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Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Radet, Det
Europ=iske @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget:
EU-strategi for COVID-19-behandlinger

1. Resumé

Kommissionen har den 6. maj 2021 udsendt en meddelelse med det formdl at etablere en
ny behandlingsstrategi for COVID-19, kaldet SAMMEN ER VI STARKERE: EN
HELHEDSORIENTERET TILGANG TIL COVID-19-BEHANDLINGER. Strategien vil fungere som
et supplement til EU’s strategi for COIVD-19-vacciner.

Meddelelsen tager udgangspunkt i, at der samtidig med den igangvaerende
vaccineudrulning fortsat er behov for behandlinger til patienter pd hospitaler og i
hjemmene hos borgere, der lider af sdkaldt “lang-covid”, som senfglgerne af en COVID-19-
infektion kaldes. PG denne baggrund lzegger meddelelsen op til en styrket og strategisk
tilgang til udvikling, fremstilling og indkgb af sikre og virksomme COVID-19-behandlinger
pd EU-plan. Mdlet er en mere koordineret indsats for at saette yderligere skub i
igangveerende initiativer og udvikle nye med henblik pa i sidste ende at forbedre
udsigterne til helbredelse af alle COVID-19-patienter.

Strategien skal sikre den ngdvendige indsats ud fra falgende punkter: 1) Forskning,
udvikling og innovation, 2) Adgang til og hurtig godkendelse af kliniske fors@g i stor skala i
EU, 3) S@gen efter behandlingskandidater, 4) Sikring af forsyningskaeder og levering af
laegemidler, 5) Sikring af hurtig og fleksibel sagsbehandling hos myndighederne, 6)
Fleksibel og formdlstjenlig finansierings- og indk@gbskapacitet med tilstraekkelige ressourcer
og 7) Internationalt samarbejde.

Regeringen stiller sig positivt over for meddelelsen, idet der fra dansk side tidligere har
veeret arbejdet for, at EU skulle fokusere pd udvikling af laagemidler til behandling af
COVID-19 parallelt med vacciner.

2. Baggrund

Strategien vil bygge videre pa de eksisterende bestrabelser pa at etablere en koordineret
EU-tilgang, hvilket Kommissionen, medlemsstaterne og industrien har arbejdet for siden
pandemiens udbrud. Kommissionen har blandt andet mobiliseret forskningsmidler,
understgttet et samarbejde mellem Det Europzaeiske Leegemiddelagentur (EMA) nationale
leegemiddelmyndigheder og leegemiddelindustrien for at stgtte godkendelsen af lovende



behandlingsmetoder, og lanceret falles indkgbskontrakter pa vegne af medlemsstaterne
stgttede rettidig adgang til behandlinger som Remdisivir og leegemidler til brug pa
intensivafdelinger.

Der er imidlertid behov for en mere koordineret indsats for at saette yderligere skub i
igangvaerende initiativer og udvikle nye med henblik pa i sidste ende at forbedre
udsigterne til helbredelse hos alle COVID-19-patienter.

3. Formal og indhold

I meddelelsen fremhaeves, at vaccinerne ikke vil udrydde sygdommen fra den ene dag til
den anden, hvilket betyder, at behandlinger fortsat vil spille en vigtig rolle i indsatsen mod
COVID-19 som supplement til EU-strategi for COVID-19-vacciner. Adgangen til behandling
for de bergrte patienter er stadig begranset, bl.a. idet Remdisivir er den hidtil eneste
behandling, der er godkendt pa EU-plan til behandling af COVID-19. Pa denne baggrund vil
Kommissionen gennemfgre en ny strategi for COVID-19-behandlinger i EU.

Strategien er baseret pa en helhedsorienteret tilgang til opbygningen af en bred vifte af
COVID-19-behandlinger. Den dakker hele livscyklussen for laegemidler, dvs. fra forskning,
udvikling og udveelgelse af lovende kandidater over hurtig myndighedsgodkendelse,
fremstilling og udrulning til endelig anvendelse. Et af hovedmalene for strategien er, at
have tre nye behandlingsmuligheder til radighed senest i oktober 2021 og gerne to
yderligere inden arets udgang.

