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1 Resumeé

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har anmodet Laegemiddelstyrelsen om at analysere for-
dele og ulemper ved indfgrsel af generisk ordination i Danmark. Baggrunden for analysen er,
at det gennem leengere tid har veeret et gnske fra flere aktgrer inden for leegemiddelomradet.

Analysen bygger pa hgringssvar fra relevante parter, en gennemgang af den eksisterende vi-
denskabelige litteratur, erfaringer fra udvalgte sammenlignelige lande med generisk ordina-
tion, et estimat af IT-omkostninger ved implementeringen samt bidrag fra Styrelsen for Pati-
entsikkerhed og Sundhedsdatastyrelsen.

Analysen beskriver en model for generisk ordination som Laegemiddelstyrelsen og Styrelsen
for Patientsikkerhed vurderer, ikke vil resultere i patientsikkerhedsmaessige risici. Der lsegges
op til at anvendelse af generisk ordination skal veere frivillig og skal kunne implementeres i
bade primeer- og sekundaersektor. Modellen forudseetter, at leeger fortsat skal angive dosis,
styrke, leegemiddelform og pakningsstarrelse. Videre skal visse leegemiddelgrupper helt und-
tages af patientsikkerhedsmaessige hensyn. Samlet vil implementering af generisk ordination
saledes resultere i et tostrenget ordinationssystem.

Der er ikke fundet videnskabelige studier, der understgtter, at indfarslen af generisk ordina-
tion vil fare til hverken fordele eller ulemper for patientsikkerheden. Argumenterne fremfart i
analysen ma derfor betragtes som teoretiske vurderinger fra eksperter pd omradet.

Leegemiddelstyrelsen har ikke kunnet sandsynligggre, at indfgrslen af generisk ordination vil
medfgre betydelige fordele eller ulemper i forhold til forenkling eller effektivisering af arbejds-
gange for sundhedsprofessionelle. Samtidig vurderes det, at indfarsel af generisk ordination
ikke vil reducere omkostningerne til tilskudsberettiget medicin sammenlignet med det nuvae-
rende system. Implementeringen vil derimod kreeve betydelige udgifter til udvikling af IT-sy-
stemer, administrative opgaver, informationskampagner samt efteruddannelse af sundheds-
og plejepersonale.

Det bgr desuden bemeerkes, at der ikke kan fastseettes yderligere regler om maerkning i form
af krav om, at et laegemiddels generiske navn skal anfares med en saerlig skriftstarrelse eller
placering pa pakningen til et leegemiddel, der markedsfares i Danmark. Denne problematik,
kombineret med det tostrengede ordinationssystem, som implementeringen af generisk ordi-
nation vil medfare, kan potentielt begreense eventuelle fordele og skabe udfordringer ved im-
plementeringen.

Starstedelen af hgringsparterne er generelt positive over for indfgrelse af muligheden for ge-
nerisk ordination, mens Styrelsen for Patientsikkerhed og enkelte hgringsparter peger pa en
reekke potentielle udfordringer. Litteratur gennemgangen har ikke kunnet underbygge hverken
fordele eller ulemper forbundet med implementering af generisk ordination, hvorfor disse som
udgangspunkt ma betragtes som veaerende teoretiske.

1.1 Sammenfatning

Leegemiddelstyrelsen har identificeret en model, som vil vaere mulig at implementere i Dan-
mark. Modellen indebzerer at anvendelse af generisk ordination skal veere frivillig og kan im-
plementeres i bade primaer- og sekundaersektor. Modellen forudseetter, at laeger fortsat skall
angive dosis, styrke, leegemiddelform og pakningsstarrelse. Videre skal visse leegemiddel-
grupper helt undtages af patientsikkerhedsmaessige hensyn. Samlet vil implementering af ge-
nerisk ordination saledes resultere i et tostrenget ordinationssystem.



Beslutning om indfgrsel af generisk ordination vil vaere forbundet med betydelige omkostnin-
ger.

P& baggrund af litteraturgennemgangen har det ikke veeret muligt at finde solid evidens, i
form af analyser og videnskabelige artikler, for hverken fordele eller ulemper ved indfgrelse af
generisk ordination i et system som det danske med udbredt generisk substitution.

Samlet set vurderer Leegemiddelstyrelsen, at de potentielle fordele forbundet med implemen-
tering af generisk ordination er begraensede.

| forbindelse med analysen har Leegemiddelstyrelsen identificeret falgende forhold:
e Der er i dag et meget velfungerende system for generisk substitution.

e Den model, der er mulig at implementere i Danmark, vil medfare et tostrenget ordinati-
onssystem med bevarelse af det nuvaerende system for generisk substitution, hvilket kan
begreense potentielle fordele ved generisk ordination. Styrelsen for Patientsikkerhed vur-
derer det kan fare til patientsikkerhedsmaessige udfordringer.

¢ Det bar desuden bemeerkes, at der ikke kan fastseettes yderligere regler om meerkning i
form af krav om, at et leegemiddels generiske navn skal anfares med en seerlig skriftstar-
relse eller placering p& pakningen for et leegemiddel, der markedsferes i Danmark.

e Generisk ordination vil formentlig bidrage til en bedre sammenhaeng mellem medicinsk
faglitteratur, hvor aktivt indholdsstof er angivet, laegens hverdag og receptudskrivning,
samt ggre det lettere for udenlandske leeger at virke i Danmark. Der er dog allerede eksi-
sterende systemer, der letter denne proces, da det allerede i dag er muligt i FMK-online
at sgge pa det aktive indholdsstof, nar der ordineres, og derfra kan der veelges det leege-
middel, der gnskes.

¢ Der er ikke fundet dokumentation for at samfundet — og borgerne — opnar direkte gkono-
miske besparelser. De gkonomiske fordele, der er knyttet til brug af generika, opnas alle-
rede via den gaeldende substitutionsordning.

e Der er usikkert om indfgrslen af muligheden for generisk ordination vil fgre til en reduce-
ret arbejdsbyrde for laegerne. Opfattelsen af, at generisk ordination vil fgre til tidsbespa-
relser, er baseret pa en mere vidtgdende model end den som er mulig at indfgre i Dan-
mark, uden at g& pa kompromis med patientsikkerheden.

I sammenlignelige lande, som Belgien og Norge, hvor generisk ordination er blevet ind-
fart, er andelen af generiske ordinationer relativt lav. En lav andel af generiske ordinatio-
ner vil begraense eventuelle fordele ved indfarsel af generisk ordination.

Udviklingen af IT-systemer, som er ngdvendig for at implementere generisk ordination,
kan koste op imod 180 millioner DKK.

Der vil veere vaesentlige udgifter forbundet med administrative opgaver, informationskam-
pagner malrettet patienter samt efteruddannelse af sundheds- og plejepersonale ved ind-
forsel af generisk ordination.

Hvis Indenrigs- og Sundhedsministeriet veelger at indfgre generisk ordination, bgr implemen-
teringen planlaegges omhyggeligt for at minimere patientsikkerhedsmaessige risici. Desuden
bar ordningen evalueres systematisk efter et passende tidsrum for at vurdere dens effekt og
konsekvenser. Dette kan blandt andet ske ved at fglge bivirkningsindberetningerne, og over-
vage Dansk Patientsikkerhedsdatabase (DPSD), om der registreres en stigning i antallet af
utilsigtede haendelser der er relateret til generisk ordination.



2 Baggrund

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har anmodet Laegemiddelstyrelsen om at udarbejde en
analyse, der skal afdeekke fordele og ulemper ved indfarsel af generisk ordination i Danmark.
Analysen skal danne grundlag for en beslutning om, hvorvidt der skal arbejdes videre med en
implementering. Baggrunden for analysen er, at flere aktgrer pa leegemiddelomradet har fore-
slaet, at muligheden for at indfare generisk ordination i Danmark undersgges. Argumenterne
fra disse aktgrer omfatter blandt andet, at det vil gge patientsikkerheden og veere tidsbespa-
rende for leegerne, ud fra antagelsen af at det vil medfare en forenkling for den udskrivende
leege, patient, sundhedspersonale og apoteker, da et leegemiddels aktive indholdsstof, er
gennemgaende og genkendeligt. | 2006 udarbejdede Laegemiddelstyrelsen en rapport om for-
dele og ulemper ved generisk ordination, hvor konklusionen var, at Laegemiddelstyrelsen pa
det foreliggende grundlag ikke kunne anbefale indfgrelsen af generisk ordination [1].

Analysen skal indeholde en definition af generisk ordination der kan implementeres i Dan-
mark samt belyse de patientsikkerhedsmaessige aspekter ved generisk ordination og potenti-
alet for aflastning af leegerne. Derudover vil analysen i overordnede traek vurdere, hvad der
skal til for at implementere generisk ordination. Herunder skal der gives et groft estimat af,
hvad der kreeves af IT-understattelse, information og efteruddannelse, samt hvilke lgbende
administrative opgaver der vil veere.

2.1 Formal og definition

Formalet med rapporten er at belyse fordele og ulemper ved at indfgre muligheden for gene-
risk ordination i Danmark. Med udgangspunkt i patientsikkerheden skal Laegemiddelstyrelsen
beskrive en model for generisk ordination, der kan implementeres i Danmark, og pa den bag-
grund identificere relevante forhold, der kan informere en beslutning om, hvorvidt der skal ar-
bejdes videre med implementeringen af generisk ordination.

For at belyse alle vinkler til det arbejde, har Laegemiddelstyrelsen nedsat en intern arbejds-
gruppe og sggt viden og sparring hos forskellige aktgrer i sundhedsveaesnet:

¢ Styrelsen for Patientsikkerhed med fokus pa de patientsikkerhedsmaessige forhold, der vil
gere sig gaeldende, hvis det er muligt at ordinere generisk

¢ Sundhedsdatastyrelsen om forhold relateret til implementering i FMK og belysning af en
IT-lgsning, der vil kunne spille sammen med Kvikrecept

¢ Interessenter, som er blevet hart i processen (jf. bilag 1):
o Danmarks Apotekerforening
o Dansk Selskab for Patientsikkerhed
o Dansk Sygeplejerad
o Danske Handicaporganisationer
o Danske Patienter
o Danske Regioner (DR)
o Farmakonomforeningen
o Industriforeningen for generiske leegemidler (IGL)
o Kommunernes Landsforening (KL)

o Laegeforeningen



o Laegemiddelindustriforeningen (LIF)

o Leegevidenskabelige Selskaber (LVS)
o Megros

o Parallelimportgrforeningen (FPM)

o Pharmadanmark

o Tandleegeforeningen

o Forbundet af Offentligt Ansatte (FOA)

Desuden har Laegemiddelstyrelsen indhentet viden fra Norge og Belgien om deres erfaringer
med generisk ordination. Leegemiddelstyrelsen har ogséa taget kontakt til de tyske myndighe-

der, for at indhente deres erfaringer, men svaret var ikke fyldestgagrende, og behandles derfor
ikke yderligere. Der har ligeledes veeret en dialog med myndighederne i Sverige. Sverige har

ikke generisk ordination, men har lavet et forarbejde, som kan danne grundlag for en stilling-

tagen til implementering af generisk ordination.

Endelig har Leegemiddelstyrelsen foretaget en litteratursggning pa omradet for generisk ordi-
nation, for at afdaekke om der er publiceret relevante artikler, som kan belyse fordele og ulem-
per ved generisk ordination.

2.1.1 Model for generisk ordination i Danmark

Definition

Overordnet set er generisk ordination defineret som en ordination pa et aktivt indholdsstof i
stedet for et handelsnavn (jeevnfar bilag 2 for information om navngivning af aktive indholds-
stoffer). Formatet for generisk ordination kan udvides, saledes at leegen ikke anfgrer leege-
middelform, styrke og pakningsstarrelse, men essensen af generisk ordination er anfarsel af
aktivt indholdsstof pa et leegemiddel i stedet for handelsnavn.

Model for generisk ordination i Danmark
Pa baggrund af ovenstaende definition har Leegemiddelstyrelsen har identificeret en model

for generisk ordination, der i videst mulige omfang tager hgjde for at minimere patientsikker-
hedsmaessige risici forbundet med indfgrsel af mulighed for generisk ordination. Modellen in-
debeerer, at generisk ordination betyder, at laegemidler ordineres pa aktivt indholdsstof i ste-
det for et handelsnavn. Der skal altsa fortsat noteres la&egemiddelform, styrke, pakningsster-
relse og anvises en dosering. Der lsegges op til at anvendelse af generisk ordination skal
veere frivillig, og skal kunne implementeres i bade primeer- og sekundaersektor.

Videre vil der veere behov for at undtage udvalgte leegemidler inden for fglgende lsegemiddel-
grupper (jf. afsnit 4.1):

o Laegemidler med samme aktive indholdsstof, leegemiddelform og styrke, hvor alle laege-
midlerne ikke er i samme generiske substitutionsgruppe

o Kombinationslaegemidler
o Laegemidler med lange, komplekse generiske navne
o Laegemidler hvis navne kan give anledning til forvekslingsrisiko

o Laegemidler med sneevert terapeutisk interval, og leegemidler som er undtaget for gene-
risk substitution



2.2 Beskrivelse af nuveerende system

| Danmark har vi i dag et meget velfungerende system for generisk substitution. Det fremgar
af Receptbekendtgarelsens § 62, at uanset hvilket handelsnavn, der er ordineret, sa skal bor-
geren som udgangspunkt tilbydes den lsegemiddelpakning med den laveste pris indenfor en
gruppe af synonyme leegemidler med samme aktive indholdsstof, leegemiddelform og styrke.
Det kaldes generisk substitution, og det har sikret vaesentlige besparelser for borgerne og
samfundet igennem mange ar og bidrager til, at vi i Danmark har nogle af de laveste priser pa
leegemidler, hvor der er konkurrence i primaersektoren.

For sekundzersektoren tilstreebes ogsa at understgtte starst mulig konkurrence. Dette sker
ved, at Amgros planleegger og gennemfgrer udbud pa lsegemidler. Som udgangspunkt byg-
ger udbuddene for laegemidler med generisk konkurrence pa den generiske substitution som
er angivet af Laegemiddelstyrelsen. Vinderen af udbuddet har sekundeersektormarkedet i 1 ar
ad gangen.

Herunder beskrives principperne for vurdering og tildeling af generisk substitution og derefter
en beskrivelse af tilskudssystemet. | forbindelse med analysen er det forudsat at nedensta-
ende system skal bevares.

2.2.1 Generisk substitution

Leegemidler med samme aktive indholdsstof i samme lsegemiddelform og styrke, kan ofte er-
statte hinanden. Det kaldes generisk substitution af synonyme laegemidler, og er en ordning,
der har veeret anvendt siden november 1991. | Danmark er det Leegemiddelstyrelsen, der af-
gar, hvilke synonyme laegemidler, der kan substitueres.

Blandt synonyme lzegemidler er der ofte et originalt lseegemiddel og en raekke generiske laege-
midler. For at et generisk laegemiddel kan opna en godkendelse og dermed en markedsfg-
ringstilladelse skal leegemiddelvirksomheder af generiske laegemidler dokumentere over for
Leegemiddelstyrelsen, at deres produkter lever op til de samme krav for kemisk og farmaceu-
tisk fremstilling, renhed og holdbarhed som et det originale leegemiddel. Derudover skal leege-
middelvirksomheden dokumentere, at det generiske leegemiddel afgiver det aktive indholds-
stof til kroppen i samme maengde og hastighed som originalen, ogsé benaevnt biozekvivalens,
eller at samme effekt opnas hos borgere med den relevante sygdom, kaldet terapeutisk aekvi-
valens. Leegemiddelstyrelsens krav er i overensstemmelse med faelleseuropaeisk lovgivning.
Beslutning om generisk substitution treeffes ud fra en konkret vurdering af det enkelte lsege-
middel hvor Leegemiddelstyrelsen vurderer om de forskellige synonyme lsegemidler er tera-
peutisk udskiftelige, hvilket vil sige, at patienten kan skifte mellem det originale laegemiddel og
det generiske leegemiddel uden at skulle falge saerlige instrukser og uden risiko for patientsik-
kerheden. Det betyder konkret, at fx neesespray, inhalationslaegemidler eller gjendréber kun
kan godkendes til substitution, hvis der er tale om samme beholder til administrationen. Der
kan ogsa veere leegemidler med samme aktive indholdsstof, lazgemiddelform og styrke, hvor
effekten af leegemidlet afhaenger af, om det er indtaget med fade eller ej. Kun hvis der er
samme forudsaetninger for virkningen mellem originalt og generisk leegemiddel, altsa for ek-
sempel om begge skal tages med eller uden fgde, kan der tildeles generisk substitution. De-
potlaegemidler vil ligeledes kunne tildeles substitution, dog kun hvis der er samme doserings-
interval.

Laegemidler med samme aktive indholdsstof, styrke og leegemiddelform er saledes kun i
samme substitutionsgruppe, hvis der er vist dokumentation for at laegemidler har samme sik-
kerhed og effekt. Eksempelvis har methylphenidat, 10 mg, kapsler til modificeret udlgsning 3
forskellige generiske substitutionsgrupper.



Der er ogsa grupper af aktive indholdsstoffer, som ikke kan tildeles substitution af andre arsa-
ger. Det drejer sig for eksempel om thyroxin-holdige laegemidler, visse immunsuppressiva og
visse antiepileptika, hvor Leegemiddelstyrelsen har vurderet, at der potentielt kan opsta tera-
peutiske udfordringer ved substitution mellem praeparaterne.

Alle disse krav stilles, sa patientsikkerheden opretholdes, nar apoteket foretager substitution,
og dermed udleverer et andet leegemiddel end lsegen har ordineret.

P& baggrund af ovenstéende er der séledes en reekke leegemidler, der er undtaget generisk
substitution, selvom lsegemidler som udgangspunkt ser substituerbare ud, fordi de indeholder
samme aktive lsegemiddelstof, leegemiddelform og styrke. Der var per 6. november 2024
2.276 lzegemidler, der ikke er generisk substituerbare pa trods af, at de har samme aktive lae-
gemiddelstof, laeagemiddelform og styrke ud af i alt 13.170 godkendte humane leegemidler i
Danmark. Disse 2.276 lsegemidler vil séledes blive ekskluderet fra muligheden for generisk
ordination, da der i dag er flere laeegemiddelsubstitutionsgrupper indenfor samme aktive laege-
middelstof, le&egemiddelform og styrke.

2.2.2 Tilskudssystemet

For de laegemidler, som Laegemiddelstyrelsen har vurderet, er indbyrdes substituerbare pa
baggrund af det aktive indholdsstof, leegemiddelform og styrke, foretager Laegemiddelstyrel-
sen en yderligere inddeling, saledes at pakningerne grupperes ud fra pakningsstgrrelse. Re-
ceptbekendtgerelsen tilsiger, at den pakningsstgrrelse, der udleveres pa apoteket, ikke ma
afvige mere end hhv. 10% eller 25% (afhaengig af udleveringsgruppen) fra den maengde, som
er udskrevet pa recepten.

Grupperingen pa pakningsniveau tager afseet i felgende retningslinjer i prioriteret raekkefalge:

o Der méa hgjst vaere 10 % (25 % ved udlevering B) afvigelse i pakningsstarrelsen fra den
mindste pakning til den starste pakning i gruppen.

¢ Flest mulige pakninger skal placeres i samme tilskudsgruppe.

o Safremt ikke alle mulige pakninger kan rummes i gruppen, fiernes den pakning, der pro-
centuelt ligger laengst veek fra resten af pakningerne.

e Den procentuelle beregning tager udgangspunkt i mindste pakningsstarrelse i gruppen.

Der vil altid veere pakninger, der falder udenfor substitutionsgrupperne pa grund af den store
variation i pakningsstgrrelser pad markedet. Disse retningslinjer er fastlagt for at fa flest mulige
pakninger grupperet og for at skabe starst mulige grupper og deraf stagrst mulighed for pris-
konkurrence indenfor grupperne.

Pakningssubstitutionsgrupperne tager hgjde for, at uanset hvilken pakningsstgrrelse der er
udskrevet, sa vil apoteket ikke kunne veelge en pakning, som overstiger greenserne pa 10%
0g 25%. Grupperne danner ogsa grundlag for markering af A-, B- og C-priser. A-prisen er den
billigste i pakningssubstitutionsgruppen, og den pakning, der som udgangspunkt skal tilbydes
borgeren pa apoteket. Hvis den nzest billigste pakning ligger indenfor nogle fastsatte bagatel-
greenser, benaevnes den B-pris. Ligger den udenfor bagatelgraensen er den i stedet C-pris.
Pa den made far alle pakninger i en pakningssubstitutionsgruppe en A-, B- eller C-markering,
som geelder for én prisperiode svarende til 14 dage ad gangen.

Tilskudssystemet falger pakningssubstitutionsgrupperne pa den made, at der som udgangs-
punkt gives tilskud til hele pakningens pris, hvis der veelges en A-pris. Veelges en B- eller C-
pris gives tilskud til den del af belgbet, som svarer til prisen for A-pakningen.



Tilskudssystemet tager dog hgjde for, at hvis en A-pris ikke kan skaffes fra én eller begge en-
grosforhandlere, s& genberegner Laegemiddelstyrelsen tilskudsprisen, sa der i stedet gives
tilskud til hele pakningens pris pa den naest billigste pakning, som kan leveres fra begge en-
grosforhandlere, uanset om det er en B- eller C-pris. Dette sker alle hverdage undtagen lgr-
dag, og alene pa baggrund af de anmeldelser Laegemiddelstyrelsen modtager fra de to store
engrosforhandlere, Nomeco og Tjellesen Max Jenne. De to engrosforhandlere meddeler Lae-
gemiddelstyrelsen skriftligt hvilke pakninger de ikke kan levere i fuldt omfang til neeste hver-
dag. Leegemiddelstyrelsen genberegner tilskudsprisen pa baggrund af anmeldelserne, sale-
des at der i hver pakningssubstitutionsgruppe er fuldt tilskud til den billigste pakning, som
samtidig kan leveres fra begge engrosforhandlere.

2.3 Litteratursggning om fordele og ulemper ved generisk ordination
sammenlignet med generisk substitution

Pa baggrund af en litteratursggning vil vi i nzerveerende afsnit redegare for den eksisterende
viden om fordele og ulemper ved generisk ordination sammenlignet med generisk substitu-
tion.

2.3.1 Afgreensning af litteratursggningen

Litteratursagningen fokuserer pa studier om fordele og ulemper ved generisk ordination. Da vi
gnsker viden om, hvilken betydning en eventuel indfgrsel af generisk ordination vil have i
Danmark, frasorteres studier, der undersgger generisk ordination i en kontekst, som ikke vur-
deres at veere sammenlignelig med den danske. Et eksempel pa et studie, der ekskluderes,
kunne veere et, der undersgger betydningen af gkonomiske forhold ved indfgrslen af generisk
ordination i et sundhedssystem, som enten ikke har generisk substitution eller pa anden vis
adskiller sig markant fra det danske.

Vi har valgt kun at inkludere studier, der er udgivet efter 1990, da der siden da er sket store
forandringer pa ordinationsomradet i mange sundhedsvaesener, som ligner det danske. Som
udgangspunkt har vi medtaget alle former for evidensbaserede studier, der kan bidrage med
gget viden om fordele og ulemper ved generisk ordination, da de kan tilbyde forskellige ind-
gangsvinkler til problemstillingen, og fordi der er begraenset litteratur pa omradet. Dog tillaeg-
ges artikler, der udelukkende fokuserer pa enkeltcases, teoretiske overvejelser eller snaever
anekdotisk bevisfgrelse, mindre veegt.

En oversigt over inklusionskriterier i litteratursggningen kan ses i tabel 1.

Tabel 1: Inklusionskriterier for studier til litteratursggningen.

Inklusionskriterier

Generisk ordination.

Studiet er udgivet efter ar 1990.

Studiet er baseret pa en kontekst der kan sammenlignes med den danske.

Der medtages bade kvantitative, kvalitative og mixed methods studier.

Engelsk-, svensk, norsk eller dansksproget litteratur
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| litteratursggningen anvendte vi bade sggetermerne ‘generic prescribing’ og ‘non-proprietary
prescribing’, da de ofte bruges i flaeng i litteraturen. Begge termer defineres dog meget for-
skelligt i litteraturen, hvilket betyder, at ikke alle artikler med disse sggetermer er relevante for
denne gennemgang af fordele og ulemper ved indfgrsel af generisk ordination.

For at afdaekke den eksisterende viden om fordele og ulemper ved generisk ordination fore-
tog vi en sggning i PubMed med fglgende sggestreng:

” ((("Generic Prescribing"[Title/Abstract]) OR ("non-proprietary prescription"[Title/Abstract]))
OR ("Generic prescription”[Title/Abstract])) OR ("non-proprietary prescribing"[Title/Abstract])”

Sggningen blev gennemfart den 9. november 2024 og resulterede i 328 artikler. Efter at have
filtreret pa artikler udgivet efter 1990, var der 282 artikler tilbage. Ud fra titler og abstracts blev
57 artikler udvalgt til en gennemgang. P& baggrund af disse studier udfgrte vi en keedesgg-
ning og identificerede yderligere 8 studier til gennemlaesning.

2.3.2 Resultat af litteratursggningen

Pa baggrund af litteratursggningen har vi fundet, at der er begraenset litteratur, der undersg-
ger fordele og ulemper ved generisk ordination i en kontekst, der kan sammenlignes med den
danske, hvilket ogsa papeges i en rapport fra 2012 af Hansen og Imani-Lasaki [2]. | rappor-
ten fra Hansen EH og Imani-Lasaki M, som er udarbejdet i samarbejde med Leegeforeningens
Leegemiddel- og Medicoudvalg samt de sundhedsvidenskabelige fakulteter pad Kebenhavns
Universitet og Syddansk Universitet, beskrives erfaringer, fordele og ulemper ved generisk
ordination. Rapporten beskriver, at der i den videnskabelige litteratur findes erfaringer med
generisk ordination, men at disse erfaringer stammer fra en anden kontekst end den danske,
da de undersggte lande har indfart generisk ordination i stedet for generisk substitution. For-
fatterne har derfor ikke kunnet identificere solid videnskabeligt baseret viden om patientsikker-
hedsmeessige fordele og ulemper ved generisk ordination. Artiklen blev udgivet i 2012, men
gennemgangen af litteraturen viser, at der ikke er blevet tilvejebragt ny evidens, der sendrer
pa dette billede.

| litteraturen findes der flere artikler, som beskriver teoretiske fordele ved generisk ordination
frem for substitution. De teoretiske fordele omhandler primaert gkonomiske gevinster samt re-
ducering af risikoen for fejimedicineringer, herunder dobbelt- og andre former for fejimedicine-
ring, men der er ikke evidens, der underbygger disse teoretiske antagelser i en kontekst der
kan sammenlignes med den danske. Omvendt beskrives der ogsa flere teoretiske ulemper
ved generisk ordination, herunder at ikke alle leegemidler er egnede til generisk ordination, og
at de generiske navne ofte er vanskelige at handtere — bade for laeger og borgere. Der er dog
ikke evidens for, at generiske navne er svaerere at handtere end handelsnavne, hverken for
leeger eller borgere. Der er til gengaeld omfattende evidens, der underbygger, at ikke alle tera-
piformer er egnede til generisk ordination [3, 4]. Dette er seerligt veldokumenteret for epilepsi-
medicin [5-9].

P& baggrund af ovenstdende gennemgang af den videnskabelige litteratur kan det konklude-
res, at der ikke foreligger evidens for hverken fordele eller ulemper ved indfgrsel af generisk
ordination i et sundhedssystem med et eksisterende generisk substitutionssystem, da der ikke
er gennemfart studier i lande med generisk ordination med et samtidigt system for generisk
substitution. Dog indikerer flere artikler, at der ved indfarsel af generisk ordination bgr tages
hensyn til, at nogle terapiomrader bar undtages fra generisk ordination, da det kan vaere

11



problematisk for disse borgere at skifte mellem generiske preeparater pa disse terapiomrader.
For at kunne drage en evidensbaseret konklusion om, hvorvidt det overordnet vil vaere fordel-
agtigt at indfagre generisk ordination i et system med generisk substitution, er der behov for
yderligere relevante videnskabelige undersggelser. Ny forskning kunne eksempelvis omfatte
undersggelser af effekten i sundhedssystemer, der har skiftet fra generisk substitution til ge-
nerisk ordination, eller en sammenligning af sundhedssystemer, der anvender henholdsvis
generisk substitution og generisk ordination.

3 Forhold i forskellige europeaeiske lande

3.1 Erfaringer med generisk ordination

En OECD-rapport fra 2017 beskriver, at det i to tredjedele af OECD-landene er muligt for lse-
ger at ordinere laegemidler generisk ved brug af det aktive indholdsstof, og at det i fem lande
er obligatorisk at anvende det generiske laegemiddelnavn ved ordination. Generisk ordination
er saledes en udbredt praksis, der aktivt anvendes i flere lande [10]. P& denne baggrund har
vi valgt at undersgge erfaringer fra udvalgte lande med sundhedsvaesener, der er sammenlig-
nelige med det danske, og som dermed kan bidrage med at danne grundlag for udarbejdel-
sen af rammerne for en dansk model for generisk ordination.

Vi har indhentet erfaringer med generisk ordination fra tre lande, som er udvalgt, fordi deres
sundhedsvaesener er sammenlignelige med det danske, og fordi deres systemer kan inspirere
en dansk model for generisk ordination. De udvalgte lande er Belgien, Norge og Tyskland. Vi
har modtaget fyldestggrende svar fra Belgien og Norge, som beskrives naermere i afsnit 3.1.1
og 3.1.2.

3.1.1 Belgien

Det belgiske fgderale agentur for medicin og sundhedsprodukter (FAMHP) har en national
guideline for generisk ordination, der giver lseger og tandlaeger mulighed for generisk ordina-
tion. Formalet med guidelinen er at assistere sundhedspersonale i deres daglige praksis og i
brugen af INN-grupper. FAMHP beskriver, at det er en fordel, at leeger efter implementeringen
af generisk ordination kan undlade at forholde sig til de mange handelsnavne og paknings-
starrelser. Samtidig tillader det, at apotekerne kan spille en starre rolle ift. rationel brug af lee-
gemidler, prissammenligning pa pakninger og valg af den pakning der er mest relevant for pa-
tienten. Formalet er at kontrollere sundhedsudgifterne, spare penge for borgerne, samt give
tilskud til medicinske innovationer eller nye registrerede indikationer.

Lovgivningsmaessigt har det veeret muligt at udskrive medicin baseret pa generisk ordination
siden 2001, og de praktiske aspekter af den generiske ordination tradte i kraft i 2005. Loven
giver sundhedspersonale en frivillig mulighed for at udskrive recepter ved generisk ordination.
Ud over det generiske navn skal der pa ordinationer i Belgien angives styrke, leegemiddelform
og behandlingsvarighed. Laeger og tandleeger i Belgien skal udskrive en minimumprocentdel
af lavprismedicin inkl. recepter udskrevet ved generisk ordination. Procentdelen er udregnet
pa baggrund af den definerede daglige dosis (DDD) og er angivet pa speciale omrader — fx
60% for almen praktiserende leeger [11].

1 2018 blev 7,6% af recepterne i Belgien udskrevet ved generisk ordination. Ved en generisk
ordination skal apoteket udlevere det billigste leegemiddel i leegemiddelgruppen. Nar lzeger i
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Belgien ordinerer via generisk ordination, udleveres der i 95% af tilfaeldene et generisk leege-
middel. Til sammenligning vaelger laeger i Belgien kun at udskrive et generisk lsegemiddel i
47% af tilfeeldene, nar de ordinerer pa handelsnavn.

Generisk substitution er ikke tilladt i Belgien. Dog kan antibiotika og antimykotika ved akut be-
handling substitueres med et andet tilsvarende laeagemiddel, forudsat at prisen er lavere, og at
der ikke er angivet terapeutiske indvendinger. Fra maj 2012 ses recepter til antibiotika og anti-
mykotika ved akut behandling som en generisk ordination — dermed er det altsa vaere obliga-
torisk for apotekerne at substituere mellem substituerbare laegemidler pa disse to terapeutiske
omrader.

FAMHP beskriver, at der ved generisk ordination kan veere behov for at tilfgje yderlige specifi-
kationer til ordinationen. Det besluttes for hvert laegemiddel, ud fra en standardiseret metode,
om en eller flere specifikationer skal tilfgjes til ordinationen og om det skal vaere valgfrit eller
obligatorisk.

Mht. patientsikkerhed modtages der arligt meget fa (<10) "adverse drug reactions” som fglge
af skift mellem laegemidler ved generisk ordination. FAHMP vurderer at der ved substitution
mellem lsegemidler er en generel risiko for forvirring af patienten. Derudover fremhaever de, at
der er betydelige risici ved substitution af laegemidler med et smalt terapeutisk indeks, hvor en
lille forskel i dosis kan medfare store sendringer i terapeutisk effektivitet eller toksicitet.
FAMHP anbefaler desuden, at biologiske laegemidler (med undtagelse af influenzavacciner),
medicin med mere end 3 aktive komponenter og multifasiske p-piller ekskluderes fra generisk
ordination. Dermed undgas flere skift mellem leegemidler uden opfalgning fra den ordinerende
leege. Dette gares konkret ved at laegen afkrydser et felt kaldet "No INN” i deres IT-system.
Den ordinerende lzege bliver her anmodet om at vaelge et specifikt lsegemiddel pa recepten.

3.1.2 Norge

Generisk ordination har veeret muligt i Norge i artier som en frivillig ordning. Den generiske
ordination i Norge er indfgrt som et supplement til generisk og biosimileer substitution pa apo-
tekerne. Norges Laegemiddelstyrelse, Direktoratet for medisinske Produkter (DMP), udgiver
en liste af substituerbare leegemidler [12]. Apoteket er uanset ordinationsformen forpligtet til at
tilbyde produktet med den laveste pris, nar der er et aekvivalent og billigere alternativ i lighed
med de danske forhold [13]. Ved generisk ordination skal udskriveren angive lsegemidlets
styrke, leegemiddelform og behandlingsvarighed. Nogle substitutionsgrupper er fritaget gene-
risk ordination. Det er bl.a. substitutionsgrupper, der indeholder pakninger med forskellige ge-
neriske substitutionsgrupper, eller medicin hvor forkert anvendelse kan have alvorlige konse-
kvenser - fx medicin der ikke er udskiftelige og eekvivalente samt medicin med forskellige de-
potformuleringer af den samme styrke. Derudover er systemet indtil videre ikke sat op til ge-
nerisk ordination for injicérbare midler samt infusioner.

Indledningsvis blev det i Norge muligt at ordinere generisk ved papirrecepter og siden 2013
ogsa nationalt ved elektroniske recepter. Indtil for nylig er det dog kun en lille del af recep-
terne, der er blevet udskrevet ved generisk ordination. | 2016 var det 1% af recepterne, mens
det siden er steget til 5,4% i 2022 og 10,1% i 20231, Stigningen skyldes formentlig faktorer sa
som investering af signifikante resurser i at fremme brugen af generisk ordination. Desuden
har informationsindsatser fgrt til en gget forstaelse for, at anvendelsen af generisk ordination
bidrager til bedre kommunikation mellem sundhedspersonale og med borgerne.

! Data fra "Reseptformidleren”
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I 2016 vurderede Direktoratet for Medicinske Produkter (DMP) om det skal ggres obligatorisk
for laegerne at ordinere generisk, og udgav en rapport med fglgende ngglepunkter [14]:

o Det er muligt at udskrive recepter baseret pa det aktive indholdsstof, men fa laeger ger
brug af muligheden

e Generisk ordination vil bidrage til mere sikker kommunikation om medicin, hvilket kan bi-
drage til at reducere usikkerheden og fejl, da man kun skal benytte navnet pa det aktive
indholdsstof

e Selvom e-recepter er sat op til generisk ordination, er der brug for forbedringer indenfor
mange omrader inden det potentielt kan indferes som obligatorisk. DMP har derfor anbe-
falet en sekventiel tilgang;

Trin 1: Mader hvorp& man kan gare generisk ordination enklere
e Forbedringer i funktionaliteten i det elektroniske patientdata system (EPR), der gar det
nemmere for laegen at veelge generisk ordination. Der er siden udviklet et receptmodul i
EPR der muliggar generisk ordinations recepter, ogsa selvom laegen laver en recept pa
handelsnavnet.

o Kommunikationstiltag for at gge anvendelsen af generisk ordination

¢ Anvendelsen af det aktive indholdsstofnavn og generisk ordination i uddannelsen af
sundhedspersonale. | 2023 anbefalede DMP og den norske Leegeforening, at alle medi-
cinske fakulteter implementerer brugen af det aktive indholdsstofnavn i alt undervisnings-
materiale til medicinstuderende, hvilket rektorerne har tilsluttet sig.

¢ Arbejde henimod mere synlig anvendelse af det aktive indholdsstofnavn pa pakningsma-
terialet

Trin 2: Evaluering af tiltagene i trin 1 samt mulig introduktion af obligatorisk generisk
ordination

Det primeere argument for generisk ordination er at facilitere mere sikker kommunikation an-
gaende medicin mellem sundhedspersonale og med borgerne. Fordele ved generisk ordina-
tion inkluderer, at en recept ikke skal sendres, selv om en pakning bliver afregistreret, at det
aktive indholdsstofnavn er internationalt og kan anvendes pa tvaers af landegraenser, at nav-
net pa det aktive indholdsstof ofte er beskrivende for virknings-mekanismen og anvendes i lit-
teratur samt uddannelse, og at det vil skifte fokus fra handelsnavn og mindske tilhgrsforholdet
til individuelle produkter. Samtidig vil generisk ordination fare til mindre usikkerhed relateret til
generisk substitution pa apoteket.

| DMP’s evaluering af, om generisk ordination skulle gares til en obligatorisk ordning, blev det
fremhaevet, at det ved en sadan ordning stadig skal veere muligt at udskrive et specifikt pro-
dukt. Dette kan veere relevant fx ved forbehold mod substitution p& apoteket eller i tilfeelde,
hvor medicinske eller tekniske arsager indikerer, at generisk ordination ikke er mulig eller sik-
ker for den enkelte patient [14].

DMP beskriver, at de ikke har oplevet specifikke udfordringer relateret til patientsikkerheds-
maessige aspekter ved generisk ordination.

3.1.3 Konklusion

| badde Norge og Belgien har laegerne i en arraekke haft mulighed for at ordinere leegemidler
ved generisk ordination. Alligevel er andelen af laegemidler, der bliver ordineret generisk rela-
tivt lav i begge lande. Dette til trods for, at der i Norge er gjort et omfattende arbejde for at age
andelen af generiske ordinationer og at der i Belgien ikke er et system for generisk
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substitution. | begge lande vurderes det, at der er fordele relateret til generisk ordination. Bel-
gien leegger iseer veegt pa gkonomiske fordele, hvilket i hgj grad vurderes at kunne tilskrives,
at der ikke er et system for generisk substitution. Grundet det danske substitutionssystem vur-
deres det, at disse fordele ikke vil veere geeldende i Danmark (jf. Afsnit 4.5.1). Derudover be-
skriver de, at generisk ordination i Belgien tillader lsegerne at se bort fra handelsnavne og
pakningsstgrrelser, nar de ordinerer, samt at det giver apotekerne en starre rolle i forbindelse
med udskrivningen af leegemidler. Ved at se bort fra at ordinere pakningsstgrrelser er den ge-
neriske ordination i Belgien mere vidtgdende end den model, der vurderes mulig i Danmark,
uden at g& pa kompromis med patientsikkerheden.

DMP mener, at generisk ordination medfgrer en raekke fordele som, at generisk ordination vil
kunne facilitere en mere sikker kommunikation mellem sundhedsprofessionelle og borgere, at
en recept ikke skal aendres selvom en pakning udgar, at navnet pa det aktive indholdsstof er
internationalt og kan anvendes pa tveers af landegreenser, at det vil skabe overensstemmelse
mellem leerebgger, faglitteratur og receptskrivning, og at det vil fare til mindre usikkerhed rela-
teret til generisk substitution pa apoteket. Der er dog ikke evidens for, at generisk ordination
vil fare til en mere sikker kommunikation sundhedsprofessionelle imellem eller mellem sund-
hedsprofessionelle og borgere, om end det synes realistisk.

Der er ikke foretaget evidensbaserede evalueringer af fordelene og ulemperne ved indfgrslen
af generisk ordination i Norge og Belgien, med undtagelse af de gkonomiske fordele i Bel-
gien. Ingen af landene har oplevet konkrete patientsikkerhedsmaessige udfordringer ved ge-
nerisk ordination. Begge lande har dog understreget behovet for at ekskludere specifikke
grupper af leegemidler fra den generiske ordination, som falge af patientsikkerhedsmeessige
udfordringer. Derudover vides det ikke, om der ville vaere yderligere patientsikkerhedsmaes-
sige udfordringer, hvis en stgrre andel af leegemidlerne blev ordineret generisk. Herunder er
det en mulighed, at de laeegemidler, der ordineres generisk i disse lande, er dem, der er mest
sikre at ordinere generisk.

3.2 Dialog om generisk ordination med Sverige

Leegemiddelstyrelsen har lgbende veeret i dialog med de svenske myndigheder om overvejel-
ser vedrgrende indfgrsel af generisk ordination. Sverige har et substitutionssystem, der min-
der meget om det danske. Lakemedelsverket i Sverige har ved flere lejligheder undersggt
muligheden for at indfare generisk ordination i Sverige. Senest, i 2015, udarbejdede de en
rapport, hvori de anbefalede, at generisk ordination ikke skulle indfgres i Sverige. Anbefalin-
gen blev baseret pa en vurdering af fordele og ulemper ved generisk ordination, hvor det blev
konkluderet, at der ikke var tilstreekkelig evidens for potentielle fordele ved indfgrelsen af ge-
nerisk ordination. Desuden blev det fremhaevet, at der mangler steerke incitamenter for at ind-
fare generisk ordination pa nationalt niveau, iseer pa grund af de konsekvenser og begraen-
sede fordele, det ville have for borgerne, samt den komplekse understattelse, der ville veere
ngdvendig for at implementere systemet. Herunder blev det blandt andet fremhaevet, at ind-
farslen af generisk ordination vil resultere i to forskellige ordinationsformer, og at lange og
komplekse substansnavne kan gge risikoen for forveksling. Begge faktorer kan have en ne-
gativ indvirkning pa patientsikkerheden [15].

Sverige har efterfglgende arbejdet pa at udarbejde et system, der skal kunne fremhaeve infor-
mation om det aktive indholdsstof mere tydeligt i hele kaeden, dvs. fra ordination til udskiftning
pa apoteket samt i alle lister/udskrifter, som patienten far indsigt i. Det ggres med henblik pa
at f4 et mere patienttilpasset navn for det aktive indholdsstof (substansbeskrivelse) for alle
godkendte humane lsegemidler, og skulle have den fordel, at kommunikationen omkring lee-
gemidlerne mellem laeger og borgere bliver nemmere. Substansbeskrivelsen skal anvendes
som informationsbeerer hos leeger/ordinerende, hos farmaceuter p& apoteket, pa
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apoteksetiketten og i alle andre lister og udskrifter, som patienten far [16]. Et s&dant system
vil p& sigt kunne ggre det nemmere at indfare generisk ordination i Sverige, hvis de svenske
myndigheder senere hen vurderer, at fordelene overstiger ulemperne.

4 Analyse og diskussion
4.1 Afgreensninger for generisk ordination

4.1.1 Styrke, leegemiddelform og pakningsstarrelse

Flere hgringsparter har i deres hgringssvar givet udtryk for, at vurderingen af fordele og ulem-
per ved generisk ordination bgr tage udgangspunkt i et bredere perspektiv vedrgrende ordi-
nationen af laeegemidler og ikke alene fokusere pa ordination af leegemidlers generiske navne
frem for handelsnavne. Flere parter foreslar i den forbindelse en lgsning, hvor leegerne ikke
leengere skal ordinere ud fra styrke, leegemiddelform eller pakningsstgrrelse, men alene ud fra
det aktive indholdsstof, dosis og den gnskede behandlingsvarighed. | dette scenarie skal op-
gaven med at finde en passende laegemiddelform, styrke og pakningsstarrelse i stedet vare-
tages af apotekerne. Dermed vil lzegerne blot skulle ordinere pa baggrund af det generiske
navn, dosis og behandlingens varighed. Helt generelt vurderer Leegemiddelstyrelsen, at det
ikke vil veere patientsikkert at fravige, at leegen anfarer leegemiddelform, styrke og paknings-
starrelse. Hvis dette blev fraveget, ville der ses bort fra den vurdering og de praemisser, som
generisk substitution bygger pa. Deri ligger patientens sikkerhed for, at det synonyme laege-
middel, som udleveres, anvendes og virker pA samme méade, som det udskrevne. Leegemid-
delstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer derfor, at det fortsat vil veere ngdven-
digt at ordinere ud fra styrke, leegemiddelform og pakningsstarrelse. Begrundelsen for dette
beskrives naermere nedenfor.

Styrke

Laé/gen er den, som sammen med patienten, planlaegger behandlingen, og det vurderes, at
styrken er en grundlaeggende information, som skal fremga, for at den rette dosering kan veel-
ges. Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer at den instruktion, som lsegen giver i forbindelse
med ordinationen, som udgangspunkt er den mest betydningsfulde for patienten. Hvis styrken
aendres pa apoteket, sd patienten fx kun skal have en halv tablet, kreever det indgaende in-
struktion af patienten, da en del patienter er vant til at teelle i det antal tabletter blevet instrue-
ret i, og er vant til at tage. S& hvis de i stedet skal tage en halv tablet eller to tabletter, nar de
har veeret vant til at tage én tablet, kan det medfgre fejlmedicinering. Hvis lsegemidlet eksem-
pelvis har et snzevert terapeutisk interval, er det vigtigt for patienten at forstd, at der kan veere
risiko for hhv. under- eller overbehandling hvis tabletten deles skeevt og i veerste instans er
der risiko for forgiftning. Der er ligeledes en risiko ved plejepersonalets handtering af medici-
nen, hvis styrken skifter ofte, blandt andet fordi det ikke altid er sadan, at to tabletter med
“halv” styrke giver samme effekt som én tablet med "hel” styrke, og det vurderes at veere en
seerlig udfordring for depottabletter. Generelt kan skift mellem styrker uden instruktioner fra
leegen veere en udfordring for borgere, som far mange leegemidler, hvis der skal indtages flere
tabletter, og det kan derved pavirke deres efterlevelse af den behandlingsplan, der er lagt.
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Laegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed mener derfor, at en vaesentlig del af
ordinationen er, at laegen anfarer en styrke, da det herved bedst sikres, at borgeren far et lee-
gemiddel, som virker pd den made, som laegen har tiltaenkt, og derved hverken bliver over-
eller underdoseret. Det mindsker ligeledes risikoen for forvirring for den enkelte borger og ple-
jepersonalet, hvis der ikke hyppigt skiftes styrke for en velmedicineret borger i kronisk be-
handling.

Leegemiddelform

Laegemiddelformen kan have betydning for bade leegemidlets effekt, virkningshastighed og
virkningsvarighed. Derfor anvendes flere laeegemiddelformer, med samme aktive lsegemiddel-
stof, aktivt til at behandle forskellige sygdomme. Hvis apoteket veelger en anden laeegemiddel-
form end leegen havde tiltaenkt, kan der derved forekomme stor risiko for at borgere fejlbe-
handles. Fx er virkningsvarigheden forskellig mellem en konventionel tablet og en depottablet.
Som eksempel findes der flere smertestillende lsegemidler som bade kan ordineres som kon-
ventionel tablet, depottablet og frysetarret tablet. Nogle bruges til at behandle kroniske smer-
ter, hvor andre former bruges til et behandle gennembrudssmerter. Her vil apoteket vanskeligt
kunne tage stilling til om patienten skal have udleveret konventionelle- depot- og/eller fryse-
tabletter, nar den eneste information, der fglger med fra laegen er “mod smerter”. Det vil have
stor betydning for patientens smertebehandling om der udleveres det ene eller det andet. |
nogle tilfeelde vil det smertestillende lsegemiddel ogsa kunne findes som plastre, draber, injek-
tionsveeske, suppositorier mm., som alle vil have forskellige mader at omszettes i kroppen.
Det betyder bl.a. at nogle laegemiddelformer har en hurtigere indsaettende virkning end andre,
og at virkningsvarigheden af leegemidlet, kan veere meget forskellig. Der kan ogsa veere risiko
for forgiftninger hvis man far et hurtigtvirkende lasegemiddel frem for et lsegemiddel med depot-
effekt.

Dette kan ligeledes veere en udfordring i forhold til gel, cremer, salver mm., da de kan have
forskellige effekter p& huden, og derfor anvendes nogle til ter hud, mens andre anvendes til
fugtig eller beskadiget hud. De pavirker ligeledes huden pa forskellig made, da nogle sidder
leenge pa huden, og dermed kan virke ekstra beskyttende ift. udtgrring, mens andre traenger
hurtigt ind.

Nogle gjendraber findes med samme aktive leegemiddelstof i enkeltdosisbeholder, som ofte
ikke indeholder konserveringsmiddel, eller en beholder til flergangsbrug, som vil indeholde
konserveringsmidler. Konserveringsmidler kan potentielt pavirke sygdommen/tilstanden i gjet,
hvorfor det er veesentligt hvilken af beholderne der ordineres.

