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Laegemidler

behandling med omtanke

Laegeforeningens leegemiddelpolitik indeholder holdninger og synspunkter til en raekke aktuelle
sporgsmal pa leegemiddelomradet. Formalet er at medvirke til at skabe de bedst mulige rammer og
muligheder for laegemiddelbehandling af hgj kvalitet i det danske sundhedsvaesen.

Ordination

1

ORDINATION AF LAEGEMIDLER
- LZAZGENS RET OG PLIGT

Retten til at ordinere medicin haenger sammen med
kompetencen til at stille en diagnose. Ansvaret skal
veere entydigt, og det skal veere laegens. Det geelder, uan-
set om det er 1. preeparat, der ordineres - eller hvis do-
seringen af patientens 12. preeparat eendres. Det geelder
ogsa selv om preeparatet tidligere har veeret ordineret,
men hvor behandlingen har veeret afsluttet og pa et
tidspunkt efterfelgende skal ordineres igen. Behandler
skal have forstand pa, hvad der sker med de andre 11.
Det kreever en viden, som normalt kun leeger med den
lange medicinske uddannelse har.

@ Lzegens ansvar for at ordinere leegemidler og
leegens muligheder for at delegere dette ansvar
til ovrige sundhedspersoner er klart defineret i
den nuveerende lovgivning. Herved kan sikres en
fleksibel arbejdstilretteleeggelse med hensyntagen
til den enkelte patients sikkerhed.

@ Ingen medicin uden et ja fra patienten. Beslutning
om ordination af leegemidler foretagesien dialog
mellem leege og patient. Laegen skal sikre, at
patienten (evt. parerende) er enig i ordinationen og
har forstaet behandling, dosis og varighed.

@ Ved ordination skal laege og patient overveje om
ordinationen skal indeholde et sluttidspunkt eller
tidspunkt for fornyet overvejelse om forleengelse
eller seponering. Seponering af l.egemidler folger
samme principper for patientinddragelse som ved
ordination af leegemidler.

BAGGRUND

Laegen har det faglige ansvar for diagnostik og behand-
ling. Leegen skal som udgangspunkt altid ordinere det
leegemiddel, som patienten beor have, vurderet ud fra et
leegefagligt synspunkt. Ved leegemiddelbehandling har
leegen ansvar for at informere patienten om indikation
for leegemidlets anvendelse (sygdomsinformation), om
den overordnede virkningsmekanisme og effekt, hvor-
ledes behandlingen skal gennemfores samt give infor-
mation om bivirkninger.

For patienten er det rigtige leegemiddel det produkt, som
mest effektivt forebygger, behandler og afhjeelper den pa-
geeldende sygdom og/eller sygdomssymptomer med feer-
rest bivirkninger til den laveste pris og derved ogsa mest
effektivt kan opfylde det eller de mal for behandlingen,
som leegen og patienten saetter for det individuelle forleb.
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ORDINATION IDET FZALLES
MEDICINKORT (FMK)

- FORENKL ARBEJDSGANGEN MELLEM
LZGER OG APOTEK OG STYRK
PATIENTSIKKERHEDEN

Laegerne ordinerer medicinen, og borgerne gér pa apo-
teket og keber den. Sddan er systemet i dag, og det fun-
gerer hurtigt, godt og effektivt. Bagved den effektivitet,
borgerne oplever, ligger en arbejdsgang for laegerne,
der bade kraever tid og er kompliceret: Laegen skriver
indikation, leegemiddel, dosis og varighed af behand-
lingen ind i patientjournalen. Dernzest overforer leegen
oplysningerne til en ordination i det Feelles Medicin
Kort (FMK), hvor der skal veelges produkt og pakning
og afslutningsvist laegges en elektronisk recept med
oplysningerne pa receptserveren. Apoteket kan heref-
ter hente recepten ned fra receptserveren og udlevere
det ordinerede leegemiddel. Med apotekernes adgang til
FMK vil arbejdsgangen kunne forenkles og patientsik-
kerheden oges bl.a. ved generisk substitution. Lagen vil
uzendret have ansvaret for ordinationen.

@ Arbejdsgangen i forbindelse med ordination af
laegemidler bor forenkles. Laegen skal have ansvar
for at indfere ordination (evt. indholdsstof),
dosis, varighed af behandlingen og hvor hyppigt
medicinen mé genudleveres i FMK. Apoteket skal
effektuere ordinationen i praksis. Modellen giver
et rent snit i arbejdsdelingen mellem laeger og
apotekets farmaceuter. Laeger kan koncentrere
deres indsats til diagnostik og behandling.
Farmaceuter kan udnytte deres spidskompetencer
og viden om leegemidler og muligheder for
indtagelse til i dialog med patienten at finde frem til
det bedste produkt.

BAGGRUND

Ud over forenkling af arbejdsgangen indeholder model-
len nye muligheder for at bruge leegemidlers generiske
navne i forbindelse med ordination, substitution og
brug af medicinlister i den kommunale plejesektor som
alternativ til de mange handelsnavne. Methotrexat

som bl.a. bruges til behandling af gigtsygdomme selges
under ti forskellige navne. De mange navne er en udfor-
dring for patienterne, nar leegemidlet skal indtages med
risiko for forvekslinger eller dobbeltindtagelse. Dertil
kommer, at de forskellige navne ogsa kan ege risikoen
for fejl, nar laegen udskriver medicinen, nar den udle-
veres pa apoteket og nar plejepersonale i kommunen
hjeelper patienten med medicinen.

GENERISK ORDINATION
OG SUBSTITUTION

Generisk ordination betyder, at
laegen ved ordination skriver
laegemidlets generiske navn
(I:=gemiddelstoffets navn) i stedet
for handelsnavnet. Herefter er

det op til apoteket at udlevere det
billigste laegemiddel inden for den
pagaldende substitutionsgruppe.

Substitution betyder udskiftning
af et godkendt lzegemiddel til et
andet godkendt lsegemiddel med
forventet tilsvarende effekt og
bivirkninger (synonympraparater
eller analoge praeparater).

Bade synonympraeparater og
analoge preeparater er en vigtig
del af udbuddet af laegemidler.
Synonympreeparater virker
prisstabiliserende og har ofte
formaet originalproducenten

til at reducere prisen. Pa denne
made sikres befolkningen en billig
adgang til mange vaerdifulde
laegemidler.
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Herudover vil der veere en reel aflastning af leegernes
arbejdsopgaver. Det geelder f.eks. leegers arbejde med at
finde pakkestorrelser, priser m.v. i forbindelse med ordi-
nation og receptskrivning. Det geelder opstdede nye ud-
fordringer med leegemidler, som er i restordre. Og leeger er
ofte i dialog med blandt andet hjemmesygeplejen og pleje-
centre om patienters medicinering. Det kan for eksempel
veere afklaring af spergsmal i forhold til patientens brug
af handkebslaegemidler og kosttilskud. En dialog som lige
sa godt kan foregd med apoteket.
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MASKINEL DOSISDISPENSERING
- TIL DE RIGTIGE PATIENTER

Dosisdispensering manuelt ved den kommunale hjem-
mepleje eller maskinelt ved apotek kan veere et redskab
for bedre efterlevelse af medicinordinationer. Maskinel
dosisdispensering ber alene tilbydes et begreenset antal
patienter. Det er vigtigt at holde sig for gje, at dosis-
dispensering endrer radikalt pa selve medicinerings-
processen og pa samarbejdet mellem praktiserende
leege, apotek, patient, hjemmepleje og hospital/sygehus.
Tveersektorielle aftaler om ordination og seponering af
dosisdispensering er af storste betydning for patient-
sikkerheden. Dosisdispensering fremgér af FMK.

