[Lovtidende A

2021

Udgivet den 15. december 2021

10. december 2021.

Nr. 2407.

Bekendtgerelse om forretningsorden for Medicintilskudsnaevnet

I medfer af § 155, stk. 3, i sundhedsloven, jf. lovbekendt-
gorelse nr. 903 af 26. august 2019, fastsattes:

Kapitel 1
Formal

§ 1. Denne forretningsorden har til formal at fastlegge
rammerne for arbejdet i Medicintilskudsnavnet, der jf. §
155 i sundhedsloven radgiver Lagemiddelstyrelsen i sager
om tilskud til laegemidler.

Kapitel 2
Medicintilskudsneevnets medlemmer og formand

§ 2. Medicintilskudsnavnet bestar af hgjst 8 medlem-
mer. Medlemmerne af Medicintilskudsnavnet beskikkes af
sundhedsministeren for 4 ar ad gangen.

Stk. 2. Et medlem beskikkes efter indstilling fra det i
sundhedslovens § 227 nevnte forhandlingsudvalg.

Stk. 3. De ovrige medlemmer beskikkes efter indstilling
fra Legemiddelstyrelsen. Mindst to af disse skal vere prak-
tiserende leeger, og et medlem skal repracsentere patient- og
forbrugerinteresser.

Stk. 4. Safremt et neevnsmedlem nedlaegger sit hverv eller
har varigt forfald, beskikker sundhedsministeren snarest mu-
ligt et nyt medlem.

§ 3. Sundhedsministeren udpeger en formand blandt nav-
nets medlemmer.

Observator

§ 4. Sundhedsstyrelsen udpeger en observater fra Sund-
hedsstyrelsen til Medicintilskudsnaevnet.

Stk. 2. Observateren deltager i Medicintilskudsnaevnets
meder med taleret, men uden stemmeret.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen udpeger en fast suppleant for
observateren, som kan deltage i Medicintilskudsnavnets
meader ved observaterens forfald.

Kapitel 3
Medicintilskudsncevnets opgaver og kompetence

§ 5. Medicintilskudsneevnet radgiver Legemiddelstyrel-
sen i sager om tilskud til legemidler herunder
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1) sager om ansggning om generelt tilskud, generelt klau-
suleret tilskud, eller generelt klausuleret tilskud pa vil-
kér om risikodeling til leegemidler,

2) spergsmal om revurdering af leegemidlers tilskudsstatus
0g

3) sager om ansggning om individuelle tilskud til patie-
nters keb af medicin.

§ 6. Medicintilskudsnavnet kan efter behov og efter for-
udgaende aftale med Leegemiddelstyrelsen indhente en udta-
lelse fra saerligt sagkyndige.

Kapitel 4
Sekretariat

§ 7. Naevnet bistas af et sekretariat, der stilles til radighed
af Lagemiddelstyrelsen. Omfanget af sekretariatsbistanden
fastsettes af Leegemiddelstyrelsens direkter.

Kapitel 5

Medicintilskudsncevnets moder

Antal

§ 8. Medicintilskudsnavnet holder made, nér formanden
skenner det nadvendigt, og nar det begaeres af Laegemiddel-
styrelsen.

§ 9. Medicintilskudsnavnet fastsatter sin medeplan. De
vedtagne mededatoer offentliggeres pa Lagemiddelstyrel-
sens hjemmeside.

Stk. 2. Planlagte meder kan flyttes eller aflyses af forman-
den med Lagemiddelstyrelsens godkendelse.

§ 10. Formanden kan beslutte at aftholde ekstraordinare
meder.

Dagsorden

§ 11. Sekretariatet sender dagsorden med eventuelt bi-
lagsmateriale til de enkelte dagsordenspunkter til navnets
medlemmer og observateren, s& vidt muligt med mindst 11
dages varsel.

Stk. 2. Til ordinere moder skal dagsordenen mindst inde-
holde folgende punkter:

1)  Godkendelse af referat fra forrige mede.
2) Meddelelser fra formanden.
3) Meddelelser fra sekretariatet.
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4) Eventuelt.

