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Sammanfattning

EU:s tva medicinskt inriktade byraer — Europeiska centrumet for férebyggande och
kontroll av sjukdomar (ECDC) och Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) — spelar
en viktig roll tillsammans med Europeiska kommissionen i genomférandet av
hélsopolitiken i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet. ECDC:s uppdrag ar att
identifiera, bedoma och formedla befintliga och nya hot mot manniskors hélsa fran
smittsamma sjukdomar. Fokus ligger pa riskbedémning. EMA ansvarar for den
vetenskapliga utvarderingen av ansokningar om centraliserat godkdnnande for
forsaljning av lakemedel. ECDC och EMA hade budgetar pa 61 respektive 358 miljoner
euro i boérjan av pandemin 2020.

| arbetet med denna rapport bedémde vi vilken beredskap ECDC och EMA hade och
vilka atgarder de vidtog med anledning av covid-19-pandemin. Det &r den forsta
overgripande granskningen som har gjorts av de tva byraernas prestation i samband
med en halsokris. Den ingar i en rad oversikter och revisioner dar revisionsratten har
tittat pa EU:s atgarder med anledning av covid-19-pandemin. Vi bedomde ocksa
relevansen i kommissionens insatser for att atgarda konstaterade brister. Vi tror att
vart arbete kan bidra till att de bada byraerna blir battre forberedda for framtida
halsokriser.

Vi konstaterade att de tva byrderna, inom ramen for sina respektive befogenheter
och sin kapacitet, i allmdnhet hanterade covid-19-krisen pa ett bra satt. Vi
konstaterade dock dven brister pa vissa omraden. Byrderna var inte helt forberedda
for en utdragen pandemi, men bada vidtog atgarder sa snart omfattningen stod klar.
De forbattrade ocksa sin 6ppenhet och utékade sin kommunikation med allmédnheten
jamfort med perioden fore pandemin. Kommissionen och byraerna haller pa att
inforliva lardomarna fran pandemin, men det ar for tidigt att sdga om det ar tillrackligt
for att forbereda byraerna pa ett bra satt infor framtida hot mot folkhalsan.

Bada byraerna hade utarbetat detaljerade beredskapsplaner foér hot mot
folkhalsan, vilka aktiverades snabbt, men planernas tillampliga rattsliga och finansiella
ramar gav inte utrymme for utdkad kapacitet i handelse av en allvarlig och utdragen
pandemi. Bada byrderna hade byggt upp omfattande internationella natverk som
visade sig vara till nytta i hanteringen av pandemin. EMA hade utarbetat en
forteckning dver verksamheter som kunde nedprioriteras i nédsituationer, men detta
géllde inte ECDC.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation

Under de forsta veckorna efter det att Kina rapporterade de forsta fallen av det nya
coronaviruset underskattade ECDC allvaret i situationen Nar ytterligare uppgifter blev
tillgangliga reviderade ECDC sitt yttrande i enlighet med dem. Vagledningen och stodet
till medlemsstaterna kom inte alltid i ratt tid men uppskattades, sarskilt i Iander med
begransad vetenskaplig kapacitet, &ven om de nationella beslutsfattarna inte alltid tog
hansyn till forsiktighetsraden. De uppgifter fran medlemsstaterna som samlades in av
ECDC var ofta inte jamforbara.

Med stéd av kommissionen utnyttjade EMA flexibiliteten i lagstiftningen for att
paskynda forfarandet for beddmning av vacciner och behandlingar mot covid-19,
sarskilt genom resursintensiva ”l6pande granskningar”. EMA borjade 6vervaka
lakemedelsbrister mer aktivt och lyckades begrdnsa effekterna pa merparten av sin
ovriga verksamhet (inbegripet bedomningen av icke-covid-19-produkter), dven om
inspektioner férsenades. EMA utokade ocksa sin évervakning av ldkemedel mot
covid-19 och agerade snabbt ndr betydande potentiella biverkningar upptéacktes.
Dess insatser for att proaktivt framja bredare kliniska provningar i EU var dock mindre
framgangsrika.

Under 2020 borjade ECDC utfarda meddelanden om covid-19 som riktade sig till
allmanheten. EMA, som offentliggdr mycket information pa sin webbplats, 6kade
oppenheten kring sin rapportering om covid-19-produkter under pandemin.
Kommunikationen var dock inte alltid lattillganglig for andra @n experter, vilket gallde
bada byraerna.

Med utgdngspunkt i erfarenheterna fran pandemins tidiga skeden antog
kommissionen en rad beslut och férslag om andringar av den rattsliga ramen.
Dessa atgarder atgardar en del brister nar det géller EU:s formaga att reagera pa
héalsokriser, men de har ocksa resulterat i en mer komplex organisationsstruktur som
bygger pa att ett brett spektrum av intressenter pa alla nivaer samarbetar nara med
varandra. Inrattandet av ett nytt generaldirektorat vid kommissionen (Myndigheten
for beredskap och insatser vid halsokriser — Hera), vars ansvarsomraden delvis
overlappar med ECDC:s och EMA:s, kraver ocksa 6kad samordning.



Vi lamnar féljande rekommendationer:

ECDC bor ytterligare forbattra sin interna organisation, sina férfaranden, system
och publikationer for att 6ka beredskapen infor framtida halsokriser.

EMA bor finjustera sina forfaranden och sin informationsspridning for att 6ka
beredskapen infor framtida pandemier.

Kommissionen bor, i samarbete med ECDC och EMA, klarg6ra Heras, ECDC:s och
EMA:s respektive ansvarsomraden och starka samordningen.