@ I hver region bor der foreligge godkendte
tveersektorielle aftaler om hvilke patienter,
der hensigtsmeaessigt kan tilbydes maskinel
dosisdispensering. Aftalerne bor veere tiltradt af
kommuner, hospitaler, almen praksis og apoteker i
den pageeldende region.

BAGGRUND

Behandlerfarmaceuter vil - nar dosisdispenserings-
modulet i FMK er implementeret pé alle apoteker i
lobet af 2020 - fA mulighed for at foretage ordination af
dosisdispensering med tilskud af leegeordineret medi-
cin til patienter, der er i stabil behandling, og hvor der
foreligger en aktiv ordination. Det vil veere afgerende,
at behandlerfarmaceuter folger anbefalingerne i den
tveersektorielle aftale.

PATIENTER, SOM
ER KANDIDATER TIL
DOSIS-DISPENSERING

@ Patienter, som anvender medi-
cin i stabil dosering, dvs. har faet
medicinen uden a&ndringer i min.
tre maneder, og formodes ikke at
have behov for a&ndringer i medicin
i min. tre maneder fremadrettet.
(alle preeparater).

@ Patienter, som selv er i stand til at
administrere medicinen, herunder
tiekke medicinskema hver anden
uge. Alternativt er personalet i
kommunen (hjemmesygepleje,
plejehjem, botilbud) forpligtet
hertil.

@ Det vurderes, at patienten kan
stattes af dosisdispensering til at
opna bedre compliance.

@ Patienter, hvor egen lsege vurderer
ud fra et fagligt skgn, at patienten
er egnet.

PATIENTER, SOM IKKE
ER KANDIDATER TIL
DOSISDISPENSERING

@ Terminale patienter

@ Patienter med hyppige akutte
indleeggelser (faglig vurdering)

@ Patienter med igangvaerende eller
hyppige s&ndringer af medicin

@ Patienter, hvor szrlige forhold f.eks.
syns- eller hgrehaamning betyder,
at de ikke er i stand til at sikre, at
den maskinelt dosisdispenserede
medicin bringes inden for i
hjemmet.

Kilde: Dosisdispensering - indikationer og
arbejdsgange - tvaersektoriel aftale, Region
Hovedstaden.

LAGEFORENINGEN @ LAGEMIDLER - BEHANDLING MED OMTANKE



4

OFF-LABEL ORDINATION
-JA,MEN KONTROLLERET

Off-label ordination® er en naturlig del af leegens frie
ordinationsret. Det er fornuftigt at udnytte leegemidlers
positive virkninger uanset godkendt indikation, sa leenge
effekten er storre end risikoen, og sa leenge at ordina-
tionen er rationel. Der er dog grund til at veere meget
opmerksom pé, hvor den faglige graense for anvendelse
af leegemidlet er, og at der ikke sker et utilsigtet indikati-
onsskred, hvor leegemidler anvendes med for stor risiko.

@ Der skal veere en lobende faglig debat om off-label
anvendelse af liegemidler blandt alle relevante
aktorer, herunder de laegefaglige selskaber.

@ Der er brug for faglig radgivning om off-label
ordination fra bl.a. IRF om for eksempel brug af
leegemidler til boern og brug af leegemidler neonatalt.

@ Lzegen skal i forbindelse med off-label ordinationer
veere meget omhyggelig med observationer,
journalfering m.v. samt efterfelgende veere
opmeerksom pa eventuelle bivirkninger.

@ Laegen skal overveje om en off-label ordination bor
indgi i et protokolleret forseg.
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Udvikling af leegemidler
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SAMARBEJDE MED INDUSTRIEN -
ABENHED ER EN FORUDSZTNING

Samarbejde mellem laeger og leegemiddelvirksomhe-
der er en forudszetning for udvikling og anvendelse af
leegemidler. Abenhed om indgaede samarbejder skal
medvirke til at sikre et transparent sundhedsvaesen.
Der skal veere klare regler for leegers habilitet, nar leeger
radgiver sundhedsmyndigheder.

Abenhed er et vigtigt element i forhold til at fremme
tilliden til samarbejdet, og den vedtagne lovgivning i
2014 understotter mélet om at skabe storre &benhed.
Folgende forhold vil kunne styrke og for forstnaevnte
punkt ogsa afbureaukratisere ordningen:

@ Indberetningspligten af samarbejder ber
udelukkende varetages af virksomhederne.
Virksomhederne er de neermeste til at kende
omfanget og karakteren af samarbejdet, og et
entydigt ansvar hos virksomhederne kan ske
uden at gd p4 kompromis med &benhed og tillid til
ordningen.

@ De centrale myndigheder og regionerne bor
udarbejde en vejledning med tydelige krav til sikring
af leegernes habilitet ved udpegning til rad, naevn
m.v. Det er den enkelte myndigheds opgave, at sikre
habiliteten i de rad, neevn, udvalg, arbejdsgrupper
m.v., som myndigheden nedseetter.

HOVEDREGLER VED INDGAELSE
AF SAMARBEJDER

Laeger skal:

@ Registrere eller sgge Laegemiddelstyrelsen om
tilladelse til at indga samarbejde med eller eje aktier i
laegemiddelvirksomheder og medicovirksomheder.

@ Folge kodeks for laegefaglig radgivning, herunder
bl.a. oplyse om eventuelle gkonomiske relationer
eller ansaettelsesforhold i forhold til interessenter i
sagen®.

De centrale sundhedsmyndigheder skal:

@ Offentliggare en liste over registreringer og tildelte
tilladelser pa Sundhedsstyrelsens hjemmeside.
Listen skal vaere tidstro og specifik m.h.t. art,
omfang, belgb og varighed af samarbejdet.

Virksomheder skal:

@ Orientere laeger om de eksisterende regler for
samarbejde.

@ Indberette indgaede aftaler til Sundhedsstyrelsen.

@ Folge de indgaede regionale aftaler om
sundhedspersonalets deltagelse i kurser,
konferencer og efteruddannelse stgttet af
laegemiddelvirksomheder, hvorefter henvendelser
fra virksomheder foretages via ledelsesniveauet og
ikke de enkelte lzeger.
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LZGEMIDDELFORSKNING
- RESULTATER SKAL
FREMLZEGGES OBJEKTIVT

Sikre og effektive leegemidler er vigtige forudsaetninger
for at gennemfore leegemiddelbehandling af hej kvalitet
og for at indfere nye og bedre behandlingsmuligheder.
Leegemidler skal derfor kontinuerligt bedemmes pa
deres kvalitet, sikkerhed og effektivitet, og resultaterne
heraf skal fremlaegges objektivt

@ Det skal veere en vedvarende proces, at

- opretholde og udvikle kvalitetskravene til leegemid-
ler, jf. kravene i den danske og internationale farma-
kopé.

- udvikle og dokumentere leegemidlers sikkerhed, her-
under postmarkedsferingsundersogelser af effekt og
bivirkninger.

- udvikle og dokumentere leegemidlers effektivitet,
herunder relevante sammenligninger med geengs
terapi pd omradet.

@ European Medicines Agency (EMA) skal i samarbej-
de med de nationale sundhedsmyndigheder fortsat
arbejde med videreudvikling af retningslinjer for
leegemiddelafprevninger, saledes at de mest relevante
metoder til testning af leegemidler, herunder effektpa-
rametre, vurderes og udvikles.

@ Alle kliniske lzegemiddelforsog skal registreresi et
offentligt anerkendt og offentligt tilgeengeligt forsegs-
register. Resultaterne fra kliniske leegemiddelforsog
skal offentliggores, uanset om resultaterne er positive,
negative eller inkonklusive. Det geelder bAde kommer-
cielle og ikke-kommercielle forsog.