Pa baggrund af dette vurderer Leegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed, at det
ma anses for at veere helt afggrende for patientsikkerheden, at lsegen er den, der afgar, hvil-
ken leegemiddelform patienten skal have. Det bgr desuden bemaerkes at der findes en lang
raekke leegemidler hvor det vil veere decideret akut farligt at fa udleveret en anden form end
den, der er ordineret, herunder opioider, hjertemedicin, epilepsimedicin, antipsykotika mm.
Samtidig ber det ogsa pointeres, at der findes undtagelser i det nuvaerende system for gene-
risk substitution, hvor fx kapsler og tabletter ligestilles og substitueres indbyrdes, fordi de er
pavist ligeveerdige og Leegemiddelstyrelsen har lavet en vurdering i de konkrete tilfelde, men
yderligere frihedsgrader i forhold til valg af leegemiddelform, vil udggare et problem for patient-
sikkerheden og gare en ordination uklar.

Pakningsstarrelse
Leegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at apotekerne er helt af-

haengige af, at en laege angiver en korrekt pakningsstarrelse, for ikke at komme til at udlevere
for lidt eller for meget medicin. Det kan veere en udfordring, hvis udleveringen pé apoteket,
resulterer i at patienten far meget medicin. Dette vil vaere dyrere for patienten og/eller samfun-
det, og fare til medicinspild, fx fordi patienten kun skulle bruge 30 tabletter, men fik udleveret
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100. Samtidig kan der vaere et hensyn til potentielt overforbrug af specifikke la&egemidler som
afhaengighedsskabende lszegemidler og antibiotika. Eksempelvis kan ordination af en for stor
pakning af afhaengighedsskabende lsegemidler give anledning til afhaengighed eller videre-
salg, hvis der ikke sker en begreensning i pakningsstarrelser. Dvs. valg af pakningsstarrelse
er med til at understgtte den gnskede behandlingsvarighed, og forcerer leegen til aktivt at tage
kvalificeret stilling til behandlingsvarigheden.

P& samme made med antibiotika, kan en for stor pakning fere til, at patienten gemmer medi-
cin for derefter senere hen at selvmedicinere sig, hvilket er hgjst uhensigtsmaessigt for patien-
ten, men ogsé kan fare til antibiotikaresistens.

Nogle hgringsparter har tilkendegivet, at de mener, at det kan afhjeelpe forsyningsproblemer,
hvis laegen ikke angiver en pakningsstarrelse. Leegemiddelstyrelsen anerkender, at det kan
give lidt flere muligheder for apoteket i forhold til at finde en tilgeengelig pakning. Der vil dog
fortsat veere tilfeelde af forsyningsproblemer, der knytter sig til selve det aktive laegemiddel-
stof, og hvor alle pakningsstgrrelser i starre eller mindre grad vil vaere ramt. Laegemiddelsty-
relsen vurderer ikke, at den rette lgsning pa forsyningsproblemerne er generisk ordination, og
herunder det forhold om der skal ordineres en pakningsstarrelse. Det skyldes primeert, at en
generel undtagelse for angivelse af pakningsstgrrelse, rummer ulemper, som fx potentielt me-
dicinspild, risiko for udvikling af antibiotikaresistens og udlevering af for meget afhaengigheds-
skabende medicin. Dertil bemaerker Laeegemiddelstyrelsen, at der aktuelt pagar et arbejde, der
afdeekker muligheden for udvidet pakningssubstitution p& apoteket, nar der er konstateret for-
syningssvigt. Sundhedsdatastyrelsen har ligeledes udarbejdet en analyse, der afdeekker mu-
ligheden for at indfare en “Kvik-recept” (se mere i afsnit 5), som ogsa i nogen grad vil kunne
afhjeelpe forsyningssvigt, hvis den indfgres.

Konklusion
Pa baggrund af ovenstaende vurderer Leegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikker-

hed, at det ud fra et patientsikkerhedsmeessigt perspektiv fortsat er ngdvendigt, at laegen ordi-
nerer styrke, leegemiddelform og pakningsstarrelse. Det bgr bemaerkes, at flere hgringsparter
har givet udtryk for, at de ikke mener, at denne aendring alene vil medfgre vaesentlige fordele

sammenlignet med det nuvaerende system for generisk substitution.

4.1.2 Leegemiddelgrupper der bgr udelades fra generisk ordination

Safremt generisk ordination indfares i Danmark, vurderer Leegemiddelstyrelsen og Styrelsen
for Patientsikkerhed, at der vil veere behov for at udelade laeegemidler fra muligheden for gene-
risk ordination. Dette er understgttet af den eksisterende videnskabelige litteratur. Herunder
ses en vurdering af konkrete grupper af laegemidler, hvori der kan veere lsegemidler, der bar
undtages fra generisk ordination.

Leegemidler med samme aktive indholdsstof, leegemiddelform og styrke, hvor alle lae-
gemidlerne ikke er i samme generiske substitutionsgruppe

I hgringssvarene var der generelt en accept af, at leegemidler med samme indholdsstof, som
ikke er i samme generiske substitutionsgruppe, ikke bar kunne ordineres generisk. Dermed
bar der i disse tilfzelde fortsat ordineres specifikke lsegemidler pa handelsnavnet. Herunder
beskriver flere hgringsparter, at det vil vaere ngdvendigt at udelade laegemidler med samme
indholdsstof, hvor der anvendes forskelligt medicinsk udstyr til administration af medicinen,
hvilket er i overensstemmelse med den vurdering, der ligger i den generiske substitution, jf.
afsnit 2.2.1.
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Laegemiddelstyrelsen er enig i disse betragtninger og mener, at det generelt bar vaere en for-
udsaetning for generisk ordination, at alle leegemidler med samme aktive leegemiddelstof, lze-
gemiddelform og styrke, er i samme substitutionsgruppe af hensyn til patientsikkerheden. Der
vil gives videre befgjelser for udlevering end den generiske substitution tillader i dag, hvis det
tillades at ordinere generisk pa leegemidler, hvor ikke alle laegemidler med samme aktive ind-
holdsstof, leegemiddelform og styrke, er i samme generiske substitutionsgruppe.

Hvis det tillades at ordinere generisk pa disse aktive indholdsstoffer, vil der saledes ikke veere
data for, at samme sikkerhed og effekt kan opnas ved generisk ordination, hvilket i mange til-
feelde ikke er sundhedsfagligt og patientsikkerhedsmeessigt forsvarligt. Som beskrevet i afsnit
2.2.1, er tildelingen af generisk substitution laegens og borgerens sikring af, at der er samme
sikkerhed og effekt ved skift mellem lzegemidlerne indenfor gruppen. Eksempelvis har
methylphenidat, 10 mg, kapsler til modificeret udlgsning tre forskellige generiske substituti-
onsgrupper, og vil derfor veere undtaget for muligheden for at ordinere generisk. Et andet ek-
sempel er paracetamol, filmovertrukne tabletter, 500 mg, hvor der ogsa er flere generiske
substitutionsgrupper. Der vil fortsat skulle ordineres pa handelsnavn her, hvorefter apoteket
kan foretage substitution indenfor den gruppe, som det ordinerede handelsnavn tilhgrer.
Endnu et eksempel er, at leegemidler med forskellige devices/administrationssystemer er und-
taget fra muligheden for generisk substitution, da det kan medfare risiko for forkert anven-
delse eller andre problemer, der vil kunne pavirke borgernes evne til at anvende eller indtage
leegemidlet korrekt. Det vil derfor heller ikke veere sundhedsfagligt forsvarligt at inkludere
disse i generisk ordination.

Pa baggrund af ovenstaende er der saledes en reekke leegemidler, der er undtaget generisk
substitution, selvom lsegemidler som udgangspunkt ser substituerbare ud, fordi de indeholder
samme aktive leegemiddelstof, leegemiddelform og styrke. Der var per 6. november 2024
2.276 lzegemidler, der ikke er generisk substituerbare pa trods af, at de har samme aktive lae-
gemiddelstof, leegemiddelform og styrke ud af i alt 13.170 godkendte humane lsegemidler i
Danmark. Disse 2.276 leegemidler vil saledes blive ekskluderet fra muligheden for generisk
ordination, da der i dag er flere lsegemiddelsubstitutionsgrupper indenfor samme aktive lsege-
middelstof, leegemiddelform og styrke.

Kombinationsleegemidler
Flere hgringsparter har argumenteret for, at det bgr vaere muligt at inkludere de fleste kombi-

nationsleegemidler i generisk ordination. Industriforeningen for generiske lsegemidler (IGL) er-
kender dog, at der kan veere eksempler hvor kombinationsleegemidler bgr ekskluderes grun-
det stor kompleksitet i bade indhold og navn. Laegemiddelstyrelsen anerkender, at der for
mange borgere er velkendte kombinationer af to aktive indholdsstoffer med korte generiske
navne, hvor det maske ikke vil veere en udfordring at ordinere generisk. Laegemiddelstyrelsen
bemaerker dog, at andre laegemidler indeholder 3-4 aktive laegmiddelstoffer med komplekse
generiske navne, hvor udfordringen kan veere starre. Tilsvarende er der andre tilfeelde, fx
nogle typer af vacciner og allergimedicin, hvor de aktive indholdsstoffer er mange og kombi-
nationer af meget komplekse og ikke seerligt sigende aktive indholdsstoffer.

Laegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at der kan veaere risiko for
forveksling mellem navne pa det aktive indholdsstof indenfor samme terapiomrade, iseer for
kombinationslaegemider, da de aktive indholdsstoffer ved generisk ordination kan blive lange,
fx amlodipin/valsartan/hydrochlorothiazid modsat et kortere handelsnavn. Ud fra et forsigtig-
hedsprincip vurderes det derfor, at nogle kombinationslaegemidler, som udgangspunkt bar
undtages, mens andre kombinationslaegemidler formentlig godt vil kunne indgé uden proble-
mer.
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Leegemidler med lange, komplekse generiske navne

Flere parter papeger i deres hgringssvar, at det ikke vil vaere problematisk at inkludere lzege-
midler med lange og komplekse generiske navne i generisk ordination, bl.a. som falge af, at
udfordringen blev elimineret ved overgangen til elektronisk ordination i FMK. Laegemiddelsty-
relsen er enig i, at nye elektroniske systemer betydeligt mindsker udfordringen. P& trods heraf
har Leegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed fortsat en bekymring for forveks-
ling af leegemidler inden for samme terapiomrade med lange, komplekse navne. Desuden
vurderer Styrelsen for Patientsikkerhed, at det ikke alene et spgrgsmal om kommunikation
mellem lzeger og apoteker, men ogsa et rimeligt krav, at borgerne selv kan fglge med i deres
medicinering, og at dette vanskeligggres af lange navne, som kan veere sveere at leese eller
udtale. Dette er i overensstemmelse med enkelte hgringsparter, som ogsa beskriver, at gene-
riske navne kan veere lange og sveere at udtale. Ligesom ved kombinationslaegemidler vil det
vaere en konkret vurdering fra laegemiddel til leegemiddel, hvorvidt det findes patientsikkert at
ordinere generisk, nar der er tale om lange, komplekse generiske navne.

Laegemidler hvis navne kan give anledning til forvekslingsrisiko

Flere hgringsparter peger pa, at der ikke vil vaere gget risiko for forveksling ved indfarsel af
muligheden for generisk ordination. Tvaertimod argumenterer De lsegevidenskabelige Selska-
ber (LVS) og flere andre parter for, at der ofte er eendringer i eller tikommer nye handels-
navne for samme lsegemiddel, hvilket gger risikoen for forveksling, da disse nye navne ikke
altid er kendt af den ordinerende laege. Dette mener LVS sjeeldnere sker for generiske navne.

Leegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer dog, at det er problematisk,
at aktive indholdsstoffer indenfor samme terapiomrade ofte vil vaere meget enslydende mod-
sat saernavne, der er kendte for sundhedspersonalet og som oftest adskiller sig langt mere.
Ved generisk ordination er der derfor en bekymring for, at der kan ske forveksling mellem de
forskellige aktive indholdsstoffer indenfor samme terapiomrade. Derudover er der vaere
mange leegemiddelnavne der starter med det samme fx "methyl-" og "natrium-". Det giver ri-
siko for, at der veelges der forkerte laegemiddel. Udover forvekslingsrisikoen mener Leegemid-
delstyrelsen, at der vil veere mange lsegemidler som leegerne ikke kender ud fra det aktive
indholdsstof, men alene ud fra handelsnavnet.

Leaegemidler med sneevert terapeutisk interval, og lsegemidler som er helt undtaget for
generisk substitution
Flere hgringsparter mener, at det vil vaere problematisk at inkludere visse laeegemidler med

sheevert terapeutisk interval i muligheden for generiske ordination, herunder saerligt lseegemid-
ler som antiepileptika og thyroxinholdige laegemidler.

Leegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed mener, at det ved generisk ordination
bar veere en forudseetning, at det ikke ma medfare risiko for forkert anvendelse eller andre
patientproblemer relateret til under- eller overdosering, og derfor skal leegemidler med snee-
vert terapeutisk interval vaere undtaget. Dog undtaget de tilfeelde hvor alle godkendte leege-
midler indenfor samme aktive indholdsstof, laeegemiddelform og styrke, kan generisk substitue-
res. Det bgr i denne forbindelse noteres, at kravene til generisk substitution for leegemidler
med sneevert terapeutisk interval i dag er skaerpede eller helt undtaget for muligheden for ge-
nerisk substitution. Laegemidler, som pa nuveerende tidspunkt ikke substitueres, vil derfor ikke
veere forsvarlige at inkludere i generisk ordination. Som eksempel kan beskrives antiepilep-
tika, da forudseetningen om, at det enkelte generiske leegemiddel skal afgive det aktive leege-
middelstof til kroppen i samme maengde og hastighed som det originale produkt, ikke kan pa-
vises. Der vil derfor veere risiko for under- eller overbehandling med heraf kliniske konsekven-
ser til fglge. Generisk ordination af disse laegemidler er derfor ikke patientsikkerhedsmaessigt
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forsvarligt. Dette bakkes op af litteraturen p& omradet, der ligeledes konkluderer, at det er pro-
blematisk at skifte mellem lazegemidler med et sneevert terapeutisk interval. Dette er seerligt
velfunderet for antiepileptisk medicin. Samtidig er leegemidler med snaevert terapeutisk inter-
val ogsa et opmaerksomhedspunkt i de erfaringer, Laegemiddelstyrelsen har modtaget fra
sammenlignelige lande, der har indfgrt generisk ordination.

LVS vurderer, at problemstillingen med snaevert terapeutisk interval ikke relaterer sig specifikt
til generisk ordination medmindre, der er tale om lsegemidler, hvor absorption er afhaengig af
indholdsstofferne fx "slow release”. De beskriver herunder, at der for patienter, der har faet en
nyretransplantation, ikke nadvendigvis vil opsta kliniske problemer som fglge af skiftende im-
mundaempende laegemidler. Leegemiddelstyrelsen pointerer i forhold til dette, at Leegemiddel-
styrelsen slet ikke tillader substitution for visse immundeempende laegemidler, da det har vist
sig, at selv sma aendringer i koncentrationen kan medfgre organafstgdning, og selv taet kon-
trol og opfelgning i praksis ikke har vist at veere tilstraekkelig til at undga dette. Som ved gene-
risk substitution bgr en forudsaetning for generisk ordination ogsa veere, at det ikke kan med-
fare risiko for forkert anvendelse eller andre patientproblemer, og derfor er det ngdvendigt, at
flere laegemidler med sneevert terapeutisk interval bliver undtaget.

Konklusion
P& baggrund af ovenstadende afsnit vurderes det, at der ved indfgrsel af den model for gene-

risk ordination, som er beskrevet i afsnit 4.1.2, vil veere behov for at undtage udvalgte leege-
midler inden for falgende lsegemiddelgrupper:

o Laegemidler med samme aktive indholdsstof, leegemiddelform og styrke, hvor alle lsege-
midlerne ikke er i samme generiske substitutionsgruppe

¢ Kombinationslaegemidler
o Laegemidler med lange komplekse generiske navne
o Laegemidler, hvis navne kan give anledning til forvekslingsrisiko

o Laegemidler med sneaevert terapeutisk interval og laegemidler som helt er undtaget for ge-
nerisk substitution

Der vil veere behov for at vurdere hver af laegemidlerne i disse grupper individuelt, for at vur-
dere eventuelle risici ved at inkludere dem i den generiske ordination. Alle laegemidler, hvor
det vurderes at veere patientsikkerhedsmeessigt forsvarligt, vil blive inkluderet i den generiske
ordination.

Det betyder, at der ved indfarsel af generisk ordination vil vaere to forskellige ordinationsfor-
mer, som lzegerne skal forholde sig til; ordination p& handelsnavn og generisk ordination.
Flere hgringsparter har i deres hgringssvar advaret om at dette scenarie, hvor der er flere for-
skellige mader at ordinere lzegemidler, kan veere problematisk.

4.2 Praktiske forhold

4.2.1 Primeer- og sekundaersektor

Der er ikke identificeret forhold eller argumenter, der taler for, at generisk ordination bar be-
greenses til enten primaer- eller sekundeersektoren. Generisk ordination anvendes allerede i
visse tilfeelde i sekundeersektoren. Ved indfgrsel af generisk ordination lsegges der derfor op
til, at den kan geelde for bade primaer- og sekundaersektoren.
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4.2.2 Frivilligt eller obligatorisk

Flere hgringsparter giver udtryk for, at det bar veere en frivillig ordning, hvis der indfgres ge-
nerisk ordination. For mange ordinerende sundhedspersoner vil det kraeve tilveenning at
bruge det generiske navn for leegemidler i stedet for handelsnavnet, og en frivillig ordning vil
understgtte muligheden for at ordinere pa den made, hvor den enkelte sundhedsperson finder
starst tryghed, og hvor det forekommer mest tidsbesparende.

Der er ligeledes en del laegemidler, som skal undtages fra muligheden for at ordinere gene-
risk, og det vil formentlig kreeve tid og tilvaenning at tilleere sig hvilke grupper, der skal ordine-
res pa handelsnavn, og hvilke der ogsa kan ordineres generisk. Leegemiddelstyrelsen anbefa-
ler derfor en frivillig model, hvis det besluttes at generisk ordination skal vaere en mulighed.

Ved indfarsel af generisk ordination som en frivillig ordning bar den saledes supplere generisk
substitution, sa de fordele, som generisk substitution giver for patientsikkerheden, priskonkur-
rencen og besparelserne for samfundet og borgerne, bevares.

4.3 Patientsikkerhed

Med udgangspunkt i de indkomne hgringssvar, vil Styrelsen for Patientsikkerhed og Laege-
middelstyrelsen i det falgende belyse de patientsikkerhedsmaessige fordele og ulemper ved
indfgrelse af generisk ordination som defineret i afsnit 4.1.

4.3.1 Generisk ordinations betydning for patientens forstaelse af udleveret medi-
cin

Flere hgringsparter argumenterer for, at generisk ordination kan fgre til bedre kommunikation
og mere tryghed for borgerne fx i forbindelse med substitution til det billigste leegemiddel pa
apoteket. Da vil det vaere de samme genkendelige navne, patienten mgder alle steder, herun-
der pa ordinationen, doseringsetiketten, medicinkortet mv. Danske patienter og LIF argumen-
terer derimod for, at der vil veere en veesentlig risiko for, at generisk ordination kan pavirke pa-
tientsikkerheden ved at gge risikoen for darlig compliance og medicineringsfejl. De argumen-
terer bl.a. med at dialogen mellem borger og lzege udfordres af, at navnene pa de aktive ind-
holdsstoffer kan veere svaere at lsese og udtale. Samtidig kan der ved genbestilling af medicin
opsta udfordringer, fordi mange borgere kender navnet pa det originale laegemiddel, som er
kort og nemt at udtale, men ikke navnet pa det generiske navn. Andre hgringsparter gar op-
maerksom pa, at det kan veere en udfordring, at det generiske navn pa pakningerne ikke kan
gares mere fremtreedende pa pakningen. Herunder opfordres Laegemiddelstyrelsen til, at der
ved indfgrsel af generisk ordination undersgges muligheder for at tydeligggre det generiske
navn pa pakningerne eller ordineringsetiketterne med henblik pa at imgdekomme eventuelle
udfordringer, det matte medfare. Laegemiddelstyrelsen gar i den forbindelse opmaerksom pa,
at der allerede er indfgrt en kort, generisk tekst pa indikations- og doseringsetiketter, som
apoteket paseetter laegemiddelpakningen ved udlevering til borgeren. Denne opfordring er
derfor allerede imgdekommet.

Der er bred enighed blandt hgringsparterne om, at der ved indfgrsel af generisk ordination vil
veere behov for informations- og radgivningsindsatser fra myndigheder, lseger og apoteker
malrettet borgerne.

Styrelsen for Patientsikkerhed er bekymret for, at ordination af aktivt indholdsstof i stedet for
handelsnavnet vil kunne medfare risiko for forveksling mellem indholdsstoffer indenfor samme
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terapiomrade og kan fare til forvirring hos patienten grundet lange og komplekse navne, som
kan ligne hinanden. Hertil kommer at det generiske navn ikke er seerligt fremtreedende pa lee-
gemiddelpakningerne (se naermere under afsnit 4.3.5. om krav til llegemiddelpakningers
maerkning). Vurderingen fra Styrelsen for patientsikkerhed str i kontrast til holdningen fra hg-
ringsparter som Danske Regioner og De Laegevidenskabelige Selskaber, der mener, at udfor-
dringer med forveksling samt lange og komplekse navne i lige s& hgj grad udger en udfor-
dring ved anvendelse af handelsnavne. Samtidig er der i den foresldede model taget hgjde
for, at laegemidler med lange og komplekse generiske navne kan undtages fra den generiske
ordination, hvorfor der ikke forventes en stor sandsynlighed for forveksling og forvirring som
folge af dette.

Styrelsen for Patientsikkerhed beskriver i den forbindelse, at risikoen for forvirring og usikker-
hed hos patienten kan mindskes, hvis laegen og patienten sammen laver aftaler for den medi-
cinske behandling, herunder at der kan veere forskellige navne pa pakninger/dosisposer. Dog
vurderer Styrelsen for Patientsikkerhed, at et system hvor der bade er mulighed for at ordi-
nere ved generisk ordination og ved handelsnavn vil kunne skabe forvirring hos bade sund-
hedspersoner og borgere og medfare risiko for alvorlige medicineringsfejl.

Styrelsen for Patientsikkerhed udtrykker desuden bekymring for, at ikke alle borgere vil veere i
stand til at fglge med i navneaendringer ved generisk ordination og kan opleve vanskeligheder
med at seette sig ind i omradet. Dog vurderes det, at udfordringerne ved dette ikke vil veere
vaesentligt foragede ved anvendelse af generisk ordination sammenlignet med det geeldende
substitutionssystem.

4.3.2 Generisk ordinations betydning for sundhedspersoner

Kommunikation i sundhedsvaesnet

Flere hgringsparter argumenterer for, at der ved et skifte til generisk ordination vil veere min-
dre forvirring og bedre kommunikation mellem sundhedsprofessionelle, herunder udenland-
ske laeger med virke i Danmark, da alle anvender samme navne for leegemidlerne. Dermed
beskriver hgringsparter, at generisk ordination kan mindske risikoen for fejl og misforstaelser.

Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer modsat, at ordination af aktivt indholdsstof i stedet for
handelsnavn vil kunne medfgre risiko for forveksling mellem indholdsstoffer indenfor samme
terapiomrade. Det begrundes med, at handelsnavne som regel er kortere navne, som man let
leerer, mens de aktive substanser er lange og er sveere at udtale. Borgeren lsegger maerke til
ferste del af navnet pa den aktive substans, men opgiver at laese hele navnet.

Leegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer desuden, at behovet for at
undtage visse laegemidler fra generisk ordination, hvorfor der i disse tilfaelde fortsat skal ordi-
neres pa handelsnavn, og samtidig mulighed for at oprette en generisk ordination, vil age
kompleksiteten for leeger samt gvrigt sundheds- og plejepersonale. Derudover forventes der
at veere et behov for efteruddannelse, seerligt blandt plejepersonale i kommunerne, og en ge-
nerel tilveenningsperiode blandt sundhedsprofessionelle ved indfgrelse af generisk ordination.
Behovet for efteruddannelse og tilveenning for sundhedsprofessionelle stemmer overens med
erfaringer fra Norge. Dette bidrager til usikkerhed om, hvorvidt — og i givet fald hvor hurtigt —
indfgrelsen af generisk ordination vil kunne forbedre kommunikationen i sundhedsveesenet.

Generisk ordinations betydning for den ordinerende lsege

Flere af hgringsparterne mener, at generisk ordination kan frigive tid til borgerne hos den ordi-
nerende lzege, som i dag bruger tid pa at udveelge et bestemt preeparat, selvom apoteket ved
substitution kan udlevere et laegemiddel med et andet handelsnavn til patienten. Laegemiddel-
styrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer derimod, at det ordinationssystem, som
indfgrelsen af den mulige model for generisk ordination vil medfare, vil gge kompleksiteten for
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leegerne, da de skal handtere to ordinationsformer og kan have sveert ved at identificere,
hvilke grupper der er undtaget. DSAM mener ligeledes, at det vil gge forvirringen, hvis der
kan ordineres pa to mader. Dermed vurderes det at veere tvivisomt, om indfarelsen af gene-
risk ordination vil fgre til en reduceret arbejdsbyrde for leegerne.

Laegemiddelstyrelsen bemzerker, at der allerede i dag er mulighed for at s@ge pa aktivt ind-
holdsstof i FMK-online, nar der skal oprettes en ordination. Derved er nogle af fordelene knyt-
tet til generisk ordination allerede imgdekommet. Det geelder fx naevnte fordele om bedre
overensstemmelse mellem teori, leerebgger og receptudskrivning, og ligeledes det, at uden-
landske leegers arbejde i Danmark kan lettes, fordi de aktive indholdsstoffers navne er inter-
nationalt kendte, mens handelsnavnene kan veere nationale.

Danske Regioner argumenterer for, at indfgrsel af generisk ordination vil stille starre krauv til,
at leegen anfgrer den korrekte laegemiddelform, da der ellers vil vaere en potentiel risiko for
patientsikkerheden ved et forkert valg af leegemiddelform pa apoteket med forskellig virkning
fra det tilteenkte fx konventionel tablet og oplgselige tabletter. Dog beskriver Danske Regio-
ner, at borgerne, nar de er blevet mere fortrolige med det generiske navn, kan bidrage til at
forhindre eventuelle fejludleveringer. Styrelsen for Patientsikkerhed er enige i, at generisk or-
dination vil stille starre krav til, at leegen, udover det korrekte aktive indholdsstof, ogsa anfarer
den korrekte lsegemiddelform og styrke. Seerligt ved afhaengighedsskabende laegemidler, fx
morfinpreeparater, kan det veere afggrende for patientens behandling og risiko for atheengig-
hed, om der eksempelvis ordineres depottabletter eller almindelige tabletter til patienten.

Generisk ordinations betydning for personale, der administrerer medicin

Danmarks Apotekerforening forventer, at det vil blive nemmere for plejepersonalet, hvis der
skiftes til generisk ordination, og at plejepersonalet vil spare tid ved ikke at skulle opdatere lo-
kale medicinlister med det aktuelle handelsnavn. Styrelsen for Patientsikkerhed er bekendt
med, at der allerede er tekniske |gsninger i brug eller pa vej, som sikrer, at oplysninger om,
hvilket preeparat der er dispenseret, kan genfindes. Generisk ordination vil sdledes formentlig
ikke give yderligere tidsbesparelser. Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer desuden, at mu-
ligheden for at ordinere bade ved generisk ordination og ved handelsnavn vil kunne skabe
forvirring hos personalet og risiko for alvorlige medicineringsfejl.

Flere hgringsparter understreger behovet for, at plejepersonale opleeres ved indfgrslen af mu-
lighed for generisk ordination. MedCom beskriver eksempelvis, at det vil kunne give anledning
til usikkerhed omkring patientens medicin, at samme ordinerede laegemiddel kan have for-
skellig form og farve, seerligt da de ved indfarsel af generisk ordination forventer, at persona-
lets opmaerksomhed p4, at preeparaterne har forskellige pakninger og handelsnavne bliver en
anden end i dag. Leegemiddelstyrelsen bemazerker dog, at der ogsa kan veere leegemidler med
forskellig form og farve indenfor samme substitutionsgruppe i dag, og derfor vurderes netop
dette aspekt ikke at veere en seerlig udfordring ved generisk ordination.

Leegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at man ved god faglighed
hos personalet kan modvirke risikoen for medicineringsfejl, men understreger at det vil kraeve
en betydelig indsats i forhold til at det forudses, at en del af plejepersonalet er ufagleert.

4.3.3 Behovet for at kunne undlade generisk ordination i konkrete tilfeelde

Ved generisk substitution tages som udgangspunkt ikke hensyn til forskelle i de indholdsstof-
fer, som er i leegemidlet, udover det aktive indholdsstof. Der er derfor enighed blandt hgrings-
parterne om, at det er afgagrende for patientsikkerheden, at leegen fortsat kan ordinere pa
handelsnavn og markere ordinationen med "ej S” (ma ikke substitueres), hvis der indfgres
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mulighed for generisk ordination. Dette kan eksempelvis vaere relevant ved borgere, der ikke
taler visse hjeelpestoffer.

Styrelsen for Patientsikkerhed og Laegemiddelstyrelsen er enige med hgringsparterne i, at der
af hensyn til patientsikkerheden fortsat vil vaere behov for, at laegen kan veelge, at patienten
skal have et specifikt handelsnavn ved indfgrelse af generisk ordination.

4.3.4 Udfordringer som fglge af forsyningssvigt

Ved den model der kan indfares i Danmark, uden at det gar ud over patientsikkerheden, vil
generisk ordination ikke bidrage til at gge forsyningssikkerheden. Dette skyldes, at Laegemid-
delstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed vurderer, at der, af hensyn til patientsikkerhe-
den, fortsat skal angives de samme informationer pa ordinationen som i dag. Det drejer sig
om leegemiddelform, styrke og pakningsstarrelse. Derfor vil apoteket ikke fa et starre raderum
til at udlevere en pakning, som reekker udover de nuveerende pakningssubstitutionsgrupper.
Dertil vurderes det, at andre initiativer, som fx udvidede muligheder for pakningssubstitution
ved forsyningssvigt, vil kunne afhjaelpe udfordringer med at forsyningssvigt i konkrete tilfaelde.

4.3.5 Krav til l,egemiddelpakningers maerkning

Handelsnavnet er i dag det fremtraedende navn pa leegemiddelpakningerne. Styrelsen for Pa-
tientsikkerhed vurderer, at der ved indfgrsel af generisk ordination, uden at det generiske
navn ggres mere fremtraedende, kan veere en gget risiko for medicineringsfejl. Belgien og
Norge har i deres svar til Leegemiddelstyrelsen ikke angivet, at de har oplevet konkrete udfor-
dringer med medicineringsfejl ved generisk ordination som fglge af maerkningen pa paknin-
gerne.

Leegemiddelstyrelsen gar herunder opmaerksom pa, at reglerne for meerkning af leegemidler i
EU er fastlagt gennem feelles lovgivning og guidelines, som sikrer ensartede krav til l&egemid-
delpakninger pa hele det europaeiske marked. EU-reglerne er til hinder for, at medlemssta-
terne kan fastseette yderligere regler om maerkning i form af krav om, at et lsegemiddel generi-
ske navn skal anfares med en seerlig skriftstarrelse eller placering pa leegemidlets pakning

4.3.6 Samlet vurdering af patientsikkerheden ved indfarsel af generisk ordina-
tion

Der er ikke videnskabelige studier eller evalueringsbaserede undersggelser, der belyser de
patientsikkerhedsmeessige aspekter af generisk ordination. Argumenterne bade for og imod
styrket patientsikkerhed ved generisk ordination, ma derfor anses som teoretiske vurderinger
fra eksperter pd omradet. Styrelsen for Patientsikkerhed har en reekke bekymringer ved indfg-
relsen generisk ordination. Styrelsen for Patientsikkerhed er seerligt bekymrede for, at et to-
strenget ordinationssystem og indfgrelse af generisk ordination uden, at det generiske navn
gares mere fremtraedende pa pakningen, kan fere til forvirring og alvorlige medicineringsfeil.
Modsat mener flere hgringsparter, at generisk ordination, gennem bedre kommunikation, kan
skabe tryghed for borgerne og mindske risikoen for fejl og misforstaelser.

Ved indfarsel af generisk ordination er det afgagrende, at leegen fortsat har mulighed for at or-
dinere et specifikt llegemiddel. Derudover er der bred enighed om, at en omfattende informa-
tion- og leeringsindsats er en ngdvendig forudseetning for, at generisk ordination kan forlgbe
patientsikkert. Dette geelder bade for sundhedsprofessionelle, og iszer for plejepersonalet, der
administrerer medicinen, og som i vid udstreekning ma forventes at veere ufagleert.
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Det bemeerkes, at Norge og Belgien ikke har oplevet saerlige udfordringer ift. patientsikkerhe-
den efter indfarsel af generisk ordination. Dog er der ikke lavet systematiske evidensbaserede
evalueringer af patientsikkerhedsmaessige udfordringer ved indfgrsel af generisk ordination i
landene. Endvidere er der i begge lande en relativt lav andel af generiske ordinationer, hvor-
for det kan veere sveert at drage konklusioner pa baggrund af deres erfaringer.

4.4 Arbejdsgange i forbindelse med ordination

Flere hgringsparter fremheever, at indfgrslen af generisk ordination vil kunne forenkle arbejds-
gange for den ordinerende laege og skabe en mere entydig og effektiv arbejdsdeling mellem
leeger og apoteker. Dette opnas blandt andet ved, at apotekerne far ggede befgjelser og op-
gaver, hvilket frigiver laegernes tid fra at skulle veelge og ordinere pa specifikke handelsnavne.
Dog pointerer LIF, at der ikke er evidens for, at generisk ordination reelt frigiver tid hos laegen.

Fordele omkring forenkling af arbejdsgange samt frigivelse af tid hos lsegerne tager udgangs-
punkt i en anden og mere vidtgdende model for generisk ordination end den som Laegemid-
delstyrelsen har identificeret. Modellen betyder, at der vil vaere to ordinationsformer og Laege-
middelstyrelsen vurderer derfor, at fordele relateret til forenkling af arbejdsgange og frigivelse
af tid formentlig vil veere begraenset. Flere hgringsparter har beskrevet, at to ordinationsfor-
mer kan veere problematisk og fare til forvirring hos leeger og apoteker ift. hvornar der ordine-
res generisk, og hvornar der ordineres pa handelsnavn. Dermed kan indfgrelsen af generisk
ordination medfare @get kompleksitet, og maske vil et system med flere forskellige ordinati-
onsformer reelt fgre til gget tidsforbrug i forbindelse med ordination af laegemidler.

Flere hgringsparter argumenterer for, at sundhedspersonale undervises i generiske leegemid-
delnavne under deres uddannelse, og at videnskabelig litteratur anvender de samme navne.
Generisk ordination kan dermed skabe overensstemmelse mellem leerebgger, litteratur og re-
ceptskrivning. Samtidig er der bred enighed om, at implementeringen af mulighed for generisk
ordination vil kraeve en tilveenningsperiode samt efteruddannelse for seerligt plejepersonale,
da deres arbejde laenge har veeret centreret omkring handelsnavnene. Flere hgringsparter
bemeerker dog, at det pa sigt formentlig kan veere tidsbesparende for sundheds- og plejeper-
sonale at anvende de generiske navne.

Danske Regioner peger pa, at leegemiddelstoffers generiske navn oftest fastseettes af WHO
0g i mange tilfeelde er internationalt kendt, hvorfor generisk ordination kan lette arbejdet for
udenlandske laeger i det danske sundhedsvaesen. Laegemiddelstyrelsen bemeerker dog her,
at der allerede i dag er mulighed for at s@ge pa aktivt lazgemiddelstof i FMK-online, nar der
skal oprettes en ordination. Derved er nogle af de mulige fordele knyttet til generisk ordination
allerede eksisterende.

Flere parter bemaerker desuden, at de forventer, at indfgrsel af generisk ordination vil fgre til
mindre ekstraarbejde og faerre utilsigtede haendelser, som faglge af glemte eller for gamle re-
cepter. Dette kan eksempelvis forekomme ved recepter som omfatter leegemidler, der ikke
leengere er pa markedet. Laegemiddelstyrelsen er enig i, at generisk ordination i nogle situati-
oner vil kunne spare et opkald til leegen for at forny en recept pa et leegemiddel, der er ud-
gaet, safremt der er andre substituerbare laegemidler pa markedet med samme generiske
navn. Omvendt vil en generisk oprettet ordination ogsa sende patienten tilbage til leegen, hvis
ordinationen, pa ekspeditionstidspunktet, ikke laengere er mulig at lave generisk, fx fordi der
er sket en &ndring af den generiske substitutionsgruppe.

En stor del af hgringsparterne mener, at det vil spare tid, hvis laegerne ikke laengere skal tage
stilling til styrke, lazgemiddelform og pakningssterrelser. | trad med dette pointerer nogle par-
ter, at der i dag er et stort tidsforbrug for borgere, leeger og apoteker, nar der ikke er den rette
pakningsstgrrelse pa apoteket, da laegen skal kontaktes for at fa en ny recept pa en anden
pakningsstarrelse. Samtidig pointeres det, at dette potentielt kan afhjaelpe
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forsyningsvanskeligheder, der opstar som fglge af at en pakning, styrke eller laegemiddelform
er i leveringssvigt. Det bar dog bemeerkes, at tidsbesparelser og andre beskrevne effekter,
der forekommer som fglge af at laegen ikke lseengere skal tage stilling til styrke, leegemiddel-
form og pakning og i stedet foretages pa apoteket, ikke er omfattet af definitionen pa generisk
ordination i denne rapport (jf. afsnit 4.1.1 om afgreensninger for generisk ordination).

4.5 gkonomi

4.5.1 @konomisk konsekvens

Flere hgringsparter argumenterer for, at generisk ordination kan vaere en fordel for samfunds-
gkonomien, da der rykkes opgaver fra laegerne til apotekerne og dermed frigives tid til at lee-
gerne kan udfgre andre opgaver. Dette knytter sig saerligt til forestillingen om, at laegen alene
opretter recept pa det aktive leegemiddelstof og anviser en dosis, mens apoteket vaelger lee-
gemiddelform, styrke og pakningsstarrelse. Som der tidligere er redegjort for, mener Laege-
middelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed ikke, at dette generelt er patientsikkerheds-
maessigt forsvarligt.

Flere peger p4, at der vil veere potentiale for bedre processer for alle involverede og mindre
dobbeltarbejde som falge af glemte, for gamle eller forkerte recepter. Som beskrevet i oven-
stdende er det dog tvivisomt om disse fordele reelt vil give effekt. Dette begrundes med, at
der leegges op til en frivillig ordning og der fortsat vil veere mange laegemidler, som ikke kan
ordineres generisk. Det mulige effektiviseringspotentiale vil derfor veere mere begreenset end
hvis det havde veeret muligt at indfgre obligatorisk generisk ordination for hele sortimentet.

Der er en udbredt opfattelse blandt hgringsparterne om, at generisk ordination kan ssenke re-
gionernes omkostninger til tilskudsberettiget medicin med den antagelse, at hvis recepten
ikke lyder pa et handelsnavn, men alene et aktivt indholdsstof, sa vil borgeren veere mere til-
bgijelig til at veelge den billigste pakning. LIF mener dog, at det nuveerende system for generi-
ske substitution netop sarger for at holde medicinudgifterne sa lave som muligt uden at szette
patientbehandlingen og -sikkerheden under pres.

Der er ikke grundlag for at antage, at indfarsel af muligheden for generisk ordination farer til
lavere omkostninger til tilskudsberettiget medicin i et samfund med generisk substitution.
Dette skyldes, at det system for substitution og tilskud, der er i Danmark i dag, i hgj grad giver
incitament til at veelge at fa udleveret den billigst tilgeengelige pakning, uagtet hvad recepten
lyder pa. Den senest tilgeengelige opggrelse af apotekets udleveringspraksis viser, at i de to
farste kvartaler i 2024, var det i godt 82% af receptekspeditionerne, hvor borgeren enten fik
udleveret den billigst tilgaengelige pakning, eller hvor der pa recepten var pategnet "Ej S”, og
dermed ikke var mulighed for at veelge den pakning med den laveste pris. Dette indikerer, at
et stort flertal af borgerne, veelger den billigst mulige pakning.

Som beskrevet i afsnit 2.2.2 er tilskudssystemet saledes indrettet, at der kun gives fuldt til-
skud til den billigste, fuldt tilgeengelige pakning. Derfor vil borgeren selv skulle betale differen-
cen, hvis der vaelges en dyrere pakning, og det vil ikke vaere en merudgift for regionen. S& de
ca. 18% af ekspeditionerne, hvor der ikke er valgt den billigst mulige pakning, fgrer ikke som
udgangspunkt til ggede udgifter for regionerne, men alene for borgerne. Apoteket har pligt til
at oplyse borgeren om prisdifferencen, og giver saledes borgeren mulighed for at traeffe be-
slutning om valg af pakning pa et oplyst grundlag. Dog kan lseger ansgge om forhgijet tilskud
til borgeren hos Laegemiddelstyrelsen, s& de kan fa fuldt tilskud til prisen pa den dyre medicin,
hvis der kun tales medicin fra en bestemt producent. Der skal dog veere velbegrundede arsa-
ger til, at patienten ikke kan anvende den billigste pakning, hvilket eksempelvis kan vaere al-
lergi overfor et eller flere indholdsstoffer eller bivirkninger ved brug af denne.
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Det bemaerkes, at Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen har foretaget beregninger pa bespa-
relser for det offentlige, safremt laegen kun veelger aktivt indholdsstof, leegemiddelform og an-
giver dosis?. En sddan model medfgrer som naevnt oven for en raekke patientsikkerhedsmaes-
sige udfordringer og tager ikke hgjde for udgifter til IT-understattelse mm. Det er Leegemiddel-
styrelsens umiddelbare vurdering, at besparelsespotentialet beskrevet i artiklen er overesti-
meret, da der er gjort en raekke antagelser, der ikke vil veere til stede ved generisk ordination i
Danmark.

Som beskrevet ma det forventes at generisk ordination vil medfare et behov for efteruddan-
nelse af pleje- og sundhedspersonale, samt informationskampagner malrettet borgerne. Det
har ikke veaeret muligt at beregne omkostningerne ved disse initiativer.

Indfarslen af generisk ordination vil medfare omfattende administrative opgaver for de offent-
lige myndigheder. Eksempelvis vil det veere en stor opgave at undersgge hvilke laegemidler,
der ud fra kriterierne, kan ordineres generisk, bade initialt og labende. Leegemiddelstyrelsen
vurderer, at alene det initiale arbejde med at vurdere og registrere alle godkendte lsegemidler,
er enormt omfattende. Det er vanskeligt at fastsla det preecise omfang, men da det vil veere
ngdvendigt at vurdere omkring 10.900 laegemidler individuelt, vil det utvivisomt veere en me-
get tung og ressourcekreevende administrativ opgave.”

| forbindelse med indfgrsel af generisk ordination vil der desuden skulle afholdes udgifter til
aendring af IT-systemer hos dem, der ordinerer, ekspederer og formidler data om laegemidler,
hvilket behandles i afsnit 4.5.2.

4.5.2 @konomiske omkostninger ved aendring af IT-systemer

Det er en kompleks opgave at eendre i det basale grundlag for ordinationsoprettelse, recept-
udstedelse og receptekspedition. For at fa et nogenlunde retvisende overblik over omkostnin-
gerne ved implementering af generisk ordination, har Leegemiddelstyrelsen i samarbejde med
Sundhedsdatastyrelsen (SDS) og Den Nationale Serviceplatform (NSP) arbejdet pa en model
for datatilretteleeggelse, sa det sikres, at der gives et retvisende overblik over laegemiddelsor-
timentet uanset om der ordineres pa generisk form eller pa handelsnavn. Desuden skal pati-
entsikkerheden understgttes systemteknisk, s der alene kan ordineres generisk pa de leege-
midler, hvor Leegemiddelstyrelsen finder det forsvarligt.

Leegemiddelstyrelsen har anmodet en ekstern konsulent om at sta for arbejdet med at af-
daekke et groft estimat af omkostningerne forbundet med indfarsel af mulighed for generisk
ordination. Med baggrund i Leegemiddelstyrelsens skriftlige datatilrettelaeggelsesmodel, har
konsulenten taget kontakt til interessenterne. Herefter har konsulenten foretaget beregnin-
gerne, som munder ud i det samlede omkostningsestimat. De interessenter, som konsulenten
har kontaktet, indbefatter IT-leverandgrer af leegepraksissystemer, IT-leverandgrer af apo-
tekssystemer, IT-leverandgrer af hospitalers leegemiddeldata, kommuners EOJ-systemer,
FMK, NSP m.fl. Hver aftager har faet en beskrivelse af hvordan data forventes at kunne leve-
res, hvilket format det leveres i, hvilken funktionalitet data skal understgtte, hvordan det for-
ventes ordinationen og receptudstedelsen foregér, og endelig hvordan apoteket forventes at
kunne foretage ekspedition. Desuden er det i beskrivelsen ngje beskrevet hvordan data vil
blive gjort tilgeengelig p& NSP, hvor de fleste aftagere forventes at hente LMS-filerne i forve-
jen.

2 se artiklen “anbefalinger til at styrke konkurrencen i apotekssektoren”, Konkurrence og Forbrugerstyrelsen, 2022
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P& den made har Laegemiddelstyrelsen sikret, at anvendersystemerne har den bedst mulige
forudseetning for at kunne komme med et estimat pa hvad det vil koste at implementere mo-
dellen for generisk ordination.

Konsulenten har kontaktet og faet svar fra fglgende parter pa IT-omradet:

e Sundhedsdatastyrelsen — NSP

¢ Sundhedsdatastyrelsen — FMK

e NNIT - leverandgr af apotekers IT

¢ Vitec Cito - leverandgr af apotekers IT

e Apoteka - leverandgr apotekers IT

e CGM - leverandgr af lsegers IT

e Novax - leverandgr af leegers IT

¢ Multimed/Myclinic - leverandgr af leegers IT
¢ Region Hovedstaden

¢ Region Sjeelland

¢ Region Midtjylland

¢ Region Syd

¢ Region Nord

e Apovision og Amgros — lagerstyring- og logistiksystem pa sygehusapoteker
e Systematic Cura — EOJ-system

Konsulenten har ikke henvendt sig til alle anvendersystemer med anmodning om et estimat.
Det vurderes at veere meget ressourcekraevende for alle parter at skulle afgive bud herpa. Ud-
veelgelsen af hvilke IT-systemleverandarer, der er kontaktet, har baseret sig pa et bredt udsnit
af anvendersystemerne og centrale, nationale lgsninger som NSP og FMK, og derefter er der
foretaget en forholdsmaessig beregning, s der tages hgjde for det faktiske antal systemer,
som har behov for at udvikle deres Igsning. Derfor ma der i det samlede estimat tages forbe-
hold for, at nogle af de systemleverandarer, der ikke er blevet spurgt, kan have hgjere eller
lavere udgifter end det samlede estimat afspejler. Det er beskrevet i detaljer i den samlede
afrapportering pa IT-omradet, som er vedlagt som bilag 3.

Konsulenten har modtaget svar fra de listede anvendersystemer. Nar der tages hgjde for det
faktiske antal anvendersystemer, som har behov for en tilpasning, vil det belgbe sig i op mod
180 millioner kroner. Dertil kommer en vedligeholdelsesmaessig omkostning pa op mod 13
millioner per ar.

Det er dog et meget groft estimat, hvor konsulenten har forsggt at tage hgjde for den usikker-
hed, som knytter sig til at leverandgrerne alene har modtaget en overordnet Ilgsningsbeskri-
velse; at der har veeret relativt kort tid til at estimere for leverandgrerne; og at det ikke har vae-
ret muligt for Leegemiddelstyrelsen at vurdere, om leverandgrerne har udarbejdet en lgsnings-
beskrivelse, som tager hgjde for alle forhold. Den samlede afrapportering fra konsulenten
vedrgrende anvendersystemernes gkonomiske estimat, risikovurdering og tidsplan er vedlagt
som bilag 3.

Ved indfarsel af generisk ordination er det ligeledes pakrzevet, at der udvikles i Laegemiddel-
styrelsens laeegemiddelregister. Dette vil sikre, at det kan registreres hvilke laegemidler, der
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kan ordineres generisk. P& baggrund af registreringerne, kan Laegemiddelstyrelsen danne det
udtraek, som danner grundlag for, at der i de ordinerende og ekspederende systemer kan fo-
retages en generisk ordination og ekspedition pa de lsegemidler, hvor det er patientsikker-
hedsmeessigt forsvarligt. For flere detaljer, se bilag 3, hvor Leegemiddelstyrelsen har beskre-
vet neermere om forventet datatilrettelaeggelse og format.

