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Uppdrag att genomféra en forstudie om en ny ersattningsmodell for
att tillhandahalla ett buffertlager av vissa antibiotikaprodukter

Regeringens beslut

Regeringen ger Folkhalsomyndigheten i uppdrag att genomféra en forstudie
om en ny ersittningsmodell dar likemedelsforetag far ersittning for att till-
handahilla ett definierat buffertlager av prioriterade dldre antibiotika-
produkter pa den svenska marknaden.

Folkhilsomyndigheten ska utveckla kriterierna och riktlinjerna for en saidan
modell, vilket bl.a. innefattar att:

— foresla en process for urvalet av produkter,

— goOra ett urval av prioriterade ildre antibiotikaprodukter,
— fastsla en prisniva for de ingdende produkterna, och

— identifiera krav pa de ingiende foretagen f6r medverkan.

Folkhilsomyndigheten ska dven utreda moijligheten till eventuellt samarbete
eller samordning med Ovriga nordiska linder om en ersattningsmodell f6r
aldre antibiotika.

Folkhilsomyndigheten ska i arbetet utga fran det férslag som myndigheten
limnade i sin slutredovisning av det tidigare uppdraget om att stirka
tillgangen till aldre antibiotika — kartliggning och férslag till atgarder
(52021/06172). Folkhilsomyndigheten bor dven ta tillvara lirdomar och
erfarenheter av myndighetens pilotstudie av tillginglighet till vissa nya
antibiotika.

Folkhilsomyndigheten ska i uppdraget fora en dialog med Likemedelsverket
och Tandvards- och likemedelsf6rmansverket (TLV) och vid behov inhamta
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synpunkter fran Socialstyrelsen, Likemedelsindustriféreningen, Féreningen
tor Generiska likemedel och Biosimilarer, Sveriges Kommuner och
Regioner, Platinea och NAG Strama.

Folkhilsomyndigheten ska senast den 31 december 2023 limna en slutredo-
visning av uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet).

For uppdraget far Folkhilsomyndigheten under 2023 anvianda hogst

2 000 000 kronor som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9
Hilsovird, sjukvard och social omsorg f6r budgetaret 2023 uppférda
anslaget 1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvard, anslagsposten 18 God vard
och folkhalsa.

Medlen betalas ut engangsvis efter rekvisition till Kammarkollegiet senast
den 1 december 2023.

Medel som inte har anvants for avsett andamal ska dterbetalas senast
den 31 mars 2024 till Kammarkollegiet. Vid samma tidpunkt ska en
ekonomisk redovisning av anvianda medel limnas till Kammarkollegiet.

Redovisning, rekvisition och édterbetalning ska héinvisa till diarienumret f6r
detta beslut.

Bakgrund

Den 6vergripande malsittningen i regeringens strategi for arbetet mot
antibiotikaresistens 2020—2023 ir att bevara moijligheten till effektiv
behandling av bakteriella infektioner hos manniska och djur (52020/00799).
Atgirder behévs dirfor for att sikra tillgangen till bade nya och ildre
antibiotika pa den svenska marknaden. Brister 1 tillginglighet till antibiotika
pa kort och lang sikt kan utgéra allvarliga hinder £6r ansvarsfull antibiotika-
anvindning. Brist pa antibiotika ar ett problem som dven finns i rikare linder
inbegripet Sverige. Vid brist pa rekommenderade férstahandspreparat finns
det risk for att alternativ skrivs ut som dr dyrare, har fler negativa bieffekter
eller som ar simre ur resistenssynpunkt. Det dr darfor viktigt att sikerstilla
tillgdngen till rekommenderade forstahandspreparat, vilket ofta ér dldre
sorters antibiotika.

Sverige har ur ett internationellt perspektiv kommit langt nir det giller att ta
fram ersattningsmodeller for att sikerstalla tillganglighet till antibiotika pa



den svenska marknaden. Flera regeringsuppdrag med detta syfte har getts till
TLV och Folkhilsomyndigheten.

Folkhilsomyndigheten fick 2016 i uppdrag att utforma forslag till en eller
flera modeller f6r hur nya antibiotika, samt ildre antibiotika dir den
nationella tillgiangligheten ar otillricklig, kan goras tillgangliga 1 Sverige
(§2015/05372). I slutredovisningen av uppdraget redovisades ett forslag pa
en modell f6r att bedoma vilka antibiotika som ar sarskilt medicinskt
virdefulla att sikerstilla tillgangen till. Folkhilsomyndigheten och TLV
utredde och limnade gemensamt forslag till modeller f6r lagerhallning,
distribution samt alternativa ekonomiska ersittningsmodeller. Forslagen
syftar till att sikerstilla tillgingligheten till antibiotika av sirskilt medicinskt
virde.

Folkhilsomyndigheten fick i juni 2018 1 uppdrag av regeringen att testa den
ersattningsmodell for nya slutenvardsprodukter som de tillsammans med
TLV hade tagit fram i ett tidigare regeringsuppdrag (S2018/03920). Syftet
med modellen dr att minimera risken for att hilso- och sjukvirden ska sta
utan verksamma antibiotika for patienter med sarskilt svarbehandlade
infektioner. Pilotprojektet finansierades delvis av Vinnova. Projektet har
slutredovisats i maj 2023.

I delrapporteringen for pilotstudien, Tillganglighet till vissa antibiotika
(8§2015/05372, S2018/03920), inom vilken féretagen fir en garanterad
ersattning for sin produkt oavsett forsiljning mot att de kan leverera inom
hela Sverige, var utfallet positivt vad giller tillgang till antibiotika da fem
antibiotika tillgangliggjorts i Sverige. Sverige fick genom modellen tillgang till
flera nya likemedel och dessutom tidigare 4n andra jimférbara europeiska
linder.

Ersittningsnivan utreddes under varen 2023 baserat pa patientdata och
torsiljningsdata i Sverige och Europa. Resultatet redovisades 1 en
kompletterande slutrapport under varen 2023, med analyser av modellens
kliniska och ekonomiska konsekvenser samt en slutlig rekommendation till
regeringen om modellens fortsittning. Sammanfattningsvis ansiag Folkhilso-
myndigheten att en modell med delvis frikopplad ersittning, likt den som
testats 1 pilotstudien, kunde sikerstilla tillgingligheten till sdrskilt medicinskt
viktiga antibiotika pa ett andamalsenligt och effektivt sitt. En fortsittning pa



detta uppdrag beslutades 1 Uppdrag att fortsatt 6ka tillgangligheten till vissa
antibiotika den 17 maj 2023 (52023/01709).

Regeringen gav under 2021 ett gemensamt uppdrag till Folkhilso-
myndigheten, TLV och Likemedelsverket att stirka tillgangen till dldre
antibiotika — kartliggning och forslag till dtgirder (§2021/06172). Uppdraget
redovisades i november 2022 och det nu aktuella uppdraget limnades som

ett av flera forslag.

Skalen for regeringens beslut

Regeringen bedémer att det fortsatt finns behov av en sarskild satsning i
fraga om aldre antibiotika.

Folkhilsomyndigheten bor darfor fa i uppdrag att ta fram en ersittnings-
modell for att sikerstilla tillgang till dldre antibiotika. Ett brett sortiment av
antibiotika dr en forutsittning for att bedriva en modern sjukvird och
bromsa utvecklingen av resistenta bakterier.

Pi regeringens vagnar

Jakob Forssmed

Anna Strémgren

Kopia till

Folkhilsomyndigheten

Likemedelsverket

Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV)
Kammarkollegiet
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