Bekendtgarelse om medicintilskud?

| medfer af § 152a, stk. 3, og 8§ 154, stk. 1-2, i sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 210 af 27. januar
2022, som aendret ved lov nr. 478 af 26. april 2022, fastsaettes:

Generelt eller generelt klausuleret tilskud

§ 1. Leegemiddelstyrelsen treeffer i henhold til sundhedslovens § 152, stk. 1, afggrelse om, hvorvidt
regionsradet yder generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud til kgb af et leegemiddel.

Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et laegemiddel, leegger Leegemiddelstyrelsen
veegt pa,

1) om lzegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeutisk effekt pa en velafgraenset indikation, og
2) om leegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets behandlingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Stk. 3. Med mindre ganske saerlige forhold gar sig geeldende, ydes der ikke generelt tilskud til et lsegemiddel,
hvis

1) iveerkseettelse af behandling med lsegemidlet kraever seerlig undersggelse og diagnosticering,
2) der er naerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den godkendte indikation,

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

4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) der er risiko for, at leegemidlet anvendes som fgrstevalg, uanset dette efter Leegemiddelstyrelsens
vurdering ikke bgr veere tilfeeldet,

6) det er uafklaret, om eller hvornar lazegemidlet skal anvendes som farstevalg,

7) der er naerliggende risiko for, at leegemidlet ggres til genstand for misbrug,

8) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

9) laegemidlet p& grund af en seerlig laegemiddelform ikke kan indtages af patienten selv.

Stk. 4. Leegemiddelstyrelsen vurderer i overensstemmelse med kriterierne fastsat i stk. 2 og 3, om
regionsradets tilskud skal betinges af, at leegemidlet ordineres med henblik pa behandling af bestemte
sygdomme eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud). For laegemidler med generelt klausuleret
tilskud er det en forudsaetning for ydelse af tilskuddet, at laegen eller tandlaegen har skrevet »tilskud« pa
recepten.

§ 2. | forsggsperioden 1. juni 2022 — 31. maj 2026 kan Leegemiddelstyrelsen i henhold til sundhedslovens §
152a meddele generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling til fem receptpligtige laegemidler.

Stk. 2. Hvis Leegemiddelstyrelsen i ansggningsperioden 1. juni 2022 — 31. maj 2024 modtager ansggninger
om generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling til mere end fem lzegemidler, skal
Laegemiddelstyrelsen meddele generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling saledes, at der meddeles
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generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling til de farste fem lsegemidler, for hvilke
Laegemiddelstyrelsen har modtaget ansggning herom og som vurderes at opfylde kriterierne herfor.

Stk. 3. Generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling efter stk. 1 betinges af, at
leegemiddelvirksomheden,

1) for forsggsperioden deekker regionradets udgifter til tilskud til det antal patienter, der overstiger den af
Leegemiddelstyrelsen fastsatte malpopulation, fratrukket et belgb svarende til regionradets tilskudsudgift til
den behandling, som patienterne ellers ma forventes at have modtaget,

2) stiller en anfordringsgaranti, som Leegemiddelstyrelsen fastsaetter stgrrelsen af, og

3) erkleerer, at veere i stand til at imgdekomme den forventede efterspgrgsel pa laegemidlet i
forsggsperioden.

Stk. 4. Ved vurderingen af, om der kan meddeles generelt klausuleret tilskud til et receptpligtigt leegemiddel
pa vilkar om risikodeling, skal Laegemiddelstyrelsen leegge veegt pa,

1) at der for leegemidlet kan identificeres bestemte sygdomme eller persongrupper, som opfylder kriterierne i
§1, stk. 2, og

2) at der er overvejende gkonomisk betinget risiko for, at leegemidlet anvendes som farstevalg, selvom dette
ikke bar veere tilfeeldet, til behandling af andre end de under nr. 1 identificerede sygdomme eller
persongrupper.

Stk. 5. Med mindre seerlige forhold gar sig geeldende, ydes der ikke generelt klausuleret tilskud pa vilkar om
risikodeling, hvis

1) iveerkseettelse af behandling med lsegemidlet kraever saerlig undersggelse og diagnosticering,
2) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet vil blive anvendt uden for den godkendte indikation,

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

4) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) det er uafklaret, om eller hvornar laegemidlet skal anvendes som fgrstevalg,

6) der er neerliggende risiko for, at leegemidlet ggres til genstand for misbrug,

7) leegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehandling, eller

8) laegemidlet p& grund af en seerlig leegemiddelform ikke kan indtages af patienten selv.

