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Covid-19-pandemin har medfort manskliga, sociala och ekonomiska kostnader utan
motstycke i Europeiska unionen och hela varlden. Samtidigt har flera effektiva vacciner
kunnat utvecklas tack vare forskarnas kunskap och engagemang i kombination med insatser
inom forskning och innovation pd bade europeisk och internationell niva. Vaccinerna
kommer dock inte att eliminera sjukdomen 6ver en natt och behandlingar kommer fortfarande
att behovas for patienter bade pa sjukhus och i hemmet, dven for personer som drabbats av
langtidscovid (de langsiktiga effekterna av en covid-19-infektion). Av dessa skal kommer
olika behandlingar att spela en fortsatt viktig roll i kampen mot covid-19, som komplement
till EU:s framgangsrika strategi for vacciner mot covid-19".

Vaccinationskampanjen pabdrjades mindre &n ett ar efter pandemins utbrott, men tillgangen
till behandlingar for de berdrda patienterna &r fortfarande begransad. Hittills &r remdesivir det
enda lakemedel som godkants pa EU-niva for behandling av covid-19. Insatserna ar
fortfarande osammanhangande, och det finns inte nagon gemensam ram for att utveckla eller
anvanda riktade behandlingar i EU. Som komplement till EU:s strategi for vacciner mot
covid-19 kommer ett forstarkt och strategiskt tillvagagangssatt for att utveckla, tillverka
och upphandla sakra och effektiva lakemedel mot covid-19 pa EU-niva att begransa
behovet av sjukhusvard, paskynda aterhamtningen och pa sa sétt radda liv.

Detta tillvagagangssatt kommer att omfatta en rad olika omraden, daribland forskning,
utveckling, godkénnande, tillverkning och upphandling av sdkra och effektiva nya eller
omarbetade ldkemedel som anpassats till sjukdomens olika faser (inklusive aterhamtning) och
allvarlighetsgrader — som orsakats bade av den ursprungliga stammen av SARS-CoV-2 och
dess varianter. EU:s gemensamma insatser for att ta fram behandlingar kommer att vara
sarskilt inriktade pa forskning om och behandling av langtidscovid, ett tillstdnd som
kannetecknas av bestaende symtom efter den normala aterhamtningsperioden och som kréaver
sarskild behandling. N&ar de strategiska atgarderna genomfors kommer sarskild
uppmarksamhet att dgnas at att sakerstalla tillgangen till lakemedel for barn och for de mest
utsatta patientgrupperna, daribland &ldre patienter och personer med funktionsnedsattning.

Sedan pandemin brot ut har kommissionen, medlemsstaterna och branschen vidtagit atgarder
inom olika omraden, framst nar det galler antivirala ldkemedel och neutraliserande
antikroppar mot SARS-CoV-2. Kommissionen frigjorde forskningsmedel redan fran borjan,
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) samverkade med nationella
lakemedelsmyndigheter och branschaktorer for att stddja godkénnandet av lovande
behandlingar, och storskaliga gemensamma upphandlingsavtal for medlemsstaternas rakning
gav snabb tillgang till behandlingar som remdesivir och olika intensivvardslakemedel.

1 CcOM(2020) 245 final.



Det behovs emellertid mer samordnade insatser for att forstarka de pagaende
initiativen och utarbeta nya atgarder som forbattrar utsikterna for aterhamtning for
alla covid-19-patienter. Denna EU-strategi for covid-19-behandlingar bygger pa ett
heltdckande synsatt for att bygga upp en bred portfolj av behandlingar. Den innefattar
lakemedlens hela livscykel fran forskning, utveckling, urval av lovande kandidater, snabbt
godkannande, tillverkning och distribution till slutlig anvéndning.

Strategin kommer att utgd fran befintliga insatser for att sakerstilla ett samordnat
tillvagagangssatt inom EU for att uppna detta ambitiosa men realistiska mal. Med
erfarenheterna fran EU:s vaccinstrategi som grund ar kommissionen redo att mobilisera alla
tillgangliga verktyg och resurser for att sékerstélla en kraftig uppvéxling av utvecklingen och
anvandningen av sikra och effektiva behandlingar for covid-19-patienter. Malet ar att
senast i oktober 2021 ha tillgang till tre nya behandlingar och majligen ytterligare tva i
slutet av aret. Detta skulle gora stor skillnad for behandlingen av covid-19-patienter i
praktiken.

Denna EU-strategi kommer att kunna anpassas for covid-19-patienter dver hela vérlden och
ge stod at en varldsomfattande helhetssyn via bilaterala och regionala partnerskap och
etablerade multilaterala strukturer i kampen mot pandemin, for att sakerstalla en réttvis
tillgang till behandling.

