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Funktionsratt Sverige dr en samarbetsorganisation for 52
funktionsréattsforbund som tillsammans representerar cirka 400 000
medlemmar. Vart arbete grundar sig pa manskliga rattigheter nar vi
driver medlemmarnas funktionsritt - rdatten att fungera i
samhadllslivets alla delar pa lika villkor.

Sedan 2009 ar FN:s konvention om réttigheter for personer med
funktionsnedsattning géllande i Sverige. I artikel 25 anges att
konventionsstaterna ska vidta alla &ndamalsenliga atgarder for att
sdkerstdlla tillgang till hilso- och sjukvardstjanster f6r personer med
funktionsnedsattning med beaktande av jamstédlldhetsperspektivet. I
artikel 26 kring habilitering och rehabilitering betonas att
konventionsstaterna ska gora det mojligt for personer med
funktionsnedsattning att uppna och vidmakthdlla storsta mojliga
oberoende, full fysisk, mental, social och yrkesmassig formaga samt
fullt inkluderande och deltagande i livets alla aspekter.
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Sammanfattning

For mdnga inom vdra medlemsforbund ér tillgdngen till lakemedel
helt central for att bibehadlla, eller uppnd, basta majliga hélsa. Utifran
bade olika rapporter frdn medlemsférbunden samt olika utredningar
och myndighetsrapporter vet vi att tillgangen till likemedel varierar
over landet. Detta star i sig i strid med de namnda artiklarna i
konventionen. Vi vet ocksa att problemet med restnoteringar av
lakemedel kan vara stort for manga och sarskilt allvarligt inom de
sjukdomsgrupper och diagnoser dar alternativa mediciner saknas.

Diabetesforbundet har i en enkdtundersokning ! redovisat att tio
procent av personer med diabetes typ 2 i dagsldget dr utan ett
lakemedel, dvs det vanliga ldkemedlet har inte kunnat erséttas med
ett annat. En snabb och effektiv tillgdng till nya ldkemedel bidrar till
saval kortare vardtider, 6kad livskvalitet, mindre sjukfranvaro, kad
livslangd och dessutom minskad belastning for anhoriga. Det skulle
innebdra stora vinster - bade {or patienten och samhéllet.

I vart remissvar pa Lakemedelsutredningen SOU 2018:89 framforde
vi behovet av att nya behandlingsmetoder som godkénts av den
europeiska ladkemedelsmyndigheten, EMA, kan goras tillgangliga for
patienter i Sverige senast tre manader efter ett europeiskt beslut.

Bland malen i kommissionens forslag pa forordning och direktiv
anges bland annat att man vill

1. Sdkerstdlla att alla patienter i EU far snabb och réttvis tillgdng
till sdkra och effektiva ldkemedel till rimligt pris.

2. Forbéttra forsorjningstryggheten och sdkerstélla att patienter
alltid har tillgang till lakemedel, oavsett var i EU de bor.

3. Erbjuda en attraktiv, innovations- och konkurrenskraftsvanlig
miljo for forskning, utveckling och produktion av likemedel i
Europa.

Funktionsritt Sverige anser dessa mal viktiga, och ger kommentarer
kring malséttningarna nedan.

1. Sidkerstdlla att alla patienter i EU far snabb och rittvis
tillgang till sakra och effektiva likemedel till rimligt pris.

1 Svenska Diabetesforbundet (juni 2023): Personer med diabetes om ldkemedelsbrist del II
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https://www.diabetes.se/contentassets/190c7c641aec4526af8502729dd214ec/230706_pm_personer_med_diabetes_lakemedel.pdf

De flesta innovativa ldkemedel far centralt godkédnnande for
forsaljning i EU, vilket gor att de kan saluféras i alla medlemslander
samtidigt. Beslutet om att lansera eller inte lansera ett ldkemedel i ett
medlemsland &r dock lakemedelsforetagens egna. I motiven
beskriver kommissionen att nuvarande investeringar i
lakemedelsutvecklingen inte alltid prioriterar de storsta icke
tillgodosedda medicinska behoven. “Dirfor finns det allvarliga
sjukdomar, som vissa cancerformer eller neurodegenerativa sjukdomar, for
vilka tillfredsstillande behandlingar fortfarande saknas”

Mot bakgrund av det ser Funktionsritt Sverige positivt pa att
foretagen uppmuntras att lansera sina produkter i alla EU-lander och
att utveckla produkter som tillgodoser icke tillgodosedda medicinska
behov. For oss dr det dock oklart om krav pa lansering i alla
medlemsldander &ven kommer att stéllas pa generika? Det tror vi &r
en viktig forutsattning for att sdkerstilla tillgang till befintlig
behandling for patienterna. Har dr det dock viktigt att utvardera
eventuella biverkningar och allergiska reaktioner for patienterna.

