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Andring av uppdraget att fortsatt 6ka tillgangligheten till vissa
antibiotika

Regeringens beslut

Regeringen andrar uppdraget till Folkhilsomyndigheten att fortsatt 6ka
tillgéngligheten till vissa antibiotika utifrin den modell f6r garanterad
ersattning som har tagits fram for att sakerstilla tillgang till vissa antibiotika
av sirskilt medicinskt virde (§2024/00073) pa foljande sitt:

Uppdragstiden foérlings och uppdraget ska i stillet slutredovisas den 28
tebruari 2027 med de delredovisningar som anges i detta uppdrag. Tidigare

angivna redovisningar utgar.

Regeringen har i propositionen Varindringsbudget f6r 2024 (prop.
2023/24:99), bemyndigats att under 2024 ingi ekonomiska dtaganden som
medfor ataganden pa sammanlagt hégst 40 000 000 kronor 2025-2026.
Folkhalsomyndigheten ges genom detta beslut méjlighet att under 2024 inga
som lingst tvadriga avtal f6r ovanstiende period.

Myndigheten ska i uppdraget dven inkludera den pagiende EU-processen
inom EU:s myndighet for beredskap och insatser vid halsokriser (Hera) och

vid behov inga avtal som tecknas i den processen.

Vidare ska myndigheten vid utférandet av uppdraget beakta arbetet inom
WHO:s novel medicines platform liksom pagaende nordiskt arbete om
gemensamma modeller for att stirka tillgang till antibiotika.

Telefonvaxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Fax: 08-24 46 31 Besoksadress: Fredsgatan 8
Webb: www.regeringen.se E-post: s.registrator@regeringskansliet.se



Folkhalsomyndigheten ska l6pande informera Regeringskansliet
(Socialdepartementet) om hur arbetet med uppdraget fortskrider.
Myndigheten ska sirskilt informera Regeringskansliet (Socialdepartementet)
innan ett eventuellt avtal ingas inom ramen f6r EU-processen inom Hera.
Folkhilsomyndigheten ska dven fora dialog med relevanta aktorer sisom
Likemedelsverket, Tandvards- och lakemedelsformansverket och Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR).

Folkhalsomyndigheten ska arligen senast den 15 februari delredovisa
uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet). Av
delredovisningarna ska framga vilket behov som foreligger att fortsitta
sikerstilla tillgangen till antibiotika, aktuella avtal, kostnader, tidsplan f6r nya
upphandlingar samt behov av bemyndiganden. Folkhalsomyndigheten ska
senast den 28 februari 2027 limna en slutredovisning av uppdraget till
Regeringskansliet (Socialdepartementet).

Redovisning ska hanvisa till diarienumret f6r detta beslut.

Arendet

Regeringen gav den 18 januari 2024 Folkhilsomyndigheten i uppdrag att
fortsatt Oka tillgangligheten till vissa antibiotika. I propositionen
Varindringsbudget for 2024 (prop. 2023/24:99) redogor regeringen for
behoven av bemyndigande for att kunna ingér flerariga avtal om tillgang till
antibiotika.

Folkhilsomyndigheten har sedan 2016 pa regeringens uppdrag utarbetat
modeller for att starka tillgdngen till antibiotika i Sverige. Ett brett sortiment
av antibiotika dr en férutsittning for att bedriva en modern hilso- och
sjukvird. Utan tillgang till vissa nyligen godkinda antibiotika som sakerstalls
genom den modell som Folkhilsomyndigheten utvecklat, riskerar Sverige att
foretag inte registrerar eller behaller nyutvecklade antibiotika pa marknaden.
Detta eftersom den svenska marknaden utgoér en mycket liten marknad. Med
den modell som utvecklats och justerats kan tillgang till sdrskilt medicinskt
viktiga antibiotika sakerstallas, vilket ar en viktig del i arbetet mot
antibiotikaresistens.

De avtal som Folkhalsomyndigheten har ingatt med anledning av
regeringens uppdrag 16per ut vid utgangen av 2024 och ir inte moijliga att
torlinga. Det innebir att Folkhalsomyndigheten under 2024 behéver



genomfora nya upphandlingar som galler for 2025 respektive 2026. Vid
arbetet med att ta fram budgetpropositionen f6r 2024 fanns dock inte
tillrdckligt underlag for att berakna de ekonomiska ataganden som skulle
behova ingds med anledning av nya avtal (prop. 2023/24:1 utg.omt. 9).
Vidare pagar ett arbete for att sikerstilla tillgang till antibiotika pa EU-niva,
vilket leds av EU:s myndighet for beredskap och insatser vid halsokriser
(Hera). Under 2024 vintas Hera presentera forslag pa avtal som avser
tillging till antibiotika under 2025 och 2026. Aven inom ramen for det
nordiska samarbetet diskuteras frigan om moijligheten att stirka tillgang till
antibiotika genom en potentiell nordisk modell f6r garanterad ersittning.
Folkhalsomyndigheten ér en central aktor i sidana diskussioner och initiativ.
Detsamma giller arbetet inom WHO Europas novel medicines platform.