1. FORSKNING, UTVECKLING OCH INNOVATION

Forskning, utveckling och innovation &r de forsta stegen mot att sékerstélla sékra och
verkningsfulla behandlingar. Forskningen om behandlingar &r antingen inriktad pa att
upptacka helt nya kandidatbehandlingar eller att anvanda befintliga metoder pa nya omraden.
| ett mycket tidigt skede (den 30 januari 2020) inledde kommissionen en forsta
ansokningsomgang for forskning och innovation om covid-192. Fram till i dag har
kommissionen beviljat stod till 45 forskningsprojekt om lakemedel mot och behandlingar av
covid-19 till ett sammanlagt varde av 119 miljoner euro. Projekt inom omradet for
behandlingar med nya anvandningsomraden har lett till upptackten av flera befintliga
lakemedel som har potential att anvandas vid behandling av covid-19 och som snabbt skulle
kunna tillverkas och distribueras i stor skala®*. Andra projekt som bygger p& innovativ
teknik, daribland antikroppsbaserad behandling®®, uppvisar redan mycket lovande resultat.

https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/research_and_innovation/research by area/documents/ec_rtd cv-
projects.pdf

Till exempel projektet Exscalate4CoV med inriktning pé lakemedlet raloxifen. Raloxifen anvands framst for
att forebygga och behandla benskérhet hos kvinnor efter klimakteriet. Den italienska
lakemedelsmyndigheten har godké&nt en Klinisk prévning av lakemedlet for att undersbka om det kan
anvandas pa covid-19-patienter med lindriga symtom. Den kliniska prévningen ar det sista steget i den forsta
fasen av projektet Exscalate4CoV. Inom projektet har 400 000 féreningar — godkanda lakemedel och
naturprodukter som &r ofarliga fér manniskor — undersékts med hjalp av en superdator for att underséka om
de kan anvéndas for behandling av covid-19.

CARE (som finansieras av initiativet for innovativa lakemedel) &r ett samarbete som inletts mellan 37
partner fran néringslivet och den akademiska varlden for att soka efter kliniskt godkanda lakemedel mot
SARS-CoV-2 med hjalp av en cellbaserad metod. Forskarna har gatt igenom stora mangder av kemiska
foreningar och identifierat antikroppar som skulle kunna anvéndas for att utveckla behandlingar.
ATAC-projektet har lett till utveckling av en lovande antikropp av andra generationen som ar effektiv nar
det galler att neutralisera SARS-CoV-2 och dess varianter, och som skulle kunna anvindas bade for att
férebygga och for att behandla covid-19.

BRIGHT-projektet (som far stod av Europeiska innovationsradet) ar ansvarigt for XAV-19, en
antikroppsbaserad behandling som nu genomgar klinisk utveckling.



https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/research_and_innovation/research_by_area/documents/ec_rtd_cv-projects.pdf
https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/research_and_innovation/research_by_area/documents/ec_rtd_cv-projects.pdf

Sasom meddelades den 17 februari 2021 har kommissionen frigjort ytterligare 90 miljoner
euro inom ramen for Horisont Europa’. Dessa medel har avsatts for att stodja provningar av
vacciner och behandlingar som kan forstarka forebyggande atgarder och behandling. De
kommer dven att bidra till utvecklingen av storskaliga, covid-19-relaterade befolkningsstudier
av sarskilda grupper och frdmja spridningen av natverk utanfér Europa. Syftet med dessa
studier och natverk ar att faststalla kopplingar mellan riskfaktorer och halsoresultat som kan
ligga till grund for folkh&lsopolitiken och den kliniska forvaltningen, &ven for patienter med
langtidscovid®.

Kommissionen kommer dven att inrdtta en >innovationsforstirkare for covid-19-
behandlingar” for att ga igenom och skapa en tydlig oversikt 6ver de pagdende projekten
och ge ett battre stod till de mest lovande behandlingarna fran preklinisk forskning till
marknadsgodkannande. Syftet med plattformen &r att samla alla relevanta aktérer, daribland
EMA, nationella myndigheter och den privata sektorn, for att identifiera lovande
forskningsprojekt och metoder och deras utvecklingsstadier, och for att ge vagledning om var
investeringarna bor inriktas for att paskynda innovationen. Den kommer att bygga vidare pa
nuvarande initiativ och investeringar i utvecklingen av behandlingar genom ett néra
samarbete i en forberedande atgard for kartlaggning av behandlingar som har inletts av
EU:s myndighet for beredskap och insatser vid halsokriser (Hera). Pa grundval av denna
oversikt kommer kommissionen att ge stod at utvecklingen av nya och omarbetade
behandlingar och bidra till de lovande kandidaternas nésta utvecklingssteg, genom att frigéra
lampliga finansiella instrument (daribland Horisont Europa, InvestEU och EU for hélsa). Den
kommer darfor att sakerstalla att alla forskningsprojekt om covid-19-behandlingar samordnas
for att stimulera innovation och paskynda utvecklingen av behandlingar.

ATGARDER

» Inritta en plattform som “innovationsforstarkare for covid-19-behandlingar” — senast
juli 2021.

> Overvaka och ge ytterligare stod till forskning och utveckling, déribland om
langtidscovid, baserat pa resultaten av pagaende och kommande initiativ inom ramen
for Horisont Europa.

2. SAKERSTALLA TILLGANG TILL OCH SNABBT GODKANNANDE AV STORSKALIGA KLINISKA
PROVNINGAR | EU

Den viktigaste kallan till underlag for godkannande av innovativa lakemedel ar tillforlitliga
kliniska provningar. Storskaliga och vél utformade randomiserade provningar med ett
tillrackligt antal deltagare och harmoniserade protokoll ar grundlaggande for att fa
tillforlitliga resultat i ratt tid. Provningarna bér omfatta ett representativt deltagande av olika
befolkningsgrupper, daribland kons- och aldersgrupper, personer med funktionsnedsattning
och personer med minoritetsbakgrund, for att sakerstédlla en tillrdcklig sékerhet och
effektivitet.

