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Folketingets Sundheds- og Zldreudvalg har den 13. juni 2018 stillet fglgende spgrgs-
mal nr. 1085 (Alm. del) til sundhedsministeren, som hermed besvares. Spgrgsmalet
er stillet efter gnske fra May-Britt Kattrup (LA).

Spgrgsmal nr. 1085:

” Ministeren bedes oplyse, hvor lang tid det typisk tager, fra et leegemiddel er
godkendt af henholdsvis FDA og EMA til, at Medicinradet i Danmark ogsa
godkender brugen af laegemidlet til standardbehandling?”

Svar:

Jeg har til brug for besvarelsen indhentet bidrag fra Danske Regioner, som oplyser
fglgende:

"FDA er ikke relevant for den danske proces, da ikke alle leegemidler godkendt af FDA
godkendes af EMA. Tiden mellem EMA og FDA godkendelser afspejler en raekke for-
hold uden relevans for Medicinrddets proces bl.a. firmaernes markedsfgringsstrategi.
Den eneste af de to instanser Medicinrddet forholder sig til er EMA og dermed EMA
godkendelsen.

Medicinrddet har for de 22 nye leegemidler/nye indikationer, som er feerdigbehandlet
i Medicinrdadet, opgjort, hvor lang tid der er gaet fra hhv. EMAs (Europa-Kommissio-
nens) og FDAs godkendelse af et laegemiddel eller en ny indikation, til Medicinrddets
beslutning om anbefaling/ikke anbefaling til standardbehandling.

Den gennemsnitlige tid fra EMAs (Europa-Kommissionens) godkendelse har vaeret 32
uger og fra FDAs 75 uger.”

Med venlig hilsen

Ellen Trane Ngrby /  Liv Nordin Christensen
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