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Vejledning om ansggning om generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud
til legemidler

Indledning

Denne vejledning uddyber reglerne i sundhedslovens!) kapitel 42 om Lagemiddelstyrelsens adgang
til at give leegemidler generelt og generelt klausuleret tilskud og beskriver de typiske sagsforlab for
anseggninger om generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud til legemidler. Herudover uddybes
kravene til ansegningsmaterialet i bekendtgerelse nr. 1745 af 18. december 2018 om anseggning om
medicintilskud.

Vejledningen gelder ikke for ansggninger om generelt klausuleret tilskud pa vilkar om risikodeling. Der
henvises til Vejledning nr. 9002 af 12. december 2018 om forsegsordning om generelt klausuleret tilskud
til legemidler pa vilkér om risikodeling.

Lovgrundlag

Laegemiddelstyrelsen traeffer i henhold til sundhedslovens § 152, jf. § 144, stk. 1-3, afgerelse om,
hvorvidt Regionsradet skal yde generelt eller generelt klausuleret tilskud til et legemiddel, der kebes efter
recept pa apoteket.

De kriterier, Legemiddelstyrelsen leegger vaegt pa ved vurderingen af, om et lagemiddel skal have
generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud, fremgér af § 1 1 bekendtgerelse nr. 1781 af 18. december
2018 om medicintilskud. Et af hovedkriterierne er, om legemidlets behandlingsmaessige vaerdi stér i1 et
rimeligt forhold til prisen.

De danske regler om medicintilskud og sagsbehandlingen af ansegninger om generelt og generelt
klausuleret tilskud til medicin er underlagt bestemmelserne i Radets direktiv af 21. december 1988 om
gennemsigtighed 1 prisbestemmelserne for laegemidler til mennesker og disse leegemidlers inddragelse
under de nationale sygesikringsordninger (89/105/EQF).

Der gives klausuleret tilskud til vacciner efter reglen i sundhedslovens § 158a, som administreres af
Sundhedsstyrelsen. Denne vejledning omhandler ikke klausuleret tilskud til vacciner.

Medicintilskudsnaevnet

Sundhedsministeren har nedsat Medicintilskudsnaevnet, der radgiver Lagemiddelstyrelsen i sager om
tilskud til leegemidler, jf. sundhedslovens § 155.

Medicintilskudsnevnet bestdr af hgjst 8 personer, hvoraf mindst to skal vare alment praktiserende la-
ger og en skal reprasentere patient- og forbrugerinteresser. Medlemmerne udpeges af sundhedsministeren
efter indstilling fra Laegemiddelstyrelsen. Et medlem udnavnes af sundhedsministeren efter indstilling fra
Regionernes Lonnings- og Takstnevn. Medicintilskudsnavnets medlemmer udpeges for 4 ar af gangen,
og nevnet sammensattes sdledes, at navnet far en bred legefaglig og legemiddelfaglig ekspertise.

Medicintilskudsnavnet holder mede en gang om maneden undtagen i juli méned. Mededatoer og
referater fra naevnets meder offentliggeres pa Lagemiddelstyrelsens hjemmeside. Samme sted ligger
habilitetserkleringer for nevnets medlemmer.

Lagemiddelstyrelsen radferer sig typisk med Medicintilskudsnavnet 1 sager om ansggning om generelt
eller generelt klausuleret tilskud til leegemidler. Se dog mere herom nedenfor under overskriften Sagsfor-
lob™.
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Foretraede for Medicintilskudsnavnet

Virksomheden har mulighed for at f& foretrede for Medicintilskudsnavnet i en sag om ansegning
om generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud til et leegemiddel, safremt Laegemiddelstyrelsen
beslutter at radfere sig med Medicintilskudsnavnet. Hvis anseger ensker at benytte sig af muligheden
for mundtligt at presentere sin ansegning for Medicintilskudsnavnet, skal anseger anmode om det i
ansegningen.

Ansgger har samme ret til mundtligt at prasentere sine synspunkter, hvis Legemiddelstyrelsen beslutter
at rddfore sig med Medicintilskudsnavnet efter afgivelse af et heringssvar.