" Ett sarskilt “nodprogram” for hilsa och infrastruktur antogs den 31 mars 2021, och en uppmaning till

intresseanmaélan offentliggjordes den 7 april 2021.
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/portal/screen/opportunities/topic-details/horizon-hlth-
2021-corona-01-01

https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sv/IP_21 1548
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Av detta skal har storskaliga, EU-omfattande kliniska prévningar for den kliniska
behandlingen av covid-19-patienter utvecklats i ndra samarbete med medlemsstaterna och
med finansiering genom Horisont 2020°. Det EU-omfattande natverket for prévningar av
covid-19-behandlingar mojliggdér en snabb integrering av nya foreningar som kan provas.
Dessa provningar har redan gett resultat'?.

En gemensam samordningsstyrelse for kliniska prévningar har inrattats med deltagare fran
det nya natverket for covid-19-behandlingar, vilket omfattar foretradare for alla
befolkningsgrupper, tillsammans med beslutsfattare, tillsynsorgan (EMA) och vetenskapliga
experter. Styrelsens mal ar att framja komplementariteten mellan, och stédja samarbetet med,
andra EU-organ och internationella organ™, for att undvika att deras arbete dverlappar. | takt
med att forskningen gar framat har lovande nya kandidatbehandlingar, med olika mekanismer
for den terapeutiska effekten som kan ¢ka var formaga att behandla framtida varianter av
SARS-CoV-2, kommit till det steg da de kan provas Kliniskt i senare skeden.

Inom ramen for denna strategi foreslar kommissionen att 5 miljoner euro ska 6ronmarkas for
en ny insats i 2021 ars arbetsplan (som for narvarande férbereds) inom programmet EU for
halsa?, for att stodja samarbete med sakerhetsbedémning och forbattra framtagningen av
sakerhetsdata av hog kvalitet vid kliniska provningar.

Kliniska provningar inom EU maste godkannas av medlemsstaterna innan de kan paborjas.
Om provningarna omfattar olika lander berdrs flera tillsynsorgan (behdriga myndigheter och
etikkommittéer) i flera medlemsstater, vilket ofta innebar olika nationella tillsynskrav och
betydande forseningar. Medlemsstaterna har inréttat en frivillig harmoniseringsprocess for
samordningen. Denna process ar kostnadsfri for sponsorerna, men bedémningarna ar ofta
langsamma och betungande. Ekonomiskt stod som tacker kostnaderna for att paskynda och
samordna bedémningarna vid ett sadant forfarande skulle mojliggora ett snabbt godkannande
av harmoniserade protokoll for kliniska provningar i EU, och gdra unionen mer attraktiv for
stora internationella prévningar med anvéandning av huvudprotokoll.

Genomférandet av kliniska provningar i EU kommer att fordndras i grunden nér
forordningen om Kliniska provningar*® genomférs fullt ut i januari 2022. D& inférs en ram
for en tillforlitig och smidig godk&nnandeprocess och tillsynsfunktion for kliniska
provningar. Detta kommer att underldtta samordningen mellan medlemsstaterna vid
provningar med flera l&nder och darmed framja harmoniseringen och genomférandet av stora

Med finansiering pa omkring 30 miljoner euro fran Horisont 2020 inrattades ett EU-omfattande natverk for
provningar av covid-19-behandlingar i borjan av pandemin. Det baseras pa tva storskaliga adaptiva kliniska
prévningar: DisCoVeRy och REMAP-CAP.

Den kliniska provningen REMAP-CAP har visat att de monoklonala antikropparna tocilizumab och
sarilumab (som i vanliga fall anvands for att behandla ledgangsreumatism) kan minska den relativa risken
for dodsfall hos allvarligt sjuka covid-19-patienter med 24 %. Resultaten av DisCoVeRy (som inleddes i
mars 2020 av INSERM inom ramen for WHO:s Solidarity Trial) tyder pa att behandlingar med
hydroxiklorokin, lopinavir och interferon inte har ndgon effekt som férbattrar patienternas kliniska tillstand.
Sadana resultat ar viktiga, eftersom behandlingar som tidigare verkat lovande men som inte innebar ndgon
verklig nytta kan avbrytas.

Det EU-omfattande nétverket Vaccelerate for provning av vacciner lanserades nyligen som en del av
meddelandet om Hera-inkubatorn. Det bygger pa erfarenheterna av natverket for prévning av behandlingar.
Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2021/522 av den 24 mars 2021 om inrattande av ett program
for unionens atgarder pa halsoomréadet (programmet EU for halsa) for perioden 2021-2027 och om
upphédvande av forordning (EU) nr 282/2014 (EUT L 107, 26.3.2021, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om kliniska provningar av
humanldkemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG (EUT L 158, 27.5.2014, s. 1).
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internationella provningar med ett bredare geografiskt tillampningsomrade som aven omfattar
medlemsstater med farre ansdkningar i dagslaget.

ATGARDER

> Ge stod till samarbetet i samband med sékerhetsbedémningar och forbéttra
framtagningen av sékerhetsdata av hog kvalitet vid kliniska provningar — 5 miljoner
euro ska avsattas inom ramen for programmet EU for hélsa.

