
 
  Center for Sundhed 

 
Sundhedsjura 
 
Kongens Vænge 2 
3400 Hillerød 
 

Opgang B & D 
Telefon 3866 6000 
Direkte 38665042 

Mail csu@regionh.dk 
  

Journal nr.: 16015274 
Sagsbeh..: LSCH 
25. april 2016 
 

 
 

POLITIKERSPØRGSMÅL 

Spørgsmål nr.: 009-16 
Dato: 5. februar 2016 
Stillet af: Martin Geertsen (V) 
Besvarelse udsendt den: 25. april 2016 
 
 
Spørgsmål: 
1) Kan Region Hovedstaden afvise en eksperimentel behandling til en enkelt patient, 
hvor et givent præparat i et konkret tilfælde forudgående er godkendt af Lægemiddel-
styrelsen? 
2) På hvilket grundlag kan en eksperimentel behandling afvises - økonomi, manglende 
bevis for effekt eller at behandlingen af den ene eller den anden årsag ikke kan indgå i 
en forsøgsprotokol? 
3) Hvis man forestiller sig en situation, hvor en patient har fået en udleveringstilladel-
se fra lægmiddelstyrelsen, og Region Hovedstaden efterfølgende har godkendt, at pa-
tienten selv kan betale for behandlingen, har Regionen så lovhjemmel til efterfølgende 
at fratage patienten mulighed for at blive behandlet på et af regionens hospitaler og 
med hvilken begrundelse? 
4) I et svar fra sundheds- og ældreministeren til Folketingets Sundheds- og Ældreud-
valg den 14. december 2015 (spørgsmål nr. 89 (Alm. del)) fremgår det, at der pt. alle-
rede er en patient, som har fået grønt lys til af lægemiddelstyrelsen til eksperimentel 
behandling med præparatet GM-604. Har dette ministerielle svar indvirkning på Regi-
on Hovedstadens håndtering af patienter (herunder selvbetalere), som enten har efter-
spurgt eller vil efterspørge behandling med GM-604 i hospitalsregi? 
 
Svar: 
1) Kan Region Hovedstaden afvise en eksperimentel behandling til en enkelt patient, 
hvor et givent præparat i et konkret tilfælde forudgående er godkendt af Lægemiddel-
styrelsen? 
Hidtil har det været op til den enkelte læge at ansøge Lægemiddelstyrelsen om en ud-
leveringstilladelse vedrørende ny eksperimentel medicin. Området har været præget af 
uens praksis på regionens hospitaler, hvorfor Region Hovedstaden har iværksat en ny 
fremgangsmåde gældende fra 1. februar 2016, som skal ensrette praksis, når nye læ-
gemidler og eksperimentel medicin tages i brug på regionens hospitaler. Den nye 
fremgangsmåde indebærer en faglig godkendelse af ibrugtagning udarbejdet af for-
mandskabet for den Regionale Lægemiddelkomité (RLK) forinden Lægemiddelstyrel-
sen ansøges om en udleveringstilladelse. 
 

 



 

I langt de fleste tilfælde ansøges Lægemiddelstyrelsen først, når det er endeligt afkla-
ret, at det er ønsket, at patienten sættes i behandling med det lægemiddel, der ansøges 
om tilladelse til at udlevere. Der er kendskab til enkelte undtagelser, hvor ansøgningen 
af forskellige årsager er sendt til Lægemiddelstyrelsen inden den endelige beslutning 
om iværksættelse af behandling er truffet.  
 
Der er ikke noget, der hindrer Region Hovedstadens læger i at undlade at iværksætte 
en behandling med et lægemiddel, hvor Lægemiddelstyrelsen allerede er blevet ansøgt 
om udleveringstilladelse hos Lægemiddelstyrelsen.  
 
2) På hvilket grundlag kan en eksperimentel behandling afvises - økonomi, manglende 
bevis for effekt eller at behandlingen af den ene eller den anden årsag ikke kan indgå i 
en forsøgsprotokol? 
Ifølge autorisationslovens § 17 har læger en fri ordinationsret. Inden en behandling 
iværksættes, vurderer lægen, hvilket lægemiddel, der efter lægens viden og kliniske 
erfaring vil være bedst egnet for den enkelte patient, når der tages hensyn til lægemid-
lets virkning, bivirkninger og pris. 
 
Efter den nye fremgangsmåde skal lægen sikre sig, at der foreligger en faglig godken-
delse fra RLK inden ibrugtagning af eksperimentel medicin. RLK’s formål er blandt 
andet at bidrage til, at lægemidler anvendes ensartet og på et farmakologisk rationelt 
grundlag og sikre en proces for implementering og monitorering af vejledninger fra 
RADS. RLK er således et fagligt og sagligt organ, som på regionens vegne foretager 
et skøn vedrørende indikation for brugen af et præparat. 
 
3) Hvis man forestiller sig en situation, hvor en patient har fået en udleveringstilladel-
se fra lægemiddelstyrelsen, og Region Hovedstaden efterfølgende har godkendt, at pa-
tienten selv kan betale for behandlingen, har Regionen så lovhjemmel til efterfølgende 
at fratage patienten mulighed for at blive behandlet på et af regionens hospitaler og 
med hvilken begrundelse? 
 
En anmodning om udleveringstilladelse fra Lægemiddelstyrelsen skal fremsættes af en 
læge som enten søger tilladelse med henblik på behandling af en enkelt patient eller til 
anvendelse på en nærmere angivet indikation på f.eks. en sygehusafdeling/praksis. 
Selvom Lægemiddelstyrelsen som følge af en lægelig anmodning udsteder en udleve-
ringstilladelse til en patient, er det ikke ensbetydende med, at patienten har krav på en 
bestemt behandling. Det følger af autorisationslovens § 17 om lægers ordinationsret, 
at det altid er lægens beslutning, om en konkret behandling skal tilbydes. Der kan så-
ledes være situationer, hvor lægen undlader at tilbyde behandlingen, selvom der er 
indhentet udleveringstilladelse fra Lægemiddelstyrelsen, jf. ovenstående svar.  
 
Det kan videre oplyses, at behandling (herunder medicinsk) i det offentlige sygehusre-
gi er gratis for personer bosiddende i Danmark. Dette fremgår af sundhedsloven. Et 
offentligt hospital må ikke opkræve betaling for behandlingen, og en patienten kan ik-
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ke kræve at blive tilbudt bestemt behandling på et offentligt hospital, således ej heller 
som selvbetaler. 
 
4) I et svar fra sundheds- og ældreministeren til Folketingets Sundheds- og Ældreud-
valg den 14. december 2015 (spørgsmål nr. 89 (Alm. del)) fremgår det, at der pt. alle-
rede er en patient, som har fået grønt lys til af lægemiddelstyrelsen til eksperimentel 
behandling med præparatet GM-604. Har dette ministerielle svar indvirkning på Re-
gion Hovedstadens håndtering af patienter (herunder selvbetalere), som enten har ef-
terspurgt eller vil efterspørge behandling med GM-604 i hospitalsregi? 
 
Efter den nye fremgangsmåde er indført kræver behandling med eksperimentel medi-
cin, at behandlingen sker på lægefaglig indikation og med en faglig godkendelse af 
RLK, ligesom der skal foreligge en udleveringstilladelse fra Lægemiddelstyrelsen. 
Dette gælder for alle typer af nye eksperimentelle lægemidler, som en læge ønsker at 
ibrugtage. Det er administrationens vurdering, at denne fremgangsmåde er i overens-
stemmelse med ministerens svar på spørgsmål 89. 
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