Anmodningen skal ledsages af oplysning om hvem, der deltager ved prasentationen med angivelse af
navn og titel. Virksomheden ma lade sig reprasentere ved 2 personer og kan velge at lade sig reprasente-
re eller bista af andre. Praesentationen skal 1 udgangspunktet vaere ved den medicinsk ansvarlige for det
ansegte leegemiddel eller tilsvarende person.

Virksomhedens prasentation skal omhandle de faglige argumenter, som understotter, at ansggningen
ber imedekommes, og prasentationen skal tage udgangspunkt i publicerede studier fra ansegningsmate-
rialet. Virksomheden skal fremsende sin prasentation til Leegemiddelstyrelsen senest 5 dage for atholdel-
se af nevnsmedet.

Medicintilskudsnavnets sekretariat fastsetter tidspunktet for den mundtlige praesentation og indkalder
reprasentanterne til foretrede for Medicintilskudsnavnet senest 11 dage for, foretraede finder sted.

Den mundtlige prasentation under et foretrede ma ikke overstige 15 minutter. I forlengelse af den
mundtlige preesentation kan nevnsmedlemmerne stille uddybende sporgsmadl til virksomheden.

Virksomheden mister retten til foretreede, hvis anseger bliver forhindret i at mede, ikke overholder
tidspunktet for foretraede eller pa anden made udebliver.

Receptpligtige leegemidler
Af sundhedslovens § 152, stk. 1, fremgér, at den virksomhed, der bringer et receptpligtigt laegemiddel

pa markedet 1 Danmark, kan ansege Lagemiddelstyrelsen om generelt tilskud til det pageldende lege-
middel.

Lagemiddelstyrelsen vurderer i ethvert tilfeelde, hvor et legemiddel ikke opfylder betingelserne for ge-
nerelt tilskud, om leegemidlet opfylder betingelserne 1 forbindelse med behandling af bestemte sygdomme
eller persongrupper (generelt klausuleret tilskud).

Virksomheden kan ogsd ansege om generelt klausuleret tilskud til et leegemiddel, og skal 1 den forbin-
delse foresla en tilskudsklausul.

Synonyme og substituerbare laegemidler

Der skal i medfer af sundhedslovens § 152, stk. 3, ikke anseges om generelt tilskud eller generelt
klausuleret tilskud til receptpligtige leegemidler, der er synonyme (generika og parallelimporterede eller
paralleldistribuerede leegemidler) og substituerbare med receptpligtige leegemidler, der allerede har gene-
relt tilskud eller generelt klausuleret tilskud, hvis anseger ensker, at leegemidlet far samme tilskudsstatus
som de pigzldende legemidler. Nar Laegemiddelstyrelsen modtager meddelelse om, at et sadant lege-
middel markedsfores, far legemidlet generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud.

Nye styrker og pakningssterrelser af allerede tilskudsberettigede laegemidler

Der skal ikke soges om generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud til nye styrker eller nye
pakningssterrelser af receptpligtige legemidler, der allerede har generelt tilskud eller generelt klausuleret
tilskud 1 andre styrker, forudsat indikationen er den samme. Nar Laegemiddelstyrelsen modtager medde-
lelse om, at et sddant legemiddel/pakning markedsferes, giver Legemiddelstyrelsen leegemidlet generelt
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tilskud eller generelt klausuleret tilskud, hvis behandlingsprisen for det pagaeldende legemiddel/pakning
er lavere eller pa niveau med det allerede tilskudsberettigede legemidler i andre styrker eller andre
pakningssterrelser. Det sker med hjemmel 1 sundhedslovens § 152, stk. 5. Hvis behandlingsprisen for nye
styrker er hgjere end det allerede tilskudsberettigede legemiddel, skal der anseges om tilskud.

Indikationsudvidelser

Naér et legemiddel med generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud far en vesentlig indikationsud-
videlse, anbefaler Leegemiddelstyrelsen, at legemiddelvirksomheden indsender en ansegning om tilskud
til den nye indikation, jf. nedenfor. Alternativt tager Leegemiddelstyrelsen sagen op af egen drift i medfer
af sundhedslovens § 152, stk. 5.

