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

Indledning

Denne vejledning uddyber reglerne 1 sundhedslovens kapitel 42 om Laegemiddelstyrelsens adgang
til at give leegemidler generelt og generelt klausuleret tilskud og beskriver de typiske sagsforleb for
anspgninger om generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud til legemidler. Herudover uddybes
kravene til ansggningsmaterialet 1 bekendtgerelse om ansegning om medicintilskud.

Vejledningen gelder ikke for ansegninger om generelt klausuleret tilskud pa vilkér om risikodeling. Der
henvises til Vejledning om forsegsordning om generelt klausuleret tilskud til legemidler pd vilkédr om
risikodeling.

Lovgrundlag

Lagemiddelstyrelsen traeffer 1 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, Leegemiddelstyrelsen laegger vaegt pa ved vurderingen af, om et legemiddel skal have ge-
nerelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud, fremgéar af §§ 1 og 2 i bekendtgerelse om medicintilskud.

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

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

Medicintilskudsnavnet

Sundhedsministeren har nedsat Medicintilskudsna@vnet, der radgiver Lagemiddelstyrelsen 1 sager om
tilskud til legemidler, jf. sundhedslovens § 155.

Medicintilskudsnavnet bestdr af hejst otte personer, hvoraf mindst to skal vere alment praktiserende
leeger og en skal repraesentere patient- og forbrugerinteresser. Medlemmerne udpeges af sundhedsmi-
nisteren efter indstilling fra Laegemiddelstyrelsen. Et medlem udnavnes af sundhedsministeren efter
indstilling fra Regionernes Lonnings- og Takstnevn. Medicintilskudsnevnets medlemmer udpeges for
fire ar ad gangen, og nevnet sammensattes saledes, at nevnet fir en bred leegefaglig og legemiddelfaglig
ekspertise.

Medicintilskudsnavnet holder meode en gang om maneden undtagen i1 juli maned. Mededatoer og
referater fra navnets meder offentliggeres pa Lagemiddelstyrelsens hjemmeside. Samme sted ligger
habilitetserkleringer for neevnets medlemmer.

Lagemiddelstyrelsen radferer sig typisk med Medicintilskudsnavnet i sager om ansggning om generelt
eller generelt klausuleret tilskud til legemidler. Se dog mere herom nedenfor under overskriften ”Sagsfor-
lob”.

Foretrade for Medicintilskudsnaevnet

Virksomheden har mulighed for at fi foretrede for Medicintilskudsnavnet 1 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
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for mundtligt at praesentere sin ansegning for Medicintilskudsnavnet, skal ansgger anmode om det 1
ansggningen.

Anseger har samme ret til mundtligt at preesentere sine synspunkter, hvis Legemiddelstyrelsen beslutter
at radfere sig med Medicintilskudsnavnet efter afgivelse af et horingssvar.

Anmodningen skal ledsages af oplysning om hvem, der deltager ved presentationen med angivelse af
navn og titel. Virksomheden mé lade sig reprasentere ved to personer og kan valge at lade sig repreesen-
tere eller bistd 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 anseggningen
ber imgdekommes, og prasentationen skal tage udgangspunkt i publicerede studier fra ansegningsma-
terialet. Virksomheden skal fremsende sin prasentation til Legemiddelstyrelsen senest fem dage for
atholdelse af nevnsmedet.

Medicintilskudsnavnets sekretariat fastsatter tidspunktet for den mundtlige preesentation og indkalder
repraesentanterne til foretreede for Medicintilskudsnavnet senest 11 dage for, foretreede finder sted.

Den mundtlige prasentation under et foretreede mé ikke overstige 15 minutter. I forlengelse af den
mundtlige preesentation kan naevnsmedlemmerne stille uddybende spergsmal til virksomheden.

Virksomheden mister retten til foretraede, hvis ansegger bliver forhindret 1 at mede, ikke overholder
tidspunktet for foretrade eller pa anden made udebliver.

Receptpligtige l2egemidler
Af sundhedslovens § 152, stk. 1, fremgar, at den virksomhed, der bringer et receptpligtigt leegemiddel

pa markedet i Danmark, kan ansege Legemiddelstyrelsen om generelt tilskud til det pdgaeldende 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 legemiddel, og skal i den forbin-
delse foresla en tilskudsklausul.

Se om muligheden for at ansege om generelt eller generelt klausuleret tilskud til leegemidler pd bag-
grund af en forhandlet fortrolig pris nedenfor under overskriften herom.

