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19

Sammanfattning

Den 17 juni 2020 presenterade EU-kommissionen en gemensam EU-strategi
for att paskynda utveckling, tillverkning, och distribution av vaccin mot
covid-19. Strategin syftar till att sdkerstélla tillrdcklig tillgéng till ett sékert
och effektivt vaccin for EU:s medlemsstater. Detta ska uppnds genom
forkopsavtal med vaccinproducenter inom ramen for instrumentet for
krisstod (Emergency Support Instrument, ESI). Ytterligare finansiering och
annan form av stod kan goras tillginglig utdver dessa overenskommelser.
Strategin foresldr en anpassning av EU:s regelverk till rddande behov och
nyttjande av tillgdnglig flexibilitet i regelverket, i syfte att paskynda
utveckling, godkénnande och tillgéng till vaccin. Samtidigt betonar strategin
att standard for kvalitet, sékerhet och verkan ska uppratthallas. Meddelandet
redogor for hur strategin bidrar till den globala tillgéngen till vaccin. Detta
genom att mobilisera resurser, samarbeta med lidnder och globala
hélsoorganisationer inom ramen for Access to Covid-19 Tools (ACT)
Accelerator, samt genom att stodja och péskynda kliniska provningar och
riskdelning genom parallella investeringar i produktionskapacitet.

Regeringen kan vialkomna EU-kommissionens meddelande om en gemensam
EU-strategi for vaccin mot covid-19. Det dr positivt att EU-kommissionen
forsoker hitta 16sningar for att snabba pa processerna med att ta fram vaccin
och nya likemedel for behandling eller forebyggande av covid-19. Det ér
aven positivt att EU inom ramen for strategin ocksd har som mélséttning att
bidra till global och solidarisk vaccintillgang.



1 Forslaget

1.1  Arendets bakgrund

Den 17 juni 2020 presenterade EU-kommissionen ett forslag till en
gemensam europeisk strategi for att paskynda utveckling, tillverkning, och
distribution av vaccin mot covid-19. Bakgrunden dr den pandemi som
orsakat enorma minskliga och ekonomiska kostnader i Europa och i vérlden.
En permanent 16sning pa denna storskaliga kris kommer sannolikt forutsétta
utveckling och anvéindande av ett sdkert och effektivt vaccin. Ju snabbare ett
vaccin kan tas i bruk, desto fler liv och arbetstillfdllen kan rdddas och
atskilliga miljarder euro sparas. EU har dven en roll och ett ansvar for att
péaskynda utveckling och produktion av ett sikert och effektivt vaccin i syfte
att gora det tillgdngligt globalt. EU-kommissionen konstaterar att utveckling
av ett vaccin dr en komplicerad och langsiktig process som normalt sett tar
omkring 10 4ar. Det &r likasd ett komplicerat arbete med stora
forhandskostnader for tillverkarna och hog andel misslyckanden i kliniska
forsok. Med forslaget till en gemensam EU-strategi for vaccin mot covid-19
avser EU-kommissionen forkorta denna tidsprocess till 12—18 ménader, utan
att kompromissa med sdkerhet eller kvalitet. Syftet &r att sidkerstélla
tillrécklig tillgéng till ett sékert och effektivt vaccin f6r EU:s medlemsstater.
Ett viktigt steg mot en gemensam strategi togs tidigare i ar genom en s.k.
vaccinallians (Inclusive Vaccine Alliance) mellan Tyskland, Frankrike,
Italien och Nederldnderna. EU-kommissionens forslag bygger vidare pa detta
initiativ.

1.2 Forslagets innehall

EU-kommissionens forslag till strategi har foljande mal:

1) Fé& fram sdkra verksamma vacciner av god kvalitet.

2) Sidkra snabb tillgang till vaccin for EU:s medlemsstater och deras
befolkningar samtidigt som EU verkar for global och solidarisk
vaccintillgang.