Inledning

Covid-19, den sjukdom som orsakas av infektion med viruset SARS-CoV-2,
upptacktes for forsta gangen i Europa i borjan av 2020 och spred sig sedan snabbt 6ver
kontinenten. | mitten av mars 2020 hade fall rapporterats i alla EU:s medlemsstater
och Varldshalsoorganisationen hade foérklarat Europa som epicentrum for den globala
pandemin. Dessa hdndelser krdavde samordnade insatser fran EU:s sida.

| fordraget om Europeiska unionens funktionssatt anges att EU:s atgarder pa
hélsoomradet ska stddja och komplettera de atgarder som vidtas av medlemsstaterna,
vilka har huvudansvaret for halsopolitiken. EU:s halsosakerhetskommitté, en informell
radgivande grupp bestaende av foretradare for EU-landerna, samordnar
medlemsstaternas beredskaps- och insatsplanering pa omradet folkhéalsa och
kriskommunikation. Tillsammans med Europeiska kommissionen spelar EU:s tva
medicinskt inriktade byraer — Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av
sjukdomar (ECDC) och Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) — en viktig roll
i genomforandet av EU:s halsopolitik.

Enligt den rattsliga ram som géllde i bérjan av pandemin® &r ECDC:s uppdrag att
identifiera, bedoma och rapportera om befintliga och nya hot mot manniskors halsa
fran smittsamma sjukdomar?. ECDC:s befogenheter giller inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES), som bestar av de 27 EU-landerna samt Island,
Liechtenstein och Norge. Dess budget var pa 61 miljoner euro 2020 och 90 miljoner
euro 2023. ECDC:s fokus ligger pa riskbedomning, medan kommissionen och
halsosakerhetskommittén ansvarar for riskhantering. ECDC:s viktigaste uppgifter
visas i figur 1.

L Forordning (EG) nr 851/2004 och beslut nr 1082/2013, som under senare skeden av
pandemin dndrades respektive ersattes av férordningarna (EU) 2022/2370 och (EU)
2022/2371.

2 Genom artikel 3 i férordning (EG) nr 851/2004 och beslut nr 1082/2013/EU om allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors hélsa tilldelades ECDC ytterligare ansvarsomraden.


https://health.ec.europa.eu/health-security-and-infectious-diseases/crisis-management/list-authorities-represented-health-security-committee_fr
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=celex%3A32004R0851
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/sv/ALL/?uri=CELEX%3A32013D1082
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370/oj?locale=sv%23
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=sv%23
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=sv%23
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/ALL/?uri=celex%3A32004R0851
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=celex%3A32013D1082

Figur 1 — ECDC:s uppdrag 2020

Soka, samlain, | Avge vetenskapliga | Tillhandahalla Samordna det | Utbyta information,

sammanstalla, yttranden och ge information i god tid europeiska sakkunskap och

utvérdera och sprida vetenskapligt och till kommissionen, natverksarbetet mellan bésta metoder

relevanta tekniskt bistand, medlemsstaterna, organ som verkar inom samt underlatta

vetenskapliga och vilket &ven omfattar gemenskapsorgan och centrumets utveckling och

tekniska uppgifter utbildning internationella arbetsomrade, inklusive genomforande av
organisationer med nétverk som bildas gemensamma
verksamhet pa genom atgarder
folkhdlsoomradet folkhélsoverksamhet som

stods av kommissionen
och som driver de
sarskilda
overvakningsndtverken

Kdlla: Revisionsratten.

Efter att Varldshdlsoorganisationen (WHO) forklarat covid-19 som
ett "internationellt hot mot manniskors hédlsa”, och senare som en pandemi, bestod
ECDC:s insatser framst i att

samla in uppgifter och offentliggéra statistik om covid-19-infektioner,
sjukhusvistelser, dodsfall och vaccinationer,

offentliggora riskbedémningar, tekniska rapporter och annan vagledning for
medlemsstaterna och EU:s experter och beslutsfattare,

formedla folkhalsoinformation.

EMA ansvarar for den vetenskapliga utvarderingen av ansokningar om
centraliserat godkannande for forsaljning av lakemedel inom EES. EMA:s budget var pa
358 miljoner euro 2020 och 458 miljoner euro 2023.

Det europeiska natverket for lakemedelstillsyn bestar av omkring 50
tillsynsmyndigheter (sa kallade nationella behoriga myndigheter) fran EES-landerna,
plus Europeiska kommissionen och EMA. De nationella behériga myndigheterna
ansvarar for godkdannande av ldkemedel som salufors i EU men som inte genomgar det
centraliserade forfarandet. De forser ocksa EMA med tusentals experter som ingar
i vetenskapliga kommittéer, arbetsgrupper och bedémningsgrupper. Ett sddant organ,
kommittén for humanldkemedel (CHMP), spelar en nyckelroll i det centraliserade
godkdnnandeforfarandet, medan kommittén for sékerhetsdvervakning och
riskbedomning av lakemedel (PRAC) 6vervakar |ldkemedlens sdkerhet.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts/
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups

EMA deltar i olika skeden av utvecklingen av ett lakemedel och utfardar

vetenskapliga riktlinjer med allmanna rad om metoder och utformningen av studier.

a)

b)

c)

Perioden innan godkdannande for forsaljning beviljas: EMA tillhandahaller
skraddarsydd vetenskaplig radgivning om till exempel det basta sattet att fa fram
tillforlitlig information om ett lakemedels sdkerhet och effektivitet.

Beddmning och godkdnnande: nar ett lakemedelsforetag har lamnat in en
ansdkan om godkannande for forsaljning bedomer EMA om det finns tillforlitliga
bevis for kvalitet, sdkerhet och effekt sa att nyttan med ett lakemedel uppvager
eventuella risker.

Perioden efter det att godkannande for forsaljning beviljats: EMA bedémer
eventuella efterféljande ansékningar om dndringar och utvidgningar av det
ursprungliga godkannandet for forsaljning och samordnar arbetet med att
upptacka, bedoma, forstd och forebygga biverkningar (farmakovigilans).

Kommissionen fullgjorde sitt ansvar i halsofragor enbart genom sitt

generaldirektorat for halsa och livsmedelssakerhet (GD Halsa och livsmedelssakerhet).