Andre tilfeelde

Lagemiddelstyrelsen kan herudover 1 medfer af § 152, stk. 5, 1 sarlige tilfeelde give tilskud til et
leegemiddel uden ansegning fra den virksomhed, der har bragt legemidlet pd markedet i Danmark.

Dette kan fx vare, ndr Lagemiddelstyrelsen pd anbefaling af Medicintilskudsnevnet pa baggrund
af nye anbefalinger om laegemidlers anvendelse i kliniske retningslinjer eller Medicintilskudsnavnets
erfaringer med behandling af ansegninger om enkelttilskud, giver generelt tilskud til et legemiddel uden
ansegning herom fra virksomheden.

Héndkebsleegemidler

Der skal ikke soges om generelt klausuleret tilskud til hdndkebslegemidler. Det folger af sundhedslo-
vens 152, stk. 4. Nar Lagemiddelstyrelsen modtager meddelelse om, at hdndkebslegemidlet bringes
pa markedet 1 Danmark, treffer Leegemiddelstyrelsen af egen drift afgerelse om leegemidlet skal have
generelt klausuleret tilskud. Lagemiddelvirksomheden kan dog valge at indsende en ansegning om
generelt klausuleret tilskud til et handkebslegemiddel til Legemiddelstyrelsen, hvis virksomheden ikke
onsker, at behandlingen af spergsmalet om generelt klausuleret tilskud til hdndkebslegemidlet, afventer
meddelelsen om, at hindkebslaegemidlet bringes pa markedet.

Ansegningsmaterialet

En ansegning om generelt eller generelt klausuleret tilskud til et leegemiddel skal indeholde de oplys-
ninger, som fremgar af § 1, stk. 1, i bekendtgerelse nr. 1745 af 18. december 2018 om ansegning om
medicintilskud.

Anseggningen skal vedlegges:

e Markedsforingstilladelsen, jf. dog nedenfor om tidspunktet for ansegning

e produktresuméet

e farmakologisk og klinisk dokumentation fx i form af:
¢+ klinisk assessment rapport.

: sammenlignende kliniske effekt-undersegelser og safety-underseagelser. Hvis der ikke er udfert sam-
menlignende kliniske studier overfor relevant(e) komparator(er), opfordres anseger til at vedlegge
indirekte sammenligninger udfert 1 overensstemmelse med anerkendte videnskabelige metoder. An-
soger ber begrunde valg af komparator.

: videnskabelige publikationer og eventuelle reviews bilagt en kortfattet oversigt over det vasentligste
indhold af materialet, gerne med tilherende begrundelse for udvalgelsen.

e oplysning om det forventede forbrug af legemidlet de forste 5 ar efter markedsferingen af leegemidlet
med det ansegte tilskud, fordelt pd ken og alder. Anseoger opfordres som led heri til at redegore for
det ansogte legemiddels forventede plads i1 behandlingsalgoritmen for den pageldende indikation. Op-
lysning om det forventede forbrug ber ledsages af en henvisning til de kilder, der er anvendt til
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beregningen af det forventede forbrug fx nationale registre og publicerede studier, ligesom antagelser
om markedsoptag ber begrundes.

Ansegningen kan vedlegges en sundhedsekonomisk analyse. Hvis der indsendes en sundhedsekono-
misk analyse ber analysen udarbejdes i henhold til Leegemiddelstyrelsens Vejledning nr. 9153 af 9. marts
2018 om udarbejdelse af sundhedsekonomiske analyser af leegemidler. Se mere herom nedenfor under
overskriften "Sundhedsekonomiske analyser”.

Hvis der ansgges om generelt klausuleret tilskud skal anferes et forslag til klausul.

Ved spergsmal til, hvordan man udarbejder ansegningen, kan Lagemiddelstyrelsens Sektion for Tilskud
kontaktes pa telefon 44 88 96 96.

