
Bekendtgørelse om medicintilskud1)

I medfør af § 152 a, stk. 3, og § 154, stk. 1, og § 154, 
stk. 2, i sundhedsloven, jf. lovbekendtgørelse nr. 210 af 27. 
januar 2022, som ændret ved lov nr. 478 af 26. april 2022, 
fastsættes:

Generelt eller generelt klausuleret tilskud

§ 1. Lægemiddelstyrelsen træffer i henhold til sundheds-
lovens § 152, stk. 1, afgørelse om, hvorvidt regionsrådet 
yder generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud til køb 
af et lægemiddel.

Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes generelt 
tilskud til et lægemiddel, lægger Lægemiddelstyrelsen vægt 
på,
1) om lægemidlet har en sikker og værdifuld terapeutisk 

effekt på en velafgrænset indikation, og
2) om lægemidlets pris står i rimeligt forhold til dets be-

handlingsmæssige værdi, jf. dog stk. 3 og 4.
Stk. 3. Med mindre ganske særlige forhold gør sig gæl-

dende, ydes der ikke generelt tilskud til et lægemiddel, hvis
1) iværksættelse af behandling med lægemidlet kræver 

særlig undersøgelse og diagnosticering,
2) der er nærliggende risiko for, at lægemidlet vil blive 

anvendt uden for den godkendte indikation,
3) lægemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til 

formål, hvortil der ikke med rimelighed kan forventes 
tilskud fra regionsrådet,

4) lægemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,
5) der er risiko for, at lægemidlet anvendes som første-

valg, uanset dette efter Lægemiddelstyrelsens vurde-
ring ikke bør være tilfældet,

6) det er uafklaret, om eller hvornår lægemidlet skal an-
vendes som førstevalg,

7) der er nærliggende risiko for, at lægemidlet gøres til 
genstand for misbrug,

8) lægemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehand-
ling, eller

9) lægemidlet på grund af en særlig lægemiddelform ikke 
kan indtages af patienten selv.

Stk. 4. Lægemiddelstyrelsen vurderer i overensstemmelse 
med kriterierne fastsat i stk. 2 og 3, om regionsrådets til-

skud skal betinges af, at lægemidlet ordineres med henblik 
på behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper 
(generelt klausuleret tilskud). For lægemidler med generelt 
klausuleret tilskud er det en forudsætning for ydelse af til-
skuddet, at lægen eller tandlægen har skrevet »tilskud« på 
recepten.

§ 2. I forsøgsperioden 1. juni 2022 – 31. maj 2026 kan 
Lægemiddelstyrelsen i henhold til sundhedslovens § 152a 
meddele generelt klausuleret tilskud på vilkår om risikode-
ling til fem receptpligtige lægemidler.

Stk. 2. Hvis Lægemiddelstyrelsen i ansøgningsperioden 1. 
juni 2022 – 31. maj 2024 modtager ansøgninger om generelt 
klausuleret tilskud på vilkår om risikodeling til mere end 
fem lægemidler, skal Lægemiddelstyrelsen meddele generelt 
klausuleret tilskud på vilkår om risikodeling således, at der 
meddeles generelt klausuleret tilskud på vilkår om risikode-
ling til de første fem lægemidler, for hvilke Lægemiddelsty-
relsen har modtaget ansøgning herom, og som vurderes at 
opfylde kriterierne herfor.

Stk. 3. Generelt klausuleret tilskud på vilkår om risikode-
ling efter stk. 1 betinges af, at lægemiddelvirksomheden
1) for forsøgsperioden dækker regionrådets udgifter til til-

skud til det antal patienter, der overstiger den af Læge-
middelstyrelsen fastsatte målpopulation, fratrukket et 
beløb svarende til regionrådets tilskudsudgift til den 
behandling, som patienterne ellers må forventes at have 
modtaget,

2) stiller en anfordringsgaranti, som Lægemiddelstyrelsen 
fastsætter størrelsen af, og

3) erklærer, at være i stand til at imødekomme den forven-
tede efterspørgsel på lægemidlet i forsøgsperioden.

Stk. 4. Ved vurderingen af, om der kan meddeles generelt 
klausuleret tilskud til et receptpligtigt lægemiddel på vilkår 
om risikodeling, skal Lægemiddelstyrelsen lægge vægt på,
1) at der for lægemidlet kan identificeres bestemte syg-

domme eller persongrupper, som opfylder kriterierne i 
§ 1, stk. 2, og

2) at der er overvejende økonomisk betinget risiko for, at 
lægemidlet anvendes som førstevalg, selvom dette ikke 
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bør være tilfældet, til behandling af andre end de under 
nr. 1 identificerede sygdomme eller persongrupper.

