
 

 
 
FolketiŶgets SuŶdheds‐ og Ældreudvalg har deŶ ϭϯ. juŶi ϮϬϭϴ stillet følgeŶde spørgs‐
ŵål Ŷr. ϭϬϴϯ ;Alŵ. delͿ til suŶdhedsŵiŶistereŶ, soŵ herŵed ďesvares.  Spørgsŵålet 
er stillet efter øŶske fra May‐Britt Kattrup ;LAͿ. 
 
Spørgsŵål Ŷr. ϭϬϴϯ:  
”MiŶistereŶ ďedes oplyse, hvad det vil koste at iŶdføre eŶ tidlig adgaŶg til ŵediĐiŶ til  
døeŶde/kritiske patieŶter, soŵ eŶteŶ svarer til det ďritiske ”Early AĐĐes to MediĐiŶe  
SĐheŵe”, eller aleŶe giver tidlig adgaŶg til lægeŵidler, der har passeret fase ϯ‐uŶder‐ 
søgelser, eller soŵ aleŶe giver adgaŶg til lægeŵidler, der er godkeŶdt af EMA eller  
FDA ŵeŶ ŵaŶgler godkeŶdelse af MediĐiŶrådet” 
 
Svar: 
I DaŶŵark har vi allerede traditioŶ for at sikre hurtig iďrugtagŶiŶg til Ŷye lægeŵidler 
til gavŶ for patieŶterŶe. DeŶŶe traditioŶ værŶes der også oŵ ŵed aftaleŶ oŵ de ϳ 
prioriteriŶgspriŶĐipper, soŵ alle FolketiŶgets partier ďakkede op oŵ. Af det ϱ. priŶ‐
Đip, ”Hurtig iďrugtagŶiŶg af Ŷy, effektiv ŵediĐiŶ,” freŵgår således:  
 
”PatieŶter skal have gavŶ af ďehaŶdliŶgsŵæssige freŵskridt. DaŶŵark skal fortsat 
være et af de laŶde, der hurtigst iďrugtager Ŷye lægeŵidler, hvor der er dokuŵeŶteret 
ŵereffekt.” 
 
Derfor skal MediĐiŶrådets proĐedurer også sikre, at DaŶŵark fortsat er ďlaŶdt de hur‐
tigste laŶde til at iďrugtage Ŷye lægeŵidler.  
 
PatieŶter kaŶ i visse tilfælde i dag geŶŶeŵ regioŶerŶe få ŵulighed for tidlig adgaŶg til 
eŶdŶu ikke godkeŶdte lægeŵidler ;eksperiŵeŶtel ŵediĐiŶͿ i forďiŶdelse ŵed kliŶiske 
fase ϯ‐studier eller ved deltagelse i early aĐĐess‐saŵarďejder ŵelleŵ virksoŵheder 
og hospitaler. De Ŷærŵere raŵŵer for dette fastsættes ŵelleŵ virksoŵhedeŶ og 
deŶ eŶkelte regioŶ.  
 
Det ďritiske ”Early AĐĐess to MediĐiŶes SĐheŵe” er eŶ ordŶiŶg, soŵ giver ŵulighed 
for aŶveŶdelse af ŵediĐiŶ til visse patieŶtgrupper, før lægeŵidlet har fået siŶ ŵar‐
kedsføriŶgstilladelse.  
 
Det kaŶ ikke oplyses, hvad det vil koste at etaďlere et tilsvareŶde prograŵ soŵ i Stor‐
ďritaŶŶieŶ, da de Ŷærŵere forudsætŶiŶger ikke er fastlagt. OŵkostŶiŶgerŶe ďeror 
på, hvilke præĐise sygdoŵsoŵråder og præparater, der vil være oŵfattet, og ďetiŶ‐
gelserŶe for iďrugtagŶiŶg af de eŶdŶu ikke godkeŶdte lægeŵidler saŵt størrelseŶ på 
patieŶtgrupperŶe. Det vurderes dog, at eŶ sådaŶ ordŶiŶg vil øge regioŶerŶes ŵedi‐
ĐiŶudgifter i ŵeget ďetydelig oŵfaŶg heŶset til, at eŶ sådaŶ ordŶiŶg vil forriŶge regio‐
ŶerŶes iŶdkøďsŵuligheder, idet visse oŵråder løftes ud af deŶ geŶerelle prioriteriŶg.  
Det er i deŶ aŶledŶiŶg værd at ďeŵærke  følgeŶde geŶerelle overvejelser oŵ early 
aĐĐess prograŵŵer: 
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Side 2 

 
 HeŶsyŶ til patieŶtsikkerhedeŶ: AŶveŶdelse af lægeŵidler ŵed ŵarkedsfø‐

riŶgstilladelse giver sikkerhed for, at lægeŵidlet er vurderet af ŵyŶdighe‐
derŶe ŵed heŶsyŶ til kvalitet, sikkerhed og effekt, ligesoŵ der foreligger 
godkeŶdt data oŵkriŶg f. eks. doseriŶg og ďivirkŶiŶger. GodkeŶdte produk‐
ter tilvejeďriŶger også vigtige dokuŵeŶter soŵ produktresuŵe og iŶdlægs‐
seddel. Markedsførte lægeŵider er derŵed geŶerelt at foretrække ud fra 
heŶsyŶ til patieŶtsikkerhedeŶ.  
 

 HeŶsyŶ til geŶerelle prioriteriŶg af ressourĐer til gavŶ for alle patieŶter: Prio‐
riteriŶg af suŶdhedsvæseŶets ressourĐer er vigtig for, at vi kaŶ ďruge peŶ‐
geŶe, hvor de gør ŵest ŵuligt gavŶ for flest ŵulige patieŶter. Det er vigtigt 
for alle patieŶter, hvis vi vil ďevare aŵďitioŶeŶ oŵ at have et suŶdhedsvæ‐
seŶ i verdeŶsklasse. AŶveŶdelse af early aĐĐess‐prograŵŵer i ŵeget vid ud‐
strækŶiŶg kaŶ risikere at løfte visse sygdoŵsoŵråder ud af deŶ geŶerelle 
prioriteriŶg og tilgodese visse patieŶtgrupper over aŶdre.  

 
 HeŶsyŶ til at sikre riŵelige priser på sygehusŵediĐiŶ: AfhæŶgigt af eŶ eveŶ‐

tuel iŶdretŶiŶg af eŶ ordŶiŶg, kaŶ early aĐĐess‐prograŵŵer give virksoŵhe‐
der ŵulighed for at koŵŵe på ŵarkedet udeŶ oŵ MediĐiŶrådets vurderiŶ‐
ger. Det vil forriŶge regioŶerŶes prisforhaŶdliŶgsŵuligheder ŵed iŶdustrieŶ.  

 
Med veŶlig hilseŶ 
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