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SUNDHEDS-
ALDREMINISTERIET

Udkast til bekendtgerelse om medicintilskud

I medfer af § 154, stk. 1 og 2, jf. bekendtgerelse af sundhedsloven nr.
1202 af 14. november 2014, fastsettes:

Generelt eller generelt klausuleret tilskud

§ 1. Legemiddelstyrelsen traeffer 1 henhold til sundhedslovens § 152 afgo-
relse om, hvorvidt regionsradet yder generelt, herunder generelt klausuleret,
tilskud til keb af et legemiddel.

Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et lege-
middel, leegger Leegemiddelstyrelsen vagt pa,

1) om leegemidlet har en sikker og vardifuld terapeutisk effekt pd en velaf-
grenset indikation, og
2) om legemidlets pris stér 1 rimeligt forhold til dets behandlingsmassige

veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Stk. 3. Med mindre ganske sarlige forhold ger sig geldende, ydes der ikke
generelt tilskud til et legemiddel, hvis
1) iverksattelse af behandling med leegemidlet kraever saerlig undersogelse

og diagnosticering,

2) der er nzrliggende risiko for, at legemidlet vil blive anvendt uden for
den godkendte indikation,

3) legemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der
ikke med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

4) legemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at legemidlet anvendes som ferstevalg, uanset dette efter

Lagemiddelstyrelsens vurdering ikke ber vere tilfaeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar legemidlet skal anvendes som forste-
valg,

7) der er naerliggende risiko for, at legemidlet gores til genstand for mis-
brug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes 1 sygehusbehandling, eller

9) legemidlet pa grund af en serlig legemiddelform ikke kan indtages af
patienten selv.

Stk. 4. Legemiddelstyrelsen vurderer i overensstemmelse med kriterierne
fastsat 1 stk. 2 og 3, om regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet
ordineres med henblik pa behandling af bestemte sygdomme eller person-
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grupper (generelt klausuleret tilskud). For legemidler med generelt klausu-
leret tilskud er det en forudseatning for ydelse af tilskuddet, at laegen eller
tandlaegen har skrevet “tilskud” pa recepten.

§ 2. For receptpligtige legemidler skal Legemiddelstyrelsens afgorelse ef-
ter § 1, stk. 1, treeffes senest 90 dage efter modtagelse af ansggningen med
alle nadvendige oplysninger, jf. bekendtgerelse om ansggning om medicin-
tilskud.

Stk. 2. For handkebslegemidler skal Legemiddelstyrelsens afgorelse efter
§ 1, stk. 1, treeffes senest 90 dage efter udstedelsen af markedsforingstilla-
delsen for leegemidlet, jf. bekendtgerelse om markedsferingstilladelse for
leegemidler.

§ 3. Legemiddelstyrelsen revurderer afgerelser om meddelelse eller afslag
pa meddelelse af generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud til et leege-
middel, jf. sundhedslovens § 152.

Stk. 2. Revurdering sker i overensstemmelse med de i § 1, stk. 2 og 3, fast-
satte kriterier.

§ 4. Leegemiddelstyrelsen kan tilbagekalde en afgerelse om generelt, her-
under generelt klausuleret, tilskud til et legemiddel, hvis kriterierne fastsat i
§ 1, stk. 2 og 3, ikke er opfyldt.

§ 5. Legemiddelstyrelsen offentligger meddelelser om generelt, herunder
generelt klausuleret, tilskud pa Laegemiddelstyrelsens netsted.

Enkelttilskud

§ 6. Legemiddelstyrelsen traeffer i henhold til sundhedslovens § 153, stk.
1, jf. § 145, afgerelse om, hvorvidt regionsradet skal yde tilskud til keb af et
leegemiddel, der er ordineret til en bestemt patient, uanset at legemidlet ikke
er meddelt generelt tilskud efter § 1, stk. 1.

Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes enkelttilskud, legger Laege-
middelstyrelsen vagt pa,

1) om legemidlet er af serlig behandlingsmassig betydning for patienten,
herunder om det har vist effekt pa patienten, eller den forventede effekt
ma anses for overvejende sandsynlig, og

2) om andre relevante behandlingsmetoder 1 det konkrete tilfalde er fundet
utilstreekkelige eller uhensigtsmaessige.

Stk. 3. Med mindre ganske sarlige forhold ger sig geldende, ydes der ikke
enkelttilskud til keb af et legemiddel, hvis
1) leegemidlet anvendes til formal, hvortil der ikke med rimelighed kan for-

ventes tilskud fra regionsradet,

2) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

3) der er naerliggende risiko for, at legemidlet gores til genstand for mis-
brug, eller

4) legemidlet anvendes som led 1 sygehusbehandling.