AEndringerne forventes at belgbe sig til 1,8 millioner kr. | forhold til at muliggere registrering af
generisk ordination i Laegemiddelstyrelsens register. Der skal tillaegges vedligeholdelse pa 0,1
millioner kr. per ar.

Det er komplekst at aendre i de grundlaeggende lsegemiddeldata, som bruges ved ordinatio-
ner og ekspeditioner, og derfor vil implementeringsperioden afspejle dette. Udviklingen vurde-
res i bedste fald at tage 3,5-4 ar fra initiering til idriftseettelse. For mere information omkring
tidsplan, se bilag 3.

De estimater som konsulenten har modtaget, er givet som et groft, hurtigt bud pa omkostnin-
gerne for parterne pa IT-omradet. Hvis det besluttes at arbejde videre med at implementere
mulighed for generisk ordination, vil det kraeve et nyt grundigt analysearbejde, hvor parterne i
endnu hgjere grad involveres i udviklingen, sa alle vinkler af udviklingen kan belyses. Der
udestar desuden afklaring af finansieringen, og én part, Apoteka, har specifikt udtrykt, at der
vil vaere behov for at fa tilfart gkonomiske midler udefra, da udviklingen ikke kan indeholdes i
deres nuveerende gkonomi.

Der gares opmaerksom pa, at den valgte IT-model for implementering af generisk ordination,
baserer sig pa de eksisterende data i Leegemiddelstyrelsen og den datainfrastruktur, der alle-
rede er i dag. Det er valgt ud fra, at udvikling kan starte snarest mulig, hvis det besluttes at
tilbyde mulighed for generisk ordination. Den valgte lgsning er ikke i overensstemmelse med
de leegemiddeldatastandarder (IDMP), som anbefales af EU-Kommissionen, og derfor kan det
begreense genbrug af data i andre kontekster, besvaerligggre samarbejde indenfor EJS og i
sidste ende betyde, at Igsningen skal laves om eller udvides med en sekundaer lgsning.

4.6 Krav til meaerkning af leegemiddelpakninger

Styrelsen for Patientsikkerhed og nogle hgringsparter har givet udtryk for, at hvis generisk or-
dination indfgres, bar det generiske navn have en mere fremtreedende placering pa lseegemid-
delpakningerne for at mindske risikoen for medicineringsfejl. Dette afsnit beskriver gaeldende
regler for meerkning af leegemiddelpakninger i EU. De danske regler om maerkning af lsege-
midler er afledt af EU-retten, hvori der er fastlagt faelles lovgivning, der sikrer ensartede krav
til l,egemiddelpakninger pa tveers af det europeeiske marked.

For laegemidler til mennesker er der tale om regler i afsnit 5 om etikettering og indleegsseddel
i R&dets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for
humanmedicinske leegemidler. Direktivets regler om meerkning er implementeret i dansk lov-
givning i bekendtggrelse nr. 869 af 21. juli 2011 om meerkning m.m. af lsegemidler til menne-
sker, med senere a&endringer.

Direktivet fastsaetter en raekke krav til hvilke oplysninger, der skal veere angivet pa laegemid-
lets indre (fx blisterkort) og ydre pakning (fx seske), i indlaegssedlen mv. Det kan fx vaere krav
om angivelse af laegemidlets navn, laegemiddelform, styrke, indholdsstof, advarsler m.v. Di-
rektivet regulerer imidlertid ikke, i hvilken raekkefelge oplysningerne skal fremga eller med
hvilken skriftstarrelse, skrifttype eller placering oplysninger skal veere trykt.
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Endvidere fremgar det af direktivets art. 60, at medlemsstaterne ikke kan forbyde eller hindre
markedsfaring af leegemidler pa deres omrade af grunde, der skyldes etiketteringen eller ind-
leegssedlen, hvis denne opfylder de krav, der er opstillet i direktivets afsnit 5.

Medlemsstaterne kan derfor ikke fastseette yderligere regler om maerkning i form af krav om,
at et lsegemiddel generiske navn skal anferes med en seerlig skriftstgrrelse eller placering pa
leegemidlets pakning. Dette geelder uanset om der er tale om laegemidler, der er godkendt na-
tionalt eller af EU-Kommissionen via den centrale procedure.

4.7 Regelaendringer ved indfgrsel af mulighed for generisk ordination

4.7.1 Juridiske forudseetninger for indfgrelse af generisk ordination

Ifglge § 17, i bekendtgarelsen om recepter og dosisdispensering af leegemidler skal en recept
pa et leegemiddel hvor der er markedsfgringstilladelse indeholde laegemidlets handelsnavn.
Indfgrelse af generisk ordination forudseetter en aendring af denne bestemmelse, saledes at
en recept kan indeholde lszegemidlets generiske navn i stedet for handelsnavnet.

Der kreeves ingen yderligere aendringer i lovgivningen for at indfgre generisk ordination.

4.7.2 Konsekvenser for tilskudssystemet

Hvis modellen for generisk ordination, implementeres, vil der ikke veere konsekvenser for til-
skudssystemet. Dette skyldes, at ordinationen fortsat skal indeholde en pakningsstgrrelse af
patientsikkerhedsmaessige arsager. Derfor vil den ordinerede pakningsstgrrelse pege pa en
tilskudsgruppe (pakningssubstitutionsgruppe med tilskud) ved taksering pa apoteket, og dette
vil tilbyde den billigst tilgaengelige pakning med mindre andre er pategnet recepten.

5 Samspil med Kvik-recept

Sundhedsdatastyrelsen har foretaget en analyse af den nuvaerende proces- og system-un-
derstattelse vedr. recepter og udlevering. Det har fert til et forslag om indfarsel af en sakaldt
“Kvik-recept”. Formalet med kvik-recepten er at ggre medicinering af den velfungerende pati-
ent sa enkel som mulig.

Kvik-recepten skal veere et supplement til den nuvaerende recept, hvor laegen ikke behgver
forholde sig til pakningsstarrelse, men blot kan angive, at det ordinerede laegemiddel ma ud-
leveres pa apoteket. Ved indfgrsel af Kvik-recept vil en ordinerende lzege i princippet kunne
lave en recept blot ved at saette et recept-flueben ud for en ordination, der markerer, at medi-
cinen kan udleveres pa apoteket, sa lzenge ordinationen er aktiv. Det vil veere op til laegen at
beslutte, om man gnsker at anvende en Kvik-recept eller en almindelig recept, afheengig af
den konkrete situation. Der laegges op til, at der skal kunne oprettes en Kvik-recept pa leege-
midler med udlevering B (receptpligtigt, flere udleveringer) og handkgbsleegemidler.

Indfgrslen af Kvik-recepten kan medfere, at apoteket far starre frihed til at udlevere passende
pakningsstarrelser, og det kan potentielt overfladiggere tidskraevende telefoniske forstyrrelser
til leeger, nar apoteket ikke har den rette pakningsstgrrelse pa hylden. Ved Kvik-recepten har

leegen ansvar for ordinationen, og apoteket har alt ansvar for udlevering i ordinationens
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lgbetid. Apoteket kan fastleegge den mest hensigtsmeessige pakningsstarrelse sammen med
patienten.

Leegeforeningen, FPM, KL, DR, DSAM, IGL, Apotekerforeningen og LVS stiller sig positivt ift.
at generisk ordination vil kunne supplere og fungere i samspil med Kvikrecept.

Det fremhaeves blandt andet, at elementer af kvikrecepten sammen med generisk ordination
kan udnytte potentialet i FMK, blandt andet fordi der ikke skal angives en pakningsstarrelse
pa kvikrecepten, og derfor kan afhjeelpe problemer med leveringssvigt pa enkelte paknings-
starrelser. Dog fremhaever Danmarks Apotekerforening, at det er vigtigere at prioritere imple-
menteringen af kvikrecepten fremfor denne model for generisk ordination. Dansk Selskab for
Almen Medicin mener ligeledes, at det, der vil aflaste lsegen i starst mulig grad, vil veere en
indfarsel af det, som kvikrecepten i nogen grad laegger op til, og ikke generisk ordination i sig
selv.

DR, KL, Laegeforeningen, LVS og FPM mener, at generisk ordination og kvikrecept daekker to
forskellige behov, og de derfor skal supplere hinanden. Blandt andet fremfares det, at gene-
risk ordination forenkler kommunikationen om det ordinerede laeegemiddel, mens kvikrecepten
kan sikre smidighed og fleksibilitet ved udlevering af leegemidler, og samtidig bidrage til, at bil-
ligste medicin udleveres. Derudover vil kvikrecepten spare tid ift. receptfornyelse, mens gene-
risk ordination vil mindske behovet for at udstede nye recepter, nar det udskrevne laegemiddel
er udgaet. Det naevnes ligeledes, at kvikrecept er en forenkling for laege, apotek, borgere og
kommune, primeert henset til, at der blot skal koordineres med apoteket omkring udlevering af
leegemidler, og ikke med leegen. MedCom neevner, at der vil veere store gkonomiske konse-
kvenser ved indfgrslen af muligheden for generisk ordination, som ikke modsvarer den ge-
vinst der matte veere, mens kvikrecepten lader til at have mere ligevaerdig fordeling af indsats
0g gevinst.

Nogle f& af hgringsparterne, som er imod indfersel af kvikrecept med eller uden samtidig ind-
farsel af generisk ordination, fremhaever blandt andet, at det vil veere ungdigt mellemtrin, hvor
det blot vil veere et ekstra system oveni det ordingere. De forstar generisk ordination i en bre-
dere fortolkning end den definition, Leegemiddelstyrelsen har anvendt. Endvidere fremhaeves
det af LIF, at kvikrecepten skulle |gse problemerne med leveringssvigt, og da disse forventes
at blive faerre pa grund af indferslen af pligtmaessige lagre, synes behovet for kvikrecepten
ikke at veere der.

Dog vurderer myndighederne, som beskrevet, at det af patientsikkerhedsmeessige hensyn
ikke vil veere muligt at afvige fra den identificerede model, hvorfor indfarelsen af generisk ordi-
nation ikke forventes at lgse de udfordringer, som kvik-recepten sgger at adressere.

Nar hgringssvarene gennemgas, er det tydeligt, at nogle hgringsparter gnsker en modernise-
ring af receptbegrebet der inkluderer en nyteenkning af arbejds- og ansvarsfordeling mellem
leege og apotek, som formentlig vil have vidtreekkende konsekvenser for sundhedsveesnet.
Det raekker udenfor formalet med denne analyse, og det er derfor ikke noget, der bergres
yderligere i forbindelse med gennemgang og vurdering af holdninger fremsat i hgringssva-
rene ift. samspil med kvikrecept.

Leegemiddelstyrelsen har i samarbejde med SDS foreslaet en teknisk lgsning pa generisk or-
dination, som kan fungere i samspil med kvikrecept, som de fleste af hgringsparterne har gn-
sket. Hvis implementering af generisk ordination gennemfgres, vil der dog fortsat vaere behov
for at kunne oprette en kvikrecept pa et handelsnavn, hvis det gnskes at oprette en kvikrecept
som en "Ej S”-ordination, eller hvis recepten lyder pa et af de laeegemidler, som er undtaget
som muligheden for at ordinere generisk.
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6 Konklusion

Selvom det i mange europeeiske lande i flere &r har veeret tilladt for laeger at ordinere leege-
midler ved brug af generiske navne, er der ikke blevet udfart relevante videnskabelige under-
sggelser af de potentielle fordele og ulemper ved implementering af generisk ordination i et
system med generisk substitution.

Ud fra et patientsikkerhedsmeessigt perspektiv vurderes det, at det fortsat vil veere ngdven-
digt, at laegen angiver dosis, styrke, leegemiddelform og pakningsstarrelse ved generiske ordi-
nationer. Dermed vil indfgrelse af muligheden for generisk ordination alene medfare, at lsegen
kan ordinere pa baggrund af leegemidlers generiske navn frem for handelsnavnet. Derudover
vurderer Leegemiddelstyrelsen og Styrelsen for Patientsikkerhed, i overensstemmelse med
litteraturen pa omradet, at visse laegemiddelgrupper, ud fra et patientsikkerhedsperspektiv,
bgr undtages fra generisk ordination. Dette betyder, at der ved indfgrsel af generisk ordina-
tion vil veere to forskellige ordinationsformer, som leeger, apoteker samt andet sundheds- og
plejepersonale skal forholde sig til.

Hvis muligheden for generisk ordination indfgres, anbefales det at veere som en frivillig ord-
ning, der geelder for bade primaer- og sekundaersektoren. Den foresldede ordning vil desuden
kunne implementeres i samspil med Kvikrecepten.

Der er ikke videnskabelige studier eller evalueringsbaserede undersggelser, der belyser de
patientsikkerhedsmaessige aspekter af generisk ordination. Argumenterne méa derfor betrag-
tes som teoretiske vurderinger fra eksperter pad omradet. Der er bred enighed blandt hgrings-
parter og myndigheder om, at informationskampagner malrettet borgerne samt efteruddan-
nelse, seerligt af plejepersonale, er en ngdvendig forudsaetning for, at en eventuel indfgrsel af
generisk ordination kan forlgbe patientsikkert.

Leegemiddelstyrelsen har ikke kunnet sandsynliggare, at indfarslen af generisk ordination vil
medfare betydelige fordele eller ulemper i forhold til forenkling eller effektivisering af arbejds-
gange for sundhedsprofessionelle.

Trods en udbredt forestilling om, at generisk ordination kan saenke regionernes omkostninger
til tilskudsberettiget medicin, er det ikke Leegemiddelstyrelsens vurdering, at indfarsel af mu-
ligheden for generisk ordination reelt vil fgre til lavere omkostninger til tilskudsberettiget medi-
cin sammenlignet med det aktuelle system for generisk substitution.

Ved indfgrsel af generisk ordination vil der skulle afholdes en reekke udgifter til eendring af IT-
systemer hos dem, der ordinerer, ekspederer og formidler data om laegemidler. Det forventes,
at aendringer i anvendersystemerne alene vil koste op mod 180 millioner danske kroner. Sam-
tidig vil indfarsel af generisk ordination i Danmark medfgre en reekke administrative omkost-
ninger hos relevante myndigheder samt omkostninger forbundet med uddannelse af sund-
heds- og plejepersonale og til informationskampagner rettet mod patienter og pararende.

Det bgr desuden bemezerkes, at der ikke kan fastseettes yderligere regler om meerkning i form
af krav om, at et laeagemiddels generiske navn skal anfgres med en seerlig skriftstarrelse eller
placering pa pakningen for et leegemiddel, der markedsfgres i Danmark. Denne problematik,
sammenholdt med det tostrengede ordinationssystem, som implementeringen af generisk or-
dination vil medfgre, kan potentielt begraense eventuelle fordele og fare til udfordringer ved
implementering af generisk ordination.

Starstedelen af hgringsparterne er generelt positive over for indfgrelse af muligheden for ge-
nerisk ordination, mens Styrelsen for Patientsikkerhed og enkelte hgringsparter peger p& en
reekke potentielle udfordringer forbundet hermed. P& det foreliggende grundlag kan det dog
konkluderes, at bade fordele og ulemper ved generisk ordination er teoretiske, da der ikke fo-
religger solid evidens, der underbygger nogen af delene. Med udgangspunkt i den beskrevne
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model vurderer Leegemiddelstyrelsen, at en indfgrsel af generisk ordination er mulig, men at
de potentielle fordele vil veere relativt begreensede. Samtidig vurderes implementeringen at
veere forbundet med betydelige omkostninger til udvikling af IT-systemer, administrative opga-
ver, informationskampagner samt efteruddannelse af sundheds- og plejepersonale.
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
Dato 11. juli 2024

Haringsbrev

Analyse vedrgrende fordele og ulemper ved indfagrsel af generisk
ordination i Danmark

Baggrund

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har anmodet Laegemiddelstyrelsen om at udarbejde en analyse,
der har til formal at afdeekke fordele og ulemper ved indfarsel af generisk ordination i Danmark. Analy-
sen skal danne grundlag for en beslutning om der skal arbejdes videre med en implementering. Bag-
grunden for denne analyse er, at flere parter har foreslaet, at der indfares generisk ordination i Dan-
mark.

Analysen skal indeholde en definition af generisk ordination og belyse de patientsikkerhedsmeessige
aspekter ved generisk ordination samt potentialet for aflastning af leegerne. Derudover vil analysen i
overordnede treek belyse, hvad der skal til for at implementere generisk ordination, fx IT-understat-
telse og information/efteruddannelse og hvad der vil veere af lgbende administration.

| 2006 udarbejdede Laegemiddelstyrelsen en rapport om fordele og ulemper ved generisk ordination.
Analysen vil tage udgangspunkt i rapporten fra 2006.

| Danmark er der allerede et velfungerende system med generisk substitution, der sikrer patientsikker-
heden ved udlevering af leegemidler med samme aktive indholdsstof som det ordinerede. Derfor vil
generisk ordination, hvis det indfgres, fungere som et supplement til den eksisterende generiske sub-
stitution.

Definition af generisk ordination

Generisk ordination defineres ved, at leegemiddelordinationer ordineres pa aktivt leegemiddelstof i ste-
det for et handelsnavn. Der skal fortsat noteres leegemiddelform, styrke, pakningsstgrrelse og anvises
en dosering.
Falgende grupper af leegemidler kan veere problematiske at inkludere i generisk ordination, som fglge
af patientsikkerhedsmaessige forhold.

¢ Kombinationsleegemidler
Leegemidler med lange, komplekse generiske navne
Leegemidler hvis navne kan give anledning til forvekslingsrisiko
Leegemidler med snaevert terapeutisk indeks
Leegemidler med samme aktive indholdsstof, leegemiddelform og styrke, hvor alle leegemid-
lerne ikke er i samme generiske substitutionsgruppe. Det kunne fx veere methylphenidat, 10
mg, kapsler til modificeret udlgsning, hvor der er 3 forskellige generiske substitutionsgrupper.
Leegemiddelstoffet frigives med forskellig hastighed, sa der er klinisk relevant forskel.

Har | nogen kommentarer til om ovenstaende grupper af leegemidler kan inkluderes i den generiske
ordination?

Er der andre forhold, som | mener kan ggre produkter problematiske at inddrage som en del af gene-
risk ordination og hvorfor?
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Patientsikkerhed

Analysen skal belyse hvilke fordele og ulemper der er forbundet med at implementere generisk ordina-
tion i relation til patientsikkerheden. Ved overvejelse af dette skal det bemaerkes, at Danmark ikke kan
stille strengere krav til udformningen af pakningerne end det, der fglger af geeldende EU-lovgivning?.
Konkret betyder det, at der ikke vil kunne opstilles nationale krav om, at det generiske navn skal have
en mere fremtraedende plads pa pakningerne, end det er tilfeeldet i dag.

Af andre forhold med betydning for patientsikkerhed/patientperspektiv kan neevnes, at pakningsembal-
lage og tabletter (starrelse, facon, farve) stadig vil vaere forskellige, og at eventuelle bivirkninger pga.
forskellige hjeelpestoffer ikke sendres ved generisk ordination.

Hvilke fordele og ulemper ser | ved indfarsel af generisk ordination (som defineret ovenfor) i relation til
patientsikkerheden?

Sundhedsvaesenets perspektiv

Argumenter for at indfgre generisk ordination kan veere at generisk ordination potentielt kan medfgre
forenklinger og kan spare tid for de ordinerende lseger, der ikke leengere skal veelge mellem en raekke
forskellige generika. Et andet argument kunne veere, at generisk ordination kan skabe overensstem-
melse mellem laerebgger, videnskabelig litteratur og receptskrivning. Dog har sundhedspersonalet i
mange ar arbejdet med handelsnavne, og overgangen til generisk ordination vil kreeve en tilveennings-
periode. Der vil sandsynligvis ogsa veere behov for efteruddannelse af en del af sundhedspersonalet,
samt en vejledningsindsats fra apotekerne overfor patienterne.

Hvilke aspekter, ved indfgrslen af generisk ordination, kan have betydning for hhv. patienter, sund-
hedspersonalet og sundhedsvaesnet? Herunder hvordan det daglige arbejde pa apoteket i forhold til
receptekspedition og information af kunderne vil blive pavirket.

Hvordan vil generisk ordination efter jeres opfattelse pavirke kommunikationen internt i sundhedsvee-
senet samt med patienterne?

@gkonomi

Ved indfgrsel af generisk ordination vil der veere initiale udgifter til IT-systemer, uddannelse af laeger,
apotekspersonale m.m. samt til informationskampagner. Som en del af projektets opdrag skal det be-
lyses, hvad der skal til for at implementere generisk ordination, fx IT-understgttelse og information/ef-
teruddannelse og hvad der vil veere af lsbende administration. Undersggelsen foretages separat af
Laegemiddelstyrelsen og vil indeholde grove estimater for omkostningerne. Derudover vil relevante ak-
tarer blive bedt om at estimere omkostninger til IT-understgttelse i deres systemer og bidrage til esti-
mering af information/efteruddannelse.

| skal derfor ikke tage stilling til IT-relaterede udgifter i jeres hgringssvar.

Kan | se saerlige omkostninger til eksempelvis information, efteruddannelse eller Igbende administra-
tion for jeres organisation eller jeres medlemmer ved indfgrelse af generisk ordination i Danmark?

Har | andre kommentarer til gkonomiske aspekter ved indfarsel af generisk ordination?

1 Europa-Parlamentets og Radets Direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en faellesskabsko-
deks for humanmedicinske lsegemidler, jf. artikel 60.
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Kvickrecept

FMK-teamet i Sundhedsdatastyrelsen har foretaget en analyse af den nuveerende proces- og system-
understgttelse vedr. recepter og udlevering. Det har fart til et forslag om indfgrelse af en Kvick-recept,
et supplement til den nuveerende recept. Formalet med kvick-recepten er at gare medicinering af den
velfungerende patient sa enkel som mulig.

Kvick-recepten skal veere et supplement til den nuveerende recept, hvor lseegen ikke behgver forholde
sig til pakningsstarrelse, men blot kan angive, at det ordinerede preeparat ma udleveres pa apoteket.
Ved indfgrelse af Kvick-recept vil en ordinerende laege i princippet kunne lave en recept blot ved at
seette et recept-flueben ud for en ordination, der markerer, at medicinen kan udleveres pa apoteket, sa
leenge ordinationen er aktiv. Det vil vaere op til leegen at beslutte, om man gnsker at anvende en Kvik-
recept eller en almindelig recept, afheengig af den konkrete situation.

Indfgrelsen af Kvick-recepten kan medfare, at apoteket far stagrre frined til at udlevere passende pak-
ningsstarrelser, og det kan potentielt overfladiggare tidskraevende telefoniske forstyrrelser til laeger, nar
apoteket ikke har den rette pakningsstgrrelse pa hylden. Ved Kvick-recepten har laegen ansvar for or-
dinationen, og apoteket har alt ansvar for udlevering i ordinationens lgbetid. Apoteket kan fastleegge
den mest hensigtsmeaessige pakningsstgrrelse sammen med patienten.

Kvick-recepten bergrer mange af de samme omrader og udfordringer som generisk ordination. Derfor
er det afggrende, at en eventuel implementering af generisk ordination sker i samspil med SDS’ arbejde
for en sakaldt Kvick-recept.

Hvordan ser I, at kvick-recepten og generisk ordination kan supplere hinanden?

Vil der fortsat veere behov for generisk ordination, hvis der indfgres kvick-recepter?

Overordnet stillingtagen til indfgrsel af generisk ordination i Danmark

| rapporten fra 2006 blev det vurderet at Leegemiddelstyrelsen pa det foreliggende grundlag ikke
kunne anbefale, at der indfgres generisk ordination i Danmark. Samtidig blev det beskrevet, at hvis
der alligevel bliver truffet beslutning om at indfgre generisk ordination i Danmark, bgr det i farste om-
gang ske i form af en frivillig ordning, der fungerer i kombination med generisk substitution. Derudover
bar ordningen omfatte bade primeer- og sekundaersektoren. Der vil desuden skulle tages naermere stil-
ling til afgreensning af sortimentet, herunder om der skal ske en gradvis indfgrsel af ordningen.

Med udgangspunkt i de rammer der er sat i hgringsbrevet, hvad er jeres holdning til om der skal indfa-
res generisk ordination i Danmark?

Har | andre kommentarer til generisk ordination?
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23. august 2024
RSH

Svar pa Leegemiddelstyrelsens hgringsbrev - Analyse vedrgrende fordele og
ulemper ved indfgrsel af generisk ordination i Danmark

Amgros takker for muligheden for at afgive bemaerkninger til ovennaevnte analyse.
Generelle kommentarer
Definition af generisk ordination

Definitionen af generisk ordination (GO) er ikke tydelig i hgringsbrevet. Menes der ordination af det aktive
leegemiddelstof, som findes i Ims30 eller det generisk navn fra ATC-kode niveau 5 (INN)?

Vi har i dag ikke understgttelse af indholdsstoffer pa alle leegemidlerne i Leegemiddelstyrelsens
takst/medicinpriser og slet ikke pa tilladelseslaagemidler (IRS) samt mangelfuldt pad magistrelle lsegemidler.

Det er uklart hvordan GO haenger sammen med substitutionsgrupper.

Nar man taler om GO, er pakningsstgrrelsen ikke relevant, da pakningsstgrrelse kun er relevant i forhold til
recept og udlevering.

@konomi
Foruden de omkostninger, der kan forventes til IT-udviklingen, kan der vaere behov for efteruddannelse af
personale hos sygehusapotekerne, klinikerne og plejepersonalet i forstaelsen af den nye Igsning, sa alle

forstar en generisk ordination korrekt, og far administreret det korrekte praeparat til patienten.

Overordnet stillingtagen til indfgrsel af generisk ordination i Danmark

En udvidelse af substitutionsgrupperne til at omfatte alle de laegemidler, hvor det er muligt — bade for
primaer- og sekundaersektor — vil give en fleksibilitet svarende til GO, men det vil forventeligt ikke kraeve en
stgrre udvikling af IT-systemerne og uddannelse af personale.

For nuveerende er der dog mangel pa understgttelse af generisk substitution i sekundaersektoren, hvilket
skyldes, at det er ikke et krav, at en leegemiddelproducent registrerer et leegemiddel i en
substitutionsgruppe. Dvs. at enkeltstaende generikum kan sta 'udenfor' selvom alle gvrige generika pa
markedet er i en substitutionsgruppe.

Da der ikke stilles krav til liegemiddelproducenterne om at registrere laegemidlerne i eksisterende
substitutionsgrupper, har sygehusapotekerne en problemstilling med manglende dataunderstgttelse, som
begraenser glidende arbejdsgange pa bade sygehusapotekerne og i klinikken ift. generisk substitution.
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Amgros ser nedenstaende gevinster ved at berige laegemidler med substitutionsgrupper:

1.

Hjeelp til at pege pa standardsortiment for klinik (identificering af praeparat ved udbud,
vitaminer/mineraler og IRS'er), klinisk farmaci (anamnese og ordinationsgennemgang med
afsmittende effekt for medicindoseringen)

Forgget patientsikkerhed ved brug af substitution i stedet for at skulle lave ordinationen forfra
Mulighed for at fa bekraeftet korrekt valg af generisk laegemiddel ved scanning af originalpakninger
ifm. administration

Forgget effektivitet hos vederlagsfri medicin pga. lettere tilgang til at scanne laegemiddelpakninger
til dokumentation i EPJ/FMK

Bedre uddata

Snitfladen ApoVision -> EPJ findes allerede for substitutionsgrupper

Sikre korrekt valg af generisk lzegemiddel i forbindelse med restordrer, udbud og generelt
forespgrgsler om leegemidler, som ikke er pa sygehusapotekets lager

Ved restordrer slipper klinikken for om-ordination for patienter, der modtager vederlagsfri medicin,
hvilket samtidig resulterer i at sygehusapoteket kan levere medicinen til patienterne uden
administrativ forsinkelse

| mange tilfeelde leverer sygehusapoteket alligevel det laegemiddel, som sygehusapoteket vil 2endre
ordinationen til, selvom det ikke findes i en substitutionsgruppe. Ved licitationsskifte, er beslutningen som
oftest allerede truffet omkring generisk substituerbarhed. Det er blot ikke datamaessigt understgttet.

Amgros vil derfor anbefale, at substitutionsgrupperne udvides til ogsa at omfatte alle laagemidler i
sekundaersektoren.
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Danmarks Apotekerforening
Bredgade 54 - 1260 Kgbenhavn K apotel
Telefon 33 76 76 00 - Fax 33 76 76 99

apotekerforeningen@apotekerforeningen.dk - www.apotekerforeningen.dk

Leegemiddelstyrelsen

Laegemiddelgkonomi og Tilgaengelighed
Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Att.: Oliver Jacobi Lomholt (OLJL@dkma.dk)

06-09-2024
RLN/805/00042

Hgringssvar - Analyse vedrgrende fordele og ulemper ved indfgrsel af
generisk ordination i Danmark

Leegemiddelstyrelsen har den 11. juli 2024 udsendt hgringsbrev vedrgrende analyse
om fordele og ulemper ved indfgrsel af generisk ordination i Danmark.

Danmarks Apotekerforening takker for muligheden for at fremlagge vores holdnin-
ger til forskellige aspekter ved indfgrsel af generisk ordination.

Danmarks Apotekerforening er som en del af arbejdsgruppen under Indenrigs- og
Sundhedsministeriet om nye opgaver og sundhedsydelser pd apotekerne medafsen-
der af anbefalingerne om:

- At Indenrigs- og Sundhedsministeriet med inddragelse af relevante aktgrer
analyserer mulighederne for en modernisering af recepten med afsaet i Sund-
hedsdatastyrelsens analyse “Alternativ til recept”. Dette kraever, at parterne i
regi af Den nationale bestyrelse for data pa sundheds- og aeldreomradet prio-
riterer finansiering hertil.

- At Indenrigs- og Sundhedsministeriet med inddragelse af relevante aktgrer
analyserer fordele og ulemper ved indfgrslen af generisk ordination mhp. en
mulig implementering.

Danmarks Apotekerforening stgtter sdledes indfgrelsen af generisk ordination, hvor
laegen benytter generiske navne ved ordination frem for konkrete handelsnavne. Det
kan bidrage til mindre usikkerhed om laegemidlets navn, hvis alle i behandlingskae-
den "taler samme sprog” og benytter samme, faste generiske navn om laegemidlet
uanset apotekets generiske substitution til forskellige handelsnavne.

Seneste analyse om fordele og ulemper ved generisk ordination blev foretaget for 18
ar siden, og siden dengang er vores sundhedsvaesen blevet langt mere digitaliseret,

og FMK er udviklet markant og er under stadig udvikling. Derfor er potentialet for at
andre den made laegemidler ordineres og udleveres pa ogsa langt mere end bare at
indfgre brug af generiske navne ved ordination.

Apotekerforeningen opfordrer til, at man i det videre arbejde kigger fremad og er
nysgerrig pa nye muligheder og viden om brug af generiske navne i sundhedsvaese-
net og hos patienter og ikke pa forhand begraenser sig af kompleksiteter og proble-
matikker, som var relevant for 18 ar siden i 2006. Der bgr fokuseres pa at udvikle
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Igsninger, der reelt ggr en forskel for arbejdsbelastningen i sundhedsvaesenet og
gger sikkerheden ved borgernes medicinske behandling.

Det er derfor positivt, at der i hgringsmaterialet ogsa er tilfgjet tiltag om at moderni-
sere brugen af recepten med en Kvik-recept. Danmarks Apotekerforening ser mar-
kant stgrre fordele i at indfgre kvik-recepten - eller pa sigt helt at afskaffe recepten,
fremfor blot at ordinere pa det generiske navn indenfor de nuveerende faste substitu-
tionsgrupper, som der er lagt op til med den aktuelle definition af generisk ordina-
tion.

Apotekerforeningen finder, at Sundhedsdatastyrelsen i langt hgjere grad bgr inddra-
ges i processen om indfgrelse af generisk ordination. Vi ser indfgrelsen af generisk
ordination og en modernisering af brugen af recepten i stil med kvikreceptlgsningen
som en samlet Igsning, der i langt hgjere grad nyttigger potentialet i FMK.

Med den snavre fortolkning af generisk ordination, hvor laegen bruger det generiske
navn ved ordination, mindskes usikkerhed om laagemidlets navn, og laegen fritages
for at bruge tid pa at vaelge et konkret handelsnavn, som alligevel substitueres til bil-
ligste variant pa apoteket.

Ved samtidig at modernisere brugen af recepten med en kvik-recept - eller ved pa
sigt helt at afskaffe recepten - opnds en mere effektiv arbejdsdeling mellem lsege og
apotek, hvor apoteket udleverer lazegemidler direkte ud fra laegens aktive ordinationer
i FMK. S& behgver lzegen heller ikke at vaelge pakningsstgrrelse og antallet af udleve-
ringer — og pa sigt maske heller ikke styrke og form. Det vil aflaste laegerne yderli-
gere og afhjeelpe problemer med forsyningssvigt.

Som det fremgar af hgringsbrevet overflgdigger kvikrecepten tidskraevende telefoni-
ske henvendelser til laeger, ndr den rette pakningsstgrrelse ikke kan skaffes. Denne
gevinst opnas ikke med den snaevre fortolkning af generisk ordination.

En modernisering af brugen af recepten vil ogsa gge patientsikkerheden markant. I
dag skal laegen fgrst ordinere et laagemiddel og derefter udstede en statisk recept,
der gzelder i to ar. £ndres ordinationen, risikerer apoteket at udlevere lzegemidler ef-
ter en uaktuel recept. Hvis den statiske recept afskaffes eller erstattes af en kvik-re-
cept forsvinder denne kilde til fejludleveringer og patientsikkerheden gges. Denne ef-
fekt omtales ikke i hgringsbrevet.

En opggrelse fra andre europaeiske lande viser, at det efterhanden kun er i Danmark
og Sverige, at det ikke er tilladt for lsegen blot at anvende det generiske navn pa or-
dinationen, men skal valge et specifikt handelsnavn. Arbejdet med at forberede ge-
nerisk ordination er imidlertid i gang i Sverige, og her har man indtil videre faet sik-
ret, at den nationale lzegemiddelliste (datasaettet) er klar til generisk ordination. Lae-
gemiddelstyrelsen opfordres til at indhente nyeste erfaringer fra andre europaeiske
lande om brugen af generiske navne ved ordination.

Apotekerforeningen oplever, at den nuvaerende it-systemmaessige udgave af taksten
ofte omtales som en begraensende faktor i udviklingen af den digitale understgttelse
af ordination og udlevering af laegemidler og af FMK. Laegemiddelstyrelsen opfordres
derfor til at fa taksten systemopdateret, herunder ogsa fordi den begraenser mulig-
heden for at gge apotekernes substitutionsmuligheder bade for at imgdega leverings-
svigt og for at begraense medicinudgifterne.

9/136


https://www.lakemedelsverket.se/sv/om-lakemedelsverket/rapporter-och-publikationer/regeringsuppdrag/uppdrag-att-forbereda-for-att-ett-lakemedels-substansnamn-ska-inga-i-register-och-vid-utskrift-till-patient
https://www.lakemedelsverket.se/sv/om-lakemedelsverket/rapporter-och-publikationer/regeringsuppdrag/uppdrag-att-forbereda-for-att-ett-lakemedels-substansnamn-ska-inga-i-register-och-vid-utskrift-till-patient

3af 7

Der er i hgringsmaterialet stillet en reekke konkrete spgrgsmal under nogle hoved-
overskrifter. Nedenfor fglger Danmarks Apotekerforenings bemasrkninger og kom-
mentarer til disse.

Definition af generisk ordination
e Har I nogen kommentarer til om ovenstdende grupper af laegemidler kan in-
kluderes i den generiske ordination?
e Er der andre forhold, som I mener kan gore produkter problematiske at ind-
drage som en del af generisk ordination og hvorfor?

Lgsningen med generisk ordination, som beskrevet i hgringsmaterialet, hvor det ude-
lukkende er navnet, der udskiftes pd ordinationen og derved pa recepten, finder
Apotekerforeningen overordnet set uambitigs. Vi kan vaere i tvivl om, hvorvidt alle
hgringsparter og gvrige sundhedsaktgrer er opmaerksomme pa, at denne form for
generisk ordination, hvor alle andre parametre ved lzegemiddelordinationer som lze-
gemiddelform, styrke, pakningsstgrrelse og dosering fortsat skal laegges fast af lae-
gen, imidlertid ikke indebaerer nogen som helst form for udvidet substitutionsadgang
for apoteket, og dermed heller ikke nogen naevneveerdigt lettere arbejdsgange ved
ordination og udlevering. Generisk ordination vil altsa ikke i sig selv kunne bidrage til
hverken at zendre arbejdsdelingen mellem laeger og apoteker eller at mindske pro-
blemet med forsyningssvigt og give ggede substitutionsmuligheder for apotekerne.

Brugen af generiske navne er ikke ngdvendigvis hensigtsmaessig for samtlige laege-
midler, hvorfor det ogsa er vigtigt, at det bliver frivilligt, om laegen bruger det gene-
riske navn eller handelsnavnet, ligesom det ogsd fortsat skal vaere muligt at fra-

veelge generisk substitution, som leegerne kan i dag ved at anfgre Ej S pa recepten.

De oplistede grupper af laegemidler i hgringsmaterialet svarer til grupperne listet i

rapporten fra 2006. Men pa 18 ar er vi heldigvis et andet sted pga. digitaliseringen
og FMK, hvormed laegerne ogsd er godt hjulpet, ndr de ordinerer elektronisk i FMK.
Det er derfor vigtigt, at vi ikke lader os begraense ved at udelukke hele grupper af
laegemidler i stedet for at se pa, hvordan det kan understgttes digitalt.

I Sverige har man i den bagvedliggende laegemiddelliste fx sgrget for at tildele kom-
binationslaegemidler en substansbeskrivelse efter fastsatte principper, som derved
sikrer et entydigt og forstdeligt navn, der samtidig ogsa sikrer, at teksten ikke afkor-
tes pga. antal tegn pa recept og apotekets doseringsetiket. Derfor behgver man ikke
ngdvendigvis udelukke alle kombinationslaegemidler fra generisk ordination.

Patientsikkerhed og patientperspektivet
e Hvilke fordele og ulemper ser I ved indfgrsel af generisk ordination (som defi-
neret ovenfor) i relation til patientsikkerheden?

Der er sket meget indenfor generika siden 2006. Medicinbrugere er i hgjere grad
vant til apotekernes substitution, op mod halvdelen af de udleverede receptpaknin-
ger har det generiske navn som en central del af handelsnavnet, og det generiske
navn kan genfindes pa apotekernes doseringsetiket.

Nedenfor er listet en raekke fordele og ulemper, som Apotekerforeningen ser i forhold
til patientsikkerheden og patientperspektivet. Laegemiddelstyrelsen opfordres til at
indhente opdateret viden og erfaringer fra patienter om holdninger til brugen af ge-
neriske navne og om hypoteser om, at det skulle vaere kompromitterende for pa-
tientsikkerheden.
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Patientsikkerhedsmaessige fordele og ulemper ved generisk ordination

Fordele
Genkendeligt og ens navn p8 ordination (medi-
cinkortet), laegemidlet og doseringsetiket

Ca. 45 pct. af alle udleverede receptpakninger
hedder i dag det generiske navn som primaer
del af handelsnavnet, fx metoprololsuccinat,
ramipril, prednisolon, atorvastatin

Borgere vil veere endnu mere trygge ved apo-
tekets substitution - de f8r altid det, som lae-
gen har skrevet

Print af medicinkort fra sygehusene. Her er det
generiske navn ogs§ angivet

Personale, der hdndterer borgeres medicin p&
fx plejehjem skal ikke bruge tid p§ at overfgre
nye handelsnavne efter substitution hver 14.
dag p8 lokale medicinlister

Navnet p§ ordinationen genkendes p8 dose-
ringsetiketten

Laegen undg8r at bruge tid p§ at udvaelge og
ordinere specifikke handelsnavne, der alligevel
substitueres til billigste pakning p8 apoteket,
men skal fortsat vaelge form, styrke og pak-
ningsstgrrelse.

Sundhedsvaesenets perspektiv

Ulemper

Generiske navne kan veere lange og sveere at
udtale (behov for ensartet substansbeskrivelse
som i Sverige)

Ufaglaerte, paedagoger og p&rorende hdndterer
mere og mere medicin, og der kan som angi-
vet vaere behov for opleering.

Der kan veere indholdsstoffer, der anvendes til
forskellige indikationer, og hvor leegerne i ordi-
nationsgjeblikket skal understgttes i at veelge
korrekt styrke ift. indikation, fx ved acetylsali-
cylsyre

e Hvilke aspekter, ved indfarslen af generisk ordination, kan have betydning for
hhv. patienter, sundhedspersonalet og sundhedsvaesnet?
Herunder hvordan det daglige arbejde p& apoteket i forhold til receptekspedi-
tion og information af kunderne vil blive p8virket.

e Hvordan vil generisk ordination efter jeres opfattelse pdvirke kommunikatio-
nen internt i sundhedsvaesenet samt med patienterne?

Det brede gnske i sundhedsvaesenet om generisk ordination bunder i forestillingen
om, at det letter arbejdsgange og giver mindre besveaer ved fx forsyningssvigt. Det er
derfor seerdeles vigtigt, som naevnt indledningsvis, at hvis tiltaget skal ggre en for-
skel for de sundhedsprofessionelle og for sundhedsvaesenets spildtid, s& skal gene-
risk ordination ikke indfgres som enkeltstdende tiltag, da ordination af generisk navn
frem for handelsnavn ikke udvider substitutionsmulighederne i forhold til den nuvae-

rende generiske substitution pd apoteket.

Borgere, sundhedspersonale og gvrigt personale, der til dagligt handterer borgeres
medicin, er heldigvis langt mere bekendt med generiske navne i dag, end man var

tilbage i 2006.

Apotekerforeningen stgtter op om informationskampagner til borgere og vejledning
til sundhedspersonalet. Herunder ogsa undervisningsmateriale til brug for de sund-
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hedsfaglige og laegefaglige uddannelser samt medicinhdndteringskurser. Implemen-
teringen skal understgttes.

Apotekerne bruger i dag tid pa at informere borgere om substitution, og hvordan
borgerne pa pakningerne og doseringsetiketterne kan se, om det er det samme lae-
gemiddel.

Hvis der ses isoleret pa indfgrsel af generiske navne pa ordinationen, ser vi derfor
ikke, at vejledningsopgaven er anderledes end i dag. Apoteket tager udgangspunkt i
laegens ordination, der sker en automatisk substitution til det billigste laeagemiddel i
substitutionsgruppen, hvis borgeren gnsker det, og laegemidlet der udleveres, vil
veere det samme, uanset om der stdr handelsnavn eller generisk navn pa recepten.

Hvis indfgrsel af generisk navn derimod kombineres med kvik-recepten, vil apoteket
finde den rette pakningsstgrrelse i dialog med borgeren. Her forudsaettes det, at sub-
stitutionsgrupperne automatisk kan se pa tveers af pakningsstgrrelser, og apoteks-
personalet dermed har et overblik over alle tilgeengelige pakninger og priser, som en
ordination ma substitueres til.

Apotekerforeningen finder, at kommunikationen internt i sundhedsvaesenet lettes
ved brug af generiske navne. Samme medicin kan have mange handelsnavne. Det
gger risikoen for fejl og misforstaelser. Nar vi i sundhedsvaesenet bruger fzelles be-
tegnelser og har "et faelles sprog”, sa bliver kommunikationen mere sikker.

@konomi
e Kan I se saerlige omkostninger til eksempelvis information, efteruddannelse
eller lobende administration for jeres organisation eller jeres medlemmer ved
indfgrelse af generisk ordination i Danmark?
e Har I andre kommentarer til skonomiske aspekter ved indfarsel af generisk
ordination?

Apotekets sundhedsfaglige personale er i forvejen uddannet i l&egemidlernes generi-
ske navne og handterer i forvejen generisk substitution lige som de generiske navne
fremgar af apotekernes doseringsetiket, mens handelsnavnene fgrst kommer til i
apotekspraksis. Der vurderes derfor ikke at veere behov for efteruddannelse af apot-
ekspersonale eller gvrige sarlige gkonomiske omkostninger for apotekssektoren ved
overgang til generisk ordination.

Ved evt. indfgrelse af kvik-recepten forudsaettes it-systemunderstgttelse fra myndig-
hedernes side, s& systemet peger pa alle de pakningsstgrrelser, som ordinationen
bag en Kvik-recept giver mulighed for at udlevere og substituere imellem.

Den snaevre definition af generisk ordination, hvor det er alene er handelsnavnet,
der skiftes ud med det generiske navn, vil ikke give apoteket udvidede substitutions-
muligheder. Derfor giver det ikke naevnevaerdige ressourcebesparelser, hverken i
form af udvidet substitution til billigere pakninger, eller ved at aflaste laegerne naav-
nevaerdigt, da laegen fortsat skal udstede bade en ordination og en egentlig recept
og fortsat skal veelge form, styrke og pakningsstgrrelse, og da apoteket ikke far ud-
videde substitutionsmuligheder til at kunne Igse problemer med leveringssvigt.

Kvik-recepten vil derimod i langt hgjere grad kunne aflaste lsegerne, der ikke behg-
ver veelge pakningsstgrrelse, og kan ngjes med at markere en ordination som Kvik-
recept og ikke behgver at udstede en egentlig recept ogsd. Derudover vil Kvik-recep-
ten kunne give anledning til gkonomiske besparelser. Det geaelder bade ved leverings-
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svigt, hvor apoteket kan substituere til en anden og stgrre pakningsstgrrelse, uden
at laegen skal udstede en ny recept, og ved apotekets substitution i relevante tilfaelde
til en stgrre pakningsstgrrelse med en lavere tabletpris.

Kvik-recepten
e Hvordan ser I, at kvick-recepten og generisk ordination kan supplere hinan-
den?
e Vil der fortsat veere behov for generisk ordination, hvis der indfgres kvick-re-
cepter?

Med udviklingen af Det Fzelles Medicinkort (FMK) er der grundlag for at modernisere
brugen af recepten, sd apotekerne udleverer medicin pd baggrund af aktuelle ordina-
tioner i FMK. Det er mere sikkert og giver bedre muligheder for at substituere - s
der ikke sa ofte opstar situationer, hvor patienten skal tilbage til lsegen efter en ny
recept.

e Mange fordele:
o bedre udnyttelse af tid og kompetencer hos laege og apotek
o bedre overensstemmelse med ordination og udlevering og dermed gget medi-
cinsikkerhed
o mindre medicinspild
o bedre muligheder for at hjalpe patienten, hvis en bestemt pakningsstgrrelse
er i leveringssvigt eller er meget billigere (udvidede substitutionsmuligheder).

Kvik-recepten vil gge patientsikkerheden ved, at apoteket kan udlevere laegemidler
pa baggrund af leegens helt aktuelle (dynamisk opdaterede) ordinationer i FMK frem
for pa basis af gamle statiske recepter med 2 8rs gyldighed. Samtidig vil dette for-
slag overlade det til apoteket i dialog med patienten at finde den tilgeengelige laege-
middelpakning, der bedst og billigst passer med leegens ordinerede leegemiddelstof,
dosering og behandlingsvarighed pa tvaers af sdvel handelsnavne som pakningsstgr-
relse og pa laengere sigt eventuelt styrke og laagemiddelform.

Indfgrelse af Kvik-recepten er saledes markant vigtigere at prioritere indfgrt hurtigt
end den sneevre fortolkning af generisk ordination, der kun udskifter handelsnavnet
med det generiske navn uden at udvide apotekets substitutionsmuligheder.

Overordnet stillingtagen
e Med udgangspunkt i de rammer der er sat i hgringsbrevet, hvad er jeres hold-
ning til om der skal indfgres generisk ordination i Danmark?
e Har I andre kommentarer til generisk ordination?

Generisk ordination og Kvik-recepten

Som nzaevnt ovenfor stgtter Danmarks Apotekerforening overordnet indfgrelsen af
generisk ordination, hvor laeagen benytter generiske navne ved ordination frem for
konkrete handelsnavne. Det kan bidrage til mindre usikkerhed om lzegemidlets navn,
hvis alle i behandlingskaeden "“taler samme sprog”. Men vi ser markant stgrre fordele
i ogsa at indfgre Kvik-recepten - eller pa sigt helt at afskaffe recepten - frem for
alene at ordinere pa det generiske navn inden for de nuveerende faste substitutions-

grupper.

Protokoller som supplement ved leveringssvigt

Danmarks Apotekerforening er optaget af, at ressourcerne i sundhedsvaesenet bru-
ges bedst muligt og i forhold til medicinbrugerne at kunne sikre adgang til ngdven-
dige laegemidler som ordineret af lsegen pa sa effektiv og patientsikker made som
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muligt. Vi gnsker derfor at finde Igsninger, der kan optimere arbejdsdelingen mellem
laeger og apoteker, der kan mindske antallet af leveringssvigt, og som mest effektivt
kan afbgde konsekvenserne for medicinbrugerne, laegerne og apotekerne af de leve-
ringssvigt, der ikke kan undgas.

