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Vaccinestrategi
Praesentation fra Kommissionen

1. Resume

Kommissionen vil pd den uformelle videokonference for EU’s sundhedsministre den 12. juni
2020 praesentere synspunkter vedr. en vaccinestrategi, som skal sikre borgere i alle
medlemsstater adgang til en vaccine mod COVID-19.

Det forventes, at Kommissionen vil tage udgangspunkt i, at udvikling, produktion og
distribution af en vaccine mod COVID-19 vil vaere afggrende i bekeempelsen af pandemien.

Kommissionen vurderer, at industrien isaer har behov for at blive imgdekommet pd to
omrdder mhp. at fa styrket udviklingen og produktionen af en vaccine mod COVID-189.

Dels er der behov for en aendring og strgmlining af lovgivningen vedr. gennemfgrelse af
kliniske forsgg med genetisk modificerede organismer (GMO), der indgdr i nogle af de mest
lovende vacciner.

Dels skal der etableres et system til forhdndsopkgb af vacciner fra lovende
vaccineproducenter. Det forudsaetter, at EU understgtter gennemfgrelsen af kliniske forsag
og udvidelse af produktionskapaciteter, og at medlemsstaterne til gengeeld fdr ret til at kgbe
de ngdvendige doser vacciner.

Kommissionen forventes at pege pd, at EU’s ngdhjeelpsinstrumentet (ESI) vil veere en oplagt
kilde til finansiering af forhdndsbetaling. Risikoen ved forhdndsbetaling er, at investeringer
kan gd tabt, hvis en given producent alligevel ikke kan fremstille en brugbar vaccine.

Kommissionen forventes endvidere at sgge indledende opbakning til, at Kommissionen taler
og forhandler pG vegne af alle medlemsstaterne med henblik pa. at sikre vacciner til borgere
i hele EU.

Regeringens stiller sig i udgangspunktet positiv overfor, at Kommissionen arbejder videre pa
en uddybning og konkretisering af sine forslag til en vaccinestrategi med henblik pd et
samarbejde om at sikre adgang til en COVD-19 vaccine for alle EU-medlemsstater.
Regeringen laegger i den forbindelse vaegt pd, at der sker en taet involvering af
medlemsstaterne. Samtidig vil regeringen ikke afskaere muligheden for, at medlemsstaterne
samtidig kan indgd samarbejder i smallere alliancer.

2. Baggrund

Kommissionen forventes pa den uformelle videokonference for EU’s sundhedsministre den
12. juni 2020 at preesentere synspunkter vedr. en vaccinestrategi. Der er endnu ikke
modtaget et skriftligt opleeg. Nedenstaende tager udgangspunkt i et dokument om vacciner,
som Kommissionen har udsendt til drgftelse i Coreper den 3. juni 2020.

Det forventes, at Kommissionens oplaeg om en vaccinestrategi vil tage afsat i, at udvikling,
produktion og distribution af en vaccine mod COVID-19 vil veere afggrende i bekaempelsen
af pandemien. Den store udfordring er tidsaspektet. EU arbejder for en global indsats for
vaccineudvikling og har i den forbindelse afholdt en donorkonference i ma;.

Der er aktuelt ca. 70 vaccinekandidater under udvikling, og 10 af disse vurderes lovende.
USA er gennem The Biomedical Advanced Research and Development Authority (BARDA)
ved at sikre partnerskab med flere vaccineproducenter. Dette sker ved at tilvejebringe
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finansiering, stgtte til ansvarsforsikring og tilpasning af lovgivning med henblik pa at sikre,
at industrien opbygger kapacitet til udvikling og produktion af vacciner. BARDA finansierer
forskellige projekter endnu fgr, nogen af dem har vist effekt, idet habet er, at projekterne
vil resultere i to eller tre effektive vacciner, der hurtigt kan fordeles til borgere i USA.

Kommissionen er i dialog med industrien for at klarlaegge deres behov for tilsvarende at
sikre produktion og distribution af en vaccine i EU. Industrien har iseer behov for stgtte pa
to omrader.

Det ene er en @&ndring og stromlining af lovgivningen vedr. gennemfgrelse af kliniske forsgg.
Industrien har papeget, at denne lovgivning er en udfordring i EU mht. datakrav,
forpligtelser for virksomhederne efter markedsfgring af vacciner og i forhold til krav om
maerkning.

Det andet veerktgj er etablering af et system til opkgb af vacciner pa forhand fra lovende
vaccineproducenter, som kan understgtte udvidelse af produktionskapaciteter og
gennemfgrelsen af kliniske forsgg mod, at medlemsstaterne til gengeeld far ret til at kgbe
de ngdvendige doser vacciner.

Kommissionen vil muligvis bemaerke, at fire medlemslande — Tyskland, Frankrig, Italien og
Holland - allerede har indgaet en vaccinealliance med henblik pa. at sikre adgang til vacciner
og til en overkommelig pris til de europeeiske lande.

Kommissionen lzegger i det omtalte dokument op til, at Kommissionen skal tale med én
stemme og forhandle med industrien pa vegne af medlemsstaterne med henblik pa at sikre
alle 27 lande.