> Ge de nationella behériga myndigheterna ekonomiskt stéd som uppgar till 2 miljoner
euro inom ramen for arbetsprogrammet EU for halsa 2021, for att paskynda och
samordna beddmningar for godkannande av Kkliniska provningar av covid-19-
behandlingar.

> Undersoka hur stod kan ges till aktorer som utvecklar behandlingar sa att de kan
bygga upp sin tillverkningskapacitet for material for kliniska prévningar i linje med
god tillverkningssed (GMP) och bdrja tillhandahalla material av GMP-kvalitet.

3. SOKA EFTER LAMPLIGA BEHANDLINGAR

Covid-19-krisen har visat att den omedelbara tillgangen till vetenskapliga
datainsamlingsmekanismer och radgivning for att identifiera effektiva ldkemedel maste
forstarkas. For detta andamal inrattade EMA en sarskild krisarbetsgrupp* for att identifiera
och stddja utvecklingen av lovande ldkemedel i kampen mot covid-19. EMA har utférdat
vetenskapliga rdd om sd manga som 57 covid-19-behandlingar som &r under utveckling,
daribland sma molekyler och monoklonala antikroppar, antivirala ldkemedel och
immunmodulerare™, och tre av dessa omfattas av en Iépande granskning. Detta kommer att
gora det mojligt att skapa en bredare portfolj med tio mojliga covid-19-behandlingar.

Inom ramen for det kommande férslaget om Hera kommer kommissionen dessutom att
foresla kapacitet for kartlaggning av framtida utvecklingstrender (ny teknik for medicinska
motatgarder, t.ex. artificiell intelligens och hogpresterande datorsystem) och for
marknadsovervakning och framsyn (foregripande atgarder mot mdjliga hot och
bedomningar/modelleringar av kapaciteten). Detta kommer att generera information for
ovriga verktyg som beskrivs i denna strategi, inbegripet forskning och utveckling samt
gemensam upphandling.

Som komplement till EMA:s nuvarande kartlaggning kommer 5 miljoner euro att avséattas till
en forberedande atgard for Hera inom ramen for EU for hélsa for kartlaggning av lovande
behandlingar. Syftet med kartlaggningen &r att analysera behandlingarnas utvecklingsfaser,
tillverkningskapacitet och leveranskedjor, inklusive eventuella flaskhalsar. Uppgifterna
kommer att sammanstéllas pa en interaktiv kartlaggningsplattform som ska vara tillganglig for
alla medlemsstater senast i mitten av 2022.

ATGARDER

» Skapa en bredare portfolj med tio mojliga covid-19-behandlingar och identifiera de
fem som &r mest lovande — senast juni 2021.

Y Dvs. det organ som ska inréttas enligt forslaget att forstirka EMA:s uppdrag. Det kommer att ersitta EMA:s
arbetsgrupp for covid-19-pandemin (den nuvarande operativa organisationen).

5 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-
19/treatments-vaccines/treatments-covid-19/covid-19-treatments-research-development



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/treatments-vaccines/treatments-covid-19/covid-19-treatments-research-development
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> Inrétta en interaktiv kartlaggningsplattform for lovande behandlingar for att analysera
deras utvecklingsfaser, tillverkningskapacitet och leveranskedjor — andra kvartalet
2022.

4. SAKERSTALLA LEVERANSKEDJOR FOR LEVERANS AV LAKEMEDEL

| meddelandet om uppdatering av 2020 &rs industristrategi'® konstaterades att det kravs
tillracklig tillverkningskapacitet och effektiva, forutsdgbara leveranskedjor for att patienter
ska fa tillgang till covid-19-behandlingar och for att se till att intensivvardsavdelningarna inte
far slut pa lakemedel. Det & mycket viktigt att utveckla och uppratthalla en heltackande
oversikt pd EU-niva over olika leveranskedjor och deras strategiska beroendeférhallanden
(t.ex. import av aktiva farmaceutiska substanser'’), for att sorja for ett konstant flode av alla
livraddande behandlingar. De offentliga myndigheterna uppréatthaller for narvarande inte
nagon sadan systematisk Oversikt. Den interaktiva kartlaggningsplattformen for covid-19-
behandlingar kommer att 6ka forstaelsen for dessa leveranskedjor.

Sasom beskrivs i meddelandet fran februari 2021, Férbereda Europa for covid-19-varianter:
Hera-inkubatorn®®, &r investeringar i innovation och tillverkningskapacitet for vaccin en av
hornstenarna i alla framtida beredskapsplaner och insatser for pandemier, och en del av EU:s
oppna strategiska oberoende. Kommissionen kommer att finansiera en forberedande atgard
med 40 miljoner euro for att stodja en flexibel framstallning av och tillgang till covid-19-
behandlingar inom projektet EU Fab. Syftet ar att inratta ett natverk med standigt tillganglig
tillverkningskapacitet for framstallning av vacciner och behandlingar pa EU-niva. Detta
projekt kommer med tiden att bli en tillgang for den framtida Hera.

