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Meddelande fran kommissionen till Europaparlamentet, Europeiska radet och

radet: Hera-inkubatorn: tillsammans forutse hot fran covid-19-varianter

Sammanfattning

I meddelandet konstaterar kommissionen att covid-19-pandemin konstant
skapar nya utmaningar och hot, allt frdn nya virusvarianter till
vaccinanpassning och behovet av massproduktion av vaccin. Kommissionen
konstaterar vidare att Europa maste vara redo att forutse nya utmaningar, att
proaktivt motverka och mildra hot och att EU maste arbeta tillsammans med
globala partners, pd alla fronter och med enighet och solidaritet for att
sékerstilla sina medborgares vilbefinnande. Meddelandet konstaterar vidare
att EU maste oka produktionskapaciteten av vaccin i Europa och att det
dérfor behdvs ett mycket ndrmare, mer integrerat och mer strategiskt
offentlig-privat partnerskap med industrin.

Meddelandet fokuserar pd fem omriden dir kommissionen anser att atgarder
behover presenteras;

- Snabb upptickt av virusvarianter;

- Snabb anpassning av vacciner;

- Upprittande av ett europeiskt nédtverk for kliniska
provningar;

- Paskyndad godkédnnandeprocess for uppdaterade vacciner
och nya tillverkningsinfrastrukturer;

- Aktivera upptrappning av produktion av befintliga,
anpassade eller nya vacciner mot covid-19.



Meddelandet kommer att ses som ett forsta steg infor den kommande
europeiska myndigheten for beredskap och insatser vid hélsokriser (Health
Emergency Preparedness and Response Authority, HERA). Regeringen
vialkomnar kommissionens avsikt att stirka samarbetet mellan
medlemsstaterna for att gemensamt kunna bekdmpa covid-19-pandemin.

1 Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Kommissionens meddelande om Hera-inkubatorn presenterades den 17
februari och berdr frimst mojligheterna till stirkt samarbete mellan EU: s
medlemsstater for att snabbt uppticka nya virusvarianter och bekdmpa dessa
genom fokus péd vaccinutveckling och mojlighet att utdka
vaccinationsproduktion i EU. Meddelandet bor ses mot bakgrund av tidigare
meddelanden och rekommendationer som presenterats av kommissionen
under covid-19-pandemin.

Den 8 april 2020 presenterades ett meddelande om EU:s globala svar pa
covid-19-pandemin (faktapromemoria 2019/20:FPM38) som innehaller
information om Team Europa-ansatsen for att stodja partnerlanderna i deras
arbete med att bemdta konsekvenserna av covid-19. Den 17 juni
presenterades EU: s strategi for vacciner mot covid-19 som syftade till att
kunna stétta utveckling och framtagande av nya vacciner (faktapromemoria
2019/20: FPM56). Den 15 juli presenterades ett meddelande om EU:s
hélsoberedskap i nértid infér covid-19-utbrott (faktapromemoria 2019/20:
FPM63) som framforallt fokuserar pa vikten av att anvinda sig av den
nedgéng 1 smittspridningen som mirktes under sommaren for att stérka
beredskapen for nya utbrott av covid-19. Den 28 oktober presenterades ett
meddelande om ytterligare covid-19-atgirder (faktapromemoria2020/21:
FPM38) som bl.a. omfattar vikten av att rapportera och att dela data med
Europeiska smittskyddsmyndigheten (ECDC), en gemensam ansats nér det
giller testning, smittsparningsappar, effektiv vaccinering, kommunikation for
att motverka pandemitrotthet och desinformation, gemensamma
upphandlingar av medicinska produkter samt rekommendationer avseende
underldttande av sdkra resor. Den 11 november presenterades ett meddelande
om en europeisk hélsounion innehéllande tre réttsakter avseende allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa, stirkt mandat for ECDC och
stairkt mandat for EMA, i vilket kommissionen ocksd aviserade ett
kommande forslag om en ny EU-myndighet HERA som ska presenteras
under tredje kvartalet 2021 (faktapromemoria 2019/20: FPM43).
Kommissionen presenterade den 2 december 2020 meddelandet Skydd mot
covid-19 i vinter, vilket omfattar reckommendationer avseende vinterhalvaret,
med fokus pd de utmaningar som uppstar for smittskyddsinsatserna i
samband med jul- och nyarshelgerna. Den 19 januari presenterades
meddelandet om en enad front mot covid-19 (faktapromemoria 2020/21:
FPM 77).
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1.2 Forslagets innehall

Meddelandet tar sin utgangspunkt i fem fokusomrédden som kommissionen
anser behdvs for att hantera de nya varianterna av covid-19-viruset som
uppstar. Kommissionen anser att det krdvs beslutsamhet, kollektiv och
omedelbar handling. Kommissionen anser vidare att EU maste bygga pa
erfarenhet sedan virusets forsta upptéickt och dra lirdom av var det uppstod
forseningar, storningar och flaskhalsar i hanteringen.

For att sammanfora detta kommer kommissionen att upprétta och driva en ny
beredskapsplan for bioférsvar som kallas Hera-inkubatorn och som
presenteras i detta meddelande. Detta for att fa tillgédng till och mobilisera
alla nodvindiga medel och resurser for att forhindra, mildra och svara pa
varianternas potentiella effekter.