Stk. 5. Med mindre særlige forhold gør sig gældende, 
ydes der ikke generelt klausuleret tilskud på vilkår om risi-
kodeling, hvis
1) iværksættelse af behandling med lægemidlet kræver 

særlig undersøgelse og diagnosticering,
2) der er nærliggende risiko for, at lægemidlet vil blive 

anvendt uden for den godkendte indikation,
3) lægemidlet udelukkende eller overvejende anvendes til 

formål, hvortil der ikke med rimelighed kan forventes 
tilskud fra regionsrådet,

4) lægemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,
5) det er uafklaret, om eller hvornår lægemidlet skal an-

vendes som førstevalg,
6) der er nærliggende risiko for, at lægemidlet gøres til 

genstand for misbrug,
7) lægemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehand-

ling, eller
8) lægemidlet på grund af en særlig lægemiddelform ikke 

kan indtages af patienten selv.
Stk. 6. Lægemiddelstyrelsen fastsætter vilkår for medde-

lelse af generelt klausuleret tilskud på vilkår om risikodeling 
herunder om målpopulationens størrelse, jf. stk. 7, den alter-
native behandling, som patienterne omfattet af målpopulati-
onen ellers må formodes at ville have modtaget, metode og 
tidspunkt for opgørelse af en eventuel betaling til regionsrå-
det, samt ikrafttrædelsen af bortfald af det generelt klausu-
lerede tilskud på vilkår om risikodeling inden forsøgsperio-
dens udløb.

Stk. 7. Til brug Lægemiddelstyrelsens fastsættelse af mål-
populationen kan Lægemiddelstyrelsen blandt andet lægge 
vægt på registerdata fra Sundhedsdatastyrelsen, litteratur-
gennemgange, rådgivning fra Medicintilskudsnævnet, udta-
lelser fra relevante lægevidenskabelige selskaber og læge-
middelvirksomhedens data.

Stk. 8. Sundhedsdatastyrelsen udarbejder kvartalsvise sta-
tistiske opgørelser til brug for Lægemiddelstyrelsens moni-
torering af forsøgsordningen.

§ 3. For receptpligtige lægemidler skal Lægemiddelstyrel-
sens afgørelse efter § 1, stk. 1, og § 2, træffes senest 90 dage 
efter modtagelse af ansøgningen med alle nødvendige oplys-
ninger, jf. bekendtgørelse om ansøgning om medicintilskud.

Stk. 2. For håndkøbslægemidler skal Lægemiddelstyrel-
sens afgørelse efter § 1, stk. 1, træffes senest 90 dage efter 
udstedelsen af markedsføringstilladelsen for lægemidlet, jf. 
bekendtgørelse om markedsføringstilladelse for lægemidler.

§ 4. Lægemiddelstyrelsen revurderer afgørelser om med-
delelse eller afslag på meddelelse af generelt, herunder ge-
nerelt klausuleret, tilskud til et lægemiddel, jf. sundhedslo-
vens § 152.

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

§ 5. Lægemiddelstyrelsen kan tilbagekalde en afgørelse 
om generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud til et læ-

gemiddel, hvis kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, ikke er 
opfyldt.

§ 6. Lægemiddelstyrelsen offentliggør meddelelser om 
generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud på Lægemid-
delstyrelsens netsted.

Enkelttilskud

§ 7. Lægemiddelstyrelsen træffer i henhold til sundheds-
lovens § 153, stk. 1, jf. § 145, afgørelse om, hvorvidt regi-
onsrådet skal yde tilskud til køb af et lægemiddel, der er 
ordineret til en bestemt patient, uanset at lægemidlet ikke er 
meddelt generelt tilskud efter § 1, stk. 1.

Stk. 2. Ved afgørelsen af om der skal ydes enkelttilskud, 
vurderer Lægemiddelstyrelsen
1) om lægemidlet har en særlig behandlingsmæssig be-

tydning for patienten, som står i rimeligt forhold til 
lægemidlets pris herunder om det har vist effekt på pa-
tienten, eller den forventede effekt må anses for over-
vejende sandsynlig, og

2) om andre rationelle behandlingsmetoder i det konkrete 
tilfælde er fundet utilstrækkelige, ikke tolereres eller er 
uhensigtsmæssige.

Stk. 3. Medmindre ganske særlige forhold gør sig gælden-
de, ydes der ikke enkelttilskud til køb af et lægemiddel, hvis
1) lægemidlet anvendes til formål, hvortil der ikke med 

rimelighed kan forventes tilskud fra regionsrådet,
2) lægemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,
3) der er nærliggende risiko for, at lægemidlet gøres til 

genstand for misbrug,
4) lægemidlet anvendes som led i sygehusbehandling, el-

ler
5) lægemidlets behandlingspris er væsentligt højere end 

andre relevante behandlingsmetoder, og effekten på kli-
nisk betydende endepunkter for det pågældende læge-
middel ikke er dokumenteret i et klinisk studie på en 
relevant patientpopulation over for relevant kompara-
tor.