Det ar kommissionen som fattar det slutliga beslutet om att bevilja ett godkdannande

for forsaljning, pa grundval av en rekommendation fran EMA:s ansvariga kommitté.

Som partnergeneraldirektorat for bada byrdaerna har GD Hélsa och livsmedelssdkerhet

foretradare i ECDC:s och EMA:s styrelser. Som en reaktion pa de forsta lardomarna

fran pandemin inrdttade kommissionen 2021 ytterligare ett generaldirektorat:

Myndigheten for beredskap och insatser vid halsokriser (Hera).

| denna revision skiljer vi mellan tre faser i hanteringen av en pandemi:

Beredskap eller kapacitet att snabbt reagera pa hot mot folkhalsan — fére
pandemins utbrott (punkterna 16—31).

Insatser — atgarder som vidtogs efter pandemins utbrott (punkterna 32-77),

Lardomar (genom reflektioner under och efter insatser) och korrigerande
atgarder — bade under och efter pandemin (punkterna 79-92).
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Revisionens inriktning och omfattning
samt revisionsmetod

Denna revision ingar i en serie 6versikter och revisioner dar revisionsratten har
tittat pa EU:s atgarder med anledning av covid-19-pandemin®. Fér att undersdoka om
ECDC och EMA reagerade andamalsenligt pa covid-19-pandemin och om kommissionen
stodde deras atgarder pa lampligt satt, riktade vi in oss pa foljande delfragor:

1. Hade ECDC och EMA en bra beredskap for ett pandemiutbrott?

2. Stodde ECDC medlemsstaterna och kommissionen i deras hantering av
covid-19-pandemin pa ett andamalsenligt satt?

3. Hanterade EMA sina ansvarsomraden andamalsenligt under covid-19-pandemin?

4. Har kommissionen sedan dess vidtagit lampliga atgarder for att forbattra ECDC:s
och EMA:s agerande vid eventuella framtida pandemier?

Som revisionskriterier anvande vi relevanta delar av ECDC:s och EMA:s respektive
inrdttandeforordningar, i de versioner som var tillampliga vid pandemins borjan. Vi
anvande ocksa beslut nr 1082/2013/EU om allvarliga gransoverskridande hot mot
manniskors hélsa, Europaparlamentets resolutioner, kommissionens strategier och
ECDC:s och EMA:s planeringsdokument och férfaranden. | vissa fall hanvisade vi till
WHO:s standarder och jamforde EU:s atgdarder med USA:s och Storbritanniens.

Revisionen inriktades pa de atgarder som vidtagits av de tva byrderna. Vi
intervjuade personal fran bada byraerna och fran kommissionen och granskade
relevanta offentliga och interna handlingar. Vi intervjuade foretradare for atta
nationella hdlsomyndigheter (Tjeckien, Frankrike, Tyskland, Grekland, Italien, Litauen,
Spanien och Sverige). Urvalet omfattade de fyra medlemsstaterna med storst
befolkning och fyra andra som valdes for att fa geografisk balans. Vi intervjuade ocksa
foretradare for de fem nationella lakemedelsmyndigheter som hade varit mest
engagerade i bedomningen av covid-19-produkter (Frankrike, Tyskland,
Nederldnderna, Spanien och Sverige) och en europeisk patientorganisation. Vi
inhdmtade aterkoppling fran lakemedelsmyndigheterna i EES-landerna for att fa deras
synpunkter pa kvaliteten pa samarbetet med EMA under pandemin, hur EMA utforde
sina uppgifter och nyttan av EMA:s rekommendationer och vagledning.

3 Sérskild rapport 19/2022 EU:s upphandling av covid-19-vaccin och éversikt 01/2021EU:s
inledande bidrag till folkhélsoinsatserna mot covid-19.


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_SV.pdf
https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_19/SR_EU_COVID_vaccine_procurement_SV.pdf
https://www.eca.europa.eu/sv/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/sv/publications/RW21_01
https://www.eca.europa.eu/sv/publications/RW21_01
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Vi kontaktade EU:s medlemsstater endast som informationskallor. Vi bedomde
eller jamforde inte deras atgarder under pandemin. Nar det galler kommissionen
begransade vi oss till att granska vissa aspekter av dess samarbete med EMA och ECDC
under pandemin, liksom de atgarder som den vidtog som paverkade de tva byraerna
(t.ex. forslag om att andra lagstiftningen och inrdtta nya organ med
folkhalsobefogenheter).

For att bedoma beredskapen tittade vi pa atgarder som vidtagits under aren fore
den 1 januari 2020, medan den granskade perioden for delfragorna 2, 3 och 4 var
januari 2020—juli 2023. Vi dgnade sarskild uppmarksamhet at EMA:s forfarande for att
beddma covid-19-vacciner. Vi bedomde inte om EMA:s rekommendationer var
motiverade, utan endast om EMA gjorde en grundlig analys i enlighet med de
overenskomna reglerna och riktlinjerna.

Denna revision ar den férsta omfattande bedémningen av EMA:s och ECDC:s
prestation i samband med en hélsokris. Vi tror att vart arbete kan bidra till att de bada
byrderna blir battre forberedda fér framtida halsokriser.
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lakttagelser

Ett andamalsenligt agerande i samband med en kris bygger pa tydlig planering,
tillracklig kapacitet och flexibla strukturer som goér det mojligt att reagera snabbt och
standigt anpassa sig till snabba forandringar. Insatserna vid en global pandemi &r ocksa
beroende av ett val utvecklat internationellt ndtverk. Vi bedomde darfér om bade
ECDC och EMA, nar pandemin brot ut, hade lampliga forfaranden, kapacitet och
internationella samarbetsarrangemang pa plats for att kunna hantera en allvarlig och
utdragen kris.

