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Keere Jakob Lundsteen og Martin Runebgll

| forleengelse af Jakob Lundsteens telefonsamtale i gar med min kollega Mogens Dyhr Vestergaard tillader jeg mig at
fremkomme med folgende bemaerkninger.

Den a&ndrede formulering af § 38, stk. 1 i bekendtgorelse, som der er lagt op til, synes at forudsaette at to i gvrigt
substituerbare produkter (ex. Lyrica® og generiske pregabalin produkter) fortsat vil blive placeret i forskellige
substitutionsgrupper. Ved narmere eftertanke ma dette undre, eftersom bekendtgarelsens hovedregel jo netop er, at
der skal ske substitution mellem sadanne leegemidler, jf. stk. 1.

Det ville vaere mere naturligt om man (igen) placerede sadanne produkter i samme substitutionsgruppe (hvilket de jo
rettelig burde veere eftersom de indiskutabelt er substituerbare) og sa blot bestemte at apotekerne desuagtet skulle
udlevere det patentbeskyttede lsegemiddel, nar recepten er udskrevet pa den patentbeskyttede indikation.

Dette ville kunne ske med falgende formulering af bekendtgarelsens § 38a:

"§38 a. Hvis en recept pa et lsegemiddel er udstedt til behandling af en patentbeskyttet indikation, skal apoteket dog
udlevere lzzgemidlet med den patentbeskyttede indikation.

Stk. 2 Sundhedsstyrelsen underretter apotekerne, nér et lazgemiddel har en patentbeskyttet indikation, jf. stk. 1.”
Samtidig burde der i § 38 til sidst i stk. 1 indseettes felgende tilfajelse "og § 38 a.”.

Hermed ville man opna samme resultat pa en enklere made, og der ville vaere fuld overensstemmelse mellem den
systemmaessige opsaetning og ordlyden af bekendtgerelsen.

Hertil kommer at det nuveerende system ikke understotter den lasning som Laegemiddelstyrelsen laegger op til (hvor
substituerbare produkter placeres i forskellige substitutionsgrupper). Nar apotekerne skal ekspedere en recept pa et
sadant laegemiddel (ex. en recept pa Lyrica® til behandling af generaliseret angst eller epilepsi) vil de med det
nuvaerende system ikke automatisk blive gjort opmaerksom pa substitutionsmuligheden, og i praksis vil dette let
betyde, at der ikke sker substitution i det omfang, dette kan og bar ske - og dermed i det omfang lovgiver har
forudsat.

Safremt Sundhedsstyrelsen matte vaelge den lesning, man nu har lagt op til, er det af altafgarende betydning, at den
ledsages af en systemmaessig aendring, som ger, at apotekerne, nar de skal ekspedere en recept pa et sadant
lzegemiddel (ex. en recept pa Lyrica® til behandling af generaliseret angst eller epilepsi) systemmaessigt bliver gjort
opmaerksom pa, at der skal ske substitution. Jeg beder venligst Laegemiddelstyrelsen redegeare for hvilke tiltag, der er
gjort i sd henseende med henblik pa i praksis at sikre effektiv substitution i disse situationer.

Jeg ser frem til at hore fra Laegemiddelstyrelsen.

Med venlig hilsen

Klaus Ewald Madsen
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