§ 8. Enkelttilskud bevilges med virkning fra 180 dage 
før Lægemiddelstyrelsens modtagelse af ansøgningen om 
enkelttilskud, jf. bekendtgørelse om ansøgning om medicin-
tilskud.

§ 9. Lægemiddelstyrelsen kan tilbagekalde en enkelttil-
skudsbevilling, hvis kriterierne fastsat i § 7, stk. 2 og 3, for 
bevillingen ikke er opfyldt.

Terminaltilskud

§ 10. Lægemiddelstyrelsen træffer i henhold til sundheds-
lovens § 153, stk. 1, jf. § 148, afgørelse om, at regionsrådet 
yder 100 pct. tilskud til lægeordinerede lægemidler til per-
soner, der er døende, når en læge har fastslået, at prognosen 
er kort levetid, dvs. få uger til få måneder, og at hospitalsbe-
handling med henblik på helbredelse må anses for udsigts-
løs. Tilskuddet ydes for en periode på 1 år. Tilskuddet ydes 
til den af Lægemiddelstyrelsen i henhold til lægemiddello-
vens § 81 udmeldte forbrugerpris for lægemidlet, uanset om 

30. maj 2022. 2 Nr. 728.



denne pris overstiger tilskudsprisen efter sundhedslovens § 
150.

Stk. 2. Terminaltilskud bevilges med virkning fra 4 dage 
før Lægemiddelstyrelsens modtagelse af ansøgningen om 
terminaltilskud, jf. dog stk. 3.

Stk. 3. Lægemiddelstyrelsen kan i særlige tilfælde, hvor 
en læge ikke har ansøgt om terminaltilskud på det tidspunkt, 
hvor personen var døende, jf. stk. 1, bevilge terminaltilskud 
med virkning fra 3 måneder før Lægemiddelstyrelsens mod-
tagelse af ansøgningen om terminaltilskud. I tilfælde, hvor 
lægen endvidere erklærer, at patienten er død på ansøgnings-
tidspunktet, kan Lægemiddelstyrelsen bevilge terminaltil-
skud med virkning fra 6 måneder før Lægemiddelstyrelsens 
modtagelse af ansøgningen.

§ 11. En bevilling af terminaltilskud efter § 10, udstedes 
med en varighed på 1 år.

Stk. 2. Lægemiddelstyrelsen kan tilbagekalde en bevilling 
af terminaltilskud efter § 10, hvis en læge erklærer, at krite-
rierne fastsat i § 10, stk. 1, for bevillingen ikke længere er 
opfyldt.

Forhøjet tilskud

§ 12. Lægemiddelstyrelsen træffer i henhold til sundheds-
lovens § 153, stk. 1, jf. § 151, afgørelse om, hvorvidt regi-
onsrådet i ganske særlige tilfælde skal beregne tilskuddet 
til et lægemiddel, der ordineres til en bestemt person, på 
grundlag af den af Lægemiddelstyrelsen i henhold til læge-
middellovens § 81 udmeldte forbrugerpris, selv om denne 
overstiger tilskudsprisen efter sundhedslovens § 150.

Stk. 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes forhøjet 
tilskud til køb af et bestemt lægemiddel, lægger Lægemid-

delstyrelsen vægt på, om der er dokumentation for, at det 
af behandlingsmæssige grunde er afgørende for patienten at 
anvende det pågældende lægemiddel frem for et billigere 
lægemiddel i tilskudsgruppen.

Stk. 3. Lægemiddelstyrelsens afgørelse træffes senest 14 
dage efter, at ansøgning om forhøjet tilskud er modtaget 
fra den behandlende læge. I særlige tilfælde kan Lægemid-
delstyrelsen forlænge fristen til 60 dage med henblik på at 
forelægge sagen for Medicintilskudsnævnet, jf. sundhedslo-
vens § 155, inden der træffes afgørelse.

Stk. 4. Forhøjet tilskud bevilges med virkning fra 14 dage 
før Lægemiddelstyrelsens modtagelse af ansøgningen om 
forhøjet tilskud.

Ikrafttrædelses- og overgangsbestemmelser

§ 13. Bekendtgørelsen træder i kraft den 1. juni 2022.
Stk. 2. Bekendtgørelse nr. 1781 af 18. december 2018 om 

medicintilskud ophæves.

§ 14. Der ydes generelt, herunder generelt klausuleret, 
tilskud til lægemidler efter reglerne i sundhedslovens § 144, 
stk. 1-3, til lægemidler, der er generelt tilskudsberettigede 
den 31. marts 2005, indtil tilskuddet måtte blive ændret, til-
bagekaldt eller videreført i overensstemmelse med reglerne i 
denne bekendtgørelse.

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

§ 16. Bevillinger af generelt tilskud på vilkår om risikode-
ling, jf. § 2, bortfalder den 25. maj 2026.

Sundhedsministeriet, den 30. maj 2022

Magnus Heunicke

/ Victoria Ladegaard Nellemann
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