ECDC hade en detaljerad beredskapsplan men saknade flexibilitet

| bérjan av pandemin anvande ECDC en beredskapsplan fér hot mot folkhalsan
med standardiserade tillvagagangssatt och arbetsbeskrivningar som i detalj angav hur
man skulle agera i samband med ett hot mot folkhdlsan. Beredskapsplanen var inte
utformad for en utdragen pandemi. Den var inriktad pa hur atgarderna skulle
organiseras, men den sa ingenting om hur avdelningarna skulle hantera
omfoérdelningen av personalresurser. Framfor allt gjordes ingen rangordnad
prioritering av verksamheterna, och det angavs inte hur man skulle hantera flera hot
mot folkhalsan samtidigt.

ECDC:s personalresurser var stabila under tiden fére pandemin. Byran hade
begransat utrymme for att rekrytera ytterligare personal i samband med krisen och
liten kapacitet att hjalpa de medlemsstater som hade storst behov av bistand (se dven
punkt 36). Ursprungligen hade den ocksa mycket begransad kapacitet pa omraden som
matematisk modellering (se punkt 41), vilket gjorde det svart att reagera snabbt pa
intressenternas krav.

ECDC omstrukturerades i borjan av 2020, efter en extern utvardering 2019 som
pekade pa en 6verdrivet hierarkisk struktur som inte bidrog till 6nskvard flexibilitet®.
| den forklarande noten om motiven till omorganisationen betonades dock att det inte
kommer att racka med att férandra ECDC:s struktur for att 6ka organisationens
prestation och effektivitet till dnskad niva (se dven punkterna 35-36).

4 Third external evaluation of ECDC (2013-2017), sidan 114.


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/rationale-for-the-ECDC-reorganisation-December-2019.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017
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ECDC genomférde bade hdandelsebaserad 6vervakning, for att upptacka nya
sjukdomar och nya utbrott, och indikatorbaserad 6vervakning for att samla in,
overvaka, analysera och tolka strukturerade data (indikatorer) som tagits fram av
medlemsstaterna. Myndigheten hade flera it-verktyg pa plats for dvervakning,
anmalan och epidemiologisk omvérldsbevakning (se ruta 1).

Ruta 1l

It-verktyg som ECDC anvander fér 6vervakning, anmalan och
epidemiologisk omvarldsbevakning

Systemet for tidig varning och reaktion> dr ett anmalningsverktyg som gor det
moijligt for kommissionen, ECDC och de behoériga myndigheterna pa nationell
niva att uppratthalla en standig kommunikation som syftar till beredskap,
tidig varning och reaktion.

Det europeiska dvervakningssystemet (TESSy) ar det viktigaste verktyget for
indikatorbaserad 6vervakning. Det anvands for att samla in, analysera och
sprida officiella 6vervakningsdata om infektionssjukdomar.

EpiPulse, som lanserades 2021, &r den 6vervakningsportal pa natet dar
europeiska folkhalsomyndigheter kan samla, analysera, dela och diskutera
uppgifter om infektionssjukdomar.

ECDC stddde redan kapacitetsuppbyggnad genom att anordna
utbildningsprogram och workshoppar, planera simuleringsdvningar, ge vagledning om
reflektioner efter insatser och underlatta samordning och informationsutbyte mellan
medlemsstaterna. | oktober 2018 inledde ECDC ett samarbete mellan EU:s och
EES-landernas nationella tekniska radgivande grupper for immuniseringsfragor
(NITAGs) for att utbyta information och diskutera prioriteringar.

Under 2018 lanserade ECDC ett sjalvbedomningsverktyg for beredskap vid
halsokriser som ytterligare en resurs for medlemsstaterna att bedéma sin beredskap
infor hot mot folkhélsan. Byran féljde inte upp antalet medlemsstater som anvande
detta verktyg eller resultaten av eventuella sjdlvbedémningar.

> Artikel 18 i férordning (EU) 2022/2371.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/early-warning-and-response-system-european-union-ewrs
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/european-surveillance-system-tessy
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/epipulse-european-surveillance-portal-infectious-diseases
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/handbook-simulation-exercises-eu-public-health-settings
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19-efficacy-effectiveness-and-safety-vaccines
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=sv%23
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Atgirder som EMA nyligen hade vidtagit 6kade flexibiliteten i dess
insatser med anledning av pandemin

EMA paverkades avsevart av brexit. 2017 hade EMA som forberedelse infor
flytten fran London till Amsterdam aktiverat en “kontinuitetsplan for
beredskapsplanering for brexit” med prioriteringar av verksamheter och arrangemang
for att anordna virtuella moten i syfte att géra byran mer krissaker. EMA:s
it-infrastruktur var kompatibel med distansarbete och vetenskapliga moten pa distans.
Foljaktligen hade covid-19-nedstdangningen liten inverkan pa driftskontinuiteten.

Med anledning av brexit stdlldes EMA under 2019 infor ett 6kat antal
uppsagningar (6 % av all personal) och ansdkningar om langtidsledighet (cirka 3 % av
all personal), vilket ledde till att antalet anstallda i aktiv tjanst minskade till strax over
vad byran ansag sig behova for att klara att halla kdrnverksamheten i gang pa
miniminiva. Som en del av brexitplanen hade EMA redan prioriterat ner flera
verksamheter.

| december 2018 antog EMA en plan med vagledning for sin verksamhet
i handelse av nya hélsohot. Planen utarbetades med en influensapandemi i atanke
men var ocksa tillamplig pa andra typer av hdlsohot. Den gav mojlighet till snabb
vetenskaplig radgivning och paskyndat godkdnnande av nya behandlingar och vacciner
under en pandemi.

| oktober 2019 omorganiserade den verkstallande direktoren EMA och
omgrupperade tre avdelningar till en enda avdelning for humanlakemedel samt
inrattade fyra arbetsgrupper. Denna nya struktur bidrog till den organisatoriska
flexibilitet och samordning som krdvdes i samband med en kris.

Med stéd av kommissionen hade EMA redan borjat 6vervaka lakemedelsbrister
fore pandemin (dven om detta dnnu inte kravdes formellt). For detta &ndamal hade
EMA tillsammans med Heads of Medicines Agencies (HMA), ett natverk bestaende av
cheferna for de nationella Iakemedelsmyndigheterna, inrattat en arbetsgrupp 2016
som ar 2019 utfardade vagledning for upptackt, anmalan och rapportering om brister.

