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INLEDNING

Samtidigt som méanniskor, samhéllen och ekonomier i Europa och 6vriga varlden fortsatter att
bekédmpa covid-19-pandemin dyker nya hot och problem upp, tex. i form av nya
virusvarianter eller anpassning eller massproduktion av vacciner. Risken finns att de hindrar
eller forsvarar vara oférminskade, gemensamma anstrangningar att 6vervinna viruset och pa
allvar kunna pabdrja aterhamtningen. Nu maste Europa vara redo att forutse utmaningar och
proaktivt motverka och minska hot. Vi maste ocksa samarbeta saval inom ramen for Team
Europe som med globala partner, tillsammans och solidariskt pa alla fronter for att trygga
méanniskors vélbefinnande.

Nar vi nu tar oss an detta har vi mycket vi kan bygga vidare pa och mycket vi kan ta
lardom av. EU:s vaccinsstrategi har sakrat tillgang till 2,3 miljarder vaccindoser, som del av
den bredaste globala portfoljen med sakra covid-19-vacciner. Det ar vart framsta forsvar pa
lang sikt. Mindre an ett ar efter att viruset upptacktes i Europa for forsta gangen har
vaccinationer inletts i alla medlemslander. Det &r en anmarkningsvard prestation for den
europeiska och globala avancerade forskningen och vaccinutvecklingen att man lyckats
koncentrera ndgot som normalt tar 5-10 ar till bara drygt tio manader.

Samtidigt har de senaste veckorna visat hur svart det ar att Oka den industriella
vaccinproduktionen och halla jamna steg med efterfragan. For att kunna Oka
produktionskapaciteten i Europa behdver vi ett ndrmare, mer integrerat och mer strategiskt
offentlig-privat partnerskap med industrin. Kommissionen har darfér inrattat en
arbetsgrupp for industriell uppskalning av vacciner mot covid-19 for att upptacka och hjalpa
till att hantera problem i realtid.

Europa behdver &ven ligga steget fére ndr nya hot dyker upp, vare sig det sker just nu eller
langre fram. Det mest omedelbara hotet &r nya virusvarianter som redan sprider sig snabbt
och utvecklas i Europa och 6vriga varlden. I nuldget anses befintliga godkanda vacciner vara
effektiva mot alla virusvarianter vi kanner till. Men vi maste forbereda oss pd méjligheten
att framtida virusvarianter kan vara mer eller helt resistenta mot dagens vacciner.

Detta mycket reella hot fran virusvarianter krdaver beslutsamma, gemensamma och
omedelbara atgarder. Atgarderna bér bygga pa véra erfarenheter av det ursprungliga viruset
och vi bor ta lardom av de forseningar, storningar och flaskhalsar som férekommit. Allt detta
forenas i kommissionens nya plan for beredskap mot biologiska hot, Hera-inkubatorn, som
ska ge tillgang till och mobilisera alla medel och resurser som kravs for att forebygga, minska
och hantera de potentiella effekterna av virusvarianter.

Genom Hera-inkubatorn kommer man att kunna agera omedelbart och skyndsamt pa flera
olika fronter:

Q) Snabb upptackt av virusvarianter.

(2)  Snabb anpassning av vacciner.

3 Ett nytt europeiskt natverk for kliniska prévningar.

4) Paskyndat myndighetsgodkannande av uppdaterade vacciner och ny eller &ndrad
infrastruktur for tillverkning



(5) Mojlighet till uppskalning av produktionen av befintliga, anpassade eller nya
covid-19-vacciner.

Denna beredskapsplan kommer att hantera hot pa kort till medellang sikt och samtidigt
forbereda for framtiden. Den ska fungera som en fortrupp till Europeiska myndigheten for
beredskap och insatser vid halsokriser (Hera)®.

Tiden ar av avgorande betydelse. | Europa behover vi en gemensam forstaelse av det hot vi
star infor, en ny beredskap s att vi kan agera snabbt pa olika fronter samt en styrning som ar
anpassad for beslut i realtid.

1. VADBEHOVER GORAS?
1.1. Snabb upptéackt av nya virusvarianter

Den Okade spridningen av de nya sars-cov2-varianter som forst upptacktes i Storbritannien,
Sydafrika och Brasilien &r ett potentiellt paradigmskifte i den globala kampen mot covid-19.
De dr mer smittsamma och i vissa fall har de kopplats till potentiellt allvarligare sjukdom.