Leveringssvigt fgrer ofte til ggede omkostninger, besvaer og utryghed for medicin-
brugere, lzeger og apoteker, nar forsyningen svigter for det ordinerede laegemiddel,
og medicinbrugeren ma sendes retur til laegen for at fa aendret recepten for at sikre
fortsat behandling.

Antallet af leveringssvigt har veeret stigende siden 2019. Der var en vis bedring i
2022, men siden da er problemerne igen vokset. Det er et stort problem, fordi pa-
tienterne efterlades med usikkerhed og risiko for behandlingssvigt, og bade laegerne
og apotekerne bruger meget tid pa at Igse problemet. Apoteker over hele Europa
bruger i gennemsnit naesten 10 timer om ugen p& at hdndtere problemer med re-
stordre. Det er tre gange s& meget som for 10 &r siden. Seneste undersggelse fra
den danske apotekssektor viser, at hver apoteksenhed i gennemsnit bruger 7,5 timer
om ugen pa at handtere restordrer. For hele sektoren svarer det til, at der hvert ar
bruges mere end 100 3rsvaerk.

I tilfelde af leveringssvigt af en vis varighed foreslar Danmarks Apotekerforening sa-
ledes, at den generelle Igsning med Kvik-recepten, der muligggr apotekets substitu-
tion til stgrre pakninger, suppleres med mulighed for protokolbaseret udlevering af
alternative laegemiddelpakninger. Det kendes fra England, hvor man kalder det Se-
rious Shortage Protocol (SSP).

Her kan apotekerne i tilfaelde af alvorlige forsyningssvigt udlevere laegemidler i en
anden pakningsstgrrelse, leegemiddelform eller styrke — som myndighederne har be-
skrevet i en protokol. Apoteket kan ogsa gives mulighed for at udlevere et analogt
lzegemiddel med et andet aktivt indholdsstof, hvis virkning, efter myndighedernes
vurdering, modsvarer det ordinerede lzegemiddel. Lgsningen bygger pa, at myndig-
hederne ved konkrete forsyningsvanskeligheder udarbejder protokoller, der beskri-
ver, hvad apotekerne kan udlevere og under hvilke omstandigheder.

Apotekerforeningen deltager naturligvis gerne i det videre arbejde om generisk ordi-
nation. Men som beskrevet ovenfor finder vi det ngdvendigt, at der samtidig 8bnes
op for drgftelser om bredere substitutionsmuligheder, som vil gavne hele sundheds-

vaesenet - og patienterne, med andret arbejdsdeling mellem laegen og apoteket, fx
med udgangspunkt i Kvik-recepten og i protokoller ved leveringssvigt.

Med venlig hilsen

Birthe Sgndergaard

Sundhedsfaglig direktgr, Danmarks Apotekerforening
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Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

E-mail: oljl@dkma.dk

Hgringssvar vedr. fordele og ulemper ved indfgrsel af generisk
ordination i Danmark

Danske Patienter takker for muligheden for at afgive hgringssvar til brug
for Leegemiddelstyrelsens analyse af fordele og ulemper ved indfgrslen
af generisk ordination i Danmatrk.

Vi har indhentet kommentarer til de fremsendte spgrgsmal fra vores
medlemsforeninger, og svarene er opsummeret nedenfor. Desuden er
vedlagt bidrag fra @jenforeningen og Epilepsiforeningen, da begge
foreninger har sygdomsspecifikke kommentarer, som vil veere relevante
for Leegemiddelstyrelsen at kende til i analysearbejdet.

Overordnet stillingtagen

Danske Patienter mener — pa nuveerende tidspunkt og med det
foreleeggende vidensgrundlag — ikke, at generisk ordination vil veere en
fordel for patienterne. Vi anerkender, at det kan afhjeelpe problemer
med pakningsstarrelser. Vi vurderer dog, at det kan handteres med
andre tiltag, herunder bl.a. kvick-recepten.

Vi anbefaler, at der laves et grundigt forarbejde, far man indfarer
generisk ordination. Herunder bgr erfaringerne fra udlandet og
konsekvenserne for patienterne belyses, bl.a. hvad angar praeparater
der i dag enten ikke kan substitueres eller har lavt terapeutisk indeks.

Definition af generisk ordination

Laegemidler, der findes med forskellige ordinationsformer, fx tablet og
sprajte, bar tilfgjes listen over lsegemidler, der kan veaere problematiske
at inkludere i generisk ordination.

Preeparater med snaevert terapeutisk indeks kan veere problematiske i
forhold til generisk ordination. Dette er bl.a. geeldende for antiepileptika,
hvor patienter — pa trods af skaerpede graenseveerdier for biosekvivalens
og seerlige regler — beretter om aendring i anfaldshyppighed og/eller
tolerabilitet ved kopipreeparater. | dag er der mulighed for, at der i de
tilfeelde kan sgges om forhgijet tilskud til originalpraeparatet, og denne
mulighed bruges fortsat jeevnligt pa epilepsiomradet. Derfor er det helt
essentielt, at leegen fortsat kan skrive "Ej S” pa en recept, sa patienten
kan fa lige preecis den medicin der virker, hvis generika ikke er en
hensigtsmaessig lgsning.

Dato:
9. september 2024

Danske Patienter
Kompagnistreede 22, 1. sal
1208 Kgbenhavn K

TIf.: 33 41 47 60

www.danskepatienter.dk

E-mail:
jk@danskepatienter.dk

Cvr-nr: 31812976
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Danske Patienter er paraply for patient- og parerendeforeninger i Danmark. Danske Patienter har 25 medlemsforeninger, der repreesenterer 106
patientforeninger og 900.000 medlemmer: Alzheimerforeningen, Amputationsforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn

Foreningen, Depressionsforeningen, Diabetesforeningen, Epilepsiforeningen, Fibromyalgi- & Smerteforeningen, Foreningen Spiseforstyrrelser og
Selvskade, Gigtforeningen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kraeftens Bekeempelse, Lungeforeningen, Muskelsvindfonden, Nyreforeningen,
Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen, Patientforeningen Fertilitet og Tab, PolioForeningen, Scleroseforeningen, Sjeeldne Diagnoser,

UlykkesPatientForeningen og @jenforeningen.
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Danske
Patienter

En generel udfordring ved generika er de manglende kliniske studier.

Selvom de aktive stoffer i generika er de samme som i de originale

produkter, kan variationen i hjeelpestoffer give ukendte bivirkninger og

pavirke effekten af det aktive stof. Og selvom generika er godkendt, Side 2/4
mangler der ofte kliniske studier med tilstreekkelige patientdata

vedrgrende effekt og bivirkningsprofil, der viser, hvordan disse

preeparater klarer sig over tid i en klinisk kontekst. Det skaber

usikkerhed omkring effekt og bivirkninger.

Patientsikkerhed

Der vil veere en veesentlig risiko for en negativ pavirkning af
patientsikkerheden som fglge af non-adherence. Vi ved, at mange
patienter generelt foretraekker at f& samme og genkendelige medicin —
fx tabletter af samme starrelse, farve og navn.

Dertil kommer en risiko ved skift mellem praeparater, hvor der er
variation i pakning og administrationssystem, bade mellem
originalproduktet og generika og forskellige generika imellem. P&
gjenomradet kan der fx veere forskelle i drabestgrrelsen eller i
mekanismen, der afgiver draberne — og det pavirker den preecise
dosering, som har stor betydning for behandlingsresultaterne.

Hvis der ikke tages hgjde for den forvirring og usikkerhed, der kan
opsta ved skift, er der risiko for forkert brug, hvilket igen kan pavirke
behandlingens kontinuitet, effektivitet og patientsikkerheden. |
forleengelse heraf er det veesentligt med en god og sammenhaengende
radgivningsindsats, bade fra ordinerende laege og apoteket, sa
patienten ikke er i tvivi om hvilke medicin der hjeelper mod hvad, om der
skal tages én eller to tabletter mv.

En mulighed for at hgjne patientsikkerheden i forbindelse med evt.
generisk ordination/substitution og fglgende forskellige praeparater fra
gang til gang kunne veere, at flere fik mulighed for at fa ordineret
dosisdispenseret medicin. Dette bgr vaere uden ekstra udgifter for den
enkelte patient.

Det bar ogsa overvejes, hvordan udrulning af generisk ordination vil
pavirke doseringen af medicin pa fx bosteder. Her er det ofte
paedagogisk eller andet ikke-sundhedsfagligt personale, der star for
opgaven. Ny dansk forskning peger pa vaesentlige udfordringer
forbundet hermed, ligesom Styrelsen for Patientsikkerhed gennem
deres tilsynsvirksomhed konstaterer betydelige
patientsikkerhedsmaessige problemer.

Sundhedsvaesenets perspektiv

Vi vurderer samlet set, at indfarslen af generisk ordination vil give mere
arbejde til sundhedsvaesenet. Det gaelder pd administrativt niveau, hvor
der vil vaere behov for bredt anlagte informationskampagner, men ogsa
for leeger og apotekere, som skal veere mere opmaerksomme, give
mere information til patienterne. Patienterne bar ogsa i hgjere grad
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inddrages ved ordination for at sikre, at der ikke er risiko for
komplikationer ved skift, jf. ovenfor.

Vi kan ogsa veere bekymrede for, at det kan skabe forvirring hos

patienterne, nér der samlet set er flere navne i spil — og nar der ikke Side 3/4
star det samme pa recepten og pa pakken. Det vil kraeve en styrket

informationsindsats.

Kvickrecept

Vi er usikre pa, om en kvick-recept kun deekker medicin, der udleveres
en gang, eller om den daekker flere gange.

Kvick-recepten kan veere relevant til at afhjeelpe problemer med
pakningsstarrelser, men der kan ogsa veere risiko forbundet med
brugen af kvick-recepten. Vi ser bl.a. en risiko for, at laegen ikke far
"genvurderet" sygdomsbilledet fuldt ud, iseer ved mennesker med
multisygdom, som far meget medicin.

Kvick-recepten er saledes kun hensigtsmaessig til de patienter, som er
velbehandlede — sa der ikke forekommer hyppige sendringer i deres
medicin — og som selv kan overskue at tage stilling til formel,
dispensering mm.

@vrige overvejelser

Vi er seerligt opmaerksomme pa, om generisk substitution kan risikere at
pavirke forsyningssikkerheden negativt. Det er vi selvfalgelig ikke
interesserede i. Derfor opfordrer vi til, at man sidelgbende med et
regelsaet for generisk ordination ogsa ser pa mulighederne for, at
apoteket — i situationer med leveringssvigt — kan udlevere andre
pakningsstarrelser end det ordinerede. Vi er vidende om, at der aktuelt
foregar et arbejde i Sundhedsministeriet med dette for gje.

Danske Patienter finder det hensigtsmeessigt med konkurrence og
dermed billigere priser for medicin. En sddan konkurrence indenfor
generika kraever dog en strammere regulering, sa effektivitet og
bivirkningsprofil er identisk eller mere optimal for patienterne, end hvad
der er tilfeeldet for det originale produkt. Det bgr veere et krav, at der er
gennemfgrt et klinisk studie, inden et generisk produkt tilbydes pa det
danske marked, selvom det kan medfare hgjere priser og et reduceret
udbud af produkter.

Der bgr ved en eventuel indfgrelse af generisk ordination veere klare
retningslinjer for, hvornar det er forsvarligt at anvende generiske
preeparater, og hvornar det er ngdvendigt at forblive pa det originale
produkt for at sikre patienternes sikkerhed og behandlingsudbytte.
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Med venlig hilsen

Morten Freil
Direktar

Side 4/4
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Leegemiddelstyrelsen
Fremsendt pr. mail

Hgringssvar over hgring om generisk ordination

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har anmodet Leegemiddelstyrelsen om at
udarbejde en analyse, der har til formal at afdeekke fordele og ulemper ved at
indfgre generisk ordination i Danmark. Leegemiddelstyrelsen har i den
forbindelse fremsendt hgring med en raekke spgrgsmal, som
hgringsbesvarelsen kan tage udgangspunkt i. Leegemiddelstyrelsen beder i
hgringen om, at man inddrager relevante parter i sin hgringsbesvarelse.

Nedenfor fremsendes Danske Regioners bemarkninger til hgringen.
Regionerne har vaeret inddraget i besvarelsen.

Definition af generisk ordination

Leegemiddelstyrelsen peger i hgringen pa, at der er laegemidler, som kan veere
problematiske at inkludere i generisk ordination som fglge af
patientsikkerhedsmaessige forhold.

Regionerne stiller sig uforstdende overfor, at generisk ordination generelt
skulle give problemer for patientsikkerheden. Det er korrekt, at nogle
legemidlers generiske navne kan veere lange og sveere at laese, men det kan
nuvaerende handelsnavne ogsa veere.

Fx findes markedsfgrte kombinationslaegemidler allerede under fglgende
navne:

e Losartankalium/hydrochlorthiazid
e Sitagliptin/Metformin
e Amoxicillin/clavulansyre

Det er ligeledes en del eksempler pa, at handelsnavnet er leengere og mere
kompleks end det generiske navn. Dette gaelder fx

e Handelsnavn Metoprololsuccinat — generisk navn metoprolol

09-09-2024
EMN-2024-00909
1721075

Thomas Birk Andersen

DANSKE REGIONER
DAMPFARGEVE] 22
2100 KZBENHAVN @
+45 35298100
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e Handelsnavn Tolterodintartat — generisk navn tolterodin

e Handelsnavn triamcinolonacetonid Paranova - generisk navn
triamcinolon

e Handelsnavn Giona Easyhaler Orion Pharma Animal Health — generisk
navn Budesonid

Det er lettere for den ordinerende lzege at huske et indholdsstof, end det er at
navigere i de mange handelsnavne. En given patient vil efter indfgrelse af
generisk ordination altid fa udleveret en pakning, hvor der pa trods af, at der
substitueres pa apoteket, vil sta det samme som pa recepten. Dette vil bidrage
til at mindske forvirringen hos patienterne og dermed skabe gget sikkerhed.

Leegemiddelnavne giver allerede i dag anledning til forveksling. Fx vaelges
Oxycontin ved en fejl i stedet for Contalgin. Her vil generisk ordination af
henholdsvis morfin eller oxycodon vare en hjaxlp. Et andet eksempel med
typisk forveksling er Lercastad, Lipistad, Losarstad, hvis handelsnavne minder
om hinanden, men de indeholder forskellige lzegemiddelstoffer (lercanidipin,
atorvastatin, losartan).

Det er overordnet regionernes opfattelse, at generisk ordination bgr gaelde for
leegemidler, hvor der vurderes ikke at vaere en klinisk relevant forskel mellem
leegemidlerne. Som udgangspunkt bgr kombinationsleegemidler med
styrkeangivelse samt la&egemidler med lange, komplekse navne, eller hvis navne
kan give anledning til forvekslingsrisiko, omfattes af ordningen med generisk
ordination.

Det vurderes, at leegemidler med et smalt terapeutisk indeks som
udgangspunkt bgr kunne ordineres generisk. Det vil medfgre mindre risiko for
fejlmedicinering, hvis der anvendes generisk ordination. Som eksempel kan
naevnes gentamicin, der markedsfgres under to forskellige handelsnavne
(Gentamicin og Hexamycin). Her vurderes det, at risikoen for fx
dobbeltordination er stgrre, nar der anvendes handelsnavne. Laegen bgr dog
fortsat have mulighed for at angive "Ej substitution” pa recepten. Dette bl.a. pa
baggrund af tidligere sager med thyroxin og antiepileptika, hvor der kan vaere
udfordringer med biosekvivalensen.

Der findes mange leegemidler med samme aktive indholdsstof, lsegemiddel-
form og styrke, hvor alle lzzgemidlerne ikke er i samme generiske substituti-
onsgruppe, som med fordel kunne substitueres generisk, fx er melatonin-
tabletterne ikke substituerbare med hinanden. Leegemiddelstyrelsen har tidli-
gere oplyst, at det skydes, at ingen har ansggt om det, eller at ansggningen
endnu ikke er gaet igennem. Det foreslas derfor, at Leegemiddelstyrelsen pro-
aktivt skal kunne vurdere substitution, selv om ingen har ansggt om dette, da
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generisk substitution vil gge rationel farmakoterapi og sikre, at patienter og
regioner betaler for det billigste tilsvarende laeegemiddel.

Et andet eksempel er methylphenidat, hvor der pa pakkerne i dag er anfgrt
styrke, og om det er kapsler eller tabletter, samt om det er depot eller
modificeret udlgsning, men det er ikke nzermere specificeret, hvordan
udlgsningen sker. Dvs. at oplysningen om udlgsningshastighed kun er en
oplysning som apotek og laege har, mens patienten, der skal anvende
medicinen, ikke har oplysningen. Det er ikke patientsikkert, da patienten jo kan
have flere forskellige pakker staende derhjemme, men ikke kan se forskellen.
Generisk ordination vil ikke forvaerre denne gennemskueligheden.
Leegemidlerne bgr dog ikke vaere i samme substitutionsgruppe, hvis de reelt er
forskellige.

Med hensyn til forhold, som kan g@re produkter problematiske at inddrage som
en del af generisk ordination, kan der - som det ogsa er navnt i
Leegemiddelstyrelsens hgringsbrev - vaere forskelle i tolerabilitet af
hjelpestoffer, hvilket kraever leegens opmaerksomhed ved den enkelte
ordination. Der kan ogsa veere laegemidler, som skal handteres forskelligt
gennem devices eller opblandingsmetoder. | disse tilfeelde bgr generisk
ordination undlades. Det bgr desuden fortsat vaere muligt for leegen ved
specifik ordination fra en bestemt producent at angive ”Ej substitution” pa
recepten.

Regionerne peger ogsa pa, at man bgr vaere opmaerksom pa leegemidler med
samme laegemiddelstof, der har forskellig indikation fx semaglutid. Her vil
legen ved ordination af Ozempic og Wegovy skulle guides til korrekt valg af
leegemiddel i ordinationsgjeblikket. Dette kan imidlertid Igses ved
hensigtsmaessig it-understgttelse.

Det vil veere en fordel, hvis IRS-praeparater ogsa omfattes af ordningen med
generisk ordination — saerligt ved forsyningssvigt.

Patientsikkerhed

Det er regionernes opfattelse, at indfgrelse af generisk ordination vil forbedre
patientsikkerheden.

Som det er nu, sa er der mange almindelige laegemidler med forskellige
handelsnavne. Fx har meget udbredte leegemidler som fx metoprolol og
losartan hver mindst 8 handelsnavne.

Generisk ordination vil medfgre mindre forvirring hos sundhedspersonale og
patienter, da det samme generiske navn anvendes pa tveers at sektorer, internt
og i dialogen med patienterne. Det vil medfgre mindre risiko for
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fejlmedicinering og dobbeltmedicinering. Det er vigtigt, at generisk ordination
indfgres tvaersektorielt dvs. bade i primaer- og sekundaersektoren.

Handelsnavnet pa det billigste praparat i en substitutionsgruppe kan skifte
hver 14. dag. Det generiske navn vil omvendt veere gennemgaende pa diverse
medicinlister. Dette vil mindske forvirringen og risikoen for fejlmedicinering hos
selvadministrerende borgere, samt hos borgere der far hjelp til
administrationen.

Under en restordre vil generisk ordination ggre det lettere for apotekerne at
finde et passende erstatningspraeparat. Det betyder mindre risiko for, at vigtig
medicinsk behandling bliver afbrudt eller ikke kan gennemfgres. Det er en
fordel for patientsikkerheden.

Generisk ordination vil bidrage til bedre sammenhaeng mellem medicinsk
faglitteratur, leegens hverdag og receptudskrivning. Generisk ordination vil ogsa
gore det lettere og mere patientsikkert for udenlandske laeger at virke i
Danmark, da der er faelles sprog om generiske navne pa tveers af lande.

Indfgrsel af generisk ordination stiller dog stgrre krav til, at laegen anfgrer den
korrekte formulering. En mulig risiko ved ukorrekt valg af formulering medfgrer
ordination af et meget forskelligt preeparat (fx konventionel tablet og
dispergible tabletter). Omvendt er der abenlyse fordele ved forsimpling i
kommunikation og udlevering af samme laegemiddelnavn hver gang, hvilket
bl.a. ggr patienterne mere fortrolige med leegemidlernes generiske navn,
hvormed patienterne potentielt kan bidrage til at forhindre eventuelle
fejludleveringer mv.

| forhold til medicinlisten i FMK og EPJ vil det generiske laegemiddel
fremkomme, hvilket vil ggre det nemmere for laege og farmaceut at
gennemskue, om der er tale om dobbeltordinationer for patienten. Der bgr
veere en it-lgsning, som sikrer, at der er integration mellem FMK og de
kommunale it-systemer, sa systemerne indeholder samme oplysninger.

Sundhedsvaesenets perspektiv

Under dette punkt udpeges konkrete eksempler pa, hvilke aspekter der kan
veere for sundhedsvaesenet ved at indf@re generisk ordination. Der kan fx peges
pa, at Region Hovedstadens Leegemiddelkomité udgiver anbefalinger om valg
af laegemidler pa hospitalerne til de mest almindelige sygdomstilstande. Disse
anbefalinger er koordineret med tilsvarende anbefalinger i almen praksis i form
af den sakaldte Basisliste. Feelles for laegemiddelanbefalingerne er, at de som
hovedregel angives pa laegemiddelstofnavn (generisk). Generisk ordination
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understgtter og styrker saledes den nuvaerende praksis pa hospitaler og i
praksissektoren, hvor der allerede foregar generisk ordination.

| forhold til Leegemiddelstyrelsens spgrgsmal om, hvorvidt generisk ordination
vurderes at pavirke kommunikationen internt i sundhedsvaesenet samt med
patienterne, der vurderes det, at indfgrsel af generisk ordination formentlig vil
bidrage til en bedre kommunikation om laegemidler blandt det kliniske
personale og over for patienterne. Patienterne vil sdledes opleve en mere klar
og entydig ordination. Mange kroniske patienter vil laere navnene pa deres
medicin, hvilket vil veere med til at gge patientsikkerheden. Mange patienter
har i dag sveert ved at handtere, at deres medicin har et nyt navn, nar det
udleveres pa apoteket.

Det bliver samtidigt lettere for lsegen at ordinere medicin, da der ikke skal
veelges mellem forskellige handelsnavne. Det vil ogsa bidrage til at mindske
forvirringen og usikkerheden, nar patienten far udleveret generika, hvis
legerne begynder at bruge navnet pa indholdsstoffet i samtalen med
patienten. Dette vil opleere patienterne i at se pa leegemiddelstofnavnet og
derved maske undga dobbeltdosering, hvis patienten har to leegemidler med
forskellige handelsnavne - men med samme indholdsstof - liggende i hjemmet.

Der vil formentlig ogsa vaere en e&endring i det daglige arbejde pa apoteket i form
af en potentiel fjernelse af et konfliktelement. Apotekspersonalet skal i dag
spgrge patienterne, om de vil have det billigste lazgemiddel, og nogle patienter
forstar ikke, hvad dette betyder. Dette ggr, at nogle patienter kun vil have det
legemiddel, som laegen har skrevet pa recepten (selv om det er vasentligt
dyrere for patienten). Dette kan give anledning til konflikt med patienten. Ved
generisk ordination vil det fortsat vaere muligt for patienten at efterspgrge et
specifikt handelsnavn, hvis patienten har praeferencer herfor og @nsker at
betale en eventuel prisdifference mellem produkterne.

Pa hospitalerne vil arbejdsgangene ved legemiddelskift i forbindelse med fx
restordre blive markant nemmere med generisk ordination, da et
leegemiddelskift til et andet generisk leegemiddel ikke skal godkendes af en
laege. Det vil samtidigt lette det tvaersektorielle samarbejde, nar fokus er pa det
generiske navn og ikke pa de skiftende handelsnavne. Der vil dermed veere
mindre grobund for misforstaelser.

Man vil generelt undga misforstaelser i forhold til lsiegemiddelnavne, nar kun
de generiske navne anvendes.

Der vil blive muligt at udlevere et andet generisk leegemiddel ved
restordresituationer uden, at apoteket eller kommunen skal kontakte laegen for
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at fa @ndret ordinationen. Det vil lette det tvaersektorielle samarbejde, nar
fokus er pa det generiske navn og ikke alle handelsnavnene. Det vil ogsa lette
arbejdsgangen i den daglige administration for plejepersonalet, da der tages
udgangspunkt i det generiske navn og ikke de skiftende handelsnavne.

Endelig vil effekten af laegemiddelindustriens markedsfgring blive mindre, da
laegerne ikke leengere skal forholde sig til markedsfgrte navne men generiske
navne.

@konomi

Der vil i forbindelse med indfgrelse af en ordning med generisk ordination vaere
nogle initiale udgifter til informationskampagner og uddannelse af klinisk
personale. Det vil ogsa kraeve en investering i programmering af it-systemer,
der kan handtere generisk ordination.

Det forventes, at der pa sigt vil veere en besparelse i det offentliges udgifter til
medicintilskud, da apoteket skal tiloyde billigste behandling pa tveers af
ligevaerdige laegemiddelgrupper.

Regionerne ser i gvrigt gerne, at ordningen udvides til ogsa at omfatte
substitution af analoge praeparater. Det kan ske efter protokol inden for
forskellige udvalgte leegemiddelgrupper. Dette vil bidrage til en effektiv
udnyttelse af leegemiddelressourcerne. Samtidigt vil en udvidelse af ordningen
til ogsa at omfatte analog substitution afbgde en reekke konsekvenser af den
stigende leegemiddelmangel pa apotekerne.

Kvickrecept

Generisk ordination kan forenkle store dele af ordinationsprocessen, mens
kvickrecepten alene kan arbejdsprocesserne omkring udlevering af medicin pa
apoteket.

Generisk ordination vil medfgre en forenkling af ordinationsprocessen med
nedsat behov for ordinationsaendringer og dertil hgrende nedsat risiko for fejl
i forbindelse med kommunikation mellem laeger og andre aktgrer og den
efterfglgende registrering af ordinationsaendringen. Kvickrecepten vil medfgre
en stor forenkling og tidsbesparelse for patienter, laeger og bindeled som fx
sekretzerer, fordi den flytter detail-beslutningerne vedrgrende udleveringer fra
leegerne til apotekerne. Receptfornyelse er en arbejdsproces, som ikke bidrager
til medicinsikkerhed for en stor gruppe af patienter, men alene udlgser non-
produktivt, ikke veerdiskabende administrativt arbejde for leegerne.
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Kvickrecepten og generisk ordination kan derfor supplere hinanden.
Kvickrecepten bgr vaere en mulighed for velbehandlede patienter med faste
dosseringer. For disse patienter kan kvickrecepten veere med til at gge
compliance hos nogle patienter, da de ikke skal forny en recept ved laegen.
Generisk ordination gger patientsikkerheden, da samme laegemiddelordination
ikke har forskellige navne, og risikoen for fejl mindskes.

Kvickrecepten lgser et andet behov end generisk ordination. Kvickrecepten vil
sikre mere smidighed og fleksibilitet ved udlevering af laegemidler til visse
patienter. Samtidig vil kvickrecepter kunne bidrage til, at den billigste medicin
bliver udleveret.

Kvickrecepten bgr vaere understgttet af beslutningsstgtte, s maengden, der
kan udleveres pa en ordination, svarer til den dosering og varighed, der er an-
givet pa recepten. Kvickrecepten vil vaere relevant at forny i forbindelse med
arskontrol for kroniske patienter. Dog bgr den ikke anvendes til laegemidler,
som er underlagt bekendtggrelsen om ordination af afhangighedsskabende
legemidler. Det skal veaere et krav, at kvickrecepten anfgres med slutdato,
hvorefter laegen skal tage stilling til evt. forleengelse. Det kan fx veere et ar ved
et fast laegemiddel til en kronisk sygdom i stabil behandling. Mange alment
praktiserende laeger bruger receptfornyelse som en made at fa patienterne ind
til deres kontrol, og der kan derfor med fordel tages stilling til forleengelse af
kvickrecepten ved kronikerens arskontrol. Hvis der ikke er et udlgb efter fx et
ar for et fast laegemiddel, er der risiko for, at nogle patienter bliver tabt og ikke
far kontrolleret deres kroniske sygdom.

Der vil fortsat veere behov for generisk ordination, hvis der indfgres
kvickrecepter, da kvickrecepter kun skal tilbydes visse patienter. Derudover
vurderes gevinsten ved evt. implementering af generisk ordination at vaere
bredere, da det forenkler viden og kommunikation om laegemidler for bade
patienter, sundhedsvaesen og plejepersonale, mens kvickrecepten primaert
aflaster lzegen og sikrer, at patienter ikke kan indlgse stgrre maengder end det,
som er ngdvendigt for den af leegen ordinerede behandling.

Kombinationen af kvickrecept og generisk ordination er som beskrevet to tiltag,
der understgtter hinanden, og som sikrer optimal brug af kompetencer og
ressourcer hos forskellige faggrupper.

Overordnet stillingtagen til indfgrsel af generisk ordination i Danmark

Danske Regioner og regionerne stgtter op om, at der indfgres generisk
ordination. Indfgrsel af generisk ordination vil ggre arbejdsgangene lettere og
sparre ressourcer i sundhedsveesenet fx ved en del ungdvendige henvendelser
til legerne om praeparatskift. Generisk ordination vil mindske risikoen for
misforstaelser, spare en del ungdvendige henvendelser mellem laeger og
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apoteker om praeparatskift og bl.a. @ge patientsikkerheden og mindske
medicinspild.

Ikke-generisk ordination er fra en tid, hvor der blev brugt papirrecepter. FMK
giver et overblik over patientens medicin. En konsekvens af, at det billigste
praeparat skal udleveres, er, at praparatnavne skifter hyppigt, hvilket har
medfert behov for generisk ordination.

Generisk ordination anses som kommunikativt optimalt, og anvendelse af ge-
nerisk leegemiddelnavn kan give stgrre tryghed for patienterne. Der vil vaere
tale om en stor omstilling af vaner og kultur bade for sundhedspersonale og
patienter.

Det vurderes, at biosimileere leegemidler udggr en seerlig kategori, som bgr
adresseres i overvejelserne om, hvorvidt biosimilaere laegemidler bgr omfattes
af ordningen med generisk ordination. Biosimilzere l&egemidler er som bekendt
ikke generika, men som hovedregel klinisk ligeveerdige laegemidler. Brug af de
fleste biosimilaere laegemidler pa hospitalerne (fx monoklonale antistoffer) er
styret af bl.a. anbefalinger fra Medicinrddet og implementering i regi af
leegemiddelkomiteerne i samarbejde med relevant laegefaglige specialer. Der
er dog nogle biosimileere laegemidler (f.eks. insulin glargin og insulin aspart),
som ordineres bade af hospitalerne og almen praksis. Disse vil, om muligt, med
fordel kunne omfattes af ordningen med generisk ordination. Dette ville i sa
fald kunne medfgre en besparelse i legemiddeludgifterne, idet de biosimilzere
legemidler som hovedregel er billigere end originalleegemidlerne.

Afslutningsvist skal det bemaerkes, at Leegemiddelstyrelsen i sit hgringsbrev
navner, at styrelsen tidligere har i en rapport fra 2006 har naevnt, at ordningen
om generisk ordination bgr vaere frivillig, hvis den indfgres. Regionerne finder,
at ordningen bgr veere obligatorisk af hensyn til patienterne. Samtidigt er flere
af de problemer, som er beskrevet i rapporten fra 2006, blevet Igst teknisk fx
ved indfgrelsen af FMK i 2011.

Venlig hilsen

Thomas Birk Andersen
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9. september 2024

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S

Hgringssvar vedr. fordele og ulemper ved indfgrsel af generisk
ordination i Danmark

Laegemiddelstyrelsen sendte den 11. maj Hering vedrarende fordele og
ulemper ved indfarsel af generisk ordination i Danmark. Diabetesforenin-
gen takker for muligheden for at afgive hgringssvar.

Vi er opmaerksomme p4, at der laegges op til at den generiske ordination,
skal fglge Laegemiddelstyrelsens substitutionsgrupper, hvor de to laege-
midler i dag ikke er i samme gruppe.

Diabetesforeningen har alligevel en enkelt kommentar til hgringsmateri-
ale, som vedrgrer de udfordringer, som kan opsta ved at visse laegemid-
ler, pd trods af samme aktivt indholdsstof, ikke har samme tilskudsstatus.
Det geelder eksempelvis GLP-1-analoget semaglutid, der szelges som hhv.
Ozempic og Wegovy med forskellig indikation og forskellig tilskudsstatus.

Hvis Ozempic fx kommer i restordre fra producenten, har vi set, at det
kan det fgre til hgje priser pga. parallelimport. I det tilfaelde skal apoteket
sd substituere med det billigere praeparat, Wegovy, men det vil blive dy-
rere for patienten med type 2-diabetes pga. manglende tilskud til We-
govy. Hvis patienten takker nej til dette, bliver det dyrere for samfundet
at ordinere parallelimporteret Ozempic, end det ville veere at give tilskud
til Wegovy.

Fra Diabetesforeningen skal der derfor lyde en opfordring til, at tilskuddet
fglger indholdsstoffet, fremfor praeparatet, som det er i dag.

Skulle ovenstdende medfgre spargsmal eller gnske om yderligere dref-
telse, star vi naturligvis til r&dighed

Med venlig hilsen

TWM/%/%

Tanja Thybo
Forskningschef, Diabetesforeningen

diabetes |
foreningen &

O Stationsparken 24, st. tv.

2600 Glostrup

Telefon 66 12 90 06
Fax 65 91 49 08
info@diabetes.dk
www.diabetes.dk
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Kebenhavn, den 5. september 2024

Til Leegemiddelstyrelsen

Horingssvar til Analyse vedrerende fordele og ulemper ved ind-
forsel af generisk ordination i Danmark

DSAM takker for muligheden for at afgive haringssvar pa "Analyse vedrgrende fordele og
ulemper ved indfarsel af generisk ordination i Danmark”. Vi er ikke direkte haringspart,
men afgiver vores eget svar, da dette emne har vaeret en maerkesag for DSAM gennem en
leengere periode.

I beder om input til en reekke specifikke punkter:

Definition af generisk ordination: Generisk ordination defineres ved, at laegemiddelordina-
tioner ordineres pa aktivt laegemiddelstof i stedet for et handelsnavn. Der skal fortsat no-
teres laegemiddelform, styrke, pakningsstarrelse og anvises en dosering.

Selvom det vil vaere en forbedring pa nogle punkter, at man ordinerer ud fra aktivt
leegemiddelstof i stedet for handelsnavn, er det ikke der, man letter arbejdet mest i
almen praksis. Det vil forst ske, nar laegen forholder sig til indholdsstof, dosis og
varighed, og apoteket og patienten aftaler styrke, pakningssterrelse og for nogle
laegemidler ogsa form.

Faelgende grupper af laagemidler kan veere problematiske at inkludere i generisk ordina-

tion, som faolge af patientsikkerhedsmaessige forhold.

e Kombinationslaegemidler

e Laegemidler med lange, komplekse generiske navne

e Laegemidler hvis navne kan give anledning til forvekslingsrisiko

e Laegemidler med snaevert terapeutisk indeks

e Laegemidler med samme aktive indholdsstof, laegemiddelform og styrke, hvor alle lae-
gemidlerne ikke er i samme generiske substitutionsgruppe. Det kunne fx vaere
methylphenidat, 19 mg, kapsler til modificeret udlesning, hvor der er 3 forskellige ge-
neriske substitutionsgrupper.

Laegemiddelstoffet frigives med forskellig hastighed, sa der er klinisk relevant forskel.

e Har I nogen kommentarer til om ovenstaende grupper af laegemidler kan inkluderes i
den generiske ordination?

e Er der andre forhold, som I mener kan gere produkter problematiske at inddrage som
en del af generisk ordination og hvorfor?

Dansk Selskab for Almen Medicin e Stockholmsgade 55, 2100 Kgbenhavn @ ¢ 7070 7431 e dsam@dsam.dk e www.dsam.dk
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Side 2 af 4

DSAM mener, at alle laagemidler ber kunne inkluderes i den generiske ordination.
Vi foreslar, der indferes et "generisk navn i handel” for hvert laagemiddel, som er
faelles pa tvaers af producenter, men som imgdekommer de ovenstiende problem-
stillinger. Saledes kan laegemidler med lange, komplicerede navne eller en hgj for-
vekslingsrisiko salges under et navn, der er mere mundret og éntydigt. Der er in-
gen grund til at laegge et incitament ind til at finde pa lange, uforstielige navne for
at blive undtaget for generisk ordination. Desuden vil det kun ege forvirringen, hvis
nogle praeparater skal ordineres generisk og andre efter handelsnavn.

Analysen skal belyse hvilke fordele og ulemper der er forbundet med at implementere ge-
nerisk ordination i relation til patientsikkerheden. Ved overvejelse af dette skal det be-
meerkes, at Danmark ikke kan stille strengere krav til udformningen af pakningerne end
det, der folger af geeldende EU-lovgivning. Konkret betyder det, at der ikke vil kunne op-
stilles nationale krav om, at det generiske navn skal have en mere fremtraedende plads pa
pakningerne, end det er tilfeeldet i dag.

Af andre forhold med betydning for patientsikkerhed/patientperspektiv kan nsevnes, at
pakningsemballage og tabletter (starrelse, facon, farve) stadig vil veere forskellige, og at
eventuelle bivirkninger pga. forskellige hjaelpestoffer ikke aendres ved generisk ordination.
Hvilke fordele og ulemper ser I ved indfersel af generisk ordination (som defineret oven-
for) i relation til patientsikkerheden?

DSAM mener, at det overvejende vil vaere til fordel for patientsikkerheden at ind-
fore generisk ordination for alle laagemidler. Patienterne kan godt finde ud af at
laese begge navnene pa pakkerne. Derimod er det nuvaerende system problematisk:
Laegen ordinerer ud fra handelsnavnet og udleverer eventuelt medicinlisten med
handelsnavnet anfort, og patienten far udleveret noget, der hedder noget helt andet
pa apoteket.

Nogle patienter er meget optaget af at fa ordineret original-praeparatet. Dem vil der
nok blive faerre af, ndr navnet ikke skifter laengere. Derimod skal man tage hensyn
til, at nogle patienter reelt ikke tiler nogle af hjlpestofferne. Sa dette skal kunne
anfores pa ordinationen, si apoteket kan tage hensyn til det.

Argumenter for at indfare generisk ordination kan vaere at generisk ordination potentielt
kan medfaere forenklinger og kan spare tid for de ordinerende laeger, der ikke laengere skal
veelge mellem en raekke forskellige generika. Et andet argument kunne vaere, at generisk
ordination kan skabe overensstemmelse mellem leereboger, videnskabelig litteratur og re-
ceptskrivning. Dog har sundhedspersonalet i mange ar arbejdet med handelsnavne, og
overgangen til generisk ordination vil kraeve en tilvaenningsperiode. Der vil sandsynligvis
0gsa vaere behov for efteruddannelse af en del af sundhedspersonalet, samt en vejled-
ningsindsats fra apotekerne overfor patienterne.

Hvilke aspekter, ved indferslen af generisk ordination, kan have betydning for hhv. patien-
ter, sundhedspersonalet og sundhedsvaesnet? Herunder hvordan det daglige arbejde pa
apoteket i forhold til receptekspedition og information af kunderne vil blive pavirket.
Hvordan vil generisk ordination efter jeres opfattelse pavirke kommunikationen internt i
sundhedsvaesenet samt med patienterne?
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DSAM ser ikke nogen store problemer i denne overgang. Vi oplever allerede disse
udfordringer dagligt, fordi original-praeparatet udgar, og man skal finde ud af, hvad
det nu hedder. Der vil vaere en éngangsopgave med at fa aendret i systemet, men
derefter vil det vare lettere.

Ved indfarsel af generisk ordination vil der vaere initiale udgifter til IT-systemer, uddan-
nelse af laeger, apotekspersonale m.m. samt til informationskampagner. Som en del af
projektets opdrag skal det belyses, hvad der skal til for at implementere generisk ordina-
tion, fx IT-understottelse og information/efteruddannelse og hvad der vil veere af lobende
administration. Undersagelsen foretages separat af Laegemiddelstyrelsen og vil indeholde
grove estimater for omkostningerne. Derudover vil relevante aktorer blive bedt om at esti-
mere omkostninger til IT-understottelse i deres systemer og bidrage til estimering af in-
formation/efteruddannelse. I skal derfor ikke tage stilling til IT-relaterede udgifter i jeres
haringssvar.

Kan I se seerlige omkostninger til eksempelvis information, efteruddannelse eller labende
administration for jeres organisation eller jeres medlemmer ved indferelse af generisk or-
dination i Danmark?

Har I andre kommentarer til skonomiske aspekter ved indfersel af generisk ordination?

Det vil vaere en stor fordel, hvis IT-systemerne en overgang kan vise handelsnavnet
ved siden af det generiske navn. Det er der vist flere af systemerne i almen prak-
sis, der allerede gor. De far nok en konkurrence-fordel. Der vil nok vaere flere prae-
parater, end man lige tror, der kraever lidt tilvaenning at komme pa det generiske
navn for. Men hvis man kan fremsege ud fra begge navne, og det er indholdsstoffet,
der star "forrest” i laegesystemet, vil det naeppe vaere noget storre problem.

Kvickrecept

FMK-teamet i Sundhedsdatastyrelsen har foretaget en analyse af den nuvaerende proces-
og systemunderstattelse vedr. recepter og udlevering. Det har fort til et forslag om indfe-
relse af en Kvick-recept, et supplement til den nuvaerende recept. Formalet med kvick-re-
cepten er at gore medicinering af den velfungerende patient sa enkel som mulig. Kvick-
recepten skal vaere et supplement til den nuvaerende recept, hvor leegen ikke beheaver for-
holde sig til pakningsstarrelse, men blot kan angive, at det ordinerede praeparat ma udle-
veres pa apoteket. Ved indfarelse af Kvick-recept vil en ordinerende laege i princippet
kunne lave en recept blot ved at saette et recept-flueben ud for en ordination, der marke-
rer, at medicinen kan udleveres pa apoteket, sa leenge ordinationen er aktiv. Det vil veere
op til laegen at beslutte, om man ensker at anvende en Kvikrecept eller en almindelig re-
cept, afhaengig af den konkrete situation. Indferelsen af Kvick-recepten kan medfere, at
apoteket far starre frihed til at udlevere passende pakningsstarrelser, og det kan potenti-
elt overfladiggare tidskraevende telefoniske forstyrrelser til lseger, nar apoteket ikke har
den rette pakningssterrelse pa hylden. Ved Kvick-recepten har laegen ansvar for ordinatio-
nen, og apoteket har alt ansvar for udlevering i ordinationens lebetid. Apoteket kan fast-
laegge den mest hensigtsmeaessige pakningsstarrelse sammen med patienten. Kvick-re-
cepten berarer mange af de samme omrader og udfordringer som generisk ordination.
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Derfor er det afgarende, at en eventuel implementering af generisk ordination sker i sam-
spil med SDS’ arbejde for en sakaldt Kvick-recept.

Hvordan ser I, at kvick-recepten og generisk ordination kan supplere hinanden?
Vil der fortsat veere behov for generisk ordination, hvis der indferes kvick-recepter?

Som anfert i starten af hgringssvaret vil DSAM gerne arbejde for, at laagen forhol-
der sig til indholdsstof, dosis og varighed og at apoteket tager sig af resten. Herun-
der pakningssterrelse. Det lyder som kvick-recept konceptet, selvom navnet maske
ikke er helt velvalgt. Vi ser ikke dette som begraenset til "velfungerende” patienter.
Tvaertimod kunne plejehjem og hjemmepleje meget lettere bestille den storrelse
pakninger, der passer til deres dispensering-frekvens. Ligeledes ville patienten
kunne aftale med apoteket at ga over til dosis-dispensering, hvis der har vaeret sta-
bil medicinering i en periode.

Overordnet stillingtagen til indfersel af generisk ordination i Danmark

I rapporten fra 2006 blev det vurderet at Laegemiddelstyrelsen pa det foreliggende
grundlag ikke kunne anbefale, at der indferes generisk ordination i Danmark. Samtidig
blev det beskrevet, at hvis der alligevel bliver truffet beslutning om at indfere generisk or-
dination i Danmark, ber det i farste omgang ske i form af en frivillig ordning, der fungerer i
kombination med generisk substitution. Derudover ber ordningen omfatte bade primaer-
og sekundeersektoren. Der vil desuden skulle tages naermere stilling til afgreensning af
sortimentet, herunder om der skal ske en gradvis indfersel af ordningen.

Med udgangspunkt i de rammer der er sat i haringsbrevet, hvad er jeres holdning til om
der skal indferes generisk ordination i Danmark?
Har I andre kommentarer til generisk ordination?

I 2023 udgav DSAM holdningspapiret "Fremtidens familielege” - se link.

Af dette fremgar det som forste punkt under "Tiltag, der vil lette tidsforbrug i ar-
bejdet og samtidig styrke patientsikkerheden”: "Indfer generisk ordination med re-
vurderingsdato pa fast medicin, sa laegen i fremtiden i stedet for handelsnavnet
blot skriver navnet pa selve laegemiddelstoffet samt struktureret dosis, behand-
lingsvarighed og indikation. Det er sa op til apotek og kunde at vaelge den billigste
passende pakning pa tvaers af pakningssterrelser og pillestyrker, eller vaelge dosis-
dispensering.”

Det er stadig DSAM's utvetydige holdning, at indferelse af generisk ordination i
denne forstaelse af konceptet vil lette arbejdet i almen praksis og samtidig styrke

patientsikkerheden.

Med venlig hilsen

Bolette Friderichsen
Formand for DSAM
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Horing vedrgrende fordele og ulemper ved indfgrsel af
generisk ordination 1 Danmark

Dansk Sygeplejerad takker for muligheden for at afgive hgringssvar
om fordele og ulemper ved indfgrsel af generisk ordination i Dan-
mark.

Det er positivt, at Indenrigs- og Sundhedsministeriet har anmodet Lae-
gemiddelstyrelsen om at udarbejde en analyse, der har til formal at af-
daekke fordele og ulemper ved indfgrsel af generisk ordination i Dan-
mark. Der er behov for, at de fordele og ulemper, der er forbundet
med generisk ordination, bliver ordentlig belyst og dokumenteret.

Patientsikkerhed

Ved at bruge det generiske navn ved ordination, er det vores vurde-
ring, at en del forvirring kan undgas og medicin- og patientsikkerhe-
den kan styrkes. Med de nuvaerende regler kan patienterne blive for-
virret og risikere fejimedicinering, hvis der anvendes forskellige navne
om medicin med samme indholdsstof. Der er dermed risiko for at pa-
tienterne tager dobbeltdosis og gger risikoen for bivirkninger. Forskel-
lige navne pa praeeparater med samme indholdsstof gger risikoen for
at patienten tager flere synonympraeparater samtidig og dermed gges
risikoen for darlig compliance og medicineringsfejl.

Det er dog en ulempe, at der ved en eventuel eendring af de nuvae-
rende regler ikke vil kunne opstilles nationale krav om, at det generi-
ske navn skal have en mere fremtraedende plads pa pakningerne, end
det er tilfaeldet i dag.

Sundhedsvasenets perspektiv

Der vil ved brug af generisk ordination veere faerre laagemidler at holde
styr pa for laeger og sygeplejersker, da de mange salgsnavne for
samme praeparat ikke kun forvirrer patienten, men ogsa sundhedsper-
sonalet.

Derudover vil det reducere dobbeltordination og laeger og sygeplejer-
sker slipper for at bruge tid pa at vaelge meerke.

Den: 26. august 2024
Ref.: THE

Medlems nr.:
Sagsnr.: 24/09079

Dansk Sygeplejerad

Sankt Annae Plads 30
DK-1250 Kgbenhavn K

mandag-torsdag 9.00-16.00
fredag 9.00-15.00

TIf: +4533151555

www.dsr.dk
dsr@dsr.dk
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Generisk navn pa ordinationen vil betyde, at det er det generiske navn,
der ses i FMK. Det kan ggre kommunikationen pa tvaers af sundheds-
vaesenet mere enkel og tydelig. Nogle laegemidler har dog lange og
vanskelige navne, som kan forveksles med andre generiske navne.

@konomi

Hvis generisk ordination gger patientsikkerheden og skabe bedre
compliance, vil det som en afledt effekt ogsa veere en samfundsgko-
nomisk fordel.

Med venlig hilsen

b Bl

Dorthe Boe Danbjgrg

Forkvinde i Dansk Sygeplejerad

Side 2 af 2
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Hering vedrgrende fordele og ulemper ved indfgrsel af generisk ordination i Danmark

Epilepsiforeningen takker for muligheden for at komme med haringssvar om fordele og ulemper ved
indforsel af generisk ordination i Danmark.

Forst og fremmest: Det er vanskeligt at tage stilling til emnet generisk ordination pa baggrund afen
rapport der er 18 &r gammel.

Siden den pagaeldende rapport blev udfzerdiget, er blandt andet elektroniske recepter og FMK (2011)
udviklet. Der er derfor flere af de emner der draftes i rapporten fra 2006 der ikke leengere er relevante.
Dette geelder f.eks. oversigten over fordele og ulemper pa side 11.

Efter vores opfattelse vil det veere klogt at indhente opdateret viden fra andre lande som har indfart
generisk ordination, fx Sverige, sa vi kan fa indblik i deres praksiserfaringer.

