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Kommittédirektiv

Tillgang till vaccin mot covid-19

Beslut vid regeringssammantride den 20 maj 2020

Sammanfattning

En sirskild utredare, som ska fungera som nationell samordnare, ska som en
del i regeringens strategi for vaccin mot sjukdomen covid-19 férbereda for
att Sverige ska fa tillgang till kommande vaccin mot covid-19. Syftet med
uppdraget dr att skapa forutsittningar och utarbeta en handlingsplan for att
Sverige ska fa tillgang till ett eller flera kommande vaccin mot covid-19 i
sadan utstrickning att de nationella behoven tillgodoses. I uppdraget ingar
att beakta internationella behov och de processer som pagar 1 friga om
solidarisk tillgang och rittvis férdelning globalt.

Samordnaren ska bl.a.

— identifiera intressanta vaccinutvecklingsprojekt och i dialog med berérda
vaccinutvecklare bevaka projektens framskridande,

— identifiera strategiska vigval for att skapa férutsittningar for en nationell
tillgang till vaccin mot covid-19,

— utarbeta en handlingsplan for Sveriges agerande for tillgang till vaccin
mot covid-19 sd snabbt och effektivt som maijligt,

— verka for att Sveriges agerande vad galler tillgang till vaccin mot covid-19
sker pa ett satt som bidrar till och ar samordnat med internationella
behov och processer.

Samordnaren ska fortlopande informera Regeringskansliet
(Socialdepartementet) om arbetet. En kortfattad delrapport ska limnas
senast den 31 augusti 2020. Delrapporten ska innehalla en plan for



samordnarens fortsatta arbete. En andra delrapport ska limnas senast den 1
juni 2021. Denna delrapport ska innehalla en redovisning av det arbete som
har bedrivits och resultatet av detta samt en plan for det fortsatta arbetet. En
slutredovisning av uppdraget ska ske senast den 28 januari 2022 om inte
vaccintillgang eller kunskapslige tillater att slutrapport limnas tidigare.

Bakgrund

Utbrottet av covid-19

Flera sjukdomsfall med luftvigssymtom och lunginflammation upp-
mirksammades 1 staden Wuhan i Kina i slutet av december 2019. I borjan av
2020 meddelade den lokala hilsomyndigheten i Wuhan att viruset var en ny
typ av coronavirus, SARS-CoV-2, som orsakar sjukdomen covid-19. Kort
darefter rapporterades bekriftade fall av covid-19 fran Kinas samtliga
provinser samt fran ett stort antal linder virlden 6ver. Det forsta fallet av
covid-19 i Sverige bekriftades 31 januari 2020. I bérjan pa mars sags allt fler
fall i Sverige, da framf6rallt med koppling till resor till norra Italien. En
manad senare hade fall av covid-19 observerats 1 samtliga svenska regioner
och man kunde konstatera att en omfattande smittspridning skedde i hela
samhillet, med en hég belastning pa sjukvarden och en stor generell
samhillspaverkan som foljd. For att minska sjukdomens negativa effekter pa
samhillet har en rad atgirder genomforts, till exempel har det beslutats om
allminna rad for att i storsta moéjliga man minska sociala kontakter samt en
torordning om att férbjuda offentliga sammankomster med fler dn

50 personer. Folkhilsomyndigheten har fatt i uppdrag av regeringen att
samordna arbetet med utokad provtagning av covid-19. Regeringen har
ocksa fattat en rad andra beslut som ar nédvindiga for att virna méinniskors
liv, hilsa och jobb. Virldshalsoorganisationen (WHO) klassade utbrottet av
covid-19 som en global pandemi i mitten av mars 2020, och det stod i ett
tidigt skede klart att utbrottets effekter riskerade att bli mycket omfattande,
tramfor allt ur ett halsoperspektiv men ocksa ur ett samhillsekonomiskt
perspektiv.

