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Sammanfattning

Kommissionens  meddelande = om  beredskap  infér  covid-19:
vaccinationsstrategier och vaccininsatser ger en sammanfattning av laget vad
géller det EU-gemensamma arbetet med utveckling och upphandling av
vacciner. Meddelandet innehéller dven ett antal rekommendationer till
medlemsstaterna kring hur vaccinationsarbetet bor struktureras och hur olika
befolkningsgrupper kan prioriteras for vaccinering.

Meddelandet innehéller inget forslag till lagstiftning eller annan reglering
utan ska framforallt ses som en uppsittning rekommendationer till
medlemsstaterna.

Regeringens preliminédra standpunkt ar att det r av stor vikt for det fortsatta
arbetet mot covid-19-pandemin att vaccin kan utvecklas och distribueras sé
snabbt som mgjligt, med bibehallen hog sikerhet i utveckling och testning.
Regeringen vilkomnar meddelandet och understryker vikten av att arbetet
med att forse EU:s medlemsstater med sdkert och effektivt vaccin atfoljs av
uppbyggnad av processer och infrastruktur for distribution av vaccin,
prioritering av befolkningsgrupper for vaccinering, samt ett sdkert
genomfOrande av vaccinationerna. Regeringens beddmning dr att Sverige
ligger forhdllandevis vil till i sina forberedelser ndr det giller vaccin mot
covid-19.



1 Forslaget

1.1  Arendets bakgrund

Den 17 juni 2020 lade kommissionen fram ett meddelande om EU:s strategi
for vacciner mot covid-19 (KOM (2020) 245; Faktapromemoria
2019/20:FPM56). Strategin syftar till att sékerstélla tillrdcklig tillgang till ett
sikert och effektivt vaccin for EU:s medlemsstater. Detta ska uppnés genom
forkopsavtal med vaccinproducenter inom ramen for instrumentet for
krisstod (Emergency Support Instrument, ESI). Ytterligare finansiering och
annan form av stod kan goras tillginglig utover dessa dverenskommelser.
Strategin foresldr en anpassning av EU:s regelverk till rddande behov och
nyttjande av tillgénglig flexibilitet i regelverket, i syfte att paskynda
utveckling, godkdnnande och tillgéng till vaccin. Samtidigt betonar strategin
att standard for kvalitet, sdkerhet och verkan ska uppratthallas. Meddelandet
redogdr dven for hur strategin bidrar till den globala tillgangen till vaccin.

Hittills har kommissionen slutit tre avtal om inkdp av vaccin, under
forutsittning att de blir godkdnda forsdljning. Arbetet med att ge Europa
tillgang till en bred portfolj av vacciner fortsitter. Detta arbete utgdr dven ett
av de sex atgirdsomrdden som pekas ut som prioriterade i kommissionens
meddelande om EU:s hilsoberedskap i nértid (KOM (2020) 318;
Faktapromemoria 2019/20:FPM63).

1.2 Forslagets innehall

Utgéangspunkten i meddelandet &r vikten av ett fortsatt EU-gemensamt arbete
mot covid-19-pandemin och konstaterar att andra dtgdrder dn likemedel ar
avgdrande for att bromsa coronavirusets spridning men att dessa atgérder
inte kan stoppa spridningen pa lang sikt. Kommissionen menar att utveckling
av och ett snabbt globalt ibruktagande av sdkra och effektiva vacciner mot
covid-19 forblir en forutsittning for att hantera och till sist 16sa den
folkhélsokris som pandemin utgér. Nér ett sikert och effektivt vaccin vél ér
tillgdngligt kommer vaccination ha en central roll for att rddda liv, begrdnsa
pandemin, skydda sjukvardssystemen och hjilpa till att aterstilla ekonomin.
Kommissionen konstaterar vidare att en central prioritering for arbetet &r att
se till att alla i EU far tillgang till ett sékert vaccin och att det dr av storsta
vikt att medlemsstaterna foljer en gemensam strategi for att sdtta in
vaccinerna. Vidare menar kommissionen att Europa for att dvervinna krisen
bor fa tillgdng till en bred portfolj av vaccinkandidater for att ha storsta
mdjliga sannolikhet att snabbt utveckla, producera och sitta in ett vaccin for
alla i Europa.

For att forbereda Europeiska unionen och allménheten pa att ett sdkert och
effektivt vaccin blir tillgéngligt presenterar kommissionen ett antal
nyckelfaktorer som medlemsstaterna bor beakta i sina vaccinationsstrategier
for covid-19, i syfte att kartligga och hantera eventuella utmaningar och
hinder for ett faktiskt ibruktagande och acceptans av ett covid-19-vaccin.
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En fordelningsmetod som kommissionen och medlemsstaterna kommer
Overens om garanterar att alla medlemsstater far lika tillgdng till de
tillgéngliga doserna, baserat pa folkmangd.