Stk. 6. Laegemiddelstyrelsen fastsaetter vilkar for meddelelse af generelt klausuleret tilskud pa vilkar om
risikodeling herunder om malpopulationens starrelse, jf. stk. 7, den alternative behandling, som patienterne
omfattet af malpopulationen ellers ma formodes at ville have modtaget, metode og tidspunkt for opggrelse af
en eventuel betaling til regionsradet, samt ikrafttreedelsen af bortfald af det generelt klausulerede tilskud pa&
vilkar om risikodeling inden forsggsperiodens udlgb.

Stk. 7. Til brug Laegemiddelstyrelsens fastsaettelse af malpopulationen kan Leegemiddelstyrelsen blandt
andet laegge veegt pé registerdata fra Sundhedsdatastyrelsen, litteraturgennemgange, radgivning fra
Medicintilskudsnaevnet, udtalelser fra relevante laegevidenskabelige selskaber og lsegemiddelvirksomhedens
data.

Stk. 8. Sundhedsdatastyrelsen udarbejder kvartalsvise statistiske opggrelser til brug for
Leegemiddelstyrelsens monitorering af forsggsordningen.



§ 3. For receptpligtige laegemidler skal Leegemiddelstyrelsens afgarelse efter § 1, stk. 1, og § 2, traeffes
senest 90 dage efter modtagelse af ansggningen med alle nagdvendige oplysninger, jf. bekendtgarelse om
ansggning om medicintilskud.

Stk. 2. For handkgbsleegemidler skal Leegemiddelstyrelsens afggrelse efter § 1, stk. 1, traeffes senest 90
dage efter udstedelsen af markedsfgringstilladelsen for leegemidlet, jf. bekendtggrelse om
markedsfaringstilladelse for laegemidler.

§ 4. Leegemiddelstyrelsen revurderer afgarelser om meddelelse eller afslag pa meddelelse af generelt,
herunder generelt klausuleret, tilskud til et laegemiddel, jf. sundhedslovens § 152.

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

§ 5. Leegemiddelstyrelsen kan tilbagekalde en afgarelse om generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud
til et leegemiddel, hvis kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, ikke er opfyldt.

§ 6. Laegemiddelstyrelsen offentliggar meddelelser om generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud pa
Leegemiddelstyrelsens netsted.

Enkelttilskud

§ 7. Leegemiddelstyrelsen traeffer i henhold til sundhedslovens § 153, stk. 1, jf. § 145, afggrelse om, hvorvidt
regionsradet skal yde tilskud til kgb af et l&egemiddel, der er ordineret til en bestemt patient, uanset at
leegemidlet ikke er meddelt generelt tilskud efter § 1, stk. 1.

Stk. 2. Ved afggrelsen af, om der skal ydes enkelttilskud, vurderer Leegemiddelstyrelsen:

1) om leegemidlet har en saerlig behandlingsmaessig betydning for patienten, som star i rimeligt forhold til
laegemidlets pris herunder om det har vist effekt pa patienten, eller den forventede effekt méa anses for
overvejende sandsynlig, og

2) om andre rationelle behandlingsmetoder i det konkrete tilfeelde er fundet utilstraekkelige, ikke tolereres
eller er uhensigtsmaessige.

Stk. 3. Med mindre ganske seaerlige forhold ger sig geeldende, ydes der ikke enkelttilskud til kab af et
leegemiddel, hvis

1) leegemidlet anvendes til formal, hvortil der ikke med rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,
2) leegemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

3) der er naerliggende risiko for, at leegemidlet ggres til genstand for misbrug,

4) leegemidlet anvendes som led i sygehusbehandling, eller

5) leegemidlets behandlingspris er vaesentligt hgjere end andre relevante behandlingsmetoder, og effekten
pa klinisk betydende endepunkter for det pageeldende leegemiddel ikke er dokumenteret i et klinisk studie pa
en relevant patientpopulation overfor relevant komparator.

§ 8. Enkelttilskud bevilges med virkning fra 180 dage far Leegemiddelstyrelsens modtagelse af ansggningen
om enkelttilskud, jf. bekendtggrelse om ansggning om medicintilskud.

§ 9. Laegemiddelstyrelsen kan tilbagekalde en enkelttiiskudsbevilling, hvis kriterierne fastsat i § 7, stk. 2 og 3,
for bevillingen ikke er opfyldt.