Helgenomsekvensering, dar de unika genetiska egenskaperna hos olika virusstammar
kartlaggs, ar ett viktigt verktyg for véalgrundade beslut om folkhdlsa. Det &r helt avgérande for
att identifiera virusvarianter, bade hos manniskor och djur, samt for att 6vervaka spridningen
i samhéllen och populationer. Det mojliggdr undersékning av virusgenom och screening for
mutationer som potentiellt kan paverka smittsamhet eller patogenitet. Data fran
helgenomsekvensering forbattrar var forstaelse av  smittspridning vid utbrott och
smittspridning bade mellan manniskor och mellan djur (och aven mellan méanniskor och djur)
och bidrar till identifiering av virusvarianter av sérskild betydelse.

Det ar mycket viktigt att medlemslanderna har tillracklig sekvenseringskapacitet for
overvakning av de virusstammar som cirkulerar pa deras territorier. Genomsekvensering och
epidemiologiska data maste delas mellan medlemslanderna — snabbt och i jamforbara format
— for att sakerstélla att trender och problemomraden snabbt identifieras och hanteras. Detta
kraver systematisk delning av prover och data. Den boér genomféras i enlighet med
Fairdataprinciperna? och informationen géras fritt tillganglig for forskningsandamal.

Det ska darfor vara ett ndra samarbete mellan Hera-inkubatorn och Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) for att sékerstalla att medlemsléanderna har
tillracklig sekvenseringskapacitet och tillgang till stodtjanster. Med hjalp av Hera-inkubatorn
och ECDC ska sekvenseringsforfaranden standardiseras sa att data blir jamforbara.

Utdver en utbyggnad av sekvenseringskapaciteten till de nivaer som kravs ska Hera-
inkubatorn och ECDC bidra till 6kad anvéandning av specialiserade tester i syfte att hitta
prover som sannolikt innehaller virusvarianter av sarskild betydelse (RT-PCR-test). For
varje ny virusvariant kan nya RT-PCR-metoder behtva utvecklas, utvarderas och justeras

Som ordférande Ursula von der Leyen tillkdnnagav i sitt tal om tillstdndet i unionen och senare i
meddelandet av den 11 november 2020, Skapande av en europeisk hélsounion — forstarkning av EU:s
resiliens mot granséverskridande hot mot manniskors halsa.

Findable, accessible, interoperable and re-usable (sokbara, tillgadngliga, kompatibla och méjliga att
vidareutnyttja) https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A52020PC0767



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX:52020PC0767

innan de kan bdrja anvandas. Genom Hera-inkubatorn kommer ldget att 6vervakas noga och
resurser stéllas till forfogande vid behov. Det &r fortfarande viktigt att sakerstalla tillracklig
testkapacitet i medlemslénderna.

Satsningar pa genomsekvensering behovs ocksa for att upptacka virusvarianter av
sarskild betydelse utanfor EU. Hera-inkubatorn &r ett uttryck for det gemensamma globala
intresset for sekvensering och delning av prover och data och genom ett samarbete med
ECDC och Vaérldshalsoorganisationen kan man bygga vidare pa och ¢ka synergieffekterna
med viktiga inrattningar. Dessa inbegriper GISAID® samt VEO-projektet inom ramen for
Horisont 2020* och EU:s covid-19-dataportal®, som béda lanserades férra &ret for att dela,
analysera och forstd genomsekvenseringsinformation och kartlagga nya virusvarianter.
Tillgangliga data maste ocksa vara standardiserade for att underlatta global kommunikation
och hantering av virusvarianter av sarskild betydelse. Tillsammans med partner kommer EU
att diskutera mojligheterna att stodja laginkomstlander med utvecklingen av
genomsekvenseringskapacitet for att sékerstdlla global tdckning och tidigt upptackt av
virusvarianter.

Ett antal medlemslander har visat att det finns ett mervérde i regelbunden évervakning av
avloppsvatten i kombination med andra indikatorer fOor hanteringen av pandemin. Det
maojliggor screening av stora grupper for att identifiera var det behévs mer utforlig analys. |
forlangningen kan det bidra till att virusvarianter upptacks snabbare® och vara en vérdefull
del av en 6kad genomdvervakning och epidemiologisk 6vervakning. Kommissionen avser att
Oka samarbetet med medlemsldnderna och andra berdrda aktorer och ldgga fram en
rekommendation om d&vervakning av avloppsvatten samt inrdtta en permanent offentlig
databas for EU.