Synonyme og substituerbare laegemidler

Der skal i medfer af sundhedslovens § 152, stk. 2, 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 Lagemiddelstyrelsen modtager meddelelse om, at et siddant 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
tilskud eller generelt klausuleret tilskud, hvis behandlingsprisen for det pagaeldende legemiddel/pakning
er lavere eller pa niveau med det allerede tilskudsberettigede leegemidler i andre styrker eller andre
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pakningssterrelser. Det sker med hjemmel 1 sundhedslovens § 152, stk. 4. 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. 4.

Egen drift

Lagemiddelstyrelsen kan herudover 1 medfer af § 152, stk. 4, i1 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 legemidlers anvendelse 1 kliniske retningslinjer eller Medicintilskudsnavnets
erfaringer med behandling af ansegninger om enkelttilskud, giver generelt tilskud til et legemiddel uden
ansegning herom fra virksomheden.

Hindkebslegemidler

Der skal ikke seges om generelt klausuleret tilskud til hdndkebslegemidler. Det folger af sundhedslo-
vens 152, stk. 3. 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 handkebslaegemiddel til Laegemiddelstyrelsen, hvis virksomheden ikke
onsker, at behandlingen af spergsmalet om generelt klausuleret tilskud til hdndkebslegemidlet, afventer
meddelelsen om, at hindkebslaegemidlet bringes pa markedet.

Generelt eller generelt klausuleret tilskud pa baggrund af en forhandlet fortrolig pris

Af sundhedslovens § 152, stk. 5, fremgér, at Leegemiddelstyrelsen i perioden fra 1. juli 2025 til og med
den 30. juni 2028 kan treffe afgerelse om meddelelse af generelt eller generelt klausuleret tilskud pa
baggrund af en forhandlet fortrolig pris.

Det er regionernes indkebsorganisation af leegemidler, Amgros I/S, der forestar forhandlingerne af en
fortrolig pris pa legemidlet med den virksomhed, der bringer legemidlet pd markedet i Danmark. Det er
frivilligt for virksomheden at indga 1 forhandlinger om en fortrolig pris. Det er regionerne, der vurderer,
om der skal indgas en aftale mellem Amgros I/S og virksomheden om en fortrolig pris.

Det er i forarbejderne til lov nr. 503 af 20. maj 2025 om @ndring af sundhedsloven forudsat, at Amgros
I/S kan forhandle fortrolige priser inden for folgende tre situationer: ved 1) nye dyre leegemidler, hvor der
ansegges om generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud, 2) legemidler, hvor Legemiddelstyrelsen
foretager en revurdering af tilskudsstatus, og 3) leegemidler, hvor behandlingen af et sygdomsomrade
besluttes udlagt fra sygehus- til praksissektoren. Ved nye, dyre legemidler forstds legemidler uden
substituerbar generisk eller biosimiler konkurrence, som relativt nyligt, er lanceret pa det danske marked
og ikke inden for en nermere fremtid star til at blive udsat for konkurrence af substituerbare generiske
eller biosimilere legemidler. Et nyt, dyrt legemiddel kan siledes ogsd vere et laegemiddel, som en
virksomhed genanseger om generelt tilskud til, efter at der tidligere er givet afslag eller et laegemiddel,
hvor virksomheden ensker at opnd en bredere tilskudsklausul. Se mere om processen for forhandling
af fortrolige priser i1 forbindelse med revurdering i Vejledning om periodisk revurdering af legemidlers
tilskudsstatus. Laegemidler, der besluttes udlagt fra sygehusene til praksissektoren, vil blive vurderet
i forbindelse med en ansegning om generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud, vil indgd i en
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revurdering eller vil blive vurderet 1 forbindelse med en sag, der tages op af Legemiddelstyrelsen af egen
drift i medfer af § 152, stk. 4.

Det er regionerne, der vurderer, om der skal indgds en aftale mellem Amgros I/S og virksomheden om
en fortrolig pris.

Ansegningsmaterialet

En anseggning om generelt eller generelt klausuleret tilskud til et legemiddel til legemidlets forbruger-
pris skal indeholde de oplysninger, som fremgér af § 1, stk. 1, i bekendtgerelse om ansegning om medi-
cintilskud. En ansggning om generelt eller generelt klausuleret tilskud til et legemiddel til leegemidlets
forhandlede fortrolige pris skal indeholde de oplysninger, som fremgar af § 2, stk. 2, 1 bekendtgerelse om
anspgning om medicintilskud.