Definition af generisk ordination

Som det ogsa fremhaeves af Apotekerforeningens hagringssvar fra 2006, kan praeparater med snaevert
terapeutisk indeks vaere problematiske i forhold til generisk ordination.

Dette gor sig geeldende for alle antiepileptika (AED), hvor bioeekvivalensundersggelserne skal ligge
indenfor greenseveerdierne 90,00-111,11% mod de vanlige 80-125%." Derudover er der sserlige regler
for AED der indeholder valproat, carbamazepin, oxcarbazepin og phenytoin, som siden 2020 ikke har
matte substitueres.

Til trods for de skeerpede greenseveerdier pa AED beretter enkelte patienter om aendring i
anfaldshyppighed og/eller tolerabilitet ved kopipreeparater. Leegemiddelstyrelsen giver mulighed for, at

Thttps://laegemiddelstyrelsen.dk/da/godkendelse/godkendelse-af-
medicin/markedsfoeringstilladelse/ansoegning-om-markedsfoeringstilladelse/bioaekvivalens-og-maerkning-af-
laegemidler-med-henblik-paa-generisk-substitution/

FORENINGEN
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deridetilfaelde kan anseges om forhgjet tilskud til originalpraeparatet, hvis det kan dokumenteres, at
kopipreeparat ikke tolereres elter har samme effekt, f.eks. allergi, bivirkninger eller behandlingssvigt.?

Denne mulighed bruges fortsat jeevnligt pa epilepsiomradet jeevnfer den senest indhentede statistik
fra Leegemiddelstyrelsen.

Derfor er det helt essentielt at laegen forsat kan skrive ”Ej S” pa en recept, sa patienten, kan fa lige
preecis den medicin der virker, hvis generika ikke er en hensigtsmaessig l@sning.

| Epilepsiforeningens haringssvar fra 2006, som blevet lavet med afszet i datidens overvejelser om brug
af generisk ordination, gjorde vi opmaerksom pa de potentielle problemer med generisk ordination i
forhold til AED.

Denne problemstilling er, som det fremgar af ovenstdende, forsat aktuel og ber - i givet fald -
indteenkes i et nyt regelsaet. Her vil vi saerskilt pege pa vigtigheden af at inddrage Dansk Epilepsi
Selskab, sa der kan laves en relevant opdateret faglig vurdering af patientsikkerhedsperspektivet for
epilepsipatienterne.

Patientsikkerhed

Som det fremgar af heringsbrevet, er der ikke mulighed for at lave mere patientvenlige pakninger med
fokus pa det generisk navn. Dette kraever fortsat opmaerksomhed og vejledning fra bade lsege og
apotekets side, sa patienterne er trygge ved den medicin de tager.

Epilepsiforeningen oplever - pa linje med andre omrader - i disse ar tiltagende vanskeligheder med
forsyningssvigt, og vi finder det derfor vigtigt man i forbindelse med regelsasttet for generisk ordination
ogsé ser pa mulighederne for at apoteket, i forbindelse med teverigssvigt, kan udlevere anden
pakningsstarrelse end det ordinerede sé patienten kan fa sin medicin sé vidt det overhovedet er
muligt. Vi er vidende om, at der aktuelt foregar et arbejde i Sundhedsministeriet, som netop kigger pa
denne problemstilling/mulighed.

Det er naturligvis ogsa essentielt med en god og sammenhaengende radgivningsindsats af patienten
fra bade ordinerende leege og apotekets side, s& patienten ikke er i tvivl om hvilken medicin der
hjaelper mod hvad, og om der skal tages en eller to tabletter.

Sundhedsvaesnets perspektiv

Det vil kreeve bredt anlagte informationskampagner, information fra laege og apoteker for at
patienterne trygt kan omstilles til en ny made at omtale og ordinere medicin pé&. Epilepsiforeningen kan
vaere bekymrede for at det kan skabe forvirring hos patienterne, hvis den generiske ordination geelder
for nogle preeparater mens andre stadig ordineres efter handelsnavn.

@konomi
En mulighed for at hgjne patientsikkerheden i forbindelse med evt. generisk ordination/substitution og

% https://epilepsi-nbv.dk/kapitel/generelle-behandlingsprincipper-ai-epilepsi-introduktion/ afsnit 5.1.3.2
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folgende forskellige praeparater fra gange til gang, kunne vaere at flere fik mulighed for at f4 ordineret
dosisdispenseret medicin. Og allerhelst uden ekstra udgifter for den enkelte patient.

Det bar afgjort ogsa saerskilt overvejes hvordan udrulning af generisk ordination, vil pavirke
dagligdagen og dosering af medicin péa for eksempel pa bosteder. Her er det ofte psedagogisk eller
andet ikke sundhedsfagligt personale, der star for opgaven. Vi har saledes solid ny dansk forskning
som peger pa vaesentlige sundhedsfaglige udfordringer?, lige som Styrelsen for Patientsikkerhed
gennem deres tilsynsvirksomhed konstaterer betydelige patientsikkerhedsproblemer med - meget -
jeevne og tilbagevendende mellemrum.

Kvickrecept
Kvickrecept er kun hensigtsmeessigt til patienter der selv kan overskue at vaere med til at tage stilling til

formel, dispensering mm og hvor de er velbehandlede, s& der ikke forekommer hyppige aendringer i
deres medicin, med bade dosissendring og medicinskift.

Overordnet stillingtagen

Overordnet set kan Epilepsiforeningen satedes ikke pa nuveerende tidspunkt bakke op bag generisk
ordination. Der er behov for at grundigt forarbejde; herunder i saerlig grad at fa belyst erfaringerne fra
andre lande, og f8 belyst konsekvenserne for patienterne i forhold til preeparater der enten i dag ikke
kan substitueres eller har lavt terapeutisk indeks. Det er for os afggrende at den ordinerende laege
fortsat har mulighed for at kunne anfare “Ej S” pa recepten, ved de patienter hvor det i praksis giver
problemer.

ed venlig hilsen

er Olesen

Direktor

Epilepsiforeningen

*Udviklingshandicap (helsefonden.dk)
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Att: Oliver Jacobi Lomholt
oLL@dkma.dk

08.09.2024
bjk
Farmakonomforeningens heringssvar om fordele og ulemper ved at indfere generisk
ordination i Danmark

Farmakonomforeningen takker for muligheden for at afgive haringssvar om generisk
ordination. Farst sammenfattes vores holdning fil generisk ordination, derefter svares enkeltvis
pd& spargsmdlene fra haringen. Det betyder desveerre, at der kan vcere gentagelser.

Farmakonomforeningens overordnede vurdering af generisk ordination

Farmakonomforeningen er af den opfattelse, at generisk ordination, efter indkering, primcert
har fordele set fra bdde patienternes, sundhedspersonalets og sundhedsvoesenets perspektiv.
Generisk ordination ber ogsd kobles med afskaffelse af recepten. P.t. kan systemet voere
forvirrende for borgeren, idet der sker substitution p& apoteket med generika, hvor
substitutionen ofte farer til, at handelsnavnet p& ordinationen ikke matcher det, borgeren rent
faktisk far udleveret. Og det kan i princippet skifte ved hver udlevering. Hvis ordinationen i
stedet overgdr til det aktive indholdsstof — der altid fremgdr af pakningen - vil det fere til, at
der er overensstemmelse mellem ordinationen og den pakning, borgeren har, uanset hvilket
handelsnavn der substitueres til. Det ger det lettere for alle parter at holde styr p&, om
borgeren fér den rigtige medicin.

Historisk kontekst: Recepten er et levn fra en tid, hvor kommmunikationen mellem lcege og
apotek foregik via telefon, fax eller skriftligt i form af recepter fremsendt pr. post eller medgivet
patienten.

| dag: Der er etableret en digital motorvej mellem lcege og apotek i form af Det Feelles
Medicinkort (FMK). Apoteket har i princippet fuldt ud adgang til borgerens ordinationer i FMK,
men tilgdr kun disse efter indhentelse af samtykke fra borgeren. Eftersom apoteket allerede er
en vigtig og integreret del af sundhedsvaesenet og denne udvikling forventes forstcerket de
nceste Ar, vil det vaere en stor forbedring, hvis samtykket gives automatisk nér man handler
receptpligtig medicin pd apoteket, hvilket vil styrke medicinsikkerneden. Det vil ogsé& mindske
udfordringerne, nér andre end brugeren selv henter medicinen.

Sammenfatning af gevinsterne ved generisk ordination koblet med afskaffelse af recepten:
Ved at afskaffe recepten og udlevere p& baggrund af loegens ordination sikres det, at den
pdgceldende udlevering er i overensstemmelse med den styrke og dosis, borgeren aktuelt er i
behandling med. Andre eksempler pd UTH relateret til receptudstedelse er, at den moengde,
der er udskrevet recept til, ikke stemmer overens med behandlingens varighed, at den
pakning der er udskrevet recept il er udgdet, eller at loegen kun har oprettet ordinationen og
ikke udstedt en recept. Afskaffelse af recepten vil ligeledes friggre tid fra loegen, der ikke
lcengere skal bruge tid pd at tage stilling til, hviken pakningsstarrelse, der er den optimale eller

FARMAKONOMFORENINGEN

Ramsingsvej 30 T: 3312 0600 ff@farmakonom.dk
2500 Valby F: 3314 0666 www.farmakonom.dk
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forny recepter i perioden mellem konftroller. Loegen kan séledes fokusere pd at veelge aktivt
indholdsstof, lcegemiddelform, styrke, dosering og behandlingsvarighed (enten afgraenset
eller tid til nceste kontrol). Apoteket tilbyder s& borgeren det aktuelt billigste praeparat indenfor
substitutionsgruppen og veelger den mest passende pakningsstarrelse i forhold fil loegens
ordination.

Farmakonomforeningens uddybende svar til de enkelte spegrgsmal i hgringen

Spergsmal: Har | nogen kommentarer til om ovenstdende grupper af Icegemidler kan
inkluderes i den generiske ordination?

Der svares pd spargsmdlene indenfor grupperne et ad gangen.

Spargsmdl: Kombinationsloegemidler?

- Farmakonomforeningen vurderer, at kombinationsicegemidler ikke i sig selv udger et
problem — der ordineres allerede nu generika med meget lange navne. Lange navne
hdndteres allerede nu i FMK og pd recepter. Nér det bliver ordination pd
lcegemiddelstoffet, og man lcerer at se efter det aktive lcegemiddelstof frem for skiftende
handelsnavne, vil det @ge sikkerheden.

Spargsmdl: Loegemidler med lange, komplekse generiske navne
Samme svar som ovenfor.

Spargsmdl: Loegemidler med sncevert terapeutisk indeks

- Farmakonomforeningen mener umiddelbart, at lcegemidler med sncevert terapeutisk
indeks ikke adskiller sig fra anden generisk ordination. Altsd, at der som ved avrig generisk
ordination ordineres et indholdsstof, en styrke og en dosering, en lcegemiddelform og en
varighed. Og ud fra det veelges substitutionsgruppen. Vi ser det derfor ikke som mindre
sikkert at gennemfare generisk ordination sammenholdt med generisk substitution, der har
vist sig effektivt ogsd pd disse loegemidler i mange ar.

Spergsmdl. Leegemidler hvis navne kan give anledning til forvekslingsrisiko
- Farmakonomforeningen vurderer ikke umiddelbart, at det i praksis bliver et stort problem i
praksis.

Spergsmdl: Leegemidler med samme aktive indholdsstof, lcegemiddelform og styrke, hvor alle
lcegemidlerne ikke er i samme generiske substitutionsgruppe. Det kunne fx vcere
methylphenidat, 10 mg, kapsler til modificeret udlasning, hvor der er 3 forskellige generiske
substitutionsgrupper. Loegemiddelstoffet frigives med forskellig hastighed, s& der er klinisk
relevant forskel.

- Farmakonomforeningen er af den opfattelse, at hvis substitutionsgrupperne ikke er de
samme, og der er en klinisk relevant forskel, s& skal der i farste omgang ikke substitueres
mellem grupperne.

Spergsmal: Er der andre forhold, som | mener kan gere produkter problematiske at inddrage
som en del af generisk ordination og hvorfor?

- Det er afgerende, at den ordinerende loege kan bryde med det generiske fx ved at deri
ordinationsbilledet er et felt, der sikrer, at ordinerende lcege kan I&se ordination fil et
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handelsnavn, eller et kommentarfelt hvor der skal tilfgjes et I1dst handelsnavn. P& samme
mdade som man nu kan skrive "ej-S”. Det kan fx voere relevant, hvis patienten er allergisk
overfor nogle indholdsstoffer og derfor kun kan téle et bestemt proeparat.

Som udgangspunkt faenker vi ikke, at man i fgrste omgang skal substituere mellem
forskellige lcegemiddelformer der alt andet lige ellers ville voere inden for samme
substitutionsgruppe. Man bgr dog samtidig scette et arbejde i gang, hvor det vurderes,
hvorndr der pd sigt kan voere undtagelser. Eksempelvis hvis der er tale om
restordreproblematikker, eller hvis borgeren har vanskeligt ved at synke tabletterne, og det
derfor giver mening med en anden lcegemiddelform. Det kan i nogle tilfcelde ogsd vaere
relevant, at der kan substitueres mellem devices, s& borgeren i dialog med apoteket kan
finde det bedste device til dispensering af det konkrete lcegemiddel. Det ber i givet fald
ikke vcere noget der giver Igbende cendringer, men noget der kan ske i forbindelse med
en ferste "tjek pd& inhalation”. Vi tcenker ikke, at det md forsinke idriftscettelse af generisk
ordinatfion, men derimod at det er et arbejde, der begr foretages senere.

Man kunne overveje at lcegemiddelformen skal fremgd i forbindelse med navnet pé& det
aktive lcegemiddelstof, sé& det dermed ogsd fremgdar direkte af ordinationen og af teksten
p& pakningen. Vi er opmaerksomme pd, at det fremgdr af pakning mv. i forvejen, men det
kan med fordel geres tydeligere, og vil sammen med generisk ordination kunne styrke
medicinsikkerheden yderligere.

Spergsmal: Hvilke fordele og ulemper ser | ved indfersel af generisk ordination (som defineret
ovenfor) i relation til patientsikkerheden?

Fordele

Entydigt: Da det generiske navn ikke skifter, ligesom handelsnavnene, vil det efter
tilveenning gere det lettere for borgere, plejepersonale m.fl. & falge med i, om borgeren
fér den rigtige medicin. , ndr man lcerer at se efter det aktive loegemiddelstof frem for
handelsnavnet. Der bliver selvfglgelig altid overensstemmelse mellem ordinationen og
lcegemiddelstoffet.

Risikoen for dobbeltmedicinering mindskes

Bedre patientsikkerhed grundet ovenstdende

Tydeligere arbejdsdeling mellem apotek og lcege.

Ulemper

Indkgringen kroever filvoenning

Det krcever, at systemet rent faktisk bliver enstrenget. Vi vil gerne gere opmaerksom pad, at
der allerede nu bruges meget tid pd at forklare om filskuds- og substitutionsregler.
Farmakonomforeningen er bekymret for, at der bdde er en recept en kvikrecept og
generisk ordination, og at noget af det er frivilligt. Det bliver forvirrende for alle, og
vanskeligt at forklare borgerne. Jo flere muligheder der er, desto svcerere bliver det at
forstd for borgeren og at forklare for sundhedspersonalet. Der bgr vaere faerre muligheder,
og udgangspunktet bgr vcere generisk ordination uden recept. Det ber dog voere muligt
at fravige det generiske, hvis scerlige forhold taler herfor.

Den ret sncevre definition af generisk ordination, der arbejdes med, betyder at man ikke fér
alle de potentielle fordele med.
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Spergsmal: Hvilke aspekter, ved indferslen af generisk ordination, kan have betydning for hhv.
patienter, sundhedspersonalet og sundhedsvaesnet? Herunder hvordan det daglige arbejde
pa apoteket i forhold til receptekspedition og information af kunderne vil blive pavirket.

- Det er vores vurdering, at generisk ordination vil bidrage fil at hgjne patientsikkerneden -
og generelt vil det veere til gavn for patienterne og sundhedspersonalet. Sygeplejersker,
lceger, farmakonomer, farmaceuter m.fl. uddannes i selve lcegemidlernes aktive
indholdsstoffer, og kendskab til selve handelsnavnet opnds ferst under hhv. studie- og
turnusophold samt i stgrre udstraekning efter endt uddannelse.

For det gvrige sundhedspersonale vil indfarsel af generisk ordination kunne skalbe behov for
information/efteruddannelse.

Spergsmal: Hvordan vil generisk ordination efter jeres opfattelse pavirke kommunikationen
internt i sundhedsvcesenet samt med patienterne?

- Pd&sigt vurderer vi, at generisk ordination vil styrke patientsikkerneden, da faggrupper, der
beskceftiger sig med og hdndterer medicin, vil "tale samme sprog”. Og ikke mindst vil det
veere entydigt for borgeren, ndr de farst har vaennet sig fil, at de ikke far et handelsnavn,
der skifter, men i stedet fokuserer pd selve indholdsstoffet.

Spergsmal: Kan | se scerlige omkostninger til eksempelvis information, efteruddannelse eller
lsbende administration for jeres organisation eller jeres medlemmer ved indfarelse af generisk
ordination i Danmark?

- Generisk ordination i sig selv vil ikke give Farmakonomforeningen ekstra omkostninger. Vi vil,
som en del af vores nyhedsflow, til medlemmerne og omgivelserne, informere om generisk
ordination, og vil formentlig ogs& dele eventuel information fra myndighederne pd vores
platforme. Denne vil komme i stedet for gvrig kommunikation og vil ikke vcere en ekstra
omkostning.

- Man ma forvente, at arbejdsgivere og myndigheder vil informere om generisk ordination,
men vi forventer ikke, at det krcever egentlig efteruddannelse af personalet p&
primcerapotek og sygehusapotek. Der vil i stedet vaere behov for, at personalet er klar til at
informere borgere om det nye system. | forhold til sundhedspersonale, er det en
selvstoendig pointe, at i hvert fald lceger, sygeplejersker, farmaceuter og farmakonomer er
uddannede med fokus pd selve lcegemidlet og ikke handelsnavnet, og de vil derfor have
let ved denne omstilling. @vrigt personale vil skulle have god information, men samfidig vil
der ikke loengere veoere behov for fx at opdatere borgerens medicinlister i forhold til
skiftende handelsnavne lokalt. Nogle kommunalt ansatte farmakonomer vil formentlig f&
en ekstra opgave med at informere/uddanne andre faggrupper.

Spegrgsmal: Har | andre kommentarer til skonomiske aspekter ved indfersel af generisk
ordination?

Viforventer, at generisk ordination pd& sigt — iscer hvis man tager skridtet videre og tager flere af
gevinsterne med - vil fgre til besparelser eller en mere effektiv proces, da arbejdsdelingen
mellem apoteket og den ordinerende lcege forbedres. Samtidig bliver det lettere for bdde
borgere og sundheds- eller plejepersonale at sikre, at borgeren far den rette medicin. Dette
sker, fordi man lcerer at fokusere pd det aktive lcegemiddelstof, doseringen og styrken i stedet
for p& handelsnavnene. Handelsnavne kan nemlig medfere forvirring og risiko for
overdosering, nAr medicin skiftes, og borgeren har b&dde gammel medicin og ny medicin med
forskellige navne, men som indeholder det samme aktive stof. Ved at fokusere p& det aktive
stof kan man undgd situationer, hvor borgeren utilsigtet tager to preeparater med samme
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virkning, men under forskellige handelsnavne. Vi finder ogsd, at apoteket kan Igse flere
restordreproblemer uden at forstyrre loegen, hvis der ikke er restriktioner p& styrke og antal,
eller man kan fravige dem i scerlige situationer.

Et studie fra Kabenhavns Universitet viser, at handelsnavnet pd lcegemidlet har afgarende
betydning for, hvilket loegemiddel Icegen ordinerer. Studiet, der inkluderer data for salg af
receptpligtig medicin p& de danske apoteker i perioden 2005-2016, viser, af jo tidligere i
alfabetet handelsnavnet stér, jo sterre moengde af loegemidlet udleveres i forhold fil
lcegemidler med samme indholdsstof. Arsagen skal findes i, at lcegens valg har stor betydning
for, hvilket konkret lcegemiddel borgeren kaber pd apoteket, selvom apoteket skal tilbyde det
billigste loegemiddel inden for substitutionsgruppen. | studiet anslds det, at cendring af loegens
IT-system vil kunne fare til besparelser p& op til 10%. Substitution til det billigste praeparat inden
for substitutionsgruppen pd apoteket vil derfor have den fulde effekt, ved generisk ordination,
hvor borgeren ikke far en ordination pd et handelsnavn, som der efterfalgende er en
proeference for.

Vi finder, at afskaffelse af recepten (og undladelsen af at opfinde en kvikrecept) vil spare
penge og tid. Der skal i givet fald hverken bruges tid og ressourcer p& at: loegen skriver en
recept, loegesekretceren skal ikke fage imod opkald om at bestille en recept,
sundhedspersonale skal ikke kontrollere eller svare p&, om der er en recept eller bestille en
recept, apoteket og borgeren skal ikke mangle en recept. Og ikke mindst skal borgeren
ikke have forklaret recepten. De mange forskellige muligheder med recept, kvikrecept,
osv. vil b&de fere il forvirring og tidsspilde hos borgere og sundhedspersonale.

Spergsmal: Hvordan ser |, at kvick-recepten og generisk ordination kan supplere hinanden?
Vil der fortsat vcere behov for generisk ordination, hvis der indferes kvick-recepter?

Farmakonomforeningen mener, at Kvickrecepten er et ungdigt mellemtrin. Vi finder, at en
valgfri Kvickrecept, der bliver et system ved siden af det ordincere system, er det modsatte
af forenkling. Det vil skabe et nyt, overfladigt system, nér det reelt n@dvendige skridt er fuld
generisk ordination og afskaffelse af recepten. Alle ngdvendige oplysninger findes allerede
i FMK, og vi mener, at FMK i stedet skal videreudvikles, s& det ogsd kan indeholde
information om fx restriktioner for udlevering, eller drsager til pausering af medicin. Der er
efter vores opfattelse ikke behov for andre systemer end FMK. Hvis der grundet EU-
lovgivning er behov for, at recepten bevares som begreb, foresldr vi, at man undersagger,
om ordinationen i FMK kan tildeles receptstatus.

| forhold fil sundhedsprofessionelles kommunikation med borgerne er det
Farmakonomforeningens vurdering, at kvickrecepten vil gge forvirringen. Den er en
tilfgjelse til noget, der i forvejen er kompliceret at forstd. Alene det, at borgeren vil kunne
risikere, at noget af vedkommendes medicin gives via kvickrecept, der som vi forstdr det er
frivilig, og noget via fraditionel recept og igen noget via en ordination vil gare det ganske
vanskeligt at forklare for borgeren, hvad der foregdr, og hvad det skyldes.

Ud over det er vi enige i, af det er hensigtsmaessigt at apoteket kan veelge
pakningsstarrelse mv., hvilket fierner behovet for mange ikke patientsikkerhedsmcessige
dialoger mellem apotek og lcege. Men det bar foregd i samme system og vcere vendt om,
s& der som udgangspunkt ordineres generisk, medmindre det fravoelges med noget, der
svarer til en "ej-S"” funktion.
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Overordnet stillingtagen til indfgrsel af generisk ordination i Danmark

Spergsmal: Med udgangspunkt i de rammer der er sat i heringsbrevet, hvad er jeres holdning
til om der skal indferes generisk ordination i Danmark?

- Det er Farmakonomforeningens opfattelse, at der ber indfgres generisk ordination, da det
er til gavn for bdde ressourceforbrug, patientsikkerhed og opgaveklarhed i
sundhedssektoren.

- Vianbefaler, at generisk ordination begr vcere standarden - altsé det nye normal — men at
lceger stadig skal have mulighed for at fravcelge det i scerlige filfcelde, ligesom man gar nu
med Ej-S. En gradvis indfasning baseret pa& frivillighed vil ikke veere gavnlig, da det kan
skabe forvirring mellem systemerne, iscer hos borgerne og ikke-loegemiddelfagligt
personale.

- Vifinder ogsd, at det bar veere sd enstrenget som muligt.

- Endelig vil det skabe bedre konkurrenceforhold. Som fidligere noevnt er der en tendens fil,
at borgerne veelger det handelsnavn, de ferst mgder, og at lceger ordinerer de
handelsnavne, der stdr ferst pd listerne, uden klinisk eller skonomisk grund. Dette skaber
konkurrenceforvridning, som vil forsvinde med indfgrelsen af generisk ordination. Selv i den
sncevre definition i hgringsmaterialet, vil dette kunne opnds.

Afslutningsvist er det vores vurdering, at hvis man tager skridtet fuldt ud og fjerner recepten,
hvilket vi finder mest logisk, vil det frigive tid fra almen praksis, som ikke lcengere skal bruge tid
pd& receptudstedelse og fornyelse. Eller tage stilling til, hvilken konkret pakningsstarrelse, der er
mest hensigtsmaessig.

Det vil mindske risikoen for UTH, hvor Icegen har glemt at udstede recept pd nyordineret
behandling — mdske scerligt i forbindelse med behandling pd sygehuse. Eller hvor lcegen har
udstedet recept til forkert mcengde i forhold til den ordinerede behandlingsvarighed.

Patientsikkerheden vil blive styrket, nér borgere og sundhedspersonalet veenner sig til at
fokusere pd det aktive Icegemiddelstof, som bdde er angivet i FMK, pd pakningen og
apotekets efiket.

Spergsmal: Har | andre kommentarer til generisk ordination?

- Ndér vilceser b&de materialet fra Loegemiddelstyrelsen, indlceg i pressen fra akterer, og
drgfter emnet generisk ordination med sundhedsprofessionelle og embedsmaend er det
tydeligt, at der er meget forskellige billeder af, hvor stor en cendring generisk ordination er,
og hvad det betyder for opgavefordelingen mellem eks. loege og apotek. Det md
konstateres, at med den sncevre definition af begrebet der loegges op fil i
heringsmaterialet, s& vil generisk ordination ikke vil fgre fil nogen udvidede
substitutionsmuligheder i forhold fil den nuvcerende generiske substitution, s& lcenge eneste
cendring er om det er handelsnavn eller generisk navn, der skrives p&
ordinationen/recepten. Men generisk ordination forventes dog at fere til en bedre
substitution, da nogle handelsnavne ikke Icengere stilles bedre end andre.

- Det vil mindske udfordringer med celdre recepter med udgdede lcegemidler.

- Generisk ordination bar enten ved implementering, eller som fase 2 ledsages af gget brug
af substitution. Hele ideen i generisk ordination er, at loegen ordinerer et lcegemiddel og en
dosis, og at apoteket efterfalgende gar det mest hensigtsmaessige indenfor rammerne af
ordinationen. Generisk ordination i sig selv er et solidt skridt frem, men ledsaget af bedre
substitutionsregler er potentialet bdde for bedre vilkér for patienten, aget effektivitet og
lavere udgifter fil medicin starre. Det kan illustreres via nedenstéende tabel.
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- Der md konstateres opbakning til generisk ordination blandt de faggrupper, der primcert
arbejder med recepter og medicin. Farmakonomforeningen har tidligere noteret sig, at
lcegerne har givet udtryk for, at generisk ordination er hensigtsmaessigt. Vi har ogsd veeret i
kontakt med sektorformand Tanja Nielsen, der oplyser, at FOA stgtter, at der indfares
generisk ordination, og at recepten udfases. Dermed md det konstateres at bdde dem der
ordinerer medicinen, de der hdndterer og r&dgiver om medicinen og SoSu-omrddet finder,
at generisk ordination er hensigtsmaessigt.

- Nedenfor ses konkrete eksempler p& bedre substitutionsregler, som kan igangscettes
samtidig med generisk ordination eller kort efter implementering.

Ordineret:
Sertralin 25 mg

Problemistilling

Kun en producent
p& markedet aof
Sertralin 25 mg.
Prisen er derfor ca.
10 gang s& haj, som
50 mg.

Lasning

Apoteket afklarer med
borgeren, om denne forstdr
og er indforst&et med 50 mg,
der er godkendt til deling.
Substitution til 50 mg

Muligt

Nej, ikke muligt
med nuvcerende
regler.

Andringen krcever
kontakt fil lcegen
og udstedelse af ny
recept.

Omeprazol 40 mg

Kun en producent
p& markedet af
Omeprazol 40 mg.
Prisen er ca. 810
gange s& hgj som
20 mg.

Apoteket afklarer med
borgeren, om denne forstdr
og er indforstdet med 20 mg,
og dobbelt dosering.
Substitution fil 20 mg

Nej, ikke muligt
med nuvcerende
regler.

Andringen kroever
kontakt til loegen
og udstedelse af ny
recept.

Lamotrigin
dispegible tabletter
50 mg

Markant dyrere,
end almindelige
tabletter.

Apoteket afklarer, om denne
har besvcer med at synke
almindelige tablettere

Ofte virker det filfceldigt, om
lcegen ordinerer dispergible
eller almindelige tabletter.

Nej, ikke muligt
med nuvcerende
regler.

Andringen krcever
kontakt til loegen
og udstedelse af ny
recept.

Kloramfenikol
"DAK" gjensalve 1%

Prceparatet eri
restordre.

Udskiftning med
"Kloramfenikol "Santen”
gjensalve 1%".

Denne er ikke godkendt til at
vcere substituerbar, pd trods
af at farmakokinetikken er
ens.

Nej, ikke muligt
med nuvcerende
regler.

Andringen kroever
kontakt til loegen
og udstedelse af ny
recept.

- Dosisrecepter: Hvis det besluttes at afskaffe recepten og overgd fil udlevering p&
baggrund af loegens ordination, bar det overvejes ligeledes at afskaffe dosisrecepter og
0gsd her udelukkende lade udlevering ske p& baggrund af ordinationen.

- Slutteligt er det Farmakonomforeningens opfattelse, at det stadig sterre fokus pd, at
apoteket skal lgse flere opgaver med medicin i forhold fil borgeren, bar understattes af, at




farmakonomer og farmaceuter sundhedsfagligt autoriseres. For pd den mdde at sikre
patientsikkerneden ved gentagne alvorlige fejl fra enkeltpersoner, hvilket ikke sankfioneres i
det nuvcerende system, da et skift af arbejdsgiver billedligt talt "sletter sporene”.

Vi finder det afgegrende vigtigt, at bdde Farmakonomforeningen og Pharmadanmark
inddrages i dette arbejde — og stiller os naturligvis til rddighed.

Venlig hilsen

Farmakonomforeningen

Bjarn Klinke
Politisk chef
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Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
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9. september 2024

Hegring vedrgrende fordele og ulemper ved indfgrelse af generisk ordination i Danmark

Leegemiddelstyrelsen har med mail af 11. juli 2024 udsendt hgring vedrgrende fordele og ulemper ved

indfgrelse af generisk ordination i Danmark

Baggrunden er, at Indenrigs- og sundhedsministeriet har anmodet Laegemiddelstyrelsen om at udarbejde en

analyse, der har til formal at afdaekke fordele og ulemper ved indfgrelse af generisk ordination.

Generisk ordination vil ifglge Leegemiddelstyrelsen skulle fungere som et supplement til den eksisterende
generiske substitution, idet der —som styrelsen naevner —i Danmark er et velfungerende system med

generisk substitution.

Leegemiddelstyrelsen anmoder i sit hgringsbrev hgringsparterne om at forholde til forskellige aspekter ved
generisk ordination, herunder spgrgsmal om patientsikkerhed, gkonomi og perspektiver for

sundhedsvaesenet.

Foreningen for Parallelimportgrer af Medicin (FPM) bemaerker overordnet, at foreningen generelt bakker op
om tiltag, der har til formal at opna stgrre fleksibilitet og en bedre udnyttelse af ressourcerne i
sundhedsvaesenet, herunder gennem en mere hensigtsmaessig arbejdsdeling mellem ordinerede laeger og
apoteker. Generisk ordination er efter FPM’s opfattelse som udgangspunkt udtryk for en mere éntydig og
effektiv arbejdsdeling, idet ordningen indebaerer, at laegerne tager stilling til behandlingen (lzegemiddelstof)
uden at skulle forholde sig til specifikke handelsnavne, restordrestatus pa specifikke produkter osv. Herefter
er det apotekernes opgave at udlevere det konkrete lzegemiddel under overholdelse af forpligtelsen til at

udlevere den billigste substituerbare pakning.

FPM har ved flere lejligheder opfordret til, at man kigger pd mulighederne for at give apotekerne udvidet

adgang til substitution, herunder mulighed for at apotekerne med den ngdvendige radgivning kan udlevere

45/136



FPM

FOREMINGEN FOR PARALLEL-
MPORTODRER AF MEDICIN

laegemidler i andre pakningsstgrrelser, laegemiddelformer eller -styrker. Dette vil iszer give mere fleksibilitet i
forhold til at kunne afhjaelpe restordresituationer. Derudover vil udvidet adgang til substitution i nogle
situationer muligggre, at patienterne kan fa udleveret billigere varianter eller pakningsstgrrelser af det

ordinerede laegemiddel, end det ellers ville have vaeret muligt.

Pa samme made er det FPM’s opfattelse, at en ordning med generisk ordination, hvor det er laegens opgave
at ordinere leegemiddelstof (samt leegemiddelform, styrke, pakningsstgrrelse, samt dosering), og hvor
apoteket efterfglgende udvaelger og udleverer den specifikke pakning under overholdelse af pligten til
udlevering af billigste pakning, vil vaere en hensigtsmaessig forenkling, som naturligt afspejler den
arbejdsdeling, som allerede i dag eksisterer mellem lzeger og apoteker i kraft af substitutionsordningen. For
at opna yderligere fordele og spare tid og ressourcer hos bade laeger, apoteker og medicinbrugere bgr man
efter FPM’s opfattelse — som naevnt ovenfor — ogsa se pd mulighederne for, at der pa apoteket i stgrre

omfang end i dag kan foretages substitution pa tveaers af pakningsstgrrelser, liegemiddelformer, og -styrker.

FPM haefter sig ved, at den seneste stillingtagen til indfgrelse af generisk ordination fra
Laegemiddelstyrelsens side blev foretaget for 18 ar siden i 2006. Siden er der sket en vaesentlig udvikling,
som betyder, at flere af de praktiske og tekniske hensyn, som for 18 ar betgd, at styrelsen ikke sa sig i stand

til at kunne anbefales indfgrelse af generisk ordination, ikke leengere er relevante.

Forst og fremmest er der i den forlgbne periode sket en gennemgribende digitalisering, navnlig gennem
etablering af det Feelles Medicinkort (FMK), hvor kommunikation om ordination og recepter mellem laege og
apotek foregar digitalt. FMK er opbygget omkring ”laegemiddelordinationer”, dvs. at laegen i systemet
opretter en tidsbestemt (eller tidsubestemt) ordination af et bestemt laegemiddel, og hvor recepten ideelt
set blot bgr vaere laegens markering af, at apoteket ma udlevere et konkret praeparat i henhold til den
enhver tid geeldende laegemiddelordinationen. Pa denne made understgtter tankegangen bag FPM en klar
arbejdsdeling mellem ordinerende lzege og udleverende apoteker — en arbejdsdeling som i dag udspiller sig
gennem substitutionsordningen, men som bgr udbygges yderligere gennem generisk ordination, hvor lzegen
kun skal forholde sig til behandlingen/lzegemiddelstoffet, hvorefter apoteket skal udveaelge det specifikke

preeparat.

Leegemiddelstyrelsen naevner, at der i FMK-regi er overvejelser om indfgrelse af en sakaldt kvick-recept, som
netop indebaerer, at laegen gennem en markering i FMK giver tilladelse til, at apoteket ma udlevere et
praeparat i henhold til ordinationen inden for ordinationens gyldighedsperiode og hvor apoteket samtidig
vaelger den mest hensigtsmaessige pakningsstgrrelse sammen med patienten. FPM vurderer, at indfgrelse af
en kvick-recept i FMK, vil kunne vaere et skridt i den rigtige retning i forhold til at sikre en mere effektiv

ressourceudnyttelse i sundhedsvaesenet, herunder stgrre mulighed for udlevering pa tveers af
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pakningsstgrrelser. Derudover vil en kvick-recept indebaere styrket patientsikkerhed, da recepten til enhver

tid vil stemme overens med den galdende lzegemiddelordination.

Indfgrelse af en eventuel kvick-recept bgr dog efter FPM’s opfattelse ikke indfgres uden samtidig mulighed
for generisk ordination for at opna de ressource- og patientsikkerhedsmaessige gevinster ved, at laege og

patient slipper for at skulle forholde sig til specifikke handelsnavne ved ordinationen.

Udover den fuldkomne digitalisering af receptkommunikationen siden Leegemiddelstyrelsens seneste
analyse i 2006, er der i de forlgbne ar ogsa sket en yderligere “institutionalisering” af apotekernes
substitution. Med det menes, at medicinbrugerne i dag er fuldkommen vant til og forventer, at apotekerne
tilbyder og udleverer den billigste variant af det ordinerede lzegemiddel for at sikre patienterne besparelser
pa medicin. Tilsvarende er medicinbrugerne vant til, at det udleverede lzegemiddels firma- og handelsnavn

kan variere fra gang til gang.

FPM bemeerker, at langt hovedparten af de pakninger, der udleveres pa danske apoteker, er generika eller
ompakkede og ommaerkede parallelimporterede lzegemidler. Pa en meget stor del af disse laegemidler, er
det generiske laegemiddelnavn fremhaevet som en del af handelsnavnet, og er dermed er genkendeligt for
medicinbrugerne fra udlevering til udlevering. Hertil kommer, at det generiske navn kan genfindes pa
apotekernes doseringsetiket, som samtidig indeholder den vaesentlige information til patienter om
anvendelse og dosering. | forleengelse heraf vil generisk ordination understgtte, at leegemidlernes
gennemgaende generiske navne kommer endnu mere i fokus ved ordination og udlevering, og dermed

bidrage yderligere til patientsikkerhed og tryghed ved substitution.

Ud fra gkonomiske og ressourcemaessige betragtninger finder FPM, at generisk ordination vil kunne bidrage
til at understgtte den effektive substitution endnu mere ved, at laegen ikke under ordinationen skal tage
stilling til konkrete praeparater/handelsnavne, hvorved alle leegemidler i en substitutionsgruppe bliver helt

ligestillet uden skelen til specifikke varemaerker/handelsnavne.

I en nylig offentliggjort artikel papeger Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, at det forhold, at laegen i dag
skal angive et specifikt praeparatnavn pa recepten, til trods for substitutionspligt, i et vist omfang betyder, at
der en tilbgjelighed til, at dette praeparat vaelges og udleveres i hgjere grad end andre substituerbare
pakninger. Pa denne baggrund anbefaler Konkurrence- og Forbrugerstyrelsen, at der indfgres generisk
ordination for at sikre, at patienter i endnu hgjere grad far udleveret de billigste tilgeengelige pakninger,

styrke konkurrencen og fgre til ikke ubetydelige udgiftsbesparelser for samfundet og patienterne.’

1Regulering af salg af leegemidler - med udgangpunkt i Ozempic (kfst.dk)
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| dag er Danmark et af kun meget fa lande i Europa, som endnu ikke har indfgrt muligheden for at laeger skal
kunne ordinere en behandling ved at anfgre leegemidlets generiske navn, men derimod kraever at lzegen
veelger et specifikt handelsnavn, selvom apoteket efterfglgende skal udlevere et andet/billigere praeparat.

Det forekommer ubegrundet, hvorfor dette er tilfaeldet.

Pa denne baggrund stgtter FPM indfgrelse af en ordning med generisk ordination, dvs. en ordning hvor
laegen fremover ordinerer ved angivelse af behandlingen (leegemiddelstoffet), og hvor apoteket udleverer
billigste pakning til patienten. Det vil efter vores opfattelse have gkonomiske gevinster i form af bedre
ressourceudnyttelse i sundhedsvaesenet, bedre udnyttelse af substitutionsordningen og besparelser for
patienter og samfund, samt gget fleksibilitet i tilfeelde af restordresituationer. Det geelder navnlig, safremt
ordningen kombineres med bredere adgang til substitution for apotekerne, eksempelvis pa tveers af

pakningsst@rrelser og leegemiddelform.

Hertil kommer de patientsikkerhedsmaessige gevinster ved en gget fokus pa leegemidlernes generiske navne
som faellesnaevner i kommunikation mellem laege, apotek, sundhedspersonale og medicinbrugere og pa

tvaers af substitution mellem forskellige pakninger over tid.
Med venlig hilsen

Helle Sandager
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Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
2300 Kgbenhavn S.

Kabenhavn, den 9. september 2024
Om fordele og ulemper ved indfgrelse af generisk ordination

Industriforeningen for Generiske og Biosimilaere Laegemidler (IGL) modtog den 11. juli 2024 et
hgringsbrev fra Leegemiddelstyrelsen om generisk ordination. Indenrigs- og Sundhedsministeriet
har anmodet Laegemiddelstyrelsen om at udarbejde en analyse, der har til formal at afdaekke
fordele og ulemper ved indfgrelse af generisk information i Danmark. Det understreges dog i
hgringsbrevet, at generisk ordination — hvis det indfgres — skal fungere som et supplement til den
eksisterende generiske substitution.

Indledende bemeaerkninger

Som udgangspunkt finder IGL det vanskeligt principielt at argumentere mod indfgrelse af generisk
ordination. Vi har saledes adskillige gange i Radet for Forsyningssikkerhed argumenteret for mere
fleksibilitet i hele ordinations- og udleveringsprocessen fra laegen over apoteket til patienten —
ikke mindst for at bidrage til at reducere konsekvenserne af evt. leveringsproblemer. IGL har dels
peget pa, at den praktiserende laege kun skal diagnosticere patienten og ordinere behandlingen
(her med et aktivt lsegemiddelstof), men selvsagt ikke behgver anvise et bestemt handelsnavn
og/eller veelge producent. Dels har vi kraftig anbefalet flere “muskler” til apotekerne, sa de i
tilfaelde af restordrer far en udvidet adgang til substitution — evt. suppleret med protokoller i
tilfaelde af leveringssvigt, der helt konkret beskriver, hvad apotekerne kan udlevere og under
hvilke omstaendigheder.

Hertil kommer, at Danmark vist efterhanden er et af de fa lande i Europa, hvor det ikke er tilladt
for laegen at anvende det generiske navn pa recepten!

Definition af generisk ordination

Den eksisterende generiske substitution i Danmark er som bekendt seerdeles velfungerende og
medfgrer savel en gget adgang for patienterne til laagemidler som betydelige besparelser for
bade patienter og samfund. Understregningen af, at generisk ordination i givet fald ses som et
supplement til den eksisterende generiske substitution er derfor helt central. Hertil kommer, at
det foreliggende forslag naeppe vil ggre den store forskel i praksis, idet der alene er tale om at den
praktiserende laege ordinerer pa aktivt lsegemiddelstof i stedet for et handelsnavn. Hvis generisk
ordination skal have nogen reel betydning for forsyningssikkerheden, for dagligdagen hos de
praktiserende laeger eller for udleveringerne pa apoteket er det efter IGL’s opfattelse helt
afggrende, at der samtidig tilvejebringes det ngdvendige grundlag for at apotekerne ogsa far
adgang til at kunne substituere pa tveers af leegemiddelformer, styrke og pakningsstgrrelser.

Fra 2006 til 2024

Der henvises i hgringsbrevet til Leegemiddelstyrelsens seneste analyse i 2006, og man kan vist
roligt sige, at der er sket temmelig meget siden da. Generiske lzegemidler er fuldt indarbejdet og
accepteret af bade patienter og laeger. Reglerne om generisk substitution efterleves i praksis i
seerdeles vidt omfang pa landets apoteker. Patienterne synes helt fortrolige med produkterne og
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bade forventer og accepterer forslaget i apoteksskranken om at fa den billigste variant af den
receptpligtige medicin. Endelig er der den betydelige forbedring og udvikling af digitalisering og
IT-understgttelse, herunder navnlig etableringen af FMK.

Det er pa den baggrund helt relevant med en fornyet vurdering af mulighederne for at indfgre
generisk ordination i Danmark. 2006 er pa alle parametre laenge siden, og ingen af argumenter
(imod) fra den gang holder lzengere vand.

Patientsikkerhed

IGL ser helt grundlaeggende ikke uoverkommelige udfordringer for patientsikkerheden, hverken
ved indfgrelse af generisk ordination eller ved at give det faguddannede personale pa apotekerne
adgang til at foretage @gget substitution, jf. ovenfor. Der kan dog godt i en overgangsperiode vaere
behov for en gget informations- og vejledningsindsats i forhold til bade borgere og personale i
sundhedsvaesenet. Endelig henvises til de afsluttende afsnit i dette hgringssvar (om Parenteral
Ernaring), hvor der netop af hensyn til patientsikkerheden kan vaere saerlige hensyn.

Sundhedsvaesenet, herunder apotekerne

Se ovenfor om information og vejledning. Hertil kommer, at den interne kommunikation i hele
sundhedsvaesenet (inkl. apotekerne) givet bliver lettere og med fzerre fejl ved anvendelsen af
generiske navne i stedet for handelsnavne (som der selvsagt kan veere rigtig mange af).

Bkonomi

Giver ikke anledning til bemaerkninger f.s.v.a. de generiske virksomheder. Apotekerne er jo i
forvejen bade uddannet i og vant til at handtere savel generiske navne som generisk substitution.
En (meget) mere ambitigs ordning kan imidlertid resultere i ggede besparelser for bade patienter
og samfund, jf. fx Konkurrence- og Forbrugerstyrelsens nylige publikation om reguleringen af salg
om leegemidler, hvori det netop foreslas at indfgre generisk ordination for at sikre en gget adgang
for patienterne til de billigste tilgeengelige pakninger af det pagaeldende produkt.

Kvickrecept

IGL finder overvejelserne om indfgrelse af en kvickrecept seerdeles interessante, ikke mindst efter
udviklingen af FMK. Ifglge hgringsbrevet er formalet at ggre medicinering af patienten sa enkel
som muligt ved at give apoteket stgrre frihed til at udlevere passende pakningsstgrrelser. Det vil
overflgdigggre mange tidskreevende telefoniske henvendelser til de praktiserende laeger i tilfaelde
af restordre for den ordinerede pakningsstgrrelse. En kvickrecept kan imidlertid efter IGL’s
opfattelse ikke erstatte generisk ordination i den ngdvendige mere ambitigse udfordring, idet der
som naevnt ogsa bgr kunne ske substitution pa tveers af styrke og leegemiddelform.

Restordrer og forsyningssikkerhed

Baggrunden for hele denne gvelse er ifglge hgringsbrevet, “at flere parter har foreslaet, at der
indfgres generisk ordination i Danmark”. Der er imidlertid ikke nogen praecis tilkendegivelse om
hvorfor! IGL stgtter enhver form for fleksibilitet i videste forstand, der hverken gar ud over den
eksisterende velfungerende generiske substitution eller over patientsikkerheden. Men en helt
central begrundelse er netop hensynet til forsyningssikkerheden og til at begraense de mange
spildte ressourcer i sundhedsvaesenet og usikkerheder hos patienterne i tilfeelde af restordrer.

| forbindelse med Folketingets forhandlinger i maj/juni om L 172 (lagerloven) sendte professor
Anton Pottegard et abent brev til Folketinget sundhedsudvalg, hvori han bl.a. skrev: ”Apoteket
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har pt. meget ringe mulighed for at afhjalpe situationer hvor et ordineret lzegemiddel er i
restordre. Handteringen af restordre kan styrkes markant ved at indfgre mulighed for at apoteket,
i situationer hvor et ordineret lsegemiddel er pavirket af restordre, har tilladelse til at (i) afvige fra
den ordinerede pakningsstgrrelse, (ii) kan udlevere andre styrker og (iii) kan udlevere andre
legemiddelformer i de tilfeelde hvor dette ikke har nogen praktisk betydning. Apoteket har ikke
de befgjelser i dag. Det betyder at patienten afvises pa apoteket og skal fremskaffe en ny recept
selv i tilfaelde hvor der er en triviel og ganske abenlys Igsning”. Og han naevner en raekke konkrete
eksempler, hvor patienterne blev bedt om at kontakte lzegen igen for at fa en ny recept. Det
koster som bekendt en masse ressourcer for alle involverede. Ikke fordi problemet ikke kan Igses,
men fordi sd mange mennesker skal involveres. Apoteket bgr efter hans opfattelse have mulighed
for at handtere disse situationer direkte og blot orientere ordinerende lsege om den foretagne
a&ndring. Anton Pottegard anslar alt i alt, at dette forslag i sig selv kunne Igse 43% af restordre-
problemerne i Danmark. Det er da vaerd at tage med!

Sa hvis man mangler en begrundelse for at veere mere ambitigs, sa findes den altsa ovenfor.

