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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Til adressaterne pa haringslisten

Hgring over udkast til vejledning om ansggning om generelt tilskud og gene-
relt klausuleret tilskud til leegemidler og udkast til vejledning om revurdering
af leegemidlers tilskudsstatus

Leegemiddelstyrelsen sender hermed udkast til vejledning om ansggning om gene-
relt tilskud og generelt klausuleret tilskud til leegemidler og udkast til vejledning om
revurdering af laeegemidlers tilskudsstatus i hgring.

Udkastet til vejledning om ansggning om generelt tilskud og generelt klausuleret til-
skud skal aflgse Vejledning nr. 27 af 19. maj 2008 om ansggning om generelt til-
skud, der ligger pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside og som pa en reekke omra-
der er foreeldet. Udkastet afspejler den gaeldende praksis pa omradet for behand-
ling af ansggninger om generelt tilskud og generelt klausuleret tilskud til l,egemid-
ler.

Udkastet til vejledning om revurdering af laegemidlers tilskudsstatus skal aflgse
Vejledning om procedure for revurderinger af 8. juni 2005 og Retningslinjer for vur-
dering og sammenligning af leegemidler ved revurdering af leegemidlers tilskuds-
status af 4. juli 2006, som ligger pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside. Vejledning
om procedure for revurderinger er pa en del omrader foreeldet medens Retningslin-
jerne for vurdering og sammenligning af leegemidler ved revurdering i hgj grad vi-
derefagres. Med udkastet til ny vejledning er den geeldende vejledning og retnings-
linjerne skrevet sammen til en vejledning. Der laegges op til at eendre og forkorte
revurderingsproceduren p& omrader, hvor der ikke kan/skal ske aendringer (proce-
dure 1) samt at forkorte proceduren inden for omrader, hvor Medicintilskudsnaevnet
indstiller, at der ikke skal ske aendringer (procedure 2a). Den andrede procedure
vil &ndre Leegemiddelstyrelsens nuveerende praksis, men bringe proceduren for
revurdering taettere pa de principper, der er beskrevet i den gaeldende vejledning.

Leegemiddelstyrelsen skal anmode om at modtage eventuelle bemaerkninger se-
nest 11. december 2017.

Bemaerkninger bedes sendt til medicintilskud@dkma.dk med kopi til pfr@dkma.dk.

Eventuelle spgrgsmal kan rettes til Pernille Fonnesbaek Madsen pa telefonnummer
4488 9197 eller Iben Lund Thonesen pa telefonnummer 4488 9270.

Der vedleegges en liste over hgrte myndigheder og organisationer m.v.
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