Meddelandet slér fast att det dr fortsatt viktigt att genomfora sekvensering i
medlemsstaterna  for att snabbt uppticka nya varianter av viruset.
Kommissionen &nskar att medlemsstaterna ska uppné sekvensering av fem
procent av provsvaren sa snart det gir. ECDC kommer ta fram riktlinjer for
sekvensering och minst 75 miljoner euro kommer att goras tillgdngliga for
medlemsstaterna for att nd detta mal.

Vidare har Hera-inkubatorn som mél att se till att forskning och analyser som
genomfors i EU och utanfér EU rorande varianter ska premieras. For detta
har kommissionen avsatt 30 miljoner euro frén utgdende ramprogrammet for
forskning och innovation, Horisont 2020, och har for avsikt att avsétta 120
miljoner euro frdn nista ramprogram.

Den kliniska provningsfasen pd ménniskor dr ett av de viktigaste stegen i
vaccinutveckling. Hera-inkubator kommer arbeta néra forskning, lagstiftning
och industrin for att underlétta tillgdnglighet till kliniska provningsnétverk i
hela Europa och globalt, detta initiativ kallas VACCELERATE.
Medlemsstaterna uppmanas ga med i detta nya initiativ.

Meddelandet understryker vikten av att vaccin kan anpassas till eventuella
nya varianter av viruset. Genom att fortsitta anvéindandet av forkopsavtal
kan kommissionen ges mdjlighet att se till att Europa alltid har tillgang till
vaccin. For att undvika flaskhalsar kommer kommissionen ta fram forslag pa
mdjligheter att anpassa lagstiftningen for godkdnnande av nya vacciner.
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Kommissionen konstaterar vidare att det &r viktigt att 6ka den industriella
produktionen av vacciner mot covid-19 i Europa. En av de snabbaste vigarna
vore att engagera befintliga anldggningar i Europa med relevanta kapaciteter.
EU wvill investera 1 toppmodern kapacitet for vaccin- och
lakemedelsforskning och tillverkning och vill stodja tillverkare av vacciner
som adresserar nya virusvarianter.

Ovanstaende atgirder avser bidra till skapandet av projektet "EU Fab" - ett
nitverk pa EU-niva bestdende av en stindigt aktiv kapacitetsreserv for
vaccin- och ldkemedelstillverkning. Nétverket dr tinkt att Gver tid bli en
tillgang for den framtida HERA-myndigheten.

Ett av de frimsta méalen med Hera-inkubatorn dr sammanfattningsvis att se
till att EU snabbt kan fa tillgang till de volymer av vacciner som behovs for
att hantera hoten fran olika virusvarianter. Med tanke pa osédkerheten kring
att ta fram nya eller anpassade vacciner bor Hera-inkubatorn initialt
underldtta och uppmuntra flera parallella projekt for att identifiera och
utveckla de mest lovande vaccinkandidaterna. Hera-inkubatorn bor sedan
sékerstilla tillgdngen pa tillverkningskapacitet for att mojliggdra produktion
och leverans i stor skala av nya eller anpassade vacciner. En vil fungerande
inre marknad med obrutna forsorjningskedjor och fri rérlighet kommer att
forbli avgorande i detta avseende. Kommissionen onskar att agera pa EU:s
vagnar, 1 ett offentlig-privat samarbete med medlemsstaterna,
tillsynsmyndigheter, foretag och forskare, for att sdkerstilla transparent
rapportering till medlemsstaterna och Europaparlamentet, med forbehéll for
avtalsmissiga sekretessregler som krévs for att denna insats ska lyckas.

1.3  Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Meddelandet innehéller inget forslag till lagstiftning eller reglering och
forutses déarfor inte ha ndgon paverkan pé svenska regler.

1.4 Budgetira konsekvenser / Konsekvensanalys

Meddelandet innehaller inga tvingande atgdrder for medlemsstaterna.
Meddelandet tfoljs inte av nagon jamstilldhetsanalys.
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2 Standpunkter

2.1  Preliminér svensk stdndpunkt

Regeringen vilkomnar kommissionens avsikt att stirka samarbetet mellan
medlemsstaterna  for att gemensamt bekdmpa covid-19-pandemin.
Regeringen stiller sig vidare positiv till kommissionens 6nskan om utdkad
sekvensering 1 Europa. Regeringen stdodjer mélet om fem procent.
Regeringen anser att det dr viktigt att sékra tillgangen pa medicinska
motatgérder, sdsom vaccin. Regeringen stéller sig darfor bakom behovet att
stodja forskning, utveckling och produktion av kritiska produkter inom EU.
Regeringen anser ocksd att diversifiering och motstindskraft i globala
medicinska forsorjningskedjor &r viktigt.

En utgdngspunkt i regeringens arbete dr att kompetensfordelningen pa
hilsoomréadet ska respekteras och att arbetet bor ha ett mervirde.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Medlemsstaternas standpunkter &r inte kdnda.

2.3 Institutionernas standpunkter

Institutionernas standpunkter &r inte kidnda.

2.4  Remissinstansernas staindpunkter

Meddelandet har inte remitterats.
3 Forslagets forutsdttningar

3.1 Raittslig grund och beslutsférfarande

Da meddelandet inte innehaller nagot forslag till reglering eller lagstiftning
héinvisas inte till ndgon rittslig grund.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprincipen

Meddelandet atfoljs inte av  nagon subsidiaritets- eller
proportionalitetsanalys.
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4 Ovrigt 2020/21:FPM84

4.1  Fortsatt behandling av drendet

Ingen fortsatt behandling av meddelandet forutses i radet.

4.2 Fackuttryck/termer
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