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Folketingets Sundhedsudvalg har den 2. marts 2022 stillet fglgende spgrgsmal nr. 488
(Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet er stillet efter
gnske fra Martin Geertsen (V).

Sp@rgsmal nr. 488:

”1 dag vurderes tilskud til ny hospitalsmedicin og dyr medicin af Medicinradet, tekno-
logiske lgsninger til hospitalerne af Behandlingsradet, medicin og hjaelpemidler til pri-
maersektoren af hhv. Laegemiddelstyrelsen og kommunerne. Vil ministeren redeggre
for rammerne for vurderingen af og tilskud til fremtidige behandlingslgsninger, hvor
det ikke er muligt at adskille medicin, digital teknologi, hjeelpemiddel/medical device
og/eller data og som er malrettet patienter og brugt bade inden for primzer- og se-
kundaersektoren?”

Svar:

Sundhedsministeriet har til brug for besvarelse af spgrgsmalet bedt Laegemiddelsty-
relsen og Danske Regioner om bidrag, som jeg henholder mig til. Leegemiddelstyrel-
sen har oplyst fglgende:

”Regionsradet yder tilskud til kgb af laegemidler, safremt Laegemiddelstyrelsen har
vurderet, at laegemidlet skal vaere tilskudsberettiget (generelt eller generelt klausule-
ret tilskud), eller safremt Laegemiddelstyrelsen vurderer, at en konkret patient er be-
rettiget til tilskud til et leegemiddel, der ikke er tilskudsberettiget (enkelttilskud).

Leegemiddelstyrelsens kompetence til at bevilge generelt og generelt klausuleret til-
skud til leegemidler og enkelttilskud til enkelte patienter fremgar af reglerne i sund-
hedslovens kapitel 42, og kriterierne for Leegemiddelstyrelsens vurdering er fastsat i
bekendtggrelse om medicintilskud.

Leegemiddelstyrelsen har alene hjemmel til at bevilge tilskud til lzegemidler. Laege-
middelstyrelsen har ikke hjemmel til at bevilge tilskud til andet end lzegemidler fx
kosmetik, kosttilskud, medicinsk udstyr etc.

Afggrende for, om Laegemiddelstyrelsen kan bevilge tilskud til en fremtidig behand-
lingslgsning bliver derfor, om Igsningen definitorisk er et leegemiddel i lgemiddel-
reglernes forstand. Leegemidler kan kun markedsfgres i EU, hvis der foreligger en
markedsfgringstilladelse, og det er en forudsaetning for Leegemiddelstyrelsens bevil-
ling af generelt tilskud til et leegemiddel, at der foreligger en markedsfgringstilladelse
til lsegemidlet, der tillader salg af laegemidlet i Danmark.

Hvis en fremtidig behandlingslgsning godkendes som et leegemiddel, kan der saledes
ydes tilskud efter sundhedslovens regler om medicintilskud, nar kriterierne herfor er
opfyldt. Ved vurderingen af, om der skal ydes generelt tilskud til et laegemiddel laeg-
ger Leegemiddelstyrelsen i overensstemmelse med kriterierne herfor i medicintil-
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skudsbekendtggrelsen vaegt pa, om leegemidlet har en sikker og veerdifuld terapeu-
tisk effekt pa en velafgraenset indikation, og om laegemidlets pris star i rimeligt for-
hold til dets behandlingsmaessige veerdi.

I vurderingen af, om laegemidlets pris star i rimeligt forhold til dets behandlingsmaes-
sige veerdi, stiller Leegemiddelstyrelsen efter fast praksis lsegemidlet over for andre
relevante leegemidler til behandling af den pagaeldende indikation.

| tilfzelde, hvor der fx findes et leegemiddel med samme eller tilsvarende indholdsstof,
som er indeholdt i den fremtidige behandlingslgsning (der er godkendt som et lzege-
middel), vil Leegemiddelstyrelsen i vurderingen af, om prisen star i et rimeligt forhold
til den behandlingsmaessige vaerdi, stille den fremtidige behandlingslgsning over for
legemidlet med det samme eller tilsvarende indholdsstof. Hvis den fremtidige be-
handlingslgsning er dyrere end laegemidlet med samme eller tilsvarende indholds-
stof, vil virksomheden skulle godtggre, at prisforskellen star i et rimeligt forhold til
den eventuelle bedre effekt af behandlingslgsningen.

Der ydes i dag generelt tilskud til en lang raekke laegemidler, hvor legemidlet er inte-
greret i en eller anden form for device (enhed) fx insulinpenne, astmamedicin med
inhalatorer. Tilsvarende ydes der ogsa enkelttilskud til en konkret patients kgb af et
leegemiddel, der er integreret i et device fx hormonspiraler, hvis Leegemiddelstyrelsen
vurderer, at patienten opfylder kriterierne herfor.

Leegemiddelstyrelsen yder ikke tilskud til medicinsk udstyr. Det er derimod kommu-
nen, der er ansvarlig for at udlevere eller yde tilskud til medicinsk udstyr, hvis det er
tilskudsberettiget i henhold til Servicelovenl. Det kan eksempelvis veere tilskud til
ganghjaelpemidler, kgrestole, stomihjaelpemidler eller stgttestrgmper.

Laegemiddelstyrelsen yder heller ikke tilskud til medicinsk udstyr med et tilhgrende
lzegemiddel, hvor udstyrsdelen udggr den primaere funktion. Det kan eksempelvis
vaere et kateter med heparin eller forbinding med sglv for at undga infektion af sa-
ret.”

Danske Regioner har oplyst fglgende:

”"Medicinrddet udarbejder anbefalinger om, hvorvidt nye sygehuslaegemidler skal ta-
ges i brug som standardbehandling pa hospitalerne, mens Behandlingsradet kan ud-
arbejde anbefalinger for anvendelse af medicinsk udstyr og sundhedsteknologi. An-
befalingerne sendes til regionerne, der er ansvarlige for implementeringen.

| forbindelse med vurderingen af sundhedsteknologi kan Behandlingsradet udarbejde
anbefalinger for produkter, der kan erstatte medicin. Dette vil ske i taet koordinering
med Medicinradet. Omvendt vil et leegemiddel, som er ledsaget af en diagnostisk test

— fx en biomarkgr — blive vurderet af Medicinraddet.”

Med venlig hilsen

Magnus Heunicke /  Tyge Arnold Larsen

1LBK nr 170 af 24/01/2022

Side 2