3) Sékerstilla jamlik vaccintillgang for alla i EU, till ett 6verkomligt pris
och sé snart som mojligt.

Strategin vilar pa tva pelare:

1) Att sdkerstilla tillricklig produktion av vaccin i EU och dérigenom
tillrdckliga leveranser till EU:s medlemsstater. Detta ska goras genom
forkopsavtal med vaccinproducenter inom ramen for instrumentet for
krisstod (Emergency Support Instrument, ESI). Ytterligare
finansiering och annan form av stdd kan goras tillgénglig utover dessa
overenskommelser.

2) Anpassning av EU:s regelverk till rddande behov och nyttja
tillgdnglig flexibilitet i regelverk for att paskynda utveckling,
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godkinnande och tillgdng till vaccin samtidigt som standard for
kvalitet, sékerhet och effekt uppritthalls.

Stod for utveckling av vaccin och produktion 1 EU

For att stodja foretagen i en snabb utveckling och produktion av vaccin mot
covid-19 foresldas EU-kommissionen ingd forkdpsavtal (Advance Purchase
Agreements, APA) med enskilda tillverkare av vaccin & medlemsstaternas
véagnar. Avtalen innebir att EU-kommissionen kommer att finansiera en del
av vaccintillverkarnas initiala kostnader i utbyte mot rétten att kdpa ett visst
antal vaccindoser inom en viss tid och till ett givet pris.
Forskottsbetalningarna ska finansieras genom instrumentet for krisstod (EST)
som omfattar 2,7 miljarder euro. Ytterligare finansiering kommer enligt EU-
kommissionen goras tillgdngligt genom 14n frdn den Europeiska
Investeringsbanken. Medlemsstaterna ska ocksd ges mdjlighet att skjuta till
medel vid behov. S& snart ett vaccin visar sig framgéngsrikt ska
medlemsstaterna kunna kdpa vaccin direkt fran producenten baserat pa de
villkor som faststdlls i de aktuella avtalen. En befolkningsbaserad
distributionsnyckel ska anvéndas for fordelning av vaccindoser.

Styrning och process

For att skota upphandlingen centralt och effektivt kommer EU-
kommissionen inrétta en styrelse for processen i vilken medlemsstaterna ska
representeras samt bistd med rdd och sakkunskap under hela processen. EU-
kommissionen och ett mindre antal experter fran medlemsstaterna ska bilda
ett gemensamt forhandlingsteam som ska skota forhandlingarna.

Ett antal kriterier foreslds beaktas i valet av vaccinkandidater som EU-
kommissionen sedan inleder forhandlingar med, daribland sund vetenskaplig
metodik och teknik, snabb leverans i stor skala, kostnader, riskdelning,
ansvar, diversifiering av teknik, kapacitet att leverera genom utveckling av
produktionskapacitet inom EU, atagande om global solidaritet och kontakter
i tidigt skede med EU:s tillsynsmyndigheter. Foretag med lovande eventuellt
vaccin som genomgdr eller ér néra att inleda kliniska provningar uppmuntras
ta kontakt med EU-kommissionen.

En flexibel och robust lagstiftningsprocess

EU-kommissionen avser att, tillsammans med medlemsstaterna och
Europeiska ldkemedelsmyndigheten (European Medicines Agency, EMA), i
storsta mdjliga utstrickning nyttja befintlig flexibilitet i EU:s regelverk for
att paskynda auktorisering och tillgéngliggdrandet av effektiva vaccin mot
covid-19. I tillagg till forslaget om en gemensam EU-strategi har darfor EU-
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kommissionen presenterat ett forslag till forordning om genomftrande av
kliniska provningar med och tillhandahdllande av humanldkemedel som
innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer och ar avsedda att
behandla eller forebygga covid-19. Forslaget syftar till att, under pagaende
pandemi, sékerstdlla att kliniska provningar med humanlikemedel som
innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer och ar avsedda att
behandla eller forebygga covid-19 snabbt kan pabdrjas dven i avsaknad av en
foregaende miljoriskbedomning. Europaparlamentet och radet ombeds att
skyndsamt anta forslaget. EU-kommissionen foreslar ytterligare atgérder i
syfte att paskynda processen med att godkdnna vaccin. Ett exempel dr genom
flexibilitet vad géller markning. En sérskild arbetsgrupp under EMA kommer
dven att erbjuda vetenskapligt stdd till utvecklare av vaccin fran ett tidigt
skede. Ett ndra samarbete kommer behdvas mellan EU och relevanta
europeiska och internationella organisationer sdsom
Virldshilsoorganisationen (World Health Organization, WHO).

