og information.

Hvis der skal indferes generisk ordination, bar det ske i form af en frivillig ordning,
der fungerer i kombination med generisk substitution, og ordningen bar gelde for savel
primer- som sekundarsektoren.

Der vil blive behov for en konkret stillingtagen til, hvilke leegemidler der skal veere
omfattet af ordningen. Udgangspunktet bar veere, at der bliver taget samme hensyn som i
den eksisterende substitutionsordning.

Flere af de formodede fordele ved generisk ordination, iser nedsat risiko for fejl- og
dobbeltmedicinering, er forbundet med og afhangig af en e&ndret meaerkning af leegemid-
delpakninger, sa det generiske navn far en mere fremtraedende plads end tilfeldet er i dag,
hvor handelsnavnet dominerer. Det er imidlertid tvivisomt, om de ngdvendige regler kan
fastseettes nationalt.

Indfarelse af generisk ordination forudsatter pa regelniveau alene en andring af be-
kendtggrelse om recepter.

1.1. Anbefaling

Pa det foreliggende grundlag kan Laegemiddelstyrelsen ikke anbefale, at der indfares
generisk ordination. Det skyldes iser disse forhold:
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e De patientsikkerhedsmaessige fordele, som kan vere forbundet med generisk ordinati-
on, er ikke dokumenterede. Der er tale om antagelser.

e En vasentlig forudsetning for at opna patientsikkerhedsmassige fordele er indfgrelse
af skeerpede krav til angivelsen af det generiske navn pa leegemiddelpakninger. Sadan-
ne skarpede krav kan nappe indfgres under den galdende EU-regulering af omradet.

e  Generisk ordination vil skabe en bedre sammenhang mellem medicinsk faglitteratur,
leegens hverdag og receptudskrivning. Generisk ordination vil endvidere gere det lette-
re for udenlandske leeger at virke i Danmark. Den reelle positive samfundseffekt heraf
er vanskelig at kvantificere.

e Samfundet — og patienterne — opnar ingen direkte skonomiske besparelser. De direkte
gkonomiske fordele, der er knyttet til brug af billige generika, bliver allerede opnaet
via den galdende substitutionsordning.

e Der vil vaere vasentlige udgifter forbundet med at indfgre generisk ordination, bl.a. til
andring af IT-systemer hos leeger og pa apoteker, information og uddannelse. Dette er
dog overvejende engangsudgifter.

Der er gennem de senere ar blevet gennemfart en lang raekke systemandringer pa
leegemiddelomradet, som har haft stor betydning for hverdagen bade blandt leeger og pa
apotekerne, herunder flere e&ndringer af medicintilskudssystemet, omlaegninger af substitu-
tionsordningen, a&ndrede receptgange og etablering af Medicinprofilen. | denne situation
bar der udvises forsigtighed med at gennemfgre endnu en gennemgribende systemandring,
iseer nar den positive effekt af @ndringen er usikker.

Hvis der blandt interessenter mv. er et udbredt og entydigt gnske om indferelse af
generisk ordination, kan det — uagtet ovenstaende — overvejes at ivaerkszatte et forsgg med
frivillig generisk ordination. Der er efter Leegemiddelstyrelsens vurdering ingen vasentlige
samfundsmassige risici forbundet med et sadant forsgg. Hovedparten af de interessenter,
Laegemiddelstyrelsen har veeret i kontakt med forud for udarbejdelsen af denne rapport, er
positivt indstillet over for generisk ordination.

De ovennavnte initiale udgifter til udvikling af IT-systemer, uddannelse og informa-
tion vil i vid udstraekning skulle afholdes, uanset om generisk ordination indfares i fuld
skala eller i form af et begranset forsag.

Hvis der bliver indfert generisk ordination, bar der ske en systematisk evaluering af
ordningen efter et passende tidsrum.
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2. Baggrund

| beteenkning nr. 1444 fra maj 2004 om Medicintilskud og rigtig anvendelse af la-
gemidler anbefalede Indenrigs- og Sundhedsministeriets Udvalg om Medicintilskud, at
generisk ordination indfgres som en frivillig ordning i en overgangsperiode blandt andet
med henblik pa evaluering af, om ordningen er egnet til at blive gjort obligatorisk.

Det var udvalgets opfattelse, at generisk ordination vil kunne finde sted i primarsek-
toren, ligesom ordinationsformen i dag i visse tilfelde anvendes i sekundersektoren. Ud-
valget lagde i den forbindelse sarlig veegt pa, at generisk ordination stetter op om det sy-
nonyme (generiske) tilskudsprissystem, hvor tilskudsprisen er fastsat pa baggrund af prisen
pa det billigste leegemiddel i en gruppe af indbyrdes substituerbare laegemidler.

Laegemiddelstyrelsen har vurderet fordele og ulemper ved generisk ordination pa
denne baggrund.

2.1. Formal og definition

Formalet med denne rapport er at vurdere fordele og ulemper ved generisk ordinati-
on.

Generisk ordination anvendes i rapporten i betydningen: Lagen (eller tandleegen)
skriver det generiske navn (l&gemiddelstoffets navn) pa recepten i stedet for handelsnav-
net. Herefter er det op til apoteket at udlevere det billigste leegemiddel inden for den pa-
geeldende substitutionsgruppe.

Rapporten tager udgangspunkt i den svenske rapport "Generisk forskrivning”, som
Lakemedelsverket udgav i januar 2006. Heri analyseres fordele og ulemper ved generisk
ordination i Sverige ud fra tre hovedaspekter:

e Patientsikkerhed/patientperspektiv
e Sundhedsvasenets perspektiv
e  @konomi.

Som udgangspunkt er forholdene i Sverige og Danmark sammenlignelige. Begge
lande i dag har et system med generisk substitution, mens der ikke er adgang til at foretage
generisk ordination.

Laegemiddelstyrelsen har inddraget synspunkter fra nedenstaende eksterne interes-
senter i forbindelse med udarbejdelsen af rapporten. Det materiale, de eksterne interessen-
ter er blevet bedt om at kommentere, er vedlagt som bilag 1 og interessenternes bidrag som
bilag 2.

Disse organisationer har veeret inddraget:

e Danmarks Apotekerforening

! En tilskudsgruppe bestar af synonyme leegemidler i tilnsermelsesvis samme pakningsstarrelse, der
indbyrdes kan substituere hinanden, dvs. anvendes med samme resultat af medicinbrugerne.
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e Den Almindelige Danske Lageforening og Praktiserende Lagers Organisation,
der har afgivet et samlet svar, som ogsa deekker Foreningen af Speciallaeger og
Yngre Leger (DADL)

Industriforeningen for Generiske Laegemidler (IGL)
Leegemiddelindustriforeningen (Lif)

Parallelimportgrforeningen af Laeegemidler (PFL)

Patientforum

Derudover har fglgende interessenter pa eget initiativ indsendt kommentarer:

e Dansk Epilepsiforening
e Dansk Selskab for Patientsikkerhed
e De Samvirkende Invalideorganisationer (DSI)
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3. Forhold i forskellige europaiske lande

| de europziske lande er der betydelig variation med hensyn til, om generisk substi-
tution og/eller generisk ordination er tilladt. Se tabel 1.

Generisk Generisk ordi- Generisk Andel recepter
substitution = nation (arstal ordination med generisk
for indfarelse) frivilligt eller ordination
obligatorisk
Belgien Nej Nej - -
Cypern Nej Ja
Danmark Ja Nej - -
Finland Ja Ja (1996) Frivilligt 0,06 %
Frankrig Ja Ja (2002) Frivilligt
Irland Nej Ja
Italien Ja Ja Frivilligt
Malta Ja Ja
Holland Ja Ja (Altid) Frivilligt 40-50 %
Norge Ja Ja Frivilligt 1-2 % af leeger-
ne
Portugal Ja Ja Obligatorisk, hvis
generika er mar-
kedsfart
Schweiz Ja Ja
Slovakiet Ja Nej - -
Slovenien Ja Ja
Spanien Ja Ja Obligatorisk i
nogle regioner,
andre frivilligt
Storbri- Nej Ja (1968) Frivilligt 80 %
tannien
Sverige Ja Nej - -
Tyskland Ja Ja Frivilligt

Tabel 1: Generisk substitution og generisk ordination i forskellige europaiske lande.?**

2 Lakemedelsverket: Generisk forskrivning, januar 2006.
* Materiale fra WHO.
* Korrespondance mellem Laegemiddelstyrelsen og myndigheder i andre lande.



Generisk ordination
— fordele og ulemper

| 11 ud af 17 europziske lande (ud over Danmark) er bade generisk substitution og
generisk ordination tilladt. I 3 lande er kun generisk ordination tilladt og i 2 lande kun ge-
nerisk substitution. I 1 land findes hverken generisk substitution eller ordination.

I de lande, hvor generisk ordination er tilladt, er det meget forskelligt, hvor udbredt
ordningen er.

Storbritannien er et af de lande, som har leengst erfaring med generisk ordination, og
hvor ordningen er mest udbredt. Her blev generisk ordination indfart i 1968, og i dag er ca.
80 pct. af alle recepter generiske. Der er ikke lavet nogen specifik evaluering af ordningen.

I Norge er bade generisk substitution og generisk ordination tilladt. Det er dog kun
1-2 pct. af legerne, der benytter generisk ordination. I 2007 vil man i Norge forsgge at
stimulere brugen af generisk ordination via en ny tilskudsliste. Listen angiver, hvilke le-
gemidler der kan ordineres pa bla-recept, dvs. med tilskud, og pa hvilke indikationer. Li-
sten bliver bygget op, sa det generiske navn star i farste kolonne, dernast ATC-kode® og
handelsnavn. Listen vil blive tilgeengelig som en sggbar database og kan overfares til PDA®
("lommecomputer”) og PC. Derudover vil der bliver gjort klar til generisk ordination i lee-
gernes ordinationsstgttesystemer i de elektroniske patientjournaler.

Portugal er, sa vidt vides, det eneste land, hvor generisk ordination er obligatorisk —
nar der er generika pa markedet. Dette blev indfart i 2002. Det er dog muligt for leegen at
tilfgje handelsnavnet eller firmanavnet efter det generiske navn. Der er saledes ikke ube-
tinget tale om generisk ordination i den betydning, begrebet er anvendt i denne rapport.

Frankrig har et system med frivillig generisk ordination. 1 2002 blev det ved over-
enskomst mellem laegerne og sygesikringen besluttet, at 25 pct. af alle ordinationer skulle
veere generiske. Ordningen blev ingen starre succes. | juni 2006 er der derfor indgaet over-
enskomst mellem sygesikringen, liegemiddelindustrien, apotekerne og farmaceuterne om,
at der for visse leegemidler skal substitueres, saledes at generika udger mindst 70 pct. af det
totale salg af legemidler med de pagaldende indholdsstoffer.

> ATC-systemet (Anatomical Therapeutic Chemical Classification System) inddeler legemidler til
mennesker i 14 anatomiske hovedgrupper (1. niveau (bogstav)), 2 terapeutiske/farmakologiske
undergrupper (2. og 3. niveau (henholdsvis 2 cifre og bogstav)), 1 kemisk/terapeutisk/farmako-
logisk undergruppe (4. niveau (bogstav)) og 1 undergruppe for kemisk substans (5. niveau (2 cif-
re)). Ex: Det smertestillende leegemiddelstof acetylsalicylsyre har ATC-kode NO2BAO1.

¢ Personal Digital Assistant
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4. Analyse

4.1. Praktiske forhold

4.1.1. Primer- og sekundarsektor

Der er ikke umiddelbart forhold, der taler for, at en eventuel ordning med generisk
ordination skal begraenses til enten primeer- eller sekundeaersektoren. | sekundaersektoren
bruges generisk ordination allerede i nogle tilfeelde i dag. Udgangspunktet er derfor en
samlet ordning i begge sektorer.

4.1.2. Frivilligt eller obligatorisk

Generisk ordination vil formentlig fa den bedste modtagelse bl.a. blandt leegerne,
hvis ordningen introduceres som et frivilligt system. Det er da ogsa anbefalingen i betenk-
ningen Medicintilskud og rigtig anvendelse af lsegemidler. Ordningen kan i givet fald gg-
res obligatorisk efter en vel overstaet introduktionsperiode.

DADL giver tilsvarende udtryk for, at ordningen bar veere frivillig det farste lange
streek, primeert af hensyn til ordinationskvalitet og sikkerhed. DADL forventer tgven fra
start, men senere forstaelse for fordelene ved ordningen.