CENTRALA ATGARDER

e Medlemslanderna bor mobilisera resurser for att sakerstalla att det gar att uppna en
sekvenseringskapacitet for minst 5 % av positiva testresultat.

e ECDC ska ta fram vagledning om standardisering av sekvenseringsforfaranden i hela EU
for jAmforbarhet och for att underlétta snabba utbyten av data.

e EU ska stodja inférandet av andra PCR-baserade tester, genom upphandling pa EU-niva
om sa kravs och genom gemensam upphandling om medlemslander begar det.

e Minst 75 miljoner euro i EU-finansiering ska goras tillgangliga for dessa verksamheter.

e Kommissionen ska lagga fram en rekommendation om 6vervakning av avloppsvatten for
att spara covid-19 och dess varianter.

https://www.gisaid.org/

https://www.veo-europe.eu/

https://www.covid19dataportal.org/

Mer information om hur provtagning av avloppsvatten kan anvandas for att spara covid-19 finns pa:
https://ec.europa.eu/environment/water/water-
urbanwaste/info/pdf/Waste%20Waters%20and%20Covid%2019%20MEMO.pdf
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1.2. Forskning, beddmning och analys

Genom Hera-inkubatorn ska forskning, bedémningar och analys som genomfors i och utanfor
EU forenas, med malet att hantera nya virusvarianter. Battre tillgang till stora datamangder,
forskningsresultat och forstarkt dataanalys i kombination med genomdata, epidemiologiska
och kliniska data ska bidra till utvecklingen av verkningsfulla atgéarder, vacciner och
behandlingar. Det kommer ocksa att visa pa luckor dar ytterligare forskningsinsatser kravs.

Forskningen ska inriktas pa huvudfragor for effektiv hantering pa folkhalsoniva av de olika
virusvarianterna. Dessa fragor inbegriper riskfaktorer for spridning och utveckling av
virusvarianter samt om vacciner kan ge skydd mot dem. Dessutom ska forskningen behandla
fragor som huruvida de vacciner som for narvarande finns tillgangliga skyddar mot
smittspridning och om regelbundna pafylinadsdoser av vaccin kan andra skyddsnivaerna.

Forskningsinsatserna kommer att anpassas efter de senast godkanda vaccinerna samt framtida
vaccinkandidater och den teknik som anvands. En flexibel och diversifierad strategi ska
anvandas, daribland testning av vaccinstrategier med flera doser, utveckling av polyvalenta
vacciner samt testning av kombinationer av olika vacciner — med andra ord en blandad
strategi. Hogpresterande datorsystem kan komma att anvandas for att paskynda datafloden
som ror nya virusvarianter.

Kommissionen kommer omedelbart att stddja forskning om virusvarianter genom att
tillhandahalla ytterligare 30 miljoner euro till flera projekt som drivs inom ramen for
Horisont 2020. Kommissionen avser att snabbt fordela ytterligare 120 miljoner euro pa nya
atgarder for att hantera de senaste utmaningarna till féljd av pandemin, inom ramen for det
nya programmet Horisont Europa.

Genom Hera-inkubatorn kommer tidig samordning att sékerstéllas inom all forsknings-,
bedomnings- och analysverksamhet med tillverkare och tillsynsmyndigheter for att
mojliggora en snabb omstallning fran forskning och utveckling till den kliniska fasen, med
godkannande och storskalig produktion.

Tillgang till data av hoég kvalitet, tillsammans med relevanta internationella system och
natverk, innebdr att nya virusvarianter kan kartlaggas och att man kan identifiera
lampliga atgarder for att hantera dem. Detta sakerstaller att utvecklingen av nya vacciner
och behandlingar riktas in mot virusvarianterna av sarskild betydelse. | de hér insatserna
bor man dven utnyttja befintliga system och nétverk, t.ex. Global Influenza Surveillance and
Response System (GISRS)’.