Terminaltilskud

8§ 10. Leegemiddelstyrelsen treeffer i henhold til sundhedslovens § 153, stk. 1, jf. § 148, afggrelse om, at
regionsradet yder 100 pct. tilskud til leegeordinerede lzegemidler til personer, der er dgende, nar en leege har



fastslaet, at prognosen er kort levetid, dvs. fa uger til fa maneder, og at hospitalsbehandling med henblik pa
helbredelse mé anses for udsigtslgs. Tilskuddet ydes for en periode pa 1 ar. Tilskuddet ydes til den af
Leegemiddelstyrelsen i henhold til leegemiddellovens § 81 udmeldte forbrugerpris for leegemidlet, uanset om
denne pris overstiger tilskudsprisen efter sundhedslovens § 150.

Stk. 2. Terminaltilskud bevilges med virkning fra 4 dage fgr Leegemiddelstyrelsens modtagelse af
ansggningen om terminaltilskud, jf. dog stk. 3.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan i szerlige tilfeelde, hvor en leege ikke har ansggt om terminaltilskud pa det
tidspunkt, hvor personen var dgende, jf. stk. 1, bevilge terminaltilskud med virkning fra 3 maneder far
Leegemiddelstyrelsens modtagelse af ansggningen om terminaltilskud. | tilfeelde, hvor lsegen endvidere
erkleerer, at patienten er dgd pa ansggningstidspunktet, kan Leegemiddelstyrelsen bevilge terminaltilskud
med virkning fra 6 maneder far Laegemiddelstyrelsens modtagelse af ansggningen.

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

Stk. 2. Leegemiddelstyrelsen kan tilbagekalde en bevilling af terminaltilskud efter § 10, hvis en leege
erkleerer, at kriterierne fastsat i 8 10, stk. 1, for bevillingen ikke laengere er opfyldt.

Forhgiet tilskud

§ 12. Laegemiddelstyrelsen treeffer i henhold til sundhedslovens § 153, stk. 1, jf. 8§ 151, afggrelse om,
hvorvidt regionsradet i ganske seerlige tilfelde skal beregne tilskuddet til et lizgemiddel, der ordineres til en
bestemt person, pa grundlag af den af Laegemiddelstyrelsen i henhold til lzzgemiddellovens § 81 udmeldte
forbrugerpris, selv om denne overstiger tilskudsprisen efter sundhedslovens 8§ 150.

Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes forhgijet tilskud til kab af et bestemt leegemiddel, lsegger
Leegemiddelstyrelsen veegt pa, om der er dokumentation for, at det af behandlingsmaessige grunde er
afgarende for patienten at anvende det pagaeldende laeegemiddel frem for et billigere laegemiddel i
tilskudsgruppen.

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsens afggarelse treeffes senest 14 dage efter, at ansggning om forhgjet tilskud er
modtaget fra den behandlende leege. | seerlige tilfaelde kan Leegemiddelstyrelsen forlaenge fristen til 60 dage
med henblik pa at forelaegge sagen for Medicintilskudsnaevnet, jf. sundhedslovens § 155, inden der treeffes
afgarelse.

Stk. 4. Forhgijet tilskud bevilges med virkning fra 14 dage fgr Leegemiddelstyrelsens modtagelse af
ansggningen om forhgijet tilskud.

Ikrafttreedelses- og overgangsbhestemmelser
§ 13. Bekendtggrelsen treeder i kraft den 1. juni 2022.
Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 1781 af 18. december 2018 om medicintilskud opheeves.

§ 14. Der ydes generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud til lsegemidler efter reglerne i sundhedslovens
§ 144, stk. 1-3, til laagemidler, der er generelt tilskudsberettigede den 31. marts 2005, indtil tilskuddet métte
blive aendret, tilbagekaldt eller viderefart i overensstemmelse med reglerne i denne bekendtggrelse.

§ 15. Bevillinger af enkelttilskud, der var geeldende den 31. marts 2005, viderefgres, og berettiger den
pageeldende patient til tilskud efter reglerne i sundhedslovens § 145, jf. dog § 8.

§ 16. Bevillinger af generelt tilskud pa vilkar om risikodeling, jf. § 2, bortfalder den 25. maj 2026.



Sundhedsministeriet, den [dato]

Magnus Heunicke

/ Victoria Ladegaard Nellemann