ECDC och EMA hade graduvis starkt sina internationella natverk

En viktig funktion fér ECDC:s strategiska grupp for hot mot folkhalsan ar
internationellt samarbete. Detta inbegriper att starka samarbetet och samordningen
mellan ECDC och dess partner i lander utanfor EU.
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ECDC:s viktigaste internationella partner ar WHO:s regionkontor for Europa.
De tva organen undertecknade sitt forsta avtal 2005, strax efter det att ECDC hade
inrattats. Samarbetet starktes under 2011 genom inrdttandet av en ram for tekniskt
samarbete, gemensam verksamhet och en gemensam samordningsgrupp. Eftersom
uppgifterna och ansvarsomradena for WHO:s regionala kontor dverlappar ECDC:s,
ar ett ndra samarbete avgorande for att undvika dubbelarbete.

ECDC hade undertecknat avtal om att framja informationsutbyte och samarbete
med viktiga partner utanfor EU, daribland USA och Kina, 2007. | juni 2019 inrdttade
byran ett globalt natverk av centrum for férebyggande och kontroll av sjukdomar,
déribland sju fran lander utanfor EU (Afrika, Kanada, Vastindien, Kina, Israel, Thailand
och USA), vilket ytterligare underlattade utbytet av information och expertis under
pandemin.

EMA &r a sin sida grundande medlem av det internationella samarbetsorganet
for lakemedelsmyndigheter (ICMRA) och har fungerat som dess ordférande och
sekretariat sedan 2019. EMA ska ocksa enligt sin plan for nya hot mot manniskors
hadlsa regelbundet samverka med internationella partner som en del av sin
rutinmassiga beredskapsverksamhet. Under 2019 hade byran permanenta
sekretessavtal och avtal om dmsesidigt erkdnnande med viktiga partner sasom
Australien, Kanada, Japan, Schweiz, USA och WHO. EMA hade som en forberedelse
infor brexit dragit ner pa sin internationella samarbetsverksamhet men kunde anda
utnyttja befintliga strukturer och natverk for att utbyta information och anpassa
strategier for godkdnnande av covid-19-lakemedel.

Beslutsfattande pa folkhdlsoomradet i nédsituationer maste bygga pa korrekta
realtidsdata och analyser. Genom beslutet om allvarliga granséverskridande hot mot
manniskors hélsa, som var tillampligt 2020-2022, fick ECDC ansvar for driften och
samordningen av ett natverk for epidemiologisk évervakning av smittsamma
sjukdomar. Den exponentiella spridningen av covid-19-viruset tvingade ECDC att agera
skyndsamt och pa kort tid anpassa sig till en snabbt foréanderlig situation. Vi bedémde
om byran lyckades gora detta och om den fullgjorde sitt uppdrag och sina uppgifter,
sarskilt nar det galler att infora effektiva beslutsprocesser och organisatoriska
arrangemang, snabbt och korrekt bedéma risker, samla in uppgifter av god kvalitet
fran medlemsstaterna, samordna natverket och tillhandahalla tydlig, aktuell och
relevant riskbedomning och vagledning for bade halsomyndigheter och allmanheten.


http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/australia
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
http://web.archive.org/web/20191229234505/https:/www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/switzerland
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-WHE-SPP-2022.1
https://www.who.int/publications/i/item/WHO-WHE-SPP-2022.1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=celex%3A32013D1082
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ECDC underskattade inledningsvis riskerna och behdvde anpassa sin
organisationsstruktur

En vecka efter det att Kina slagit larm till WHO om ett stort antal fall av
lunginflammation med okdnt ursprung i Wuhan den 31 december 2019 offentliggjorde
ECDC sin forsta hotbedomning. Eftersom det inte fanns nagra tecken pa éverforing
fran manniska till manniska och inga fall hade upptackts utanfor Kina bedémde man
att sannolikheten for inforsel till EU var liten men inte kunde uteslutas. ECDC
aktiverade fas 2 (beredskap) i beredskapsplanen, men atergick fran den 14 januari
under en kort tid till den lagsta fasen (6vervakning), da det vid en andra riskbedémning
hade konstaterats att det inte fanns nagra tydliga tecken pa varaktig 6verforing fran
manniska till manniska. Men bara en vecka senare aktiverade ECDC niva 1 i den akuta
fasen, och den 31 januari aktiverades den hogsta nivan dar man 1ag kvar fram till
juni 2022. Figur 2 visar férandringarna av beredskapsnivaerna i kronologisk ordning.

Den 14 februari 2020, mindre dn en manad fore de férsta nedstangningarnai EU,
ansag ECDC fortfarande att risken for SARS-CoV-2-infektion for befolkningen i EU/EES
och Storbritannien var lag. S3 sent som i borjan av mars 2020 bedomde ECDC att risken
for EU:s befolkning var 1ag till mattlig. De flesta nationella centrum for forebyggande
och kontroll av sjukdomar, daribland USA:s, underskattade ocksa till en bérjan allvaret
med covid-19. | sin snabbriskbedémning som gjordes den 12 mars 2020, tre dagar efter
det att Italien aviserat en nationell nedstangning, erkdande ECDC behovet
av “omedelbara riktade atgarder”.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/pneumonia-cases-possibly-associated-novel-coronavirus-wuhan-china
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/SARS-CoV-2-risk-assessment-14-feb-2020.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-novel-coronavirus-disease-2019-covid-19-pandemic-increased
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Figur 2 — Tidslinje for ECDC:s atgarder med anledning av covid-19 och

dess hot mot folkhalsan
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Mellan januari 2020 och juni 2022 innehade elva olika ECDC-tjansteman
funktionen som chef fér hanteringen av folkhdlsohot. Enligt en rapport som bestallts
av ECDC ansags strukturen for att hantera folkhalsohot i allmdnhet vara ganska
ineffektiv och alltfér féranderlig. Beredskapsplanen gav chefen beslutsbefogenhet.
Men i praktiken hade inte chefen denna befogenhet, utan behévde ofta ga igenom
hela ledningsgruppen aven for operativa beslut, vilket 6kade byrakratin och bromsade
beslutsfattandet (se daven punkt 45).