Danmarks Apotekerforening anbefaler ogsa et frivilligt system.

IGL mener derimod, at ordningen skal veere obligatorisk, da foreningen tvivler pa,
der vil ske noget ad frivillighedens vej.

I den svenske rapport anbefales det, at eventuel indfgrelse af generisk ordination sker
I form af et frivilligt system.

4.1.3. Sortiment
Der er forskellige muligheder for, hvordan sortimentet til generisk ordination kan udveel-
ges:

a) Hele legemiddelsortimentet uden begransninger.

b) Hele leegemiddelsortimentet begraenset af en negativliste udarbejdet af Laeegemid-
delstyrelsen.

c) Positivliste udarbejdet af Leegemiddelstyrelsen med leegemiddelstoffer, der er
omfattet af generisk ordination.

Generisk ordination er ikke hensigtsmaessig for alle leegemidler. Udgangspunktet for
denne rapport er, at ordningen skal tage samme hensyn til medicinbrugerne som det nuvee-
rende system med generisk substitution. Derfor ber leegemidler, som — uanset at de er sy-
nonyme — ikke ma substitueres, heller ikke kunne ordineres generisk.

Derudover skal der tages hgjde for, at nogle leegemidler har meget lange eller let for-
vekslelige generiske navne. Det ma naturligvis vurderes konkret, hvilke leegemidler der af
sadanne grunde ikke ma ordineres generisk. Forvekslingsrisikoen er starst i forbindelse
med handskrevne recepter. Den igangverende digitalisering af receptsystemet lgser i vid
udstreekning problemet.
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Endelig kan generisk ordination af kombinationspraparater’ veere problematisk.

Dette betyder, at det ikke er muligt at gare hele liegemiddelsortimentet uden be-
graensninger til genstand for generisk ordination. Mulighed a) er derfor ikke i spil.

De to gvrige muligheder er begge anvendelige — og giver i princippet samme slutre-
sultat. Men en positivliste kan have en nyttig signalveerdi over for leegerne.

DADL anbefaler da ogsa en positivliste, hvor l&egemidler med komplekse og lange
generisk navne, leegemidler med generiske navne, der indeberer risiko for forveksling,
samt nogle kombinationspraeparater ikke er med.

Danmarks Apotekerforening anbefaler en differentiering af leegemiddelgrupper med
udgangspunkt i legemiddelegenskaber og patientgrupper (og altsa ikke forhold ved selve
det generiske navn), herunder at infusionsmedicin, legemidler med snavert terapeutisk
indeks® eller forskel i udlgsningshastighed udelades af ordningen.

IGL og PFL finder ikke, at leegemidler med lange og komplekse navne udger noget
seerligt problem, primeert pa grund af digitaliseringen af receptsystemet.

I den svenske rapport anbefaler Lakemedelsverket, at generisk ordination skal tage
samme hensyn som det eksisterende substitutionssystem. Der skal laves en positivliste over
leegemidler, der ma ordineres generisk, idet disse laegemidler eventuelt skal undtages:

Kombinationspraparater.

Leegemidler med lange, komplekse generiske navne.

Leegemidler med de generiske navne, der giver anledning til forvekslingsrisiko.
Leegemidler med snavert terapeutisk indeks.

Hvis der som ovenfor beskrevet tages udgangspunkt i de lsegemidler, der er godkendt
til substitution, vil der dermed ogsa vare taget hensyn til legemidler med snaevert terapeu-
tisk indeks eller forskel i udlgsningshastighed, da disse leegemidler ikke kan substitueres,
hvis skift mellem leegemidlerne udger et problem for medicinbrugerne.

4.1.4. Generisk substitution og generisk ordination

Hvis generisk ordination er frivilligt, bar det veere et supplement til generisk substitu-
tion. Som det fremgar af afsnit 4.4 kan der vare gkonomiske fordele ved et kombineret
system frem for et system med udelukkende generisk ordination.

DADL, PFL, IGL og Danmarks Apotekerforening finder alle, at generisk ordination
ber indfgres som et supplement til generisk substitution. Danmarks Apotekerforening ger
yderligere opmaerksom pa, at leegerne fortsat bar kunne fraveelge substitution (skrive "Ej
S” pa recepten).

4.2. Patientsikkerhed

Det er en udbredt opfattelse, at substitution af leegemidler gger risikoen for non-
compliance® og fejlmedicinering hos medicinbrugerne. En svensk undersggelse™ viser, at

’ Leegemidler med flere aktive indholdsstoffer.

® Det terapeutiske indeks er forholdet mellem den dosis af leegemidlet, der medfarer bivirkninger,
0g den mindste dosis, der giver effekt. Hvis det terapeutiske indeks er smalt, er der kun lille forskel
pa de to doser.

% Leegemidlerne bliver taget anderledes, end den ordinerende laege har foreskrevet.
19 Socialstyrelsen: Patientsakerhet vid utbyte av lakemedel pa apotek, oktober 2004.

10
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op imod 7,5 pct. af de patienter, der har faet udleveret et eller flere generiske leegemidler,
selv mener at have oplevet fejimedicinering, primert dobbeltmedicinering, dvs. indtagelse
af to generika sidelgbende. Det fremgar dog samtidig af rapporten, at en analyse af bivirk-
ningsindberetninger til Lakemedelsverket og Socialstyrelsens tilsyn og risikodatabase ikke
viste alvorlige haendelser, der kunne henfares til substitution.

Der er i denne analyse taget udgangspunkt i, at generisk ordination kan medfare dis-
se fordele og ulemper for patientsikkerheden:

Fordele Ulemper

Anvendelse af generiske navne pa recepten  Risiko for fejl pa apoteket pga. enslydende
og i dialogen mellem patient, l&ege og apo-  generiske navne med forskellige indikatio-
tek kan mindske den forvirring og usikker-  ner.

hed, der kan opsta, nar apoteket udleverer en

pakning med et andet navn end det, leegen

har omtalt over for patienten og skrevet pa

recepten.

Det er lettere for patienten at sgge informa-  Lange og komplicerede navne giver be-
tion (fx pa internettet), nar der anvendes svaerlig dialog mellem sundhedsperson og
generiske navne. patient og kan skabe usikkerhed hos patien-

ten.
Forvirring hos patienten pga. navneforskelle
mindskes, hvis det generiske navn tydelig-
gares pa pakningerne.
Risiko for fejl- og dobbeltmedicinering
mindskes, hvis det generiske navne tydelig-
gares pa pakningerne.

Som det fremgar, forudsettes det, at det generiske navn far en mere fremtreedende
plads pa legemiddelpakning og indlaegsseddel, end tilfeldet er i dag. Herved mindskes den
risiko for dobbeltmedicinering, som opstar, nar medicinbrugeren har faet udleveret to eller
flere generiske leegemidler med forskellige handelsnavne.

Selvom det generiske navn bliver fremhavet, vil emballage og tabletter (starrelse,
facon, farve) stadig variere mellem forskellige generika, og derfor vil der fortsat kunne
opsta tvivl hos patienten med deraf falgende risiko for dobbeltmedicinering.

DADL, Danmarks Apotekerforening, IGL, PFL, Patientforum og DSI er enige i de
navnte fordele og ulemper, og foreningerne finder, at generisk ordination kan vere gavnlig
for patientsikkerheden, forudsat at det generiske navn anvendes i hele keeden fra leegekon-
sultation over recept til pakningen og dermed medicinskabet hjemme hos patienten. IGL
mener desuden, at fordelene langt overstiger ulemperne.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed mener, der kan veaere en patientsikkerhedsmaessig
gevinst ved generisk ordination.

Lif tvivler pa, at generisk ordination vil fremme patientsikkerheden.

Det skal understreges, at de naevnte fordele og ulemper bygger pa formodninger; in-
gen af dem er dokumenterede.

11
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4.3. Sundhedsvaesenets perspektiv

Generisk ordination vil, i hvert fald efter en tilveenningsperiode, medfere forenklin-
ger for den ordinerende lzege, der ikke skal veelge mellem en raekke forskellige generika.

Sundhedspersonale, isar leeger og farmaceuter, leerer i forbindelse med deres uddan-
nelse de generiske navne pa leegemidler. Endvidere bliver der i den videnskabelige littera-
tur anvendt generiske navne. Generisk ordination vil derfor skabe overensstemmelse mel-
lem leerebager, videnskabelig litteratur og receptskrivning.

Som omtalt nedenfor bliver et liegemiddelstofs generiske navn fastsat af WHO og er
derfor internationalt kendt. Generisk ordination kan derfor ogsa gare det lettere for uden-
landske laeger at arbejde i det danske sundhedsvaesen.

Sundhedspersonalet har i mange ar arbejdet med handelsnavne, og overgang til gene-
risk ordination vil kreeve en vis tilvaenningsperiode. Der vil sandsynligvis vere behov for
efteruddannelse af i hvert fald en del af sundhedspersonalet.

IGL gar opmarksom pa, at indfarelse af generisk ordination vil kraeve en vejled-
ningsindsats fra apotekernes side.

DSI fremhaver, at generisk ordination bade for sundhedspersonale og apoteker vil
betyde en mere entydig tilgang til keb og udlevering af leegemidler med feerre navne at
forholde sig til.

Danmarks Apotekerforening leegger vaegt pa, at kommunikation mellem sundheds-
personer tager udgangspunkt i det generiske navn. Bade leeger og farmaceuter lzerer gene-
riske navne i deres uddannelse. Danmarks Apotekerforening anfarer, at det kan forekomme
overflgdigt, at l&egen anvender resurser pa at udvalge et bestemt leegemiddel blandt for-
skellige generika, nar apoteket alligevel i sidste ende udleverer det billigste. Ved indfgrelse
af generisk ordination kan laegerne koncentrere sig om behandlingen og overlade det til
apoteket at vaelge leegemidlet.

4.4, @konomi

De formodede gkonomiske konsekvenser af generisk ordination er beskrevet neden-
for. Konsekvenserne afhaenger af, om generisk ordination aflgser det nuveerende substituti-
onssystem, eller om generisk ordination indfares som et supplement til generisk substitu-
tion.

4.4.1. Generisk ordination aflgser generisk substitution

Hvis det nuvarende system med generisk substitution bliver aflgst af generisk ordi-
nation, kan det, afhangigt af hvordan ordningen gennemfares, fa negative gkonomiske
konsekvenser.

Som naevnt i afsnit 4.1.3 kan generisk ordination i nogle tilfeelde veere uhensigtsmaes-
sig. | tilfeelde, hvor generisk ordination er uhensigtsmaessig, og det samme leegemiddel
tidligere har kunnet substitueres, vil generisk ordination medfare, at priskonkurrencen for
leegemidlet bliver sat ud af kraft.*!

Hvis generisk ordination er uhensigtsmaessig for et stgrre antal legemidler, vil det
mindske priskonkurrencen generelt og medfare hgjere legemiddelpriser med deraf falgen-
de stgrre udgifter for samfundet. Jo flere leegemidler, der er egnede til generisk ordination i

1 Iseer lzgemidler med meget vanskelige generiske navne og kombinationspraeparater, dvs. lage-
midler med flere aktive indholdsstoffer.
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de forskellige substitutionsgrupper, desto mindre bliver den negative effekt pa prisdannel-
sen.

4.4.2. Generisk ordination supplerer generisk substitution

Den ovennavnte negative gkonomiske effekt, der fglger af mindsket priskonkurrence
ved indfgrelse af udelukkende generisk ordination som erstatning for generisk substitution,
bliver elimineret, hvis substitutionsordningen bibeholdes. Priskonkurrencen opretholdes,
og samfundets leegemiddeludgifter vil formentligt ikke blive pavirket.

Hertil kommer, at medicintilskudssystemet, som er baseret pa, at tilskud ydes i for-
hold til det billigste leegemiddel i en given substitutionsgruppe, ikke bliver pavirket.

4.4.3. Andre gkonomiske betragtninger

| forbindelse med indfarelse af generisk ordination vil der skulle afholdes udgifter til
endring af 1T-systemer (legernes, apotekernes og Laegemiddelstyrelsens). Derudover vil
der skulle afholdes udgifter til efteruddannelse af lseger, apotekspersonale m.fl. samt til en
informationskampagne.