@ Resultater af leegemiddelforskning som omhandler
konkrete behandlinger skal fremlaegges objektivt bl.a.
indeholdende relevante mal for behandlingens effekt
og uonskede effekter. Det geelder ved praesentation i
publikationer, undervisning og i den offentlige debat.

® Forskning, udvikling og anvendelse af genterapi skal
foregd under tilsvarende vilkar som ved leegemidler,
idet de midler, hvormed genterapi udeves, i alminde-
lighed opfattes som leegemidler.

@® Dokumentation for leegemidlers sikkerhed og effek-
tivitet fremkommer primeert gennem afprovning af

LAGEFORENINGEN

leegemidler pa mennesker, der som hovedregel bor veere
udformet som kontrollerede kliniske undersogelser.

@ Oplysning om relativ risikoreduktion ved behandling

ien given observationsperiode kan ikke alene anses
som tilstraekkeligt eller relevant mal for en behand-
lings effekt, men bor ledsages af NNT, absolut risiko-
reduktion, vundne raske levear, eller andre for patient
og leege forstielige udtryk for behandlingens effekt i
absolutte tal.

Faelles erklaering om kliniske
laegemiddelforsgg og non-
interventionsforsgg mellem
Laegemiddelindustrien (Lif),
Laegevidenskabelige Selskaber (LVS)
og Laegeforeningen (LF)

Alt samarbejde mellem lzeger og
laegemiddelindustri om kliniske
laegemiddelforsgg og hon-
interventionsforsgg skal gennemfares

pa en sadan made, at parterne optraeder
klart adskilte og uafhzengige af hinanden,
saledes at pressionsmuligheder og
afhangighedsforhold kan udelukkes savel
videnskabeligt, juridisk og gkonomisk.
Samarbejdet skal bygge pa gensidig respekt
og anerkendelse. Alle samarbejdsrelationer
skal veere omgivet af abenhed og
gennemsigtighed parterne imellem.

Deltagere i kliniske lzzegemiddelforsgg skal
altid kunne have tillid til, at alle lovmaessige
og etiske forskrifter for forsggets etablering
og gennemfgarsel er fulgt.

Det er hovedprincipperneii
faelleserklaeringen, der skal tydeliggare de
vaerdier, som danner grundlaget for laeger
og lzegemiddelvirksomheders samarbejde
om kliniske leegemiddelforsgg og non-
interventionsforsgg.
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NON-INTERVENTIONSFORS@G* -
INDF@R EN GODKENDELSESORDNING

Non-interventionsforseg skal have et videnskabeligt
formal. Forsegene ma ikke tilskynde til, at der anbe-
fales, ordineres, kabes, leveres eller slges et bestemt
leegemiddel.

@ Der bor etableres en offentlig godkendelsesordning
af noninterventionsforseg i Leegemiddelstyrelsens
regi for at sikre klare rammer, abenhed om
bl.a. data og resultater samt storre fokus pa
noninterventionsforsegs vidensmeessige og
videnskabelige potentialeS .

@ Flere nye leegemidler bor godkendes med
krav om efterfolgende gennemforsel af en
risikomeessig vurdering af det nye leegemiddel,
efter at det er blevet tilgeengeligt i praksis. En
godkendelsesordning vil sikre at den efterspurgte
risikovurdering lever op til videnskabelige krav og
dermed ogsa sikre lobende vurdering af laegemidlets
effekt med “real world”-data.

BAGGRUND

Gennemforsel af noninterventionsforseg kan medvir-
ke til at belyse leegemidlers effektivitet i den daglige
kliniske praksis, som vist i de kontrollerede forsog.
Noninterventionsforseg kan sidledes medvirke til at
kvalitetssikre anvendelsen af leegemidler under normal
brug - og bl.a. give viden om laegernes anvendelse af
leegemidler, viden om patienternes faktiske handtering
af ordinerede leegemidler og veere et element i overvag-
ningen af leegemiddelsikkerheden.
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NYE LZAGEMIDLER - OGSA TIL MINDRE
SYGDOMSGRUPPER OG BORN

Den offentlige forskning er seerlig vigtig i forhold til
bl.a. udvikling og afprevning af leegemidler til pa-
tientgrupper, hvor leegemiddelindustrien af forret-
ningsmeessige arsager fraveelger fokus og indsats. Det
geelder f.eks. udvikling af leegemidler (orphan drugs) til
behandling af patienter med sjeldne sygdomme, udvik-
ling af nye antibiotika og leegemidler til bern.

@ Den offentlige forskning i udvikling og
kvalitetssikring af leegemidler skal styrkes og
som udgangspunkt gennemferes pa vilkar, der
kan matche den privat etablerede og finansierede
forskning. Det geelder nationalt og pa internationalt
niveau. Jo storre udbud af innovative leegemidler,
jo bedre muligheder for leegemiddelbehandling af
hoj kvalitet pa flere sygdomsomrader. Derfor skal
der sikres en stadig udvikling af laegemidler pa et
hojt fagligt og videnskabeligt niveau, herunder ogsa
leegemidler til mindre sygdomsgrupper og bern.

Vaesentlige indsatsomrader for
den offentlige forskning er ogsa:

@ Undersogelser af mulighederne for systematisk
forbedring af behandlinger med “zeldre”
leegemidler og deres anvendelse. Det geelder f.eks.
brug af antibiotika, hvor ”eldre” antibiotika
har vist sig at have fornyet styrke over for nye
resistensudfordringer, ligesom nye undersegelser
af effekten af behandling med antibiotika giver
grundlag for mulighed for at zendre doseringer
eller afkorte behandlingstiden og dermed mindske
forbruget af antibiotika.

@ Forskning i leegemidlers effekt - virker leegemidler?
Hvornar skal leegemiddelbehandling stoppes?
Seponering af laegemidler. Alternativer til lae-
gemidler.

@ Forskning i forsyningssikkerhed - udfordringer,
konsekvenser, muligheder og lesninger i forbindelse
med leegemidler i restordre.
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PERSONLIG MEDICIN - BEDRE
MULIGHEDER FOR INDIVIDUEL
BEHANDLING

Den danske satsning pa udviklingen af personlig medi-
cin - ogsé kaldet preecisionsmedicin er positiv og kan
ifremtiden fa stor veerdi for patienterne i det danske
sundhedsveasen. Det overordnede méal med udviklingen
af personlig medicin er at kunne tilbyde behandlings-
former, som er mere effektive og har feerre bivirknin-
ger, samt at feerre patienter modtager behandling, der
ikke har den enskede effekt hos dem. I Danmark er det
nuveerende arbejde med personlig medicin i hej grad
fokuseret pa at tilpasse behandlingen til den enkelte
patients (eller den enkelte sygdoms) genetiske karak-
teristika. Personlig medicin vil sandsynligt yderligere
vinde ved udviklingen af nye biomarkerer, samkering
af sundhedsdataregistre, maskinleering og kunstig in-
telligens.

@ Etableringen af en grundleeggende infrastruktur til
udvikling af brugen af personlig medicin, herunder
Nationalt Genom Center, supercomputerkraft m.m.
er en forudsaetning.

@ Brugen af sundhedsdata til udvikling og brug af
personlig medicin skal ske i overensstemmelse
med vedtagne dataetiske principperé, herunder de
nodvendige hensyn til fortrolighed, datasikkerhed
og selvbestemmelse. Genetiske oplysninger har
egenskaber, der gor dem seerligt folsomme, og
ved anvendelsen af genetiske oplysninger kan der
derfor veere grund til seerlige beskyttelsestiltag,
eksempelvis ekstraordineer datasikkerhed og
videnskabsetiske vurdering af forskningsprojekter,
hvor genetiske oplysninger enskes anvendt.