Evt. undtagelser

Et af IGL’s medlemmer har peget pa, at der indenfor kategorien Parenteral Ernzering er saerlige
hensyn, der skal tages af hensyn til patientsikkerheden: (1) Der er i overvejende grad tale om
kombinationslaegemidler med stor kompleksitet i bade det generiske navn og indhold, hvor
sammensatningen af naeringsstoffer kan variere betydeligt mellem forskellige produkter med
samme indikation, (2) ordinationen vil i de fleste tilfaelde besta af flere komponenter som skal
blandes fgr anvendelse, og det er afggrende at kompatibilitet og fysisk stabilitet for blandingen af
leegemidlerne er pavist, da der ellers kan opsta udfaeldninger til risiko for patienten, (3)
praeparaterne har forskellige bivirkningsprofiler, kontraindikationer, pakningsstgrrelser og
holdbarhedsdata, og endelig (4) udleveres produkterne i stort set alene via sygehusapotekerne,
hvilket under alle omsteendigheder produkterne mindre relevante i forhold til generisk ordination.

Konklusion

IGL stptter indfgrelsen af generisk ordination, men hvis det skal kunne have nogen som helst
synlig effekt i forhold til fleksibilitet, smidigere arbejdsgange og ikke mindst forsyningssikkerhed,
sa er det ikke tilstraekkeligt med den foreslaede snaevre definition heraf, der alene indebaerer at
legen ordinerer pa aktivt leegemiddelstof i stedet for et handelsnavn. Der er behov for en langt
bredere indsats, hvor apotekerne far mulighed for at substituere pa tveers af lsegemiddelform,
styrke og pakningsstgrrelse. Endelig stgtter IGL indfgrelsen af en kvickrecept, der i fgrste omgang
alene vil give apoteket mere frihed til at udlevere passende pakningsstgrrelser, men som maske
pa sigt at kan udvikles til at understgtte en mere fuldstaendig og fleksibel substitution.

Med venlig hilsen

Inge-Merete Larsen, formand for IGL
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KL tager forbehold for senere politisk behandling og gkonomiske konse-

kvenser.

Med venlig hilsen

Poul Erik Kristensen
Chefkonsulent
Center for sundhed- og aeldre, KL
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Dato 11. juli 2024

Horingsbrev

Analyse vedrgrende fordele og ulemper ved indfersel af generisk
ordination i Danmark

Baggrund

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har anmodet Laegemiddelstyrelsen om at udarbejde en analyse,
der har til formal at afdeekke fordele og ulemper ved indfarsel af generisk ordination i Danmark.
Analysen skal danne grundlag for en beslutning om der skal arbejdes videre med en implementering.
Baggrunden for denne analyse er, at flere parter har foreslaet, at der indferes generisk ordination i
Danmark.

Analysen skal indeholde en definition af generisk ordination og belyse de patientsikkerhedsmaessige
aspekter ved generisk ordination samt potentialet for aflastning af laegerne. Derudover vil analysen i
overordnede traek belyse, hvad der skal til for at implementere generisk ordination, fx IT-understattelse
og information/efteruddannelse og hvad der vil vaere af Isbende administration.

| 2006 udarbejdede Laegemiddelstyrelsen en rapport om fordele og ulemper ved generisk ordination.
Analysen vil tage udgangspunkt i rapporten fra 2006.

| Danmark er der allerede et velfungerende system med generisk substitution, der sikrer
patientsikkerheden ved udlevering af ls&egemidler med samme aktive indholdsstof som det ordinerede.
Derfor vil generisk ordination, hvis det indfgres, fungere som et supplement til den eksisterende
generiske substitution.

Definition af generisk ordination

Generisk ordination defineres ved, at lsegemiddelordinationer ordineres pa aktivt lsegemiddelstof i
stedet for et handelsnavn. Der skal fortsat noteres laegemiddelform, styrke, pakningsstarrelse og
anvises en dosering.
Faelgende grupper af leegemidler kan veere problematiske at inkludere i generisk ordination, som fglge
af patientsikkerhedsmaessige forhold.
+ Kombinationslaegemidler
* Leegemidler med lange, komplekse generiske navne
* Laegemidler hvis navne kan give anledning til forvekslingsrisiko
* Laegemidler med snaevert terapeutisk indeks
* Laegemidler med samme aktive indholdsstof, lsegemiddelform og styrke, hvor alle
leegemidlerne ikke er i samme generiske substitutionsgruppe. Det kunne fx vaere
methylphenidat, 10 mg, kapsler til modificeret udlgsning, hvor der er 3 forskellige generiske
substitutionsgrupper. Laegemiddelstoffet frigives med forskellig hastighed, sa der er klinisk
relevant forskel.

Har | nogen kommentarer til om ovenstaende grupper af laegemidler kan inkluderes i den generiske
ordination?

Bullit 1: Pa hospitalet substitueres kombinationspraeparater med fx to enkelte tabletter svarende til
samme styrke og virksomme stof, som der indgar i kombinationspraeparat. Sa det bar ogsa kunne
veere muligt i primeersektoren. Kan afhjeelpe i restordresituationer. Men kan evt. afvente, nar der er
mere erfaring med generisk ordination.
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Bullit 4 — hvorfor er det problematisk ? -Det kan jeg heller ikke se. Der skal vaere opmeerksomhed péa
laeegemidlet uanset, hvordan det ordineres.

Kan bullit 5 ikke Igses ved at definere specifikke leegemiddelformer, fx kapsler til modificeret
udlgsning?

Er der andre forhold, som | mener kan gare produkter problematiske at inddrage som en del af
generisk ordination og hvorfor?
Er der mon noget med injektionsvaesker / infusionsveesker ? bolus mm. ?

Hvordan med laegemidler med samme aktive stof, men hvor der er forskel i hjeelpemidler til tabletten?
Hvordan skal det tydeliggares, hvis borger/patient ikke taler det ene preeparat i forhold til et andet? Det
kan iseer for nogle patientgrupper fx epilepsipatienter veere en udfordring. Men ogsa bare almindelig
overfalsomhed over for et hjselpemiddel.

Patientsikkerhed

Analysen skal belyse hvilke fordele og ulemper der er forbundet med at implementere generisk
ordination i relation til patientsikkerheden. Ved overvejelse af dette skal det bemaerkes, at Danmark
ikke kan stille strengere krav til udformningen af pakningerne end det, der folger af geeldende EU-
lovgivning!. Konkret betyder det, at der ikke vil kunne opstilles nationale 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 kan naevnes, at
pakningsemballage og tabletter (starrelse, facon, farve) stadig vil vaere forskellige, og at eventuelle
bivirkninger pga. forskellige hjeelpestoffer ikke eendres ved generisk ordination.

Hvilke fordele og ulemper ser | ved indfgrsel af generisk ordination (som defineret ovenfor) i relation til
patientsikkerheden?

Fordele: tidsbesparende for leegen. + patienter/borgere vil ikke opleve, at skulle henvende sig til leegen
igen om ny recept, hvis der fx er en styrke eller pakningsstarrelse, som ikke kan skaffes pa apoteket,
Apoteket vil have bedre mulighed for at ekspedere recept uden gentagne kontakter til lsegen, hvilket er
tidsbesparende for apoteket.

Der vil ikke vaere divergens imellem preeparater ved indlaeggelse/udskrivelse fra sygehus, da det er
samme generiske laeegemiddelnavn.

Ulemper: Kreever store eendringer i IT-systemerne — og forudseaetter et aendret datagrundlag
(Medicinpriser)

Ulemper: kan give anledning til usikkerhed i kommunen om det er, det rigtige laegemiddel borger skal
have. Hvis der er forskellig farve og udformning af tablet, men laegemidlet er det samme aktive stof.

Sundhedsvasenets perspektiv

Argumenter for at indfere generisk ordination kan veere at generisk ordination potentielt kan medfere
forenklinger og kan spare tid for de ordinerende laeger, der ikke leengere skal vaelge mellem en raekke
forskellige generika. Et andet argument kunne veere, at generisk ordination kan skabe
overensstemmelse mellem laerebgger, videnskabelig litteratur og receptskrivning. Dog har
sundhedspersonalet i mange ar arbejdet med handelsnavne, og overgangen til generisk ordination vil
kraeve en tilvaenningsperiode. Der vil sandsynligvis ogsa veere behov for efteruddannelse af en del af
sundhedspersonalet, samt en vejledningsindsats fra apotekerne overfor patienterne.

Hvilke aspekter, ved indfgrslen af generisk ordination, kan have betydning for hhv. patienter,
sundhedspersonalet og sundhedsveesnet? Herunder hvordan det daglige arbejde pa apoteket i forhold
til receptekspedition og information af kunderne vil blive pavirket.

Man ma antage at Medicinpriser udvides saledes at apoteket nemt far tilbudt en liste af generika — ikke
voldsomt anderledes end i dag.

Hvordan vil generisk ordination efter jeres opfattelse pavirke kommunikationen internt i
sundhedsvaesenet samt med patienterne?

1 Europa-Parlamentets og Radets Direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske lsegemidler, jf. artikel 60.
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Ved indfgrsel af generisk ordination vil der veere initiale udgifter til IT-systemer, uddannelse af laeger,
apotekspersonale m.m. samt til informationskampagner. Som en del af projektets opdrag skal det
belyses, hvad der skal til for at implementere generisk ordination, fx IT-understgttelse og
information/efteruddannelse og hvad der vil veere af Isbende administration. Undersggelsen foretages
separat af Leegemiddelstyrelsen og vil indeholde grove estimater for omkostningerne. Derudover vil
relevante aktarer blive bedt om at estimere omkostninger til IT-understgttelse i deres systemer og
bidrage til estimering af information/efteruddannelse.

| skal derfor ikke tage stilling til IT-relaterede udgifter i jeres haringssvar.

Kan | se seerlige omkostninger til eksempelvis information, efteruddannelse eller labende
administration for jeres organisation eller jeres medlemmer ved indfagrelse af generisk ordination i
Danmark?

Der vil vaere behov for efteruddannelse af personale i kommunerne. De skal uddannes i at samme
lzegemiddel kan have forskellige form og farve, Det er ogsa tilfeeldet i dag, men her er de maske mere
opmaerksomme, fordi preeparaterne har forskellige navne og de skal dokumentere, hvilken pakning og
praeparatnavn, som der lige nu ligger i medicinaeskerne/dosisposerne hos den enkelte borger.

Har | andre kommentarer til skonomiske aspekter ved indfarsel af generisk ordination?

Kvickrecept

FMK-teamet i Sundhedsdatastyrelsen har foretaget en analyse af den nuvaerende proces- og
systemunderstattelse vedr. recepter og udlevering. Det har fart til et forslag om indfgrelse af en Kvick-
recept, et supplement til den nuveerende recept. Formalet med kvick-recepten er at gare medicinering
af den velfungerende patient s& enkel som mulig.

Kvick-recepten skal veere et supplement til den nuvaerende recept, hvor lzegen ikke behaver forholde
sig til pakningsstarrelse, men blot kan angive, at det ordinerede praeparat ma udleveres pa apoteket.
Ved indfgrelse af Kvick-recept vil en ordinerende leege i princippet kunne lave en recept blot ved at saette
et recept-flueben ud for en ordination, der markerer, at medicinen kan udleveres pa apoteket, sa leenge
ordinationen er aktiv. Det vil vaere op til laegen at beslutte, om man gnsker at anvende en Kvikrecept
eller en almindelig recept, afheengig af den konkrete situation.

Indfgrelsen af Kvick-recepten kan medfere, at apoteket far sterre frihed til at udlevere passende
pakningsstarrelser, og det kan potentielt overfladiggare tidskreevende telefoniske forstyrrelser til laeger,
nar apoteket ikke har den rette pakningssterrelse pa hylden. Ved Kvick-recepten har laegen ansvar for
ordinationen, og apoteket har alt ansvar for udlevering i ordinationens Igbetid. Apoteket kan fastleegge
den mest hensigtsmaessige pakningsstgrrelse sammen med patienten.

Kvick-recepten bergrer mange af de samme omrader og udfordringer som generisk ordination. Derfor
er det afggrende, at en eventuel implementering af generisk ordination sker i samspil med SDS’ arbejde
for en sakaldt Kvick-recept.

Hvordan ser |, at kvick-recepten og generisk ordination kan supplere hinanden? Forenkling for laege,
apotek og patient — det er vel ogsa nemmere for kommunen. De skal vente pa, at leegen far lavet en
receptfornyelse, men vil kunne bestille direkte via apotek.

Vil der fortsat vaere behov for generisk ordination, hvis der indfgres kvick-recepter? Ja umiddelbart
erstatter det ene ikke det andet

Overordnet stillingtagen til indfarsel af generisk ordination i Danmark

| rapporten fra 2006 blev det vurderet at Laegemiddelstyrelsen pa det foreliggende grundlag ikke
kunne anbefale, at der indferes generisk ordination i Danmark. Samtidig blev det beskrevet, at hvis
der alligevel bliver truffet beslutning om at indfgre generisk ordination i Danmark, begr det i farste
omgang ske i form af en frivillig ordning, der fungerer i kombination med generisk substitution.
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Derudover bar ordningen omfatte bade primaer- og sekundeersektoren. Der vil desuden skulle tages
naermere stilling til afgreensning af sortimentet, herunder om der skal ske en gradvis indfarsel af
ordningen.

Med udgangspunkt i de rammer der er sat i hgringsbrevet, hvad er jeres holdning til om der skal
indfgres generisk ordination i Danmark?

Store gkonomiske konsekvenser med relativ lille gevinst ved generisk ordination. Indsats ved kvick
recept synes ikke sa voldsom sé her er indsats og gevinst mere ligeveerdig

Har | andre kommentarer til generisk ordination?
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Hgring - Analyse vedr. fordele og ulemper ved indfgrelse af generisk ordination i Danmark
Leegemiddelstyrelsen har den 15. juli 2024 udsendt hgring over analyse vedrgrende fordele og ulem-
per ved indfgrsel af generisk ordination i Danmark. Lif takker for muligheden for at deltage i hgringen.

Leegemiddelstyrelsen bemeerker indledningsvist i hgringsskrivelsen, at der i Danmark allerede er et
velfungerende system med generisk substitution, der sikrer patientsikkerheden ved udlevering af lee-
gemidler med samme indholdsstof som det ordinerede. Derfor vil generisk ordination, hvis det indfg-
res, fungere som et supplement til den eksisterende generiske substitution.

Lif statter fuldt op om generisk substitution. Den generiske substitution, der i dag varetages af apote-
kerne, er ekstremt effektiv. Analyser fra blandt andet Apotekerforeningen viser, at 80 procent af samt-
lige udleveringer pa apotekerne er det billigste generiske leegemiddel. Netop arbejdsdelingen mellem
leege og apotek sammen med 14-dages prisperioderne for apoteksmedicin har medvirket til, at der i
Danmark er et omkostningseffektivt udleveringssystem og et marked med staerk konkurrence via
generika (og parallelimport). Det sikrer relativt lave udgifter til medicin. Samlet finder Lif derfor ogsa, at
en indfgrelse af generisk ordination er ungdvendig.

Forslaget om generisk ordination har veeret fremfart adskillige gange gennem de seneste 20 &r med
forskellige begrundelser. Fortalerne for generisk ordination postulerer, at det ud over besparelser vil
lette leegernes arbejde uden at seette patientsikkerheden over styr. Det er dog neeppe korrekt, idet ge-
nerisk ordination udfordrer savel patientsikkerheden som tilliden til hele apotekssystemet, og samtidig
er det ikke pavist, at laegernes arbejde lettes.

Der skal ikke herske tvivl om, at Lif bakker op om en steerk, fair konkurrence, som kan medvirke til, at
de offentlige udgifter til medicin i Danmark ikke er hgjere, end en ambitigs sundhedspolitik fordrer. Det
er imidlertid Lifs opfattelse, at den nuveerende generiske substitution netop sgrger for at holde medi-
cinudgifterne sa lave som muligt uden at szette patientbehandlingen og -sikkerheden under pres.

Lif er af den opfattelse, at lavere medicinudgifter aldrig ma prioriteres pa bekostning af patientsikker-
heden, og en ordning med generel generisk ordination udfordrer netop patientsikkerheden. Lif er af
den overbevisning, at nar det kommer til udlevering af medicin pa apotek, er det ngdvendigt at foku-
sere pa at bevare et robust system, som borgerne kan have tillid til, og som har fokus pa patienternes
tarv.

Et forslag, hvor leegen alene skal vaelge substitutionsgruppe, indholdsstof og leegemiddelform, synes

saledes ungdvendigt og risikerer at seette netop patientsikkerheden og tilliden til systemet under pres.
Mange patienter er i dag bekendt med navnet pa det originale leegemiddel, mens det generiske navn

enten er dem ukendt eller er sveert at huske/lzese og forbinde med det, den enkelte er vant til at fa
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ordineret. De ofte vanskeligt leeselige generiske navne vil for patienterne kunne skabe usikkerhed
bade i dialogen med laeger og andre sundhedspersoner, og nar man eksempelvis skal genbestille sin
medicin, og det kun er det generiske navn, der er synligt. Dialogen mellem patient og leege synes
ogsa abenbart at blive udfordret af lange og sveert udtalelige generiske navne.

Generisk ordination traekker patientsikkerhedsmaessigt i den forkerte retning med risiko for reduceret
compliance for den enkelte patient, eksempelvis i form af dobbeltmedicinering eller ingen medicinering
som falge af navneforvekslinger mv.

Lif skal samtidigt papege, at man i et eventuelt system med generisk ordination skal vaere meget pa-
passelig i forhold til grupperingen af forskellige leegemiddelformer. Saledes ber flere leegemiddelgrup-
per inkluderes som problematiske i forhold til generisk ordination. Et eksempel herpa er leegemidler til
topikal anvendelse, idet formuleringerne gel, salve og skum har stor betydning for den effekt, patien-
terne opnar. | kliniske studier er der netop vist signifikante effektforskelle og medicinadhaerens mellem
formuleringer, som indeholder det samme aktive indholdsstof.

For sa vidt angar argumentet om, at det er lettere for laegen at ordinere generisk, synes dette ikke vel-
underbygget. Der mangler robuste studier/dokumentation, der viser, at det bliver lettere for leegen med
generisk ordination. Grundleeggende er Lif af den opfattelse, at der fgr sa fundamentale aendringer i
medicinhandteringen i primaersektoren bgr gennemfares tilbundsgaende analyser af hele ordinations-
systemet, idet man ogséa bgr indregne effekter for patienterne i forhold til sikkerhed og tilliden til syste-
met, jf. ovenfor.

Afslutningsvis gnsker Lif at kommentere pa forslaget om kvick-recept fra FMK-teamet i Sundhedsdata-
styrelsen. Forslaget har til hensigt at give apoteker stgrre frihed i udlevering af pakningsstarrelser og
dermed reducere behovet for kontakt med lsegen ved leveringssvigt. Forslaget er taenkt i en periode,
hvor forsyningsudfordringerne med laegemidler pa apoteker fyldte en meget betydelig del i laegernes
dagligdag. Med aendringen af leegemiddelloven om pligtmaessige lagre af kritiske laegemidler er der for
en lang raekke kritiske leegemidler indfart 6 ugers lagerforpligtelse. Forpligtigelsen og forhold i relation
hertil er tradt i kraft den 1. juli 2024, og lsegemiddelvirksomhedernes lagre er pt. under opbygning. Set
i det lys finder Lif, at en overvejelse om indfgrsel af kvick-recept ved gendring af FMK ikke er relevant i
den nuveerende situation. Dette ogsé da der ma forventes omkostninger ved aendring af FMK og im-
plementering heraf, ligesom der synes at vaere betydelige omkostninger forbundet med at understgtte
apotekernes rolle ved en kvick-recept.

Med venlig hilsen

Henrik Vestergaard
Viceadministrerende direktar
Lif - Leegemiddelindustriforeningen
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LVS takker for muligheden for at kommentere pa hgringsmaterialet.
LVS har fglgende kommentarer:

LVS finder det positivt, at man overgar til generisk ordination. | dag er der primeert brug for, at laegen tager
stilling til behandlingen (ordinationen) og hvor laenge den skal gaelde - indtil den skal ophgre/genvurderes.

Af fordele kan blandt andet naevnes fglgende.

1) @ger sikkerheden for korrekt ordination, fordi de ordinerende laeger ikke behgver forholde sig til
2ndringer i, eller nye og ukendte handelsnavne.

2) Pa sigt vil stimulere en kultur, hvor bade patienter og laeger anvender de entydige, generiske navne
fremfor handelsnavne, hvilke vil ggre kommunikationen omkring lazegemidler enklere og dermed
mindske risikoen for misforstaelser og fejlordinationer.

3) Mindsker risikoen for utilsigtet ordinationsbias betinget af, at lseger (ofte som fglge markedsfgring)
leerer sig handelsnavne fremfor de generiske navne (aktive stoffer).

4) Mindsker arbejdet med receptfornyelse, ikke mindst hos den nefrologiske patientgrupper, som ofte
far rigtig mange forskellige praeparater. Tiden forbrugt pa receptfornyelser og ikke mindst
seponering/genordination af praeparater, fordi det specifikke, ordinerede generika er udlgbet eller
omdgbt, bidrager pa ingen made til bedre behandling, men tager tid og ressourcer, det kunne veaere
brugt mere relevant og til stgrre gavn for kvaliteten i sundhedsvaesnet.

5) Sikrer overensstemmelse mellem guidelines og ordinationer og ensretter der laegefaglige
terminologi.

Nedenfor kommentarer til de specifikke spgrgsmal:
Har I nogen kommentarer til om grupper af leegemidler kan inkluderes i den generiske ordination?

e Kombinationsleegemidler.
Disse burde kunne inkluderes i generisk ordination, da det generiske navn da blot vil afspejle
kombinationen af aktive stoffer fremfor den ofte anvendte (og langt mindre informative) tilfgjelse ”“Comb”.

e lzegemidler med lange, komplekse generiske navne.
Ogsa handelsnavne kan vaere komplekse og intetsigende. Umiddelbart synes der ikke her at vaere nogen
seerlig risiko.

e [aegemidler hvis navne kan give anledning til forvekslingsrisiko.
Som anfg@rt ovenfor ggr noget tilsvarende sig i princippet gaeldende for handelsnavne. Dertil kommer, at
der ofte er ndringer i eller tilkommer nye handelsnavne for samme praeparat, hvilket gger risikoen for
forveksling, da disse nye navne ikke altid er kendt af den ordinerende leege. Det sker sjeldnere for
generiske navne.

e |laegemidler med snaevert terapeutisk indeks.
Denne problemstilling synes ikke specifikt at relatere sig til generisk ordination med mindre, der er tale
leegemidler, hvor absorptionen er afhaengig af indholdsstofferne, f.eks. ”slow release”. Saerligt for
nefrologien geelder, at immundampende laegemidler, der anvendes til forebyggelse af afstgdning ved
nyretransplantation, har et relativt snaevert terapeutisk interval, hvor bade over- og underdosering kan
vaere behaeftet med risiko for tab af den transplanterede nyre og/eller alvorlige bivirkninger. Denne type
medicin er almindeligvis sygehusmedicin og derfor ikke helt sa fglsom for generisk ordination. Det skal dog
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anfgres, at der ogsa her, som fglge af eendrede prisaftaler eller leveringsvanskeligheder, er hyppige
praeparatskift, og selvom anbefalinger fra RADS tilsiger, at plasmakoncentrationen af nogle af disse
leegemidler bgr kontrolleres efter skift, synes en hurtig rundspgrge blandt danske nyretransplanterede
afdelinger at indikere, at der ikke har vaeret doseringsproblemer eller andre kliniske problemer affgdt af de
skiftende generika.

e Laegemidler med samme aktive indholdsstof, laegemiddelform og styrke, hvor alle leegemidlerne ikke
er i samme generiske substitutionsgruppe. Det kunne fx veere methylphenidat, 10 mg, kapsler til
modificeret udl@gsning, hvor der er 3 forskellige generiske substitutionsgrupper. Laegemiddelstoffet
frigives med forskellig hastighed, sa der er klinisk relevant forskel.

Problemets omfang skennes meget begraenset, og der bgr i sa fald veere mulighed for at ordinere specifikke
generika, f.eks. ved at lave en tilfgjelse til den generiske ordination. Det samme ggr sig gaeldende, hvor de
gvrige indholdsstoffer/tilseetningsstoffer ikke er ens og har givet problemer, f.eks. i form af allergi.

Er der andre forhold, som | mener kan ggre produkter problematiske at inddrage som en del af generisk
ordination og hvorfor?

Som udgangspunkt ikke. Specielt skal navnes, at patienter savel som lseger gennem de senere ar er blevet
udsat for hyppige skift i handelsnavne, ikke mindst som fglge af eendrede prisaftaler eller
leveringsvanskeligheder, der har affgdt ngdvendige skift i handelsnavne. Disse hyppige skift betyder, at
patienter savel som laeger i stigende grad har vaennet sig til at samme praeparat kan vise sig at have
forskellige handelsnavne. Dette bgr ogsa afspejle sig i ordinationspraksis (generisk ordination) for kunne
hgste de andre fordele herved, jfr. ovenstaende.

Hvilke fordele og ulemper ser | ved indfarsel af generisk ordination (som defineret ovenfor) i relation til
patientsikkerheden?

De patientsikkerhedsmaessige aspekter er i vaesentlighed adresseret ovenfor (punkt 1 til 3). Det er selskabet
opfattelse, at de sikkerhedsmaessige fordele langt overstiger de potentielle risici.

Hvilke aspekter, ved indfarslen af generisk ordination, kan have betydning for hhv. patienter,
sundhedspersonalet og sundhedsvaesnet? Herunder hvordan det daglige arbejde pa apoteket i forhold til
receptekspedition og information af kunderne vil blive pavirket.

Hvordan vil generisk ordination efter jeres opfattelse pavirke kommunikationen internt i sundhedsvaesenet
samt med patienterne?

Som anfgrt ovenfor (punkt 2, 3 og 5) sk@nnes overgangen til generisk ordination pa sigt at medfgre enklere
og sikrere kommunikation mellem savel laeger, f.eks. i relation til videnskabelige publikationer og
guidelines, og mellem laeger og patienter, idet sidstnavnte er fglge af en kulturaendring, hvor bade
patienter og leeger anvender de generiske navne fremfor handelsnavne og dermed mindsker risikoen for
misforstaelser og fejlordinationer.

Kan | se szerlige omkostninger til eksempelvis information, efteruddannelse eller Isbende administration for
jeres organisation eller jeres medlemmer ved indfgrelse af generisk ordination i Danmark?

LVS vil gerne bidrage til oplysning om udbredelsen af generisk ordination. Umiddelbart sk@nnes kendskabet
til den generiske nomenklatur udbredt blandt Selskabets medlemmer, men der vil i en overgangsperiode
veere behov for at understrege hensigtsmaessigheden og ngdvendigheden af at bruge generisk nomenklatur
ved omtale af praeparater til patienter, i journalnotater og i korrespondance med kolleger. Denne opgave
vil veere felles for hele lzegefaget og afspejle en kulturaendring, der dog ikke er fremmed for et
sundhedsvaesen praeget af hyppige omstillinger samt sendringer i formalia og i IT-systemer.
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Hvordan ser |, at kvick-recepten og generisk ordination kan supplere hinanden? Vil der fortsat vaere behov
for generisk ordination, hvis der indfgres kvick-recepter?

Kvickrecept vil kunne spare en del ungdigt arbejde til receptfornyelse og Selskabet stgtter indfgrelsen af en
sadan, idet denne vil kunne supplere generisk ordination. Kvikrecept og generisk ordination adresserer
forskellige problemer i forbindelse med ordination og receptfornyelse og kvickrecept vil ikke kunne bidrage
til at I@se problemer relateret til punkterne 1, 2, 3 og 5 som beskrevet ovenfor, ligesom den heller ikke vil
spare ungdvendigt arbejde til seponering/genordination af praeparater, fordi det specifikke, ordinerede
generika er udlgbet eller omdgbt. Der vil derfor fortsat vaere et presserende behov for generisk ordination
uanset kvickrecept.

LVS har modtaget fglgende kommentarer fra Dansk Selskab for Klinisk Mikrobiologi:
Kommentarerne er udelukkende baseret pa antimikrobielle leegemidler.

1) Har | nogen kommentarer til om ovenstdende grupper af laegemidler kan inkluderes i den generiske
ordination?

Vi mener at man med fordel kan inkludere alle af de naevnte grupper i indfgrslen af generisk ordination. Vi
er uforstaende overfor at det skulle give problemer generelt.

Som eksempel pa hvorfor kombinationslaagemidler bgr inkluderes kan navnes amoxicillin med clavulansyre
som pt markedsfgres under fglgende navne:

e Amoxicillin/clavulansyre
e Augmentin forte

e Betaklav
e Bioclavid
e C(Clavuzop
e Klaximol

e Medoclav
e Spektramox
e Xilmac

Det syntes indlysende at det er lettere for ordinerende laege at huske et indholdsstof end det er at navigere
i de mange handelsnavne. Ydermere vil en given patient altid fa en pakning hvor der star det samme som
pa recepten (udover handelsnavnet), hvilket vil skabe mindre forvirring hos patienterne.

Vedrgrende lzegemidler med snaevert terapeutisk indeks, s ma det medfgre mindre risiko for
fejlmedicinering hvis der anvendes generisk ordination, som eksempel kan naevnes gentamicin der pt.
Markedsf@res under to forskellige navne (Gentamicin og Hexamycin), det er vores opfattelse at risikoen for
f.eks. dobbeltordination er stgrre nar der anvendes handelsnavne.

2) Erder andre forhold, som | mener kan ggre produkter problematiske at inddrage som en del af
generisk ordination og hvorfor?
Vi vil ggre opmaerksom at der kan vaere problemer forbundet med at anvende ATC koder som baggrund for
eksakt klassificering af leegemidler da nogle af ATC koderne ikke er specifikke pa indholdsstoffer, som
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eksempel kan naevnes JO1CR0O2 der beskriver amoxicillin med betalaktamasehaemmer, indtil videre findes
kun amoxicillin med clavulansyre under denne ATC kode, men der kan teoretisk set markedsfgre amoxicillin
med sulbactam / tazobactam, der vil passe ind under samme ATC kode men ikke have samme
indholdsstoffer.

Desuden findes nogle antimikrobielle leegemidler med extended release uden at dette ngdvendigvis
fremgar af navnet pa indholdstoffet.

3) Hvilke fordele og ulemper ser | ved indfdrsel af generisk ordination (som defineret ovenfor) i relation
til patientsikkerheden?
Safremt generisk ordination indfgres uden de faldgruber der er beskrevet omring ATC koder, sa anser vi det
som en ubetinget fordel for patientsikkerheden, da hverken klinikere eller patienter vil vaere i tvivl om
hvilken medicin der rent faktisk er tale om.

4) Hvilke aspekter, ved indfarslen af generisk ordination, kan have betydning for hhv. patienter,
sundhedspersonalet og sundhedsvaesnet? Herunder hvordan det daglige arbejde pa apoteket i
forhold til receptekspedition og information af kunderne vil blive pGvirket.

Ingen kommentarer / inputs

5) Hvordan vil generisk ordination efter jeres opfattelse pavirke kommunikationen internt i
sundhedsveaesenet samt med patienterne?
Langt det meste litteratur (bade videnskabelige artikler og lserebgger) anvender navne pa indholdsstoffer i
stedet for handelsnavne. Det vil sige at alle kliniske ansatte i sundhedsveaesenet efter deres uddannelse skal
til at laere helt nye navne pa medicin, hvilket virker uhensigtsmaessigt. Den eneste made man kan sikre
gnidningsfri kommunikation omhandlende medicin bade internt mellem sundhedsprofessionelle og i
kommunikationen til patienter er ved at anvende navnet pa indholdsstoffet.

6) Kan | se seerlige omkostninger til eksempelvis information, efteruddannelse eller Isbende
administration for jeres organisation eller jeres medlemmer ved indfgrelse af generisk ordination i
Danmark?

For klinisk mikrobiologisk afdelings vedkommende ser vi ingen omkostninger forbundet med indfgrsel af
generisk ordination (vi anvender i forvejen indholdsstoffer i stedet for handelsnavn i al vores
kommunikation udgaende fra afdelingen).

7) Hvordan ser |, at kvick-recepten og generisk ordination kan supplere hinanden?
Vi kan ikke se nogle ulemper ved indfgrsel af generisk ordination nar det drejer sig om kvick recepter.

8) Vil der fortsat vaere behov for generisk ordination, hvis der indfgres kvick-recepter?
Ja, af alle de ovenstaende grunde.

9) Med udgangspunkt i de rammer der er sat i hgringsbrevet, hvad er jeres holdning til om der skal
indfgres generisk ordination i Danmark?
Generisk ordination er som udgangspunkt den mest fornuftige lgsning (se svarene pa alle ovenstaende
punkter).

Derudover henviser LVS til Laegeforeningens hgringssvar.
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Hgringssvar - fordele og ulemper ved at indfgre generisk ordination i Danmark.

Pharmadanmark er meget positiv over for generisk ordination, da det kan spare ungdige
ressourcer hos laeger og landets apoteker samt vaere med til gge patientsikkerheden, idet
patienter og sundhedspersonale vil blive fortrolige med og kun skal forholde sig til et
gennemgdende navn.

Pharmadanmark mener overordnet set, at generisk ordination pa sigt bgr kobles med
afskaffelse af recepten og indfgrelse af udlevering pa baggrund af ordination og angivet
behandlingsleengde, hvis det skal vaere med til at understgtte, at sundhedsvaesenets ressourcer
bruges mest rationelt og de digitale muligheder i FMK udnyttes fuldt ud. Dette kan samtidig
veere med til at smidigggre arbejdsgangen i forbindelse med fx restordrer og mindske risikoen
for utilsigtede haendelser ved udstedelse af recept — fx at den angivne maengde ikke svarer til
varigheden af den ordinerede behandling eller at laegen glemmer at udstede recept, men kun
opretter en aktiv ordination. Udlevering pa baggrund af den aktive ordination sker allerede nu
ved dosisdispenserede laegemidler, hvor laegens recept udelukkende fungerer som en tilladelse
til at dosispakke ordinationen i en give tidsperiode. Dette har allerede nu gget
patientsikkerheden ved dosisdispenseret medicin, da det sikrer, at udleveringen altid sker pa
baggrund af den styrke og dosering, der er angivet i ordinationen, og ikke en foraeldet recept
med forkert styrke eller dosis.

Ydermere forudsaettes det i nedenstaende hgringssvar, at generisk ordination kobles med
generisk substitution, sa fordelene ved dette bibeholdes.

Grupper af lzegemidler, der kan vaere problematiske at inkludere i generisk ordination:
Pharmadanmark mener samlet set, at fordelene ved generisk ordination overskygger de
udfordringer, det kan give. Pharmadanmark anerkender samtidig, at det saerligt for visse
grupper af laegemidler kan give udfordringer at overga til generisk ordination.

| forhold til lagemidler, hvis navne kan give anledning til forvekslingsrisiko vurderer vi ikke, at
det vil veere mere problematisk end ved ordination af handelsnavne, der let kan forveksles. Det
samme ggr sig geeldende med lange komplekse navne — det er heller ikke alle handelsnavne,
der er lige lette at udtale / huske. Indfgres generisk ordination vil borgeren vanne sig til
indholdsstofnavnet og huske en del af dette — fx metoprolol. Fordelen ved generiske navne er,
at der kun er et gennemgaende navn, der skal huskes.

Generiske kombinationslaegemidler ordineres allerede nu i FMK i de tilfaelde, hvor laegen
ordinerer et synonympraeparat, og vi kan derfor ikke se noget til hinder for, at laegen ogsa
fremadrettet vil kunne ggre det. Eksempelvis kan navnes “Losartan/hydrochlorthiazide TEVA”,
hvor laegen sa ved generisk ordination vil ordinere ”Losartan/hydrochlorthiazide”. Vi mener
derfor ikke, at det vil veere problematisk at inkludere leegemidler med lange, komplekse
generiske navne i generisk ordination. Udfordringen blev elimineret ved overgangen til
elektronisk ordination i FMK.

Pharmadanmark vurderer umiddelbart, at leegemidler med snaevert terapeutisk indeks, som pa
nuvaerende tidspunkt er undtaget fra substitution samt lzegemidler, med samme aktive
indholdsstof, leegemiddelform og styrke, hvor alle lzegemidlerne ikke er i samme generiske
substitutionsgruppe, i fgrste omgang bgr undtages fra generisk ordination. Her vil lzegen
saledes ogsa fremadrettet skulle ordinere et specifikt praeparat indenfor en
substitutionsgruppe. Det samme ggr sig naturligvis geeldende ved patienter, der er
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overfglsomme overfor specifikke indholdsstoffer og derfor kun taler behandling med bestemte
praeparater, hvor laegen ordinerer "ej S”.

Andre forhold, der kan ggre lzegemidler problematiske at inkludere i generisk ordination:

Det kan veere problematisk at inkludere lzegemidler med forskellige devices i generisk
ordination. Disse leegemidler er pa nuvaerende tidspunkt fritaget fra generisk substitution, men
vi mener, at det bgr overvejes, om nogle af dem vil kunne ordineres generisk. For eksempel
inhalationslaegemidler, hvor apoteket i samarbejde med patienten vil kunne finde det mest
optimale device med den ordinerede sammensatning af indholdsstoffer. Apotekspersonalet er
seerligt traenet og certificeret i at kunne instruere patienter i brug af inhalationsdevices; denne
kompetence bgr komme patienterne til gavn. Et andet eksempel er biosimilzere insuliner og
adrenalinpenne. Safremt et praeparat er godkendt som biosimilaert, bgr det ogsa kunne
ordineres generisk og substitueres pa apoteket. Naturligvis under forudsaetning af god
information og radgivning fra apotekspersonalet. | forbindelse med vederlagsfri udlevering fra
sygehuse skiftes der allerede nu mellem biosimilaere laegemidler.

Fordele og ulemper ved at indfgre generisk ordination i forhold til patientsikkerheden:

I indledningen til hgringsbrevet er anfgrt ”| Danmark er der allerede et velfungerende system
med generisk substitution, der sikrer patientsikkerheden”. Pharmadanmark er enig i, at
systemet som sadan er velfungerende og anerkender, at 14 dages prislicitationer samt generisk
substitution pa apotekerne er medvirkende til, at Danmark har nogen af Europas laveste
medicinpriser. Pharmadanmark mener dog, at patientsikkerheden vil kunne hgjnes, hvis der
indfgres generisk ordination.

Pa nuvaerende tidspunkt ordinerer lazegen et konkret handelsnavn og udsteder recept til dette —
er det en kroniker i fast behandling, reitereres recepten ofte til fx fire udleveringer. Laegen vil
saledes kunne ordinere Bloxazoc 50 mg, 100 tabletter til udlevering fire gange med tre
maneders mellemrum. P& patientens FMK vil der saledes sta Bloxazoc, men pa apoteket kan
den pagaldende patient opleve at fa udleveret Metomylan, Metoprololsuccinat Hexal og
Metoprololsuccinat Orion. Indfgres generisk ordination ville laegen i stedet blot ordinere
"metoprololsuccinat” — det aktive stof, som altid fremgar pa pakken. Det samme navn vil derfor
fremga af bade FMK, pa pakningen og ikke mindst pa apotekets etiket, som patienten kan
bruge til at krydstjekke med den forrige pakning. Alt i alt vurderer vi, at dette vil vaere mere
patientsikkert.

| plejesektoren mener vi ligeledes, at generisk ordination vil kunne vaere med til at gge
patientsikkerheden samt skabe gget fokus pa, hvilket aktivt leegemiddelstof borgeren er i
behandling med. Generisk ordination i FMK bgr naturligvis fglges op af generisk ordination i alle
gvrige systemer —kommunalt og pa sygehuse, sa der uanset sektor ordineres generisk.
Plejepersonalet vil saledes ikke laengere skulle bruge tid pa at opdatere laegemiddellister med
det aktive handelsnavn, som patienten aktuelt har faet udleveret. De vil tvaertimod altid kunne
bruge det generiske navn til at tjekke, om lzegemidlet er korrekt, uanset handelsnavn, farve,
form, indpakning mv.

Aspekter ved indfgrsel af generisk ordination, der kan have betydning for hhv. patienter-,
sundhedspersonalet og sundhedsvaesenet — herunder kommunikation:

| henhold til ovenstaende argumentation vurderer vi, at generisk ordination vil kunne vaere
med til at hgjne patientsikkerheden og derved veere til gavn for bdde patienter og
sundhedspersonalet. Sygeplejersker, laeger og farmaceuter uddannes i selve leegemidlernes
aktive indholdsstoffer og kendskab til selve handelsnavnet opnas fgrst under hhv. studie- og
turnusophold samt i st@rre udstraekning efter endt uddannelse.

For det gvrige sundhedspersonale og evt. andet personale, der handterer lzegemidler, vil
indfgrsel af generisk ordination i de fleste tilfeelde skabe behov for efteruddannelse. Pa sigt
vurderer vi dog, at det vil styrke patientsikkerheden, da faggrupper, der beskaeftiger sig med og
handterer medicin vil komme til at “tale samme sprog”.
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Generisk ordination koblet med afskaffelse af recepten og indfgrelse af udlevering pa baggrund
af ordinationen vil ligeledes veaere tidsbesparende for bade almen praksis og sygehuse, som ikke
lengere skal bruge ressourcer til receptudstedelse og fornyelse samt forholde sig til valg af et
konkret praeparat. De sundhedsfaglige personaleressourcer vil derfor blive brugt mere
optimalt. Laeegeforeningen stgtter aktivt indfgrelse af generisk ordination.

Hvordan det daglige arbejde pd apoteket i forbindelse med receptekspedition vil blive pdvirket
ved generisk ordination — herunder kommunikation med patienten:

Apotekets medicinfaglige personale — farmakonomer og farmaceuter — er gennem hele deres
uddannelse opleert i at have fokus pa selve lzegemidlets aktive indholdsstof. De er saledes
samfundets laegemiddeleksperter og vil derfor ikke veere udfordret af, at der indfgres generisk
ordination. Det vil tveertimod veaere en fordel, da det nogle gange sker, at en laege med et ikke
opdateret IT-system, ordinerer et laengst udgaet handelsnavn — og det kan skabe hovedbrud at
finde frem til, hvad det aktive indholdsstof er, seerligt for nyuddannede!

Generisk ordination vil ikke pavirke patientsikkerheden ved receptekspedition, idet samtlige
ekspeditioner kontrolleres ved hjeelp af scanning af laagemiddelpakninger (derved tjekkes
pakningen samtidig ud af DMVS). Der er saledes ikke risiko for, at der kan ske forveksling ved
sveere og/eller lange generiske navne.

| forhold til receptekspedition vurderer vi, at generisk ordination pa sigt vil ggre
kommunikationen med patienten lettere, som patienten bliver fortrolig med det generiske
navn, der gar igen alle steder.

Det vurderes ikke, at der vil veere szerlige omkostninger til eksempelvis information,
efteruddannelse eller administration for Pharmadanmark/ Pharmadanmarks medlemmer ved
indfarsel af generisk ordination.

@vrige kommentarer til skonomiske aspekter ved indfersel af generisk ordination:
Konkurrence- og forbrugerstyrelsen har i deres analyse i september 2022 konkluderet, at
indf@rsel af generisk ordination vil kunne vaere med til at sikre lavere priser pa laegemidler til
medicinbrugerne. Arsagen er, at laegen pa nuvaerende tidspunkt i de fleste tilfelde fremsgger
legemidler i et IT-system, hvor lzegemidlerne er anfgrt i alfabetisk raekkefglge. Styrelsens
anbefalinger bygger pa et studie fra Kgbenhavns Universitet, hvor det er vist, at leegemidlets
navn har stor betydning for, hvilket leegemiddel legen ordinerer. Samtidig har det for
betydning for patientens valg pa apoteket og dermed prisen. ! Generisk ordination vil sdledes
bidrage til en mere effektiv generisk substitution, hvor borgeren ikke pavirkes af, hvilket
handelsnavn laegen (tilfeeldigt) har angivet pa recepten. Det vurderes samtidig at spare tid for
apotekspersonalet, som ikke behgver at forklare, at leegen reelt set ikke har angivet noget
bestemt praeparat, medmindre recepten er pafgrt “ej S”, men blot har tilkendegivet, at
borgeren skal have udleveret det billigste praeparat i substitutionsgruppen.

Kvick-recept og generisk ordination:

Generelt set mener Pharmadanmark, at kvickrecepten er et ungdvendigt mellemstadie.
Recepten er et levn fra en tid, hvor apoteket ikke havde nogen information om, hvilken
behandling patienten blev opstartet i pa sygehuset eller i almen praksis. Nu oprettes alle
ordinationer elektronisk i FMK, og vi mener derfor, at recepten som begreb er foraeldet.

Safremt en laege har oprettet en ordination i FMK med en anfgrt behandlingsvarighed, bgr det
vaere muligt for patienten at fa udleveret det pageeldende praeparat pa apoteket. Skulle der
vaere saerlige tilfaelde, hvor apoteket ikke ma udlevere et leegemiddel, anbefaler vi i stedet, at
der pa ordinationen indbygges en funktion, hvor laegen kan blokere for udlevering (fx hvis
vagtlaegen har udleveret en antibiotikakur eller smertestillende til patienten). Det skaber til
stadighed forvirring for seerligt sygehuslaeger, at patienten ikke kan fa udleveret et lzegemiddel,
nar der er oprettet en aktiv ordination pa det.

L https://kfst.dk/media/wositxzi/20220928-anbefalinger-til-at-styrke-konkurrencen-i-apotekersektoren.pdf
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| forbindelse med det videre arbejde med modernisering — og pa sigt afskaffelse — af recepten
er det vigtigt, at det sker med patienten i fokus, sa der fx ikke samtidig eksisterer forskellige
receptbegreber, hvilket kan skabe forvirring blandt patienterne samt stille patienterne
forskelligt.

@vrige bemaerkninger — autorisation som garant for patientsikkerheden:

Generisk ordination koblet med afskaffelse af recepten og indfgrelse af udlevering pa baggrund
af ordinationen vil med rette give samfundets medicineksperter, farmaceuter og
farmakonomer, ansat pa primaer apotek en mere aktiv rolle i det primaere sundhedsvaesen og
drage nytte af deres kompetencer. Kort sagt en mere effektiv brug af sundhedsfaglige
ressourcer i det primaere sundhedsvaesen. Vi mener dog, at en forudsaetning herfor er, at
farmakonomer og farmaceuter autoriseres som sundhedspersoner med de rettigheder og
pligter det indebaerer. Autorisation af farmaceuter og farmakonomer vil samtidig fjerne
bureaukratiske barrierer for at ggre brug af deres medicinfaglige kompetencer i
sundhedsvaesenet samt plejesektoren.

Samlet set anbefaler Pharmadanmark, at der indfgres generisk ordination og udlevering pa
baggrund af ordinationen, da vi vurderer, at det vil kunne:

e (ge patientsikkerheden, idet b&de sundhedspersonale og borgere pa sigt vil vaenne sig
til at have gget fokus pa det aktive lzegemiddelstof, som gar igen pa FMK, pd pakningen
og apotekets etiket.

e Frigive tid fra almen praksis, som ikke laengere skal bruge tid pa receptudstedelse og —
fornyelse. Eller tage stilling til, hvilken konkret pakningsst@rrelse, der er mest
hensigtsmaessig.

e Mindske UTH, hvor laegen har glemt at udstede recept pa nyordineret behandling —
seerligt i forbindelse med behandling pa sygehuse, som ikke er ligesa rutinerede i at
udstede recepter. Eller hvor laegen har udstedet recept til forkert maengde i forhold til
den ordinerede behandlingsvarighed.

Der er dog mange — ikke mindst praktiske — aspekter, der skal tages hgjde for, hvis der indfgres
generisk ordination. Vi mener eksempelvis, at det er oplagt at koble det videre arbejde med, at
man tager stilling, hvilke befgjelser apotekspersonalet har ved fx restordrer. Ma
apotekspersonalet fx i en mangelsituation udlevere halv styrke og dobbelt dosering til
patienten? Naturligvis under forudsaetning af at IT-systemet understgtter bade at laegen
informeres, samt at det fremgar synligt | FMK for bade patient og gvrige behandlere.

Vi mener ligeledes, at man ved indfgrelse af generisk ordination bgr tage stilling til, hvordan
magistrelle praeparater, ernaeringspraparater og ikke registrerede specialiteter (IRS) fremover
skal ordineres, sa det samtidig er mest patientsikkert, sundhedsvaesenets ressourcer bruges
mest optimalt og det understgttes digitalt, fremfor nu, hvor patienten er ansvarlig for at bringe
udleveringstilladelser til IRS fra receptudsteder til det udleverende apotek.

Pharmadanmark mener derfor, at det er altafggrende, at samfundets leegemiddeleksperter,
farmaceuter og farmakonomer i form af hhv. Pharmadanmark og Farmakonomforeningen
inddrages i det videre arbejde, hvis det besluttes at indfgre generisk ordination og arbejde
videre med modernisering eller afskaffelse af recepten.