Det fremgar af meddelelsen, at strategien omfatter fglgende:

e  Forskning, udvikling og innovation. Som led i den nye strategi vil man overvage
og fortsat stgtte forskning og udvikling baseret pa resultaterne af igangvaerende
og kommende initiativer under Horisont Europa. Derudover vil man med
strategien oprette en platform for en sakaldt “innovationsbooster for
behandlinger” senest i juli 2021 for at fa et klart overblik over
behandlingsprojekter under udvikling, samt for bedre at kunne stgtte de mest
lovende projekter fra praeklinisk forskning til markedsfgringstilladelse.

e Adgang til og hurtig godkendelse af kliniske forsgg i stor skala i EU. | henhold til
strategien foreslar Kommissionen at afsaette 5 mio. EUR under den arlige
arbejdsplan for 2021 til en ny foranstaltning, som er under udarbejdelse, pa
EU4Health-programmet. Malet er at stgtte samarbejde vedrgrende
sikkerhedsvurderinger, og forbedre genereringen af sikkerhedsdata af hgj kvalitet
i kliniske forsgg. Derudover vil man med strategien give nationale kompetente
myndigheder finansiel stgtte i form af 2 mio. EUR under EU4Health-programmet
for 2021 til hurtigere og mere koordinerede vurderinger for at godkende kliniske
forsgg til COVID-19-behandlinger. Sidst vil man undersgge, hvordan man kan
stgtte udviklere af behandlinger i deres opbygning af kapacitet til materiale i
overensstemmelse med god fremstillingspraksis for kliniske forsgg, og begynde at
levere materiale af en kvalitet, der er i overensstemmelse med god
fremstillingspraksis.

e Sggen efter behandlingskandidater, fordi COVID-19-krisen ifglge strategien har
vist, at der er behov for at styrke den rettidige tilgaengelighed af videnskabelige
radgivningsmekanismer og efterretninger med henblik pa at identificere
virksomme laegemidler. Med henblik herpa har EMA oprettet en ad hoc-
krisetaskforce, der skal identificere og stgtte udviklingen af lovende leegemidler i

kampen mod COVID-19. EMA har i den forbindelse udsendt
Side 2



videnskabelig radgivning om 57 COVID-19-behandlinger, der er under udvikling.
Dette muligggr oprettelsen af en bredere portefglje med ti potentielle COVID-19-
behandlinger samt udpegning af fem af de mest lovende senest i juni 2021.
Desuden vil Kommissionen i det kommende HERA-forslag foresla tiltag til at
kortleegge den fremtidige udvikling og til markedsinformation og -analyser. |
mellemtiden og som supplement til EMA’s nuvaerende kortlaegning vil en
yderligere forberedende foranstaltning under EU4Health mobilisere 5 mio. EUR
til kortleegning af lovende behandlingsmetoder. Den vil analysere deres
udviklingsfaser, produktionskapaciteter og forsyningskader, herunder eventuelle
flaskehalse. Dette vil resultere i en interaktiv kortlaegningsplatform, der vil veere
tilgeengelig for alle medlemsstater senest medio 2022.

Sikring af forsyningskaeder og levering af lagemidler. Kommissionen vil
finansiere forberedende foranstaltning pa 40 mio. EUR til stgtte for fleksibel
fremstilling af og adgang til COVID-19-behandlinger under det sdkaldte EU Fab-
projektet, som vil etablere et netvaerk af produktionskapaciteter til fremstilling af
vacciner og leegemidler pa EU-niveau, som altid er til radighed. Derudover vil
Kommissionen lette samarbejdet mellem aktgrer i forsyningskaeden for at sikre,
at tilgeengelige behandlinger hurtigst muligt produceres i tilstraekkelig maengde.
For at stgtte industrien vil Kommissionen tage initiativ til partnerskabs-
arrangementer for alle aktgrer i forsyningskaeden, sa de kan finde Igsninger pa de
konstaterede flaskehalse fra tredje kvartal af 2021.

Sikring af hurtig og fleksibel sagsbehandling hos myndighederne. Kommissionen
vil iveerkseette et pilotprojekt forud for det kommende forslag om et europaeisk
sundhedsdataomrade, der har til formal at lette adgangen til og udvekslingen af
sundhedsdata, der indsamles i forbindelse med levering af sundhedsydelser, til
brug i forbindelse med forskning, politikudformning og myndighedernes arbejde.
Pilotprojektet skal finansieres af EU4Health og vil lette EMA’s og de nationale
legemiddelmyndigheders adgang til data med henblik pa at kontrollere
behandlingers sikkerhed og effekt. Projektet forventes igangsat senest i tredje
kvartal af 2021. Herudover vil der bliver arbejdet hen imod udstedelse af
tilladelser til tre nye COVID-19-behandlinger — senest i oktober 2021 samt med
forbehold af forsknings- og udviklingsresultater blive pdbegyndt syv Igbende
gennemgange af lovende COVID-19-behandlinger (EMA) — inden udgangen af
2021.

