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Sammanfattning

Folkhilsomyndigheten tillstyrker alla forslag, med nedanstdende kommentarer.

Folkhalsomyndighetens kommentarer

2. Resultat for patienterna — tillgodose ouppfyllda medicinska behov och
sakerstalla tillgdng till 1akemedel till rimliga priser

2.1. Prioritera ouppfyllda medicinska behov

Flaggskeppsinitiativ. om antimikrobiell resistens

Folkhilsomyndigheten tillstyrker, med foljande kommentarer, alla férslag men
foreslar vidare utredning av omfattningen av forslaget att genom
lakemedelslagstiftning pa EU-niva reglera begrénsning och optimering av
anviandning av antimikrobiella medel till ménniskor.

Folkhilsomyndigheten foreslar att man skapar bade push- och pull-incitament for
utveckling av nya antibiotika. Push-incitament kan t.ex. vara forskningsanslag i
tidigare forskningsfaser eller s.k. etappbeldningar. Aven for ildre antibiotika kan
det behovas en 6versyn for gemensam upphandling dé det finns risk for brister.

Ur ett folkhalsoperspektiv dr det strategiskt att satsa pa forebyggande atgarder.
Folkhélsomyndigheten anser att det &r viktigt att dven satsa pa utveckling av nya
vacciner, som ett viktigt komplement till antibiotika.

Folkhélsomyndigheten tillstyrker att genom lakemedelslagstiftning pd EU-niva
reglera begransning och optimering av anviandning av antimikrobiella medel till
ménniskor. Folkhdlsmyndigheten anser att frdgan kan behdva utredas vidare och dé
snarare rikta in sig pd mélstyrning och processer eller verktyg som bor finnas pa
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plats i varje land. Nuvarande initiativ for att paverka den onddiga anvéndningen av
antibiotika i EUs medlemslénder tycks i minga fall vara otillrackliga och en vél
anpassad lagstiftning skulle kunna bidra till att ytterligare péverka landernas
resultat. Hur man bor styra anvdndningen kan dock behdva anpassas nationellt. Det
ar manga faktorer, sdsom exempelvis kultur och resistensldge, som péverkar hur
anviandning av antibiotika ser ut i olika ldnder vilket medfor stora skillnader inom
EU. I vissa ldnder kan en reglering av forskrivningsrétten fungera medan vi ur ett
svenskt perspektiv har en ldng fungerande tradition med vél forankrade
behandlingsrekommendationer som komplement till den fria forskrivningsrétten.

Folkhilsomyndigheten foreslar att uttrycket ”en ansvarsfull anvindning” anvénds i
stéllet for ’en forsiktig anvandning”.

Som en ytterligare atgérd foreslér Folkhidlsomyndigheten att EU ska stodja
oberoende behovsstyrd forskning om befintliga antibiotika. Detta for att fa
ytterligare kunskap om optimal anviandning och pa sa sitt 6ka
behandlingsalternativen samt minska utvecklingen av antibiotikaresistens.

Folkhilsomyndigheten anser att det ocksa ar viktigt att sékerstilla tillgdngen till
befintliga antibiotika av sérskilt medicinskt vérde, t.ex. genom gemensam
upphandling. Det &r nu stora variationer inom EU.

Flaggskeppsinitiativ.om ouppfyllda behov

Folkhélsomyndigheten tillstyrker forslagen, med foljande kommentarer.

Folkhilsomyndigheten anser att det dr viktigt att beakta att de atgarder som gors
for att 6ka (exklusivitets)skyddet for t.ex. sérlikemedel ocksa kan leda till motsatt
effekt d& mojligheter for kompletterande/konkurrerande foretag/produkter kan
forsvaras.

Som en ytterligare atgérd tycker Folkhdlsomyndigheten ocksa att det &r viktigt att
frimja oberoende behovsinventeringar i sjukvarden om kunskapsluckor och forslag
till studier av befintliga (adldre) lakemedel. Detta kan med fordel goras pa EU-niva
men dven pa nationell niva.

