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Bekendtgerelse om medicintilskud”

I medfer af § 152 a, stk. 3, og § 154, stk. 1, og § 154,
stk. 2, i sundhedsloven, jf. lovbekendtgerelse nr. 210 af 27.
januar 2022, som @ndret ved lov nr. 478 af 26. april 2022,
fastsaettes:

Generelt eller generelt klausuleret tilskud

§ 1. Legemiddelstyrelsen traeffer i henhold til sundheds-
lovens § 152, stk. 1, afgerelse om, hvorvidt regionsradet
yder generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud til keb
af et leegemiddel.

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

1) om laegemidlet har en sikker og vardifuld terapeutisk
effekt péd en velafgraenset indikation, og

2) om laegemidlets pris stir i rimeligt forhold til dets be-
handlingsmaessige veerdi, jf. dog stk. 3 og 4.

Stk. 3. Med mindre ganske s@rlige forhold ger sig gel-
dende, ydes der ikke generelt tilskud til et legemiddel, hvis
1) iverkseattelse af behandling med legemidlet kraver

serlig undersogelse og diagnosticering,

2) der er nerliggende risiko for, at laegemidlet 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 leegemidlet anvendes som forste-
valg, uanset dette efter Lagemiddelstyrelsens vurde-
ring ikke ber vere tilfaeldet,

6) det er uvafklaret, om eller hvornar legemidlet skal an-
vendes som forstevalg,

7) der er narliggende risiko for, at legemidlet gores til
genstand for misbrug,

8) lagemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehand-
ling, eller

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

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

skud skal betinges af, at laegemidlet ordineres med henblik
pa behandling af bestemte sygdomme eller persongrupper
(generelt klausuleret tilskud). For legemidler med generelt
klausuleret tilskud er det en forudsetning for ydelse af til-
skuddet, at laegen eller tandlaegen har skrevet »tilskud« pa
recepten.

§ 2. I forsegsperioden 1. juni 2022 — 31. maj 2026 kan
Laegemiddelstyrelsen i henhold til sundhedslovens § 152a
meddele generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikode-
ling til fem receptpligtige leegemidler.
Stk. 2. Hvis Leegemiddelstyrelsen i ans@gningsperioden 1.
juni 2022 — 31. maj 2024 modtager ansggninger om generelt
klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling til mere end
fem leegemidler, skal Lagemiddelstyrelsen meddele generelt
klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling séledes, at der
meddeles generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikode-
ling til de forste fem laegemidler, for hvilke Laegemiddelsty-
relsen har modtaget ansegning herom, og som vurderes at
opfylde kriterierne herfor.
Stk. 3. Generelt klausuleret tilskud pé vilkér om risikode-
ling efter stk. 1 betinges af, at legemiddelvirksomheden
1) for forsegsperioden daekker regionradets udgifter til til-
skud til det antal patienter, der overstiger den af Lage-
middelstyrelsen fastsatte mélpopulation, fratrukket et
beleb svarende til regionradets tilskudsudgift til den
behandling, som patienterne ellers ma forventes at have
modtaget,

2) stiller en anfordringsgaranti, som Lagemiddelstyrelsen
fastsaetter storrelsen af, og

3) erklaerer, at veere i stand til at imgdekomme den forven-
tede efterspargsel pa laegemidlet i forsegsperioden.
Stk. 4. Ved vurderingen af, om der kan meddeles generelt
klausuleret tilskud til et receptpligtigt leegemiddel pé vilkér
om risikodeling, skal Laegemiddelstyrelsen leegge veegt pa,
1) at der for leegemidlet kan identificeres bestemte syg-
domme eller persongrupper, som opfylder kriterierne i
§ 1, stk. 2, og

2) at der er overvejende skonomisk betinget risiko for, at
leegemidlet anvendes som ferstevalg, selvom dette ikke
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ber vere tilfaeldet, til behandling af andre end de under
nr. 1 identificerede sygdomme eller persongrupper.