@ I lighed med det som geaelder for andre nye
teknologier og behandlingsformer, skal
implementering af personlig medicin i konkrete
behandlingssituationer forst ske, nar der er
sundhedsfagligt grundlag for at konkludere,
at behandlingsformen har bedre kvalitet end
den nuverende behandling, og eventuelle
meromkostninger star mél med denne
kvalitetsforbedring.
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Godkendelse af leegemidler
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GODKENDELSE AF LAGEMIDLER -
SIKKERHED OG UVILDIGHED

Nye leegemidler skal godkendes s& hurtigt som muligt
for at komme patienterne til gode, men det er afge-
rende, at de basale krav vedrerende kvalitet, effekt og
sikkerhed ikke slaekkes. Kun godkendte leegemidler ma
markedsfores. Regulatoriske myndigheder (i Danmark
Laegemiddelstyrelsen) skal gores helt uafhengige af
betalinger fra leegemiddelvirksomheder.

@ Godkendelse af laegemidler skal foretages af en
offentlig instans for at sikre en uafhaengig og uvildig
bedemmelse.

@ For at undga enhver tvivl om den offentlige instans
uvildighed skal virksomhedernes gebyrer for
vurdering af nye leegemidler indbetales til en anden
myndighed end den godkendende myndighed7.

@ Lagemidler, der ikke er bedre ("non-inferiority") end
allerede markedsforte laegemidler (dvs. ingen krav
om obligatorisk "superiority") skal fortsat kunne
godkendes med henblik pa eget konkurrence og
prisfastseettelse.

@ Der bor etableres en ordning, hvor godkendelse
af nye leegemidler baseres pa resultater af bade
producentens forseg og forseg foretaget uafhengigt
af producenten. Godkendende myndigheder skal
gives adgang til efterprove rddata og mulighed for at
udarbejde selvstaendige analyser.

@® Godkendende myndigheder skal i forbindelse med
godkendelse af et nyt laegemiddel kunne forpligtige
ansogende virksomhed til at udfere fase 4 forsog,
der kan sikre dokumentation for leegemidlets
reelle effekt malt pa patientrelevante indikatorer/
effektmal.

11

NATURLZEGEMIDLER -
DOKUMENTATION @NSKES

Brug af naturleegemidler er i bedste fald uskadeligt og
med udokumenteret effektivitet - i veerste fald sundheds-
skadeligt. Dertil kommer, at der paleegges patienten uri-
melige udgifter ved eventuelt keb af naturleegemidler.

@ Laegemiddelstyrelsen skal gore det tydeligt, at
godkendelse af et naturlaegemiddel ikke indebzerer
dokumentation for effekt eller sikkerhed for
uskadelighed.

@ Der bor ikke gives offentlige tilskud til indkeb eller
brug af naturleegemidler, da der ikke foreligger det
nodvendige evidensgrundlag for anvendelsen heraf.

BAGGRUND

Naturleegemidler er omfattet af EU-direktivet om laege-
midler, men der er meget vigtige undtagelser. Undtagel-
serne bestar forst og fremmest i godkendelsesprocedu-
ren, idet praeparatets effektivitet ikke behaver at veere
dokumenteret i randomiserede kliniske undersegelser.

LAGEFORENINGEN @ LAGEMIDLER - BEHANDLING MED OMTANKE
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MEDICINSK CANNABIS -
FORS@GSORDNING SKAL
BYGGE PA KLINISKE FORS@G

Da der pa nuveerende tidspunkt kun findes fa
kontrollerede kliniske forseg af tilstraekkelig hoj
kvalitet for behandling med medicinsk cannabis er
evidensen for virkning og sikkerhed begreenset og i
de fleste tilfeelde utilstraekkeligs. Derfor er det afgo-
rende, at der i en forsegsordning indgar etablering
og gennemforsel af kliniske kontrollerede forseg
med medicinsk cannabis.

@ Det bor veere et selvsteendigt formal med den
danske forsegsordning at tilvejebringe faglig
viden om effekten af behandling med medicinsk
cannabis. Viden som er nedvendig for, at
behandling af patienter i en eventuel fremtidig
ordning kan ske ud fra et styrket fagligt grundlag.

Tilgaengelighed

3.

PARALLELIMPORT - MARKEDSF@RING
MED SAMME FIRMANAVN

Parallelimport af leegemidler resulterer i lavere
medicinudgifter for savel forbrugeren som for de
offentlige kasser. Ved parallelimport af leegemidler
kan der opsta tilfeelde, hvor samme leegemiddel mar-
kedsfores under forskellige navne og forskellig styrke
i Danmark. Dette kan give anledning til usikkerhed
og veere forbundet med administrative problemer for
bade leeger og apoteker.

@ Parallelimportererne skal leve op til geeldende
krav om kvalitet, effektivitet og sikkerhed for salg
af leegemidler samt til deres informationsansvar
over for bade leeger og apotekere.

LAGEFORENINGEN
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@ Laegers ansvar i forbindelse med forsegsordningen
bor sté klart for bade patienter og leeger. Styrelsen
for Patientsikkerhed skal udarbejde en vejledning
om laegens ansvar, hvor det afklares naermere,
hvad der forstas ved manglende behandling,
utilstreekkelig behandling samt ikke relevant
behandling med medicinsk cannabis.

Nar man fra politisk hold ensker at gore cannabis til et
medicinsk preeparat pa linje med EMA/nationalt god-
kendte leegemidler, ma der af hensyn til patienternes
sikkerhed og tillid til sundhedsveaesenet samt leegernes
opbakning til ordningen, veere et fagligt beslutnings-
grundlag, der er videnskabeligt efterprovet.

@ Parallelimporterer af leegemidler skal paleegges
at markedsfore deres produkter med det samme
navn, som de direkte importerer markedsforer de
tilsvarende produkter med i Danmark.

@ Hvis et parallelimporteret legemiddel forhandles
gennem apoteker, skal der aftales en bagatelgrense
for apotekets substitution til det pagaldende
produkt for at undga for hyppige preeparatskift.

@ LAGEMIDLER - BEHANDLING MED OMTANKE
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K@B AF LAGEMIDLER - HAJ SIKKERHED
OG TILSTRZKKELIG INFORMATION

Kober skal kunne stole pa, at den medicin som kebes,

er den aegte vare - uforfalsket og i den korrekte styrke
samt handteret under sikkerhedsmaessigt forsvarlige
forhold. Keber skal have mulighed for information

om leegemidlets korrekte anvendelse, risici for mulige
bivirkninger samt advarsler ved forkert brug. Salg af
handkebslaegemidler, hvor kaber selv skal orientere sig
om bl.a. anvendelse og risici ved brug af leegemidlet, bor
begreenses mest muligt.

HANDK@BSLZGEMIDLER

Selvmedicinering med handkgbsmidler er
primaert egnet ved korterevarende, banale og
for laagmand eller farmaceut let genkendelige
helbredsforstyrrelser.

Der skal principielt geelde de samme regler for
handkgbslagemidler som for receptpligtige
laegemidler. Derfor er det et krav, at praeparatets
sikkerhed og effektivitet i handkgbssituationen er
tilstraekkeligt dokumenteret, samt at anvendelsen
af praeparatet bygger pa evidensbaseret viden.

RECEPTPLIGTIGE LAGEMIDLER

® Laxegemidler skal distribueresi et sikkert
distributionsnet.

@ Forsyningspligt for alle apoteker.

