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Sporgsmdal 24 ,

Hvordan vil sundhedsstyrelsen drage
omsorg for, at prishestemmelserne i lovfor-
slaget administreres fuldt ud?

Svar: :
Der henvises til svaret pa spergsmal 14.

Sporgsmal 25:

Udvalget beder sundhedsstyrelsen udar-
bejde forslag til, at velkendte legemidler
som f. eks. enhexymal, codimagnyl etc.
ikke udstyres med forskellige fantasinavne.

Svar:

Indenrigsministeriet har forelagt udval-
gets sporgsmdl for sundhedsstyrelsen, som
har udtalt felgende, hvortil indenrigsmini-
steriet kan tilslutte sig:

Efter geeldende lovs § 70 og 74 forhandles
medicinske specialiteter enten under felles-
navn eller seernavn. For den praksis, hvoref-
ter § 74 administreres, er der nermere gjort
rede i beteenkning nr. 663 (side 40). Apo-
teksfremtillede lwegemidler forhandles, sé-
fremt de er optaget i de officielle formelsam-
linger, under de deri angivne, og af sund-
hedsstyrelsen godkendte navne. Disse vil
som regel vere NFN-navne (navne god-
kendt af det Nordiske Farmakopé Neevn),
f. eks. enhexymal, der er det godkendte fel-
lesnavn for den kemiske forbindelse 5-cy-
clohexen-(1)-yl-1,5-dimethyl-barbitursyre.
De kan dog ogsd vere navne, der er kon-
strueret til et bestemt preeparat, {. eks. Tab-
lettae Codimagnyli, der betegner et prapa-
rat, som pr. tablet indeholder 10 mg kodein-
fosfat + 500 mg acetylsalisylsyre - 70 mg
magnesiumoxid. (Af disse tre navaoe er det
forste NFN-navnet for den kemiske beteg-
nelse  (-)-6-hydroxy-3-methoxy-17-methyl-
4,5-epoxymorphinen-(7)-fosfat, mens de to
sidste direkte angiver den kemiske forbin-
delse). For s& vidt angdr apoteksfremstillede
leegemidler, der ikke er optaget i officielle
formelsamlinger (altsé typisk magistrelt
ordinerede preeparater) skal der pa disse
angives den fuldstendige sammensetning
(jfr. sundhedsstyrelsens regler af 1. decem-
ber 1969 om rekvirering og undlevering af
legemidler, § 7, stk. 3).

Fellesnavne, som f. eks. de af NFN god-
kendte, er konstruerede navne og afviger
séledes principielt ikke fra de af legemiddel-
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industrien. konstruerede swrnavne eller fra
de af myndighederne konstruerede seer-
navne for iser kombinationspreparater (ek-
sempler: codazon, coffiplex, sulfakombin,
tetrapon, topicin m. fl.).

Berettigelsen af at have godkendte, kon-
struerede navne (fwllesnavne eller sernav-
ne) er, at disse er relativt mundrette og ofte
indeholder stavelser, der forteller receptud- -
stederen noget om premparatets virkning.
Herved opnas en betydelig oget sikkerhed
ved ordination og udlevering. Foruden det
allerede n@vnte enhexymal (forhandles ogsd
under fabriksnavnet Evipan) kan inden for
samme stofgruppe (barbitursyrepreparater)
f. eks. newvnes aetallymal, der er det kon-
struerede NFN-navn for den kemiske for-
bindelse 5-allyl-5-ethylbarbitursyre (for-
handles ogsd under fabriksnavnet Dormin)
og hexemal NFN, der ogsd forhandles under
fabriksnavnet Phanodorm (Kemisk beteg-
nelse:  5-etylhyl-5-cyclohexen-(1)-yl-barbi-
tursyre).

Efter sundhedsstyrelsens opfattelse vil
det sdledes ikke vwmre hensigtsmesssigh at
soge anvendelse af konstruerede navne for-
hindret. Problemet mé snarere vere en mu-
lig begreensning i antallet af forskellige kon-
struerede navne til stofidentiske preeparater
(det wveere sig enkeltstofpreeparater eller
kombinationspreeparater).

BEn sadan begrensning sker som bekendt
under nuvzerende lov (§ 74), der administre-
res séledes, at stofidentiske preeparater hajst
kan forhandles under tre navne, nemlig 1) et
udenlandsk seernavn 2) et dansk seernavn og
3) fellesnavnet efterfulgt af fremstillerens
navn eller meerke. Denne ordning, som i gv-
righ har voldt en del vanskeligheder i prak-
sis, er fra flere sider anbefalet opheevet,
bl a. af EFTA, Nordisk legemiddelkomité
og Apotekerlovudvalget. Ordningen er end-
videre i strid med EF-direktivet 65/65 om
medicinske specialiteter. For s& vidt angdr
eventuelle andre begreensninger ved tilde-
ling af seernavne ma sundhedsstyrelsen mene,
at man udfra de hidtidige erfaringer ikke ser
sig i stand til at opstille klare, faglige krite-
rier, hvorefter en saddan regel ville kunne
administreres.

Med henvisning til ovenstiende redege-
relse og betragtninger ma sundhedsstyrelsen
konkludere, at man ikke er i stand til at
udarbejde forslag som ensket. Det skal dog