Danmarks Apotekerforening anfarer, at et system, der tager udgangspunkt i de besta-
ende substitutionsgrupper, ikke ngdvendiggar gennemgribende andringer af de bestaende
IT-systemer. Hverken Danmarks Apotekerforening eller DADL har set sig i stand til at
estimerer omkostningerne ved de ngdvendige a&ndringer af diverse I1T-systemer.

Hvis generisk ordination farer til, flere leeger og medicinbrugere fraveelger substituti-
on, vil det, med de nugaldende medicintilskudsregler, udelukkende fa betydning for bru-
gernes egenbetaling, ikke for sygesikringens udgifter.

DADL skgnner ikke, at fravalg af substitution vil blive pavirket af generisk ordinati-
on, hvis ordningen forberedes og forklares grundigt. Danmarks Apotekerforening vurderer
heller ikke, at der vil ske et gget fravalg af substitution, og PFL mener ligefrem, at generisk
ordination vil betyde, at feerre vil fraveelge substitution.

4.5. Navn og meerkning

45.1. Navn

Laegemidlers generiske navn — INN-navnet* — fastseettes af WHO. Danske oversat-
telser af INN-navne bliver publiceret i Danske Lagemiddelstandarder.

Der er ingen konkrete planer i WHO om at tillade brug af forkortelser af INN-navne.
Indfarelse af en frivillig eller obligatorisk ordning med generisk ordination vil derfor skulle
ske under anvendelse af fuldsteendige generiske navne.

4.5.2. Merkning

Hvis der indfgres generisk ordination, opstar spargsmalet om, hvorvidt det generiske
navn kan og skal fremga tydeligere af den enkelte l&egemiddelpakning.

I den svenske rapport gives der udtryk for, at det generiske liegemiddelnavn bgr have
en mere fremtraedende plads pa pakning og indlaegsseddel. Herved kan risikoen for dob-
beltmedicinering minimeres, da medicinbrugerne tydeligt kan se, nar to leegemidler, trods
forskellige handelsnavne og emballage, har samme indholdsstof. En reekke af de eksterne
interessenter, som er blevet spurgt i forbindelse med tilblivelsen af denne rapport, giver
udtryk for samme synspunkt.

12 International Non-proprietary Name (ikke beskyttet internationalt navn).
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De danske regler om markning af leegemidler findes i leegemiddellovens § 57 og i
bekendtgarelse om markning m.m. af leegemidler. EU-reglerne fremgar af afsnit 5 i lege-
middeldirektivet** samt — for centralt godkendte leegemidler — af Kommissionens guide-
lines om information pa pakninger af l&egemidler til mennesker godkendt efter den centrale
procedure®.

Det fremgar af maerkningsbekendtgarelsens § 22, at INN-navn(e) (eller fellesnavn(e)
fastsat af Leegemiddelstyrelsen) skal anfgres pa pakningen, nar et leegemiddel indeholder
op til tre aktive stoffer. Hvis legemidlet kun indeholder ét aktivt stof, skal INN-navn (eller
det af Leegemiddelstyrelsen fastsatte faellesnavn) angives med mindst halvt sa store typer
som legemidlets seernavn (handelsnavn).

Der kan som hovedregel ikke opstilles nationale krav om, at det generiske navn skal
fremga af pakningerne i andre tilfelde, end hvad der fglger af leegemiddeldirektivet og
maerkningsbekendtgarelsen.

EU-lovgivningen stiller ikke krav til starrelsen af de typer, hvormed det generiske
navn anfgres. | Danmark er der som navnt opstillet en saerregel om, at det generiske navn
skal vaere mindst halvt sa stort som handelsnavnet. En stramning af dette krav, fx saledes at
det generiske navn skal vaere mindst lige sa stort som handelsnavnet, vil neppe kunne gen-
nemfares inden for rammerne af den nugeldende EU-regulering.

4.6. Andre juridiske forhold

4.6.1. Juridiske forudsetninger for indfgrelse af generisk ordination

Ifalge § 7, stk. 1, i bekendtgarelse om recepter skal en recept pa et godkendt laege-
middel indeholde lzegemidlets navn (handelsnavnet). Indfarelse af generisk ordination for-
udseetter en andring af denne bestemmelse, saledes at en recept kan (frivillig ordning) eller
skal (obligatorisk ordning) indeholde lzegemidlets generiske navn i stedet for handelsnav-
net.

Der kraeves ingen yderligere andringer i lovgivningen for at indfgre generisk ordina-
tion.

4.6.2. Konsekvenser for tilskudssystemet

Hvis generisk ordination aflgser generisk substitution, vil substitutionsreglerne i re-
ceptbekendtgerelsen skulle revideres. Denne rapport beskaftiger sig ikke med det speci-
fikke indhold af en sadan revision. Se dog nedenfor vedrgrende bagatelgraensen.

Hvis generisk ordination supplerer generisk substitution, vil det kreeve en mindre
e&ndring af substitutionsreglerne, idet bagatelgraenserne mister deres betydning.

Receptbekendtgarelsen § 38, stk. 4 og 5, indeholder regler om bagatelgraenser og be-
regning af prisforskelle. Princippet er, at apoteket ikke er forpligtiget til at foretage substi-
tution, nar prisen pa det ordinerede legemiddel, set i forhold til det billigste leegemiddel i
den pagaldende substitutionsgruppe, ligger inden for en naermere fastsat bagatelgraense.
Herved mindskes efterspargselspresset pa det billigste leegemiddel i substitutionsgruppen,
hvilket kan afvaerge forsyningsproblemer med netop dette produkt.

3 Europa-Parlamentet og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler som a&ndret ved direktiv 2004/27/EF af 31.
marts 2004.

¥ Guideline on the packaging information of medicinal products for human use authorised by the
community, March 2005.
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Bagatelgraensen mister sin betydning, hvis ordination sker generisk, idet sammenlig-
ningsgrundlaget, prisen pa det ordinerede leegemiddel, ikke leengere eksisterer; der bliver
netop ikke ordineret et bestemt leegemiddel.

Danmarks Apotekerforening advarer mod, at bagatelgraenserne fjernes i forbindelse
med eventuel indfgrelse af generisk ordination pga. risikoen for leveringsproblemer. For-
eningen finder det afgerende, at generisk ordination understettes af bagatelgraenseregler
med adgang for apoteket til at udlevere leegemidler inden for bagatelgraensen, og at der kan
beregnes fuldt tilskud til disse leegemidler.
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5. Diskussion

Til trods for, at det i flere ar har veeret tilladt for leegerne at ordinere leegemidler ved
brug af det generiske navn i mange europaiske lande, er der ikke lavet videnskabelige un-
dersggelser af, hvilken betydning det har for patientsikkerheden. De fordele og ulemper,
der er naevnt i rapporten, er derfor udslag af teoretiske overvejelser uden videnskabeligt
grundlag.

Hovedparten af de eksterne interessenter, der er blevet hart forud for udarbejdelsen
af denne rapport, mener, at der vil veere patientsikkerhedsmaessige fordele ved at indfare
generisk ordination. De navnte fordele er primart mindre risiko for fejl- og dobbeltmedi-
cinering samt mindre forvirring blandt patienterne. Ulemperne relaterer sig til selve det
generiske navn, der i nogle tilfeelde kan give anledning til forvekslingsrisiko pa apoteket og
besveerlig dialog mellem lzege og patient.

Set fra sundhedsvesenets side kan der vaere nogle fordele forbundet med generisk
ordination. Den ordinerende lzege behgver ikke at vaelge mellem flere generiske leegemid-
ler. Derudover bliver der bedre overensstemmelse mellem leerebgger, videnskabelige artik-
ler og receptskrivning. Anvendelse af generiske navne kan ogsa gare det lettere for uden-
landske leeger at arbejde i det danske sundhedsveesen.

Den primare gkonomiske konsekvens af indfgrelse af generisk ordination er initiale
udgifter til udvikling af 1T-systemer samt til uddannelse og information. Det falder uden
for rammerne af denne rapport at estimere udgifterne.

Der kan ikke pavises direkte skonomiske gevinster ved generisk ordination, men in-
direkte vil forbedret patientsikkerhed, herunder minimering af risikoen for bl.a. dobbelt-
medicinering, naturligvis alt andet lige medfare lavere udgifter i sundhedsveesenet.

Hvis der skal indferes generisk ordination i Danmark, bar det i hvert fald i farste
omgang ske i form af en frivillig ordning, der fungerer i kombination med generisk substi-
tution. Derudover bgr ordningen omfatte bade primeer- og sekundaersektoren. Der vil skulle
tages naermere stilling til afgraeensning af sortimentet, herunder om der skal ske gradvis
indfarelse af ordningen.

Et af de vigtigste forhold, der er kommet frem ved analysen, er, at flere af de formo-
dede fordele afhanger af en @ndret maerkning af leegemiddelpakningerne, sa det generiske
navn far en mere fremtraedende plads, end tilfeeldet er i dag. Som navnt i afsnit 4.5.2 er det
nappe muligt pa nationalt niveau at stille krav om, at det generiske navn skal angives med
pa pakningerne med fx lige sa store typer som handelsnavnet.

Hovedparten af de eksterne interessenter ser positivt pa generisk ordination. Dette er
i overensstemmelse med anbefalingen fra udvalget bag beteenkningen Medicintilskud og
rigtig anvendelse af leegemidler.

Som beskrevet i afsnit 3 er der stor forskel pa, hvor udbredt generisk ordination er i
de lande, hvor denne ordinationsform er indfgrt. | bl.a. Frankrig og Norge er der gjort den
erfaring, at det er ngdvendigt med malrettede initiativer for at fremme ordningen. Det
samme vil formentlig veere tilfeeldet i Danmark. Samtidig er det vigtigt, at der i dialogen
mellem patient og sundhedspersonale fokuseres pa det generiske navn frem for handels-
navnet.
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Pa grund af fraveeret af videnskabelige undersggelser af konsekvenserne af generisk
ordination bgr der, hvis generisk ordination bliver indfart her i landet, afsettes resurser til
en systematisk evaluering af ordningen. Det vil give et bedre grundlag for fremtidige juste-
ringer eller &ndringer af ordningen.

17



Generisk ordination
— fordele og ulemper

Bilag 1 Materiale til eksterne interessenter

Bilag 1 - 18



Generisk ordination af lzegemidler
Baggrund

I beteenkning 1444, maj 2004 "Medicintilskud og rigtig anvendelse af leegemidler” anbefaler Inden-
rigs- og Sundhedsministeriets Udvalg om Medicintilskud, at generisk ordination indferes som en
frivillig ordning i en overgangsperiode blandt andet med henblik p& en evaluering af, om ordningen
er egnet til at geres obligatorisk.

Det er udvalgets opfattelse, at generisk ordination vil kunne finde sted i primarsektoren, ligesom
ordinationsformen 1 dag 1 visse tilfelde anvendes 1 sekundarsektoren. Udvalget har 1 den forbindel-
se lagt sarligt veegt pa, at generisk ordination vil statte op om det synonyme (generiske) tilskuds-
prissystem, hvor tilskudsprisen er fastsat pa baggrund af prisen pé det billigste legemiddel.

Pé denne baggrund er Lagemiddelstyrelsen ved at foretage en analyse af positive og negative effek-
ter ved generisk ordination. Formadlet er at give et uddybet grundlag for vurdering af fordele og
ulemper ved at indfere generisk ordination i Danmark.

Analysen tager udgangspunkt 1 den svenske rapport “Generisk forskrivning”, som Likemedelsver-
ket udgav i januar 2006. Heri analyseres fordele og ulemper ved generisk ordination i Sverige ud fra
tre hovedaspekter: patientsikkerhed/patientperspektiv, sundhedsvasenets perspektiv og ekonomi.
Hele rapporten kan findes p&d www.lakemedelsverket.se/upload/Pressmeddelanden/2006/060110-
generisk-f-slutrapport.pdf . Forholdene 1 Sverige og Danmark er sammenlignelige, idet begge lande
i dag har et system med generisk substitution, men hvor generisk ordination ikke er tilladt.

Genenisk ordination er defineret ved, at legen eller tandlazgen pé recepten angiver det generiske
navn (leegemiddelstoffets navn) 1 stedet for handelsnavnet. Herefter er det op til apoteket at ekspe-
dere det billigste preeparat med det pagaldende legemiddelstof. Lagemiddelstoffers generiske nav-
ne fastsettes af WHO og kan ikke @ndres eller forkortes pa nationalt plan.

