
 

 
 
FolketiŶgets SuŶdheds‐ og Ældreudvalg har deŶ ϭϳ. juŶi ϮϬϮϬ stillet følgeŶde spørgs‐
ŵål Ŷr. ϭϯϰϬ ;Alŵ. delͿ til suŶdheds‐ og ældreŵiŶistereŶ, soŵ herŵed ďesvares.  
Spørgsŵålet er stillet efter øŶske fra Liselott Bliǆt ;DFͿ. 
 
Spørgsŵål Ŷr. ϭϯϰϬ:  
”MiŶistereŶ ďedes oplǇse, oŵ det er ŵiŶisteriets vurderiŶg, at ĐoŵpassioŶate use‐
ordŶiŶger i DaŶŵark er ďredt keŶdt i suŶdhedsvæseŶet og aŶveŶdes.” 
 
Svar: 
Jeg har til ďrug for ďesvarelseŶ iŶdheŶtet ďidrag til ďesvarelseŶ fra LægeŵiddelstǇrel‐
seŶ, der oplǇser følgeŶde: 
 
”CoŵpassioŶate use ŵulighedeŶ fiŶdes i art ϴϯ i lægeŵiddelforordŶiŶg ϳϮϲ/ϮϬϬϰ og 
forudsætter,  

 at det pågældeŶde lægeŵiddel falder i eŶ af de kategorier, soŵ er oŵfattet 
af lægeŵiddelforordŶiŶgeŶs aŶveŶdelsesoŵråde, fǆ lægeŵidler til avaŶĐe‐
ret terapi,  

 at der eŶteŶ er iŶdgivet eŶ aŶsøgŶiŶg oŵ ŵarkedsføriŶgstilladelse eller ud‐
føres kliŶiske forsøg ŵed lægeŵidlet,  

 at adgaŶg til lægeŵidlet gives til eŶ gruppe patieŶter,  
 at sǇgdoŵŵeŶ har eŶ særlig karakter og  
 at sǇgdoŵŵeŶ ikke kaŶ ďehaŶdles tilfredsstilleŶde ŵed et godkeŶdt læge‐

ŵiddel.  
  
I DaŶŵark ďruger vi ikke ĐoŵpassioŶate use sǇsteŵet. I stedet ďruger vi ŵulighedeŶ 
efter art ϱ, stk. ϭ, i lægeŵiddeldirektiv ϮϬϬϭ/ϴϯ for at udlevere lægeŵidler, der ikke 
er godkeŶdt her i laŶdet ;udleveriŶgstilladelserͿ. Det er LægeŵiddelstǇrelseŶs opfat‐
telse, at udleveriŶgstilladelsessǇsteŵet fiŶt dækker ďehovet for at få ikke ŵarkeds‐
førte lægeŵidler i DaŶŵark, idet ďetiŶgelserŶe for at aŶveŶde ĐoŵpassioŶate use 
ordŶiŶgeŶ, er ŵere sŶævre eŶd ďetiŶgelserŶe for udleveriŶgstilladelser.” 
 
LægeŵiddelstǇrelseŶ oplǇser desudeŶ følgeŶde: 
 
”I DaŶŵark er det efter lægeŵiddelloveŶs § Ϯϵ, stk. ϭ, ŵuligt at få udleveriŶgstilla‐
delse til et lægeŵiddel, soŵ ikke er er ŵarkedsført i DaŶŵark. UdleveriŶgstilladelser 
gives til lægeŵidler, der ikke har eŶ ŵarkedsføriŶgstilladelse i DaŶŵark eller til læge‐
ŵidler, hvor der foreligger eŶ ŵarkedsføriŶgstilladelse, ŵeŶ hvor lægeŵidlet ikke er 
ŵarkedsført i DaŶŵark. Det er et krav, at der ikke er et ŵarkedsført alterŶativ, og at 
der er et ďehaŶdliŶgsŵæssigt ďehov for lægeŵidlet på udleveriŶgstilladelse. Det er 
læger, taŶdlæger og dǇrlæger, der kaŶ aŶsøge oŵ eŶ udleveriŶgstilladelse. Udleve‐
riŶgstilladelser gives til ďehaŶdliŶg af eŶ koŶkret patieŶt eller til ďehaŶdliŶg af eŶ 
gruppe af patieŶter ŵed eŶ ďesteŵt iŶdikatioŶ. 
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Side 2 

Der aŶsøges oŵ Đa. ϳ.ϬϬϬ‐ϵ.ϬϬϬ udleveriŶgstilladelser oŵ året, heraf Đa. ϳϱ‐ϴϬ% til 
huŵaŶt ďrug. AŶsøgŶiŶgerŶe iŶdgives af ďåde praktisereŶde læger, hospitalslæger og 
privatpraktisereŶde speĐiallæger. AŶsøgere fordeler sig over alle speĐialer og over 
hele laŶdet. 
 
LægeŵiddelstǇrelseŶ har på siŶ hjeŵŵeside lettilgæŶgelig iŶforŵatioŶ oŵ udleve‐
riŶgstilladelser, og hvordaŶ ŵaŶ aŶsøger oŵ sådaŶŶe tilladelser. Disse oplǇsŶiŶger er 
ďlevet søgt og vist Đa. ϯϴ.ϬϬϬ gaŶge i løďet af det sidste år. 
 
På gruŶdlag af disse tal og de relativt ŵaŶge aŶsøgŶiŶger, LægeŵiddelstǇrelseŶ ŵod‐
tager, er det LægeŵiddelstǇrelseŶs uŵiddelďare opfattelse, at der er ďredt keŶdskaď 
til ŵulighedeŶ for at få udleveriŶgstilladelser hos relevaŶte aktører i suŶdhedsvæse‐
Ŷet.” 
 
Jeg kaŶ heŶholde ŵig til LægeŵiddelstǇrelseŶs oplǇsŶiŶger.  
 
 

Med veŶlig hilseŶ 
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