Ansegningstidspunktet

Anseggning kan indsendes pa ethvert tidspunkt, dog tidligst pa et af folgende tidspunkter:

e for et legemiddel, hvor ansegning om markedsforingstilladelse behandles efter den centrale godken-
delsesprocedure 1 EU, kan ansegning om generelt tilskud indsendes, ndr CHMP (Committee for
Medicinal Products for Human Use) har afgivet en positiv opinion,

e for et legemiddel, hvor ansegning om markedsferingstilladelse behandles efter den decentrale godken-
delsesprocedure, kan ansegning om generelt tilskud indsendes, ndr de deltagende medlemsstater 1
proceduren har afgivet en positiv opinion, dvs. efter referencelandet har afsluttet proceduren positivt,

e for et legemiddel, hvor ansegning om markedsferingstilladelse behandles efter den gensidige godken-
delsesprocedure, kan ansegning om generelt tilskud indsendes efter dag 90, eller nér referencelandet
har afsluttet proceduren positivt,

e for et legemiddel, hvor ansegning om markedsforingstilladelse behandles efter den nationale godken-
delsesprocedure, kan ansggning om generelt tilskud indsendes efter dag 210,

e for et leegemiddel 1 en ny legemiddelform med samme indholdsstof og samme administrationsve;j
som et 1 forvejen tilskudsberettiget legemiddel, kan ansegning om generelt tilskud indsendes, nar der
indgives ansggning om markedsferingstilladelse til legemidlet.

Sagsbehandlingstid

Lagemiddelstyrelsen skal treffe afgerelse, om et legemiddel skal have generelt eller generelt klausule-
ret tilskud, senest 90 dage efter modtagelse af ansegningen. Hvis ansegningsmaterialet ikke er fyldestgo-
rende, suspenderes tidsfristen, og Lagemiddelstyrelsen giver anseger meddelelse om, hvilke yderligere
oplysninger, der er nedvendige. Den maksimale sagsbehandlingstid pa 90 dage regnes dog 1 alle tilfelde
forst fra det tidspunkt, hvor markedsferingstilladelsen foreligger.

Lagemiddelstyrelsen kan foreleegge sagen for Medicintilskudsnavnet, inden markedsferingstilladelsen
foreligger. Legemiddelstyrelsen treffer forst afgorelse, nr markedsferingstilladelsen foreligger.

Sagsbehandlingstiden er normalt 2-3 méneder.

Sagsbehandlingstiden er typisk kortere for ansegninger om generelt tilskud eller generelt klausuleret til
et legemiddel 1 en ny leegemiddelform, men med samme indholdsstof, administrationsvej og indikation
som et 1 forvejen tilskudsberettiget leegemiddel forudsat, at behandlingsprisen er lavere eller pa niveau
med behandlingsprisen pé allerede tilskudsberettigede markedsforte legemiddelformer.

Sagsforleb

Lagemiddelstyrelsens behandling af ansegningen athanger af hvilket leegemiddel, der er tale
om. Under overskrifterne 1. og 2. nedenfor er en beskrivelse af det typiske sagsforlab for de forskellige
sagstyper.
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1. Sagsforleb for ansegninger med forelaeggelse for Medicintilskudsnaevnet

For folgende leegemidler:
e Et legemiddel med et nyt indholdsstof (herunder genansggninger for samme)
e Et tilskudsberettiget legemiddel med ny indikation
e Et tilskudsberettiget legemiddel med ny administrationsvej
folges typisk dette sagsforlab:

Lagemiddelstyrelsen modtager en ansegning og sender et kvitteringsbrev til ansgger med oplysning om
forventet sagsforleb og sagsbehandlingstid.

Lagemiddelstyrelsen forelegger som hovedregel ansegningen for Medicintilskudsnaevnet.

Inden sagen bliver forelagt for Medicintilskudsnavnet, udarbejder Legemiddelstyrelsen typisk en me-
dicinsk sagsfremstilling for legemidlet med udgangspunkt i ansegningsmaterialet suppleret med andet
relevant materiale.

I sagsfremstillingen fokuseres der pa leegemidlets kliniske effekt og bivirkninger, om muligt i forhold
til andre legemidler med samme eller nogenlunde samme anvendelse eller i forhold til eventuel sammen-
lignelig ikke-farmakologisk behandling. Endvidere beskrives den eksisterende behandlingspraksis for
den pagzldende indikation eller terapiomrade, hvor leegemidlet skal anvendes, og graden af eventuelle
forbedringer 1 den kliniske effekt og/eller bivirkningsprofil samt eventuelle compliancemassige aspekter
belyses.