Vaccinutveckling for covid-19

For att bekimpa pandemin och for att skydda riskgrupper dr det viktigt att fa
fram ett effektivt och sikert vaccin som solidariskt kan férdelas till virldens
linder och minniskor, 1 linje med Agenda 2030 f6r hallbar utveckling om att
inte limna nagon utanfér. I dagsliget finns inget vaccin mot covid-19.
Fragan om avsaknad av vaccin ir 1 grunden ett globalt problem som kriver
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globala I6sningar. Att ta fram ett vaccin tar vanligtvis lang tid. Rigorosa tester
behéver genomforas och tillstand fran myndigheter krivs bland annat for att
ta genomfora kliniska tester. Innan ett vaccin kan borja siljas krivs ocksa
marknadsgodkinnande. Samma krav pa sidkerhet och effekt behéver stillas
pa vaccin mot covid-19 dven om pressen ir stor att fa fram vaccin snabbt.
Mer dn 100 utvecklingsprojekt f6r vaccin mot covid-19 pagar virlden 6ver,
med lovande projekt dven i Sverige, och utvecklingen sker i en aldrig tidigare
skadad takt. Ett tiotal av vaccinutvecklingsprojekten i varlden har gatt in 1
klinisk fas vilket innebdr att de har bérjat testas pa minniska. Regeringen har
i varandringsbudgeten (Prop. 2019/20:99) f6r 2020 limnat forslag om 100
miljoner kronor till forskning med direkt koppling till covid-19 sasom
utveckling av likemedel och vaccin. Vetenskapsradet kommer dessutom att
starka den grundliggande virusforskningen med 100 miljoner kronor under
aren 2020—2024 och forskare som tidigare fatt anslag kan styra om sina
projekt till forskning om covid-19.

Vaccin tillverkas genom avancerade biologiska tillverkningsprocesser i
anpassade lokaler. F6r vissa vaccin kan det ta upp till tre dr att tillverka en
omgang firdigt vaccin. I Europa finns stor tillverkningskapacitet for vacciner
men vi vet annu inte vilken typ av tillverkningsprocess som kommer att
beho6va anvindas f6r kommande vaccin £6r covid-19. I Sverige finns i dag
ingen tillverkning av nagot kommersiellt vaccin for injektion men det finns
att antal lovande forskningsprojekt. Produktions- och distributionskedjor for
likemedel och vaccin ar sirbara och ofta beroende av samarbeten Gver
landsgranser. I dagsliget finns inte tillracklig produktionskapacitet 1 varlden
tor de covid-19-vaccin som utvecklas. Denna kapacitet behover byggas upp
och olika linder beh6ver bidra i olika delar av produktionskedjan vilket dven
innefattar moment som till exempel att fylla och férpacka sprutor.

Internationella processer

Covid-19 forklarades den 30 januari 2020 av WHO som ett internationellt
hot mot manniskors hilsa, sa kallad PHEIC (Public Health Emergency of
International Concern). Med anledning av utbrottet av covid-19 beslutade
regeringen att under 2020 avsitta 40 miljoner kronor till WHO:s krisfond
(Contingency Fund for Emergencies). Fonden ar central f6r WHO:s
moijligheter att agera vid hilsorelaterade kriser och fonden bidrar didrmed till
det globala arbetet mot hilsohot och f6r stirkt folkhilsa.



Sverige bidrar aven med 100 miljoner kronor till FN:s humanitira respons
for covid-19. Bidraget kommer att ga till FN:s barnfond (Unicef) och FN:s
flyktingkommissariat (UNHCR) men ocksa till Internationella
rédakorskommittén (ICRC).

Inom WHO har EU:s medlemslinder tagit ett initiativ till en resolution om
covid-19, som bland annat fokuserar pa att sikerstilla en likvirdig tillgang till
vaccin globalt, nir ett sadant finns tillgangligt. I resolutionen uppdras at
WHO att, i konsultation med medlemsstater, internationella organisationer,
civilsamhillet och den privata sektorn, skyndsamt identifiera och féresla
alternativ nar det giller hur man kan skala upp utveckling, tillverkning och
distribution av diagnostik, likemedel och vaccin i kampen mot covid-19,
vilket ska ske pa ett transparent och likvirdigt sitt och utan dr6jsmal.

Aktiviteten inom EU har varit h6g och ett stort antal méten pa
hilsoministernivd med fokus pa hanteringen av covid-19 har dgt rum, bland
annat med fokus pa vaccinfrigan. Europeiska kommissionen har pa hég
politisk nivd betonat vikten av ett vaccin for att samhillet ska kunna aterga
till det normala. Sverige har uttryckt stéd for att en vaccinplan tas fram pa
EU-niva och att detta bor ske i nidra samarbete med berérda nationella
myndigheter inom ramen f6r EU:s hilsosidkerhetskommitté (HSC). Sveriges
utgangspunkt ar att planens fokus ska ligga pa sidant som ger mervirde att
samarbeta om pa EU-niva. Det kan handla om att samordna produktion av
vaccin 1 EU, kartligga mojliga produktionsanliggningar och genomféra
gemensamma upphandlingar. EU kan ocksa spela en viktig roll som en stor
aktor inom den globala handelspolitiken vilket kan vara viktigt f6r tillgangen
till vaccin mot covid-19. Sverige har vidare deltagit i det arbete som bedrivs
av HSC och som syftar till att underlitta informationsutbyte och koordine-
ring mellan medlemsstater i frigor som r6r grinséverskridande hilsohot.