Patientsikkerhed og patientperspektiv

Patientsikkerhedsmassigt fremhaever den svenske rapport nedenstdende fordele og ulemper ved
indferelse af generisk ordination:

Fordele:
* Anvendelse af generiske navne pa recepten og i dialogen mellem patient, laege og apotek
' kan mindske forvirring og usikkerhed ved at fa udleveret en pakning med et andet navn end
det, der har vaeret kommunikeret om.
o Letiere for patienten at sege informationer (f.eks. pa Internettet), nér der anvendes generiske

navne.

* Forvirring hos patienten pga. forskellige navne mindskes, hvis det generiske navn tydeligge-
res pa pakningerne.

o Risiko for fejl- og dobbeltmedicinering mindskes, hvis det generiske navne tydeliggeres pa
pakningerne.
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Ulemper:
¢ Risiko for fejl pa apoteket pga. enslydende generiske navne med forskellige indikationer.
¢ Lange og komplicerede navne giver besvarlig dialog og kan give usikkerhed hos patienten.

Flere af ovenstdende forhold forudsatter, at det generiske navn far en mere fremtreedende plads pa
pakning og indlaegsseddel. Bag ensket ligger iseer hensynet til at minimere risikoen for dobbeltme-
dicinering pa grund af forveksling af preeparater.

Samme hensyn ger sig geeldende efter danske forhold, men Danmark kan ikke stille strengere krav
til udformningen af pakningerne end det, der folger af geldende EU-lovgivning'. Det betyder, at
der pé nationalt plan alene kan opstilles ikke bindende retningslinier for udformningen af pakninger,
der gdr videre end EU-reglerne tilsiger. Konkret betyder det, at der ikke vil kunne opstilles nationa-
le krav om, at det generiske navn skal have en mere fremtraedende plads pa pakningerne, end det er
tilfaeldet i dag.

Af andre forhold med betydning for patientsikkerhed/patientperspektiv neevnes i den svenske rap-
port, at pakningsemballage og tabletter (sterrelse, facon, farve) stadig vil vare forskellige, og at
eventuelle bivirkninger pga. forskellige hjzlpestoffer ikke endres ved generisk ordination.

Sundhedsvzesnets perspektiv

Det fremgér af den svenske rapport, at generisk ordination kan have et pedagogisk sigte. Den ordi-
nerende laege behaver ikke at vaelge mellem flere generiske prasparater, men kan blot skrive det
generiske navn pa recepten. Derudover bliver der bedre overensstemmelse mellem larebeger, vi-
denskabelige artikler og receptskrivning, hvilket ogsé kan gere det lettere for udenlandske leger,
der arbejder pa danske hospitaler.

Hvordan ser De ovenstiende fordele og ulemper for hhv. patient- og sundhedsveesenets perspektiv?

Ser De andre aspekter, der kan have betydning for hhv. patient og/eller sundhedspersonale ved ind-
Jorelse af generisk ordination? Herunder hvordan det daglige arbejde pa apoteket i forhold til re-
ceptekspedition og information af kunderne vil blive pavirket.

Hvordan vil generisk ordination efter Deres opfattelse pavirke kommunikationen internt i sund-
hedsveesnet samt med patienterne?

Przaeparater egnet til generisk ordination

I den svenske rapport diskuteres, hvorvidt generisk ordination vil veere hensigtsmaessig for hele la-
gemiddelsortimentet eller kun for en begreenset del. Likemedelsverket mener, der ber veere be-
graensninger i sortimentet (il generisk ordination af felgende grunde:
e Etsystem med generisk ordination skal tage samme hensyn som dagens system med gene-
risk substitution. Det gzelder preparater med smalt terapeutisk indeks og forskelle i produkt-
information og handterbarhed, som har betydning for administrationen.

! Buropa-Parlamentets og Rdets Direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for
humanmedicinske legemidler, jf. artikel 60.

2 Bilag 1 - 20




o Praparater med komplekse og lange generiske navne er ikke egnede til generisk ordination.

e Praparater, hvor de generiske navne giver anledning til forvekslingsrisiko, er ikke egnede til
generisk ordination.

« Kombinationspraparater er ikke egnede til generisk ordination.

Hvilke preeparater, mener De, vil veere uegnede til generisk ordination og hvorfor?

De eksterne interessenter, svenskerne inddrog i deres analyse, anbefalede forskellige muligheder
for, hvordan sortimentet til generisk ordination kan beskrives:

s Hele lzgemiddelsortimentet uden begrensninger
Hele lazgemiddelsortimentet sammen med en negativliste udarbejdet af Likemedelsverket.
Positivliste med legemiddelstoffer for hvilke generisk ordination er hensigtsmaessig.
Begraensninger koblet til liste med praeparater godkendt til substitution.

Likemedelsverket anbefaler, at de udarbejder en positivliste over de leegemiddelstoffer, som ma
ordineres generisk.

Hvilken beskrivelse af sortiment til generisk ordination anser De som mest hensigtsmaessig?

Okonomi

I den svenske rapport er de ekonomiske konsekvenser ved indferelse af generisk ordination vurde-
ret med udgangspunkt i to forskellige scenarier.

o Indforelse af et system, hvor generisk ordination aflgser det nuveerende system med generisk
substitution: Dette vil formenligt betyde pgede lzzgemiddelomkostninger. Dette skyldes,
som navnt i afsnittet om praparater egnet til generisk ordination, at I.dkemedelsverket me-
ner, at en razkke preeparater er mindre egnede til generisk ordination end til generisk substi-
tution. Dette vil medfere, at priskonkurrencen mindskes med egede lazgemiddelomkostnin-
ger til folge.

o Indfarelse af et system, hvor generisk ordination indferes som et supplement til det nuvee-
rende system med generisk substitution: De ovennavnte negative ekonomiske effekter pa
grund af mindsket priskonkurrence ved indferelse af et system med udelukkende generisk
ordination bortfalder, sifremt det generiske substitutionssystem bibeholdes. Priskonkurren
ce mellem praeparater opretholdes herved, hvilket betyder, at legemiddelomkostningerne
formentligt ikke vil blive pavirket.

For begge scenarier geelder, at der skal atholdes initiale udgifter til IT-systemer, uddannelse af la-
ger, apotekspersonale m.m. samt til informationskampagner.

Har De kommentarer 1il ovennaevnte ghonomiske scenarier?

Har De i gvrigt kommentarer il okonomien ved indforelse af generisk ordination?

3 Bilag 1 - 21




Overordnet stillingstagen

I Sverige anbefaler Lékemedelsverket, at hvis generisk ordination indferes, ber det vare som et
frivilligt system, der fungerer i kombination med generisk substitution. Det ber galde for primaer-
sektoren sdvel som for sekundaersektoren, og der ber ikke skelnes mellem praeparater for og efter
patentudlab.

Hvilket af folgende systemer foretreekker De og hvorfor?
o Generisk ordination indfores og erstatter systemet med generisk substitution.
o Generisk ordination indfores som et supplement 1il generisk substitution.
e Generisk ordination indferes ikke. Generisk substitution bibeholdes.

Tror De indforelse af generisk ordination vil pavirke antallet af patienter og/eller leeger, der fra-
veelger substitution, og i givet fald hvordan?

Har De i ovrigt kommentarer til generisk ordination?
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Vedr.: Legemiddelstyrelsens analyse af generisk ordination, styrelsens j.nr. 1199-189

Lagemiddelstyrelsen har i brev til Apotekerforeningen af 2. juni 2006 oplyst, at Laegemiddelsty-

relsen har igangsat en analyse af positive og negative effekter ved generisk ordination. Analysen
foretages som opfelgning pa beteenkning 1444, Medicintilskud og rigtig anvendelse af legemid-
ler fra maj 2004, samt en tilsvarende analyse af generisk ordination foretaget i Sverige.

Som led i analysen anmoder Laegemiddelstyrelsen Apotekerforeningen om. at besvare en raekke
spergsmél i relation til generisk ordination, som har relevans for apotekerne. Leegemiddelstyrel-
sen anmoder herudover specifiki Apotekerforeningen om at fremkomme med et overordnet
estimat for omkostninger til udvikling/feendring af apotekets edb-systemer, s3 disse understetter
generisk ordination,

Nedenfor folger pa denne baggrund Apotekerforeningens bidrag til analysen:

1. Generelle synspunkter 7

I beteenkningen Medicintilskud og rigtig anvendelse af legemidler fra maj 2004 fandt medicintil-
skudsudvalget, at generisk ordination vil kunne finde sted i primeersekforen. ligesom i sekun-
deersektoren, idet udvalget lagde veegt p3, at generisk ordination vil understette et synonymt

(generisk) filskudssystem, hvor tilskudsprisen er fastsat pa baggrund af prisen pa det billigste

lcegemiddel.

Udvalget fandt det mest hensigtsmeessigt, at generisk ordination indferes som en frivillig ord-
ning for legeme i en overgangsperiode, idet legerne vurderes at have behov for en periode, hvor
de kan veenne sig til ordningen, og med henblik p4 en vurdering af om ordningen efter udlobet af
en overgangsperiode ber gores obligatorisk.

I forbindelse med udvalgsarbejdet stattede Apotekerforeningen en indferelse af generisk ordina-
tion, dels fordi Apotekerforeningen er enig i, at generisk ordination understotter den obligatori-

- ske generiske substitution og dermed vil indvirke positivt p& bide borgernes og samfundets me-

dicinudgifter, dels fordi der efter foreningens opfattelse er patientsikkerhedsmeessige fordele for-
bundet med generisk ordination.

Det fremgiér af beteenkningen, at “generisk ordination indebzrer, at den ordinerende lege i stedet for

laegemidlets navn kan ngjes med at angive lzgemiddelstoffets navn pd recepten. Det er herefter op til apote-
ket at finde det billigste praeparat inden for den pagzldende substitutionsgruppe”.
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Af Laegemiddelstyrelsens brev af 2. juni 2006 er generisk ordination defineret ved, “at lzgen eller
tandlzegen pd recepten angiver det generiske navn (legemiddelstoffets navn) i stedet for handelsnavnet,
Herefter er det op til apoteket at ekspedere det billigste pracparat med det pigacldende la:gemzddelstof “

Efter Apotekerforeningens opfattelse er der behov for en kvalificering/praeciserting af, hvad der
forstés ved generisk ordination, idet man kan forestille sig forskellige varianter.

Apotekerforexﬁngen finder, at det overordnet er nadvendigt at skelne mellem:

a. Generisk ordination, hvor der tages udgangspunkt i de allerede fastlagte substitutionsgrupper,
som er afgraenset ikke blot pa legemiddelstof men ogsa pa Lkegemiddelform, styrke og pakmngs—
storrelse. Ordningen forudsatter, at legen - udover lzegemiddelstoffets navn og dosering - pa sin
ordination preeciserer Jleegemiddelform, styrke og pakningssterrelse og dermed definerer, hvilken
substitutionsgruppe, der skal tages udgangspunkt i.

b. Generisk ordination, hvor lzegen angiver legemiddelstoffets navn og dosering, og hvor apote-
ket herefter ekspederer det billigste preeparat og under hensyntagen til compliance den pak-
ningssterrelse, styrke pr. enhed og leegemiddelform som er mest hensigtsmzessig for den pageel-
dende patient.

Sa vidt Apotekerforeningen kan vurdere, er der i Lacgemiddelstyrelsens brev af 2. juni 2006 ikke
Klart taget stilling tif, hvorvidt der sigtes mod generisk ordination alene indenfor substihitions-
gruppen, eller i hvitket omfang det tilsigtes, at apoteket tillige med udgangspunkt i leegens angi-
velse af Legemiddelstof og dosering treeffer valg om den mest hensigtsmeessige pakningsstorrel-
se, legemiddelform og tabletstyrke, dvs. pa tveers af de fastlagte substitutionsgrupper.

Det er Apotekerforeningens opfattelse, at indfarelse af generisk ordination, hvor der alene tages
udgangspunkt i de allerede fastlagte substitutionsgrupper, kan ses som en naturlig konsekvens
at, at der allerede er indfort og er gode erfaringer med genensk substitution, hvor apoteket ~
uanset leegens angivelse af et specifikt preeparatnavn pa recepten - er forpligtet til at udlevere det
billigste preeparat i substitutionsgruppen. Generisk ordination og generisk substitution, hvor
apoteketibegge tilfxlde skal udlevere det billigste preeparat inden for substitutionsgruppen, er
derfor grundkeggende udtryk for to varianter af samme ordning,

Det kan saledes virke overflodigt, at lzegen anvender ressourcer pa at udvelge og notere et be-
stemt praeparatvalg blandt forskellige leveranderers produkter, nir apoteket {medmindre kegen
eller patienten ensker at fravzelge substitution) i alle tilfeelde skal udlevere det synonyme preepa-
rat, som har den billigste pris i den pagaeldende prisperiode.