Nar covid-19-vacciner ér tillgdngliga och godkdnda pd EU-niva fér alla
medlemsstater tillgang till vaccinerna samtidigt. Det totala antalet
vaccindoser kommer att vara begrdnsat under insatsernas inledningsskede
och innan produktionen kan skalas upp, vilket aktualiserar behovet av beslut
om vilka grupper som bor fa prioriterad tillgang till vacciner.

Aven om kommissionen prioriterar att Europa ska vara forberett, ér det ocksé
viktigt for kommissionen att stodja rittvis global tillgang till ett sdkert och
effektivt vaccin for alla och se till att vaccinet &r en global kollektiv
nyttighet. EU:s strategi for covid-19-vacciner hidnger samman med EU:s
atagande om global solidaritet. For att samarbeta med partnerna i omvérlden
for réttvis och heltdckande tillgdng till covid-19-vacciner till rimliga priser
Overallt och for alla som behdver det, bekridftade kommissionen den 18
september sitt deltagande i det globala samarbetet COVAX, som syftar till
att paskynda utveckling, produktion och ibruktagande av covid-19-vacciner
och garantera skélig och réttvis tillgang i hela vérlden.

-Betydelsen av sékra of effektiva covid-19-vacciner

Kommissionen konstaterar att behovet av ett vaccin mot covid-19 dkar varje
dag men understryker att sédkerhetskraven pa covid-19-vacciner fortfarande
ar lika hoga som for alla andra vacciner i EU, och de villkor och den
skyndsamhet som pandemin innebdr fordndrar inte det. I meddelandet
framhalls att EU:s regelverk, som haller hoga standarder och foreskriver
stringa krav, dven medger flexibilitet for att hantera nddsituationer. For
covid-19 har Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) infort rutiner for
snabb beddmning av ansdkningar utan att gora avkall pa tillforlitliga
vetenskapliga yttranden och genom att bibehdlla hoga krav pd kvalitet,
sékerhet och effektivitet som for alla lakemedel. Dessa krav géller dven for
Overvakningen av ett vaccin efter att det godkénts.

Europeiska smittskyddsmyndigheten (ECDC) och EMA haéller i nira
samarbete med kommissionen, medlemsstaterna och europeiska och
internationella partners pé att utarbeta atgérder for att forbdttra vaccinernas
effektivitet, tickning, sdkerhet och genomslag, sirskilt for covid-19-vacciner.
Detta inbegriper utveckling av en strukturerad plattform for dvervakning av
vacciner, inklusive covid-19-vacciner efter utslippandet pa marknaden.

-Byggstenarna i effektiva vaccinationsstrategier for covid-19

I meddelandet foreslas att medlemsstaterna bor vidta bl.a. foljande atgérder:
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- se till att vaccinationstjansterna har kapacitet att tillhandahalla covid-19-
vacciner, bl.a. genom kvalificerad personal och medicinsk och personlig
skyddsutrustning.

- se till att det ar 1att for malgrupperna att fa tillgéng till vacciner, bade nér
det giller pris och geografisk nirhet.

- forbereda sig pa att sétta in vacciner med olika egenskaper och lagrings-
och transportbehov och se dver den nédvéndiga vaccineringsinfrastrukturen,
sérskilt 1 fraga om kylkedja, kylda transporter och lagringskapacitet.

- se till att informationssystem for immunisering och andra
vaccinationsregister uppdateras och &r redo att behandla vaccinationsdata.

- se till att tydligt kommunicera covid-19-vaccinernas nytta, risker och
betydelse, och pé sa sitt bygga upp allménhetens fortroende.

- samordna insatserna mot felaktig information och desinformation om
covid-19-vacciner i samarbete med internationella organ och nitplattformar.
Kommissionen boér underlétta dessa insatser.

- forbereda undersdkningar av vaccinernas effektivitet och sédkerhet,
oberoende av néringslivsintressen, bl.a. genom insamling och analys av
material, system for att 6vervaka och reagera pa vaccinsikerhetshindelser,
inrdttande av mekanismer for kontinuerlig beddmning av risker och nytta

- inrdtta system fOr insamling av data om vaccinationstickning i
maélgrupperna och Overvaka tdckningen i realtid genom individbaserade
uppgifter, med tekniskt stdd frain ECDC

- samordna insatserna mot pandemin genom hélsosdkerhetskommittén, som
samordnas av kommissionen. Samarbetet mellan hédlsomyndigheter och
civilskyddsmyndigheter bor sikerstéllas.

-Mojliga prioriterade grupper i vaccineringens inledningsskede

Kommissionen konstaterar att nér effektiva och sékra vacciner mot covid-19
blir tillgédngliga kommer de forsta leveranserna att vara beroende av den
tillgdngliga produktionskapaciteten. Dérfor behdver medlemsstaterna besluta
om vilka grupper som bor f& prioriterad tillgdng till covid-19-vaccinerna.
Dessa beslut bor enligt kommissionen styras av tva kriterier: att skydda de
mest utsatta grupperna och individerna samt att bromsa och s sméningom
stoppa sjukdomens spridning.

