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Beredskap och tillgang hanger ihop

P3 horisonten
— Krig och konflikt
— Klimatférandringar

Brist pa ett kritiskt vaccin, antiviral eller antibiotikum kan
orsaka halsokriser och utbrott av smittsamma sjukdomar

Uppdrag — Okad migration

o Beredskap infor en influensapandemi; — Handelskrig
— Influensapandemivaccin (Garantiavtal) — Skdra produktions- och
— Antivirala lakemedel (Langtidslager) leveranskedjor
— Antibiotika infor pandemi (Omsattningslager) — Storre osakerhet och

e Vardagsforsorjning Ofbrutséigbarhet

— Uppdrag om att sdkra tillgang till sarskilt medicinskt viktiga
antibiotika

— Nordiskt samarbete

— EU-JAMRAI 2 (WP 9 Access) QQ
— DG HERA
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Presentatörsanteckningar
Presentationsanteckningar
Kanske nämna att både en utmaning och möjlighet är att enheten jobbar med frågor som just nu är prioriterade, såväl nationellt som inom EU och internationellt till stor del - och att vi har många uppdrag som vi hanterar därav; att vi har haft lite speciellt läga då enheten bildades 2023 och de flesta var nya - men att vi ser stora möjligheter framåt nu när vi är fler på plats att också börja arbeta med att utveckla verksamheten ännu mer
Men också att möjlighet att vi är med och formar utvecklingen av dessa områden

Tänkte på att det kan vara värt att nämna något som kommit upp mycket, att det inte finns någon strategi att lute sig emot (ffa gällande beredskap - inom tillgång finns ju styrdokument), men tänker nog ffa. på en intern strategi att förhålla sig till  när vi får in frågor som snabbt ska besvaras eller liknande - och det är något vi se framåt?
Tänkte bara lägga till det som Moa nämnde så det fångas upp här: att marknaden är skör bland annat då det inte finns så många spelare på marknaden för de produkter vi är intresserade av, oftast en aktör - vilket kan medföra svårigheter med upphandling m.m. och riskerar också att


Att fortsatt oka tiligangligheten
till vissa antibiotika

Fortsatta med den sen tidigare pagdende
ersattningsmodellen dar lakemedelsforetag erhaller en
ersattning delvis frikopplad fran forsaljningen mot att
uppfylla kraven och garantera tillganglighet till vissa nya
antibiotika

Efter en 0ppen upphandling skrevs oktober 2024 avtal
med tre foretag for fyra antibiotikaprodukter:

e Recarbrio (imipenem/relebactam)
o Zavicefta (ceftazidime/avibactam)

e Emblaveo (aztreonam/avibactam)

e Exblifeb (cefepime/enmetazobactam
xbli ( pime/ Z ) QQ
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Resultat av pilotstudien 2022:
Sverige fick tillgang till flera nya
antibiotika och dessutom tidigare an
andra jamforbara och aven storre
lander.
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Tidpunkt for lansering av antibiotika som
ingick i pilotmodellen i 10 europeiska
lander.



Nordiskt samarbete
— Ad Hoc grupp

e Bildades pa uppdrag av Nordiska Ministerradet 2024

e Representanter fran alla nordiska landerna

— Fran Sverige ar Fohm med NLF/SKR med. Arbete pagar for
att fa med TLV och LV. Folkhdlsomyndigheten leder arbetet

e Mandat att jobba med tva spar

— Gemensam nordisk ersattningsmodell for aldre antibiotika
for Oppenvard (som ska pilot-testas nationellt)

— Gemensam nordisk upphandling av aldre antibiotika for
slutenvard.
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Gemensam upphandling:
« Danmark, Norge, Island — och

Region Skadne gatt med nyligen

Mojlighet att ga med och pd
sa satt vara med och
paverka/valja vilka
|akemedel/antibiotika som
upphandlas pa detta satt
utifrén landernas (och
regionens) behov

Inom WP9 har vi nationellt
prioriterat kolistin och
temocillin som skulle kunna
vara lampliga kandidater —
beroende pa behov



* 50 million € grant + MS co-funding

e 30 countries

o 27 Ms

Iceland, Norway, Ukraine

e 128 partners

* 4.year programme

[ Europe united in the work against AMR }




EU-JAMRAI 2 WP 9 Access

e Leds av Sverige och Norge
e Danmark och Frankrike task-leaders

e 16 lander deltar aktivt (2 har anslutit sedan arbetets
start)

o Ett land skuggar arbetet

e Fohm och LV med i svenska arbetsgruppen.