Vi vidlkomnar dven incitamenten fér gemensam upphandling
medlemslinderna emellan och sidrskilt for sarlikemedel, samt att
medlemsldnderna bor behandla ansokan om marknadstilltrade inom
180 dagar. Vi dr ocksa positiva till att sdrldkemedel per automatik
klassas som behandling for icke tillgodosedda behov.

Vi saknar dock incitament for strukturerat, tidigt samarbete mellan
olika nyckelaktorer; Europeiska referensnétverk (ERN), International
Rare Diseases Research Consortium (IRDIRC) och Rare Disease
partnerships, (2) patientrorelse, (3) HTA experter, (4) “payers”, (5)
regulatoriska myndigheter, (6) foretag.

Incitament for samarbete skulle kunna vara sddant som
e bedomning av, och mojlighet att foresld, generiska ldkemedel,

biosimilarer och repurposing av befintliga behandlingar

e mdjlighet att lyfta behov att lansera produkter i EU-
medlemsldnder dér stort behov finns (high unmet needs),

e mdjlighet att bidra till rapportering av brist pa tillgang till
lakemedel

e mdjlighet att bidra till definition av icke tillgodosedda behov
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. Forbittra forsorjningstryggheten och sakerstilla att
patienter alltid har tillgang till likemedel, oavsett var i EU
de bor.

Har finns ett antal forslag:

Det infors krav pa att behoriga myndigheter pa nationell niva
och EMA kontinuerligt ska 6vervaka ldkemedelsbrister.

Skyldigheterna for innehavare av godkdnnande for forséljning
skdrps, bland annat genom tidigarelagd och samordnad
rapportering av likemedelsbrister och uppratthdllande av
planer for att forebygga brister.

EMA far en starkare samordnande roll for att overvaka och
hantera kritiska lakemedelsbrister pa EU-niva, tillsammans
med den verkstédllande styrgruppen for lakemedelsbrist och
likemedelssikerhet.

Medlemsstaterna ska rapportera till EMA om alla planerade
eller vidtagna atgarder pa nationell niva for att minska eller
avhjdlpa bristen pa ett visst ldkemedel. Insyn i brister ska
uppnds genom offentliggérande av information om
lakemedelsbrist pa nationell nivd och EU-niva.

Naér det gdller kritiska brister maste innehavare av
godkdnnande for forséljning av lakemedel arbeta for att
atgdrda dessa brister enligt rekommendationer, och
rapportera resultaten av vidtagna atgarder. Sddana
rekommendationer kan vara att 6ka eller omorganisera
tillverkningskapaciteten eller anpassa distributionen for att
forbéttra tillgangen.

Funktionsritt Sverige tillstyrker forslagen. Aven om prioriteringar
dr en nationell angeldgenhet for medlemslédnder att hantera hade vi
sett positivt pd ytterligare verktyg som i kritiska bristsituationer
innebar vagledning kring prioritering av befintliga ldkemedel, inte
minst vid krig och fredstida katastrofer.

3. Erbjuda en attraktiv, innovations- och

konkurrenskraftsvianlig miljo for forskning, utveckling och
produktion av likemedel i Europa.
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Forslaget till ny lagstiftning innebér en lagstadgad skyddsperiod pa
minst 8 &r som kan foérldngas om ett likemedel lanseras i alla
medlemsldnder, om de tillgodoser icke tillgodosedda medicinska
behov, om jamforande kliniska studier genomfors eller om nya
anvandningsomrdden tillkommer.

Funktionsritt Sverige tillstyrker forslagen, da vi bedomer att det
kan leda till snabbare tillgang till likemedel for vara medlemmar.

Vi ser ocksa positivt pa att den europeiska

lakemedelsmyndigheten ska erbjuda battre rattsligt och
vetenskapligt stod till foretag som utvecklar lovande lidkemedel for
snabbare godkdnnande samt stodja smd och medelstora foretag och
icke vinstdrivande utvecklare. Snabbare godkdnnande borde ocksa i
forlangningen innebdra att priserna blir lagre. Givetvis far ett
snabbare godkdnnande inte ske pd bekostnad av sdmre
utvarderingar av ldkemedlens sidkerhet och effekt.

Med vénlig hélsning

Funktionsratt Sverige

~UM

Nicklas Martensson
Ordfoérande
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