
 

Danske Patienter er paraply for patientforeningerne i Danmark. Danske Patienter har 22 medlemsforeninger, der repræsenterer 84 patientforeninger og 880.000 
medlemmer: Alzheimerforeningen, Astma-Allergi Danmark, Bedre Psykiatri, Colitis-Crohn Foreningen, Dansk Fibromyalgi-Forening, Diabetesforeningen, 
Epilepsiforeningen, Gigtforeningen, Hjerneskadeforeningen, Hjerteforeningen, Kræftens Bekæmpelse, Landsforeningen mod spiseforstyrrelser og selvskade (LMS), 
Lungeforeningen, Muskelsvindfonden, Nyreforeningen, Osteoporoseforeningen, Parkinsonforeningen, Polioforeningen, Psoriasisforeningen, Scleroseforeningen, 
Sjældne Diagnoser og UlykkesPatientForeningen. 
 

 

 

 

 

 

 

Høringssvar vedr. udkast til ændring af bekendtgørelse nr. 671 af 3. juni 
2016 om medicintilskud, ændring af bekendtgørelse nr. 670 af 3. juni om 
ansøgning om medicintilskud, udkast til ny bekendtgørelse om forret-
ningsorden for Medicintilskudssystemet og udkast til ændret vejledning 
om ansøgning om generelt tilskud eller generelt klausuleret tilskud til læ-
gemidler og ny vejledning om forsøgsordning om generelt klausuleret til-
skud på vilkår om risikodeling 

 
Danske Patienter takker for muligheden for at kommentere på det frem-
sendte materiale. Vi har udelukkende kommentarer til de foreslåede æn-
dringer af bekendtgørelse om medicintilskud – mere specifikt afsnittet om 
enkelttilskud (§ 7, stk. 2 og stk. 3) 
 

Ændringen i bekendtgørelsen lægger op til, at Lægemiddelstyrelsen frem-
over skal indregne lægemidlets pris i vurderingen af, om der kan gives en-
kelttilskud til patienter. Jf. forslaget ydes der ikke enkelttilskud til læge-
midler, såfremt lægemidlets behandlingspris er væsentligt højere end an-
dre relevante behandlingsmetoder, og effekten på klinisk betydende ende-
punkter for det pågældende lægemiddel ikke er dokumenteret i et klinisk 
studie på en relevant patientpopulation overfor relevant komparator.  

Vi bemærker endvidere, at det i overvejende grad er Lægemiddelstyrelsen 
der beslutter, om der skal gives enkelttilskud, og at der kun i mindre grad 
anmodes om lægelig bistand fra Medicintilskudsnævnet. Medicintilskuds-
nævnet udarbejder anbefalinger til bevilling om enkelttilskud, men her 
indgår ikke specifikt en vurdering af effekt i forhold til pris. 

Danske Patienter finder det bekymrende, at det ikke er tydeligt, hvilke kri-
terier Lægemiddelstyrelsen skal lægge til grund for vurdering af et læge-
middels effekt på klinisk betydende endepunkter, og hvordan vurderingen 
af pris og effekt foretages. Vurdering af klinisk effekt, merværdi og rime-
lige prisforhold er et komplekst genstandsfelt. Til sammenligning foretager 
Medicinrådet lignende vurderinger af, om nye lægemidler skal indgå i 
standardbehandling, baseret på en systematisk proces og en udførlig me-
todehåndbog. Danske Patienter er ikke ensidigt enige i de kriterier, der ud-
gør Medicinrådets metodegrundlag, men de giver mulighed for en nogen-
lunde harmonisering i vurdering af effekt og merværdi af præparater. 
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Danske Patienter anbefaler, at der i lighed hermed udarbejdes et sæt af 
kriterier, som kan give ensretning og gennemsigtighed i Lægemiddelstyrel-
sens sagsbehandlingsprocesser og beslutningsgrundlag vedr. tildeling af 
enkelttilskud til køb af lægemidler. 
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