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2. oktober 2015

Anmodning om bemarkninger til endring af receptbekendtgearelsen
Sagsnr. 2015093552

Sundhedsstyrelsen anmoder om bemarkninger til nedenstaende andring af

receptbekendtgarelsen snarest muligt og senest fredag den 23. oktober 2015. Reference: Martin Runebgll
Bemarkningerne bedes sendes til mru@dkma.dk. E-mail: Mru@dkma.dk

Om &ndringen af receptbekendtgarelsen

Ved kendelse afsagt den 25. juni 2015 af Sg- og Handelsretten® blev det forbudt for
apotekerne at udlevere et konkret generisk leegemiddel til en specifik indikation, da
en sadan udlevering ville indebere en patentkraenkelse.

Kendelsen har betydning for, hvordan Sundhedsstyrelsen danner de sakaldte
substitutionsgrupper. Formalet med andringen af receptbekendtggrelsen er at sikre
substitution i videst muligt omfang, saledes at der samtidig tages behgarigt hensyn
til patenter pa legemiddelindikationer.

”'§ 38 a. Ved ekspedition af en recept pa et leegemiddel, der pa grund af en patentbeskyttet
indikation ikke er placeret i substitutionsgruppe med leegemidler, som er synonyme med
leegemidlet, skal apoteket i overensstemmelse med reglerne i § 38 udlevere det billigste
synonyme laegemiddel, jf. dog stk. 2.

Stk. 2. Hvis en recept pa et af de i stk. 1 navnte leegemidler er udstedt til behandling af
den patentbeskyttede indikation, skal apoteket udlevere leegemidlet med den
patentbeskyttede indikation.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen underretter apotekerne, nar et leegemiddel har en
patentbeskyttet indikation, jf. stk. 1 og 2.”

Zndringen af receptbekendtgarelsen forventes at traede i kraft den 1. november
2015.

Med venlig hilsen
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