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middelstyrelsens Registreringsnaevn, der afgi-
ver indstilling til styrelsen i bl.a. sager om god-
kendelse af leegemidler.

Efter bemerkningerne til lovforslaget vil
alene leegemidler, som er beregnet pd samme
indikation, og som har en behandlingsmaessigt

set sammenlignelig virkning, kunne anses som -

analoge. Det vil herudover vere et krav, at la-
gemldlerne har samme virkningsmekanisme,
og at dei b1v1rkmngsma3551g henseende er pd
niveau.

~ Laegemiddelstyrelsen vil til brug for styrel-
sens gennemgang af leegemiddelsortimentet i
et samarbejde med Registreringsnaevnet opstil-
le n®rmere retningslinjer for de kriterier, der
skal vare opfyldt for at kunne betragte to eller
flere leegemidler som analoge. Retnmgshnjer-
ne vil endvidere indeholde kriterier for, i hvil-
ken udstrazkning forskelle i bivirkningsprofiler
mellem beslagtede leegemidler vil udelukke, at
leegemidlerne anses som analoge.

Til brug for udarbejdelsen af de nevnte ret-
ningslinjer vil Lagemiddelstyrelsen indhente
detaljerede oplysninger om den gruppering af
analoge leegemidler, der er gennemfort i Hol-
land og Tyskland.

Lagemiddelstyrelsens gennemgang af laege-
middelsortimentet med henblik pa fastleggel-
se af, hvilke leegemidler der vil vare omfattet
af analog substitution, og dermed hvilke kon-
krete lzgemidler der indbyrdes kan valges
imellem, kan tidligst forventes afsluttet pr. 1.
januar 1998,

Laxgemiddelstyrelsens udkast til bekendtgo-
relse om analog substitution, der samtidig vil
indeholde en fortegnelse over de forskellige
grupper af analoge leegemidler, vil blive fore-
lagt de bergrte myndigheder, organisationer
og patientforeninger til udtalelse, inden be-
kendtgerelsen sattes i kraft.



