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Udkast til Bekendtggrelse om tilskud til ernseringspraparater m.v.

I medfer af § 159, stk. 1 og 2, i sundhedsloven, jf. lovbekendtggrelse nr. 913 af den 13. juli
2010, og efter bemyndigelse faststtes:

§ 1. Der ydes tilskud til gruppe 1- og 2-sikrede personers kgb af erneringspraparater, som
Sundhedsstyrelsen har meddelt tilskud.

Stk. 2. Tilskud ydes endvidere til MCT-produkter, som Sundhedsstyrelsen har meddelt til-
skud.

Stk. 3. Tilskud efter stk. 1 og 2, er betinget af, at ern®ringspraparaterne er ordineret af en
lege i tilfelde, hvor patientens behov for n®ringsstoffer pa grund af sygdom eller alvorlig
svekkelse ikke kan sikres gennem patientens almindelige kostindtagelse.

§ 2. Ved vurderingen af, om der skal ydes tilskud til et ern@ringspreparat, l&gger Sundheds-
styrelsen vaegt pa, om erneringspraeparatets neringsstofsammensatning,

1) eregnet til at opfylde hele ernzringsbehovet hos personer, der som fglge af sygdom
eller alvorlig svakkelse har begrenset, nedsat eller forstyrret evne til at indtage almin-
delige fgdevarer (fuldgyldigt standardpreeparat),

2) eregnet til at opfylde hele erneringsbehovet hos personer, der som fglge af sygdom
har begrenset, nedsat eller forstyrret evne til at fordgje, absorbere, metabolisere eller
udskille almindelige fgdevarer eller bestemte n®ringsstoffer eller stofskifteprodukter,
(fuldgyldigt sygdomsspecifikt preparat), eller

3) eregnet til at opfylde dele af erneringsbehovet hos personer, der som fglge af sygdom
har begranset, nedsat eller forstyrret evne til at fordgje, absorbere, metabolisere eller
udskille almindelige fgdevarer eller bestemte n@ringsstoffer eller stofskifteprodukter,
nar sygdommen kan medfgre specifik mangel pé naringsstoffer, der ngdvendigggr
den pagzldende naringsstofsammensatning (ikke-fuldgyldigt sygdomsspecifikt pree-
parat).

Stk. 2. Med mindre ganske s@rlige forhold ggr sig geldende, ydes der ikke tilskud til et pree-
parat, hvis

1) preparatet indeholder ingredienser eller bestanddele, hvis gavnlige effekt ikke er kli-
nisk dokumenteret med almindeligt anerkendte videnskabelige data,

2) der er nzrliggende risiko for, at pr@paratet vil blive anvendt til personer, der ikke er
omfattet af. stk. 1, nr. 1, 2 eller 3,

3) der er n&rliggende risiko for, at praparatet udelukkende eller overvejende vil blive an-
vendt til formal, hvortil der ikke med rimelighed kan forventes tilskud fra Regionsra-
det,

4) formélet med anvendelsen af preparatet ikke primeart er at dekke et ernzringsmassigt
behov hos patienten,

5) samme ernzringsbehov med rimelighed kan dekkes ved en &ndring af den alminde-
lige kost eventuelt suppleret med et kosttilskud, eller

6) preparatet udleveres fra Kennedy Centret i forbindelse med stofskiftelidelser.

Stk. 3. Sundhedsstyrelsen kan kun meddele tilskud ern®ringspraparater, der er notificeret til
Fgdevarestyrelsen efter reglerne om fgdevarer til s@rlige medicinske formal.



§ 3. Sundhedsstyrelsen kan tilbagekalde en afggrelse om tilskud til et ern®ringspraparat, hvis
kriterierne fastsat i § 2 ikke er opfyldt.

§ 4. Tilskud er betinget af, at l&gen ved ordination anvender en blanket udformet af Regioner-
nes Lgnnings- og Takstn®vn, jf. dog stk. 2. Ordinationen har gyldighed i op til 6 méneder.

Stk. 2. Tilskud ydes ogsa til ern®ringspraeparater, hvor legens ordination sker telefonisk.
Ved telefonisk ordination skal l&gen angive de oplysninger, der er krevet ved skriftlig ordi-
nation. Ordinationen har gyldighed i op til 6 maneder.

§ 5. Regionsradet yder et tilskud pa 60 pct. af den sikredes udgift til tilskudsberettigede ernz-
ringspraparater.

Stk. 2. Regionsradet yder endvidere et tilskud pa 60 pct. af den sikredes udgift til ngdven-
dige remedier til indtagelse af ern@ringspreparater via sonde. Til ern@ringspumper ydes
alene tilskud til den sikredes udgift til leje af pumpen.

Stk. 3. Tilskud ydes med samme belgb til gruppe 1- og 2-sikrede.

Stk. 4. De nzrmere vilkér for udbetaling af tilskud fastsattes i overenskomst indgéet i med-
fgr af sundhedslovens § 227, stk. 1.

§ 6. Personer, der har ret til ydelser i praksissektoren i medfgr af Europa-Parlamentets og Ra-
dets forordning (EF) nr. 883/2004 af 29. april 2004 om koordinering af de sociale sikringsord-
ninger med senere &ndringer, Det Blandede E@S-udvalgs afggrelse nr. 76/2011 af 1. juli
2011 om ®ndring af bilag VI (social sikring) og protokol 37 til E@S-aftalen, Afggrelse Nr.
1/2012 vedtaget af Det Blandede Udvalg nedsat i henhold til aftalen mellem Det Europ&iske
Fellesskab og dets medlemsstater pa den ene side og Det Schweiziske Forbund pé den anden
side om fri bevagelighed for personer og Nordisk Konvention om Social Sikring, har under
ophold her i landet ret til tilskud til ern®ringspraparater pd samme vilkar som gruppe 1- og 2-
sikrede personer.

§ 7. Virksomheder, der til Sundhedsstyrelsen anmelder et nyt ernaringspreparat til godken-
delse som tilskudsberettiget, betaler et gebyr pé 4.350 kr. (grundbelgb 2007-niveau). Ved
samtidig eller efterfglgende anmeldelse af smagsvarianter og identiske produkter, der for-
handles under forskellige navne, betales 1.100 kr. (grundbelgb 2007-niveau).

Stk. 2. Grundbelgbene i stk. 1, reguleres én gang arligt med satsreguleringsprocenten, jf. lov
om satsreguleringprocent. Det regulerede belgb afrundes til det neermeste med 5 delelige be-
1gb.

Ikrafttraedelses- og overgangsbestemmelser
§ 8. Bekendtggrelsen treder i kraft den [...]

Stk. 2. Bekendtggrelse nr. 1491 af 14. december 2006 om tilskud til ern®ringspra@parater
opha&ves.

§ 9. Der ydes tilskud til ern@ringspraparater, der er tilskudsberettigede den [dagen fgr be-
kendtggrelsen treder i kraft] indtil tilskuddet métte blive tilbagekaldt i overensstemmelse med
reglerne i denne bekendtggrelse.

Sundhedsstyrelsen, den
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