Med utgangspunkt i erfarenheterna fran EU:s arbetsgrupp for utékning av den industriella
tillverkningen av covid-19-vacciner kommer kommissionen dessutom att underlatta
samarbetet mellan aktorerna i leveranskedjan for att se till att tillgangliga lakemedel tillverkas
i tillracklig mangd sa snart som mojligt. Vid okad efterfrdgan ar det helt avgorande att
sékerstélla snabb tillverkning av befintliga och nya ldkemedel mot covid-19. For att stodja
industrin kommer kommissionen att anordna kontaktskapande evenemang for alla aktorer i
leveranskedjan, sa att de kan hitta losningar for eventuella flaskhalsar.

Kommissionen stoder samarbeten mellan foretag for att utoka insatserna inom forskning och
utveckling, tillverkning eller férsorjning om de enskilda foretagen inte kan gora det pa egen
hand. Vid behov ger kommissionen vagledning om konkurrenslagstiftningen, t.ex. mot
bakgrund av de kriterier som faststalls i meddelandet om en tillfallig ram for antitrustfragor™.
Fram till i dag har kommissionen gett véagledning om tillverkning av vacciner®® och
essentiella lakemedel for behandling av covid-19%'. EU:s regler for statligt stéd inom den

6 com(2021) 350.

7 SWD(2021) 352.

¥ https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sv/fs_21 650

19" C(2020) 3200.

% Se den administrativa skrivelsen om utdkad vaccintillverkning:
https://ec.europa.eu/competition/antitrust/comfort _letter coronavirus_matchmaking_event 25032021.pdf
For mer information om det kontaktskapande evenemanget, se:
https://matchmaking-event-towards-vaccines-upscale.b2match.io/

Se den administrativa skrivelsen om forbattring av den akuta forsorjningen av livsviktiga lakemedel for
behandling av covid-19-patienter pa sjukhus:
https://ec.europa.eu/competition/antitrust/medicines for europe comfort_letter.pdf
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tillfalliga ramen® ger medlemsstaterna méjlighet att vidta snabba och effektiva atgarder for
att hjalpa foretag, i synnerhet sma och medelstora sadana, att 6ka sin kapacitet att tillverka
och leverera ldkemedel och verksamma &mnen mot covid-19.

ATGARDER

» Anordna alleuropeiska kontaktskapande evenemang for industriell tillverkning av
lakemedel — med bdrjan det tredje kvartalet 2021.

> Ge stod till flexibel framstallning av och tillgang till covid-19-behandlingar inom
projektet EU Fab, med 40 miljoner euro i EU-medel som ska avséttas 2021.

5. SAKERSTALLA EN SNABB OCH FLEXIBEL GODKANNANDEPROCESS

EU:s regelverk medger stor flexibilitet nar det géller godkannandefdrfaranden i samband med
hot mot folkhéalsan, samtidigt som det sakerstéller att alla lakemedel &r sékra. Framfor allt
verkar kommissionen, tillsammans med EMA, for att

i) utoka samarbetet med utvecklare,

ii) erbjuda vetenskapligt stod for att paskynda granskningsférfarandena®,
iii) utnyttja villkorliga godkannanden for forsaljning fullt ut,

iv) skapa flexibilitet vad galler mérknings- och forpackningskrav, och

v) skapa flexibilitet wvad galler framstallning, distribution av import och
sékerhetsdvervakning.

Dessa flexibla tillvagagangssatt anvands redan for att paskynda bedémningen av lovande
vacciner och behandlingar mot covid-19. | krissituationer dr det mojligt att anvénda en
I6pande granskning, som gor att EMA kan kontrollera uppgifter fran pagaende studier
efterhand som de blir tillgdngliga och innan en formell ansokan om ett (villkorligt)
godkannande for forsaljning lamnas in. EMA gor for narvarande I6pande granskningar av tre
covid-19-behandlingar som bygger pa monoklonala antikroppar, och sju lopande
granskningar av lovande behandlingar véantas paborjas fore utgangen av 2021.

Kommissionen kan &ven bevilja villkorliga godkdnnanden for forsaljning, som den gjorde
for remdesivir®. Dessa godkannanden bygger p& mindre omfattande uppgifter an vad som
normalt ar fallet, med forbehall for ett positivt nytta/riskforhallande. Arbetet slutfors sedan
vid ett senare datum pa grundval av inrapporterade uppgifter. Tillsammans med EMA
kommer kommissionen att arbeta for att bevilja villkorliga godkannanden for forséljning av
tre nya covid-19-behandlingar senast i oktober 2021.

Medlemsstaterna kan ge tillgang till lakemedel innan de har godkants, daribland genom
mekanismer for anvandning av humanitara skal®® eller for tillstand for anvandning i
krissituationer. EMA ger harmoniserade rad som kan ligga till grund for medlemsstaternas
beslut om godkannande av anvandning av dessa behandlingar pa nationell niva, innan
formella (villkorliga) godkannanden for forséljning utfardas. Detta har gjorts for remdesivir

2 Se den praktiska vagledningen for medlemsstaterna och forteckningen 6ver beslut om statligt stod for

bek&mpning av covid-19 som hittills har godkénts, inbegripet for forskning och
utveckling:https://ec.europa.eu/competition/state aid/what is_new/covid_19.html
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/supporting-smes
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/summary-compassionate-use-remdesivir-gilead _en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-requlatory/research-development/compassionate-use
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innan det villkorliga godké&nnandet for forséljning bevilzjades, dexametason och lakemedel
bestaende av monoklonala antikroppar mot SARS-CoV-2.