3. Formal og indhold

Det forventes, at Kommissionen vil tage udgangspunkt i, at der er behov for at fremskynde
adgangen til en vaccine mod COVID-19 pa globalt niveau og samtidig sikre vacciner til at
dakke alle borgere i EU, herunder sikre lige adgang. Da hastighed er afggrende i forhold til
handtering af pandemien, er der behov for at styrke udvikling og produktion af en vaccine
mod COVID-19.

Til det formal forventes Kommissionen at beskrive et overordnet forslag til en pakke med
falgende tre redskaber, som skal imgdekomme vaccineindustriens behov i den forbindelse:

En feelles EU tilgang til vaccination

EU kan i enighed med medlemsstaterne estimere det forventede samlede behov for
vaccinedoser. Dette kan @ge medlemsstaternes forhandlingsstyrke og facilitere
virksomhedernes planlaegning.

Finansiel stgtte

EU kan indga forhandsaftaler om kgb af vacciner fra producenter med de mest lovende
vaccinekandidater. Kommissionen forventes at pege pa3, at finansieringen kan ske gennem
EU’s ngdhjalpsinstrument (ESI), idet det har mere end 2 mia. euro til radighed. Der er dog
en risiko forbundet forhandsbetaling, idet investeringer kan ga tabt, hvis en given producent
alligevel ikke kan fremstille en brugbar vaccine.

Forhandsaftaler om kgb vil ggre det muligt for de relevante virksomheder at gennemfgre

kliniske forsgg og ¢ge deres produktionskapacitet. Finansieringen skal betinges af, at
medlemsstaterne far ret til at kgbe de ngdvendige doser vacciner, nar en vaccine bliver
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tilgengelig fra en af de pagzldende virksomheder, forudsat det lykkes at udvikle og
fremstille en sadan.

Tilpasning af lovgivning

EU kan strgmline processen for markedsfgringstilladelser, herunder gennemfgrelse af
kliniske forsgg, uden at grundprincipperne for kvalitet, sikkerhed og effekt bliver tilsidesat.
Der kan fx vaere behov for sendring og strgmlining af lovgivningen vedr. gennemfgrelse af
kliniske forsgg med genetisk modificerede organismer (GMO), der indgar i nogle af de mest
lovende vacciner.

Herudover vil det Europaiske Lesegemiddelagentur (EMA) fortsaette dialogen med
vaccineudviklerne med henblik pa at stgtte deres arbejde, og man vil styrke samarbejdet
med internationale kontrolorganer og med WHO med henblik pad at opnd en stgrre
ensretning af lovgivningen og styrke udvekslingen af ngdvendige data.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig om Kommissionens praesentation.

5. Narhedsprincippet
Ikke relevant idet der endnu ikke er fremsat et konkret forslag.

6. Geldende dansk ret
Ikke relevant idet der endnu ikke er fremsat et konkret forslag.

7. Konsekvenser
Lovgivningsmaessige konsekvenser
Ikke relevant, jf. ovenfor.

Bkonomiske konsekvenser
Et evt. kommende konkret forslag forventes finansieret inden for EU’s budget, herunder
primaert gennem EU’s ngdhjaelpsinstrument (ESI).

@vrige konsekvenser og beskyttelsesniveauet
De redskaber, som EU-Kommissionen forventes at praesentere, vil kunne bidrage til at sikre
adgangen til en kommende vaccine mod COVID-19 for borgerne i alle EU-lande.

8. Horing
Ikke relevant.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger

Det forventes, at der vil veaere generel opbakning blandt medlemsstaterne til, at
Kommissionen sgger at styrke muligheden for at sikre adgang til en kommende vaccine mod
COVID-19 for alle EU-borgere, og at der arbejdes videre med at konkretisere de redskaber,
som forventes beskrevet, jf. ovenfor.

10. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen er overordnet enig i, at det er vigtigt med samarbejde pa europeeisk niveau
mhp. at sikre adgang til en kommende COVID-19 vaccine. Det er saledes ikke
hensigtsmaessigt eller muligt for de enkelte medlemsstater hver iszer at udvikle og sikre
produktion af en vaccine, og der er behov for internationalt samarbejde, herunder ikke
mindst i EU-regi.
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Regeringen stiller sig positivt til, at Kommissionen arbejder videre pa en uddybning og
konkretisering af sine forslag til en vaccinestrategi med et taettere samarbejde om at sikre
adgang til en COVD-19 vaccine for alle EU-medlemsstater. Regeringen mener i den
forbindelse, at det er afggrende, at der er fokus pa at sikre en teet involvering af
medlemsstaterne.

Tidsaspektet er et afggrende element i fht. at sikre adgang til en kommende vaccine mod
COVID-19, og da en feelles EU-proces kan blive en tidsmaessig udfordring, vil regeringen
ikke kunne stgtte, at medlemsstaterne afskaeres fra samtidig at indga samarbejde i
smallerede alliancer.

11. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Emnet har ikke tidligere vaeret forelagt Folketingets Europaudvalg.
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