Med venlig hilsen

Peter Thggersen

Politisk konsulent

Mobil 60654515
www.pharmadanmark.dk

Pharmadanmark

66 /136


http://www.pharmadanmark.dk/

TdnNbDLEGe
FOreningen

Til Tandlaegeforeningen
Leegemiddelstyrelsen Amaliegade 17
Axel Heides Gade 1 1256 Kgbenhavn K

2300 Kgbenhavn S Tel.: 702577 11

info@tandlaegeforeningen.dk
Sendt pr mail til www.tandlaegeforeningen.dk

OLJL@dkma.dk

CVR nr. 21318418
Dato: 2. september 2024

Sagsbeh: mbo
E-mail: mbo@tdl.dk
Sagsnr.:

Vedr.: Svar pa Hgring vedrgrende fordele og ulemper ved indfgrsel af gene-
risk ordination i Danmark

Til rette vedkommende

Tandlaegeforeningen takker Leegemiddelstyrelsen for hgringsbrev vedrgrende ana-
lyse om fordele og ulemper ved indfgrsel af generisk ordination i Danmark.

Vi har udarbejdet et hgringssvar med udgangspunkt i de af Leegemiddelstyrelsen
stillede spgrgsmal, der belyser de fordele og ulemper, der kan vaere for tandleeger
og tandleegers patienter i forbindelse med indfgrsel af generisk ordination i Dan-
mark.

Tandlaegers ordinationsret og ordinationsbrug

Tandleeger har fuld ordinationsret, og de kan derfor ordinere alle lzagemidler, s
laenge indikationsomraderne ligger inden for tandlaegernes virksomhedsomrade.
De fleste ordinationer foretages af tandlaeger pa indikation af infektioner, smerter
eller akut enkeltstdende angst i forbindelse med tandbehandling.

Kommentarer vedrgrende specifikke produkter, der kan vaere problematiske at
inkludere i generisk ordination samt andre forhold, som kan ggre produkter svaere
at inddrage som en del af generiske ordinationer:

Tandlaegeforeningen ser ingen yderligere fordele ved indfgrsel af generiske ordi-
nationer udover de allerede navnte i medsendte analyse. Tandlaegeforeningen
laagger vaegt pa fordele for patienterne ved, at patientinformationerne svarer
overens med de generiske navne pa medicinpakninger.

Tandlaegeforeningen ser ingen yderligere ulemper ved indfgrsel af generiske ordi-
nationer udover de allerede naevnte i medsendte analyse. Tandlaegeforeningen
veegter udfordringer med lange enslydende generiske navne, herunder manglende
tydelig angivelse af generiske navne p& pakninger.

Kommentarer vedrgrende patientsikkerhed:

Sund mund - Sund krop #SundmundSundkrop
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Tandleegeforeningen vurderer, at der kan opsta en udfordring for patientsikkerhe-
den, idet farmaceuter og farmakonomer ikke er autoriserede sundhedspersoner
og dermed ikke er underlagt individtilsynet fra Styrelsen for Patientsikkerhed.
Dette kan medfgre udfordringer ved ansvarsplaceringen i forbindelse med fejl i
udlevering af praeparater til patienter. Tandleegeforeningen vurderer med bag-
grund i ovenstdende, at det ved indfgrsel af generisk ordination er ngdvendigt at
saette fokus pd ansvarsplacering i geeldende lovgivning, s bade patientsikkerhed
og retssikkerhed for autoriserede sundhedspersoner med ret til at ordinere bliver
sikret.

Kommentarer vedrgrende sundhedsvaesnets perspektiv:

Tandlaegeforeningen ser ingen yderligere fordele eller ulemper ved indfgrsel af
generiske ordinationer udover de allerede naevnte i medsendte analyse naevnte.
Tandlaegeforeningen vaegter udfordringen med uddannelse af apotekermedarbej-
dere i forbindelse med valg og udlevering af en given fabrikants praeparat med
baggrund i en generisk ordination.

Kommentarer vedrgrende gkonomi:

Tandlaegeforeningen har ingen yderligere kommentarer, men tilslutter sig med-
sendte analyse. Tandlaegeforeningen bemaerker dog, at der bgr vaere opmaerk-
somhed p& apotekernes eventuelle gkonomiske interesser i at fremme salg af visse
praeparater.

Kommentarer til kvikrecept

Tandleegeforeningen laegger til grund, at en kvikrecept er en recept pd medicin,
der skal tages over en laengere periode og med gentagende udleveringer fx medi-
cin til behandling af kronikere. Med baggrund i det og tandlagers ordinationsmgn-
ster vurderer Tandlaegeforeningen, at der i dag ikke er behov for brug af en kvik-
recept i den odontologiske behandling. Tandlaegeforeningen undlader derfor at
forholde sig til de spgrgsmal, der vedrgrer kvikrecepter.

Kommentarer til en overordnet stillingtagen til indfgrsel af generisk ordination i
Danmark:

Tandlaegeforeningen ser overordnet, at indfgrslen af generisk ordination i Dan-
mark fremtidigt vil kunne skabe en mere sikker dialog mellem sundhedspersoner
samt sundhedspersoner og patienter, men vurderer samtidig, at patientsikkerhe-
den kan blive udfordret, hvis der ikke fokuseres pa tydeligggrelse af ansvarspla-
cering og efteruddannelse af personale ansat pa udleveringssteder. Indfgres ord-
ningen, tilslutter Tandlaegeforeningen sig, at der fglges op med Igbende evalue-
ringer for at sikre patientsikkerhed og tandlaegers retssikkerhed.

Side 2/3
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Horingssvar LAGEFORENINGEN

Laegemiddelstyrelsen
Laegemiddelokonomi og Tilgengelighed
Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Sendt pr. e-mail til OLJL@dkman.dk

HORINGSBREV ANALYSE VEDRORENDE FORDELE OG ULEM- 9.september 2024
PER VED INDFORELSE AF GENERISK ORDINATION I DANMARK Sagsnr: 2024-5358
Aktnr:6086424

Laegeforeningen henviser til hgringsbrev af 11. juli 2024 om analyse vedrerende
fordele og ulemper ved indferelse af generisk ordination i Danmark og takker for muligheden for at
komme med bemarkninger.

Laegeforeningen stotter indferelse af generisk ordination i Danmark
Helt overordnet finder Lageforeningen, at der beor indferes generisk ordination i Danmark.

I dag bruger leeger i savel primeer- som sekundersektor meget tid pa at give detaljerede oplysninger
om leegemidlers handelsnavne, styrke, form pakningssterrelse og priser, nar de ordinerer et laege-
middel i Det Feelles Medicin Kort. Det kan synes overfladigt, at leegerne skal bruge tid pa at udvalge
et bestemt preeparat, nar apotekerne med den eksisterende generisk substitution kan udlevere et
leegemiddel med et andet handelsnavn og til en anden pris til patienten. Leegeforeningen finder der-
for, at arbejdsgangen i forbindelse med ordination af leegemidler ber forenkles.

Lageforeningen er enig i, at generisk ordination ber fungere som et supplement til den eksisterende
ordning om generisk substitution. Dog finder Legeforeningen, at det fortsat ber vaere muligt for lee-
gen undtagelsesvist at ordinere et bestemt preeparat i det tilfeelde, hvor et leegemiddel ikke skal sub-
stitueres, fordi der kan vaere leegefaglige grunde til at vaelge et bestemt leegemiddel, herunder hvor

der er erkendt overfelsomhed for andre indholdsstoffer end det medicinsk virksomme i et preeparat.

Definition af generisk ordination

Laegeforeningen finder imidlertid, at den definition af generisk ordination, der er lagt op til i he-
ringsbrevet, er for snaever. Der laegges alene op til, at leegemiddelordinationer ordineres pa aktivt lae-
gemiddelstofi stedet for et handelsnavn. Det fremgar, at der fortsat skal noteres l&egemiddelform,
styrke, pakningssterrelse og anvises en dosering.

Det er Laegeforeningens vurdering, at leegen skal have ansvar for at indfere ordinationen i Det Felles
Medicin Kort ved angivelser af det generiske navn (indholdsstoffet), dosis og varighed af behandlin-
gen. Hvis man velger at bibeholde ordination af pakningssterrelse, vil patienten stadig skulle retur
til laegen, hvis apoteket ikke ligger inde med den ordinerede pakningssterrelse. En forretningsgang
der vil veere til gene for bade patient, apotek og leegen. Ydermere vil medicinudgiften undertiden
kunne mindskes for patienten, hvis pakningssterrelser ogsa er omfattet af generisk ordination
og/eller substitution.
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Med en bredere definition af generisk ordination kan apoteket udnytte sine spidskompetencer og
viden om laegemidler og i dialog med patienten finde frem til det bedste produkt. Med andre ord ber
det veere apotekets opgave at effektuere ordinationen i praksis, herunder valge form, pakningsster-
relse til den rette pris m.v.

Kvikrecepten

Det er Laegeforeningens vurdering, at kvikrecepten og generisk ordination ber supplere hinanden,
da man herved vil opna en sterre effekt. Dog finder Leegeforeningen, at termen “kvikrecept” er misvi-
sende, da der med kvikrecepten er tale om en langvarig ordination. Derfor foreslar Leegeforeningen,
at finder et mere deekkende navn. Det kunne fx veere dato-recept eller varigheds-recept.

Dosisdispensering:

Laegeforeningen foreslar desuden, at man i forbindelse med analysen om generisk ordination ogsa
ser pd mulighederne for at indfere en mere hensigtsmaessig arbejdsdeling ift. dosisdispensering, sa-
ledes at almen praksis’ rolle reduceres og apotekernes rolle ages.

Det foreslas, at der i forbindelse med udstedelse af en recept med angivelse af generisk navn, dosis
og varighed i en og samme recept tilfgjes en mulighed for, at leegen samtidig kan markere, om leege-
midlet kan dosisdispenseres. Herefter vil det veaere op til patienten og apoteket at aftale den prakti-
ske gennemforelse heraf, herunder information om udgiften herved og stillingtagen til fx hvornar pa
dagen leegemidlet skal indtages. Det foreslas, at ordinationen af dosisdispensering felger varigheden
af ”kvik-recepten”, og at dialogen om den praktiske gennemforelse af dosisdispenseringen foregar
mellem patienten og apoteket.

Naermere afgreensede grupper af laagemidler
I heringsbrevet har Leegemiddelstyrelsen angivet en raekke leegemidler, som kan veere problemati-
ske at inkludere i generisk ordination.

Med hensyn til kombinationsleegemidler finder Laegeforeningen, at disse leegemidler kan veere om-
fattet af generisk ordination, hvis der er tale om et alment udbredt l&egemiddel med en standard-
kombination.

For sd vidt angar leegemidler, hvis navne kan indebere en forvekslingsrisiko, skal Laegeforeningen
bemezerke, at dette ikke ber vere til hinder for, at de omfattes af generisk ordination, da det ogsé i
dag ses, at leegemidlers handelsnavne kan give anledning til forvekslingsrisiko. Der er siledes ikke
tale om en ny problemstilling.

Endelig finder Laegeforeningen det heller ikke problematisk at lade leegemidler med snavert tera-
peutisk indeks veere omfattet af generisk ordination, idet det foreslés, at man som beslutningsstette
forsteerker de indbyggede advarsler, der allerede gives i Det Feelles Medicin Kort, ndr man ordinerer
disse laegemidler.

Patientsikkerhed

Laegeforeningen vurderer, at det vil vaere en patientsikkerhedsmeessig fordel, hvis man fremadrettet
i hele sundhedsvaesenet kommunikerer et leegemiddel med det generiske navn, da denne fallesbe-
tegnelse er konstant i modseaetning til handelsnavnet, som varierer.
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Ved anvendelse af generiske navne vil patienten ikke i samme grad opleve et ”skift” af leegemidlet, da
det generiske feellesnavn gar igen fra samtalen hos leegen, til udleveringen pa apoteket og der-
hjemme. Laegeforeningen antager, at dette vil medvirke til at reducere forvirring om navn/risiko for
forveksling.

Meerkning:

Laegeforeningen har bemeaerket, at Leegemiddelstyrelsen har oplyst, at meerkningen af det generiske
navn ma vere halvt si stort som handelsnavnet pa pakningen, ligesom styrelsen har anfert, at der
ikke kan stilles nationale krav om, at det generiske navn skal have en mere fremtreedende plads.
Laegeforeningen har noteret sig, at der kun er 4 lande i Europa, som ikke har generisk ordination.

Laegeforeningen opfordrer til, at styrelsen skeler til de gvrige europeeiske lande, hvor man har ind-
fort generisk ordination, for at fa inspiration til, hvordan de har hdndteret ovennaevnte udfordringer
med mearkning af legemidlerne i forhold til placeringen af det generisk navn p& pakningerne.
Endvidere skal Laegeforeningen opfordre til, at man overvejer at bringe spergsméalet om markning
ind i arbejdet med revisionen af den europaiske leegemiddellovgivning.

Herudover kunne det overvejes at fremhaeve det generiske navn pa den ordinationsetikette, som
apotekerne satter pa i forbindelse med udlevering af leegemidlet til patienten.

@konomi
Laegeforeningen vurderer, at det vil kraeve en vis tilveenningsperiode at overga til generisk ordina-
tion, herunder it-meaessige tilpasninger.

Laegeforeningen antager, at der vil veere en gget arbejdsmaengde for leegerne i implementeringsperi-
oden, men det vurderes, at det pa sigt vil veere tidsbesparende for laegerne, som fremadrettet ikke
skal tage stilling til preeparat og priser, men alene skal tage stilling til generisk navn, dosis og varig-
hed, safremt en sidan model implementeres.

Hvis man yderligere veelger at integrere kvik-recepten med dosisdispenseringsrecepten, er det vur-

deringen, at det giver yderligere tidsbesparelser, idet en sddan ordning bl.a. vil indebzere, at apoteket
vil kunne udlevere et nyt laegemiddel, hvis et preeparat udgar, uden at leegen skal kontaktes pa ny.

Med venlig hilsen

Camilla Noelle Rathcke
Formand for Leegeforeningen
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Hgringssvar

Analyse vedrgrende fordele og ulemper ved indfgrsel af
generisk ordination i Danmark

| nedenstaende er spgrgsmalene fra hgringsbrevet gengivet, og i forleengelse af
hvert spgrgsmal, har vi angivet, hvorvidt vi har kommentarer.

Definition af generisk ordination

Spgrgsmal
Har | nogen kommentarer til om ovenstaende grupper af laegemidler kan
inkluderes i den generiske ordination?

Kommentar
Ingen

Spgrgsmal
Er der andre forhold, som | mener kan ggre produkter problematiske at
inddrage som en del af generisk ordination og hvorfor?

Kommentar
En ulempe ved generika de manglende kliniske studier.

Selvom om de aktive ingredienser i generika er de samme som i de originale
produkter, kan variationen i hjelpestoffer og de inaktive stoffer give ukendte
bivirkninger og pavirke effekten af det aktive stof.

Selvom generika er godkendt, mangler der ofte kliniske studier med
tilstraekkelige patientdata vedrgrende effekt og bivirkningsprofil, der viser,
hvordan disse praeparater klarer sig over tid i en klinisk kontekst. Dette skaber
usikkerhed omkring effekt og bivirkninger.

Inden for gjenomradet er der eksempel pa, at Leegemiddelstyrelsen per 6.
marts 2023 ophaevede generisk substitution mellem gjenpraeparater med og
uden konserveringsmidlet, benzalkoniumchlorid (BAK). Baggrunden er, at der
kan veere variationer i hjalpestoffer og pH-niveauer, som pavirker gjets
tolerance og fa@rer til ugnskede bivirkninger som irritation, svie og i vaerste fald
skade pa gjets overflade. De forskellige inaktive stoffer kan ligeledes pavirke
effekten af det aktive stof, nar det rammer gjets overflade.

Side1laf4
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Tilsvarende problemstillinger kan ggre sig geeldende ved anvendelse af generika
inden for andre omrader.

Patientsikkerhed

Hvilke fordele og ulemper ser | ved generisk ordination (som defineret ovenfor)
i relation til patientsikkerheden?

Kommentar
1. Variation i pakning og administration er en ulempe, der kan vaere med til at
reducere patientsikkerheden.

Inden for gjenomradet kan generiske gjendraber have forskellig emballage og
administrationssystem bade sammenlignet med de originale produkter og
sammenlignet med andre generika. Forskelle i drabestgrrelse eller mekanismen
til at afgive draberne kan pavirke den pracise dosering, hvilket er kritisk for
behandlingsresultaterne, isaer i forhold til sygdomme som glaukom. Herudover
kan der vaere anvendt forskellige former for plastic til emballager, som
potentielt kan binde det aktive stof og dermed mindske den mangder, som nar
gjets overflade.

2. Det er en ulempe, hvis der i skift til generika fra et originalt produkt eller fra
et andet generika ikke tages hgjde for patientens tilveenning og compliance.

Mange patienter, iseer aldre, har sveert ved at tilpasse sig aendringer i deres
medicin. Skift fra et kendt produkt til et generisk alternativ kan skabe forvirring
og gge risikoen for forkert brug, hvilket igen kan pavirke behandlingens
effektivitet. For eksempel er det seerligt vigtigt for patienter med kroniske
gjensygdomme at sikre kontinuitet i deres behandling for at opna det bedste
resultat.

Sundhedsvasenets perspektiv

Sp@rgsmal

Hvilke aspekter, ved indfgrsel af generisk ordination, kan have betydning for
hhv. patienter, sundhedspersonalet og sundhedsvaesenet? Herunder hvordan
det daglige arbejde pa apoteket i forhold til receptekspedition og information
af kunderne vil blive pavirket.

Kommentar

Side2 af 4

741136



30. august 2024 % @jenforeningen
Ingen
Spgrgsmal

Hvordan vil generisk ordination efter jeres opfattelse pavirke kommunikationen
internt i sundhedsvaesenet samt med patienterne?

Kommentar

Ingen

@konomi

Spgrgsmal

Kan | se szerlige omkostninger til eksempelvis information, efteruddannelse
eller Ispbende administration for jeres organisation eller jeres medlemmer ved
indfgrsel af generisk ordination i Danmark?

Kommentar
Ingen

Spgrgsmal
Har | andre kommentarer til gkonomiske aspekter ved indfgrsel af generisk
ordination?

Kommentar

Naturligvis er det hensigtsmaessigt med konkurrence og dermed billigere priser
for medicin. En sadan konkurrence indenfor generika kraever dog en strammere
regulering, saledes at effektivitet og bivirkningsprofil er identisk eller mere
optimal for patienterne, end hvad der er tilfeldet for det originale produkt. Der
bgr vaere et krav, at der er gennemfgrt et klinisk studie, inden et generisk
produkt tilbydes pa det danske marked, selvom det kan medf@re hgjere priser
og et reduceret udbud af produkter.

Kvickrecept

Sp@rgsmal
Hvordan ser |, at kvick-recepten og generisk ordination kan supplere hinanden?

Kommentar

Vi undrer os over, at vi skal tage stilling til spgrgsmalet om kvikrecept, nar
hgringen vedrgrer en analyse af fordele og ulemper ved indfgrsel af generisk
ordination i Danmark.

Spgrgsmal
Vil der fortsat vaere behov for generisk ordination, hvis der indfgres kvick-
recepter?

Side3 af 4
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Kommentar
Se ovenfor.

Overordnet stillingtagen til indfgrsel af generisk ordination i Danmark

Spgrgsmal
Med udgangspunkt i de rammer der er sat i hgringsbrevet, hvad er jeres
holdning til om der skal indfgres generisk ordination i Danmark?

Kommentar
Vi vil afvente analysen af fordele og ulemper ved generisk ordination fgr vi
tager stilling.

Spgrgsmal
Har | andre kommentarer til generisk ordination?

Der bgr ved en eventuel indfgrelse af generisk ordination vaere klare
retningslinjer for, hvornar det er forsvarligt at anvende generiske praeparater,
og hvornar det er ngdvendigt at forblive pa det originale produkt for at sikre
patienternes sikkerhed og behandlingsudbytte. Det kan ske ved at stille krav
om kliniske studier som forudszetning for godkendelse af generika.

Side 4 af 4
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Bilag 2: Navngivning af aktive indholdsstoffer

Substans beskriver et enkelt indholdsstof i et leegemiddel. Substanser kan opdeles i aktive substanser
og hjeelpestoffer. | det falgende er det, den aktive substans (dvs. det virksomme stof), der refereres til,
nar der omtales substansnavn.

Navnet pa en substans kan komme fra mange forskellige kilder. Anvendte kilder til substansnavne i
prioriteret reekkefglge er Ph. Eur., INN (generisk navn), BAN eller USAN. Det er som oftest det samme
navn, men det behgver ikke veere det.

Ph. Eur. er den europeeiske farmakope. Her fastseettes kvaliteten af leegemiddelstoffet i monografier.
Hvis der er en monografi for et aktivt indholdsstof, skal den per lov bruges og titlen pd monografien vil
som udgangspunkt blive substansens navn.

INN star for International Nonproprietary Names. INN-navn administreres af WHO og her kan firmaer
veelge at ansgge om at fa et INN-navn. Det er ikke lovpligtigt, men mange substansnavne er i realite-
ten INN-navne.

| definitionen af INN-navn fremgar det, at det kun er den aktive del af substansen som naevnes. Det vil
sige, at hvis der findes flere forskellige salte til samme aktive del af substansen, vil dette som ud-
gangspunkt ikke fremgéa af INN navnet. Et eksempel pa dette er Tapentadol, hvor INN-navnet kun an-
giver den aktive del af substansen, mens forskellige salte som Tapentadolhydrochlorid, Tapentadol-
maleathemihydrat, Tapentadolphosphat og Tapentadoltartrat ikke fremgéar af INN-navnet.

BAN er British Approved Names, og er det navn der skal bruges i Storbritannien for aktive indholds-
stoffer. BAN er harmoniseret med INN. Det vil sige, at har substansen et INN-navn, vil BAN navnet au-
tomatisk veere det samme.

USAN er United States Adopted Names, og det navn der bruges for aktive indholdsstoffer i USA. For
nyere substanser vil USAN og INN vaere harmoniseret pa samme made som BAN navne.

Hvis en substans ikke har et navn fra en af de ovenstaende kilder, anvendes et andet struktureret
navn, f.eks. det kemiske navn, hvor det er relevant. Alternativt kan andre systematiske navne benyt-
tes.

For generisk ordination er det valgt at ordinere pa substansgruppe. Det vil sige, at det kun er den ak-
tive del af et laegemiddelstof som skrives og dermed vil danne grundlag for en ordination. Hvis et INN-
navn findes vil det bruges her, hvilket for flertallet af substanserne er registreret i dag. Hvis ikke, vil en
af ovenstaende kilder bruges til at navngive substansen.
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SAMMENFATNING

IT-understottelse af generisk ordination

Kenn Fogelstrem Dato: 07-02-2025, Version 1.0
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BAGGRUND

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har anmodet Lagemiddelstyrelsen om at udarbejde en
analyse, der har til formal at afdeekke fordele og ulemper ved indfersel af generisk ordination i
Danmark. Analysen skal danne grundlag for en beslutning om der skal arbejdes videre med
henblik p& implementering. Baggrunden for denne analyse er, at flere parter har foreslaet, at
der indferes generisk ordination i Danmark.

Analysen skal indeholde en definition af generisk ordination og belyse de
patientsikkerhedsmeessige aspekter ved generisk ordination samt potentialet for aflastning af
leegerne. Derudover vil analysen i overordnede traek belyse, hvad der skal til for at
implementere generisk ordination, fx IT-understattelse og information/efteruddannelse og hvad
der vil veere af labende administration.

INTRODUKTION

Denne rapport fokuserer pd analysen af den nedvendige IT-understottelse til generisk
ordination. Den omfatter mulige lgsninger, tilherende omkostningssken og et bud pa en tidsplan
for implementering af IT-understottelsen samt en risikovurdering. Analysen deekker over IT-
implementering hos Leegemiddelstyrelsen, Sundhedsdatastyrelsen, apoteker, praktiserende
leeger, regionshospitaler og omsorgscentre m.fl.

Rapporten anvender i fremlaeggelsen begreber som Interessenter og IT-leverandorer.
Interessenter refererer til repraesentanter fra f.eks. de fem regioner som har haft en dialog med
deres respektive IT-leveranderer. IT-leveranderer henviser derimod til de IT-leveranderer, vi
har haft en direkte dialog med omkring generisk ordination.

METODEVALG

For at identificere den nedvendige IT-understottelse af Generisk Ordination samt de
tilherende IT-omkostninger blev falgende fremgangsmade anvendt:
1. Interessent- og systemanalyse
o Efter en kort dialog med Laegemiddelstyrelsen blev der udfert en interessent-
og systemanalyse for at identificere, hvilke akterer og systemer der kunne
blive pavirket af en mulig implementering af Generisk Ordination.
o Resultaterne fra analysen skulle danne grundlag for, hvilke interessenter der
skulle involveres i de neste trin af analysen.
2. Forretningskrav og databeskrivelse (se bilag 3)
o Lagemiddelstyrelsen udarbejdede en rapport, der beskrev de forventede
forretningsmaessige krav og forventninger til implementeringen af Generisk
Ordination.
o Rapporten inkluderede ogsé en beskrivelse af de data, der skal understatte
Generisk Ordination i fremtiden
3. Skabelon til interessenter (bilag 3)
o En skabelon blev udviklet, som interessenterne skulle udfylde. Skabelonen
indeholdt felgende afsnit:
= IT-lesning: Beskrivelse af, hvordan leveranderen vil understette
Generisk Ordination i deres IT-system.
=  @Kkonomisk estimat: Vurdering af omkostningerne for
implementering og efterfelgende vedligeholdelse af lgsningen.
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= Tidsestimat: Et estimat for den tid, der kraves til implementering af
lgsningen.
= Risici: Identifikation af potentielle risici og athaengigheder, som kan
pavirke lgsningen eller estimaterne.
= Andre relevante oplysninger: Eventuelle yderligere informationer,
som interessenterne vurderede som vigtige for analysen.
Fremsendelse til interessenter
o Rapporten og skabelonen blev sendt til alle relevante interessenter i perioden
mellem den 3. og 20. december 2024.
Indsamling af udfyldte rapporter
o Hver interessent og IT-leverander blev bedt om at returnere en udfyldt
rapport. Disse rapporter skulle fungere som grundlag for udarbejdelsen af den
samlede analyse.
Spergsmal og afklaringer
o Interessenterne havde mulighed for at stille spergsmal undervejs for at sikre,
at de forstod kravene og processen korrekt.
Samlet analyse
o Den indsamlede information skulle anvendes til at give et samlet overblik
over den nedvendige IT-understottelse, struktureret omkring de fem
hovedomrader i skabelonen, og analysens resultat skulle praesenteres 1 denne
rapport.
QA-kontrol
o Interessenter og IT-leveranderer skulle valideres i forhold til
certificeringslister hos LMST og SDS. (bilag 5 SDS Certificeringslisten).
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AFGRAENSNINGER

For at angive et estimat/ekonomisken for udviklings- og implementeringsomkostninger har det
vaeret nedvendigt pa enkelte omrader at anvende gennemsnitlige beregninger, da ikke alle
relevante markedsakterer er blevet kontaktet for konkrete estimater eller fordi de ikke har haft
tid til at imedekomme anmodningen i fuld udstreekning. Ordet “beregnet” eller “delvis
beregnet” betyder at rapporten har, pa baggrund af angivet eller gennemsnitlig ekonomisken,
tilfert et erfaringsken til det endelige skonomisken jf. bilag 1 beregningsgrundlag.

Det skal understreges, at de angivne estimater/ekonomisken kun omfatter IT-implementering
og ikke den organisatorisk implementering.

Den vedlagte tidsplan illustrerer et eksempel pa, hvordan generisk ordination kan
implementeres over tid med fokus pé tidsmassige prioriteter. Rapporten prasenterer en mulig
tidsplan, men tager ikke stilling til, hvordan projektet bar gennemferes. Den indeholder derfor
heller ikke specifikke anbefalinger til en tidsplan, men fungerer udelukkende som en vejledende
model.

Omkostninger til initieringsfasen og for-analysen som indgar, i tidsplanen er ikke vurderet og
er dermed ikke medtaget. Initieringsfasen og for-analysens formél og indhold er dog beskrevet
under afsnittet tidsestimat og plan.

Omkostningerne ved at gennemfore projektet som et samlet projekt eller program er ikke blevet
vurderet.

Rapporten har ikke inkluderet leegemiddelgrossisterne i analysen, fordi det er antaget at de og
deres IT-systemer ikke bliver pavirket af generisk ordination.

Tandlegesystemerne er ikke inkluderet fordi tandleegerne ikke ordinerer 1 deres
tandlaegesystemer, men direkte i FMK.

Ikke alle relevante certificerede IT-leveranderer jevnfer bilag 5 er blevet anmodet om at
besvare Laegemiddelstyrelsens anmodning.
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MANAGEMENTSAMMENFATNING

Implementeringen af generisk ordination er vurderet af interessenter og IT-leveranderer som
verende mulig, men athenger af yderligere afklaringer og analyser.

Projektomkostningen/omkostningsskennet er vurderet til en samlet udviklings- og
implementeringsomkostning pa 78,8—114,7 mio. kr., med en arlig drift og vedligeholdelse pa
8,6—13 mio. kr. Med et projekt risikotilleeg pa 15 % stiger de samlede projektomkostninger til
90,6—131,9 mio. kr. og med et yderligere risikotillaeg pa lesningsbesvarelsen stiger de samlede
projektomkostninger endeligt til mellem 124,3-181,1 mio. kr.

Risikotilleegget skyldes usikkerheder i projektets risici herunder specielt athengighed, og
manglende eller ufuldsteendige losningsbesvarelser og dermed manglende afklaring af krav og
forventninger til generisk ordination.

Tidsplanen vurderes ved parallel implementering til 3,54 &r fra initiering til idriftsettelse
athengigt af resultatet af for-analysen is@r fra Sundhedsdatastyrelsen (SDS), der er pa
projektets kritiske vej. Projektets samlede varighed péavirkes dog af kryds athangigheder og
ressourcer samt andre forretningsmaessige prioriteringer.

Projektets succes forudsatter handtering af risici og en steerk koordinering mellem interessenter
og IT-leveranderer, hvilket fremgér af risikovurdering og tidsplan.

Projektet vurderes som komplekst og involverer udvikling af endringer til en stor del
eksisterende softwarelgsninger med mange leveranderer og interessenter. De mest kritiske
risici omfatter end-to-end-testens kompleksitet, manglende koordinering mellem kravstillere
og interessenter og IT-leveranderer af lgsningerne der skal @ndres med uklare krav som
konsekvens heraf samt, tekniske afhangigheder. Der er ogsa udfordringer med dataintegration,
parallel udvikling og interessenthandtering, som kan medfere forsinkelser, gede omkostninger
og lavere kvalitet i losningen. For at imedega disse risici ber der fokuseres pé teet koordinering,
klar kravspecificering, overholdelse af standarder, omfattende testplanleegning og en grundig
for-analyse af projektets omfang. Med disse tiltag kan projektets succes sikres og en lgsning
leveres.

Omkostninger relaterede til initieringsfasen og for-analyse jeevnfer tidsplanen samt omkostning
ved at gennemfore projektet som et samlet projekt eller program, samt omkostninger til
organisatorisk implementering, hos apoteker, leegepraksis og hospitaler m.fl. er ikke vurderet
eller estimeret i denne analyse.

IT-subsystemer hos f.eks. region Sjlland der bliver indirekte pavirket af implementering af
generisk ordination er ikke medtaget 1 analysen, og relaterede omkostninger er derfor ikke
medtaget i omkostningsskennet.
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ANALYSERESULTAT

OVERBLIK OVER SYSTEMLANDSKAB I RELATION TIL
GENERISK ORDINATION

I forbindelse med den indledende analyse har det varet nedvendigt at danne sig et overordnet
billede af de involvere IT-akterer og det respektive systemlandskab der i fremtiden skal
understotte generisk ordination. Nedenstadende illustration viser overordnet det identificerede
systemlandskab hvori generisk ordination skal IT understettes:

Generisk ordination
System landskab

Data behandler

Ordinations behandler Behandler ekspeditionen
Mealciprettet . D Praktiserende laager: ; ?ggﬁwﬁgggmnuen
NSP ' FMK - EG Clinea H el
H + Novax H .
A——r1 S5 ) L+ Aporpo
fip.dkma.dk H * Multimed/MyClinic 3 I

* EGWinPLC
* Xmedicus

: * VenaFMK
: * DMDC Journal
der
Leopard E * Sundhedsplatform S500-Epic2FMK
ftp.medicinpriser.di
Amaros Naviline

\E\D

* Sundhedsplatform Epic
* Columna CIS RM
* Columna CIS RN
* Columna CIS RS
* Samblik-Diabetes
* Columna CIS E4
* Underliggende systemer

] Eo
* NEXUS
* Columna Cura
* EG Sensum
* KMD Care
+ Domus
* VITAE
* Zitelab-pro
* Plannerdyou

INVOLVEREDE INTERESSENTER/IT-LEVERANDOQRER

Baseret pa systemlandskabet blev falgende reprasentative interessenter og IT-leverandarer
identificeret og anmodet om at give feedback pd Laegemiddelstyrelsens anmodning jevnfer
bilag 1 og bilag 4.

Leaegemiddelstyrelsen, Netcompany med system LEOPARD
Sundhedsdatastyrelsen, Den Nationale Serviceplatform (NSP).
Sundhedsdatastyrelsen, Faelles Medicinkort (FMK).
Region Nordjylland, det fzllesregionale system Apovision
Amgros med system Naviline
De praktiserende leegers LPS-system IT-leveranderer:
o CGM, med systemet XMO.
o EG Health Care, med IT-system EG Clinea. (De valgte dog ikke at svare)
o Novax A/S har systemet Novax
o Multimed har systemet Multimed/MyClinic
e Apotekerforeningen og Apotekernes hoved IT-leveranderer
o NNIT med systemet Phamanet.
o Vitec Cito A/S med IT-system C2.
o Apoteka med systemet Apopro Internet apotek.
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e Hospitaler under de Danske Regioners hoved IT-leveranderer:
o De 5 regioner dekkende over men ikke begrenset til folgende systemer:
= Systematic med systemet Columna i de vest-danske regioner.
» Epic med systemet Sundhedsplatformen i de gst-danske regioner
= Underliggende systemer
e Omsorgscenter under de Danske Regioners hoved IT-leveranderer:
o Systematic med systemet EOJ Columbia Cura
o KMD med systemet EOJ Nexus (De valgte dog ikke at svare)
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RESULTATER FRA INTERESSENTER/IT-
LEVERANDOGRER FEEDBACK

IT Lgsning

De involverede interessenter og IT-leveranderers input vedrerer implementeringen af
generisk ordination i forskellige systemer som LEOPARD, NSP, FMK, EPJ-systemer,
EOJ-systemer, LPS-systemer, Apotekssystemer og systemer som ApoVison har varet
meget kortfattet som man ogsé kan se 1 bilag 4.

Fokus har varet pd systemer, der henter, bearbejder og anvender data. Der er nevnt
yderligere underliggende IT-subsystemer, som ikke er analyseret dybdegaende og som
derfor ikke indga 1 denne analyse. Dette er dog afdakket under afsnittet risici.

Generelt vurderer leverandererne, at opgaven kan leses, men de péapeger flere
forudsatninger og begransninger:

Centrale pointer fra leveranderernes input:
e Nogle lgsninger afhaenger af storre aendringer i datamodeller og integrationer mellem
systemer, sdsom i PharmaNet og ApoVision.

e Det n@vnes, at eksisterende projekter som FMK 1.6.0 kan skabe synergier med
generisk ordination, men ogsa tilfaje kompleksitet.

e Flere leveranderer, fx Region Sjelland, anbefaler, at andre faellesregionale systemer
som PPJ ”praehospitale patientjournal” og FMB ’Felles MedicinBeslutningsstette”
inkluderes i analysen. (De er dog ikke medtaget i denne analyse, men handteret under
afsnittet Risici).

Risici og forudsatninger:
e En raxkke forudsatninger naevnes som afgerende for projektets succes, herunder
tilrettede LMS-data og klare regler for generisk ordination.

e Der er enighed om, at datamodellernes kvalitet og handteringen af stamdata er
essentielle for at undga fejl i losningen.

e En del leveranderer bemerker, at visse aspekter af lesningen, som fx konsekvenser
for dosispakning, endnu ikke er afklaret.

Bemarkninger til arbejdet:
e Det er ikke afklaret, om alle fremlagte forudsetninger er holdbare, og
leveranderernes begraensede tid til arbejdet har heemmet dybden af analyserne.

o Flere leveranderer peger p4, at tilpasningerne kan pavirke andre systemer og
processer, som ikke er medtaget i analysen. Denne mangel er dog afdekket under
afsnittet Risici.

Formalet med den kravbeskrivelse, som har dannet grundlag for interessenter/ IT-
leveranderernes lgsningsbeskrivelse har haft til formal overordnet at:

e {3 en fornemmelse af om og hvordan det er muligt at implementere generisk
ordination i de forskellige IT-lasninger
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e danne grundlag for hhv. gkonomisk estimat og tidsestimat

Kravbeskrivelsen kan derfor ikke danne grundlag for implementering. At né frem til en
kravspecifikation krever en grundig og dybdegiende dialog mellem partner mhp. at
opnd en storre forstaelse for behov knyttet til generisk ordination set ift. handtering af
ordination, ekspedition, udlevering og dokumentation heraf i de forskellige lasninger.

Som konsekvens heraf, samt at enkelte af de modtagne losningsbeskrivelser fremstér
ufuldsteendige og andre indikerer at kravbeskrivelsen ikke er fuldt ud forstaet, udger en
betydelig risiko for interessenter/IT-leveranderer estimater.

I forbindelse med ovenstdende er der udarbejdet en risikovurdering alene pa
Interessenternes/IT-leveranderernes besvarelse og forstéelse af den losning og de krav
Lagemiddelstyrelsen har beskrevet i deres rapport jevnfor bilag 1. Se venligst bilag 2
sidst 1 bilaget

Sammenfatning:
Ingen leveranderer anferer, at implementeringen ikke er mulig, men succesfuld
implementering af generisk ordination kreever yderligere afklaringer og analyser.

For at sikre succesfuld implementering af generisk ordination er der behov for en for-
analyse med dybdegdende dialog mellem parterne om bade IT-lgsning og
implementeringsplan.

Okonomisk estimat/gkonomiskgn

Omkostningssken angivet er i hovedtrek knyttet til IT-udvikling og
implementering samt efterfalgende vedligehold af, de beskrevne lgsninger fra
de respektive interessenter og deres IT-leveranderer. Samtlige input og
beregninger er vist i bilag 1, Beregningsgrundlag. Interessenternes
individuelle input er ogsa angivet under bilag 4. Rapporter modtaget fra de
respektive interessenter/IT-leverandarer.

Nedenstaende interessenter og system [T-leveranderer har givet deres bud pé
deres gkonomisken for at implementere kravene til generisk ordination som
angivet i Leegemiddelstyrelses rapport for afdekning af IT-understettelsen
(Deres gkonomiske input fremgéar af bilag 1, beregningsgrundlag).

Laegemiddelstyrelsen, Netcompany, LEOPARD

Netcompany (bilag 4.1) har fremsendt folgende omkostningssken:

Udvikling og implementering: 1.8 Mio kr.
Drift og vedligeholdelse: 0.1 Mio kr./ar.

89/136



Sundhedsdatastyrelsen, Den Nationale
Serviceplatform (NSP) og Faelles Medicinkort
(FMK).

SDS-NSP og -FMK (bilag 4.2) har fremsendt felgende omkostningssken:

Udvikling og implementering: 13,2 Mio kr.
Udviklingsomkostninger til afskrivning (5 ar): 6.2 Mio kr.

Drift og vedligeholdelse: 1.1 Mio kr./ar.

De praktiserende laegers (LPS-systemer) primare IT-
leverandorer:

Disse leveranderer udger tilsammen hovedparten af markedet og inkluderer
LPS systemer som XMO, WinPLC, og EG Clinea. De arbejder tet sammen
med almen praksis og akterer som PLO (Praktiserende Laegers
Organisation) for at levere lasninger til f.eks. patientjournaler,
medicinordination og integration med blandt andet FMK (Felles
Medicinkort).

Udvalgte IT-leveranderer har fremsendt felgende omkostningssken:
o  CGM, med systemet XMO (bilag 4.3)
Udvikling og implementering: 0,5-0.6 Mio kr.
Drift og vedligeholdelse: 0 Mio kr./ar

o Novax med systemet Novax (bilag 4.4)
Udvikling og implementering: 1 Mio kr
Drift og vedligeholdelse: 0,2 Mio kr./&r

o Multimed/Myclinic med systemet Multimed (bilag 4.5)
Udvikling og implementering: 1-1,5 Mio kr
Drift og vedligeholdelse: 0 Mio kr./ar

Pa baggrund af SDS-certificeringslisten (bilag 5) ma det antages at der er
yderligere fem LPS-systemer der tilsvarende skal opdateres.

Jevnfor ovenstdende kan det antages at alle 8 leveranderer identificeret via
bilag 5 skal implementere nogenlunde de samme endringer for at
imedekomme de @ndringer genetisk ordination medferer i deres respektive
systemer. Det betyder at omkostning for implementering af generisk
ordination i fem yderligere systemer, vil blive beregnet ud fra gennemsnittet
af de tre systemleveranderer der har indgivet et omkostningssken, svarende til
et totalt estimat for alle fem leveranderer:

Udvikling og implementering: 4,2-5,2 mio. kr.
Drift og vedligeholdelse: 0,3 mio. kr./ar.

Sammenfatning pa omradet De praktiserende laeger (LPS)
De praktiserende leegers totale omkostning ved at imgdekomme generisk
ordination i deres LPS-systemer er (Se bilag 1 Beregningsgrundlag):

Samlet gkonomisken projekt omkostning: 6,7-8,3 Mio kr./ar.
Samlet drift og vedligeholdelses omkostning per ar: 0.4 Mio kr./ar.
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Apotekerforeningen og Apotekernes hoved IT-
leverandorer

Markedet for IT-lasninger til danske apoteker er praeget af et samarbejde
mellem flere systemleveranderer, som understotter apotekernes digitale
behov. Ligesom laegepraksis har apotekerne deres egne systemleveranderer,
der arbejder tet sammen for at udvikle integrerede IT-lgsninger, som kan
handtere alt fra lagerstyring og medicinhdndtering til kommunikation med
sundhedsdataplatforme. Nedenstdende IT-leveranderer er udvalgt da de har
systemer der handterer medicin:

Udvalgte IT-leveranderer har fremsendt felgende omkostningssken:
o NNIT med system Phamanet. (bilag 4.6)
Udvikling og implementering: 15-30 Mio kr.
Drift og vedligeholdelse: 3-6 Mio kr./ar

o Vitec Cito A/S med system C2. (bilag 4.7)
Udvikling og implementering: 2-5 Mio. kr.
Drift og vedligeholdelse: 0,1-0,3 Mio kr./ar

e Apoteka — Leverer IT-lgsninger for internet apoteker. (bilag 4.8)
Udvikling og implementering: 3-6. kr.
Drift og vedligeholdelse: 0,3-0,6 Mio kr./ar

Pa baggrund af SDS-certificeringslisten (bilag 5) ma det antages at der ikke
er yderligere akterer pa marked der leverer lgsninger til apotekerne relevante
for generisk ordination.

Sammenfatning apoteker omradet.
Apotekernes IT-leveranderer har et samlet ekonomisken ved at skulle
imedekomme generisk ordination (Se bilag 1 Beregningsgrundlag):

Samlet omkostningssken projekt omkostning: 20-41 Mio kr.
Samlet drift og vedligeholdelses omkostning: 3,4-6,9 Mio kr./4r.

Hospitaler under de fem Danske Regioner.

Det antages at nedenstaende gkonomisken gennemfort af de fem regioner deekker over
folgende sygehuse i forhold til generisk ordination. Kommunikationen omkring denne analyse
har udelukkende vaeret med reprasentanter fra de fem regioner og ikke direkte med deres IT-
leveranderer.

Region Hovedstaden:

Rigshospitalet, Herlev og Gentofte Hospital, Bispebjerg og Frederiksberg Hospital, Amager
og Hvidovre Hospital, Nordsjaellands Hospital.

Region Sjzelland:

Sjeellands Universitetshospital (Roskilde og Kage), Holbaek Sygehus, Nykebing F. Sygehus,
Slagelse Sygehus, Nastved Sygehus.

Region Syddanmark:
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Odense Universitetshospital, Sydvestjysk Sygehus (Esbjerg), Sygehus Lillebelt (Kolding,
Vejle, Middelfart), Sygehus Senderjylland (Aabenraa, Senderborg).

Region Midtjylland:

Aarhus Universitetshospital, Regionshospitalet Gadstrup, Regionshospitalet Viborg,
Regionshospitalet Randers, Regionshospitalet Horsens.

Region Nordjylland:

Aalborg Universitetshospital, Sygehus Thy-Mors, Sygehus Himmerland (Hobro og Farse).

e Region Hovedstaden: (bilag 4.9)
Region Hovedstaden har fremsendt folgende omkostningsskon og med folgende
bemcerkning:
“Sundhedsplatformen understotter allerede generisk ordination i dag
hvis man ikke cendre i FMK. Hvis i sd fald FMK skal cendres vil det
have en bekostelig udvikling som dog ikke er estimeret pd nuveerende
tidspunkt”. Da Region Hovedstaden ikke har angivet et estimat har
rapporten vurderet et omkostningsskon svarende til mellem 2 og 5
mio. kroner pga. forventede cendringer i FMK:

Udvikling og implementering: 2-5 Mio kr.
Drift og vedligeholdelse: 0 Mio kr./ar

o De tre vestdanske regioner, Region Midtjylland, Region Syddanmark
og Region Nordjylland (bilag 4.10) har fremsendt folgende
omkostningsskon:

Udvikling og implementering: 12,2 Mio kr.
Drift og vedligeholdelse: 1,9 Mio kr./ar

o Region Sjeelland (bilag 4.11) har fremsendt folgende omkostningsskon:
Udvikling og implementering: 10-15 Mio kr.
Drift og vedligeholdelse: 1,5-2,3 Mio kr./ar

Sammenfatning for de fem regioner.
Hospitaler under de danske regioner har et samlet skonomisken ved at skulle
imedekomme generisk ordination pa:

Samlet skonomisken projekt omkostning: 24.2-32.2 Mio kr.
Samlet drift og vedligeholdelses omkostning: 3,4-4.2 Mio kr./ar

Region Nordjylland med folgende faellesregionale
systemer ApoVision — Amgros:

Region Nordjylland har i samarbejde med deres IT-leverander fremsendt
folgende omkostningssken pa ApoVision og Amgros: (bilag 4.12)

ApoVison udvikling og implementering: 2.2-3.5 Mio kr

Amgros udviking og implementering: 0,5 Mio kr.
Drift og vedligeholdelse: 0 Mio kr./ar
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Omsorgscentre og deres omsorgsjournalsystemer
(EOJ- Elektronisk Omsorgs Journal):

EOJ-systemer (Elektronisk Omsorgsjournal) anvendes i kommunal zldre- og
hjemmepleje og understotter blandt andet héndteringen af medicin til
patienter. EOJ er en integreret del af opgavelesningen, som omfatter
planlaegning, dokumentation og vidensdeling mellem medarbejdere.

Nar det geelder medicinhandtering, giver EOJ mulighed for:

e Dokumentation: Registrering af medicinering, herunder dosering og
tidspunkt for administration.

e Overblik: Oplysninger om patientens aktuelle medicinstatus,
tidligere doser og eventuelle @ndringer i medicineringen.

e Vidensdeling: Gor det muligt for medarbejdere at koordinere og
sikre, at medicinhandteringen sker korrekt og konsistent pé tvers af
forskellige faggrupper.

o Tidsregistrering: Registrering af, hvornar medicin er givet, hvilket
bidrager til kvalitetssikring og sporbarhed.

Udvalgte IT-leveranderer har fremsendt felgende omkostningssken:
Systematic Cura (bilag 4.13) som har fremsendt felgende omkostningssken:

Udvikling og implementering: 0,5-1.0 Mio kr.
Drift og vedligeholdelse: 0 Mio kr./ar

Desverre har andre udvalgte leveranderer valgt ikke at give input. Men pa
baggrund af SDS-certificeringslisten (bilag 5) mé det antages at der er
yderligere 7 EOJ-systemer der tilsvarende skal opdateres.

Jevnfor ovenstdende kan det antages at alle 8 leveranderer identificeret via
bilag 5 skal implementere nogenlunde de samme endringer for at
imedekomme de @ndringer genetisk ordination medferer i deres respektive
systemer. Det betyder at omkostning for implementering af generisk
ordination i 7 yderligere systemer, vil blive beregnet ud fra det angivet
omkostningssken, svarende til et totalt estimat for alle 7 leveranderer:

Udvikling og implementering: 3.5-7 Mio kr.
Drift og vedligeholdelse (5 %): 0,2-0,4 Mio kr./ar beregnet

Sammenfatning pé omradet Omsorgscentre.
Omsorgscentrenes totale skonomisken ved at skulle imgdekomme generisk

ordination er (se beregningsgrundlag i bilag 1):

Samlet skonomisken projekt omkostning: 4-8 Mio kr./ar.
Samlet drift og vedligeholdelses omkostning: 0,2-0,4 Mio kr./4r.