Med henblik pa at sikre, at kunden far udleveret det bedst egnede leegemiddel til den lavest mu-
ligt pris og fuldt ud at nyttiggere fordelene ved generisk ordination i form af en samfundseko-
nomisk og faglig hensigtsmeessig arbejdsdeling mellem det legelige og det farmaceutisk uddan-
nede personale i sundhedsveesenet, er det Apotekerforeningens opfattelse, at generisk ordination
bor omfatte mulighed/pligt for apoteket til at informere og tilbyde kunden det mest hensigts-
meessige preeparat, herunder ved valg af pakningssterrelse, form og styrke pa grundlag af en lee-
gemiddelfaglig vurdering.

Af hensyn til legernes og apotekspersonalets tilveenning og filpasning til ordningen kan man fo-
restille sig en gradvis overgang til den fulde generiske ordination, siledes at man eventuelt in-
troducerede den generiske ordination indenfor de etablerede substitutionsgrupper, jf. punkt a.
ovenfor, og herefter gradvist foretog en udvidelse af apotekernes mulighed for at foretage substi-
tution pé tveers af legemiddelformer og styrker m.v., eventuelt med en selektiv indferelse af
ordningen for bestemte leegemiddelgrupper.
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Med indforelse af apotekernes pligt til information om biltigere mindre pakningssterrelser pr, 27.
februar 2006 pa grundlag af en legemiddelfaglig vurdering af, om udlevering af flere mindre
pakninger indebzerer en risiko for forkert legemiddelanvendelse, er der taget et skridt i denne
retning,

- IHorbindelse med en udvidelse af apotekernes adgang til at foretage det endelige preeparatvalg,
er det nedvendigt at foretage en vurdering af og udarbejde felles standarder for apotekernes
inddragelse af compliance-hensyn i forbindelse med substitutionen.

2. Patientsikkerhed og patientperspektiv

En veesentlig patientsikkerhedsmeessig fordel ved generisk ordination i forhold til generisk sub-
stitution er, at generisk ordination medvirker til, at patienten i langt hejere grad vil lzere og have
fokus pé leegemidlets generiske fzellesnavn, som er konstant, i stedet for at patienten fokuserer pa
legemidlernes salgsnavne, som kan variere fra gang til gang afthaengig af, hvilket produkt der er
billigst pa udleveringstidspunktet.

Dermed vil generisk ordination medvirke til af reducere navneforvirring i forbindelse med sub-
stitution, oge trygheden ved de udleverede preeparater og give patienten bedre mulighed for at
fé overblik og patage sig et medansvar for egen lzegemiddelbehandling og derigennem sge pati-
entens compliance.

. Ligesom flere praeparater har enslydende salgsnavne, er det en ulempe, at en raekke laegemidler
har enslydende generiske navne, som samtidig kan veere lange og vanskelige at udtale. Risikoen
for fejl i forbindelse med formidlingen af ordinationen fra lzege til apotek er dog generelt storst i
forbindelse med udstedelsen af handskrevne recepter, og denne risiko vil blive vaesentlig reduce-
ret i forbindelse med idriftseettelsen af receptserveren, for s vidt at en sterre andel af recepterne
vil blive fremsendt fil apotekerne elektronisk.

Malszetningen om, at det er leegemidlets generiske navn, der er bzerende, ber s vidt muligt un-
derstattes af en tydeliggerelse og fremhzvelse af det generiske navn pa laegemidlernes yderpak-
ninger og indleegssedler. I det omfang spergsmailet ex reguleret af de felles EU-regler om mar-
kedsforing af legemidler, bor de danske myndigheder efter Apotekerforeningens opfaitelse prae-
cist underspge mulighedetne/greenserne for en fremheevelse af de generiske navne pa legemid-
delpakningerne og indlegssedleme inden for leegemiddeldirektivets rammer og om nedvendigt
tage sporgsmalet op i EU-regi.

Apotekerne onsker at fage et medansvar for den enkelte borgers legemiddelbehandling og der-
ved bidrage til hejere patientsikkerhed. Generisk ordination, eventuelt kombineret med farma-
ceutordination pa visse omrader, er ordninger der genmem udnyttelse af apoteker-
nes/farmaceuternes kompetence, kan bidrage til bedre kvalitet i medicineringen, idet farmaceu-
fen som primeersektorens leegemiddelekspert pa et legemiddelfagligt grundlag kan afdeekke
kundens behov og pé denne baggrund udveelge den bedst egnede losning blandt forskellige ke-
gemiddelformer og pakninger.

Udover den faglige viden om legemiddelstoffernes egenskaber, er apotekerne gennem de dagli-
ge erfaringer, hvor samflige l;egemidler handteres og gar igennem apotekets ekspeditioner, i be-
siddelse af vaesentlig ekspertise om de enkelte legemidier, deres muligheder og begrzensninger
samt anvendelighed i en konkrete situationer. Denne ekspertise vil i hej grad kunne nyttiggares
ved generisk ordination, herunder i de rutineprsegede ekspeditioner, men navnlig nar der skal
fremsgges alternativer til patienter med seerlige behov.
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For eksempel vil farmaceuten ved generisk ordination af inhalationsmedicin til en astmapatient
dels pa baggrund af en behovsafdaekning, dels pa baggrund af apotekets ydelse "Tjek pa inhala-
tion" kunne foretage en vurdering af, hvilken inhalatortype der er bedst egnet til den specifikke
patient.

~ Med henblik pa at kvalitetssikre og understotte apotekerne i at udlevere det bedst egnede lege-
middel il den lavest mulige pris i forbindelse med indferelse af generisk ordination, vil det efter
Apotekerforeningens opfattelse veere hensigismaessigt at udarbejde feelles retningsliner (best
practice) for, hvornar compliancehensyn kan tilsige, at der ikke substitueres, og hvornar der i vi-
dest muligt omfang skal gennemfores substitution i ekspeditionen. En sadan best practice ma

“veere standardiseret og kvalitetsstyret og ber udarbejdes i tzet dialog mellem myndigheder, lger
og apoteker samt Apotekerforeningen.

I den forbindelse finder Apotekerforeningen, at det er af vaesentlig betydning, at der fastlegges
nzrmere rammer for apotekernes mulighed for/pligt #il at informere og tilbyde kunden et lege-
middel i en anden lzegemiddelform eller i en anden styrke, nar forholdene taler herfor, for ek-
sempel udlevering af mikstur frem for tabletter, udlevering af gigtvenlige pakninger, kalender-
pakninger m.v., selvom dette i konkrete situationer ikke indebzerer valg af det billigste preeparat.

3. Sundhedsvasenets perspektiv

Ud over de ovenneevnte aspekier, vil det for sundhedspersonalet, herunder apotekspersonalet,
veere en fordel at kommunikationen om leegemiddelbehandlingen sker med udgangspunkt i de

* generiske navne. For bade keger og farmaceuter gzelder det, at deres uddannelse i kegemidler ta-
ger udgangspunkt i netop legemidlernes generiske navne og ikke firmaernes varemszerker.

Som ovenfor nzevnt kan det forekomme overfladigt, at den ordinerede leege i dag anvender res-
sotircer pa at udveelge og notere et bestemt praeparat, nar apoteket efterfolgende substituerer til
det billigste synonyme alternativ. Ved generisk ordination kan leegen derimod koncentrere sig
om valget af behandling til den enkelte patient, mens apoteket efterfolgende udvzlger det bedst
egnede og billigste leegemiddel under hensyntagen til patientens behov og udgit.

Som anfert i medicintilskudsudvalgets betzenkning vil generisk ordination som ndgangspunkt
gore ordinationen lettere for legerne, der kan koncentrere deres indsats om at finde det egnede
leegemiddelstof frem for at have fokus rettet mod legemiddelnavne og producenter.

Apotekerforeningen ger opmszerksom pé, at generisk ordination allerede i dag anvendes i syge-
hussektoren. Apotekerne modtager siledes allerede i dag recepter fra sygehusleger, hvor der er
anvendt generisk ordination. I disse tilfeelde tager apoteket kontakt til sygehusleegen og oplyser
om de tilgengelige preeparater pa markedet, hvorefter der tages stilling il det endelige preepa-
ratvalg.

4. Praeparater egnet til generisk ordination

Apotekerforeningen er enig i Lakemedelsverkets opfattelse af, at et system med generisk ordina-
tion skal tage samme hensyn som det geeldende system med generisk substitution. Der kan sile-
des veere leegemiddelgrupper, hvor (hyppig) substitution mellem forskellige preeparater er mere
problematisk end andre grupper.

Af leegemiddelformer der ikke er velegnede til generisk ordination (eller substitution) kan séle-
des neevnes:

+ Infusionsmedicin - kreever specialviden og specialudstyr

* Lagemidler med snaevert terapeutisk interval, hvor relativt sma forandringer i plasma-
koncentrationer hos det enkelte individ kan have en terapeutisk betydning
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¢ Preeparater hvor der kan forventes en forskel i udiesningshastigheder, for eksempel de-
potpreeparater eller forskellige krystallinske modifikationer af kegemiddelstoffer

Apotekerforeningen er ikke enig i, at Izengden eller kompleksiteten i det generiske navn i sig selv
bor vaere det primeere kriterium ved afgorelsen af, om preeparater skal vaere omfattet af generisk
substitution. Derimod bor det ferst og fremmest veere egenskaber ved de pageeldende leegemid-
ler og forhold i relation til de patientgrupper, som kegemidlerne henvender sig til, der ber veere
afgarende for, i hvilken udstreekning der indferes generisk ordination for de enkelte legemid-

delgrupper.

Efter Apotekerforeningens opfattelse taler meget for, at der foretages en differentiering mellem
forskellige leegemiddelgrupper af, i hvilken udstreekning der indferes generisk ordination, og i
hvilket omfang der etableres adgang for apoteket for at foretage preeparatvalg pa tveers af former
og styrker.

5. Okonomiske hensyn

Det fremgér af den svenske rapport, at Likemedelsverket finder, at indferelse af et system, hvor
generisk substitution afleser det nuvaerende system med generisk substitution kan betyde ggede
Yegemiddelomkostninger, som felge af at en raekke praeparater er mindre egnede til generisk or-
dination end til generisk substitution, og at leegerne derfor vil veaelge at ordinere et specifikt pree-
parat uden mulighed for substitution.

For s vidt at generisk ordination tager udgangspunkt i de allerede etablerede substitutions-
grupper, er Apotekerforeningen uenig i dette synspunkt. Selvom generisk ordination i enkelte til-
feelde matte blive fravalgt som folge af det generiske navns kompleksitet, vil dette opvejes af, at
der formentlig i andre filfeelde vil veere tale om, at der fremover vil blive foretaget generisk ordi-
nation med fokus pa leegemidlets fellesnavn i tilfselde hvor substitution i dag fravaelges som fol-
ge af risikcen for navneforvirring og deraf falgende utryghed for patienten.

Generelt er det Apotekerforeningens opfattelse, at generisk ordination vil undersistte den etable-
rede ordning med generisk substitution, hvor det er op til apoteket at udlevere det billigste lee-
gemiddel i substitutionsgruppen. Deraf felger det, at generisk ordination vil understotte de fra 1.
april 2005 geeldende medicintilskudsregler, hvorefter tilskuddet beregnes pa grundlag af prisen
pa det billigste synonyme kegemiddel, og dermed vil ordningen tilgodese hensynet til bade bor-
germnes og samfundets medicinudgifter.

I forbindelse med indferelse af generisk ordination er det imidlertid nedvendigt at gere nogle
seerlige overvejelser om sammenheengen med medicintilskudsreglerne.

Som det fremgéar af Medicintilskud og rigtig anvendelse af lzegemidler’ vil indferelse af generisk
ordination indebzere, at de eksisterende bagatelgreenser — som betyder, at det i dag er frivilligt om
apoteket vil substituere til det billigste praeparat, safremt lzegen har ordineret et leegemiddel in-
den for bagatelgreensen — mister deres betydning,. Dette medmindre man veelger at omfortolke
bagatelgreensemne il et belte, inden for hvilket der kan udleveres loegemidler med det angivne
stof.