@ Der skal veere adgang til de billigste leegemidler.

@ Effektivadministration af
medicintilskudssystemet.

@® Mulighed for keb uden for almindelig abningstid.

@ Information gives af kompetent personale under
hensyntagen til diskretion.

12

HANDK@BSLAGEMIDLER

@ Laegemidler skal distribueres i et sikkert
distributionsnet.

@ Information gives af kompetent personale under
hensyntagen til diskretion.

@ De offentlige myndigheder ber folge udviklingen
isalg og anvendelse, herunder salg af laegemidler
uden for apotekerne.

@ Myndighederne ma patage sig at informere om
leegemidler og deres anvendelse som modvaegt
mod markedsferingsindsatsen fra leegemiddelin-
dustriens side.

LZAGEMIDLERISELVVALG

@ Laegemiddelnaevnet og Laegemiddelstyrelsen
bor vere restriktive i forhold til de lebende
vurderinger af, hvilke leegemidler der kan selges
uden for apotek. Det ma samtidig anbefales, at
myndighederne folger forbrug og forbrugsmenstret
af hdndkebslaegemidler teet for bl.a. at forebygge
skader, forgiftninger, misbrug og lign.

@ Det er en vigtig signalverdi i forhold til keber, at
leegemidlet ikke er frit tilgeengeligt pa varehylderne,
men skal opbevares, hvor det ikke umiddelbart er
tilgeengeligt.

@ Myndighederne ma patage sig opgave
med at informere om hiandkebslaege-
midler og deres anvendelse som modveaegt
mod markedsferingsindsatsen fra
leegemiddelindustriens side.

5.

LZGEMIDLER IRESTORDRE -
MEDICINFORSYNINGEN SKAL SIKRES

Nar leegemidler er i restordre, betyder det, at nogle
patienter ma gé pa flere forskellige apoteker for at fa
udleveret deres medicin. Andre patienter ma nojes med
naestbedste valg og dermed neestbedste behandling. Pa
hospitalerne betyder det, at der bliver anvendt kostbare
ressourcer pa at finde alternative lesninger. I almen
praksis ringes leegen ofte op af apoteket, der vil hare,

LAGEFORENINGEN @ LAGEMIDLER - BEHANDLING MED OMTANKE



om medicinen kan erstattes med en anden. Andre gange
vender patienter tilbage i konsultationen, fordi de ikke
har kunnet fa den udskrevne medicin. Og der er ikke
udsigt til, at problemet bliver mindre, tveertimod.

FORSLAG TIL LOSNINGER

@ Regeringen skal sivel nationalt som internationalt
leegge et politisk pres pa industri og distributerer
for at sikre medicinforsyningen i det danske
sundhedsvasen og dermed hindre at leegemidler
irestordre bliver et starre problem for
patientsikkerheden.

FORSLAG TIL LOSNINGER DER KAN
MINDSKE DE PRAKTISKE GENER

@ Der skal udarbejdes en liste over kritiske laegemidler
i primeersektoren, som under ingen omstendigheder
ma komme i restordre. Amgros har udarbejdet
en liste for sygehusmedicin, og der er brug for en
tilsvarende liste for leegemidler i almen praksis.

@ Der skal etableres en teknisk losning til Det Feelles
Medicinkort, sa laegen allerede ved ordinering
kan se, om et laegemiddel er i restordre og med det
samme ordinere et erstatningspraeparat. Det vil
spare tid for bade patienter og laeger.

@ Det skal gores lettere for leeger at indhente
udleveringstilladelser til leegemidler fra udlandet,
hvis leegemidlet er gaet i restordre i Danmark.

BAGGRUND

Arsagerne til at leegemidler kan ga i restordre er mange.
Typisk vil det veere kopipraeparater, hvis indholdsstoffer
er produceret pd samme fabrikker i esten, som er i seerlig
risiko for at gd i restordre bl.a. som folge af produktions-
vanskeligheder. Men i et fintunet produktions- og di-
stributionssystem vil belgeskvulp i en ende af systemet
brede sig og veere arsag til uhensigtsmaessigheder andre
steder i systemet og kan f.eks. resultere i uhensigtsmaes-
sige prisstigninger, hamstring af leegemidler m.v.

16.

INTERNETTET - KIG EFTER
DET GRONNE EU-LOGO

Medicinbestilling via internettet gor det nemt at kom-
me i kontakt med salgsstedet. Det bliver nemmere at
importere leegemidler fra udlandet og eventuelle pris-
forskelle kan udnyttes maksimalt. Ulemperne kan veere
forskelle i sortiment eller leegemidlernes nejagtige sam-
mensatning. Der gives ikke tilskud, ligesom der heller
ikke ydes erstatning ved leegemiddelskader. Der er ogsa
risiko for - evt. utilsigtet - ulovlig import. Og under alle
omstaendigheder: Fa diagnose til behandling med re-
ceptpligtige leegemidler stillet af egen leege.

@ Kober skal sikre sig, at netforhandler er godkendt
af en myndighed i EU. Alle netbutikker i EU, der
har tilladelse til at seelge medicin, har et gront EU-
logo, som fremgar af internetsiden. Hvis logoet
mangler, er det en netbutik, der seelger medicin
ulovligt, eller at det er en seelger uden for EU, og
det er problematisk, da det er ulovligt at fa tilsendt
medicin fralande uden EU/E@S til Danmark.

a== Klik her for
at se, om dette
websted drives
pa lovlig vis

@ Sundhedsmyndighederne ber kontinuerligt
informere patienter og sundhedspersoner om
leegemiddeldistribution, herunder keb af leegemidler
via nettet eller i udlandet og herunder risikoen for at
fa forfalskede leegemidler gennem kob pa internettet.

@ Laegemiddelstyrelsen bor fortsat prioritere
det etablerede feelles samarbejde mellem de
forskellige danske myndigheder pa omradet, samt
det internationalt etablerede EU-samarbejde.
Samarbejder, der udover at beslaglaegge forfalskede
leegemidler og forfelge udbydere af forfalskede lee-
gemidler, ogsa ser pa mulighederne for at forebygge
udbredelsen af forfalskede leegemidler.

LAGEFORENINGEN @ LAGEMIDLER - BEHANDLING MED OMTANKE
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BAGGRUND

Pa flere internetsider er det muligt bade at fa stillet
diagnose ved en laege, der er knyttet til salgsstedet og
samtidig kebe receptpligtigt leegemiddel i henhold til
den stillede diagnose. Denne fremgangsmade frarades,
da den indeholder en reekke usikkerhedsmomenter,
herunder bl.a. usikkerhed om laegen og laegens uddan-
nelse, manglende kendskab til patienten og patientens
aktuelle leegemiddelstatus, manglende muligheder for
at indfere diagnose i patientjournal og det ordinerede
leegemiddel i FMK samt leegens direkte tilknytning til
forhandler af leegemidler.

Laegemiddelbestilling via telefon, telefax og internet
og efterfolgende postforsendelse er tilladt fra EU-lande
samt Island, Norge, Schweiz og Lichtenstein. Internet-
bestilling fra evrige lande er ulovlig. Der er oprettet
flere danske - overvejende apoteksbaserede - internet-
bestillingscentraler.

Antallet af beslaglagte forfalskede leegemidler bade
i Danmark og EU viser, at der er grund til at veere op-
meerksom pa patienternes leegemiddelbestilling via
internettet.

