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Regeringen
2017-10-19
S2017/05730/FS (delvis)
Socialdepartementet Folkhalsomyndigheten

171 82 Solna

Uppdrag angaende incitamentsmodeller for att framja utveckling
av nya antibiotika

Regeringens beslut

Regeringen ger Folkhilsomyndigheten i uppdrag att limna forslag pa at-
giarder som skulle kunna vidtas av svenska aktorer i syfte att bidra till fram-
steg 1 arbetet betriffande incitamentsmodeller f6r att frimja utveckling av
nya antibiotika. Genomférandet av uppdraget ska utgd ifran behov inom
hilso- och sjukvard.

Atgirder som foreslas inom ramen fér uppdraget ska baseras pa en redovis-
ning av kartliggning och analys av nationellt och internationellt pagaende
arbete med biring pa omradet. Foreslagna atgarder ska nar det ar lampligt
bygga vidare pa, bidra till eller komplettera pagiaende arbete. Forutsittningar
for att ga vidare med foreslagna atgirder ska redovisas nir det ér tillimpligt,
sasom finansiella och juridiska aspekter och ansvarsfordelning mellan statliga
myndigheter respektive mellan stat och landsting. Redovisningen ska dven
omfatta en rekommendation avseende vilken eller vilka atgirder som

bedoms vara limpligast att ga vidare med.

Tandvards- och likemedelsférmansverket och Verket for innovationssystem
(Vinnova) ska bidra till genomforandet av uppdraget.

Folkhalsomyndigheten ska genomfoéra uppdraget i samrad med Likemedels-
verket, Styrelsen for internationellt utvecklingssamarbete (Sida), Uppsala
universitet (ReAct), Vetenskapsradet och Likemedelsindustriféreningen.

Folkhilsomyndigheten ska redovisa uppdraget till Regeringskansliet (Social-
departementet) senast den 31 december 2018. En delredovisning av
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uppdraget savitt avser inriktningen av de férvantade forslagen ska limnas till
Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 30 juni 2018. Redovis-
ningarna ska hinvisa till det diarienummer som detta beslut har.

Arendet

Antibiotikaresistens ar ett grins- och sektorsoverskridande hilsohot som
6kar 1 omfattning. Antibiotikaresistens medfér 6kade ekonomiska kostnader
och har negativa féljder for arbetet med hallbar utveckling virlden Gver.
Sverige har ett jaimforelsevis gott resistenslige pa grund av ett langvarigt
aktivt engagemang av flera aktorer inom olika sektorer och nivier. Den
svenska situationen paverkas dock av en férsimrad global situation.

Regeringen prioriterar antibiotikaresistensfragan nationellt saval som inter-
nationellt. Det framgir bl.a. av den svenska strategin for arbetet mot anti-
biotikaresistens (dnr S2016/02971/FS), den nationella sikerhetsstrategin
(dnr SB2017/00106/UTR EU), propositionen Kunskap i samverkan — fér
sambhillets utmaningar och stirkt konkurrenskraft (prop. 2016/17:50),
politiken f6r global utveckling i genomforandet av Agenda 2030

(skr. 2015/16:182) samt policyramverket for svenskt utvecklingssamarbete
och humanitirt bistind (skr. 2016/17:60).

Antibiotikaresistens medfor férsimrade mojligheter till effektiv behandling
av bakteriella infektioner. Det dr bl.a. angeldget att verka f6r adekvat tillgang
till och ansvarsfull anvindning av antibiotika, liksom f6r infektionsfére-
byggande atgirder. Det finns dven behov av att ta fram nya antibiotika. Det
tas dock fram relativt fa nya antibiotika, vilket bl.a. beror pa vetenskapliga
utmaningar och otillrickliga incitament for likemedelsforetagen. En
bidragande orsak till det senare ar att ansvarsfull anvindning kan innebira
begrinsad forsiljning och siledes otillricklig kompensation f6r kostnader f6r
likemedelsutveckling.

Utveckling av nya antibiotika kan frimjas av stod till grundforskning eller
incitament for att underlitta f6r likemedelsforetag att investera 1 utveckling
av nya antibiotika. Det férra beskrivs emellanat som s.k. pushfaktorer och
det senare som s.k. pullfaktorer. Fokus f6r detta uppdrag ér pullfaktorer, dvs.
incitamentsmodeller f6r att underlitta for likemedelsforetag att investera i
utveckling av nya antibiotika. Fragan om incitamentsmodeller for att frimja
utveckling av nya antibiotika dr av sadan karaktir att den i forlingningen
behéver hanteras pa internationell niva. En eventuell atgird skulle t.ex.



kunna omfatta svensk pilotverksamhet pa nationell niva i syfte att visa pa
mojliga tillvigagangssitt pa internationell niva.

Atgirder som foreslas inom ramen for uppdraget ska nir det ar lampligt
bygga vidare pa, bidra till eller komplettera pagiaende arbete. I det f6ljande
exemplifieras nationellt och internationellt pagaende arbete med biring pa
omradet:

Folkhilsomyndigheten och Tandvards- och likemedelsf6rmansverket har i
uppdrag att utforma férslag till modeller for att tillgangligetra vissa anti-
biotika i Sverige, regeringsbeslut I11:4 fran den 21 april 2016 och I11:4 frin
den 30 juni 2016 (dnr S2015/05372/ES). Det uppdraget omfattar bl.a. analys
av en eckonomisk ersittningsmodell som presenterats av Likemedelsindustri-
téreningen. Folkhilsomyndigheten har dven i uppdrag att ge stod till Virlds-
hilsoorganisationen (WHO) i arbetet med den globala handlingsplanen om
antimikrobiell resistens (AMR), regleringsbrev for budgetaret 2017 avseende
Folkhilsomyndigheten. Vetenskapsradet har i uppdrag att inritta ett
nationellt forskningsprogram om antibiotikaresistens, regeringsbeslut I11:8
frin den 18 maj 2017 (dnr U2017/02405/F). Vetenskapsridet koordinerar
dven internationellt forskningssamarbete inom antibiotikaresistensomradet
genom det s.k. Joint Programming Initiative on Antimicrobial Resistance
(JPI AMR).

Sverige har varit drivande for att fa upp fraigan om antibiotikaresistens pa
den globala dagordningen. Under de senaste dren har antibiotikaresistens fatt
allt mer internationell uppmarksamhet utifran olika perspektiv och av olika
organisationer. Det pagar foljaktligen ocksé en rad olika internationella initia-
tiv med mer eller mindre direkt koppling till det nu aktuella uppdraget.
WHO arbetar t.ex. med olika aktorer for att ta fram ett globalt ramverk for
bl.a. utveckling av antibiotika (WHA 68.7). Férenta nationernas (FN) sam-
ordningsgrupp om AMR arbetar med sitt uppdrag att f6lja upp hogniva-
motet om AMR 1 FN:s generalforsamling. Europeiska kommissionen
publicerade i juni 2017 en ny handlingsplan om AMR 1 vilken behovet av nya
ekonomiska modeller och incitament uppmirksammas. Aven



inom sammanhang saisom G20 och Organisationen f6r ekonomiskt sam-
arbete och utveckling (OECD) uppmirksammas fragan.

Pa regeringens vagnar

Annika Strandhall

Mirten Kivi

Likalydande till
Tandvards- och lakemedelsformansverket
Verket f6r innovationssystem (Vinnova)
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