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Vejledning vedr. behandling af ansegning om klausuleret tilskud til vacciner

Vejledningen beskriver procedurerne for Sundhedsstyrelsens sagsbehandling af indkomne an-
sogninger om tildeling af klausuleret tilskud til vacciner. Vejledningen er skrevet i tilslutning
til bekendtgerelse nr. 61 af 29. januar 2009, hvoraf det fremgar, at Sundhedsstyrelsen beslut-
ter, om narmere afgraensede persongrupper skal tilbydes tilskud. Tilskuddet ydes af regions-
radet.

Ansogningens indhold og fremsendelse

Det firma, der har markedsforingstilladelse i Danmark, kan indsende ansegningen til Sund-
hedsstyrelsen. Ansegningen indsendes til enhedeub@sst.dk pa et sa@rligt skema, som kan
downloades p& Sundhedsstyrelsens hjemmeside. Sundhedsstyrelsen ensker desuden, at der
fremsendes tre eksemplarer printet og sat i mappe til adressen: Sundhedsstyrelsen, att. Evi-
dens, Uddannelse og Beredskab, Islands Brygge 67, 2300 Kebenhavn S (dette er ikke et lov-
krav).

Det fremgér af bekendtgerelsen § 3, stk. 2, hvilke oplysninger en ansegning skal indeholde.
Sammen med ansggningen skal indsendes, jf. bekendtgerelsens § 3, stk.3.:

1) Markedsferingstilladelse

2) Produktresumé

3) Farmakologisk og klinisk dokumentation for forebyggende effekt pa den afgraensede per-
songruppe, der seges tilskud til

4) Oplysning om det forventede forbrug af vaccinen de forste 5 ar efter markedsferingen for-
delt pd kon og alder.

Sammen med ansegningen kan indsendes en sundhedsekonomisk analyse af vaccinen. Det er
dog ikke et krav, men kan oftest fremme Sundhedsstyrelsens sagsbehandling. Hvis ansgger
medsender en sundhedsekonomisk analyse, anbefales det som udgangspunkt at anvende en
standardiseret rapporteringsstruktur, jf. den som fremgér af Legemiddelstyrelsens hjemme-
side.

Hvis Sundhedsstyrelsen vurderer, at sagen ikke er fuldsteendigt oplyst, kan styrelsen, jf. be-
kendtgerelsens § 4 stk. 2, forlange, at anseger tilvejebringer yderligere oplysninger. Fristen
for afgerelse pd 90 dage suspenderes, indtil Sundhedsstyrelsen har modtaget de nedvendige
oplysninger.
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Anseger skal som udgangspunkt indsende en kopi af markedsforingstilladelsen sammen med
ansegningen. Det er dog muligt at ansege om klausuleret tilskud til en vaccine, inden mar-
kedsforingstilladelsen foreligger. Ansegningen kan dog tidligst indgives pé felgende tids-
punkter:

- for en vaccine, hvor ansegning om markedsferingstilladelse behandles efter den cen-
trale godkendelsesprocedure i EU, kan ansegning om tilskud indsendes, nar CHMP
(Committee for Medicinal Products for Human Use) har afgivet en positiv opinion,

- for en vaccine, hvor ansggning om markedsferingstilladelse behandles efter den de-
centrale godkendelsesprocedure, kan ansegning om tilskud indsendes, nar de delta-
gende medlemsstater i proceduren har afgivet en positiv opinion,

- for en vaccine, hvor ansegning om markedsferingstilladelse behandles efter den gen-
sidige godkendelsesprocedure, kan ansegning om tilskud indsendes efter dag 90,

- for en vaccine, hvor ansggning om markedsferingstilladelse behandles efter den natio-
nale godkendelsesprocedure, kan ansggning om tilskud indsendes efter dag 210,

- for en vaccine i1 en ny legemiddelform med samme indholdsstof og samme admini-
strationsvej som en i forvejen tilskudsberettiget vaccine, kan ansggning om tilskud
indsendes, nar der indgives ansegning om markedsferingstilladelse til vaccinen.

Sundhedsstyrelsens vurdering af ansogninger
Jf. bekendtgerelsens § 1, stk. 2, skal Sundhedsstyrelsen i sin vurdering om tildeling af tilskud
leegge vaegt pa:

1) om vaccinen er godkendt af legemiddelmyndighederne til markedsfering 1 Danmark,

2) om vaccinen har en verdifuld forebyggende effekt pa en velafgraenset persongruppe,

3) om vaccinen forebygger en sygdom, hvor sygdomsbyrden for den enkelte eller for samfun-
det er betydelig, og

4) om vaccinens pris star 1 rimeligt forhold til vaerdien af den forebyggende effekt for den pa-
gaeldende persongruppe, jf. dog stk. 3.