Europeiska kommissionen har tagit manga initiativ pa forskningsomradet
inom ramen for EU:s ramprogram for forskning Horisont 2020. Bland annat
har kommissionen anslagit ca 50 miljoner euro till 18 forskningsprojekt som
involverar forskargrupper fran linder bade inom och utanfér EU. Flera av
de finansierade projekten syftar till att utveckla nya vaccin. Inom ramen for
Horisont 2020 samarbetar EU och likemedelsindustrin 1 initiativet for
innovativa likemedel, dér atta projekt med fokus pa diagnos och behandling
av covid-19 valts ut for finansiering. Kommissionen har dven gett finansiellt



stod pa cirka 80 miljoner euro till CureVac, en innovativ vaccinutvecklare i
Tyskland, i syfte att stddja framtagandet av ett vaccin mot covid-19.

Som ett svar pa det internationella uppropet ACT-acceleratorn (ACT
Accelerator — Access to COVID-19 tools) lanserade Europeiska
kommissionen den 4 maj tillsammans med en rad linder och internationella
aktorer en I6pande process for resursmobilisering f6r vaccin, behandling och
diagnostik for covid-19. Under resursmobiliseringskonferensen den 4 maj
bidrog Sverige med 4,6 miljoner euro till UN covid-19 Multi Partner Trust
Fund, och Sveriges statsminister gjorde ett framtridande till st6d for
processen. En plattform for att samordna och underlitta det globala arbetet
kommer att etableras utifrin motet, med utgangspunkter fran de tre
prioriteringarna vaccin, behandling och diagnostik. Som en del i arbetet har
Storbritannien genom Department for International Development (DfID)
tagit fram en intressant analys och forslag till modell f6r internationell
gemensam finansiering och riskdelning f6r vaccin. WHO kommer att
fungera som sekretariat f6r ACT-acceleratorn. De exakta formerna ar
fortfarande oklara.

Roller och ansvar vid en pandemi

Enligt 1 kap 8 § smittskyddslagen (2004:168) ansvarar varje region for att
behévliga smittskyddsatgirder vidtas inom regionens omrade. Vidare
ansvarar Folkhalsomyndigheten enligt 1 kap. 7 § f6r samordning av
smittskyddet pa nationell niva. Myndigheten ska ocksa ta de initiativ som
krivs for att uppratthalla ett effektivt smittskydd. I uppdraget ingir att folja
och vidareutveckla smittskyddet samt f6lja och analysera det epidemiologiska
liget nationellt och internationellt. Socialstyrelsen samordnar regionernas
och kommunernas krisberedskap inom hilso- och sjukvard och socialtjanst
infor allvarliga hindelser. Myndigheten utfardar féreskrifter om ordination
och praktisk hantering av likemedel inom halso- och sjukvarden, inklusive

vaccinationsverksambhet.

Tillgang till vaccin mot en pandemisk influensa sikerstills i nuldget genom
att Folkhalsomyndigheten pa regeringens uppdrag upphandlar avtal med
tillgéngliga vaccintillverkare. Dessa atar sig att vid en influensapandemi
leverera det vaccin som beh6vs f6r att kunna erbjuda befolkningen skydd.
Om en pandemi deklareras av WHO, kan staten kopa in det vaccin som man
da bedomer behovs. Vid en influensapandemi har Folkhalsomyndigheten
mojlighet att utfirda rekommendationer med forslag pa vaccinationsplan



och prioritetsordning. Utifran dessa rekommendationer erbjuder regionerna
vaccination till sina invanare. Vaccin mot pandemisk influensa finansieras av

Staten.