Kommissionen 6vervéger ett lagstiftningsforslag?” om ett EU-godkannande av lakemedel
for anvandning i krissituationer som skulle sakerstalla &nnu snabbare tillgang till
lakemedel i samband med hot mot folkhé&lsan.

Pandemin har visat att i krissituationer raknas varje dag nar det galler att radda liv®.
Syftet med forslaget &r darfor att komplettera det nuvarande regelverket med ett godkannande
i nodsituationer pd EU-niva. Denna krishanteringsmekanism, som i dag endast existerar pa
nationell niva, skulle mojliggora ett forenklat men anda sakert forfarande jamfort med ett
villkorligt godkannande for forsaljning. Genom mekanismen skulle medlemsstaterna kunna
komma 6verens om att saluféra lakemedel med kortare tidsfrister, enligt sarskilda regler for
ansvar och dvervakning for att sakerstalla lakemedlens sakerhet.

Omedelbar tillgang till verkliga uppgifter och underlag for forskning och utveckling ar ocksa
viktig for utvecklingen av behandlingar och en snabbare vetenskaplig beddémning.
Kommissionen kommer att inleda ett pilotprojekt innan den lagger fram sitt forslag om ett
europeiskt halsodataomrade, som syftar till att underlatta tillgangen till och utbytet av
halsouppgifter som samlas in i samband med tillhandahallande av hélso- och sjukvard for
forsknings-, lagstiftnings- och tillsynsandamal. Detta pilotprojekt kommer att 6ka EMA:s och
de nationella lakemedelsmyndigheternas tillgang till verkliga uppgifter for att kontrollera
behandlingarnas sékerhet och effektivitet.

ATGARDER
» Arbeta for att godkanna tre nya covid-19-behandlingar — senast oktober 2021.

> Paborja sju lopande granskningar av lovande covid-19-behandlingar, med forbehall for
resultaten av forskning och utveckling (EMA) — fore utgangen av 2021.

> Inleda ett pilotprojekt fore det kommande forslaget om ett europeiskt halsodataomrade,
med finansiering genom EU for hélsa, for att oka EMA:s och de nationella
lakemedelsmyndigheternas tillgang till verkliga uppgifter for att kontrollera
behandlingarnas sékerhet och effektivitet — tredje kvartalet 2021.

6. FLEXIBLA, ANDAMALSENLIGA OCH RESURSSTARKA FINANSIERINGS- OCH
UPPHANDLINGSMOJLIGHETER

Avtalet om gemensam upphandling av medicinska motatgarder®® ar en frivillig
mekanism som gor att deltagande l&nder och EU-institutioner gemensamt kan upphandla
medicinska motatgarder for olika kategorier av gransoverskridande halsohot, daribland
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https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures/article-53-opinions
Sasom avses i meddelandet Hera-inkubatorn: tillsammans forutse hot fran covid-19-varianter, COM(2021)
78 final av den 17 februari 2021.

% Fram till vecka 15 2021 hade 662 622 dodsfall rapporterats i EU/EES. Dédstalet for covid-19 under 14 dagar
i EU/EES, baserat p& uppgifter som samlats in av Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar fran officiella nationella kallor for 30 lander, var 77,6 (variation mellan landerna: 0,0-353,4) per
miljon invanare. Dddstalet har legat stabilt under sju veckor.

Fram till april 2020 hade avtalet om gemensam upphandling undertecknats av 37 lander, déribland alla EU-
och EES-lander, Férenade kungariket, Albanien, Montenegro, Nordmakedonien, Serbien samt Boshien och
Hercegovina, saval som Kosovo™* (* Denna beteckning paverkar inte stdndpunkter om Kosovos status och ar
i Overensstammelse med FN:s sakerhetsrads resolution 1244/99 och med Internationella domstolens
utldtande om Kosovos sjalvstandighetsforklaring).
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vacciner, antivirala lakemedel och andra behandlingar. Det syftar till att forbéattra
beredskapen mot allvarliga granséverskridande hot mot manniskors hélsa och sakra rattvisare
tillgang till sarskilda medicinska motatgéarder, storre forsorjningstrygghet och mer
balanserade priser for de deltagande landerna.

Den 8 oktober 2020 undertecknade kommissionen ett ramavtal om gemensam upphandling
med ldkemedelsforetaget Gilead om leverans av 500 000 behandlingsdoser remdesivir. Alla
deltagande lander kunde l4dgga bestallningar for att upphandla remdesivir direkt.
Kommissionen kopte dven in doser for sammanlagt 70 miljoner euro inom ramen for
instrumentet for krisstdd och levererade dessa till medlemsstaterna. Sedan slutet av oktober
2020 har kommissionen undertecknat 6ver 70 avtal om gemensam upphandling av 19 olika
lakemedel (smartstillande medel, antibiotika, muskelavslappnande medel, anestesilékemedel,
aterupplivande lakemedel, inklusive dexametason etc.) for behandling av allvarligare covid-
19-fall pa intensivvardsavdelningar.

Kommissionen ar redo att ingd ytterligare avtal om gemensam upphandling for att
sakerstalla rattvis tillgang till nya covid-19-behandlingar i hela EU. For narvarande fors
diskussioner om tre nya gemensamma upphandlingar av covid-19-behandlingar som
vantar pa godkannande for forsaljning fran kommissionen pa EMA:s rekommendation.