2.2, Sékerstélla patienternas tillgdng till lékemede/

Flaggskeppsinitiativ om tillgdng till Iakemedel

Folkhélsomyndigheten tillstyrker forslagen, med foljande kommentarer.

Folkhdlsomyndigheten anser att det ar en viktig atgird att inleda ett pilotprojekt for
att forsté orsakerna till uppskjutna marknadslanseringar. Vi foreslér att en tidsfrist
kopplas fran godkédnnande i EU till tvingande introduktion pa marknaden i samtliga
medlemslénder. Storre transparens behovs kring i vilka lander produkter finns
tillgéngliga.
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Folkhélsomyndigheten anser att gemensam upphandling vore bra for lakemedel
med risker for bristande tillgdnglighet. For lakemedel med omfattande anviandning
ar nationella eller regionala upphandlingar troligen att foredra da priset lattare kan
forhandlas. Vid gemensam upphandling bor alternativ till endast en vinnare
beaktas. En risk om bara en produkt kan vinna upphandlingen é&r att
marknadsdynamiken oavsiktligt pdverkas negativt, exempelvis genom att
konkurrenterna drar sig ur och tillgédngligheten da riskerar att bli &n mer sarbar.
Faktorer som prisvillkor, snabb leverans, ”miljovanlig” produktion och
kontinuerlig forsorjning bor prioriteras vid upphandling. Vid gemensam
upphandling ar det ocksa viktigt att beakta de enskilda ldndernas sirskilda behov.
Det vore dnskvirt att skapa mojlighet for medlemsldnderna att kunna teckna egna
tillaggsavtal for anpassning till nationella forhallanden.

Folkhilsomyndigheten anser att i samband med att god tillgang av ldkemedel tas
upp bor man ocksa ta upp risken om lickage av farliga lakemedel. I EUs
narkotikastrategi uttrycks vikten av forsiktig forskrivning och att det ar viktigt med
kontrollmekanismer. Denna fraga bor ocksa lyftas i en lakemedelstrategi for
Europa.

2.3. Sékerstélla ldkemedel till rimliga priser for patienter och trygga hélso- och
Sjukvérdssystemens ekonomiska och skattemdssiga hallbarhet

Flaggskeppsinitiativ om |&kemedels prisniva

Folkhélsomyndigheten tillstyrker forslagen, med foljande kommentar.

I likhet med behovet att utvardera medicinteknik eller dyra “nisch”-behandlingar,
behovs dven en oversyn av hur preventiva insatser som har stor kostnad i tidig fas
men dér hélsoeffekterna kommer sent ska hanteras. Rent metodologiskt gynnas
oftast behandlingar/atgérder dir kostnader och effekter kommer samtidigt, vilket
kan fa en negativ effekt pa hur man ekonomiskt ser pa preventiva insatser inom
hilso- och sjukvéarden. En mer jdmn fordelning mellan insatser med stor kostnad i
tidig respektive sen fas skulle troligen frimja en jidmlik hélsa i hela befolkningen.

3. Stddja en konkurrenskraftig och innovativ europeisk ldkemedelsindustri

3.1. Skapa gynnsamma forhallanden for Europas industri

Flaggskeppsinitiativ om konkurrenskraft

Folkhélsomyndigheten tillstyrker forslagen, med foljande kommentarer.

Angaende tilliggsskydd anser Folkhdlsomyndigheten att det &r viktigt att beakta
balansgéngen mellan forlingd exklusivitetstid och risken for att nya terapier och
generika forsenas, vilket kan paverka patienter negativt.
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Folkhélsomyndigheten anser att det behover fortydligas vad som menas med
“hélsouppgifter”. Enligt Folkhdlsomyndighetens tidigare remissyttrande om en
europeisk hilsounion (S2020/08859/FS) vill vi dven trycka pa vikten av att
sdkerstélla individers integritet, samt utreda forhallande till svensk lagstiftning och
dgandeskap av data.

