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Besvarelse af spargsmal nr. 44 (ad L 102 - Forslag til
lov om andring af offentlig sygesikring, lov om social
pension og lov om hgjeste, mellemste, forhgjet almin-
delig og almindelig fagrtidspension m.v.), som Folketin-
gets Sundhedsudvalg har stillet til indenrigs- og sund-
hedsministeren den 2. december 2004

Spgrgsmal 44:

"Ministeren angiver i svaret pa spgrgsmal 6, at der er vejledende kriterier
for tildelingen af enkelttilskud inden for de omrader, hvor der oftest sages
om enkelttilskud. Vil ministeren oplyse, hvor lang tid der gar, inden disse
kriterier er fastlagt, hvordan de fastlaegges, og hvorledes den administrative
praksis er for Leegemiddelstyrelsens behandling af ansggninger, hvor der
ikke er fastlagt kriterier, jf. bestemmelsen om, at patienter fremover kan fa
aktindsigt i behandlingen af egen ansggning?

Ministeren bedes endvidere oplyse, hvilke initiativer der vil blive iveerksat
med henblik p& lgbende at vurdere, om laegemidler med enkelttilskud, der
anvendes af mange patienter, i stedet bgr tildeles et klausuleret tilskud, jf.
anbefalingen herom fra Medicintilskudsudvalget.”

Svar:
Jeg har til brug for min besvarelse indhentet en udtalelse i Leegemiddelsty-
relsen, hvortil jeg kan henholde mig:

"Laegemiddelstyrelsen har som naevnt i svar pa spgrgsmal 6 udarbejdet
vejledende kriterier for de laegemidler, hvortil der oftest sgges om enkelttil-
skud. De vejledende kriterier er opstillet pa grundlag af Medicintilskuds-
naevnets indstilling.

Kriterierne for tildeling af enkelttilskud er fastsat i § 5, stk. 2 i bekendtggrel-
se om medicintilskud nr. 63 af 24. januar 2000. Heraf fremgar, at Laege-
middelstyrelsen ved vurderingen skal leegge veegt pa om leegemidlet er af
seerlig behandlingsmaessig betydning for patienten, herunder

1) om det har vist effekt pa patienten eller den forventede ef-
fekt ma anses for overvejende sandsynlig, og
2) om andre relevante behandlingsmetoder i det konkrete til-

feelde er fundet utilstraekkelige eller uhensigtsmeessige.



Af 8 5, stk. 3, faglger endvidere, at medmindre ganske seerlige forhold gar
sig geeldende, skal der ikke ydes enkelttilskud til et lseegemiddel, hvis

1) lzegemidlet anvendes til formal, hvortil der ikke med
rimelighed kan forventes tilskud fra den offentlige

2) Ppgesildiegs effekt ikke er klinisk dokumenteret,

3) der er neerliggende risiko for, at laeegemidlet gares til gen-
stand for misbrug, eller

4) leegemidlet anvendes som led i sygehusbehandling.

Ansggninger om enkelttilskud til lsegemidler uden generelt tilskud vurderes
individuelt pa baggrund af disse kriterier. Modtager Laegemiddelstyrelsen
mange ansggninger om enkelttilskud til et lsegemiddel danner der sig en
administrativ praksis for tildeling af enkelttilskud til det pageeldende leege-
middel. Denne praksis kan udmgnte sig i, at Laegemiddelstyrelsen - radgi-
vet af Medicintilskudsnaevnet - opstiller en vejledende kriterier for tildeling
af tilskud til det pageeldende lsegemiddel.

Det er individuelt, om det er muligt at opstille vejledende kriterier og i be-
kreeftende fald, hvor lang tid der gér, far de kan fastsaettes. Som hovedre-
gel er det ngdvendigt for Leegemiddelstyrelsen at indsamle erfaring fra lse-
gerne om anvendelsen af det pagaeldende laegemiddel.

Det er derfor ikke muligt at fastleegge noget tidspunkt for udarbejdelse af
vejledende kriterier for enkelttilskud, men i de tilfselde, hvor det er muligt,
fastlaegges kriterierne hurtigst muligt og offentliggeres i Ugeskrift for Laeger,
pa Laegemiddelstyrelsens netsted samt i Laegeforeningens Medicinforteg-
nelse.

Vejledende kriterier for enkelttilskud til et leegemiddel udarbejdes pa grund-
lag af en indstilling fra Medicintilskudsnaevnet, der er Leegemiddelstyrel-
sens leegefaglige radgivende organ i tilskudsspgrgsmal. Hvis Leegemiddel-
styrelsen finder behov herfor, fastleegges de vejledende kriterier tillige i
samrad med de videnskabelige selskaber, som det for eksempel har veeret
tl feeldet for lsegemidler til behandling af osteoporose, kolesterolseenkende
leegemidler, laegemidler mod Alzheimers demens og lsegemidler til behand-
ling af erektil dysfunktion (impotens).

Er der ikke fastsat vejledende kriterier, vurderes ansggningen ud fra de
oplysninger, leegen har angivet i ansggningen.

Laegen skal i ansggningen kort redegare for, at det pageeldende leegemid-
del er af seerlig betydning for patientens behandling. Der leegges veegt pa,
at leegen gennem sine kliniske observationer har holdepunkter herfor. Det
ma anfares, om den aktuelle sygdom er forsggt behandlet med andre lee-
gemidler, hvilke disse er og med hvilket resultat, herunder eventuelt sepo-
neringsresultater. Til yderligere begrundelse for ansggningen kan fremsen-
des kopi af relevante udskrivningsbreve fra sygehusafdelinger og/eller spe-
cialleegeudtalelser, herunder eventuelle rgntgen- og laboratoriefund. Som



hovedregel skal det, hvor det er muligt, oplyses, om behandlingen med det
ansggte laeegemiddel har vist effekt. For lsegemidler, hvis virkning er verifi-
ceret gennem laboratoriemaessige resultater, gnskes disse i reglen oplyst
fra bade far og under behandlingen med det aktuelle la&egemiddel.

Hvis Leegemiddelstyrelsen modtager en ansggning, hvor der mangler rele-
vante oplysninger for at kunne vurdere, om bekendtggrelsens kriterier er
opfyldte, returneres ansggningen til den ansggende laege for disse yderli-
gere oplysninger. | de ca. 10 pct. af ansggningerne om enkelttilskud, som
far afslag, geres leegen i afslagsbrevet opmaerksom pa, at genansggning er
mulig, safremt laegen har yderligere oplysninger af betydning for sagen. Er
der for det pagaeldende leegemiddel opstillet vejledende kriterier for at fa
tilskud, vedlaegges disse.”

For s& vidt angar spgrgsmalet om, hvilke initiativer, der vil blive ivaerksat
med henblik pa& lgbende at vurdere, om laegemidler med enkelttilskud, der
anvendes af mange patienter, i stedet bgr tildeles et generelt klausuleret
tl skud, kan jeg oplyse, at de regelmeessige revurderinger af laeegemidlers
tilskudsstatus vil omfatte bade lsegemidler, som er blevet tildelt et generelt
tilskud og lsegemidler, som ikke er blevet tildelt generelt tilskud, og som
dermed er omfattet af enkelttiiskudsordningen. | forbindelse med revurde-
ringer af laegemidlers tilskudsstatus vil det kunne indga i Leegemiddelstyrel-
sens overvejelser, om det er hensigtsmeessigt, at leegemidler, hvor styrel-
sen modtager mange enkelttiiskudsansggninger, i stedet bgr tildeles et
generelt tilskud.