Rationel farmakoterapi

17

MEDICINTILSKUD - LET OG ENKEL
ANSOGNINGSPROCEDURE

Det skal veere skonomisk muligt for alle patienter at
fa denrigtige leegemiddelbehandling. Dette skal veere
grundlaget for etablering af et tilskudssystem, som
samtidig skal veere enkelt og forstaeligt samt let admi-
nistrerbart. Ud over det generelle tilskud til leegemid-
ler er det er vaesentligt, at leeger pé let og enkel vis kan
ansoge og ved behov modtage kvalificeret vejledning
fra Leegemiddelstyrelsen om individuelle tilskud til
saerligt berettigede patienter (enkelttilskudsordning,
forhgjet tilskud og terminaltilskud).

LAGEFORENINGEN

FORFALSKEDE LZAGEMIDLER

Forfalskede laegemidler er lzegemidler, som
ikke indeholder det aktive leegemiddelstof,
hvor indholdet af det aktive laagemiddelstof
er i en forkert mangde, eller hvor lzege-
midlet direkte indeholder skadelige stoffer.

| Danmark er der fundet forfalskede lze-
gemidler ved ulovlig import af lsiegemidler
via internettet eller ved indrejse fra
udlandet.

@ Medicintilskudsnaevnet skal lebende
revurdere leegemidlers tilskudsstatus
sdledes at tilskudssystem og nationale
leegemiddelrekommandationer understotter
rationel laegemiddelbehandling.

@ Tilskuddet til medicin skal grundleeggende
fastseettes pa basis af prisen pa det billigste
synonyme laegemiddel i tilskudsgruppen. Hvis laegen
og patienten i samrad veelger et dyrere leegemiddel,
skal patienten selv deekke pris-differencen, hvilket
alt andet lige betyder, at det overvejende forbrug
flyttes over pa det billigste leegemiddel i gruppen.

@ LAGEMIDLER - BEHANDLING MED OMTANKE
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18.

ET STZARKT SELVSTZANDIGT label” brug af medicin f.eks. brug af leegemidler til
LZAGEMIDDELINSTITUT SKAL SIKRE bern og brug af leegemidler neonatalt.
RATIONEL FARMAKOTERAPI - Drive offentlig leegemiddelsite om
leegemiddelinformation - og herigennem sikre helt
Leeger skal ordinere rationelt. Med udgangspunkt i den igennem uvildig information om lzegemidler samt
enkelte patient skal laeegen ordinere de mest effektive lae- udvikle integrerede beslutningsstettesystemer,
gemidler med de feerreste bivirkninger til den laveste pris. der advarer laeger, eksempelvis hvis de eri feerd
Forudseetningen er adgang til uvildige evidensbaserede med at ordinere helt forkerte doser pa f.eks.
oplysninger om leegemidler, deres effekt og bivirkninger morfin, insulin, warfarin og kemoterapi.
ien prioritering, der giver mulighed for valg af billigste - Bidrage til udarbejdelse af nationale
leegemiddel, nar leegen star med en raekke leegemidler, kliniske retningslinjer, hvor der er brug for
der hjeelper pa samme sygdom. Med udsigt til stadig flere evidensbaserede oplysninger om rationel
avancerede leegemidler i de kommende ar er det vigtigere leegemiddelbehandling.
end nogensinde med et steerkt IRF, der kan veere garant - Understotte arbejdet i Det Tverregionale Forum
for uafheengig, kvalificeret leegemiddelradgivning. for koordination af medicin med videndeling om,
ibrugtagning og anvendelse af medicin pa tveers af
@ Indsats for Rationel Farmakoterapi (IRF) skal regionerne.
styrkes, hvis IRF skal have reelle muligheder for - Tilbyde laeger et steerkt og aktuelt kursustilbud.
at leve op til Sundhedsstyrelsens ambition om, at
IRF skal veere den foretrukne og mest troveaerdige BAGGRUND
kilde for leeger i primeersektoren, nar det handler Det folger af lov om autorisation af sundhedspersoner
om aktuel information om rationelt valg af og om sundhedsfaglig virksomhed, at sundhedsper-
leegemidler. Det geelder skonomi, mandskab og sonen/leegen under udevelsen af sin virksomhed er
ressourcer i gvrigt. Enten skal IRF fylde mere i forpligtet til at udvise omhu og samvittighedsfuldhed,
Sundhedsstyrelsens arbejde eller alternativt skal herunder ved benyttelse af medhjelp, skonomisk or-
IRF reetableres som et selvsteendigt uafhengigt dination af leegemidler m.v. Heri ligger, at leegen i sit
leegemiddelinstitut. preeparatvalg - ud over sit faglige ansvar - ogsé skal
tage hensyn til de omkostninger, som for patienten er
@ IRF skal bl.a. kunne lofte folgende opgaver: forbundet med ordinationen af forskellige leegemidler.

- Sikre koordinerede rekommandationslister
og behandlingsvejledninger si sygehusets og
primearsektorens leegemiddelordination folger
samme anvisninger. Der er i dag generelt for
mange forskellige faglige vejledninger om
behandling af forskellige sygdomme og tilstande

- f.eks. lungebetzendelse, urinvejsinfektioner IRF-OKONOMI
og diabetes. Her er der behov for ensretning og
prioritering af de mange vejledninger. Pa Finanslov 2010 var der afsat 9,8 mio. kr. til
- Sikre sammenhang mellem rekommandationer IRF. Pa Finanslov 2021 er der afsat 9,3 mio. kr.
og medicintilskud. til IRF.
- GAidybden med analyser af forskellige
leegemidler, herunder bl.a. vurderinger af effekt af Kun 0,1 pct. af de ca. 8,9 mia. anvendte kr. i
de mange nye leegemidler der lanceres, variationer offentligt laagemiddeltilskud i 2018 er afsat til at
iforbrug af leegemidler regionalt m.m. informere laeger om rationel farmakoterapi.

- Udarbejdelse af information og radgivning om ”off

LAGEFORENINGEN @ LAGEMIDLER - BEHANDLING MED OMTANKE
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19.

MEDICINRADET - EN MULIGHED FOR
PRIORITERING SA FAGLIGT FUNDERET,
EFFEKTIVT OG RETFZAZRDIGT SOM
MULIGT.

Med etableringen af Medicinrédet er der kommet
abenhed om prioritering og de vanskelige beslutnin-
ger om brug af dyr sygehusmedicin. Muligheden for
at sammenholde videnskab, skonomi og andre sam-
fundsmeessige veerdier i vurderingen af ny medicin er
en styrke for fagligheden og &benheden, nar der skal
prioriteres. Medicinradet er ikke perfekt, men med
Medicinradet arbejdes der for forste gang pa nationalt
niveau systematisk med prioritering af sygehusmedi-
cin. Det er vigtigt.

@ Medicinradets beslutninger skal
ledsages med klare anbefalinger og gode
behandlingsvejledninger, som gor det muligt at
folge op i praksis. Nye behandlingsvejledninger
vil automatisk resulterei et stort arbejde i forhold
til skift af leegemidler og forebyggelse af fejl m.m.
Derfor skal behandlingsvejledninger ogsa folges
op af midler og ressourcer til implementering og
omsatning af vejledningerne i klinisk praksis.

Patientsikkerhed

20.

FORBEDRET COMPLIANCE®
- FOKUS PA MEDICINFORBRUG

Laeger bor have en rutinemeessig dialog med patienter om,

ihvilken grad de folger givne ordinationer. Ved lav com-

pliance bor arsagerne diskuteres. Ordinationer ber aftales

isamrad med patienten og med lydherhed for patientens
onsker og livsbetingelser samt de teknologiske mulighe-
der for at understotte compliance. Medicingennemgang
kan bl.a. oge kvaliteten i leegemiddelbehandlingen, sepo-
nere unedvendige leegemidler og hajne compliance.