CENTRALA ATGARDER

e Kommissionen ska snabbt tillhandahalla 30 miljoner euro inom ramen for Horisont 2020
och 120 miljoner euro inom ramen for Horisont Europa som stod for ovan namnda
atgarder.

e Medlemslanderna bor vara snabbare nar det galler att dela data om relevanta
forskningsprojekt.

https://www.who.int/influenza/gisrs laboratory/en/
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e Kommissionen ska i samrad med WHO utnyttja alla vetenskapliga ron for att ge
vagledning om kartlaggning av stammar pa vilka forskning bor bedrivas.

1.3. Anpassning till virusvarianter: det europeiska natverket for Kkliniska
provningar

Ett viktigt steg i utvecklingen av ett vaccin ar de kliniska provningarna, da man studerar hur
olika vaccinkandidater paverkar manniskor i fraga om sakerhet, verkan och immunogenicitet.
Under pandemin har vi sett att det kan uppsta problem vid kliniska prévningar som ror
storlek, hur snabbt de kan genomféras och omfattning. Darfor ska Hera-inkubatorn drivas i
ett ndra samarbete med forskare, tillsynsmyndigheter och lakemedelsindustrin, for att
underlatta tillgangen till natverk for kliniska prévningar i och utanfor Europa och darmed
ytterligare stodja och uttka dessa verksamheter.

Som en del av detta presenteras i samband med detta meddelande ett nytt EU-6vergripande
och EU-finansierat natverk for kliniska provningar, som kallas Vaccelerate®. Samtliga
medlemslénder uppmanas att delta. N&tverket ska se till att det finns tillgdngliga anlaggningar
for kliniska provningar — vanligen sjukhus — i hela EU for testning av vacciner. Det kommer
att omfatta kliniska prévningar av modifierade och/eller nya vaccinkandidater mot covid-19,
inbegripet riktade kliniska prévningar, och ha ett fokus pa kandidater som ar anpassade till
nya virusvarianter. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) &r engagerad i arbetet och
bidrar till en effektivisering av godkénnandeforfarandet.

CENTRALA ATGARDER

e Medlemslanderna rekommenderas starkt att ga med i det nya natverket for kliniska
provningar av vacciner, Vaccelerate, eller i andra liknande natverk for kliniska
provningar.

e EMA och kommissionen kommer att stédja denna process och effektivisera
godkannandeforfarandet.

1.4. Forhandsbestéliningar av ndsta generation vacciner

Foretag som framgangsrikt utvecklat covid-19-vacciner bevakar redan noggrant hur
verkningsfulla vaccinerna a& mot de nya virusvarianterna av sarskild betydelse. De
undersoker mojligheterna att anpassa sina vacciner till de nya virusvarianterna.
Kommissionen kommer att fortsatta att anvanda instrumentet férhandsbestallningar
och bygga vidare pa sina framgangsrika resultat for att darmed sakerstalla fortsatt snabb
tillgang till och leverans av nasta generation vacciner.

Strategin att minska risken i privata investeringar i den tidiga utvecklingen av
produktionskapacitet for vaccinkandidater som fortfarande befinner sig i tidiga faser av
kliniska provningar, har visat sig vara vérdefull och erbjuder en fardig struktur att bygga
vidare pa.

8 Natverket omfattar redan 16 medlemslander och fem associerade lander (daribland Schweiz och Israel) och

fler lander har uttryckt intresse for att delta i ett senare skede.




Befintliga avtal kan behdva uppdateras for att tacka skydd mot virusvarianter. Baserat pa
lardomarna hittills &r en utforlig och realistisk plan som visar kapaciteten att producera
vacciner i EU och leverera enligt en tillforlitlig tidsram en forutsattning. Detta ska inte
utgéra nagot hinder for EU att vid behov dvervaga kéllor utanfor EU, forutsatt att de
uppfyller EU:s sékerhetskrav.

Kapacitetsstod kommer att ©vervédgas, sarskilt for mindre foretag, for att underlatta
produktionen av vacciner och sakerstélla tillgang till mellanliggande insatsvaror och
infrastruktur, t.ex. laboratorier.