Aven om avtal om gemensam upphandling har visat sig vara en framgangsrik losning nar det
galler att sakra en rattvis tillgang till lakemedel for alla berérda medlemsstater har
instrumentet aven vissa begransningar. Kommissionen kommer i detta sammanhang att
Overvéga anpassade losningar for att maximera de gemensamma upphandlingarnas
strategiska roll for att uppna viktiga beredskapsmal, med betoning pa rattvis tillgang,
valfrihet, kvalitet, hallbarhet och vérde for offentliga utgifter, och samtidigt mojliggdra en
anpassning till nationella forhallanden.

Hansyn maste dven tas till de sarskilda kraven for upphandling i nodsituationer. For att uppna
storre smidighet och flexibilitet i det nuvarande regelverket skulle de deltagande
medlemsstaterna och andra parter som undertecknat avtal om gemensam upphandling behdva

i) hallasig till kortare administrativa tidsfrister,

i) anvanda en fordelningsnyckel om de resurser som upphandlas visar sig vara
begransade,

iii) lagga en viss andel av bestéllningarna under avtalets forsta manader, och
iv) undvika parallella upphandlingsprocesser for samma lakemedel eller tjanster.

Slutligen & kommissionen &ven redo att anvanda andra EU-mekanismer och avsdétta alla
nodvandiga medel for att upphandla covid-19-behandlingar, i tillampliga fall genom avtal
om férhandsbestallning eller forfarandet fér upphandling genom innovationspartnerskap®
som mojliggor utveckling och upphandling av lakemedel som annu inte &r tillgangliga pa
marknaden, eller genom direkt upphandling och donation. Detta kan d&ven omfatta nddlager

% Innovationspartnerskap ar en relativt ny typ av offentligt upphandlingsforfarande som féreskrivs i direktiv
2014/24/EU. Det kan endast anvindas i fall dar det inte finns ndgon I6sning pa en offentlig upphandlares
behov p& marknaden. Det viktigaste inslaget i ett innovationspartnerskap &r att innovationen sker under
fullgorandet av kontraktet. | de flesta andra forfaranden vet den offentliga upphandlaren vilken typ av
I6sning som den kdper: innovationen sker i fasen fére kontraktstilldelning och avslutas oftast i och med att
kontraktet ingas och de exakta egenskaperna hos losningarna faststalls.



av lakemedel inom ramen for rescEU, som en del av unionens civilskyddsmekanism, med
tanke pa behovet av att sakerstéalla komplementaritet med andra EU-program.

Genom anvandning av EU-medel och férdelning av férhandlingspositioner pa EU-niva kan
avtal om forhandsbestéllning ge EU och dess medlemsstater en fordelaktig stallning i
diskussionerna med industrin och sakerstélla en rattvis tillgdng pa ett satt som inte kan
uppnas med flera, i vissa fall konkurrerande, nationella och europeiska kanaler.

ATGARDER

> Inleda nya gemensamma upphandlingar av godkanda covid-19-behandlingar i EU for
medlemsstaternas rakning — fére utgangen av 2021.

» Undersoka mojligheten att samverka med medlemsstaterna i avtal om
forhandsbestéllning eller innovationspartnerskap med tillverkare av lovande nya
behandlingar.

> Understka alternativ for ett snabbspar for gemensam upphandling av medicinska
motatgarder.

» Lagra lakemedel inom ramen for rescEU/unionens civilskyddsmekanism.

7. INTERNATIONELLT SAMARBETE

Samarbeten kring behandlingar ar viktiga dven pa global niva. Kommissionen har for avsikt
att arbeta tillsammans med internationella partner i fragor som rér covid-19-behandlingar. EU
kommer att fordjupa samarbetet med 1ag- och medelinkomstlander for att starka deras hélso-
och sjukvardssystem och dess personal och se till att de har rattvis och laglig tillgang till
hogkvalitativa lakemedel till éverkomliga priser. | en anda av europeisk solidaritet kan
kommissionen, genom unionens civilskyddsmekanism, ge stéd (ekonomiskt och/eller
logistiskt) till medlemsstater som ar villiga att donera lakemedel till lander som paverkats av
krisen och ar i behov av stdd, vilket nyligen visades av responsen pa Indiens begéaran om
stod>. Kommissionen undersoker dven hur den kan stodja en gynnsam miljé for tillverkning
av  hdlso- och sjukvardsprodukter och samtidigt starka folkhalsoinstitutens
forskningskapacitet i partnerlander 6ver hela vérlden (inbegripet deras formaga att ta fram
underlag) genom EU:s instrument for yttre forbindelser och det internationella samarbetet
inom ramen for Horisont Europa.