Med utgéngspunkt i de strategier och den kunskap som finns tillgdnglig om
coronavirusets egenskaper och den sjukdom det orsakar, ges i meddelandet
exempel pa prioriterade grupper som medlemsstaterna kan beakta nir covid-
19-vacciner borjar sdttas in. I sammanhanget bor beaktas de specifika
vacciners sdrdrag och egenskaper samt deras effektivitet och nytta for
specifika grupper, nér de blir kdnda. I meddelandet framhélls vikten av att ha
en anpassningsbar och flexibel vaccinationsstrategi for att kunna reagera pa
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snabba fordndringar i den epidemiologiska situationen pa lokal, regional och
nationell niva.

Prioriterade grupper som medlemsstaterna kan Overvdga &r t.ex.
vardpersonal, nddvéindiga arbetstagare med avsevirt forhojd smittorisk,
dldre, sarbara folkgrupper pa grund av kroniska sjukdomar, nddvindiga
arbetstagare utanfor hilso- och sjukvardssektorn, grupper som inte kan hélla
fysisk distans samt sérbara socioekonomiska grupper.

-Overbryggning: mot allmin tillging till vacciner

I meddelandet framhéller kommissionen att i véntan pa att godkénda, sékra
och effektiva vacciner mot covid-19 blir tillgédngliga, maste arbetet inriktas
pa att begridnsa smittspridningen. Andra atgidrder dn likemedel kommer
fortsatt vara det viktigaste folkhdlsoverktyget for att bekdmpa och hantera
covid-19-utbrott. Vidare framhaller kommissionen betydelsen av att de
europeiska hilso- och sjukvardssystemen kan reagera pa ett lampligt sétt pa
en forvirrad epidemiologisk situation. Det framhalls att folkhdlsoomradet &r
medlemsstaternas behorighet, men kommissionen och EU-organen har
vidtagit ett antal atgdrder for att bistd medlemsstaterna i insatserna mot
covid-19. Kommissionen och medlemsstaterna enades nyligen om
samordnade teststrategier och testmetoder. Andra exempel pad samordnade
EU-atgirder som for nédrvarande utarbetas dr en EU-plattform for
digitaliserade lokaliseringsformuldr for passagerare samt initiativ for
driftskompatibilitet mellan kontaktsparnings- och varningsappar.

Kommissionen framhéller ocksa behovet av fortsatt gemensamt arbete for att
sékra tillgdng till medicinska motétgérder, bl.a. personlig skyddsutrustning
och behandlingar. Ett viktigt instrument i det sammanhanget ér de europeiska
avtalen om gemensam upphandling.

1.3  Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Meddelandet innehéller inte ndgra forslag pa regleringar eller fordndringar av
regleringar och kan dérfor inte sdgas ha ndgon paverkan pé géillande svenska
regler. Regeringen beddémer att rekommendationer som foreslds for
medlemsstaterna ligger vél i linje med den svenska strategin for vaccin mot
covid-19.

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Meddelandet innehdller inte ndgra nya konkreta forslag med direkta
budgetdra konsekvenser. De kostnader som kommer att uppstd i samband
med vaccinering mot covid-19 uppstar hanteras inom ordinarie
budgetprocesser. ~ Kommissionen  har  inte  presenterat  ndgon
jamstélldhetsanalys av forslaget.
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2 Stindpunkter 2020/21:FPM31

2.1  Preliminér svensk stdndpunkt

Regeringen vilkomnar meddelandet. Det dr av stor vikt for det fortsatta
arbetet mot covid-19-pandemin att vaccin kan utvecklas och distribueras sé
snabbt som mojligt, med bibehallen hog sidkerhet i utveckling och testning.
Arbetet med att forse EU:s medlemsstater med vaccin maste atfoljas av
uppbyggnad av processer och infrastruktur for distribution av vaccin,
prioritering av befolkningsgrupper for vaccinering, samt ett sédkert
genomférande av vaccinationerna. Dessa fragor omfattas av nationell
kompetens, men en samordnad ansats med stdd fran EU-kommissionen ir av
stort virde i sammanhanget. Regeringens bedomning &r att Sverige ligger
forhéllandevis vél till i sina forberedelser nér det géller vaccin mot covid-19.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Andra medlemsstaters standpunkter dr d&nnu inte kénda.

2.3 Institutionernas standpunkter

Institutionernas stdndpunkter &r &nnu inte kinda.

2.4  Remissinstansernas staindpunkter

Meddelandet har inte remitterats.
3  Forslagets forutsdttningar

3.1  Raittslig grund och beslutsférfarande

Da forslaget inte innehéller nagot forslag till lagstiftning eller annan
reglering saknas hdnvisning till réttslig grund.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Négon subsidiaritets- och proportionalitetsbedomning  atfoljer inte
meddelandet.

4 Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av drendet

Forslaget kommer savitt ként inte vara féremal for behandling i ridet.
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