LAGEFORENINGEN

@ Hvis Medicinradet treeffer beslutninger som reekker
ind over leegemiddelbehandling i almen praksis,
bor anbefalinger, vejledninger m.v. udarbejdes og
koordineres med IRF.

@ Det er positivt at der er &bnet mulighed for den
enkelte laege og patient kan fa adgang til nye og
dyre leegemidler, hvis de mener at det vil veere det
bedste for den enkelte patient - selv om laegemidlet
er afvist som standardbehandling af Medicinradet.
Det er en god lesning, at laegen i givet fald skal aftale
behandlingen med den faglige ledelse og eventuelt
den regionale leegemiddelkomité.

@ Der bor knyttes ansatte speciallaeger til
Medicinradets sekretariat. Den gennemforte
evaluering af Medicinradet har vist, at rddets arbejde
er forbundet med et stort arbejdspres - bade i radets
fagudvalg og radet selv. Det er ikke rimeligt, at leeger i
sa hgj grad, som det er tilfeeldet i dag, skal bruge deres
weekender og fritid pa at arbejde for radet. Det gaelder
iovrigt ogsa de patientudpegede reprasentanter
i fagudvalgene. Ansatte speciallaeger vil kunne
styrke radets arbejde og sikre et hojt ensartet
kvalitetsniveau inden for alle fagomrader.

@ Der skal arbejdes systematisk og evidensbaseret
med medicingennemgange i hele sundhedsvasenet.
Vejledninger og retningslinjer om behandling med
leegemidler skal altid indeholde information om,
hvordan behandlingen seponeres.

@ Indarbejdelse af en compliance funktion i FMK, der
bl.a. gor det muligt at folge patientens faktiske keb
og forbrug af leegemidler.

@ LAGEMIDLER - BEHANDLING MED OMTANKE
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Patienter husker ofte kun mellem en tredjedel og halvde-
len af leegens oplysninger, hvilket kan medfere ubevidst
brug afleegemidler, og patienter mangler ofte forstaelse
af, hvad leegemiddelbehandlingen indebeerer - seerligt de
aldre patienter, der modtager meget medicin.

Der er i de seneste ar oparbejdet en betydelig videns-
maengde om compliance. Overordnet er der forskellige
grupper af tiltag, der har vist sig at kunne ege patien-
ternes compliance:

@ Patientskoler og struktureret patientinformation.

@ Forenklet dosering, doseringshjelpemidler, og pa-
mindelser.

@ Forbedret kommunikation mellem patient og leege for
eksempel ved traening af leegens kommunikationsevner
og delagtiggorelse af patienten i sygdomsbehandlingen.

@ Reduktioniantallet af ordinerede leegemidler og an-
tallet af doseringstidspunkter samt valg af praepara-
ter med langvarig virkning.

@ Etablering af polyfarmaciklinikker.

1.

MEDICINSIKKERHED PA SYGEHUSE -
SIKRING AF ARBEJDSGANGE

De praktiske arbejdsgange i medicineringsprocessen

bor veere omgeerdet af ro, orden, gode fysiske rammer

samt det rigtige udstyr til at sikre leegemiddelbehand-
ling af haj kvalitet.

@ Der er behov for at implementere kendt viden om
problemer i medicineringsprocessen.

@ Medicindokumentationssystemer skal understotte
patientsikre arbejdsgange.

@ Der er behov for at styrke vidensdelingen mellem
industri og sundhedspersoner om patientsikkerhed,
patientsikkerhedsprincipper og medicineringsfejl
med henblik p3, at leegemiddelvirksomheder
og medicovirksomheder kan gennemfore en
malrettet indsats mod at forebygge risiko for fejl
i sundhedspersonalets handtering af leegemidler,
herunder f.eks. emballagelighed, navnelighed,
misforstdelser med labels, anvendelse af medicinsk
udstyr til medicinindtagelse, information.

@ Der skal veere fokus pa bade effekt og sikkerhed
ved udvikling, afprevning og indkeb af medicinsk
udstyr. Eksempelvis udger forskellighed ved infusi-
onspumper et sikkerhedsmassigt problem. Da det
typisk er de farligste laegemidler, der indgives via
pumpe, udgoer det et seerligt risikoomrade.

BAGGRUND

Indberetninger til det nationale indrapporteringssy-
stem for utilsigtede heendelser pa landets sygehuse
viser fortsat, at sterstedelen af alle indberetninger om-
handler medicineringsfejl.

TYPISKE FEJL ER:

@ patienter, der ikke modtager den medicin, de skulle
have haft

@ patienter, der far forkert dosis

@ patienter, der modtager en anden patients medicin

@ patienter, der modtager den forkerte type medicin.

20,

LZAGEMIDLERS STYRKE -
STANDARDISEREDE OG TYDELIGE
STYRKEANGIVELSER EFTERLYSES

Laegemidlers styrke angives i dag forskelligt - enten i
forhold til leegemidlets base eller i forhold til laegemid-
lets indhold af f.eks. et salt eller en ester. Nogle gange an-
gives styrken i % og andre gange i mg/ml. De forskellige
styrkeangivelser indebaerer en ikke ubetydelig risiko for
forveksling af styrkerne og dermed fejldosering. Der er
behov for en entydig og simpel internationalt anerkendt
styrkeangivelse pa leegemidler.

@ De danske myndigheder, herunder Laegemiddel-
styrelsen skal via arbejde i bl.a. Det Europeiske
Leegemiddelagentur EMA tage initiativ til, at der
udvikles og indferes en international godkendt
standar-diseret og tydelig styrkeangivelse pa
leegemidler.

LAGEFORENINGEN @ LAGEMIDLER - BEHANDLING MED OMTANKE
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BIVIRKNINGER - TETTERE
OVERVAGNING AF NYE L ZGEMIDLER

Lezeger skal indberette bivirkninger og formodede bi-
virkninger ved leegemidler til Leegemiddelstyrelsen.
Indberetningssystemet skal veere let tilgeengeligt, let

at anvende samtidig med at de nedvendige oplysninger
tilvejebringes. Laegemiddelstyrelsens opfelgning pa
indberetningen skal veere synlig for indberettende leege
med aktivt feed-back.

@ Lxegemiddelstyrelsen ber ud over at handle
pa leegernes indberetninger indtage en mere
offensiv systematisk tilgang til overvagning af
nye leegemidler og pa eget initiativ etablere dialog
med hospitaler og praksis om disse leegemidler.

Information

24

AKTUEL LAEGEMIDDELINFORMATION
- TID TIL EVALUERING AF DET FALLES
MEDICINKORT (FMK)

Med FMK har det danske sundhedsvasen et helt unikt
redskab til at sikre hej kvalitet i legemiddelbehandlin-
gen, sikre medicineringen gennem hele patientforlgbet.
Med 10 ar pa bagen og 5 ar efter fuldforsel af den tekni-
ske implementering af FMK i hele sundhedsveaesenet er
det nu tid til at stoppe op - evaluere og planlaegge den
videre udvikling. Det geelder i forhold til den konkrete
anvendelse af FMK - hvor sker der fejl, og hvor er der be-
hov for forbedring - og det geelder muligheder og ensker
iforhold til nye funktionaliteter i FMK.

@ Alle, der har adgang til at eendre i FMK - det vil
sige ordinerer ny medicin, &ndrer dosis eller
seponerer medicin - skal anvende FMK. Det geelder
som informationsredskab og beslutningsstette i
forbindelse med @ndring. Og det gaelder som notering

Radet for Leegemiddelovervagning skal veere en
vaesentlig aktor i forhold til at ege kvaliteten af den
samlede bivirkningsovervagning, til at fremme
forebyggelsen af leegemiddelbivirkninger og til en
mere sikker anvendelse af leegemidler.