I forbindelse med sndringen af medicintilskudsreglerne pr. 1. april 2005 valgte man pa baggrund
af medicintilskudsudvalgets anbefaling at bibeholde bagatelgraenserne med henblik pa at afbede
det nomgeengelige eftersporgselspres pa de billigste preeparater - et pres der ikke desto mindre i
langt hojere grad end forventet har medfort leveranceproblemer for disse produkter.

Pabaggrund af exfaringerne med de nye tilskudsregler og med henblik pa at forebygge betydeli-
ge og forstaerkede leveranceproblemer, er det efter Apotekerforeningens opfattelse, helt afgoren-
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de, at det valgte regelgrundiag for generisk ordination indebzerer, at apoteket har adgang til at
udlevere legemidler med en pris indenfor en bagatelgraense, og at der samtidig er adgang til at
beregne fuldt tilskud til disse leegemidler.

6. Udvikling af IT-systemer £l generisk ordination

Som det fremggar af Laegemiddelstyrelsens brev vil indforelse af genensk ordination forudseette,

at der foretages udvikling og tilpasning af savel leegernes ordinationssystemer som apotekernes

receptursystemer samt tilpasning af Leegemiddelstyrelsens systemer , herunder Medicinprofilen
" {receptserveren) samt takstfilerne m.v. Endvidere vil der skulle afholdes udgifter tif uddannelse

af laeger, leegesekretzerer, apotekspersonale samt udarbejdelse af informationsmateriale m.v.

Lagemiddelstyrelsen har anmodet Apotekerforeningen om et overordnet estimat for omkostnin-
ger til udvikling af apotekernes edb-systemer, si disse understotter generisk ordination. Apote-
kerforeningen finder det imidlertid ikke muligt at fremkomme med et sddant overordnet estimat,
da onﬂcostmngeme helt vil athaenge af det rege!gnmdlag og den model for generisk ordination,
som i sidste ende valges.

Safremt det i ferste omgang enskes at indfere en model for generisk ordination, der tager ud-
gangspunkt i de allerede fastsatte substitutionsgrupper, vil tilpasningen af apotekernes receptur-
systemer formentlig kunne gennemfares, uden at der er behov for gennemgribende sendringer i
opbygningen af de etablerede systemer.

7. Overordnet stillingtagen

Samlet er det Apotekerforeningens opfattelse, at der bade vil veere veesentlige sundhedsmeessige
og wkonomiske fordele forbundet med indferelse af generisk ordination, hvor legen ordinerer en
legemiddelbehandling, hvorefter apoteket foretager det endelige preeparatvalg.

Der kan imidlertid veelges forskellige modeller for geneﬂsk ordination, som i forskellig grad for-
udszetter udvikling af leegernes, apotekernes og Laegemiddelstyrelsens IT-systemer, ligesom det
er nodvendigt at sikre ordningens sammenheeng med reglerne om medicintilskud.

Af hensyn til lzegernes og apotekspersonalets tilveenning og tilpasning til ordningen finder Apo-

tekerforeningen det hensigtsmaessigt med en gradvis overgang til generisk ordination, sdledes at
man eventuelt introducerede den generiske ordination indenfor de etablerede substitutionsgrup-
per, jf. punkt a. ovenfor, og herefter gradvist foretog en udvidelse af apotekernes mulighed for at
foretage substitution pa tveers af leegemiddelformer og styrker m.v. Desuden vil det kunne vaere

relevant med en selektiv indferelse af ordningen for bestemte leegemiddelgrupper.

For s& vidt angdr spergsmalet om, hvorvidi generisk ordination skal indferes og erstatte systemet
‘med generisk substitution eller indferes som et supplement til generisk substitution, finder Apo-
tekerforeningen ikke, at det vil veere hensigtsmeessigt eller praktisk gennemferligt at palaegge lze-
gerne et krav om, at de i alle tilfelde skal foretage generisk ordination og dermed ikke har ad-
gang til at ordinere ved angivelse af et bestemt praeparatnavn, medmindre der emskes fravalg af
substitution.

Derfor mener Apotekerforeningen, at det efter indferelse af generisk ordination fortsat er ned-
vendigt, at leegen anforer EjS og ikke kan nojes med at anfere det specifikke preeparainavn, si-
fremt leegen snsker at fraveelge substitution.

Med venlig hilsen
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_ Til: ULLA SEJERSDAHL KIRKEGAARD - 9350
Cc:  Yves Sales
Emne: Generisk ordination

Kzzre Ulla

| forbindelse med Lasgeforeningens tilbagemelding vedr. Laagemiddelstyrelsens analyse om generisk
ordination skriver Laegeforeningen i 3, afsnit:

Der undgas i et vist omfang dobbeltordination..............

Seetningen ber rettelig eendres til:

Der kan generelf forventes en bedre compliance bl.a. ved at risikoen for fejlagtig indtagelse

af dobbeltdosis mindskes.

Det nuvarende problem er, at patienter, der far reitererde recepter (recepter med flere udtag) eller
 recepter fra forskellige leger ofte far den samme medicin/aktive stof, men med forskellige navoe og

derved risikerer at i dobbelt dosis. Dette problem kan generisk ordination medvirke til at afhjlpe.

Jeg hiber, at denne mail kan medvirke til at praecisere vores tilbagemelding.
Lazgeforeningen ser i gvrigt frem til det videre arbejde pd omradet.

Med venlig hilsen

Geert Amstrup

Konsulent

Sundhedspolitisk sekretariat

Den Almindelige Danske Lzegeforening
Trondhjemsgade 9

2100 Kebenhavn @

TIf. 3544 8214

Fax 3544 8505
ga@dadl.dk

www. laegeforeningen.dk
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Generisk ordination af lazgemidler

Med henvisning til Lagemiddelstyrelsens skrivelse af 2. juni 2006
{(1.nr. 1199-189) vedr. analyse af positive og negative effekter ved
generisk ordination, skal Lzgeforeningen — DADL, FAS3, YL og PLO - i
fellesskab bemazrke fglgende:

Laegeforeningen finder, at en ordning hvor generisk ordination indfeo-
res som et supplement til det nuvarende system med generisk substi-
tution, kan anbefales indfegrt i Danmark.

.Det er herefter forventningen, at der vil blive farre legemidler at
holde styr pa for lagen. Der undgds i et vist omfang dobbeltordina-—
tion, og der kan forventes en bedre compliance. Endelig er det na-
_turligvis_ogsé'forventningen, at ordningen vil understestte det etab-
lerede system med generisk substitution. Det skal dog understreges,
at der er tale om hypoteser, og at der mangler systematisk belysning
heraf.

Derfor skal det foreslds, at en ny ordning i ferste omgang afproves
i en prgveordning i “lille skala” med efterfslgende evaluering med
serlig fokus pd sikkerhedsaspektet og compliance.

BEn forudsetning for indfgrelse er, at lagemidlets generiske navn far
en sa fremtradende plads p& pakningen, at navnet let kan ses.

Det er vurderingen, at

¢ praparater med komplekse og lange generiske navne ikke er egnede
til generisk ordination,

® praparater, hvor de generiske navne giver anledning til
forvekslingsrisiko, ikke er egnede til generisk ordination,

Trondhjemsgade 9 ° Tif 3544 8500 E-post dadi@dadl.dk Fax 3544 8515
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* nogle kombinationspreparater er ikke egnede til generisk
ordination.
De egnede pra:parater kan med fordel fremgid af en positivliste med
lzgemiddelstoffer, for hvilke generisk ordination er hensigtsmessig.

Det er desuden vigtigt, at lagerne i deres EDB-systemer fortsat skal
kunne s1& op under handelsnavnet, og at det tydeligt markeres, om et
givet praparat og dets generisk aktive stof er omfattet af positiv-
listen.

Ordningen bsr det ferste (meget?) lange strek geres frivillig for
lzgerne - dette iser af hensyn til ordinationskvaliteten og sikker-—
heden. En ny ordning vil i starten formentlig give anledning til te—
ven og maske irritation blandt la:ger og patienter, men det er for-
ventningen, at der i lebet af nogen tid kan opnds forstielse for
fordelene ved en ordning.

En forudsetning herfor vil vare, at ordningen forberedes og- forkla-
res grundigt - bade i forhold til lzger og patienter. Hvis det bli-
ver tilfeldet vil indfersel af generisk ordination formentlig ikke
pavirke antallet af patienter og/eller lazger, der fravalger substi-
tution.

Med hensyn til Lagemiddelstyrelsens anmodning om at modtage et over-
ordnet estimat for omkostninger til udvikling/zndring af lagernes
edb-systemer, sd de understgtter generisk ordination, kan det oply-
ses, at PLO har rettet henvendelse til de forskellige lagesystem-
huse. Et estimat kan herefter forventes at foreligge i lsbet af au-
gust maned.

Legeforeningen uddyber gerne ovenstdende synspunkter i et eventuelt
mgde og deltager germe i det wvidere arbejde.

Lezgeforeningens kontaktpersoner er i denne forbindelse konsulent

Geert Amstrup (ga@dadl.dk - tif.nr. 35448214) eller sekretar Marie
Borgstrem (mb@dadl.dk - tif. 35448222).

d venlig hilse

Wit lansm

J¢ns Winther Jendgen
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tfareningen for
Generiske teegemidler
Lagemiddelstyrelsen
Att: Ulla Sejersdahl Kirkegaard
“Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S
E-mail: dkma@dkma.dk

Kebenhavn den 30. juni 2006

Generisk ordination af leegemidler (LMS j.nr. 1199-189)

IGL vil geme kvittere for at vaere inddraget i Laegemiddelstyfelsens analyse af positive og
negative effekter ved generisk ordination.

Pa det helt overordnede plan, mener IGL, at fordelene ved generisk ordination larigt
overskygger ulemperne. Derfor er IGL ogsa enig 1 hovedparten af betragtningerne i det
fremsendte notat, der er godt og velafbalanceret. Der er dog nogle enkelte elementer, som IGL
geme vil kommentere.

1) Frivillig ordning

Som det fremgér af det forste afsnit pa side 1, anbefalede beteenkning 1444, maj 2004, at
generisk ordination indferes som en frivillig ordning i en overgangsperiode bl.a. med henblik
pé evaluering.

IGL stiller sig tvivlende overfor, om der af frivillighedens vej vil kunne ske en endring af
ordinationen. Denne tvivl bunder i, at de receptudskrivende faggrupper traditionelt ikke har
stiftet bekendtskab med de generiske navne, hverken gennem uddannelsen eller i praksis. IGL
mener derfor, at der er brug for, at indferelsen af generisk ordinatien sker via en pligt til at
ordinere generisk og ikke som en frivillig ordning. Denne pligt skal selvfelgelig understettes
af en forudgende informations- og uddannelsesindsats mélrettet sundhedspersonale pa alle
niveauer, {ra den receptudskrivende til de udleverende og det adminisirerende personale.

2) Patientsikkerhed
Der anfores nederst side 1 og gverst pa side 2 en razkke fordele ved generisk ordination samt
nogle ulemper.

IGL mener, at forbrugerfordelene langt overstiger ulemperne. Samtidig mener IGL, at den
risiko for fejl pa apoteket pga. enslydende generiske navne som omtales ikke udger en
uoverstigelig udfordring. I forbindelse med generisk ordination vil netop det generisk navn
fremga gennem bele processen - fra recept til udlevering af produkt. Men der er selvfolgelig
ingen tvivl om, at det vil krazve en vejledningsindsats fra apotekernes side. Det er dog IGLs
holdning, at dette ikke vil give problemer i praksis. Det vil give en langt storre tryghed og
genkendelighed, at det generiske navn gér igen - fra snakken med lzgen, via
receptudskrivelsen til den endelige udlevering pa apoteket.

Nikolaj Plads 23, 1067 Kebenhavn K
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3) Prparater egnet til generisk ordination
Af den svenske rapport fremgar det, at Liakemedelsverket ikke mener, at bl.a. prazparater med
kompiekse og lange generiske navae er egnede til generisk ordination.

Sorn det er anfert under punkt 2, s& mener IGL ikke, at dette er et voverstigeligt problem.
Snarere tveert imod, da det i forbindelse med generisk ordination netop vil veere det generiske
navn, der fremgar gennem hele processen - fra recept til udlevering af produki.

4) Ykonomi og overordnet stillingtagen

Det er IGLs holdning, at generisk ordination ber indferes som et supplement til det nuvazrende
system med generisk substitution, idet vi ikke ser generisk ordination som et selvstaendigt
alternativ til generisk substitution.