Samtidig udarbejder Legemiddelstyrelsen en prisoversigt, jf. afsnittet om prisoversigt nedenfor.

Hvis anseger har vedlagt en sundhedsekonomisk analyse, vurderer Leegemiddelstyrelsen, om der skal
udarbejdes en sundhedsekonomisk evaluering af den sundhedsekonomiske analyse, jf. afsnittet om sund-
hedsekonomiske analyser.

Inden Medicintilskudsnavnet pabegynder sin vurdering af sagen, har virksomheden mulighed for
mundtligt at preesentere sin ansggning, hvis virksomheden har anmodet om det 1 sin ansggning.

Medicintilskudsnavnet kan valge at indhente en udtalelse fra et eller flere relevante legevidenskabe-
lige selskaber fx i relation til spergsmélet om legemidlets plads i behandlingsalgoritmen inden for
det pagazldende terapiomrade. Anseger vil i givet fald blive orienteret herom. Nar navnet modtager
udtalelsen, sendes kopi heraf til ansoger.

Ved sporgsmal til eksterne eksperter modtager disse et tavshedspdlaeg fra Legemiddelstyrelsen 1 medfor
af forvaltningslovens § 27, stk. 6, ligesom deres habilitet vurderes efter reglerne 1 forvaltningslovens
kapitel 2 forud for, at Leegemiddelstyrelsen rddferer sig med dem. Medicintilskudsnevnet udarbejder en
skriftlig indstilling til Laegemiddelstyrelsen. Indstillingen indeholder neevnets begrundede vurdering af,
om legemidlet opfylder eller ikke opfylder kriterierne for at fa generelt tilskud eller generelt klausuleret
tilskud.

Hvis Medicintilskudsnavnet vurderer, at leegemidlet ber have generelt klausuleret tilskud anfores et
forslag til klausul 1 neevnets indstilling.

Hvis Medicintilskudsnavnet indstiller ikke at imedekomme ansegers ansegning — helt eller delvist,
partsherer Laegemiddelstyrelsen ansgger over Medicintilskudsnavnets indstilling, inden Lagemiddelsty-
relsen treffer afgorelse 1 sagen. Indstillingen ledsages af kopi af Lagemiddelstyrelsens medicinske
sagsfremstilling, prisoversigten, samt andre faktiske oplysninger herunder fx udtalelser fra leegevidenska-
belige selskaber eller en eventuel evaluering af en sundhedsekonomisk analyse, jf. nedenfor.

Lagemiddelstyrelsen vurderer, om der er grundlag for at foreleegge et eventuelt horingssvar fra anseger
for Medicintilskudsnavnet forud for, at Legemiddelstyrelsen treffer afgerelse.

Hvis Laegemiddelstyrelsen beslutter at radfere sig med Medicintilskudsnevnet efter afgivelse af et
heringssvar, har virksomheden mulighed for mundtligt at presentere sine synspunkter for navnet, hvis
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virksomheden har anmodet om det 1 sit heringssvar. Laegemiddelstyrelsen traeffer afgerelse. Hvis et
leegemiddel far generelt eller generelt klausuleret tilskud, effektueres tilskuddet hurtigst muligt, typisk 1
den farstkommende prisperiode 1 Medicinpriser.

Laegemiddelstyrelsen offentligger Laegemiddelsstyrelsens afgerelse og Medicintilskudsnavnets indstil-
ling. Offentliggoarelse sker tidligst 2 hverdage efter afgerelsen er sendt til virksomheden.

2. Sagsforleb for ansegninger uden foreleggelse for Medicintilskudsnavnet

For felgende leegemidler:
e Et legemiddel 1 en ny leegemiddelform med samme indholdsstof, administrationsvej og indikation som
et 1 forvejen tilskudsberettiget legemiddel.
folges typisk dette sagsforlab:

En ansegning om generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud til et legemiddel i en ny leegemiddel-
form, men med samme indholdsstof, administrationsvej og indikation, som et i forvejen tilskudsberettiget
leegemiddel, vil i1 reglen blive imedekommet af Lagemiddelstyrelsen uden foreleggelse for Medicintil-
skudsnavnet, forudsat, at behandlingsprisen er lavere eller pa niveau med behandlingsprisen pé allerede
tilskudsberettigede markedsforte leegemiddelformer. I modsat fald anmodes ansggeren om at begrunde
den hgjere pris, og ansegningen forelegges typisk for Medicintilskudsnavnet, jf. pkt. 1 ovenfor.

