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undtagelse fra substitution vil ikke kunne garan-
tere epilepsipatienterne frihed for anfald.«

Sporgsmal 44:

Ministeren angiver i svaret pa spergsmal 6, at
der er vejledende kriterier for tildelingen af en-
kelttilskud inden for de omrader, hvor der oftest
soges om enkelttilskud. Vil ministeren oplyse,
hvor lang tid der gar, inden disse kriterier er fast-
lagt, hvordan de fastlegges, og hvorledes den
administrative praksis er for Leegemiddelstyrel-
sens behandling af ansegninger, hvor der ikke er
fastlagt kriterier, jf. bestemmelsen om, at patien-
ter fremover kan fa aktindsigt i behandlingen af
egen ansggning?

Ministeren bedes endvidere oplyse, hvilke ini-
tiativer der vil blive ivaerksat med henblik pa lg-
bende at vurdere, om leegemidler med enkelttil-
skud, der anvendes af mange patienter, i stedet
ber tildeles et klausuleret tilskud, jf. anbefalin-
gen herom fra Medicintilskudsudvalget.

Svar:

Jeg har til brug for min besvarelse indhentet en
udtalelse i Leegemlddelstyrelsen hvort11 jegkan
henholde mig:

»Leegemiddelstyrelsen har som navnt i svar
péa spergsmél 6 udarbejdet vejledende kriterier
for de leegemidler, hvortil der oftest seges om
enkelttilskud. De vejledende kriterier er opstillet
pa grundlag af Medlcmtllskudsnaevnets indstil-
ling.

Kriterierne for tlldehng af . enkelttllskud er
fastsati § 5, stk. 2, i bekendtgerelse om medicin-
tilskud nr. 63 af 24. januar 2000. Heraf fremgér,
at Laegemiddelstyrelsen ved vurderingen skal
leegge veegt pd, om legemidlet er af seerlig be-
handlingsmassig betydning for patienten, her-
under S

1) om det har vist effekt pa patienten eller den
forventede effekt ma anses for overvejende
sandsynlig og

2) om andre relevante behandhngsmetoder i
det konkrete tilfeelde er fundet utilstraekkeli-
ge eller uhensigtsmeessige..

Af§ 5, stk. 3, folger endvidere, at medmmdre
ganske serlige forhold gor sig geeldende, skal
der ikke ydes enkelttilskud til et- laegemlddel
hvis

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

2) legemidlets effekt ikke er klinisk dokumen-
teret,

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

4) legemidlet anvendes som led i sygehusbe-
handling.

- Anspgninger om enkelttilskud til leegemidler
uden generelt tilskud vurderes.individuelt pa
baggrund af disse kriterier. Modtager Lagemid-
delstyrelsen mange. ansegninger om enkelttil-
skud til et leegemiddel, danner der sig en admini-
strativ praksis for tildeling af enkelttilskud til det
pégeeldende laegemiddel. Denne praksis kan ud-
mente sig i, at Legemiddelstyrelsen — rédgivet
af Medicintilskudsnavnet — opstiller vejledende
kriterier for tildeling af tilskud til det pagzelden—
de leegemiddel.

Det er individuelt, om det er muhgt at opstille
vejledende kriterier, og i bekreftende fald, hvor
lang tid der gér, for de kan fastszttes. Som ho-
vedregel er det ngdvendigt for Laegemiddelsty-
relsen at indsamle erfaring fra lagerne om an-
vendelsen af det pagaldende leegemiddel.

Det er derfor ikke muligt at fastleegge noget
tidspunkt for udarbejdelse af vejledende kriterier
for enkelttilskud, men i de tilfzelde, hvor. det er
muligt, fastleegges kriterierne hurtigst muligt og
offentliggares i Ugeskrift for Leeger, pd Lege-
middelstyrelsens netsted samt i Lageforenin-
gens Medicinfortegnelse.

Vejledende kriterier for enkelttilskud til et lee-
gemiddel udarbejdes pé grundlag af en indstil-
ling fra Medicintilskudsnaevnet, der er Lage-
middelstyrelsens leegefaglige radgivende organ i
tilskudsspergsmal. -Hvis Lagemiddelstyrelsen
finder behov herfor, fastlaegges de vejledende
kriterier. tillige i samrdd med de videnskabelige
selskaber, som det for eksempel har veaeret tilfel-
det for leegemidler til behandling af osteoporose,
kolesterolseenkende leegemidler, leegemidler
mod Alzheimers demens og leegemidler til be-
handling af erektil dysfunktion (impotens).

Er der ikke fastsat vejledende kriterier, vurde-
res ans;zrgmngen ud fra de oplysninger, leegen har
angivet i ansggningen.

Laegen skal i ansggningen kort redeggre for, at
det pageeldende leegemiddel er af serlig betyd-
ning for patientens behandling. Der leegges vagt