Medmindre ganske sarlige forhold ger sig geeldende, gelder i gvrigt bekendtgerelsens § 1,
stk. 3 om, at der ikke meddeles klausuleret tilskud til en vaccine,

1) hvis der er nerliggende risiko for, at vaccinen vil blive anvendt uhensigtsmaessigt,

2) hvis vaccinens forebyggende effekt ikke er klinisk dokumenteret,

3) hvis vaccinen hovedsageligt anvendes i1 sygehusbehandling, eller

4) hvis vaccinen udelukkende eller overvejende anvendes til formal, hvortil der ikke med ri-
melighed kan forventes tilskud fra Regionsradet.

Séfremt Sundhedsstyrelsen vurderer, at ansegningen ikke umiddelbart ber afslds pa baggrund
af de 1 stk. 3 skitserede kriterier, behandler styrelsen de 1 stk. 2 oplistede punkter 1 den navnte
rekkefolge.

Safremt punkt 1 vedr. markedsforingstilladelse er opfyldt, vil Sundhedsstyrelsen i forste om-
gang pa baggrund af ansggningen vurdere, om det er tilstrekkeligt dokumenteret, at vaccinen
har en vaerdifuld forebyggende effekt pd en velafgraenset persongruppe.



Dernaest vurderer Sundhedsstyrelsen, om byrden ved den sygdom, som vaccinen skal fore-
bygge, er tilstrekkeligt betydelig til, at det betragtes som rimeligt at tildele tilskud. I overve-
jelserne indgar, om der er tale om en dedelig, sterkt invaliderende eller pa anden méde alvor-
lig sygdom, og i hvor hgj grad den er indlaeggelseskreevende. Som udgangspunkt vil Sund-
hedsstyrelsen ikke vurdere, at en sygdom forarsager en betydelig sygdomsbyrde, alene fordi
den har en hgj praevalens.

Anseger kan med fordel indsende en sundhedsekonomisk analyse. For at vurdere, om punkt 4
er opfyldt, md ansegningen imidlertid som minimum indeholde visse beregninger, hvor vac-
cinens pris afvejes i forhold til forventede gevinster ved at tildele klausuleret tilskud.

Sundhedsstyrelsen vil i nedvendigt omfang indhente eksterne faglige vurderinger af bade de
sundhedsfaglige og sundhedsekonomiske elementer 1 ansggningen.

Styrelsens samlede vurdering

Sundhedsstyrelsen afvejer punkterne 2-4 i forhold til hinanden. Har vaccinen saledes en ser-
ligt overbevisende forebyggende effekt, eller vurderes det, at den forebygger en sygdom med
en betydelig sygdomsbyrde, vil dette veje serligt tungt i vurderingen af ansggningen. Har
vaccinen ikke en tilstreekkeligt hoj forebyggende effekt for den pidgaldende persongruppe, el-
ler vurderer styrelsen, at der er en vis, men ikke en betydelig, sygdomsbyrde ved den pégeal-
dende sygdom, vil vurderingen af en sundhedsekonomisk analyse i hojere grad vere udslags-
givende for afgerelsen.

Inden Sundhedsstyrelsen treffer afgerelse, vil styrelsen foreleegge eksterne vurderinger af an-
sogningen for anseger, som herefter har mulighed for at udtale sig, jf. forvaltningslovens § 19.
Dette geelder dog kun, hvis vurderingerne er til ugunst for den pagaldende part og af veesent-
lig betydning for sagens afgerelse, og anseger ikke kan antages at vaere bekendt hermed.

Sundhedsstyrelsens afgerelse fremsendes til anseger senest 90 kalenderdage efter modtagelse
af fyldestgerende ansegning, dog tidligst 90 dage efter at en markedsferingstilladelse er givet.
Sundhedsstyrelsen kan suspendere fristen for afgerelse, safremt en eventuel partshering af
eksterne vurderinger afstedkommer, at anseger onsker at fremsende yderligere materiale.

Klagevejledning
Sundhedsstyrelsens afgerelse kan indbringes for Sundheds- og ZAldreministeriet, Slotsholms-
gade 10-12, 1216 Kebenhavn K, der dog ikke vurderer styrelsens faglige skon.

Revurdering

Sundhedsstyrelsens afgarelser om generelt tilskud er ikke permanente beslutninger, da de for-
udsaetninger, som var afgerende for beslutningen, kan @ndre sig over tid. Saledes kan Sund-
hedsstyrelsen efter bekendtgerelse nr. 61 at 29/01/2009 om tilskud til vacciners § 2, stk. 3 re-
vurdere, om der skal gives klausuleret tilskud til en vaccine.