I regeringens strategi for vaccin mot covid-19 ingar férutom det aktuella
samordnaruppdraget bland annat ett uppdrag till Folkhalsomyndigheten,
som beslutas samma dag som dessa direktiv, om att uppritta en nationell
vaccinationsplan f6r covid-19. Vaccinationsplanen ska bland annat innefatta
en prioritetsordning samt en plan for distribution och hantering av vaccin.
Dessutom ingar 1 Folkhilsomyndighetens uppdrag att géra en uppskattning
av vilka volymer av vaccin som beho6vs baserat pa potentiella tillgingliga
vaccintyper infér kommande inkép och att bedéma kostnaderna f6r inkop,
distribution och hantering av vaccin. I uppdraget ingér dven att utreda hur
vaccinering mot covid-19 kan inféras i det nationella vaccinationsregistret
och att redovisa konsekvenserna av detta for staten och regionerna och i
torekommande fall effekterna av forslaget nar det giller den enskildes
personliga integritet.

Uppdraget att identifiera intressanta vaccinutvecklingsprojekt och i
dialog med berdrda vaccinutvecklare bevaka projektens framskridande
Det pagir ett stort antal utvecklingsprojekt for vaccin mot covid-19 6ver
hela virlden. Aven i Sverige pagar lovande projekt. De flesta av projekten
befinner sig i pre-klinisk fas men ett tiotal vaccinkandidater har borjat provas
pa manniska och befinner sig alltsd 1 klinisk fas. Manga, kanske de allra flesta,
av projekten kommer att misslyckas med att fa fram ett effektivt och sikert
vaccin men férhoppningen ér att nagra kommer att lyckas. Kliniska
provningar av vaccinkandidater kommer att behova genomfoéras pa ett
rigorost och sikert sitt. Hir kan Sveriges regioner komma att vara viktiga
aktorer. Vetenskapsradet har uppdragits att tillfilligt 6ka stodet till Kliniska
studier Sverige, ett samarbete mellan Sveriges sex samverkansregioner som
finansieras och stodjs av Vetenskapsradet, i syfte att f6rbittra
torutsittningarna for kliniska studier med koppling till covid-19
(U2020/02602/F). Uppdraget inkluderar vaccinstudier.

Samordnaren ska darfor

—  folja utvecklingen av vaccinkandidater och identifiera de mest
intressanta projekten,

— uppritta kontakter och i dialog med berérda vaccinutvecklare bevaka
projektens framskridande,



— isamverkan med regionerna underséka méjligheterna att fa kliniska
prévningar av vaccin mot covid-19 forlagda till Sverige.

Uppdraget att identifiera strategiska vagval for att skapa
forutsattningar for en nationell tillgang till vaccin mot covid-19

Det kommer att bli stor efterfragan pa att kopa, eller forboka, vaccin fran de
vaccinutvecklingsprojekt som bedéms vara framgingsrika. Aven om
processer pagar for att vaccin mot covid-19 ska fordelas solidariskt till
virldens linder beh6éver Sverige bevaka befolkningens intressen vad giller att
ta del av de vaccindoser som potentiellt kommer att tillverkas av effektiva
och sikra vaccin.

Samordnaren ska darfor

— identifiera strategiska vigval for att skapa forutsittningar for en nationell
tillgang till vaccin mot covid-19,

— utarbeta en handlingsplan for Sveriges agerande for tillgang till vaccin
mot covid-19 si snabbt och effektivt som moijligt,

—  belysa utmaningar f6r genomférandet av uppdraget.

Uppdraget att verka for att Sveriges agerande vad galler tillgang till
vaccin mot covid-19 sker pa ett siatt som bidrar till och &r samordnat
med internationella processer

Covid-19-pandemin beror hela virlden och en rad internationella processer
pagar for att garantera en solidarisk och rittvis foérdelning av ett kommande
vaccin mellan virldens linder och befolkningar. Det finns en potentiell risk
tor att fragan om tillgang och férdelning om den inte hanteras vil kan spa pa
redan spinda internationella relationer och medféra en negativ geo-politisk
situation.