§ 7. Enkelttilskud bevilges med virkning fra 180 dage for Leegemiddelsty-
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relsens modtagelse af ansggningen om enkelttilskud, jf. bekendtgerelse om
ansegning om medicintilskud.

§ 8. Leegemiddelstyrelsen kan tilbagekalde en enkelttilskudsbevilling, hvis
kriterierne fastsat i § 6, stk. 2-3, for bevillingen ikke er opfyldt.

Terminaltilskud

§ 10. Legemiddelstyrelsen traeffer i henhold til sundhedslovens § 153, stk.
1, jf. § 148, afgerelse om, at regionsradet yder 100 pct. tilskud til leegeordi-
nerede legemidler til personer, der er deende, ndr en lege har fastsliet, at
prognosen er kort levetid, dvs. fa uger til fa méneder, og at hospitalsbehand-
ling med henblik pa helbredelse ma anses for udsigtsles. Tilskuddet ydes for
en periode pa 1 ar. Tilskuddet ydes til den af Laegemiddelstyrelsen i henhold
til legemiddellovens § 81 udmeldte forbrugerpris for legemidlet, uanset om
denne pris overstiger tilskudsprisen efter sundhedslovens § 150.

Stk. 2. Terminaltilskud bevilges med virkning fra 4 dage for Laegemiddel-
styrelsens modtagelse af ansegningen om terminaltilskud, jf. dog stk. 3.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsen kan 1 s@rlige tilfelde, hvor en leege ikke har
ansegt om terminaltilskud pé det tidspunkt, hvor personen var deende, jf.
stk. 1, bevilge terminaltilskud med virkning fra 3 méneder for Leegemiddel-
styrelsens modtagelse af ansggningen om terminaltilskud. I tilfelde, hvor
leegen endvidere erklerer, at patienten er dod pa ansegningstidspunktet, kan
Lagemiddelstyrelsen bevilge terminaltilskud med virkning fra 6 méaneder
for Leegemiddelstyrelsens modtagelse af ansegningen.

§ 11. . En bevilling af terminaltilskud efter § 10, udstedes med en varighed
pa 1 ar.

Stk. 2. Legemiddelstyrelsen kan tilbagekalde en bevilling af terminaltil-
skud efter § 10, hvis en leege erklarer, at kriterierne fastsat § 10, stk. 1, 1 for
bevillingen ikke l&ngere er opfyldt.

Forhgjet tilskud

§ 9. Legemiddelstyrelsen traeffer i henhold til sundhedslovens 153, stk. 1,
jf. § 151, afgerelse om, hvorvidt regionsradet 1 ganske sarlige tilfeelde skal
beregne tilskuddet til et legemiddel, der ordineres til en bestemt person, pa
grundlag af den af Laegemiddelstyrelsen 1 henhold til legemiddellovens §
81 udmeldte forbrugerpris, selv om denne overstiger tilskudsprisen efter
sundhedslovens § 150.

Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes forhgjet tilskud til keb af et
bestemt leegemiddel, leegger Laegemiddelstyrelsen veegt pa, om der er do-
kumentation for, at det af behandlingsmaessige grunde er afgerende for pati-
enten at anvende det pdgaldende leegemiddel frem for et billigere leegemid-

Side 3



del i tilskudsgruppen.

Stk. 3. Legemiddelstyrelsens afgorelse traeffes senest 14 dage efter, at an-
sogning om forhgjet tilskud er modtaget fra den behandlende laege. I serlige
tilfelde kan Laegemiddelstyrelsen forleenge fristen til 60 dage med henblik
pa at foreleegge sagen for Medicintilskudsnavnet, jf. sundhedslovens § 155,
inden der treeffes afgorelse.

Stk. 4. Forhgjet tilskud bevilges med virkning fra 14 dage for Leegemid-
delstyrelsens modtagelse af ansggningen om forhgjet tilskud.

Tkrafttreedelses- og overgangsbestemmelser
§ 12. Bekendtgoerelsen traeder 1 kraft den 1. juli 2016.

Stk. 2. Bekendtgorelse nr. 180 af 17. marts 2005 om medicintilskud ophee-
ves.

§ 13. Der ydes generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud til legemidler
efter reglerne i sundhedslovens § 144, stk. 1-3, til legemidler, der er gene-
relt tilskudsberettigede den 31. marts 2005, indtil tilskuddet matte blive a&n-
dret, tilbagekaldt eller viderefort i overensstemmelse med reglerne i denne
bekendtgorelse.

§ 14. Bevillinger af enkelttilskud, der var gaeldende den 31. marts 2005,

viderefores, og berettiger den pagaeldende patient til tilskud efter reglerne i
sundhedslovens § 145, jf. dog § 8.

Sundheds- og Aldreministeriet, den [x]
Sophie Lohde

/ Anna Skat Nielsen
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