C U
2 JAMRAI

Joint Action
AntummmbiaL Resistance and
Healthcare-Associated Infections

- Support EU member States
In implementing concrete
measures to contain AMR
and reduce HCAI for a better
health for the citizens
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Malséttningar - P9
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o Att gbra konkreta framsteg nar det galler att bidra till att starka
tillgangligheten till fokusprodukterna (antibiotika och veterinara
vacciner), bade nationellt, regionalt och pa europeisk niva

e Utveckla och etablera ett starkt samarbete inom och mellan nationella
och regionala intressenter som arbetar med tillgang till antibiotika.

= J.* W Bl A o "Vi arbetar proaktivt for att minimera
aly oy A v, kortsiktiga och l&ngvariga brister, 3terfd
produkter som inte langre ar registrerade
eller aldrig har registrerats pa nationella
marknader, samt stdrka tillgdngen till
produkter som ar registrerade men inte
marknadsfors”
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@EU-JAMRAI

Europe

Landernas fokusprodukter samt webbinarier
tillgangliga pa webbsidan:
https://eu-jamrai.eu/access/

Improved access to antibiotics
and veterinary vaccines in

1. Dela kunskap och erfarenheter avseende tillgang till
antibiotika (genom exv. webbinarier).

2. ldentifiera nationella fokusprodukter: medicinskt viktiga
humana och veterinarmedicinska antibiotika samt
veterinara vaccin, med risk for bristande/otillracklig tillgang

3. Kartlagga och forsta vilka barriarer som hindrar- eller
paverkar tillgangen negativt i det specifika landets kontext

4. Utveckla och implementera atgarder


https://eu-jamrai.eu/access/

Improved access

HUVUDFOKUS HOSTEN 2025 OCH FRAMAT:

Deltagande lander arbetar med sina nationella barridrerna for tillgang genom att
utveckla skraddarsydda insatser (nationella, regionala, europeiska) for att starka
tillgangen till dessa produkter, sasom:

* Framja godkannanden forsaljningstillstand for aldre antibiotika

« Gemensamma upphandlingar — nationellt, regionalt och inom EU/EES
» FOrpackningar och harmonisering

*Tillgangsrelaterade aspekter av forskrivning

« Kommunikation/samarbete

* mm.
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Prioriterade nationella atgarder - WP9

» Ta fram en process for att nationellt systematiskt utvardera insatser som avser att
sakerstalla hallbar tillgang till antibiotika (NLS-aktivitet)

» Oka engagemang i nationellt pdg&ende arbete och formalisera samverkan p&
arbetsgruppsniva

» Uppdatera Fohm:s lista 6ver medicinskt prioriterade produkter med risk for bristande
tillganglighet

e Starta upp arbetet med veterindra atgarder
e Jobba pa nordisk ersattningsmodell — genom att delta i nordisk ad-hoc grupp
o Aktiviteter pa overgripande WP9-niva (haller pa att definieras)

e Fler dtgarder kan tillkomma...
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HERA

Europeiska kommissionens myndighet for beredskap och
insats vid halsokriser (HERA) stoder projekt som starker
beredskaps- och insatskapaciteten inom halsoomradet

Behov i detta sammanhang kan initieras bade av
medlemslander som efterstravar samordning av insatser eller
av HERA och EU-kommissionen

Folkhalsomyndigheten deltar i HERAs arbete och har i
uppdrag att representerar Sverige i styrgruppen for den EU-
gemensamma upphandlingen Joint Procurement Agreement.
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Health Emergency
Preparedness and Response
(HERA)

https://health.ec.europa.eu

/health-emergency-

preparedness-and-

response-hera en



https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera_en

Samordnad lakemedelsupphandling
inom Joint Procurement Agreement (JPA)

e Innebér att flera medlemsstater gar samman i en gemensam
upphandling som genomfors inom EU:s ramverk, vid * Fokus AB

gransoverskridande hot mot halsan — Pilot for ersattning till nya

antibiotika- inga avtal

o Syftet ar att samordna resurser, behov och tecknade (avslutad)

upphandlingsprocesser for att sékerstalla tillgang till viktiga

medicinska motdtgarder sdsom vacciner, antivirala lakemedel — Fragor till MS om intresse
och sjukvardsmaterial for JPA for aldre AB inkl.
TB-lakemedel.

e Folkhalsomyndighetens ansvarar for JPA-fragor rérande
lakemedel infor allvarliga utbrott av smittsamma sjukdomar

e Socialstyrelsen har ansvar nar det galler lakemedel och
sjukvardsmaterial infor hojd beredskap, for
katastrofmedicinsk beredskap, samt vid vissa andra behov.
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