Sammenfatning

Det er estimeret at omkostningen ved at skulle IT-understette generisk
ordination ligger i omfanget af 78,8 til 114,7 Mio kr. for udvikling og
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implementering, idriftsettelse og for drift/vedligeholdelse ligger det mellem
8,6 til 13 Mio kr. arligt.

Samlet gkonomisken for implementering af &ndringen generisk ordination
uden risikotilleeg er vurderet til:

78.8-114,7 Mio kr.

Samlet drift og vedligeholdelses omkostning per ar for samtlige
markedsakterer uden risikotillaeeg er vurderet til:

8.6-13 Mio kr./&r

Inklusiv 15 % risikotillaeeg jeevnfor projekt risikovurdering pé projektomkostningen:

Samlet skonomisken for implementering af &ndringen generisk ordination
if. systemlandskabet med projekt risikotilleeg er vurderet til:

90,6-131.9 Mio kr.

Samlet drift og vedligeholdelses omkostning per ar for samtlige
markedsakterer er vurderet til:

8.6-13 Mio kr./ar

Der henvises til afsnittet Risici omkring risikotilleeg.

Inklusiv en yderligere risikovurdering pa 37,3% betyder, at
projektomkostningsvurderingen pa mellem 90,6 mio. kr. og 131,9 mio. kr. vil
stige til:

Samlet gkonomisken for implementering af &ndringen generisk ordination jf.
systemlandskabet med lgsningsmaessigrisikotilleeg er vurderet til

124.,4 mio. kr. (for minimumsvurderingen)
181,1 mio. kr. (for maksimumsvurderingen)

Samlet drift og vedligeholdelses omkostning per ar for samtlige
markedsakterer er vurderet til:

8.6-13 Mio kr./ar

Dette afspejler en losningsmessig risikojustering, hvor de potentielle
omkostninger inkluderer en buffer for usikkerheder og risici i forhold til
interessentens/IT-leveranderens lgsningsbesvarelse i forhold til det fremsendt
materiale fra Laagemiddelstyrelsen.

Der henvises til afsnittet Risici omkring risikotillaeg
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Tidsestimat og plan

Overordnet end to end tidsplan

Vedlagt best og worst case tidsplan er individuel baseret pa input fra de involverede
interessenter og deres IT-leveranderer og deekker over en initieringsperiode, for-analysefase,
initieringsfase, analyse, udvikling, implementering, test samt idriftsettelsesfasen af de
respektive lgsninger. Organisatorisk implementering er ikke en del af tidsplanen.

Vedlagte tidsplan er eksempel pa et tidsforleb. Der er valgt at vise et parrallet udviklingsforlab
som forventes at vaere den mest optimale metode i forhold til tid. Dog forventeligt ikke ift.
gkonomi og risikominimering.

Det er nedvendigt at der planleegges med en initieringsfase og en for-analyse sammen med
involverede systemejere, for at sikre succesfuld implementering af generisk ordination, inden
opstart af projektet.

Formélet med initieringsfasen for en for-analyse er at skabe en solid ramme og sikre en klar
retning for projektet. Overordnet fungerer initieringsfasen som en kritisk forberedelse, der
sikrer ressourcer og at for-analysen bliver malrettet, struktureret og vaerdiskabende.

Det skal bl.a. sikres at alle interessenter er identificerede og interessenterne skal have mulighed
for at prioritere og sikre ressourcer i deres egne beslutningsprocesser, initiere og planlegge
projektet i egen organisation, herunder etablere projektteam.

Der planlegges aktiviteter, tidsrammer og ansvarsfordeling, hvilket skaber struktur og
effektivitet. Risici identificeres og vurderes for at minimere potentielle udfordringer, og der
ctableres klare kommunikations- og samarbejdsrammer mellem projektteams hos de mange
interessenter og leveranderer. Succeskriterier defineres for at sikre, at for-analysen kan males
og evalueres pa en meningsfuld made.

Der afklares mal og formal med for-analysen, sa alle involverede parter forstar, hvad der skal
opnas 1 for-analysen.

Formélet med for-analysen er at sikre at den kravspecifikation som skal danne grundlag for
efterfolgende analyse og implementering er korrekt, tager hgjde for kompleksiteten i
systemlandskabet og er forstaet af alle parter.

I fasen samarbejder de involverede parter tet for at opnd en forstaelse for hinandens og
hinandens systemers rolle i implementering af generisk ordination. Resultatet er en afstemt
kravspecifikation, en vurdering af risici samt anbefalinger til naste skridt.

Det forventes, at en parallel udvikling og implementering vil tage mellem 3,5 og 4 ar fra
initiering til idriftsettelse. Programmets samlede varighed kan dog pavirkes af kritiske
athaengigheder, is@r hos Laegemiddelstyrelsen og SDS da kravene til lgsningen udformes og
udvikles her og de derfor er pa kritisk vej i hele projektforlebet.

De 3,5 é&r er baseret pa en vurdering af, at for-analysens resultat muligvis kan reducere
tidsforlgbet fra 4 ar — forudsat at dette er praktisk muligt. Hvis dette ikke er muligt, vil projekt
forlabet sandsynligvis ligge pa 4 ar.

Risikovurdering af tidsplanen henvises til afsnittet Risici og bilag 2 (Detaljeret
risikovurdering).
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Best case tidsplan

= e e e e e e ..Lln,],.]wl.,,{.”[.., ,‘]u,|u,|..]..]:f.,[..|.,|....,|u.,|.., .,|.,[..,[,.|.,|:|'.,|..|m} "
= L1
Kenn Fogelstrem, 24. januar 2025
|-
]
Worst case tidsplan o
Tl LT L L LT e T e[ e T[T e o e

Kenn Fogelstram, 24. januar 2025

15

96 /136



Risici
Samlet projekt risikovurdering.

Laegemiddelstyrelsens Iosningsbeskrivelse/kravs beskrivelse
Jjaevnfor bilag 3

Laegemiddelstyrelsens losningsbeskrivelse jevnfor bilag 3 er baseret pa Laegemiddelstyrelsen
forestilling om hvorledes de respektive lgsninger i dag handterer ordination og ekspedition af
medicin. Leegemiddelstyrelsens forestilling herom baserer sig pa interne medarbejderes
erfaring fra primeert ekspedition pa apotek samt dialog med Sundhedsdatastyrelsens
leveranderers viden om anvendelse af data og ordination via FMK. Der har ikke vaeret
mulighed for dialog mellem Lagemiddelstyrelsen og hver af de involverede interessenter og
IT-leveranderer i forbindelse med deres lgsningssvar. Der er derfor en sandsynlighed for
misforstaelse i kravbeskrivelserne, hvilket kan fore til losningbeskrivelser og dertil herende
estimater der ikke opfylder de nedvendige krav som skal im@dekommes i forbindelse med
generisk ordination i de respektive systemer i systemlandskabet.

IT-sub-systemer ikke medtaget i analysen

Region Sjxlland papeger, at mange underliggende IT-sub-systemer hos dem og méaske hos
andre interessenterne og IT-leverandererne vil blive pavirket af implementeringen af generisk
ordination. Disse IT-sub-systemer er ikke blevet identificeret og ej heller inkluderet i denne
analyse. Arsagen er, at en mere dybdegdende analyse ikke har varet mulig. Det betyder, at der
kan forventes yderligere omkostninger pé dette omrade, som ikke er medtaget i rapporten.

Projektrelaterede risici

Den overordnede succes afthenger af effektiv koordinering, integration og kvalitetssikring pa
tveers af akterer og systemer. Risikoanalysen fremhaver en raekke veesentlige udfordringer, der
kan true projektets gennemforelse og resultatet heraf, hvis de ikke handteres proaktivt.

En af de mest kritiske risici er kompleksiteten i end-to-end-testen, der kraever, at alle
komponenter fungerer korrekt og integreres problemfrit. Enhver fejl i datafedekeeden kan
forsinke hele projektet og medfere langvarige testfaser. Manglende koordinering mellem de
mange IT-leveranderer udger ligeledes en betydelig risiko, da kommunikationsbrister og
misforstéelser om krav og graeenseflader kan fore til forsinkelser og fejl i udviklingen. Desuden
kan tekniske afhengigheder mellem systemer og forskellig udviklingshastighed blandt
leverandererne skabe flaskehalse og forsinke projektets samlede tidsplan.

Mangel pé klare krav og standarder er en anden central udfordring. Hvis kravene ikke er tydeligt
definerede og afstemt, risikerer man inkompatible lgsninger og betydelige ekstraomkostninger
til tilpasning. Interessenthdndtering er ogsd kompleks, da de mange akterer fra bade den
offentlige og private sektor kan fere til 2endrede krav, konflikter eller athangigheder, som kan
pavirke projektets omfang og tidsplan negativt.

Den numeriske vurdering fremhaver end-to-end-testens kompleksitet, manglende koordinering
mellem leveranderer og udfordringer med dataintegration og sikkerhed som de mest kritiske
risici med en samlet risiko pa henholdsvis 25 og 20. For at afbade disse risici anbefales det at
fokusere pa klar kravspecificering, taet koordinering mellem leveranderer, omfattende
testplanlaegning samt staerk interessenthandtering og datasikkerhed.
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Numerisk risikovurdering
Her vurderes risikoens sandsynlighed (1-5) og konsekvens (1-5), hvor 1 er lav, og 5 er hgj.
Samlet risiko beregnes som: Risiko = Sandsynlighed x Konsekvens

. . Samlet
Risiko Sandsynlighed Konsekvens Risiko
Manglende koordinering mellem

4 5 20
leveranderer
Tekniske afhangigheder mellem

4 4 16
systemer
Forskellig udviklingshastighed 3 4 12
Kompleksitet i end-to-end-test 5 5 25
Mangel pé klare krav og standarder 4 4 16
Menneskelige og organisatoriske

3 5 15
faktorer
Manglende dataintegration og
sikkerhed 4 > 20

Samlet vurdering: De mest kritiske risici er:
o Kompleksitet i end-to-end-test (25)
e Manglende koordinering mellem leveranderer (20)
e Manglende dataintegration og sikkerhed (20)

Det skal dog understreges at ved anvendelse af kendte governancemodeller ved denne type
endringer til systemlandskabet, sa vil ovenstdende sandsynligheder sandsynligvis reduceres
betydeligt og dermed vil den samlet risiko reduceres tilsvarende.

(se bilag 2 for detaljeret projekt risikovurdering)

Samlet Interessent/IT-leverandor input til risikovurdering.

Denne risikovurdering er en sammenfatning af samtlige interessenters input og identificerer
vaesentlige udfordringer og risici forbundet med den foresldede lasning, som kan pavirke
implementeringen og den fremtidige anvendelse af systemet.

Begranset dialog mellem Laegemiddelstyrelsen, interessenter/ IT-leveranderer efter input er
afleveret, samt ufuldsteendige besvarelser af lesningskravene, udger en betydelig risiko for
projektets estimat. Risikovurderingen af denne risici er beskrevet senere i dette afsnit.

De kritiske risici omfatter manglende overholdelse af internationale standarder som IDMP og
FHIR, hvilket kan fore til ogede omkostninger, lavere interoperabilitet (evnen for forskellige
systemer, enheder eller organisationer til at samarbejde og udveksle data effektivt) og
begranset brugbarhed i internationale sammenheenge. Samtidig udger athaengighed af eksterne
leveranderer en betydelig risiko, da forsinkelser herfra direkte kan pévirke projektets tidsplan
0g succes.

Der er ogsa risiko for ineffektivitet og hgje omkostninger som folge af parallel udvikling pa
forskellige platforme, f.eks. i forbindelse med ApoVision, hvilket kan fore til dobbeltarbejde
og ungdvendige udgifter. En manglende dybdegéende analyse af projektets omfang og detaljer
oger usikkerheden omkring budgetter, tidsplaner og prioriteringer, hvilket kan resultere i
fejlagtige beslutninger. Derudover skaber manglende hensyntagen til brugernes specifikke
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behov, saerligt i relation til generisk ordination, gget kompleksitet i systemudviklingen og risiko
for fejl, som kan pavirke bade patienter og systembrugere.

Samtidig er der risiko for ineffektivitet og hejere samlede omkostninger som folge af overlap
og manglende koordinering med andre projekter, saisom FMK 1.6.0. Endelig kan problemer
med substitutionstabeller og varierende praksis mellem systemer fore til fejlinformation,
ukorrekte beslutninger og utilfredshed blandt slutbrugerne. For-analysen som er anbefalet
under tidsplanen skulle blandt andet handtere denne bekymring og dermed reducere risikoen.

For at imedega disse risici anbefales det at prioritere overholdelse af internationale standarder
som IDMP og FHIR, da dette vil sikre interoperabilitet, reducere fremtidige omkostninger og
understette internationalt samarbejde. Der ber etableres klare athangighedsplaner og milepaele
for at sikre taet koordinering mellem leveranderer og interessenter og reducere risikoen for
forsinkelser. Det er desuden afgerende at gennemfere en grundig og dybdegaende analyse for
at reducere usikkerheder og skabe et solidt beslutningsgrundlag. Parallel udvikling ber undgas
for at fokusere ressourcerne og minimere ungdvendige omkostninger, mens bred inddragelse
af brugere og interessenter ber sikres for at forstd specifikke behov og undgé fejl. Endelig ber
der sikres taet koordinering med beslegtede projekter for at maksimere synergier og minimere
ineffektivitet. Denne tilgang vil styrke projektets leveranceevne, reducere risici og sikre en
fremtidssikret losning med hgj veerdi for alle interessenter.

Der henvises til bilag 2 for detaljeret risikovurdering fra interessenter der har givet input. Selve
interessenternes input fremgér ogsa af bilag 4, Rapporter modtaget.

Pa baggrund af den noget ufuldstendige besvarelse i bilag 4 om man kan imedekomme
Lagemiddelstyrelsens kravs beskrivelse i bilag 3, har rapporten inkluderet en risikovurdering i
forhold til det fremsendte materiale og Interessenternes/IT-leveranderernes lgsningsbesvarelse
som er detaljeret beskrevet sidst i bilag 2

Den samlede risikovurdering, baseret pé leveranderernes lgsningsbeskrivelser og deres
detaljeringsgrad, er beregnet til at vaere 37,3% jevnfor bilag 2. Dette tal repreesenterer en
vaegtet gennemsnitlig risikofaktor pa tveers af alle leveranderer/interessenter.

Samlet okonomiske risikotillaeg

Der vurderes et risikotilleeg p& 15% af det samlet projekt estimat/gkonomisken 78,8-114,7
svarende til et tilleeg pa kr. 11,8-17,2 mio.

Tilleegget skyldes at projektet vurderes som komplekst og involverer udvikling af en andring
til eksisterende softwarelgsninger med mange leveranderer og interessenter. De mest kritiske
risici omfatter end-to-end-testens kompleksitet, manglende koordinering mellem
leveranderer, tekniske afhengigheder, uklare krav. Der er ogsé udfordringer med
dataintegration, parallel udvikling og interessenthandtering, som kan medfere forsinkelser,
ogede omkostninger og lavere kvalitet i lesningen.

Dertil kommer usikkerheden ved leveranderernes og interessenternes losningsbesvarelse. Den
samlede risikovurdering pa 37,3% betyder, at projektomkostningstilleeg yderligere p

mellem 33,7 mio. kr. og 49,1 mio. Kkr. vil stige til:

Dette afspejler en losningsmeessig risikojustering, hvor de potentielle omkostninger
inkluderer en buffer for usikkerheder og risici i forhold til interessentens/IT-leveranderens

lgsningsbesvarelse i forhold til det fremsendt materiale fra Leegemiddelstyrelsen.

Der refereres til bilag 1 hvori beregningsgrundlaget for de 37,3 % indgar.
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BILAG

Bilag 1 Beregningsgrundlag

L 1.8 Mio kr Projekt 18 18 18 18
(®Bilag 4.1)
og 0.1 Mio kr/ar orift [X) 01 01 01
. SDS/NSP har fremsendt Udvikling og implementering: 13,2 Mio kr. Projekt 19.4 19.4 19.4 194
(Bilag 4.2) i &
6.2 Mio kr.
e og 1,05 Mio ke/hr orift 11 11 11 11
De praktiserende lgers CGM/XMO (bilag 4.3) Udvikling og implementering: 0,5-0.6 Mio kr. Projekt 05 06
primare [T-systomer
Ps) Drift og vedigeholdelse: 0 Mio kr/dr, oitt 00 00
Novax (Bilag 4.4) Udvikling og implementering: 1 Mio kr Projekt 10 10
beregnet
Drit og vediigenoldeise: 0,15 Mio ki/dr orift 02 02
beregnet
5 1-1,5 Mio kr Projekt 10 15
beregnet
Drift og vediigeholdelse: x Mio kr/r beregnet orift 00 00
Gennemsnit Udvikling og implementaring: Mio kr beregnet 08 10
Drift og vediigeholdelse: Mio kr/Ar beregnat 01 01
Gennemsnit fordelt pa
nedensthende hoved IT-
systemer:
LPS systomer: xMio kr Projekt 42 52
1. EG Clinea
2. EGWinPLC
3. Xmedicus
4. VenaFMK
5. DMDC Journal
Drift og vediigeholdeise: x Mio kr/Ar beregnet orift 03 03
Beregnet . Projekt 67 83 67 83
Drift og Beregnet orift 04 04 04 04
0g  NNIT med systemet Phamanet. Udvikiing og implementering: 15-30 Mio kr. Projekt 150 300
Apotekernes hoved IT- (bilag 4.6)
leverandorer
Drift og vediigeholdelse (20%): 3-6 Mio kr/ar orift 30 60
2:5 Mio. kr. Projekt 20 50
O fa ) Drift og vediigeholdelse: O Mio kr/Ar. Beregnet  Rapporten har  Drift 01 03
vurderet med
5% af
projektomkostni
ngen
Apopro 6 Mio k. Rapporten har  Projekt 30 60
(vilag 4.8) vurderet med
3-6 mio. kr samt
driftsomk.
Drift og vediigeholdelse: Ingen Input Drift 03 06
‘Samlet omkostning: Udvikling o implementering: Projekt 200 410 200 410
Drift og Beregnet orift a4 69 34 69
Hospitaler under de (Bilag i 0 Mio. kr, Rapporten har  Projekt 20 50
Danske Regioner 49) Beregnet vurderet med
25 mio. kr da
FMK andres
Drift og vediigeholdelse: 0 Mio kr/Ar orift 00 00
(Bilag 4.11) ’ over 10Mio. k. Rapporten har  Projekt 100 150
beregnet vurderet med
10-15 mio. kr
Drift og vediigeholdelse: O Mio kr/Ar, beregnet  Rapporten har  Drift 15 23
vurderet med
15% af
projektomkostni
ngen
Region 1222 Mio. kr. Projekt 122 122
e 3 Reg og (15%): 1.9 Mio k/Ar orift 19 19
Nordiylland. (Bilag 4.10)
Beregnet . Projekt 242 22 242 22
g vediy Beregnet orift a4 42 34 42
Region Nordiylland Apovision/ Amgros (Bilag 4.12)  Apovision Udvikiing og implementering: 2.2-3,5 Projokt 27 40 27 40
hoved IT-leverandor Mio kr
- Amgros: Amgros udviing og mplamentering 05 M
Drit og vedigeholdelse: 0 Mio ki/ar 00 00 00 00
13) ’ 05 - 1.0 Mio. k. Projekt 05 10
mmn“"”' y Drift og vediigeholdelse (5%) : 0,025-0.05 Mio  Rapporten har  Drift 00 01
ke/Ar Berognet. vurderet med
5% af
projektomkostni
ngen
Ovenstaende okonomiskon
fordelt p de 7 nedensthende IT-
systemer:
EOU Systemer: Uvikling og implementering: x Mio. kr. 05 10 a5 70
1. NEXUS beregnet
o s yses Drift og vediigeholdeise: x Mio kr/Ar beregnet 00 01 02 04
4. Domus
5. VITAE
6. Zitolab-pro
7. Plannerdyou
Beregnet . Projekt 40 80 40 80
og Beregnet Drift 02 04 02 04
Samiet Udvikling og implementering: Beregnet . Projekt 788 147
uden risiko tillmg
Samlet skonomisken Drift og vediigeholdelse: Beragnet orift 86 130
uden risiko tilleg
g i K. : Beregnet. 18 172
15% af det samlet projekt
‘okonomisken. Ingen risikotileeg
pA driften.
L Der £ 492
risiko tillaog 37,3 % af det samet projekt
‘okonomisken inklusiv projekt
risiko tillmg. risikotilizeg pa
driften.
Samlet skonomisken Udvikling og implementering mi. kr. Beregnet. 1244 1811
med risiko tillaog (Ex.
Moms)
Samlet okonomisken Drift og vediigeholdeise mio per 4r : Beregnet 1n.8 172
med risiko tillaog (Ex.
Moms)
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Bilag 2 Detaljeret risikovurdering

Forudsaetninger for projektrisikoanalysen:

Nedenstaende projekt risiko analyse er baseret pa et parallelt implementeringsforleb som ogsa
angivet under tidsplaner.

Et udviklingsprojekt af en softwarebaseret IT-lgsning til eksisterende IT-lgsninger skal
udferes med deltagelse af ca. 15 til maske 20 IT-leveranderer, der alle spiller en central rolle i
udviklingen af en samlet end to end lesning. Formélet er at sikre, at lasningen fungerer end-
to-end og kan integreres semlost pé tvers af systemer og interessenter. De involverede parter
inkluderer Laegemiddelstyrelsen, SDS, apoteker, sygehuse, praktiserende leger, og plejehjem.

Projektet er karakteriseret ved en hgj grad af kompleksitet, idet de 15-20 IT-leveranderer skal
udvikle deres respektive komponenter parallelt over en periode pa cirka et ar. Herefter samles
lgsningen til en samlet end-to-end-test og accepttest for at sikre, at alle systemer fungerer
sammen, og at lesningen opfylder de funktionelle og tekniske krav.

Dette projekt stiller store krav til koordinering, integration og kvalitetssikring pé tveers af
akterer og systemer. Det er afgarende at identificere og vurdere de potentielle risici, der kan
pavirke projektets succes, herunder afthengigheder mellem leveranderer, teknisk
kompleksitet, testplanleegning, interessenthandtering, endringsstyring samt overholdelse af
tidsplan og budget.

Udgangspunkt for risikoanalyse:

1. Kompleksitet i leveranderkoordinering: Med mange akterer kan der opsta
kommunikationsbrister og forskelle i leveranderemes forstaelse af krav og integration.

2. Tekniske afthengigheder: Manglende synkronisering mellem udviklingsfaser kan fere til
inkompatible systemer, hvilket kan forsinke testfaserne.

3. End-to-end-testens udfordringer: Testen kraever, at alle komponenter er ferdigudviklede
og fungerer korrekt. Enhver fejl i starten af datafedekaeden kan forsinke hele projektet.

4. Parallel udvikling: Uensartet fremdrift blandt leveranderer kan fore til flaskehalse og
forsinkelser i den samlede tidsplan.

5. Interessenthandtering: De mange interessenter (offentlige myndigheder, sundhedsakterer
og private leveranderer) kan medfere konflikter eller &ndrede krav undervejs.

6. Sikkerhed og dataintegration: Krav om datasikkerhed og korrekt datahandtering pa tveers
af systemer gger projektets kompleksitet.

Den efterfolgende numeriske risikovurdering vil kvantificere sandsynligheden og
konsekvensen af disse risici for at sikre en systematisk prioritering og afdekning af projektets
udfordringer.

Risici ved projektet (Parallel implementering)

1. Manglende koordinering mellem IT-leveranderer

Med 15-20 forskellige IT-leveranderer er der en hgj risiko for
kommunikations- og koordinationsproblemer, hvilket kan fore til
misforstaelser om krav, athaengigheder og granseflader.

Konsekvens: Forsinkelser og fejl i udviklingen, der forhindrer en succesfuld
integration.
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Tekniske afhzengigheder mellem systemer

o Huvis integrationer og athaengigheder mellem leveranderernes komponenter
ikke er korrekt identificeret og planlagt, kan der opsta fejl ved end-to-end-
test.

o Konsekvens: Forsinkelse i testfasen og behov for endringer.
Forskellig udviklingshastighed blandt leveranderer

o Nogle leveranderer kan vere hurtigere end andre, mens andre kan blive
forsinkede pa grund af interne ressourcer eller tekniske problemer.

o Konsekvens: Forsinkelser i den samlede tidsplan, og visse moduler kan vere
ufuldsteendige ved teststart.

Kompleksitet i end-to-end-test

o Med mange aktarer og systemer er end-to-end-test komplekse og
tidskraevende. Det er udfordrende at identificere fejl og deres kilder.

o Konsekvens: Langtrukne testfaser og uventede problemer tet p& deadline.

5. Mangel pa klare krav og standarder

o Hyvis kravene ikke er klart definerede eller konsistente pa tvers af

leverandgrer, kan de udviklede moduler vere inkompatible.

o Konsekvens: Betydelige omkostninger til tilpasning og risiko for projektfejl.

6. Menneskelige og organisatoriske faktorer

o Med mange interessenter (laeger, tandlaeger, apoteker, sygehuse, plejehjem

mv.) er der risiko for, at krav @ndres eller at der opstar atheengigheder og evt.

konflikter mellem parterne.

o Konsekvens: Scope creep og forsinkelser.

7. Manglende dataintegration og sikkerhed

o Dataintegration pa tveers af systemer og krav om datasikkerhed kan vere

sveert at sikre, iser i s& komplekst et miljo.

o Konsekvens: Risiko for databrud eller fejlagtig behandling af falsomme

oplysninger.

Numerisk risikovurdering

Her vurderes risikoens sandsynlighed (1-5) og konsekvens (1-5), hvor 1 er lav, og 5 er hgj.
Samlet risiko beregnes som: Risiko = Sandsynlighed x Konsekvens

. . Samlet
Risiko Sandsynlighed Konsekvens Risiko
Manglende koordinering mellem

4 5 20
leveranderer
Tekniske afhengigheder mellem

4 4 16
systemer
Forskellig udviklingshastighed 3 4 12
Kompleksitet i end-to-end-test 5 5 25
Mangel pé klare krav og standarder 4 4 16
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Menneskelige og organisatoriske
3 5 15
faktorer
Manglende dataintegration og
sikkerhed 4 > 20

Samlet vurdering: De mest kritiske risici er:
o Kompleksitet i end-to-end-test (25)
e Manglende koordinering mellem leveranderer (20)
e Manglende dataintegration og sikkerhed (20)

Det skal dog understreges at hvis man anbefaler f.eks. at Sundhedsdatastyrelsen (SDS) ber
varetage implementeringsopgaven af generisk ordination i samarbejde med
systemlandskabets interessenter, som de i gvrigt ger i dag i forhold til NSP og FMK, vil
ovenstaende ”Sandsynlighed” reduceres betydeligt og dermed vil den samlet risiko reduceres
tilsvarende. Det vil dog vere op til SDS at udfere denne vurdering.

Interessenternes og deres IT-leverandor risikovurdering

Interessenternes/IT-leveranderernes risikovurdering fremgar af bilag 4. Det skal dog
understreges at ikke alle har kommenteret pé afsnittet i skabelonen som hedder Risici.

Risiko 1: Brud med IDMP-standard (Netcompany)
Den foresldede losning baserer sig pa en dansk gruppering af legemidler, hvilket bryder med
IDMP-standarden fra EU, hvor leegemidler grupperes baseret pa substans, styrke og form ved
brug af Pharmaceutical Product Identifier (PhPID). Dette kan:

o Begraense genbrug af data i andre kontekster.

e Komplicere fremtidigt samarbejde inden for E@S.

o Krave fremtidige justeringer eller udvikling af en sekunder lgsning.
Konsekvens:
Risiko for sgede omkostninger og begrenset brugbarhed i internationale sammenhange.

Risiko 2: Afhaengighed af leveranderer (Netcompany)

Netcompanys implementering er afhengig af rettidige leverancer fra andre leveranderer til
Laegemiddelstyrelsen, serligt vedrerende dataeksport og produktionssatning.

Konsekvens:

Forsinkelser fra eksterne leveranderer kan forarsage forsinkelser i Netcompanys leverance.

Risiko 3: Manglende overholdelse af FHIR-standard (Netcompany)
Den foresldede losning lever ikke op til FHIR-standarden for dataudveksling, hvilket
medforer:

o (get kompleksitet og omkostninger over tid.

e Mindre brugbarhed af data pga. fritekstfelter frem for struktureret data.

e Vanskeligheder for konsumerende systemer med at normalisere og analysere data.
Konsekvens:
Hgjere omkostninger og begranset interoperabilitet.

Risiko 4: Substitutionstabeller og forvirring (Vitec Cito)
Hvis systemerne selv skal opbygge substitutionstabeller baseret pa tilnaermede
pakningssterrelser for generisk ordination, kan det resultere i:
e Varierende substitutionsvalg pa tvers af systemer.
e Forvirring blandt kunder og medarbejdere.
o Fejl i tilskudsberegninger og statistik.
Konsekvens:
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Risiko for ukorrekte beslutninger og fejlinformation.

Risiko 5: Parallel udvikling og dobbeltudgifter (ApoVision)

ApoVision er ved at blive opgraderet til en ny platform i 2027. Dette kan betyde, at:
e Losningen skal udvikles bade pa den eksisterende og den nye platform.
e Udvikling sker dobbelt, hvilket fordobler omkostningerne.

Konsekvens:

Hgje omkostninger og ineffektivitet.

Risiko 6: Begrzenset analyse (NNIT)
Estimater og vurderinger er baseret pd en overfladisk analyse, da en gennemgribende analyse
normalt tager mindst tre méneder. Dette medferer:
e Hgj usikkerhed omkring estimater.
o Potentiel underbudgettering eller fejlprioritering.
Konsekvens:
Risiko for overskridelse af budget og tidsplan.

Risiko 7: Generisk ordination og patientbehov (Region Sjaelland)
Ikke alle patienter kan bruge generisk ordination pga. bivirkninger eller specifikke
preferencer. Dette kraever:
e Mulighed for ’lasning’ i systemerne til specifikke praeparater.
e Héndtering af forskelle i dosering og krav til kontroller.
Konsekvens:
Aget kompleksitet i systemudvikling og potentielle fejl.

Risiko 8: Samspil med andre projekter (Regioner)

Der er risiko for overlap og manglende synergi med andre projekter, saisom FMK 1.6.0.
Konsekvens:

Ineffektiv udvikling og hejere samlede omkostninger.

Overordnet Anbefaling: Det anbefales at:

1. Prioritere en grundigere analyse for at reducere usikkerhed.

2. Sikre overholdelse af internationale standarder som IDMP og FHIR.

3. Etablere klare milepale og athengighedsplaner mellem leveranderer.

4. Minimere parallel udvikling og sikre koordinering med eksisterende projekter som
FMK 1.6.0.

5. Inddrage brugere og interessenter i udviklingsprocessen for at identificere specifikke
behov og undga fejlslutninger.

Denne tilgang vil bidrage til at reducere risiko og sikre en mere robust og fremtidssikret
lgsning.

Interessenternes og deres IT-leverandor risikovurdering i
forhold til deres Iosningsbesvarelse

Pa baggrund af den noget ufuldstendige besvarelse i bilag 4 om man kan imedekomme
Laegemiddelstyrelsens kravs beskrivelse i bilag 3, har rapporten inkluderet en risikovurdering i
forhold til det fremsendte materiale og Interessenternes/IT-leveranderernes besvarelse.
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Rapporten har vurderet IT-leveranderernes input i forhold til de krav, som
Lagemiddelstyrelsen har stillet i deres lgsningsbeskrivelse, og prasentere det i en tabel med
en procentvis vurdering for hver relevant leverander. Dette inkluderer de folgende aspekter:

Overordnet beskrivelse af lesningen.

Data til generisk ordination og udlevering.
Praesentation af data for sundhedspersonale.
Generisk ordination via FMK.

Ekspedition pa apoteket.

ARl

Resultatet er som vist i nedenstdende oversigt:
Forklaring:
Overordnet beskrivelse er vurderet ud fra losningssvarets klarhed, omfang og detaljer.

Procentdelen kan anvendes som et ledelsesvarktoj til at forsta, hvor leverandererne stér i
forhold til projektets krav:

e Hagj Procentdel: Leveranderen har demonstreret stor forstaelse for kravene og
praesenteret en lgsning, der er realistisk og veldokumenteret. Eksempel: SDS med
80%.

e Lav Procentdel: Leveranderen har leveret en ufuldsteendig eller mangelfuld
beskrivelse, hvilket kan indikere usikkerhed eller mangel pa forberedelse. Eksempel:
CGM, Novax og Multimed med 0%.

Procentdelen for "Samlet vurdering" i tabellen reprasenterer en kombineret score, der
vurderer leveranderernes evne til at levere en losning, der opfylder kravene fra
Laegemiddelstyrelsen. Scoren kombinerer elementer som lgsningsbeskrivelse, datahandtering,
funktionalitet og teknisk gennemforlighed. Den samlet vurdering er vurderet ud fra omfang af
opfyldelse, teknisk detaljeringsgrad og realisme.

Procentuel Skala:

e 80-100%: En nasten komplet vurdering, der adresserer kravene med hgj
detaljeringsgrad og realisme.

e 50-79%: En delvis vurdering, hvor visse krav er opfyldt, men der mangler detaljer
eller realisme i besvarelsen.

o 0-49%: En utilstreekkelig vurdering, der ikke lever op til kravene eller mangler
veesentlige detaljer.

Leverander Overordnet beskrivelse (%) Samlet vurdering (%)

Netcompany 80 70
SDS 80 70
CGM 0 0
Novax 0 0
Multimed 0 0
NNIT 90 80
Vitec/Cito 70 60
Apoteka 0 0
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Leverander Overordnet beskrivelse (%) Samlet vurdering (%)

Region 80 70
Hovedstaden

3 Vestlige 70 60
Regioner

Region Sjzlland 60 50
Region 50 50
Nordjylland

KMD og EG 0 0
Systematic 80 70

Ovenstaende tabel, vurderer leveranderernes opfyldelse af kravene fra Lagemiddelstyrelsens
losningsbeskrivelse. Tabellen indeholder en procentvis vurdering for hver leverander i
forhold til kravene samt en samlet vurdering.

Den samlede risikovurdering, baseret pé leveranderernes lgsningsbeskrivelser og deres
detaljeringsgrad, er beregnet til at veere 37,3%. Dette tal reprasenterer en vaegtet
gennemsnitlig risikofaktor pé tveers af alle leverandorer.

De 37,3% er beregnet som et vaegtet gennemsnit af risikofaktorerne for hver
leverander, hvor vagten er baseret pa deres samlede vurderingsscore i procent. Her er
beregningen trin for trin:

1. Risikofaktorer per leverander: Hver leverander har en tildelt risikofaktor
(20%, 30%, 40%, eller 50%) athaengig af deres samlede vurdering.

2. Veaegte: De samlede vurderingsprocenter bruges som vagte. Disse
reprasenterer, hvor meget hver leveranders bidrag betyder i forhold til det
samlede billede.

3. Vagtet gennemsnit: Den samlede risikovurdering beregnes ved at gange
risikofaktoren for hver leverander med deres vagt (samlet vurdering) og
derefter dele summen af disse produkter med summen af vagtene (de samlede
vurderingsprocenter).

Den samlede risikovurdering pd 37,3% betyder, at projektomkostningsvurderingen pa
mellem 90,6 mio. kr. og 131,9 mio. kr. vil stige til:

e 124,3 mio. kr. (for minimumsvurderingen)
e 181,0 mio. kr. (for maksimumsvurderingen)

Dette afspejler en losningsmassig risikojustering, hvor de potentielle omkostninger
inkluderer en buffer for usikkerheder og risici 1 forhold til interessentens/IT-
leveranderens losningsbesvarelse i forhold til det fremsendt materiale fra
Lagemiddelstyrelsen.

Beregningsgrundlag for ovenstaende lasningsbesvarelses risikovurdering:

Data
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For hver leverander beregner vi produktet af deres Risikofaktor (%) og Samlet

vurdering (%). Vi dividerer derefter summen af disse produkter med summen af alle

vurderingsverdier.

Forklaring

o Risikofaktor (%) for hver leverander athenger af deres detaljeringsgrad:

o 30% for leveranderer med gode detaljerede svar.

o 40% for leveranderer med manglende detaljer eller hgj kompleksitet.

o 50% for leveranderer uden tilstraekkelige svar.

e Produkterne (Vurdering x Risiko) vaegtes mod den samlede vurdering for at

finde gennemsnittet.

Leverander Samlet vurdering Risikofaktor Produkt (Vurdering x
(%) (%) Risiko)
Netcompany 70 30 2100
SDS 70 30 2100
CGM 0 50 0
Novax 0 50 0
Multimed 0 50 0
NNIT 80 30 2400
Vitec/Cito 60 40 2400
Apoteka 0 50 0
Region 70 30 2100
Hovedstaden
3 Vestlige Regioner 60 40 2400
Region Sjelland 50 40 2000
Region Nordjylland 50 40 2000
Systematic 70 30 2100
KMD og EG 0 50 0
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Beregning
1. Summen af vegte (Samlet vurdering):

Sum af vaegte=70+70+0+0+0+80+60+0+70+60+50+50+70+0=580Sum af vaegte=70+
70+0+0+0+80+60+0+70+60+50+50+70+0=580

2. Summen af produkter (Vurdering x Risiko):

Sum af produkter=2100+2100+0+0+0+2400+2400+0+2100+2400+2000+2000+2100
+0=21600Sum af produkter=2100+2100+0+0+0+2400+2400+0+2100+2400+2000+2
000+2100+0=21600

3. Samlet Risikovurdering:
Samlet Risikovurdering=Sum af produkter/Sum af vagte= 21600/580~37.24%

Den samlede risikovurdering afrundet er 37,3%, som reflekterer den gennemsnitlige

risiko pa tvers af leverandererne vagtet efter deres vurderingsbidrag.
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Bilag 3 Rapport fremsendt

Standard rapport fremsendt til interessenterne: Rapport fremsendt til Netcompany og
rapport sendt til de andre interessenter.

Bilag 3.0 Standard rapport
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Analyse af IT-lasning og omkostningen ved at
udvikle og implementere generisk ordination

Dato:
IT-system
IT-leverandgr:

Udarbejdet af:

29

110/ 136



Bilag 3.1 Standard rapport Netcompany
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Analyse af IT-Igsning og omkostningen
ved at

udvikle og implementere generisk ordi-
nation

Dato:
IT-system
IT-leverandgr:

Udarbejdet af:
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Bilag 4 Rapporter modtaget

Vedlagt er rapporter modtaget fra de involverede IT-interessenter:

Bilag 4.1 Netcompany

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

=
o

rdination
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=]

o
3
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™
3
o
S
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]

q
o o

generis

Dato: 11/12/2024
IT-system: LEOPARD

IT-leverandgr: Netcompany

Udarbejdet af: DEL 2 er udfyldt af Ulrik Leffers (ULRL) v. Netcompany.

Side 1 af 11
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Bilag 4.2 Sundhedsdatastyrelsen SDS

33

w2

SUNDHEDSDATA-
STYRELSEN

20. December 2024
STU
Sagsnr. 24/09104

Estimat for IT-understettelse af generisk ordi-
nation af medicin

Lagemiddelstyrelsen har anmodet Sundhedsdatastyrelsen om et estimat for understpttelse af
generisk ordination af medicin i Falles Medicinkort (FMK) og som stamdatasaet pa Stamdata-
modulet (SDM) pa den Nationale Serviceplatform (NSP).

Baggrund

Indenrigs- og Sundhedsministeriet har bedt Leegemiddelstyrelsen om at udarbejde en analyse, der
har til formal at afdaekke fordele og ulemper ved indfgrsel af generisk ordination af medicin i Dan-
mark. Dvs. at la2gen ordinerer det aktive la2gemiddelstof i stedet for handelsnavnet.

| dag ordineres medicin pd handelsnavn og varenummer. Med modellen for generisk ordination
lzegges der op til, at det skal vaere frivilligt, om den ordinerende sundhedsperson vil anvende ge-
nerisk ordination ved at notere et aktivt indholdsstof, eller om denne vil oprette en ordination pa
et handelsnavn.

Af patientsikkerhedsmaessige hensyn skal der vaere grupper af lazgemidler, som skal vaere undta-
get muligheden for at ordinere generisk. Der skal derfor vaere mulighed for, at ordinere medicin
pa bade indholdsstof og pa handelsnavn.

Analysen skal danne grundlag for en beslutning om, hvorvidt der skal arbejdes videre med imple-
mentering af generisk ordination.

Sundhedsdatastyrelsen bidrager her til denne analyse med et estimat for, hvad det vil koste at fa
implementeret den generiske ordination i FMK og NSP.

Lesning

Nedenfor ses den nuvarende model, der viser, at Legemiddelstyrelsen publicerer medicinpriser
og en importer pa NSP importerer medicinpriserne til et medicinpris-stamdataregister, der udstil-
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Bilag 4.3 CGM
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Analyse af IT-Igsning og omkostningen ved at
udvikle og implementere generisk ordination

Dato: 3. december 2024
IT-system: XMO m.v.
IT-leverandgr: CGM

Udarbejdet af: Legemiddelstyrelsen
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Bilag 4.4 Novax
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Analyse af IT-Igsning og omkostningen ved at
udvikle og implementere generisk ordination

Dato: 19. december 2024
IT-system: Novax
Leverandgr: Novax

Udarbejdet af: Legemiddelstyrelsen
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Bilag 4.5 Multimed
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Analyse af IT-Igsning og omkostningen ved at
udvikle og implementere generisk ordination

Dato: 19. december 2024
IT-system: Multimed
Leverandgr: Multimed A/S
Udarbejdet af: Legemiddelstyrelsen

Modtaget: 9. januar 2025
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Bilag 4.6 NNIT

2
LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Analyse af IT-lgsning og omkostningen ved at
udvikle og implementere generisk ordination

Dato: 3. december 2024
IT-system: Phamanet m.v.
IT-leverandgr: NNIT

Udarbejdet af: Laegemiddelstyrelsen

Side 1af 13
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Bilag 4.7 Vitec Cito
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Analyse af IT-lgsning og omkostningen ved at
udvikle og implementere generisk ordination

Dato: 3. december 2024
IT-system: C2 m.fl.
IT-leverandgr: Vitec Cito A/S
Udarbejdet af: Laegemiddelstyrelsen
Modtaget: 9. dec. 2024

Version: 2.0
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Bilag 4.8 Apoteka
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Analyse af IT-Igsning og omkostningen ved at
udvikle og implementere generisk ordination

Dato: 18. december 2024
IT-system: Apopro
Leverandgr: Apoteka
Udarbejdet af: Laegemiddelstyrelsen
Svar fra Apoteka den 16/1 2025

mgl@ apoteka.dk

Martin Glesner
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Bilag 4.9 Region Hovedstaden
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Analyse af IT-Igsning og omkostningen ved at
udvikle og implementere generisk ordination

Dato: 3. december 2024
IT-system: Sygehus IT-systemer (EPJ m.fl.)
Leverandgr: Danske Regioner og respektive IT-chefer

Udarbejdet af: Laegemiddelstyrelsen

Svar fra: Region Hovedstaden
Den: 17 dec. 2024

Navn: Claus Hansen,

claus.hansen.02@regionh.dk
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Bilag 4.10 Regioner Vest
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Analyse af IT-Igsning og omkostningen ved at
udvikle og implementere generisk ordination

Dato: 3. december 2024
IT-system: Sygehus IT-systemer (EPJ m.fl.)

Leverandgr: Vestdanske regioner, Region Midtjylland, Region Syddanmark og
Region Nordjylland.

Udarbejdet af: Laegemiddelstyrelsen
Modtaget: 18 dec. 2023
Forfatter: Thgger ElImelund Kristensen

Mail: it.nationale.fora@rm.dk
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Bilag 4.11 Region Sjzlland
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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Analyse af IT-lgsning og omkostningen ved at
udvikle og implementere generisk ordination

Dato: 3. december 2024
IT-system: Sygehus IT-systemer (EPJ m.fl.)
Leverandgr: Danske Regioner og respektive IT-chefer

Udarbejdet af: Legemiddelstyrelsen

Svar fra: Region Sjzelland
Den: 18 dec. 2024
Navn: Christian Torndal Augustesen

KD-Ledelsesbetjening@regionsjaelland.dk
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Bilag 4.12 Apovision og Amgros

REGION Digitalisering og IT
NORDJYLLAN D National og tviersektoriel IT
16. december 2024
NOTAT

ApoVision og Amgros input til

Analyse af IT-lgsning og omkostningen ved at
udvikle og implementere generisk ordination

Side 1 af 4
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Bilag 4.13 Systematic
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LAGEMIDDELSTYRELSEN
DANISH MEDICINES AGENCY

Analyse af IT-Igsning og omkostningen ved at
udvikle og implementere generisk ordination

Dato: 16. december 2024
IT-system: Columna Cura m.fl
Leverandgr: Systematic
Udarbejdet af: Laegemiddelstyrelsen
Svar Modtaget: 19. december 2024
Ansvarlig Brian Mandal Fisker

Mail: brian.mandal .fisker@systematic.com
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Bilag 5 SDS certificeringsliste

”Gron” og "Red” er systemer der er vurderet som verende systemer der bliver
pavirket af generisk ordination og er dermed medtaget i analysen.
”Hvid”: Er vurderet til at vaere systemer som ikke indeholder medicin data men
udelukkende tilgar FMK for at vise medicin data.
Vedlagt liste er udleveret af Sundhedsdatastyrelsen (SDS).

PharmaNet FMK Apotek
Apopro Online Apotek FMK Apotek
Apopro Online Apotek FMK Apotek
Apotekerforeningen Apoteket.dk FMK Apotek
Apotekerforeningen ASP FMK, EO Apotek
Cc2 EO, FMK, POR Apotek
PharmaNet FMK Apotek
Sundhed.dk SDKborger EO, FMK, POR Borger
Praktiserende LA!gers Organisation Min LAlge App FMK, POR, EO Borger
Sundhed.dk MinSundhed FMK, POR, EO Borger
Care FMK, POR, EO EOJ
Columna Cura E4 FMK, POR, EO EOJ
DOMUS FMK, POR, EO EOJ
VITAE FMK, EO, POR EOJ
Nexus FMK, POR, EO EOJ
zitelab-pro POR, EO, FMK EQJ
EG Sensum Medicine POR, FMK EOJ
Columna Cura E4 Trust EO, FMK, POR EQJ
Columna CIS E4 RM EO, FMK, POR EOJ
PlannerdYou FMK, POR, EO EOQ]J botilbud
Magistraten for Sociale Forhold og Modulus Social FMK, POR, EO EOJ botilbud
BeskA|ftigelse, Aarhus Kommune
Dogndata ApS Dagbogsprogrammet EO, FMK, POR EOI botilbud
NordicPas NordicPas FMK, POR, EO EOIJ botilbud
CSO EO, FMK EPJ
CGI DANMARK A/S RSD COSMIC EO, FMK, POR EPJ
S500-Epic2FMK FMK, POR, EO EPJ
Epic FMK, POR, EO EPJ
Columna CIS RM FMK, POR, EO EPJ
Columna CIS RN POR, EO, FMK EPJ
Columna CIS RS EO, FMK, POR EPJ
Samblik-Diabetes POR, FMK EPJ
Columna CIS E4 POR, EO, FMK EPJ
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Metodika AB Metodika EPM FMK EO, FMK, POR EPJ, privathosp
INTRAMED A/S CSO EO, FMK EPJ, VKA behandling

XMO POR, EO, FMK LPS

XMO EO, FMK, POR LPS

Multimed FMK, POR, EO LPS

NOVAX EO, FMK, POR LPS

Multimed FMK, EO LPS

MyClinic FMK LPS

XMO EO, FMK, POR LPS

MyClinic EO, FMK LPS

EG Clinea FMK, POR, EO LPS

LA!gevagt FMK, POR, EO LPS

WinPLC FMK, POR, EO LPS

WinPLC FMK, POR, EO LPS

TDjournal FMK, POR, EO LPS
Plandent A/S DentalSuite EO, FMK, POR LPS
Plandent A/S DentalSuite FMK, POR, EO LPS
Plandent A/S Nexta POR, EO, FMK LPS

XMedicus FMK, POR, EO LPS

TDjournal FMK, POR, EO LPS

VenaFMK POR, EO, FMK LPS

XMedicus FMK, EO LPS speciallege

DMDC Journal POR, EO, FMK LPS; specialleege
NSI Medicinkortet-App-Android FMK, EO Lukker
Aver & Lauritzen GANGLION FMK lukket
Steno Samblik LUKKET FMK lukket
AverLauritzen GANGLION EO, FMK, POR Lukket LPS
HD-Support APS HD-FMK POR, EO, FMK Misbrugsbehandling, EOJ
Sundhed.dk Sundhedsjournalen FMK, POR, EO Sundhedsfaglige
AL DENTE SOFTWARE A/S al dente POR, EO, FMK Tandlege

Logis CAD FMK Vagtlege i Region

FMK-online-EO FMK, EO

FMK-online-FMK FMK

FMK-online-apotek FMK

FMK-online EO, FMK, POR

FMK-online-EO EO, FMK

FMK-online-FMK FMK

FMK-online-apotek FMK

FMK-online EO, FMK, POR

Medicinkortet-App-iOS FMK

Medicinkortet-App-Android FMK
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