| egenskap av nuvarande ordférande for det internationella samarbetsorganet for
lakemedelsmyndigheter arbetar EMA (tillsammans med kommissionen) med internationella
partner for att paskynda och effektivisera utvecklingen och beddmningen av och
tillgangligheten till covid-19-behandlingar 6ver hela vérlden. | december 2020 inledde EMA
ett nytt ”6ppet” initiativ®? for att utdka det internationella samarbetet med kommittén for
humanlakemedel angaende dess utvérdering av vacciner och behandlingar mot covid-19.
Genom de sekretessavtal som har ingatts med tredje parter (inklusive EMA:s tillfalliga
sekretessavtal om covid-19) och genom EU:s avtal om omsesidigt erkdnnande kan
kommissionen och EMA anvanda information som tagits fram av internationella
tillsynsmyndigheter for att undvika dubbelarbete och koncentrera sina anstrangningar
pa riskutsatta omraden. EMA samarbetar och utbyter aktivt information med andra

1 Som svar pa Indiens begaran om hjalp inom ramen fér unionens civilskyddsmekanism, vilken inkom den 23

april 2021, erbjod sig flera medlemsstater att leverera medicinska fornddenheter (t.ex. syre och remdesivir).
Mer information finns p& https://ec.europa.eu/echo/news/india-eu-civil-protection-mechanism-continues-
coordinate-emergency-supplies_en
https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-covid-19-assessments-open-non-eu-regulators
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nationella lakemedelsmyndigheter utanfor EU och Varldshalsoorganisationen (WHO) for att
paskynda utvecklingen av behandlingar och vacciner, daribland mot nya virusvarianter.

Kommissionen deltar aktivt i acceleratorn for covid-19-verktyg, ett globalt
samarbetsprojekt for att paskynda utvecklingen och tillverkningen av, och sakerstalla rattvis
tillgang till, tester, behandlingar och vacciner vad géller covid-19. Acceleratorn utformades
pa uppmaning av G20-landernas ledare i mars 2020 och lanserades i april 2020 av WHO,
kommissionen, Frankrike samt Bill & Melinda Gates Foundation®. Syftet &r att ssmmanfora
regeringar, forskare, foretrddare for civilsamhéllet, stiftelser, valgorenhetsorganisationer och
globala hélsoorganisationer.

Rattvis tillgang till behandlingar kraver rattvist tillnandahallande fran myndigheter och
foretag. Kommissionen framjar samarbetet mellan partnerskapen bakom den EU-finansierade
europeiska plattformen for kliniska prévningar och acceleratorn for covid-19-verktyg,
framfor allt for att sékerstélla ett snabbt utbyte av klinisk evidens for beddémning av
behandlingar och kandidatvacciner, och for att underlatta den globala distributionen och
anvandningen av ldkemedel som godkénts efter forsknings- och utvecklingsfasen.
Kommissionen kommer dven att fortsatta att fraimja Varldshandelsorganisationens initiativ
for handel och halsa for att underlatta handeln med nédvandiga varor i samband med hot mot
folkhalsan.

Vid det globala halsotoppmdtet i Rom, som anordnas gemensamt av Italien och EU den 21
maj 2021, kommer G20-landernas ledare, chefer for internationella och regionala
organisationer och foretradare for globala hélsoorgan att dela med sig av sina erfarenheter av
pandemin och, efter samrad med det vetenskapliga samfundet och det civila samhéllets
organisationer, komma 6verens om principer for det fortsatta samarbetet och gemensamma
atgarder for att forhindra framtida globala hélsokriser i en anda av global solidaritet.

ATGARDER

» Samarbeta med internationella partner for att utveckla covid-19-behandlingar och
sékerstalla att de distribueras réattvist.

> Oka engagemanget pad lakemedelsomradet i acceleratorn for covid-19-verktyg
tillsammans med medlemsstaterna.

» Utoka EU:s stod till utsatta lander genom unionens civilskyddsmekanism.

SLUTSATSER OCH NASTA STEG

Aven om sikra och effektiva vacciner mot covid-19 blir alltmer tillgangliga maste
utvecklingen och anvéandningen av behandlingar och diagnosverktyg fortfarande prioriteras
for att rddda liv. Gemensamma EU-insatser for behandlingar inom en gemensam strategisk
ram ar nodvandiga for att forstarka och paskynda en atergang till det normala for det
ekonomiska och sociala livet inom EU och Gver hela varlden. Kommissionen kommer att
genomfdra denna EU-strategi for covid-19-behandlingar tillsammans med medlemsstaterna
och Europaparlamentet, vilket kommer att bidra till rattvis tillgang till dverkomliga priser till
de ldmpligaste och mest effektiva ldkemedlen inom kortast mojliga tidsram.

Dessa atgarder ar en del av den starka europeiska hélsounionen, dar alla EU-lander forbereder
sig och agerar tillsammans vid halsokriser och ser till att det finns tillgang till innovativa

% https://www.who.int/news/item/10-09-2020-coronavirus-global-response-access-to-covid-19-tools-
accelerator-facilitation-council-holds-inaugural-meeting
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lakemedel till rimliga priser — déaribland de behandlingar som behdvs for att bekdmpa covid-
19.

Denna ram kommer att forstarkas ytterligare med inrattandet av Hera, som kommer att
foreslas av Europeiska kommissionen under 2021 for att sakerstélla att EU kan forutse och
reagera effektivt pa allvarliga granséverskridande hot mot manniskors hélsa. Initiativet
bygger pa lakemedelsstrategin for Europa®, vars syfte ar att skapa ett framtidssakrat
regelverk for att stodja forskning och teknik som leder till sdkra och effektiva behandlingar
som nar ut till patienterna.

¥ COM(2020) 761 final.
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