Stk. 5. Med mindre serlige forhold ger sig geldende,
ydes der ikke generelt klausuleret tilskud pé vilkar om risi-
kodeling, hvis
1) ivaerksattelse af behandling med laegemidlet kraver

serlig undersogelse og diagnosticering,

2) der er nerliggende risiko for, at laegemidlet vil blive
anvendt uden for den godkendte indikation,

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

4) legemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

5) det er uafklaret, om eller hvornar leegemidlet skal an-
vendes som forstevalg,

6) der er nerliggende risiko for, at leegemidlet gores til
genstand for misbrug,

7) laegemidlet hovedsageligt anvendes i sygehusbehand-
ling, eller

8) lagemidlet pa grund af en sarlig legemiddelform ikke
kan indtages af patienten selv.

Stk. 6. Legemiddelstyrelsen fastsatter vilkar for medde-
lelse af generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling
herunder om maélpopulationens sterrelse, jf. stk. 7, den alter-
native behandling, som patienterne omfattet af malpopulati-
onen ellers mé formodes at ville have modtaget, metode og
tidspunkt for opgerelse af en eventuel betaling til regionsra-
det, samt ikrafttreedelsen af bortfald af det generelt klausu-
lerede tilskud pa vilkar om risikodeling inden forsggsperio-
dens udleb.

Stk. 7. Til brug Laegemiddelstyrelsens fastsattelse af mal-
populationen kan Lagemiddelstyrelsen blandt andet leegge
vaegt pa registerdata fra Sundhedsdatastyrelsen, litteratur-
gennemgange, radgivning fra Medicintilskudsnavnet, udta-
lelser fra relevante leegevidenskabelige selskaber og lege-
middelvirksomhedens data.

Stk. 8. Sundhedsdatastyrelsen udarbejder kvartalsvise sta-
tistiske opgerelser til brug for Leegemiddelstyrelsens moni-
torering af forsggsordningen.

§ 3. For receptpligtige legemidler skal Laegemiddelstyrel-
sens afgarelse efter § 1, stk. 1, og § 2, traeffes senest 90 dage
efter modtagelse af ansggningen med alle nedvendige oplys-
ninger, jf. bekendtgerelse om ansegning om medicintilskud.

Stk. 2. For handkebslegemidler skal Laegemiddelstyrel-
sens afgarelse efter § 1, stk. 1, treeffes senest 90 dage efter
udstedelsen af markedsforingstilladelsen for leegemidlet, jf.
bekendtgerelse om markedsferingstilladelse for leegemidler.

§ 4. Lagemiddelstyrelsen revurderer afgerelser om med-
delelse eller afslag pa meddelelse af generelt, herunder ge-
nerelt klausuleret, tilskud til et laegemiddel, jf. sundhedslo-
vens § 152.

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

§ 5. Laegemiddelstyrelsen kan tilbagekalde en afgerelse
om generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud til et la-
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gemiddel, hvis kriterierne fastsat i § 1, stk. 2 og 3, ikke er
opfyldt.

§ 6. Legemiddelstyrelsen offentligger meddelelser om
generelt, herunder generelt klausuleret, tilskud pa Laegemid-
delstyrelsens netsted.

Enkelttilskud

§ 7. Legemiddelstyrelsen traeffer i henhold til sundheds-
lovens § 153, stk. 1, jf. § 145, afgarelse om, hvorvidt regi-
onsradet skal yde tilskud til keb af et lagemiddel, der er
ordineret til en bestemt patient, uanset at leegemidlet ikke er
meddelt generelt tilskud efter § 1, stk. 1.
Stk. 2. Ved afgerelsen af om der skal ydes enkelttilskud,
vurderer Lagemiddelstyrelsen
1) om legemidlet har en serlig behandlingsmassig be-
tydning for patienten, som star i rimeligt forhold til
leegemidlets pris herunder om det har vist effekt pa pa-
tienten, eller den forventede effekt ma anses for over-
vejende sandsynlig, og

2) om andre rationelle behandlingsmetoder i det konkrete
tilfeelde er fundet utilstraekkelige, ikke tolereres eller er
uhensigtsmaessige.
Stk. 3. Medmindre ganske sarlige forhold ger sig gaelden-
de, ydes der ikke enkelttilskud til keb af et legemiddel, hvis
1) legemidlet anvendes til formal, hvortil der ikke med
rimelighed kan forventes tilskud fra regionsradet,

2) legemidlets effekt ikke er klinisk dokumenteret,

3) der er narliggende risiko for, at legemidlet gares til
genstand for misbrug,

4) legemidlet anvendes som led i sygehusbehandling, el-
ler

5) lagemidlets behandlingspris er veasentligt hgjere end
andre relevante behandlingsmetoder, og effekten pa kli-
nisk betydende endepunkter for det pagaeldende laege-
middel ikke er dokumenteret i et klinisk studie pa en
relevant patientpopulation over for relevant kompara-
tor.