Fraveer

§ 12. Naevnsmedlemmerne og observateren skal sd vidt
muligt give meddelelse til sekretariatet om fraveer.

Afholdelse af madet

§ 13. Moaderne ledes af formanden.
Stk. 2. Ved formandens forfald vaelger nevnets medlem-
mer en medeleder ved simpelt stemmeflertal.

§ 14. Nevnet kan kun atholde moder med udenforstaen-
de, hvis det forinden er aftalt med Laegemiddelstyrelsen, jf.
dog § 19.

Beslutningsdygtighed og stemmeregler

§ 15. Naevnet er beslutningsdygtigt, nar mindst 4 af nev-
nets medlemmer, heraf mindst 3 leegelige medlemmer, er til
stede.

Stk. 2. Selv om betingelserne i stk. 1 ikke er opfyldt, kan
der treeffes beslutning, hvis de fremmedte nevnsmedlemmer
skenner, at udsettelse af en sag vil medfere vasentlig ulem-
pe for den eller dem, sagen vedrerer.

Stk. 3. Et nevnsmedlem kan give fuldmagt til et andet
navnsmedlem til at repraesentere sig pa et naevnsmade.

§ 16. Beslutning kan kun treeffes om emner, der er optaget
pad dagsordenen som sager til beslutning, medmindre det
samlede navn i enighed beslutter andet.

§ 17. Neevnet treeffer beslutning ved simpel stemmefler-
hed. Er der stemmelighed, er formandens stemme afgeren-
de.

§ 18. Sckretariatet kan efter aftale med formanden 1 serli-
ge tilfelde foreleegge en sag skriftligt for naevnet uden for
et neevnsmede. Et medlem kan dog forlange sagen behandlet
pa et made, inden der treffes beslutning.

Foretreede

§ 19. Hvis Lagemiddelstyrelsen beslutter at radfere sig
med Medicintilskudsnavnet i en sag om ansggning om ge-
nerelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud til et lege-
middel, har ansgger ret til mundtligt at prasentere sin ansog-
ning for Medicintilskudsnavnet, inden Medicintilskudsneev-
net afgiver sin anbefaling om laegemidlets tilskudsstatus til
Laegemiddelstyrelsen. Ansgger har samme ret til mundtligt
at praesentere sit heringssvar, hvis Lagemiddelstyrelsen be-
slutter at radfere sig med Medicintilskudsnavnet efter ansg-
gers afgivelse af et heringssvar.

Stk. 2. Bestemmelsen i stk. 1 galder ikke i sager om
ansggning om generelt klausuleret tilskud til et legemiddel
pé vilkér om risikodeling.

Stk. 3. Anseger kan lade sig repraesentere ved 2 personer
og kan valge at lade sig repreesentere eller bista af andre.

Stk. 4. Anmodning om mundtlig praesentation skal ske
skriftligt i forbindelse med ansggning om generelt tilskud
eller generelt klausuleret tilskud eller ved afgivelse af he-
ringssvar i sddanne sager. Anmodningen skal ledsages af
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oplysning om hvem, der deltager ved praesentationen med
angivelse af navn og titel.

Stk. 5. Sekretariatet fastsatter tidspunktet for den mundt-
lige prasentation og indkalder anseger til foretrede for
Medicintilskudsnavnet senest 11 dage, for foretraede finder
sted.

Stk. 6. Ansggers mundtlige praesentation under et fore-
treede ma ikke overstige 15 minutter. I forlengelse af den
mundtlige presentation, kan nevnsmedlemmerne stille ud-
dybende sporgsmal til anseger.

Stk. 7. Anseger mister retten til foretreede, hvis anseger
bliver forhindret i at mede, ikke overholder tidspunktet for
foretraeede eller pd anden made udebliver.

Stk. 8. Ansegger har alene ret til at vare tilstede pa
et neevnsmede i forbindelse med den mundtlige prasenta-
tion og eventuelle sporgsmél fra Medicintilskudsnavnet i
tilknytning hertil.