Global solidaritet

Covid-19-pandemin &r en global utmaning dér alla vérldens regioner
paverkas. EU dr inte sékert forrdn hela virlden &r séker. Det behdvs séledes
en global 16sning. EU bidrar till globala anstrdngningar for allmén testning,
behandling och vaccinering genom att mobilisera resurser internationellt och
genom att samarbeta med ldnder och globala hélsoorganisationer inom ramen
for Access to Covid-19 Tools (ACT) Accelerator. EU-kommissionen avser
fortsdtta att stodja denna globala mobilisering och samarbete. Genom att
stodja och paskynda kliniska provningar och riskdelning genom parallella
investeringar i produktionskapacitet 6kar mojligheterna vésentligt for vérlden
att sékra tillgangen till vaccin for ett dverkomligt pris. EU-kommissionen &r
ocksa beredd att tillsammans med internationella samarbetspartner undersoka
om ett tillrickligt antal linder kan enas om att samla resurser for att
tillsammans reservera framtida vaccin, for egna behov men ockséd for lag-
och medelinkomstlénder.

1.3 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Strategin i sig har ingen pdverkan eller effekt pd svenska regler.

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Inga budgetira konsekvenser av strategin forutses. Ingen konsekvens- eller
jamstélldhetsanalys har presenterats.
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2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk stdndpunkt

Regeringen kan vialkomna EU-kommissionens meddelande om en gemensam
EU-strategi for vaccin mot covid-19. Det dr positivt att EU-kommissionen
forsoker hitta 16sningar for att snabba pa processerna med att ta fram vaccin
och nya likemedel for behandling eller forebyggande av covid-19. Det ér
dven positivt att EU inom ramen for strategin ocksa har som malséttning att
bidra till global och solidarisk vaccintillgang.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

EU-kommissionen informerade medlemsstaterna om det kommande arbetet
med en EU-gemensam ansats for att sédkerstdlla tillgdng till vaccin mot
covid-19 vid det informella hédlsoministermétet den 12 juni 2020.
Medlemsstaterna vilkomnade brett EU-kommissionens arbete.

2.3 Institutionernas standpunkter

Strategin har inte behandlats av Europaparlamentet.

2.4  Remissinstansernas staindpunkter

Strategin har inte skickats pa remiss.
3  Forslagets forutsdttningar

3.1  Raittslig grund och beslutsférfarande

Strategin har inte publicerats med hénvisning till nadgon explicit rattslig
grund och kommer inte heller vara féremal f6r ndgot beslutsforfarande.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Rubriken é&r inte tillimplig da strategin inte innehéller forslag till
lagstiftningsakter.

4 Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av drendet

Strategin &r publicerad och ingen ytterligare behandling 4r att vinta av
meddelandet. Regeringen har beslutat att Sverige ska delta i EU:s
gemensamma upphandlingar for vaccin mot covid-19 och forhandlingarna
med vaccintillverkare pa EU-niva pagar. Avtalet med EU-kommissionen
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forbinder EU:s medlemsstater att inte forhandla parallellt med de  2019/20:FPM56
vaccintillverkare som EU-kommissionen redan férhandlar med.

4.2 Fackuttryck/termer
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