§ 8. Enkelttilskud bevilges med virkning fra 180 dage
for Leegemiddelstyrelsens modtagelse af ansggningen om
enkelttilskud, jf. bekendtgerelse om ansggning om medicin-
tilskud.

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

Terminaltilskud

§ 10. Laegemiddelstyrelsen traeffer i henhold til sundheds-
lovens § 153, stk. 1, jf. § 148, afgorelse om, at regionsradet
yder 100 pct. tilskud til leegeordinerede laegemidler til per-
soner, der er deende, nér en leege har fastsldet, at prognosen
er kort levetid, dvs. fa uger til f& méneder, og at hospitalsbe-
handling med henblik pa helbredelse ma anses for udsigts-
los. Tilskuddet ydes for en periode pé 1 ar. Tilskuddet ydes
til den af Leegemiddelstyrelsen i henhold til laegemiddello-
vens § 81 udmeldte forbrugerpris for leegemidlet, uanset om
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denne pris overstiger tilskudsprisen efter sundhedslovens §
150.

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

Stk. 3. Leegemiddelstyrelsen kan i sarlige tilfaelde, hvor
en leege ikke har ansegt om terminaltilskud pé det tidspunkt,
hvor personen var degende, jf. stk. 1, bevilge terminaltilskud
med virkning fra 3 maneder for Leegemiddelstyrelsens mod-
tagelse af ansggningen om terminaltilskud. I tilfaelde, hvor
leegen endvidere erklerer, at patienten er ded pa ansggnings-
tidspunktet, kan Laegemiddelstyrelsen bevilge terminaltil-
skud med virkning fra 6 méneder for Laegemiddelstyrelsens
modtagelse af ansggningen.

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

Stk. 2. Laegemiddelstyrelsen kan tilbagekalde en bevilling
af terminaltilskud efter § 10, hvis en leege erklerer, at krite-
rierne fastsat i § 10, stk. 1, for bevillingen ikke lengere er
opfyldt.

Forhgjet tilskud

§ 12. Legemiddelstyrelsen traffer i henhold til sundheds-
lovens § 153, stk. 1, jf. § 151, afgerelse om, hvorvidt regi-
onsradet 1 ganske serlige tilfeelde skal beregne tilskuddet
til et legemiddel, der ordineres til en bestemt person, pa
grundlag af den af Lagemiddelstyrelsen i henhold til lege-
middellovens § 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, laegger Lagemid-
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delstyrelsen veaegt pa, om der er dokumentation for, at det
af behandlingsmaessige grunde er afgerende for patienten at
anvende det pageldende lagemiddel frem for et billigere
leegemiddel i tilskudsgruppen.

Stk. 3. Lagemiddelstyrelsens afgerelse traeffes senest 14
dage efter, at ansegning om forhgjet tilskud er modtaget
fra den behandlende laege. I sarlige tilfeelde kan Laegemid-
delstyrelsen forleenge fristen til 60 dage med henblik pa at
foreleegge sagen for Medicintilskudsnavnet, jf. sundhedslo-
vens § 155, inden der treeffes afgerelse.

Stk. 4. Forhgjet tilskud bevilges med virkning fra 14 dage
for Lagemiddelstyrelsens modtagelse af ansegningen om
forhgjet tilskud.

Ikrafttreedelses- og overgangsbestemmelser

§ 13. Bekendtgerelsen treeder i kraft den 1. juni 2022.
Stk. 2. Bekendtgerelse nr. 1781 af 18. december 2018 om
medicintilskud ophaves.

§ 14. Der ydes generelt, herunder generelt klausuleret,
tilskud til leegemidler efter reglerne i sundhedslovens § 144,
stk. 1-3, til legemidler, der er generelt tilskudsberettigede
den 31. marts 2005, indtil tilskuddet métte blive e&ndret, til-
bagekaldt eller viderefort i overensstemmelse med reglerne i
denne bekendtgarelse.

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

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

Sundhedsministeriet, den 30. maj 2022

MaGNUS HEUNICKE

/ Victoria Ladegaard Nellemann
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