3.2. Mdjliggdra innovation och digital omstallning

Flaggskeppsinitiativ. om innovation

Folkhilsomyndigheten tillstyrker forslagen, med foljande kommentarer.

Folkhélsomyndigheten betonar vikten av att regelverket for kliniska provningar ér
tydligt for genomforande av provningar med virtuella inslag (som genomférs med
hjalp av digitala hjdlpmedel).

Folkhilsomyndigheten anser att for lakemedel utan patentskydd &r det viktigt att
uppmuntra dven offentligt initierad forskning dir incitament saknas for finansiering
av industrin. For basta kliniska nytta bor sddan forskning foregas av en
behovsinventering inom hélso- och sjukvarden. Viktigt d&ven att frdmja och
underlatta kliniska provningar som genomfors koordinerat i flera lander, for
snabbare och mer palitliga resultat.

3.3. Ett sunt och flexibelt regelverk

Flaggskeppsinitiativ om effektiv lagstiftning

Folkhilsomyndigheten tillstyrker forslagen, med foljande kommentar.

For att underlétta t.ex. forskrivning av licensldkemedel anser
Folkhilsomyndigheten att det ar viktigt att frimja och 6ka transparensen mellan
medlemsldnderna gillande marknadsforda ldkemedel.

Folkhilsomyndigheten anser att det ar bra att effektivisera systemet sa att
elektronisk produktinformation for alla EU-ldkemedel blir tillatet. Detta ar sérskilt
vardefullt for mindre ldnder och linder med flera olika sprék.

Strategiska beroendeforhallanden bor dock kartldggas savil inom som ufom hilso-
och sjukvérden for att sékra forsorjningen av lidkemedel. Totalforsvarssekretess ar
viktigt att beakta framst i arbetet med kartlaggning av distributionskedjor och dkad
insyn i lager ldngs distributionskedjan.
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4. Starka motstdndskraften — Diversifierade och sdkra distributionskedjor,
miljomassigt héllbara ldkemedel, krisberedskap- och
krishanteringsmekanismer

4.1. Sékra forsérjningen av lékemedel inom EU och undvika ldkemedelsbrist

Flaggskeppsinitiativ om 6ppet och strategiskt oberoende

Folkhilsomyndigheten tillstyrker till fullo samtliga foreslagna initiativ och 6nskar
att de konkretiseras och att atgérder inleds snarast mojligt. Detta géller inte minst
inom antibiotikaomradet dér bristsituationer redan idag &r en utmaning som
riskerar att fa allvarliga konsekvenser for mdjligheten att behandla bakteriella
infektioner pa ett andamalsenligt sétt.

4.2. Sékra miljomaéssigt hdllbara likemedel av hég kvalitet

Flaggskeppsinitiativ om kvalitet och miljomassig héllbarhet

Folkhélsomyndigheten tillstyrker till fullo samtliga foreslagna initiativ.

4.3. Forstarka EU:s mekanismer for hantering av hélsokriser

Flaggskeppsinitiativ om Europas mekanismer for hantering av halsokriser

Under forutséttning att den konsekvensbedomning som planeras under 2021 visar
pa ett behov av en ny myndighet, tillstyrker Folkhdlsomyndigheten forslaget om en
EU-myndighet for beredskap och insatser i hélsonddlagen.

5. Sékerstalla ett starkt globalt inflytande for EU

Flaggskeppsinitiativ om internationellt samarbete

Folkhilsomyndigheten tillstyrker forslagen om att stodja internationell samverkan i
dessa viktiga fragor.

Beslut i detta drende har fattats av generaldirektdr Johan Carlson. I den slutliga
handldggningen har avdelningschefen Britta Bjorkholm och enhetschefen Malin
Grape deltagit. Utredare Gunilla Skoog Stahlgren har varit foredragande.

Folkhdlsomyndigheten

Gunilla Skoog Stéhlgren
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