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Til: Sundhedsstyrelsen, Martin Runebgll

Fra: Region Sjelland

Heringssvar vedr. hering over @ndring af receptbekendtge-
relsen

Region Sjzlland kan generelt tilslutte sig, at Sundhedsstyrelsens a&ndre
receptbekendtgarelsen saledes, at det sikres, at der tages hensyn til pa-
tentbeskyttet indikationer i forbindelse med substitution af l&egemidler
ved receptekspedition pa apotekerne.

Region Sjalland har felgende bemarkninger til &ndringsforslaget:

o Stk. 1 § 38 fremstar umiddelbart ikke tydeligt. Dette seerligt i forhold
til, at sikre at leegemidler som har flere indikationer, hvor af én eller
flere af indikationerne er patentbeskyttede, placeres i substitutions-
grupper for de indikationer som ikke l&engere er patentbeskyttede.
Det antages at forholde sig séledes, at apoteket altid skal tilbyde det
billigste preeparater inden for gruppen af synonyme leegemidler til
den givne indikation under hensyntagende til evt. patentbeskyttede
indikationer, dvs. det l&egemiddel som har flere godkendte indikati-
on, hvor af f.eks. én af disse fortsat er patentbeskyttede, ogsa skal
indgar i denne substitutionsgruppe for indikationer, hvor der ikke
leengere er patentbeskyttelse.

I fremsendte forslag kommer det til at fremstir som om, at lege-
midlet, som fortsat har én indikation som er patentbeskyttet, ikke
indgar som et muligt substitutionsalternativ i substitutionsgruppen
for indikationen som ikke er patentbeskyttede. Det vil siget, at apo-
teket skal udlevere det billigste synonyme preeparat til det leegemid-
del, der fortsat har en patentbeskyttelse pa andre indikationsomra-
der.

Umiddelbart tyder stk. 1 p&, at Sundhedsstyrelsen ikke kan placere
et leegemiddel, hvortil der bade er knyttet en patentbeskyttet indika-
tion og en ikke-patentbeskyttet indikation, i en substitutionsgrup-
pen for den ikke-patentbeskyttede indikation. Det ber preciseres, at
leegemidlet hvoraf en af indikationerne ikke er patentbeskyttede pla-
ceres i substitutionsgruppen for den ikke-patentbeskyttede indikati-
on.

Der henstilles til, at §38 a stk. 1 praciseres.
Venlig hilsen

Jeanette Vallin Worm-Hansen, cand.pharm.
Regional Laegemiddelkonsulent
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