Fran och med mars 2020 borjade pandemin ha en betydande inverkan pa ECDC:s
ovriga uppgifter. Under perioden 2020-2022 arbetade upp till en tredjedel av ECDC:s
personal nastan uteslutande med covid-19-fragor. Nar pandemin nadde sin kulmen
2020 var merparten av byrans vetenskapliga personal involverad i atgarderna med
anledning av covid-19. Till f6ljd av detta maste omkring 35 % av alla uppgifter som
hade planerats for 2020 skjutas upp eller stéllas in®. Det géllde bland annat
slutférandet av en optimering av 6vervakningsplattformar och 6vervakningsprocesser,
Okat samarbete med WHO, flera utbildningsinsatser och forstarkt dvervakning av
vardrelaterade infektioner.

Uppgifter fran medlemsstaterna som samlades in av ECDC var ofta inte
jamforbara

| pandemins tidiga skeden uppmanade kommissionen medlemsstaterna att
rapportera covid-19-fall genom systemet for tidig varning och reaktion (se ruta 1).
Parallellt uppmanade ECDC medlemsstaterna att rapportera strukturerade
fallbaserade uppgifter om nya covid-19-infektioner i TESSy (ocksa i ruta 1).
Datainsamlingen blev en utmanande uppgift nar det blev fraga om hundratusentals fall
da pandemin nadde sin kulmen. Medlemsstaternas system var ofta inte kompatibla
med den automatiska dverforingen av uppgifter till TESSy, vilket gjorde processen
arbetsintensiv.

ECDC:s overvakning av pandemin baserades till en boérjan framst pa antalet
infektioner, sjukhusinldaggningar och dodsfall som rapporterats av medlemsstaterna.
| takt med att pandemin utvecklades behévde rapporteringsinstruktionerna och
datafalten andras ofta, vilket innebar en ytterligare bérda for medlemsstaterna.
Nagra av de viktigaste dndringarna var inférandet av rapportering om tester,
virusvarianter av sarskild betydelse och vaccinationer.

® ECDC:s konsoliderade arliga verksamhetsrapport for 2020, s. 3.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/consolidated-annual-activity-report-2020
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Pa grund av nationella metodologiska skillnader i klassificeringen
av “dodsorsaker” och berakningen av covid-19-fall (vilket ledde till bade under- och
Overrapportering) var uppgifterna ofta inte jamforbara. Vissa lander registrerade alla
dodsfall dar covid-19 kan ha varit en faktor som faktiskt orsakade av covid-19, utan att
krava laboratorietester, medan andra kravde ett positivt testresultat for att dodsfall
skulle tillskrivas covid-19. Kvalitetsproblem i samband med covid-19-statistik namndes
ocksa i bilaga V till var sarskilda rapport 26/2022.

Nar det galler fullstandighet’, korrekthet och jamférbarhet, varierade kvaliteten
pa de uppgifter som lamnades in via TESSy avsevart, bade mellan medlemsstater och
mellan olika variabler. ECDC konstaterade att vissa ldnder hade underrapporterat
antalet infektioner och dddsfall betydligt, medan andra inte hade rapporterat i tid om
nagon av de ytterligare variabler som ECDC begart. En orsak till dessa skillnader var att
de nationella systemen inte alls var integrerade med EU:s system, och en annan var
den stora arbetsbordan for nationella och regionala myndigheter i samband med
pandemins toppar. ECDC kompletterade sina uppgifter genom att hamta information
fran officiella nationella datakallor.

Den 13 oktober 2020 gav radet ECDC i uppdrag att tillhandahalla uppgifter om
befolkningsstorlek, sjukhusvistelser, intagning pa intensivvardsavdelning och
dodlighet, om majligt pa veckobasis. Mellan den 16 oktober 2020 och den
1 februari 2022 offentliggjorde ECDC varje vecka fargkodade kartor for att folja denna
rekommendation. Eftersom medlemsstaterna hade mycket olika teststrategier och inte
alltid strikt foljde ECDC:s definition av dodsfall pa grund av covid-19 och fall av
covid-19 var infektionstakterna inte jamforbara, vilket undergravde fargkodningens
giltighet och tvingade ECDC att lagga till flera ansvarsfriskrivningar. Detta gjorde
ECDC:s kartor mindre anvandbara, och de flesta EU-medlemsstater anvande dem inte
for sitt beslutsfattande. ECDC utvecklade dessutom matematiska modeller for att
forutse pandemins utveckling.

7 Se punkt 5 i ECDC:s veckovisa dvervakningsrapporter.


https://www.eca.europa.eu/Lists/ECADocuments/SR22_26/SR_EU_Statistics_SV.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/archive-data-maps-support-council-recommendation-coordinated-approach-travel
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=celex%3A32020H1475
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/BRIE/2020/652725/IPOL_BRI(2020)652725_EN.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/baseline-projections-covid-19-eueea-and-uk-update
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Trots att tidigare erfarenheter visar att daglig rakning av antalet fall eller dodsfall
kan ha en kontraproduktiv effekt pa 6vervakningen av en framvaxande epidemi
baserades covid-19-rapporteringen pa rapportering av bekraftade fall, siffror som i hog
grad var beroende av de teststrategier som anvandes. Dessa strategier varierade
avsevart bade mellan medlemsstaterna och 6ver tid. | begransad utstréackning anvandes
riktade representativa 6vervakningsstrategier som kan ge mer tillforlitlig information om
trender, sasom sa kallad “utokad dvervakning” (6vervakning av sjukdomsfrekvensen
genom regelbundna rapporter fran ett mindre antal lakare, laboratorier och
folkhalsoinstanser) och analys av viruskoncentrationer i avloppsvatten.