CENTRALA ATGARDER

e Kommissionen, medlemslanderna och vaccinutvecklare ska I6pande granska vilka
vacciner som bor anpassas till nya virusvarianter av sarskild betydelse.

e Vid behov ska kommissionen, tillsammans med medlemsléanderna , snarast méjligt
uppdatera befintliga forhandsbestéllningar eller avtala om nya, som ska finansieras
genom Kkrisstodsinstrumentet.

e Kommissionen ar beredd att mobilisera all finansiering som kravs for dessa avtal.

e Ytterligare resurser kommer att stéllas till férfogande genom ett samarbete med
Europeiska investeringsbanken via Horisont 2020 inom ramen for InnovFin:s
finansieringsinstrument for infektionssjukdomar samt inom ramen fér InvestEU.

2.  NODVANDIGA FORUTSATTNINGAR FOR RESULTAT
2.1. Ett paskyndat regelverk

Ett forutsagbart och effektiviserat regelverk som garanterar sakerhet ar av avgérande
betydelse for att uppratthalla manniskors fortroende. Det ar ocksa en hornsten nar det handlar
om att skydda folkhélsan. Som en del av detta finns det utrymme att anpassa forfarandena for
att aterspegla olika virusvarianters sarskilda omstandigheter. EMA kommer att fortsétta att
stddja vaccinutvecklare men alla foreslagna éndringar kommer att respektera myndighetens
vetenskapliga oberoende och kompetens.

Tillsammans med EMA och medlemslanderna kommer kommissionen att fortsatta att i
storsta mojliga utstrackning utnyttja den flexibilitet som regelverken erbjuder for att
paskynda  godkannande av  vacciner mot  covid-19. Dessutom  &andras
godkannandeforfarandet for att paskynda godkannande av covid-19-vacciner mot de nya
virusvarianterna®, pA samma satt som man for narvarande gér med influensavacciner. Detta
gor det mojligt att godkénna ett anpassat vaccin genom att mindre mangder ytterligare
data® Iopande lamnas in till EMA samt att den Ipande granskningen anvéands aven vid
andringar efter godkénnande. Det kommer att garantera ett skraddarsytt EU-system for
anpassade vacciner och komplettera vaccintillverkarnas insatser.

EMA kommer aven att samordna med andra tillsynsmyndigheter p& nationell niva och i tredjelander, t.ex.
Food and Drug Administration i USA. En sammanjamkning av regleringsvégarna bidrar till att effektivisera
processen for berdrda parter i branschen och ger 6kad trygghet i forsérjningen.

9 https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-preparing-guidance-tackle-covid-19-variants




EMA utarbetar for narvarande végledning om tydliga vetenskapliga krav for utvecklare av
vacciner, sa att kraven avseende virusvarianter ar kanda i forvag. EMA kommer ocksa att
fortsatt arbeta omsorgsfullt vad galler dvervakning och beddmning av mojligheterna till
utveckling av vacciner fér barn och ungdomar, i enlighet med godkanda pediatriska
provningsprogram. Det ar viktigt att pediatriska patienter i alla aldrar inkluderas i kliniska
prévningar'® och att det nya Vaccelerate-natverket ar redo att bidra till detta dér s& ar mojligt.

Det ar ocksa viktigt att tillsynsmyndigheter engageras pa ett tidigt stadium, vad galler
certifiering av de nya produktionslinjerna. Detta galler vid forberedande av nya eller
andrade tillverkningsanlaggningar och/eller vid 6verforing av teknik mellan anlaggningar. Att
foretagen tidigt och snabbt utvecklar nédvéandiga data for processkontroll, validering och
stabilitet ar viktigt for att EMA ska kunna gora l6pande granskningar och for att de nya
produktionsanldggningarna snabbt ska kunna godkannas. For att uppna detta mal raknar
kommissionen med ett fullstandigt samarbete med bade tillverkare och medlemslander.

Kommissionen &r ocksa beredd att foresla en riktad andring av liakemedelslagstiftningen for
att infora ett EU-godk&nnande i Kkrissituationer av vacciner med delat ansvar mellan
medlemslénderna.

CENTRALA ATGARDER

e Kommissionen ska lagga fram ett forslag for att anpassa regelverket for godkannande av
nya vacciner som ar anpassningar av redan godkéanda vacciner.

e EMA och nationella tillsynsmyndigheter ska 6ka sitt stdd till forskning och tillverkning
for att minska den tid det langst ska kunna ta att godkanna nya vacciner och nya
produktionslinjer.

e Kommissionen ska mobilisera forskningsprojekt, sarskilt Vaccelerate, sa att pediatriska
patienter inkluderas i kliniska prévningar.