Fleksibel og formalstjenlig finansierings- og indkgbskapacitet med tilstraekkelige
ressourcer. | forleengelse af EU’s feelles indkpbsaftale for medicinske
modforanstaltninger er Kommissionen klar til at indga yderligere falles
indkgbskontrakter og forventer at lancere nye fzlles indkgb af COVID-19-
godkendte behandlinger i EU pa vegne af medlemsstaterne inden udgangen af
2021. Idet de feelles indkpbsaftaler ogsa har vist deres begraensninger, vil
Kommissionen overveje strgmlinede Igsninger for at maksimere den strategiske
rolle, som faelles indkgb spiller. Endvidere foreslar Kommissionen, at der kan
gores brug af andre EU-mekanismer, fx forhandskgbsaftaler eller
udbudsproceduren for innovationspartnerskaber, der giver mulighed for udvikling
og indkgb af behandlinger, som endnu ikke er pa markedet. Dette kan ogsa
omfatte opbygning af beredskabslagre under rescEU, som led i
civilbeskyttelsesmekanismen.

Internationalt samarbejde. Kommissionen gnsker at samarbejde med

internationale partnere om at udvikle COVID-19-behandlinger og vil
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intensivere sit samarbejde med lav- og mellemindkomstlande for at styrke deres
sundhedssystemer og sundhedspersonale med henblik pa at sikre lige og rettidig
adgang til leegemidler af hgj kvalitet til overkommelige priser. Kommissionen vil
undersgge, hvordan man kan stgtte et gunstigt miljg for fremstilling af
sundhedsprodukter og samtidig styrke forskningskapaciteten og
folkesundhedsinstitutterne i partnerlande rundt om i verden gennem EU’s
instrumenter. Kommissionen er endvidere engageret i det globale
samarbejdsprojekt ‘Access to COVID-19 Tools Accelerator’ for at accelerere
udviklingen og produktionen af den ngdvendige adgang til COVID-19-tests, -
behandlinger og -vacciner.

4. Europa-Parlamentets udtalelser
Ikke relevant.

5. Neerhedsprincippet
Ikke relevant.

6. Geldende dansk ret
Meddelelsen bergrer ikke geeldende dansk ret.

7. Konsekvenser
Meddelelsen forventes ikke i sig selv at have lovgivningsmaessige konsekvenser eller
konsekvenser for statsfinanserne, samfundsgkonomien eller beskyttelsesniveauet

Safremt initiativerne gennemfgres som foreslaet i meddelelsen vurderes de at kunne have
en positiv effekt pa beskyttelsesniveauet. Det kan ikke udelukkes, at initiativerne vil
medfgre statsfinansielle konsekvenser.

8. Hgring
Meddelelsen har ikke vaeret i hgring.

9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Det forventes, at der vil vaere generel opbakning til initiativerne i meddelelsen.

10. Regeringens forelgbige generelle holdning

Regeringen stiller sig generelt positivt til meddelelsen, som har fokus pa at styrke den
strategiske tilgang til udvikling, fremstilling og indkgb af sikre og effektive COVID-19-
behandlinger pa EU-niveau og som supplerer EU’s vaccinestrategi.

Der har fra dansk side tidligere veeret arbejdet for, at EU skulle fokusere pa udvikling af
legemidler parallelt med vacciner.

Regeringen stgtter Kommissionens fokus pa at forbedre forsyningssikkerheden. Dog finder
regeringen, at der er flere potentielle opmaerksomhedspunkter vedr. det konkrete initiativ
om et evt. beredskabslager under rescEU, herunder at leegemiddellagre generelt er
omkostningstunge og kan lede til ungdigt spild, hvis lagerets stgrrelse ikke tilpasses den
aktuelle situation, idet lzegemidler har en udlgbsdato. Regeringen vil derfor have fokus pa
dette omrade. Pa det nationale niveau kan initiativer, som bidrager til
forsyningssikkerhed, supplere malet om at forbedre forsyningssikkerheden pa tveers af EU.

For sa vidt angar de konkrete initiativer vedr. adgang til og udveksling af sundhedsdata i et
kommende europaiske sundhedsdataomrade, vil disse skulle efterleve gaeldende EU og
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nationale databeskyttelsesregler med henblik pa at sikre, at der kun gives adgang til de
ngdvendige data til legitime formal.

Regeringen finder det endvidere vaesentligt, at der ikke palaegges ungdigt tunge
administrative forpligtelser ift. implementering af meddelelsen, herunder for at sikre, at

udgifterne forbundet ved evt. opfalgning star mal med fordelene ved initiativerne.

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

Side 5



	Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Rådet, Det Europæiske Økonomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget: EU-strategi for COVID-19-behandlinger
	1. Resumé
	2. Baggrund
	3. Formål og indhold
	4. Europa-Parlamentets udtalelser
	5. Nærhedsprincippet
	6. Gældende dansk ret
	7. Konsekvenser
	8. Høring
	9. Generelle forventninger til andre landes holdninger
	10. Regeringens foreløbige generelle holdning
	11. Tidligere forelæggelse for Folketingets Europaudvalg