Avtalen om tillgang till antibiotika i Sverige och de som sluts med stod av
EU far medfora dtaganden under 2024 pa hogst 40 000 000 kronor som
medfo6r infrianden under 2025 och 2026.

Pi regeringens vagnar

Acko Ankarberg Johansson

Lina Pastorek
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Ändring av uppdraget att fortsatt öka tillgängligheten till vissa antibiotika

Regeringens beslut 

Regeringen ändrar uppdraget till Folkhälsomyndigheten att fortsatt öka tillgängligheten till vissa antibiotika utifrån den modell för garanterad ersättning som har tagits fram för att säkerställa tillgång till vissa antibiotika av särskilt medicinskt värde (S2024/00073) på följande sätt: 

Uppdragstiden förlängs och uppdraget ska i stället slutredovisas den 28 februari 2027 med de delredovisningar som anges i detta uppdrag. Tidigare angivna redovisningar utgår. 

Regeringen har i propositionen Vårändringsbudget för 2024 (prop. 2023/24:99), bemyndigats att under 2024 ingå ekonomiska åtaganden som medför åtaganden på sammanlagt högst 40 000 000 kronor 2025–2026. Folkhälsomyndigheten ges genom detta beslut möjlighet att under 2024 ingå som längst tvååriga avtal för ovanstående period. 

Myndigheten ska i uppdraget även inkludera den pågående EU-processen inom EU:s myndighet för beredskap och insatser vid hälsokriser (Hera) och vid behov ingå avtal som tecknas i den processen. 

Vidare ska myndigheten vid utförandet av uppdraget beakta arbetet inom WHO:s novel medicines platform liksom pågående nordiskt arbete om gemensamma modeller för att stärka tillgång till antibiotika.



Folkhälsomyndigheten ska löpande informera Regeringskansliet (Socialdepartementet) om hur arbetet med uppdraget fortskrider. Myndigheten ska särskilt informera Regeringskansliet (Socialdepartementet) innan ett eventuellt avtal ingås inom ramen för EU-processen inom Hera. Folkhälsomyndigheten ska även föra dialog med relevanta aktörer såsom Läkemedelsverket, Tandvårds- och läkemedelsförmånsverket och Sveriges Kommuner och Regioner (SKR). 

Folkhälsomyndigheten ska årligen senast den 15 februari delredovisa uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet). Av delredovisningarna ska framgå vilket behov som föreligger att fortsätta säkerställa tillgången till antibiotika, aktuella avtal, kostnader, tidsplan för nya upphandlingar samt behov av bemyndiganden. Folkhälsomyndigheten ska senast den 28 februari 2027 lämna en slutredovisning av uppdraget till Regeringskansliet (Socialdepartementet). 

Redovisning ska hänvisa till diarienumret för detta beslut. 

Ärendet 

Regeringen gav den 18 januari 2024 Folkhälsomyndigheten i uppdrag att fortsatt öka tillgängligheten till vissa antibiotika. I propositionen Vårändringsbudget för 2024 (prop. 2023/24:99) redogör regeringen för behoven av bemyndigande för att kunna ingår fleråriga avtal om tillgång till antibiotika. 

Folkhälsomyndigheten har sedan 2016 på regeringens uppdrag utarbetat modeller för att stärka tillgången till antibiotika i Sverige. Ett brett sortiment av antibiotika är en förutsättning för att bedriva en modern hälso- och sjukvård. Utan tillgång till vissa nyligen godkända antibiotika som säkerställs genom den modell som Folkhälsomyndigheten utvecklat, riskerar Sverige att företag inte registrerar eller behåller nyutvecklade antibiotika på marknaden. Detta eftersom den svenska marknaden utgör en mycket liten marknad. Med den modell som utvecklats och justerats kan tillgång till särskilt medicinskt viktiga antibiotika säkerställas, vilket är en viktig del i arbetet mot antibiotikaresistens. 

De avtal som Folkhälsomyndigheten har ingått med anledning av regeringens uppdrag löper ut vid utgången av 2024 och är inte möjliga att förlänga. Det innebär att Folkhälsomyndigheten under 2024 behöver genomföra nya upphandlingar som gäller för 2025 respektive 2026. Vid arbetet med att ta fram budgetpropositionen för 2024 fanns dock inte tillräckligt underlag för att beräkna de ekonomiska åtaganden som skulle behöva ingås med anledning av nya avtal (prop. 2023/24:1 utg.omr. 9). Vidare pågår ett arbete för att säkerställa tillgång till antibiotika på EU-nivå, vilket leds av EU:s myndighet för beredskap och insatser vid hälsokriser (Hera). Under 2024 väntas Hera presentera förslag på avtal som avser tillgång till antibiotika under 2025 och 2026. Även inom ramen för det nordiska samarbetet diskuteras frågan om möjligheten att stärka tillgång till antibiotika genom en potentiell nordisk modell för garanterad ersättning. Folkhälsomyndigheten är en central aktör i sådana diskussioner och initiativ. Detsamma gäller arbetet inom WHO Europas novel medicines platform. 

Avtalen om tillgång till antibiotika i Sverige och de som sluts med stöd av EU får medföra åtaganden under 2024 på högst 40 000 000 kronor som medför infrianden under 2025 och 2026. 

På regeringens vägnar
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