@ Det etablerede samarbejde med relevante
leegemiddelaktorer pa nationalt niveau om 2-arige
nationale handlingsplaner for indberetning af
bivirkninger ber fortseettes.

@ Regionerne bor udarbejde regionale
handlingsplaner for indberetning af bivirkninger,
herunder eksempelvis etablere regionale
bivirkningsmanagere pa sygehusniveau.

@ Bivirkninger skal indgd som en naturlig del af
kvalitetssikringen af leegemiddelbehandlingen i
relevante faglige sammenhange.

for den besluttede eendring, saledes at FMK altid er
opdateret med aktuelle medicindata til brug i forhold
til det videre patientforlgb. Det er afgerende, at alle
endringer i FMK ajourfores (tryk pa knappen).

@ Det skal sikres, at sundhedspersonalet kender FMK,
har let adgang til FMK, har let ved at anvende FMK
samt ogsai lyst til at anvende FMK.

@ Det skal samtidig sikres, at sundhedspersonalet er
bekendt med gzeldende regler og etiske perspektiver
iforhold til anvendelse af adgangen til patienters
aktuelle medicindata.

@ Den nationale interaktionsdatabase vil i et
integreret samspil med FMK kunne skabe overblik
over patientens samlede indtagelse af leegemidler,
herunder risiko for eventuelle interaktioner. Der
er behov for en videreudvikling af databasens
praktiske operationalitet, ligesom der efterlyses
opdatering af indholdet i forhold til en raekke
farmakodynamiske interaktioner samt nye
leegemidler.

LAGEFORENINGEN @ LAGEMIDLER - BEHANDLING MED OMTANKE
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J5)

PATIENTINFORMATION
-LZAGEN OG APOTEKETS ANSVAR

Lzegen har ansvar for at informere patienten om indika-
tion for leegemidlets anvendelse (sygdomsinformation),
om den overordnede virkningsmekanisme, hvorledes
behandlingen skal gennemfores, information om mulige
bivirkninger samt forventet behandlingstid. Apoteket
supplerer ved udlevering den af leegen givne information.
Apoteket skal sikre sig, at patienten har forneden viden
om og forstaelse for behandlingens korrekte gennemfor-
sel, herunder at patienten eri stand til at anvende leege-
midlerne korrekt (leegemiddelinformation).

@ Indlaegssedler skal veere affattet i et neutralt
informerende og let tilgeengeligt sprog og
bor give mulighed for forbrugeroplysning
og patientuddannelse, som kan udnyttes i
sygdomsbehandlingen. Det kan overvejes, om
derialle indleegssedler skal tilfajes et punkt om
compliance for det enkelte leegemiddel.

@ Laxgerne skal have nem adgang til oplysningerne i
alle indleegssedler.

@ Laegemiddelvirksomheder skal ikke have mulighed
for at give patientinformation om receptpligtige
leegemidler, da det vil veere at sidestille med
reklame.

BAGGRUND

Ifelge EU-direktiver og danske bekendtgorelser skal der
ved alle nye praeparater og senest ved genregistrering
(hvert 5. ar) veere indlaegssedler i alle leegemidler solgt
fra apotek. Erfaringerne med indlaegssedler er varie-
rende, idet flere undersegelser har vist, at forbrugerne
enten ikke leeser eller korrekt opfatter indleegssedlernes
tekst.

26

BESKYTTELSE MOD VILDLEDENDE
REKLAME OG MARKEDSF@RING

Offentlighed og medicinalpersoner skal sa vidt muligt
beskyttes mod vildledende leegemiddelreklamer og an-
den ulovlig markedsfering af leegemidler.

@ Laegemiddelreklamer, der lover at patienten far
pengene tilbage, hvis preeparatet ikke har den
onskede virkning, ber ikke forekomme, da de leegger
et unedigt pres pa leegen og patienten, nar den
fagligt korrekte ordination skal foretages.

@ Laegemiddelpraver bor ikke udleveres af
virksomhederne eller modtages af lager.

@ Besog af leegemiddelkonsulent i laeegepraksis bor
forega i overensstemmelse med kodeks for besag
af leegemiddelkonsulent. Besog af leegemiddel-
konsulent pa sygehus kan med fordel tilrettelaegges i
overensstemmelse med samme kodeks.

BAGGRUND

Reklamer skal indeholde relevant og nedvendig infor-
mation med henblik pa, at modtagerne af reklamen
kan forst& og vurdere, hvornér og i hvilke situationer
leegemidlet kan og skal anvendes, og hvornar det ikke
skal anvendes. Reklamen ma ikke give indtryk af, at
det er overflodigt at ga til leege, at det almindelige be-
findende kan blive darligere eller bedre ved indtagelse
af leegemidlet, eller ma ikke indeholde overdrevne
anprisninger m.v. Oplysninger i reklamen skal veere i
overensstemmelse med leegemidlets godkendte produk-
tresumé.

Det er forbudt at reklamere for receptpligtig medicin
over for offentligheden.

LAGEFORENINGEN @ LAGEMIDLER - BEHANDLING MED OMTANKE
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Noter

1. Off-label ordination betyder, at laegemidlet
ordineres uden for den godkendte indikation, ved
at leegemidlet anvendes til behandling af et andet
formal end det eller ved at leegemidlet anvendes i
andre doseringer end de godkendte indikationer.

2. Kodeks for laegefaglig radgivning - Lageforeningen
og de Laegevidenskabelige Selskaber 2006 (se bilag
1).

3. NNT star for Number Needed to Treat. Det er et méal
for hvor mange patienter der skal behandles for at
have sikkerhed for lzegemidlets effekt inden for en
given tidsramme.

4. Noninterventionsforseg (ikke interventionsforseg)
er, jf. bekendtgerelse om kliniske forseg med
leegemidler pd mennesker (nr. 744 af 29/6 2006): "En
undersogelse hvor leegemidlet eller leegemidlerne
ordineres som normalt i overensstemmelse
med betingelserne i markedsforingstilladelsen.
Beslutningen om at ordinere det pageeldende
leegemiddel er klart adskilt fra beslutningen
om at inkludere patienten i undersogelsen.

Selve behandlingen sker ikke i henhold til en
undersogelsesprotokol, men folger almindelig
praksis. Der foretages ingen ekstra diagnostiske
eller kontrolmaessige procedurer, og der skal
anvendes epidemiologiske metoder til at analysere
de indsamlede data.”

5. Registerforskningsforseg der godkendes af
Datatilsynet skal veere undtaget af den foreslaede
godkendelsesordning.

6. Der henvises til Leegeforeningens dataetiske
principper 2017: www.laeger.dk/laegeforeningens-
etiske-principper

7. Laegemiddelstyrelsen fungerer som
en statsfinansieret uafheengig kontrol
og serviceorganisation, men med

20

gebyrindteegter for godkendelse af leegemidler.
Leaegemiddelvirksomheders gebyrer kan f.eks.
indbetales til en statslig fond og styrelsens
godkendelsesvirksomhed reguleres via Finansloven
ilighed med styrelsens gvrige virksomhed.

Lzegemiddelstyrelsen ”Vejledning om leegers
behandling af patienter med medicinsk cannabis
omfattet af forsegsordningen” af 21.12.2017.

Compliance er et udtryk for graden af
overensstemmelse mellem patientens faktiske
medicinindtagelse og den ordinerede behandling.
Kun omkring en tredjedel af patienterne folger
givne ordinationer fuldt ud, mens de ovrige to
tredjedele enten kun tager en del af den ordinerede
medicin eller slet ikke tager medicinen. Compliance
for kroniske patienter er ca. 50 %.
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