Lagemiddelstyrelsen treffer afgerelse. Hvis et legemiddel far generelt eller generelt klausuleret til-
skud, effektueres tilskuddet hurtigst muligt, typisk 1 den forstkommende prisperiode 1 Medicinpriser.

Lagemiddelstyrelsen offentliggor Lagemiddelsstyrelsens afgarelse. Offentliggerelse sker tidligst 2
hverdage efter afgarelsen er sendt til virksomheden.

Prisoversigt - Behandlingspris

Nér Legemiddelstyrelsen behandler en ansegning om generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud
til et legemiddel, udarbejder styrelsen typisk en prisoversigt, hvor Legemiddelstyrelsen stiller behand-
lingsprisen per degn for det anseggte legemiddel op over for behandlingsprisen per degn pé andre
leegemidler, der anvendes til behandling af samme indikation. For kurpraparater, eksempelvis antibiotika,
beregnes behandlingsprisen ikke per dogn, men per kurbehandling.

Prisoversigten er et varktej, der anvendes af Medicintilskudsnevnet og Lagemiddelstyrelsen som
beslutningsstette. Den endelige vurdering af, hvilke leegemidler i hvilke doseringer, som Medicintilskud-
sn@vnet og Legemiddelstyrelsen legger vegt pa i den konkrete vurdering af, om det ansogte legemid-
dels behandlingsmaessige vardi stdr i et rimeligt forhold til prisen, fremgér af Medicintilskudsnavnets
indstilling og Leegemiddelstyrelsens afgorelse.

Til prisoversigten identificeres forst de ovrige laegemidler, der anvendes til behandling af samme
indikation som det anseogte leegemiddel. Efter en konkret vurdering medtages kun udvalgte relevante
leegemidler/legemiddelgrupper. Alle styrker af de legemidler, der anvendes til behandling af indikationen
og ens legemiddelformer medtages. Andre legemiddelformer medtages efter en konkret vurdering. For
disse styrker og legemiddelformer udvalges relevante og repraesentative pakningssterrelser.

Naér de relevante legemiddelpakninger er udvalgt, beregnes en behandlingspris per degn eller per kur
for alle udvalgte pakninger af savel det anseogte legemiddel som de af de ovrige legemidler, der fremgér
af prisoversigten.

Til beregning af behandlingsprisen per degn tages efter en konkret vurdering udgangspunkt i de doser
af de pageeldende laegemidler, som af centrale sundhedsmyndigheder eller legevidenskabelige selskaber
anbefales til behandling af den pagaeldende indikation. Det kan vare akvieffektive doser, hvis sddanne er
fastsat og ud fra en konkret vurdering er relevante. For det anseggte leegemiddel, der typisk ikke er naevnt
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1 behandlingsvejledninger, vil den dosering, som er angivet 1 legemidlets produktresumé, ofte vare den
relevante.

I prisoversigten angives laegemidlernes tilskudspris®. For det ansegte lagemiddel udger tilskudsprisen
typisk den galdende forbrugerpris (registerpriser samt recepturgebyr)®). For laegemidler, som indgér i en
tilskudsgruppe, udger tilskudsprisen den laveste forbrugerpris i tilskudsgruppen.

Sundhedsokonomiske analyser

Til dokumentation for et legemiddels omkostningseffektivitet kan anseger vedlaegge en sundhedseko-
nomisk analyse. En sundhedsekonomisk analyse vil normalt vaere relevant for et legemiddel med doku-
menterede sundhedsmassige gevinster i1 forhold til eksisterende leegemidler og en hgjere behandlingspris,
eller hvis leegemidlet er rettet mod en sygdom/tilstand, som i dag ikke behandles farmakologisk. Hvis
leegemidlet fx har misbrugspotentiale, kan det vere mindre eller slet ikke relevant at udarbejde en
sundhedsekonomisk analyse.