Ansegningen skal vedlegges:
e Markedsforingstilladelsen, jf. dog nedenfor om tidspunktet for ansegning
e produktresuméet

° farmakologlsk og klinisk dokumentation fx i1 form af:

: klinisk assessment rapport udarbejdet af en myndighed 1 forbindelse med godkendelsen af lege-
midlet.

<+ sammenlignende kliniske effekt-undersogelser og safety-undersegelser. Hvis der ikke er udfert
sammenlignende kliniske studier overfor relevant(e) komparator(er), opfordres anseger til at
vedlegge indirekte sammenligninger udfert i overensstemmelse med anerkendte videnskabelige
metoder. Ansgger bar begrunde valg af komparator.

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

e oplysning om det forventede forbrug af leegemidlet de ferste fem ar efter markedsforingen af
leegemidlet med det ansegte tilskud, fordelt pa ken og alder. Anseger opfordres som led heri til at
redegore for det ansegte leegemiddels forventede plads i behandlingsalgoritmen for den pagaldende
indikation. Oplysning om det forventede forbrug ber ledsages af en henvisning til de kilder, der er
anvendt til 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 1 henhold til Leegemiddelstyrelsens Vejledning om udarbejdelse af
sundhedsekonomiske analyser af legemidler. Se mere herom nedenfor under overskriften ”Sundhedseko-
nomiske analyser”.

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

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

Ansegningstidspunktet
Ansegning kan indsendes pé ethvert tidspunkt, dog tidligst pa et af folgende tidspunkter:

e for et legemiddel, hvor ansegning om markedsferingstilladelse behandles efter den centrale god-
kendelsesprocedure 1 EU, kan ansegning om generelt tilskud indsendes, nir 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 god-
kendelsesprocedure, kan ansegning om generelt tilskud indsendes, nir de deltagende medlemsstater i
proceduren har afgivet en positiv opinion, dvs. efter referencelandet har afsluttet proceduren positivt,
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e for et legemiddel, hvor ansegning om markedsforingstilladelse behandles efter den gensidige god-
kendelsesprocedure, kan ansggning om generelt tilskud indsendes efter dag 90, eller nar referencelandet
har afsluttet proceduren positivt,

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

e for et legemiddel i en ny leegemiddelform 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.

For ansegninger om generelt eller generelt klausuleret tilskud p& baggrund af en forhandlet fortrolig
pris, kan ansegningen herom tidligst indgives til Legemiddelstyrelsen, nar virksomheden har indgdet
aftale med Amgros I/S om en forhandlet fortrolig pris.

Sagsbehandlingstid

Lagemiddelstyrelsen skal treeffe afgerelse, om et legemiddel skal have generelt eller generelt klausu-
leret tilskud, senest 90 dage efter modtagelse af ansegningen. Det samme galder for ansegninger om
generelt eller generelt klausuleret tilskud péd baggrund af en forhandlet fortrolig pris. Hvis ansegningsma-
terialet ikke er fyldestgorende, suspenderes tidsfristen, og Laegemiddelstyrelsen giver anseoger 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.

Laegemiddelstyrelsen kan foreleegge sagen for Medicintilskudsnavnet, inden markedsferingstilladelsen
foreligger. Legemiddelstyrelsen treffer forst afgerelse, nar markedsforingstilladelsen foreligger.

Sagsbehandlingstiden er normalt 2-3 maneder.

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

Sagsforleb

Lagemiddelstyrelsens behandling af ansegningen athanger af hvilket legemiddel, der er tale om. Un-
der overskrifterne 1. og 2. nedenfor er en beskrivelse af det typiske sagsforleb for de forskellige sagsty-
per.

1. Sagsforleb for ansegninger med forelaeggelse for Medicintilskudsnavnet

Beskrivelsen nedenfor tager udgangspunkt i en ansggning om generelt eller generelt klausuleret tilskud
til et leegemiddel pa baggrund af leegemidlets forbrugerpris, men gaelder ogsd for ansegninger pa bag-
grund af en forhandlet fortrolig pris, med de tilpasninger, der folger af sagens natur.