ECDC utfardade anvandbara riskbedomningar, vagledning och
information till allmanheten, men det ledde inte till ett samordnat
agerande fran EU:s sida

ECDC uppdaterade sina riskbedémningar (se punkt 33) nastan var tionde dag
under forsta kvartalet 2020 och darefter varje manad. Mellan juli 2020 och
november 2021 offentliggjorde byran veckovisa 6vervakningsrapporter och éversikter
over utvecklingen av den epidemiologiska situationen per land.

| februari 2020 bérjade ECDC utfarda icke-bindande vagledning till halso- och
sjukvardspersonal om hanteringen av covid-19-patienter. Under pandemin utfardade
och uppdaterade kommissionen regelbundet vagledning om atgarder for att forhindra
spridning av covid-19 (kontaktsparning, isolering, skydd av utsatta personer,
forsiktighetsatgarder i samband med resor osv.). Rese- och arbetsrelaterad vagledning
utfardades i samarbete med andra EU-byraer (Europeiska unionens byra for
luftfartssakerhet, Europeiska sjosakerhetsbyran, Europeiska unionens jarnvagsbyra och
Europeiska arbetsmiljobyran) eller med WHO. ECDC hjélpte ocksa medlemsstaterna att
genomfora utvarderingar och reflektioner under eller efter insatser och utvecklade
onlinekurser om covid-19.

| sina riskbedomnings- och vagledningsdokument presenterade ECDC
atgardsalternativ som medlemsstaterna kunde vélja bland. De flesta av de experter
som vi intervjuade ansag att ECDC:s vagledning var mycket anvandbar, sarskilt for
lander med mindre vetenskaplig kapacitet. Vissa ansag dock att vagledningen inte
alltid kom i ratt tid, sarskilt under pandemins tidiga skeden, eller inte var tillrackligt
exakt for att leda till konkreta atgarder. Vagledning om viktiga fragor sasom munskydd
och kontaktsparning kom forst i slutet av den forsta vagen (april-maj 2020) efter att
flera medlemsstater redan hade utfardat sina egna riktlinjer, vilket ledde till en risk for
dubbelarbete och olikartade rad.


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/review-ecdcs-response-influenza-pandemic-200910
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/review-ecdcs-response-influenza-pandemic-200910
https://www.ecdc.europa.eu/en/infectious-disease-topics/z-disease-list/covid-19/facts/surveillance-covid-19
https://www.ecdc.europa.eu/en/infectious-disease-topics/z-disease-list/covid-19/facts/surveillance-covid-19
https://www.ecdc.europa.eu/en/infectious-disease-topics/z-disease-list/covid-19/facts/surveillance-covid-19
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/methods-detection-and-characterisation-sars-cov-2-variants-second-update
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| sin snabbriskbedémning fran juli 2020 och ytterligare resevagledning som
utfardades i mars 2021 uppgav ECDC att man inte betraktade reserestriktioner inom
och till Schengenomradet som ett effektivt satt att minska overféringen. De flesta
EU-medlemsstater fortsatte dock att infora olika typer av restriktioner av den fria
rorligheten for medborgare, enligt de villkor som 6verenskommits i radet.

Forutom att utfarda vagledningsdokument gav ECDC:s experter stod pa plats
i Italien och Grekland, dar de granskade den epidemiologiska situationen och stédde
utvecklingen av overvakning, forebyggande och kontroll av infektioner samt
riskkommunikation. Byran hade inte kapacitet att erbjuda denna sakkunskap till alla
lander. Nagra av de medlemsstater som vi intervjuade uppgav att de hade liknande
behov och hade velat ha mer hjalp fran ECDC.

ECDC offentliggjorde det mesta av sina resultat men riktade sig inte direkt till
allmédnheten, utan sag hélso- och sjukvardspersonal och beslutsfattare som sina
viktigaste intressenter. | ECDC:s kommunikationspolicy for 2022—2027 namns
EU-medborgarna uttryckligen som en malgrupp. ECDC offentliggjorde redan 2020 en
serie infografik om covid-19 (se exempel i figur 3) och annat medieinnehall tillgangligt
for en bredare publik.


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Guidance-for-COVID-19-quarantine-and-testing-for%20travellers.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/rapid-risk-assessment-resurgence-reported-cases-covid-19
https://www.eca.europa.eu/sv/publications?did=61240
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/336357/WHO-EURO-2020-1361-41111-55857-eng.pdf?isAllowed=y&sequence=1
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/336357/WHO-EURO-2020-1361-41111-55857-eng.pdf?isAllowed=y&sequence=1
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Figur 3 — ECDC:s infografik offentliggjord den 26 februari 2020
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49 ecpc tog emot 20 ganger sa manga mediefdrfragningar under 2020 som under

2019 (se figur 4). De flesta av ECDC:s publikationer under pandemin riktade sig dock till

folkhdlsomyndigheter och var skrivna pa en tekniska engelska som det var svart for

icke-experter att forsta.
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Figur 4 — Antal medieférfragningar som togs emot av ECDC
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Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av ECDC:s konsoliderade arliga verksamhetsrapport for 2022.

Vi bedomde om EMA antog dndamalsenliga krisforfaranden, sarskilt for att
paskynda godkannandet av covid-19-produkter. EMA behévde mildra pandemins
inverkan pa godkannandet av och tillgangen till lakemedel och samtidigt utoka
farmakovigilansen med avseende pa covid-19-produkter. Vi bedomde ocksa om
EMA tillhandahdll transparent och lattillganglig information till allmanheten och
vidareutvecklade sitt internationella samarbete. | bilaga I visas en tidslinje dver EMA:s
insatser med anledning av pandemin.