Pa baggrund af ovenstaende anbefaler IGL derfor, at generisk ordination indferes som et
supplement snarest muligt, jf. beteenkning 1444, maj 2004, s. 149. Der er ingen tvivl om, at
det vil ege patientsikkerheden betydeligt.

Med venlig hilsen

Jan Kruse Hansen
formand {GL
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Kabenhavn den 3. jult 2006

Joumalnummer 1199 — 189

Hering vedr. generisk erdination

LIf har modtaget Lagemiddelstyrelsens heringsbrev af 2. junf 2006 vedr. en analyse af
generisk crdination. Ifelge herngsbrevet er analysen en opfelgning pa beteenkning nr.
1444, der bt.a. anbefalede inltieringen af en forsggsordning om generisk ordination pa
det: danske lz=gemiddelmarked. Det understreges, at analysen har 1 formal at give et
‘uddybet grundiag for vurdering af fordele og.ulemper ved at indfare generisk ordination
ag derfor ikke er et led i aktuelle forberedelser bl at Indfisre generisk ordination i Dan-
marik.

E3f deltog som bekendt | udvalgsarbejdet bag betaenkning nr. 1444 og vedkender sig
derfor ogsd udvalgets overvejelser. Lif skat | den forbindelse nazvne, at forslaget allerede
optridte p8 regeringens handlingsplan for regetforenkling og administrative lettelser, da
det hlev Inddraget | udvalgsarbejdet.

Le=gemiddelstyrelsen har farmtleret en rakke konkrete spergsmél, som hgringsparterne
bedes besvare. Lif finder det imidlertid Tkite muligt p8 det forellggende grundlag at give
en uddybende besvarelse af de enkelte spergsmal. Foreningen er af den grundizzggende
opfattelse, at den eksisterende ordning med generisk substitution bgr analyseres nzer-
mere, far man menhgsfuldt kan analysere mulige konsekvenser af generisk ordination.

Lif mener, at nzermere overvejelser om generisk ordination ] et system med eksisteren-
de generisk substitution forudsaetter sysbematiseret viden om, hvortedes den generiske
substitution i det danske le=gemiddelmarked p8virker sivel patientsikkerheden som de
afledte omkostninger, der opstﬁr som felge af usikkerhederne om de ordinerede produk-
ter. Man mé heller ikke glemme, at selv oim feegen ordinerer generisk, fjerner det ikke
muligheden for, at apoteket substituerer til et andet og billigere produkt med et andet
navn end det generiske. Generisk ordination er derfor mere kompleks at indfare T et
system som det danske, uanset hvor enkelt forslaget ellers synes at vaere,

Flere af de fremfgrte argumenter for generisk crdinatlon handler om patientsiikkerhed.

For Lif er patientstkkerheden omkring degemiddelbehandliing et helt afggrende tema.
Behandlingseffekt og ~sikkerhed ma ligeledes forudszettes at vaere styrende for myndig-

J. nr.: SIS 28fjc/Ir
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hedstiitag p8 leegemiddelomridet, Patientstidcerhed m3 derfor aldrig blive et skinargu-
ment for udgiftsbegrundede initiativer, Udgiftshegrundencde initiztiver bpr derimod altid
indrettes p& en méde, s3 patientsikkerheden ikke bringes i fare.

Lif anser ikke forsiaget om generisk ordination for at veere styret af patientsikierheds-
overvelelser - jf. opsd at forsTaget eptreeder som en regelforenkding og administrativ
lettelse - og foreningen mener da heller ikke, at generisic ordination vii forbedre patient-
sikkerheden, Efter Lifs vurdering vil risikoen for patienten og den generelle usikkerhed
ved prasparatskifte - med deraf falgende reduceret compliance, dobbeltmadicinering
osv, bl.a. som falge af de forskellige former og farver pa tabletterne, navaeforvekslinger
mv. - ikke plvirkes positivt af generiske navne p8 recepterne, Dertil komrner, at de
potentlelle bivirkninger, der mitte relatere sig til de forskellige hizelpestoffer | generika, i
sagens nakur fkke lpses med generisk ordination.

Betzenkning nr. 1444 giver ikke indbryk af patientslkkerhedsavervejelser, men at forma-
let med at indfere generisk ordination er regelforenkling og administrative leftelser. Lif
finder ikke, at der foreligger tilstreekkeligt grundlag for at vurdere, hvorvidt der er tale
om en adminsirativ lettelse - snarere twzrtimod. Kommunikationen mellem den ordine-
rende feege og den enkelte patient vil na2ppe bedres af vanskelige indholdsstofravne —
sandsynligvis vil den blive fortinget — og n8r patienten efterfafgende skal afhente medi-
cinen pé apoteket, kan der apst3 et nyt kemmunikationsproblem, hvitket vi allerede
kender fra det eksisterende system. At teegen skal skrive et indholdsstofnavn frem for et
varemarkenavin kan neppe inden for almindeligk sprogbrug anses for en adminlstrativ
tettelse og hizelp for patienten.

Ang8enrde argumentet § betzenkning nw. 1444 om, at generisk ordination i en Srraskke
har vaeret anvendt p8 de danske sygehuse, skal LIF anfere, at denne praksfs, s§ vidt Lif
er bekendt, heller ikke har veeret genstand for en systematisk vurdering af konsekven-
serme for patientsikkerheden — eksempelvis | relation 11 preeparetskift meltem sektorer.
Dertd kommer, at sygehusenes indkpbsmanstre bha. gennem de offentlige udbudsrun-
der samt sygehusapotekernes egenproduktion jaagger en begrensning pé valgalternati-
verne og dermed kompleksiteten [ ordinationeme, ligesom en sygehusafdeling ~ i mod-
szetning bl en praktiserende leege — sandsynligvis anvender et mere begreenset antal
lezgemidier i deres kliniske dagligdag. Disse omstandigheder ger, at det er vanskeligt at
ekstrapolere fra udlevetingspraksls pd sygehusene ti primarsektoren.

For god ordens skyld skal Lif understege det wklare samspil mellem generisk ordination
og genetisk substitution. Konklusioneme 1 beteenkning nr. 1444 synes nasrmest ak hvile
pd den praemis, at givet legen har angivet et bestemt produkinavn p8 recepten, er det i
dag tike muligt for apoteket at udlevers et hilllgere produkt inden for samme substitati-
onsgruppe ifr.: “Lacgemidiets navn er s3fedes efter gaeldende regler det baerende ele-
ment. S3fremt man i stedet ger det mulfgt at anfore legemiddelstof (i kombination med
tazgemiddelform, styrke og masngie) pd recepten, vil der urniddelbart veere Sbnet op
for, at apoteket kan wdlevere det billigste presparat, som svarer Hi angivelserna pi re-
cepten”, Som bekendt ev en af apotekets opgaver allerede 1 dag at substituere mellere
lzegemidier med samme indholdsstoffer og dermed at handtere udleveringer under hen-
syntagen G produkternes pris og tlgzengelighed pé markedet.
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LI skal afshutningsvist bemeerke, at den store vaegt, som Lzgemiddelstyrelsen synes at
titizegge den svenske gennemgang.af omradet som baggrund for analysen, kan veere
mangelfuld. Det danske hgringsbrev er udarbejdet som-en mere eller mindre konsekvent
overseettelse af dele af den svenske rappert, mens det burde vesre naturligh, at Leage-
middelstyrelsen som minimem tilpasser hgringsmaterialet og analysespargsmalene 1l
danske forhold. Lif anerkender veerdien 1 at se pa"a, hvad andre lande gor, men udgangs-
punktet ber i sagens natur veere det danske marked og den gzeldende regulering, hvor
de seneste zendringer af medicintilskudsregleme bl.a. har medfert langt fere udleverine
ger af ge billigste laegemidier end for den 1. april 2005.

Shfrernt Leegemiddelstyrelsen gnsker en ydertigere drofteise af synspunkter ! det videre
arbeide, deltager foreningen naturligvls gerne i s3danne.

Venlig hilsen

;Hv@/'
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PARALLELIMPORTORFORENINGEN
AF

LAGEMIDLER

Lzgemiddelstyrelsen

Att.: Ulla Sejersdahl Kirkegaard
Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S.

Fremsendt via e-mail: dkma@dkma.dk

Kgbenbhavn, den 29. juni 2006

Horing om generisk ordination af legemidler — Laegemiddelstyrelsens journalnr.: 1199-189

Tak for muligheden for at afgive heringssvar om generisk ordination af lzgemidler og tak et for
klart notat, der opridser fordele og ulemper med udgangspunkt i en svensk underspgelse fra januar
2006.

Det er gnundlzeggende Parallelimporterforeningen af Eeegemidiers opfattelse, at grundsynspunktet i
betenkning 1444’s afsnit om generisk ordination er korrekt: Generisk ordination vil stette op om
det synonyme generiske tilskudssystem, hvor tilskudsprisen er fastsat pa grundlag af prisen for det
billigste synonyme leegemiddel.

Vi anerkender naturligvis en reekke af de praktiske problemer, der kan veere forbundet med
indfrelsen af generisk substitution, men mener at de er overkommelige og ikke ber std i vejen for,
at generisk ordination indferes pé sa stor en del af legemiddelmarkedet som muligt, og at
anvendelsesomradet udvides i takt med, at de forskellige barrierer nedbrydes. Fx fordi der arbejdes
for, at forkortelser af komplicerede generiske navne tillades i WHO-systemet, og at EU-reglemne
giver mulighed for at kraeve, at det generiske navn fremh=ves pi emballagen.

Andre landes erfaringer

Parallelimporterforeningen af Lagemidler vil gerne henlede Legemiddelstyrelsens opmarksomhed
pé, at ogsd andre EU<lande har erfaringer med generisk ordination. I Frankrig blev det fx i en
overenskomst med mellem legerne og sygesikringen i 2002 besluttet, at mindst 25 procent af alle
ordinationer skal veere generiske, ligesom generisk ordination i mange ar har vaeret praksis pa de
engelske apoteker.

Lesning af navueproblematikker

Indforelse af generisk substitution vil ogsa reducere de situationer, hvor direkte importerer kan
benytte varemaikereiten til at begrense konkurrencen med parallelimportererne.
Laegemiddelstyrelsen er bekendt med alle sagerne om omnavngivning og producenternes brug af
forskellige navne pa samme preeparat i forskellige EU-lande for at besvaerliggere parallelimport.

Udover de oplagte — og vigtigste — patientsikkerhedsmeessige fordele, der vil vaere ved at indfere
generiske ordination, vil systemet ogsa styrke konkurrencen pé leegemiddelmarkedet og dermed
effekten af det medicintilskudssystem, som nyligt er indfort,

PARALLELIMPORT@RFORENINGEN AF LEGEMIDLER
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En AIM-undersegelse gennemfort i 2002 blandt apotekere, apotekspersonale og patienter viser, at
en betydelig del af alle fre adspurgte grupper foretrzekker, at parallelimporterede legemidler
markedsfores under det varemerke, som i forvejen bruges af den direkte importer. Som
} begrundelse anfores bl.a. at substitution mellem produkter med forskellige navne — selv hvor
navneforskellen er meget Lille — gar patienterne forvirrede og medferer en betydelig risiko for dardig
compliance. Det blev ogsé anfart, at usikkerheden eger kravene til apotekemnes ekspeditioner og
optager mere ekspeditionstid. Patienterne anfarte endvidere, at forskellige navne gjorde dem usikre
pa, om det nu var def rigtige leegemiddel, de havde modtaget.

Lidt retorisk kan man sperge: Hvem gavner varemaerkerne? Hvis hensynet til patienten — og
smdbedsekonomien er i fokus — er der ikke mange gode begrundelse for, at leegeme skal ordinere
et varemarke i stedet for et legemiddel.

Varemarker er traditionelt opfattet som bindeled mellem virksomhed og forbruger, siledes at
forbrugeren ved at valge en vare med et bestemt varemzrke, er sikker pé at fi den kvalitet, som
vitksomheden stir for — god eller darlig. Dette bindeled ma imidlertid i lige s hej grad kunne opnis
ved, at virksomhedens navn stdr pd pakningen — hvad det allerede gor. P4 den méde ville legen
ordinere generisk, men naturligvis — nir der er leegefaglige begrundelser — kunne veelge et bestemt
preeparat, som var uden farve, laktose, gluten eller lignende.