For folgende leegemidler:

e Et legemiddel med et nyt indholdsstof (herunder genansegninger for samme)
e Et tilskudsberettiget legemiddel med ny indikation

e Et tilskudsberettiget legemiddel med ny administrationsve;j

folges typisk dette sagsforleb:

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

Lagemiddelstyrelsen forelegger som hovedregel ansegningen for Medicintilskudsnavnet.
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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 legemidlets 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 leegevidenskabe-
lige selskaber fx i relation til spergsmélet om legemidlets plads i behandlingsalgoritmen inden for
det pagaeldende terapiomrade. Anseger vil 1 givet fald blive orienteret herom. Nar navnet modtager
udtalelsen, sendes kopi heraf til virksomheden.

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. Medicintilskudsnavnet 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 anferes et
forslag til klausul i 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. I partshe-
ringsbrevet kan Lagemiddelstyrelsen vejlede ansoger om, at der kan vere mulighed for at forhandle en
fortrolig pris for legemidlet med Amgros I/S, hvis det findes relevant. Safremt anseger henvender sig til
Amgros 1/S med henblik pé forhandling af en fortrolig pris, skal anseger orientere Lagemiddelstyrelsen
herom og kan samtidig bede om at heringsfristen udsattes til forhandlingen er afsluttet. Safremt der
opnds aftale om en fortrolig pris, kan virksomheden ansege om generelt eller generelt klausuleret tilskud
pa baggrund af den forhandlede fortrolige pris.

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

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
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 forstkommende prisperiode 1 Medicinpriser.
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Lagemiddelstyrelsen offentligger Lagemiddelstyrelsens afgerelse og Medicintilskudsnavnets indstil-
ling. Offentliggorelse sker tidligst to hverdage efter afgarelsen er sendt til virksomheden.

2. Sagsforleb for ansegninger uden foreleggelse for Medicintilskudsnavnet
For felgende leegemidler:

e Et leegemiddel i en ny leegemiddelform med samme indholdsstof, administrationsvej og indikation
som et i forvejen tilskudsberettiget leegemiddel

folges typisk dette sagsforleb:

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 hejere pris, og ansegningen forelegges typisk for Medicintilskudsnavnet, jf. pkt. 1 ovenfor.

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

Lagemiddelstyrelsen offentligger Laegemiddelstyrelsens afgerelse. Offentliggorelse sker tidligst to
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 anseogte 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 afgerelse.

Til prisoversigten identificeres forst de ovrige leegemidler, 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 ansegte 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 leegemidler, som af centrale sundhedsmyndigheder eller legevidenskabelige selskaber
anbefales til behandling af den pageldende 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
1 behandlingsvejledninger, vil den dosering, som er angivet 1 legemidlets produktresumé, ofte vare den
relevante.
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I prisoversigten angives laegemidlernes tilskudspris?. For det anspgte lazgemiddel udger tilskudsprisen
typisk den geldende forbrugerpris (registerpriser samt recepturgebyr)®. For legemidler, som indgér i en
tilskudsgruppe, udger tilskudsprisen den laveste forbrugerpris 1 tilskudsgruppen.

For ansegninger pd baggrund af en forhandlet fortrolig pris felges samme fremgangsmade idet bereg-
ningen af laegemidlets behandlingspris sker pa baggrund af den forhandlede fortrolige pris.

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
sundhedsgkonomisk analyse.

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

Vejledning om udarbejdelse af sundhedsekonomiske analyser af legemidler indeholder vejledning
om design, rapportering af omkostninger, relevant sammenligningsgrundlag, tidshorisont, 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 Indenrigs- og Sundhedsministeriet, der dog ikke
vurderer Leegemiddelstyrelsens faglige skon.

Genansegning

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

Sager der tages op af Laegemiddelstyrelsen af egen drift

Lagemiddelstyrelsens 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 folge 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 laegemiddels tilskudsstatus og styrelsen vurderer, at der er en vis sandsynlighed
for, at dette forer til, at legemidlets tilskudsstatus @ndres, kan Lagemiddelstyrelsen tage speorgsmélet om
leegemidlets fremtidige tilskudsstatus op af egen drift.

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 af legemidlers tilskudsstatus.

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 om periodisk revurdering af legemidlers tilskudsstatus.

Bortfald af vejledning

Vejledning nr. 9003 af 12. december 2018 om ansegning om generelt tilskud eller generelt klausuleret
tilskud til leegemidler bortfalder.

Leegemiddelstyrelsen, den 10. juni 2025

KM HELLEBERG MADSEN
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