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2020/21:1052 Snabb tillgang till godkiinda behandlingar

Den 24 april fragade jag socialministern vilka dtgérder regeringen avser att
vidta for att inte riskgrupper for covid-19 ska behdva viénta pa att {3 tillgéng till
godkénda likemedel. Socialstyrelsen har definierat riskgrupperna, daribland
patienter med cystisk fibros, CF. Socialministern instdmde i sitt svar den 6 maj
i att nya behandlingar behdver tillhandahallas effektivt och jamlikt, utan
onddiga drojsmal, men att det dr viktigt att anvénda etablerade processer via
Tandvards- och lakemedelsformansverket, TLV.

Det visar sig nu att likemedel som av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,
EMA, befunnits sdkra och effektiva och av EU-kommissionen godkénts for
anvandning 1 bland annat Sverige inte kommer fram till patienterna. Europeisk
statistik visar att detta i synnerhet géller ladkemedel for sdllsynta sjukdomar.

I dag har TLV max 180 dagar pa sig att hantera en forménsansokan, efter att
ansOkan kommit in. Detta ska dock inte tolkas som att processen ska ta sa lang
tid. Kanske i synnerhet i tider av pandemi ar det angelédget att godkénda
lakemedel ndr patienten, under forutséttning att det ansokande foretaget gor sin
del, liksom regionerna i de fall det 4r aktuellt med en sa kallad
trepartsforhandling.

Patienter med séllsynta sjukdomar i definierade riskgrupper, till exempel CF,
ska inte behdva vinta pd godkénda lakemedel. Alla parter behover anstranga
sig. Lakemedelsforetag behdver inkomma med erforderlig information.
Regionerna behdver a sin sida bli snabbare pa att ta tag i forhandlingsprocesser.

Utover det har regeringen ett ansvar for att staten via TLV gor sin del.

Redan i dag kan foretag komma in med ansdkan innan ett ldkemedel ar
godkint. Da dr det rimligt att TLV &r pa tirna utan att behdva invinta EU-
kommissionens godkdnnande. TLV bor snabbare kunna hantera ansdkan och
ocksa pa si sitt sitta press pa regioner och foretag att gora sin del.

Som ett led i tydliggorandet av styrningen av TLV bor regeringen darfor
Overvaga att sétta kvantitativa mal for myndigheten. Det dr exempelvis rimligt
att TLV har en forsta diskussion med féretag och regioner inom 30 dagar efter
att en ansokan kommit in och att forhandlingar ska vara klara inom 90 dagar.
Detta under forutséttning att foretagen och regionerna gor sin del. Om TLV inte
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skulle lyckas nd denna malsattning bor myndigheten tydligt redogdra i sin
aterrapportering till regeringen varfor malet inte natts, till exempel att
regionerna inte kommer till férhandlingsbordet.

Regeringen har ansvar for att sdkerstélla att styrningen av myndigheter
fungerar. Ytterst handlar det om att patienter i Sverige (inte minst under
radande pandemi) fér tillgang till godkdnd behandling som patienter i andra
lander 1 dag kan rdkna med att {4 snabbare dn patienter i Sverige.

Mot bakgrund av ovanstaende vill jag friga socialminister Lena Hallengren:

Vilka atgdrder avser regeringen att vidta genom tydligare myndighetsstyrning
sa att patienter snabbare kan fa tillgang till godkdnda behandlingar?

Acko Ankarberg Johansson (KD)

Overldmnas enligt uppdrag

Johan Welander
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