2.2.  Oka industriproduktionen av vacciner

Om man snabbt och framgangsrikt och i stor skala ska kunna tillverka nya eller modifierade
vacciner mot virusvarianter far det inte bli problem med forsorjningskedjan eller otillracklig
produktionskapacitet.

Manga andra vacciner produceras i dag i integrerade anlaggningar som tacker olika delar av
produktionsprocessen. Tillverkare stalls eller kommer att stéllas infor flaskhalsar i manga
delar av forsorjningskedjan. Detta inbegriper tillgang till rd- och forpackningsmaterial,
daribland  forsorjningen av  lipidnanopartiklar  till  mRNA-vacciner, specialister,
produktionsutrustning samt injektionsflaskor och nalar. En mer spridd, synkroniserad och
flexibel produktionsmodell kan bidra till att avhjalpa dessa flaskhalsar pa kort sikt. Europa
har en stor och innovativ ldkemedelsindustri och kemisk industri som kan géra mer for att
l6sa dessa problem. Vi har redan sett positiva exempel nar féretag samarbetar for att 0ka
produktionskapaciteten.

% hitps://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-first-covid-19-vaccine-authorisation-eu,

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-covid-19-vaccine-moderna-authorisation-eu,
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-recommends-covid-19-vaccine-astrazeneca-authorisation-eu
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Kommissionen avser ocksa att fortsatta arbetet med att hantera potentiella flaskhalsar i
produktionen och ramaterialforsorjningen samt tillgangen till andra viktiga insatsvaror
som kravs for vaccintillverkning. Man kommer att bygga vidare pa den pagaende
kartlaggningen av befintlig industrikapacitet for vaccinproduktion i Europa och av
anlédggningar som potentiellt kan anvandas for produktion av vacciner. Det kan t.ex. handla
om lakemedelsforetag som inte tillverkar vacciner eller tillverkare av veterinarmedicinska
lakemedel. Som stod for detta ar ett av ansvarsomradena for arbetsgruppen for industriell
uppskalning att agera som enda kontaktpunkt for alla fragor och operativt stod.

Utveckling och produktion av vacciner kraver hogt specialiserade och kompetenta
yrkesutbvare. Kommissionen kommer darfor att fortsatta att bygga upp starka
kompetenspartnerskap inom ramen for kompetenspakten.

Ett av de snabbaste sétten att 6ka produktionen &r att utnyttja de anldaggningar i Europa som
har ledig kapacitet. Att oka tillverkningskapacitet och s.k. fill and finish-kapacitet kan
innebdra att dela tekniskt kunnande och immateriella réttigheter avseende vacciner och
teknik, med malet att forkorta den tid som kravs for teknikoverféring. Om behovet uppstar
framjar kommissionen inréattandet av en frivillig sarskild licensieringsmekanism, som skulle
innebdra att teknikdgare kan behalla kontrollen Gver sina rattigheter samtidigt som teknik,
kunnande och data effektivt delas med en storre grupp tillverkare.

Kommissionen kommer att stodja ett samarbete fore produktionsstart mellan foretag for att
bygga upp tillverkningskapacitet'2. Samarbetet bor begransas till vad som kravs for att uppna
det sarskilda malet i termer av forskning och utveckling, produktion eller forsérjning, som
foretagen inte skulle kunna uppna pa egen hand. Kommissionen ar beredd att tillhandahalla
konkurrensrelaterad rattslig vagledning vad galler tillverkning av vacciner eller behandlingar,
déaribland mot bakgrund av kriterierna i den tillfalliga ramen fér bedémning av
antitrustfragor.

EU:s satsning pa att skapa kapacitet for toppmodern forskning, utveckling och tillverkning i
fraga om vacciner och lakemedel blir en av hornstenarna i all framtida pandemiberedskap och
pandemihantering. Dessutom starks det strategiska oberoendet pa halsoomradet och den
strategiska positioneringen for Europas halso- och sjukvardsindustri.

Genom ovan namnda atgarder inrattas projektet EU Fab — ett natverk pa EU-niva bestaende
av en kapacitetsreserv for vaccin- och lakemedelstillverkning, som kan anvandas av en eller
flera aktdrer och utnyttja en eller flera tekniker, och med tiden bli en tillgang fér Hera.