Kommentarer til de enkelte punkter i haringsnotatet

Nedenfor falger vores kommentarer fif de enkelte punkter i horingsnotatet, som vi grundlzeggende
finder fornuftigt og velafbalanceret.

1. Patientsikkerhed og patientperspektiv
Vi er enige i de nsevnte fordele og anerkender de problemer, der nevnes, men mener ogsé at
‘problemerne i betydeligt omfang opvejes af det forhold, at det samme navn gr igen fra
konsultationsvarelset hos laegen til medicinskabet hjemme pa badeverelset.

2. Sundhedsvassenets perspektiv
Den ovenfor refererede AIM-undersegelse bekraefter, at der vil viere vasentlige
rationaliseringsgevinster gennem hele distributionssystemet.

3. Praparater egnet til generisk ordination
Det fremgér af jeres notat, at Likemedelsverket mener, at presparater med komplekse
ogfeller lange generiske navne ikke er egnede til generisk ordination.
Isoleret set deler vi bekymuringen, men vejes ulemperne op mod de ulemper, som det
nuvrende system giver, hvor det ikke er def samme navn, der fremgéir gennem hele
processen, si virker det underordnet. En digitalisering af receptsystemet vil ogsd eliminere
de anforte problemer.

PARALLELIMPORT@RFORENINGEN AF LAEGEMIDLER
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4. Qkonomi »
Vi anbefaler et system, hvor generisk ordination indferes som et supplement til det
nuvarende system med generisk substitution.

Vi mener, at der til billedet af den samlede skonomi herer:

a) styrket konkurrence

b) styrkelse af def nuvaerende medicinudleveringssystem

¢) faerre komplikations- og felgeomkostninger som felge af mindre fejlmedicinering og
bedre compliance (udgifter til sundhedsvasen, mindre arbejdskraftudbud etc.)

d) farre hindterings- og distributionsomkostninger hos leegen og pa apoteket

e) lettere varehdndtering i alle led

Det er ogsa vores klare overbevisning, at indferelse af generisk ordination vil pavirke antallet af
lzger og patienter, der fravelger substitution.

For legeme vil det ikke lengere veere relevant at fravaelge substitution med henvisning til, at
patienten ikke kan handtere de hyppige preeparatskift. For patienten vil usikkerheden og
forvirringen i forbindelse med skiftende substitution falde bort,

Med venlig hilsen
Anders Norstrand
formand
PARALLELIMPORT@RFORENINGEN AF LEGEMIDLER
_ ¢fo Rostra Kommunikation , TLE+45 70270302
Nikolaj Plads 23 FAX +4533159422
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L segemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1
2300 Kebenhawn S
Patientforum
Teiefon direkte 33670017
Fax 339312 45
Evmali kontaki@patientforum.dk

Kebenhavn, den 30. juni 2006

La=gemiddelstyrelsen har ved brev af 2, juni 2006, j.nr. 1199-188,
il Patientforum anmodet om bemezerkninger vedrerende gensrisk
ordination af lssgemidier tif brug for styrelsens analyse af positive
og negative effekter ved denne ordinationsform.

De Samvirkende Invalideorganisationer har fremsendt szerskilt
hgringssvar til Lasgemiddelstyrelsen. Patientforum i avrigt har
foigende bemeerkninger til det fremsendte materiale:

Som bekendt fungerer lzegeordination | gjeblikket som generisk
substifution (som standard), hvilket skal akiivt fravesiges af la=-
gen, hvis ef bestemt handelsnavn @nskes udleveret il patienien
(der skrives ‘ej substitution’ pé recepten). Det betyder, at uanset
hvilket lzsgemiddel-handelsnavn lzagen ordinerer, bliver det bil-
ligste udleveret pa apoteket.

Dette system kraever, at laegen orienterer patienten om, at det or-
dinerede lz=gemiddel kan have mange forskellige handelsnavne,
og at den udieverede medicin kan skifte navn under behand-
lingen (pga. generisk substitution og udlevering af det ad hoc
billigste preeparat), men indeholder det samme indholdsstof.

Patienterne er séledes formentligt | betydelig grad vasnnet til, at
l=mgemidierne kan hedde nogst forskelligt, men indeholde det

- samme stof. Dog har Patientforum alligevel erfaring med, at pa-
fienterne {ofte &ldre) oplever det forvirrende, at der udleveres
andre presparater end det, laegen har ordineret, hvilket udger et
vzesentligt sikkerhedsproblem.

Det vil formentligt kunne skabe steire klarhed og formentlig ogséa
mindre forvekslingstisiko, hvis man entydigt ordinerer indholds-
stoffet, dvs. generisk ordination.

Som anfeit | def af Lasgemiddelstyrelsen fremsendt materiale er
der dog ogsa er en raekke mulige negative argumenter forbundet

Patientforum bestir of nedenstiende
patient- og handicapforeninger

toin gennem samasbejde styrker
varetagelsen of patfenternes
interesser | Danmark. Patlantforum
reprzesenterer patienternes onsker og
behav i den danske sundhedspolitik.

Se mere pé& www.patientforum.dh
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Glgtfersningen
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Kraftens Bekaempalse

Nyraforeningen

Scletoseforeningen
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hermed, f.eks. generiske navne, der kan jorveksles, og mindre
skonomisk konkurrence blandt producenterne.

Patientforum er generelt af den opfattelse, at generisk ordination
ber indferes, eveniuelt saledes, at generisk substitution bibehol-
des som mulighed i en overgangsperiode pa nogle ar.

Patientforum skal dog samtidig gere opmeaerksom pa, at generisk

ordination/substitution ikke kan anvendes i forbindelse med inha-~
fationsmedicin.

Pa Patientforums vegne

V.2

Mads Hyldgaéard /
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Dansk |Epilepsiforening

D3l
Klaverprisvej 108
2650 Hvidovre

Att.: Thomas Jensen

‘ Odense 26. juni 2006

Vedr. horing om "Generisk ordination af laagemidler”

Dansk Epilepsiforening har flg. kommentar til spargsmélét: "Hvitke precparater, mener
De, vil veere iegnede til generisk ordination og hvorfor?”

Det vil veere Laegemiddelstyrelsen bekendt, at der pagar der en heftig debat med og
blandt ferende fagfolk og Dansk Epilepsiforening om brugen af generisk substitution pa
epitepsiomradet.

Vima gentage, at vi finder den nuvaerende danske model steerkt uansvarlig i forhold til
-en mindre gruppe af epilepsipatienter, der kommer i klemme pa grund af

. Lzegemiddelstyrelsens administration af reglemne om forhgjet tilskud. Vi ved med
sikkerhed, at patienter er komnmet alvorligt til skade, og vi kan dokumentere tilfselde, hvor
Lzegemiddelstyrelsens grundlseggende argumentation i sagen ikke er korrekt.

Vi finder det skreemmende med hvilken kynisme, vi bliver affserdiget i denne sag.
Specielt nar problemet er afgraenset til en mindre gruppe patienter, og nar vi ser, hvor
smidigt problemet lgses i Sverige.

indfarelsen af generisk ordination ger ikke sagen bedre i forhold til epilepsipatienter.
Generisk ordination forudszetter, at man kan regne med, at alle preeparater med
vedkomimende indholdsstof er ligeveerdige for den enkelte patient. Men det er ikke
tilfzeldet. Nogle patienter med epilepsi far problemer, nar de skifter mellem generika.
Som der netop ogsa geres opmzarksom pd i den svenske rapport om generisk
ordination.

_Med-veplig illsen

gone NoragefKristensen

Landsformand

Kongensgade 68, 2.5al - DK-5008 Odense C - Telefon +4566 1190 91 - CYR-ni, 57 4154 28
epilepsi@epilapsifareningen.dk - www.epifepsiforeningen.dk
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for Patientsikkerhed
Hvidovre, 29, juni 2006

Laageniiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Heringssvar vedrerende generisk ordination af [zegemidler — journalnummer 1199-
i89.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed er blevet opmaerksom pé at skrivelse af 2. juni
2006 om generisk ordination af lsegemidler, er sendt i hering. Selskabet er ikke
heringspart, men da skrivelsen omfatter vaesentlige patientsikkerhedsmaessige
probiemstillinger, tillader Selskabet sig hermed at afgive heringssvar.

Dansk Selskab for Patientsikkerhed er bekendt med, at der sker en del forvekslinger
forérsaget af generisk substitution. Derfor kan der veere en patientsikkerhedsmasssig
gevinst ved generisk ordination. Selskabet m& derfor opfordre Laegemiddelstyrelsen
til at arbejde for indferelse af generisk ordination. Imidlertid m& man opfordre til, at
ordningen forst afpreves i mindre mélestok, fx i en mindre enhed eller region eller
inden for bestemte leegemiddelgrupper. Hermed kan det analyseres om ordningen
giver anledning til nye patientsikkerhedsproblemer.

Nogle generiske navne kan veere svasre at lasre, huske og udtale for patienterne.
Derfor bar man arbejde for at WHO fastsatter generiske navne, der tager hajde for
dette forhold.

Selskabet gor endvidere opmaerksom pa at Danmarks Apotekerforening i
samarbejde med Selskabet har gennemfert om borgerrettet kampagne om
substitution, og at rapporten Patientsikkerhed i primzarsektoren ~ Klinisk
risikostyring i primaersektoren — Et samarbejde mellem Pharmakon og Dansk Selskab
for Patientsikkerhed, der udkommer til august, samtidig papeger, at

- sundhedspersonale ensker generisk ordination.

Selskabet stiller sig til radighed for uddybende spergsmal.

Med venlig hilsen

Beth Lilja Pedersen

www.patientsikkerhed.dk
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Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

~ Den 28. juni 2006
“Inr £351.332 [25.01] /TIE

Horing om generisk ordination af leegemidler

De Samvirkende Invalideorganisationer har fiet ovenstdende materiale i hering og har i den
anledning folgende bemacrkninger:

DSI undrer sig over, ikke at vare selvstendig heringspart i forbindelse med denne hering.
Der er blandt en del af DSI’s medlemsorganisationer stor interesse for dette emne, hvorfor
det vil vare natusligt, at DSI inddrages selvstandigt i en sddan hering. DSI skal anmode
.om at blive hert selvstendigt i fremtiden.

Indferslen af generisk substitution har for bl.a. personer med epilepsi medfert konkrete for-
ringelser i behandlingen for ellers velbehandlede patienter. Dette sker som folge af de hyp-
pige praparatskift, som generisk substitution medferer. Det er DSI’s holdning, at der skal
indfares undtagelsesregler for de patientgrupper, som oplever en darligere behandling, som
folge af disse regler. DSI finder det meget uansvarligt, at Lagemiddelstyreisen fortsat, og
mod bedre vidende, fastholder en praksis, som farer til at mennesker reelt opnér en ringere
og potentielt farlig behandling.

Der er, som n®vnt i hgringsmaterialet, bide fordele og ulemper ved generisk ordination.
Béade for patienter og for sundhedspersonale/apoteker vil det betyde en mere entydig til-
gang til kab og udlevering af medicin med ferre produktnavne at forholde sig til.

Der skal dog fra myndigheders og apotekers side udvises stor omhu, da det erfaringsmezs-
sigt for mange mennesker vil vaere en stor omvealtning at skifte praparatmavn. Det vil ogsé
kraeve en stor indsats af sundhedspersonale i forhold til mennesker, der ikke selv kan lzse
pa pakningen, og séledes er helt afhengige af en korrekt medicinering fra sundhedsperso-
nalets side. De skal derfor palegges en serlig informationspligt i forhold til disse grupper,
men vi venter pa regler, som sikrer fuld tilgengelighed til informationen pé praparater mv.
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Der vil umiddelbart vere flere, som fravalger generisk substitution, idet de kan vare
utrygge ved at skulle skifte til et andet navn. Ogsa her vil myndighederne/apotekerne have
en opgave i at informere grundigt.

Det skal ogsa nzvnes, at en undersogelse fra den svenske Lagemiddelstyrelse ikke entydigt
kan pavise entydige fordele ved indferslen af generisk ordination.

Generisk ordination kan derfor ikke anbefales uden undtagelsesbestemmelse, forsterket
oplysningspligt og fremadrettede regler om fuld tilgengelighed. Hertil kommer et klart be-
hov for at felge udviklingen.

DSI takker for muligheden for at blive hert i denne sammenhang.

Med venlig hilsen

Stig Langvad

Jormand

Bilag 2 - 47