Ved tvivl om en sundhedsgkonomisk analyse er relevant, kan Legemiddelstyrelsens Sektion for Tilskud
kontaktes pa telefon 44 88 96 96.

Vejledning nr. 9153 af 9. marts 2018 om udarbejdelse af sundhedsekonomiske analyser af legemidler
indeholder vejledning om design, rapportering af omkostninger, relevant sammenligningsgrundlag, tids-
horisont, nedvendige folsomhedsanalyser etc. Man kan finde vejledningen pé retsinformation.dk.

I de tilfeelde hvor den sundhedsekonomiske analyse er relevant i relation til tilskudsvurderingen, vil
analysen blive evalueret af personer med sundhedsekonomisk ekspertise.

Klagevejledning

Lagemiddelstyrelsens afgerelser kan indbringes for Sundheds- og ZAldreministeriet, der dog ikke vur-
derer Legemiddelstyrelsens faglige skon.

Genansegning

Hvis en leegemiddelvirksomhed vurderer, at der er indtrddt sendringer i de forudsetninger, der var
afgerende for vurderingen af et legemiddels tilskudsstatus, kan legemiddelvirksomheden genansege om
tilskud til legemidlet.

Genoptagelse af en sag

Laegemiddelstyrelsens afgerelser om generelt tilskud er ikke permanente beslutninger. De forudsetnin-
ger, som var afgerende for afgerelsen, kan @ndre sig over tid. Det kan fx vere nye anbefalinger om
leegemidlets anvendelse eller pris@ndringer fx som foelge af patentudleb inden for den gruppe af legemid-
ler, der anvendes til behandling af samme indikation eller vaesentlige indikationsudvidelser.

Hvis Laegemiddelstyrelsen vurderer, at der er indtradt @ndringer 1 de forudsatninger, der var afgerende
for vurderingen af et legemiddels tilskudsstatus og styrelsen vurderer, at der er en vis sandsynlighed for,
at dette forer til, at leegemidlets tilskudsstatus @ndres, kan Lagemiddelstyrelsen genoptage spergsmalet
om legemidlets tilskudsstatus.

Hvis den eller de indtrddte @ndring(er) har direkte betydning for flere leegemidler inden for samme
terapiomrdde, hdndteres sporgsmalet om legemidlernes fremtidige tilskudsstatus typisk som led i den
periodiske revurdering.

Den periodiske revurdering af laegemidlers tilskudsstatus

Lagemiddelstyrelsen pabegyndte 1 sommeren 2005 periodisk revurdering af samtlige legemidlers
tilskudsstatus. Som led i1 den periodiske revurdering gennemgar Lagemiddelstyrelsen lobende leegemid-
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delsortimentet for at sikre, at legemidler med generelt tilskud, fortsat opfylder kriterierne for generelt
tilskud, og at leegemidler uden generelt tilskud fortsat ikke opfylder disse kriterier.

Kriterierne for prioritering af hvilke terapiomrdder, der revurderes, fremgér af Lagemiddelstyrelsens
hjemmeside, hvor der ogsd er mere information om revurderingsprocessen og status for kommende,
igangveerende og afsluttede revurderinger. Proceduren for den periodiske revurdering er beskrevet i
Vejledning nr. 9154 af 9. marts 2018 om periodisk revurdering af leegemidlers tilskudsstatus.

Bortfald af vejledning

Vejledning nr. 9155 af 9. marts 2018 om ansegning om generelt tilskud til legemidler og Vejledning nr.
9500 af 13. juli 2005 om ansegning om generelt tilskud til legemidler og Vejledning nr. 9501 af 13. juli
2005 til skema til brug for ansegning om generelt tilskud til et legemiddel bortfalder.

Leegemiddelstyrelsen, den 12. december 2018

KM HELLEBERG MADSEN
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D jf. lovbekendtgarelse nr. 1286 af 2. november 2018, som @ndret ved lov nr. 1556 af 18. december 2018.
2) Jf. § 150, stk. 1-3, i sundhedsloven.
3)  Jf. § 1ibekendtgerelse nr. 283 af 12. april 2018 om beregning af forbrugerpriser m.v. pa laegemidler.
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