CENTRALA ATGARDER

Kommissionen ska

e ha ett ndra samarbete med tillverkare for att hjalpa till att 6vervaka forsérjningskedjor
och atgarda identifierade flaskhalsar i produktionen,

e stodja tillverkningen av ytterligare vacciner som skyddar mot nya virusvarianter,

e utveckla en sarskild frivillig licensieringsmekanism for att underlatta teknikoverforing,

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/T X T/PDF/?uri=CELEX:52020XC0408(04)&from=EN
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e stddja samarbete mellan foretag fore produktionsstart,

e sakerstalla EU:s tillverkningskapacitet genom projektet EU Fab.

SLUTSATS

Viruset anpassar sig snabbt och darfér maste Europa reagera snabbt. EU avser att fortsétta att
oka produktionen och leverera godkanda vacciner, samtidigt som man forbereder sig pa att
hantera nya och akuta hot fran varianter av viruset. For att ligga steget fore maste EU forlita
sig pa erfarenheterna, kunnandet och lardomarna som krisen hittills gett. Problem maste
forutses tidigare, svarigheter upptackas snabbare och vi maste hantera dem tillsammans — vi
maste forena vara krafter i en offentlig-privat strategi och insats. Hera-inkubatorn, som
lanseras av kommissionen i dag, star for och handlar om exakt dessa aspekter.

Genom Hera-inkubatorn kommer man att kunna sékerstélla I6pande utbyten och operativa
samarbeten mellan tillsynsmyndigheter, offentliga myndigheter och de foretag som &r
engagerade i vérde- och forsorjningskedjan. Den ska drivas av kommissionen och utgora
sjalva stommen i ett samarbete mellan forskare, teknikforetag, utvecklare, tillverkare samt
tillsynsmyndigheter och andra myndigheter.

Ett av de framsta malen for Hera-inkubatorn &r att EU snabbt ska kunna sakra tillgang till
den mangd vacciner som kravs for att hantera hoten fran olika virusvarianter. Med
tanke pa den osakerhet som &r forenad med att hitta lampliga nya eller anpassade vacciner
bor Hera-inkubatorn inledningsvis anvandas till att underlatta for och uppmuntra till flera
parallella projekt for att kartldgga och utveckla de mest lovande vaccinkandidaterna. Dérefter
bor inkubatorn sédkerstdlla att det finns tillracklig tillverkningskapacitet for att kunna
producera och leverera nya eller anpassade vacciner i stor skala. En vél fungerande inre
marknad med obrutna forsorjningskedjor och fri rérlighet kommer att vara fortsatt centralt i
det avseendet.

Nér kommissionen driver Hera-inkubatorn agerar man for EU:s rakning, i ett offentlig-privat
samarbete med medlemslander, tillsynsmyndigheter, foretag och forskare, vilket sakerstaller
transparent rapportering till medlemsléanderna och Europaparlamentet, med forbehall for de
avtalsenliga sekretesshestammelser som krévs for att denna insats ska lyckas.

Eftersom EU:s vaccinproduktion &r avgorande for den globala forsoérjningen kommer
fordelarna med detta initiativ att spridas langt utanfor EU:s granser. Hera-inkubatorns
verksamhet ska innefatta kontakter och samarbete med EU:s externa och globala partner, t.ex.
Cepi, Gavi-alliansen och WHO, nér det galler virusvarianterna och de utmaningar de medfor.
P& medellang och lang sikt bor EU samarbeta med l1ag- och medelinkomstlander, sarskilt i
Afrika, for att bidra till en 6kning av lokal tillverkningskapacitet.

Med tanke pa att det har ar en kapplopning mot tiden maste tillracklig finansiering bli
tillganglig snabbt och kommissionen ar beredd att mobilisera alla medel som star till
dess forfogande, daribland genom krisstodsinstrumentet. Hera-inkubatorns verksamhet
kommer att inledas omedelbart.




Kommissionen uppmanar de europeiska stats- och regeringscheferna att vid motet den 25
februari stélla sig bakom och vederbdrligen ge Hera-inkubatorn mandat samt mobilisera
relevanta nationella aktorer och relevant kapacitet i denna samordnade insats.
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