De nordiska lindernas hilsoministrar triffas regelbundet och samarbetar
inom olika omraden. Kontakterna har 6kat med anledning av covid-19. Vad
giller EU-samarbetet kan vaccinrelaterat arbete som bedrivs pa EU-niva
bidra till att sikerstalla tillgang till vaccin mot covid-19. I artikel 5.1 1
Europapatlamentets och radets beslut 1082/2013/EU om allvarliga
grinsoverskridande hot mot manniskors hilsa anges att unionens
institutioner och de medlemsstater som sd Onskar kan genomfora ett
gemensamt upphandlingsforfarande for att kopa in medicinska produkter
mot grainséverskridande hilsohot. Det fardiga avtalet, ett s.k. Joint
Procurement Agreement (JPA), godkindes av Europeiska kommissionen i
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april 2014. Det initiala syftet med avtalet var just att sakerstalla vaccin mot
pandemisk influensa. EU:s hilsosikerhetskommitté (HSC) som syftar till att
underlitta informationsutbyte och koordinering mellan medlemsstater i
frigor som ror grinsoverskridande hilsohot, har fatt mandat att ta fram en
vaccinplan pa EU-niva vilket kan fa konsekvenser for tillgangen till och
tordelningen av ett vaccin mot covid-19. Ytterligare initiativ kan komma att
tas pa EU-niva.

Pa global niva sker genom arbetet kring ACT-acceleratorn ett brett
samarbete mellan offentliga och privata organisationer och niringsliv,
civilsamhallet, globala hilsoinstitutioner, forskningsinstitutioner, stiftelser
med flera. Aven inom FN-systemet pigir processer for att garantera en
solidarisk férdelning av ett kommande vaccin till virldens linder.

Samordnaren ska dirfér

—  verka for att Sveriges agerande vad giller tillgdng till vaccin mot covid-
19 sker pa ett sitt som bidrar till och dr samordnat med internationella
behov och processer,

—  beakta det globala arbetet for en rittvis och jamlik tillgang till vaccin
utifrin behov och lokala férutsittningar och medverka till att nationella
intressen inte resulterar i onddiga internationella spanningar och
konflikter,

— f6ra en dialog med foretridare inom andra linder, frimst inom Norden
och inom EU, i syfte att utveckla gemensamma synsitt och att bidra till
gemensamma l6sningar,

— utreda forutsittningarna for samarbete med andra linder, frimst inom
Norden och inom EU,

—  f6lja arbetet pa EU-niva vad giller vaccin mot covid-19 och verka for
Sveriges tillgang till vaccin,

—  f6lja arbetet pa FN-niva vad giller vaccin mot covid-19 och verka for
Sveriges tillgang till vaccin,

—  bidra till att hitta hallbara finansieringslosningar for att ta fram,
producera och distribuera vaccin mot covid-19,

— gora en bedomning av forutsittningarna for Joint Procurement
Agreement att vara en del av 16sningen fér Sveriges tillgang till vaccin
mot covid-19.



Konsekvensbeskrivningar

Samordnaren ska bedoma de administrativa, organisatoriska och ekonomiska
konsekvenserna av de atgirder som foreslas och sirredovisa dessa uppdelat
pa staten respektive regionerna. Om férslagen paverkar den kommunala
sjalvstyrelsen, ska de sirskilda 6verviganden som gjorts i enlighet med 14
kap. 3 § regeringsformen redovisas.

Kontakter och redovisning av uppdraget

Uppdraget ska genomféras med st6d av en expertgrupp som kan bidra till att
hantera de fragor som ingar i uppdraget. Samordnaren ska samarbeta med
Folkhalsomyndigheten i myndighetens uppdrag om att uppritta en nationell
vaccinationsplan f6r covid-19 och i 6vrigt samverka med myndigheten.
Samordnaren ska dven samverka med Likemedelsverket,
Upphandlingsmyndigheten, Sida och 6vriga f6r uppdraget relevanta
myndigheter. Vidare ska samordnaren samrada med regionerna och Sveriges
Kommuner och Regioner samt med Life-science kontoret vid
Niringsdepartementet. Samordnaren ska ocksé féra en dialog med andra
berorda aktorer saisom patient- och professionsféreningar samt
likemedelskommittéerna. I den méan det bedoms limpligt ska samordnaren

dven fora dialog med andra pagaende utredningar, bland annat Utredningen
om hilso-och sjukvardens beredskap (S 2018:09).

Samordnaren ska fortlopande informera Regeringskansliet
(Socialdepartementet) om arbetet. En delrapport ska limnas senast den 31
augusti 2020. Delrapporten ska innehalla en plan f6r samordnarens fortsatta
arbete. En andra delrapport ska limnas senast den 1 juni 2021. Denna
delrapport ska innehalla en redovisning av det arbete som har bedrivits och
resultatet av detta samt en plan for det fortsatta arbetet.

Uppdraget ska slutrapporteras senast den 28 januari 2022 om inte
vaccintillgang eller kunskapslige tillater att slutrapport limnas tidigare.

(Socialdepartementet)
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