Referat

§ 20. Der skal fra hvert nevnsmede tages et referat.
Stk. 2. Referatet skal mindst indeholde oplysning om
1) tid og sted for medet,
2) hvem der har deltaget i medet, herunder hvem der har
veeret referent,
3) dagsordenen for madet,
4) de trufne beslutninger, og
5) hvilke virksomheder, der har haft foretraede for naevnet.
Stk. 3. Er et nevnsmedlem ikke enig i en beslutning, kan
medlemmet forlange sit standpunkt fort til referat.

§ 21. Udkast til referat udsendes i forbindelse med indkal-
delse til naste ordinzre made.

Stk. 2. Indsigelser mod et referat skal fremszttes senest pa
forstkommende ordinare neevnsmede.

Stk. 3. Det godkendte referat underskrives af formanden,
hvorefter det offentliggeres pad Laeegemiddelstyrelsens hjem-
meside.

Kapitel 6
Habilitet

§ 22. Medlemmerne af Medicintilskudsnavnet, observa-
taren og dennes suppleant skal inden forste mede efter
deres beskikkelse udfylde og underskrive en habilitetserklae-
ring. Erkleringen offentliggeres pa Lagemiddelstyrelsens
hjemmeside.

Stk. 2. Hvis de faktiske forhold, der er omtalt i habilitets-
erkleeringen, senere endrer sig, skal medlemmet, observata-
ren og dennes suppleant pa eget initiativ udfylde og under-
skrive en ny erklering, der offentliggeres pa Leegemiddel-
styrelsens hjemmeside.

§ 23. Et medlem af navnet, observateren og dennes sup-
pleant ma ikke deltage eller veere til stede i behandlingen
af en sag, hvis vedkommende har en individuel interesse
i sagens udfald, eller hvis der i evrigt foreligger omstan-
digheder, som er egnet til at veekke tvivl om medlemmets
upartiskhed, jf. forvaltningslovens kapitel 2.
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§ 24. Et medlem skal, inden behandlingen af en sag pabe-
gyndes, underrette nevnet om, at vedkommende kan vare
inhabil, jf. § 23.

Stk. 2. Naevnet afger, om medlemmet kan deltage i be-
handlingen af sagen. Det pagaldende medlem deltager ikke
i behandlingen og afgerelsen af dette spergsmal. Navnets
afgorelse af habilitetsspergsmalet skal fremga af referatet.

Stk. 3. Et medlem, der er erkleret inhabil, skal for-
lade medelokalet under behandlingen af den sag, hvori
vedkommende er inhabil.

Stk. 4. Stk. 1-3 finder tilsvarende anvendelse for observa-
teren og dennes suppleant.

Kapitel 7
Offentlighed og tavshedspligt m.v.

Offentlighed

§ 25. Medicintilskudsnavnets mader er ikke offentlige.

Stk. 2. Medarbejdere fra sekretariatet og andre ansatte
i Leegemiddelstyrelsen kan i den udstreekning, formanden
beslutter det, deltage i maderne.
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Tavshedspligt m.v.

§ 26. Medicintilskudsn@vnets medlemmer er underlagt
tavshedspligt efter reglerne i forvaltningslovens kapitel 8.

Stk. 2. Et neevnsmedlem skal opbevare alt materiale, som
vedkommende har modtaget i forbindelse med sit hverv,
pa forsvarlig made. Dette galder ogsd brugernavne og
adgangskoder til systemer med adgang til sddant materia-
le. Ved fratraedelse afskares n@vnsmedlemmets afgang til
saddanne systemer og navnsmedlemmet skal destruere eller
aflevere alt materiale, som medlemmet er i besiddelse af,
og som den pagaldende har modtaget i sin egenskab af
navnsmedlem.

Stk. 3. Stk. 1-2 finder tilsvarende anvendelse for observa-
taren og dennes suppleant.

Ikrafttreedelse

§ 27. Bekendtgerelsen treeder 1 kraft den 1. januar 2022,
Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 1782 af 18. december 2018 om
forretningsorden for Medicintilskudsnavnet ophaves.

Sundhedsministeriet, den 10. december 2021

MaGNUS HEUNICKE

/ Benjamin Nielsen
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