EMA inforde lampliga krisforfaranden

Lopande granskningar paskyndade tillstandsférfarandet men var samtidigt mycket
resurskravande

Vi anvdnde bade offentliggjorda och konfidentiella handlingar for att undersoka
om EMA i samband med effektiviseringen av godkdnnandet av covid-19-vacciner
(inklusive pafylinadsdoser) och covid-19-behandlingar féljde ICMRA-principerna liksom
sina egna interna forfaranden och riktlinjer korrekt. Vi bedomde inte soliditeten
i EMA:s vetenskapliga utvarderingar.
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Alla covid-19-vacciner och de flesta covid-19-behandlingar i EU godkandes enligt
det centraliserade forfarandet. Manga beviljades villkorligt godkdnnande for
forsaljning som géller i hela EES i ett &r och kan férnyas arligen®. De kan omvand]as till
standardgodkdnnanden nar innehavaren uppfyller vissa sarskilda skyldigheter.
Storbritannien och USA har ett annat alternativ, namligen tillstand for anvandning
i nodsituationer. Sadana tillstand gor det mojligt att snabbare godkanna vissa
behandlingar for vilka det finns indikationer pa mojlig effekt mot covid-19, men inte
tillrackliga data for ett villkorligt godkannande.

Sa snart pandemins fulla omfattning stod klar prioriterade EMA all verksamhet
med anknytning till covid-19. Den inrattade ocksa en arbetsgrupp for
covid-19-pandemin i mars 2020. Under pandemins tidiga skeden agerade EMA
proaktivt genom att kontakta potentiella utvecklare av vacciner och behandlingar mot
covid-19 och vidtog atgarder for att paskynda godkdnnandet av dessa (se ruta 2).
Dessutom andrade kommissionen reglerna for andringar av villkoren for godkdnnande
for forsaljning for att goéra det lattare att anpassa covid-19-vacciner till nya
virusvarianter.

8 Artikel 14.7 i férordning (EG) nr 726/2004 och artikel 6.1 i férordning (EG) nr 507/2006.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/guidance-developers-companies/covid-19-guidance-evaluation-marketing-authorisation
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=celex%3A32021R0756
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2004/726/oj?locale=sv%23
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/507/oj?locale=sv%23
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Ruta 2

Atgirder som EMA vidtog for att paskynda utvecklingen och
godkdannandet av vacciner och behandlingar mot covid-19

EMA utfardade tillsammans med kommissionen och cheferna for
lakemedelsmyndigheterna den 28 maj 2020 en covid-19-kontinuitetsplan for
det europeiska natverket for lakemedelstillsyn®. Planen gav vigledning for
hanteringen av bade covid-19-férfaranden och icke-covid-19-férfaranden, dar
det tydligt angavs att covid-19-férfaranden alltid skulle prioriteras.

EMA kom 6verens med andra internationella tillsynsmyndigheter for
lakemedel om de viktigaste principerna for utformningen av provningar av
covid-19-vacciner inom ramen for ICMRA (juli 2020).

EMA utfardade riktlinjer om godkdnnande av covid-19-vaccin (EMA
considerations on COVID-19 vaccine approval) i november 2020.

EMA anordnade virtuella moten fore ingivande av ansdkan och gav snabb
formell (icke-bindande) vetenskaplig radgivning till potentiella s6kande —
utan kostnad for covid-19-produkter. Utvecklare bad ocksa ofta EMA om

informella rad.

EMA anvande ”l6pande granskningar” for att skynda pa forfarandet sasom
foreskrivs i planen for nya hot mot manniskors halsa.

EMA godtog att resultat fran kliniska provningar som omfattade en period pa
mindre dn tva manader efter vaccination anvdandes som grund for ett initialt
godkannande for forsaljning, under forutsattning att uppfoljande uppgifter
maste lamnas omedelbart efter godkannandet.

EMA forkortade utvarderingstiden for pediatriska provningsprogram.

EMA Okade anvandningen av multinationella bedomningsteam.

Alla godkanda covid-19-vacciner och de flesta covid-19-behandlingar bedémdes
genom ett forfarande med I6pande granskning, vilket gjorde att EMA kunde bedéma
data fran pagaende studier sa snart de blev tillgéngliga i stallet for att vanta pa att de
skulle valideras genom sakkunnigbeddmning (se figur 5). De viktigaste kriterierna for
att fa anvanda sig av [6pande granskning var foljande:

Den produkt som granskas maste vara av strategisk betydelse i samband med
pandemin.

Produktdokumentationen och planen for tillverkning maste ha tillracklig
mognadsgrad for att en ansdkan om (villkorligt) godkdnnande for forsaljning ska
kunna forvdntas inom hogst fyra manader.

°  EMA/199630/2020.


https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
https://www.icmra.info/drupal/news/22june2020/summary
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Figur 5 — Standardbedomning jamfort med I6pande granskning
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Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av uppgifter fran EMA.

EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) utser normalt tre av sina
ledamoter till rapportoér, medrapportor respektive sakkunniggranskare for varje
ansokan om godkdannande. For att frigora resurser beslutade EMA 2021 att inte langre
utse en sakkunniggranskare. Under pandemin fick EMA allt svarare att hitta
(med)rapportorer pa grund av arbetsbordan i samband med de I6pande
granskningarna och det begransade antalet nationella behériga myndigheter med
nodvandig sakkunskap. Synpunkter fran intressenter har visat att den arbetsbérda som
foljde med de I6pande granskningarna var svar att planera och ohallbar.

Under pandemin ingick EMA dessutom tillfdlliga bilaterala sekretessavtal om
vacciner och behandlingar mot covid-19 med 14 nationella tillsynsmyndigheter utanfor
EU. | december 2020 lanserade EMA initiativet "OPEN”, ett pilotprojekt inom vilket
tillsynsmyndigheter fran Australien, Kanada, Japan, Schweiz och WHO genomfor
nastan parallella granskningar av vissa nya lakemedel och utbyter resultat och
rapporter om produktbedémningar, vilket paskyndar bade de lagstadgade
beslutsforfarandena och tillgangen till lakemedel i Iag- och medelinkomstlander.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19/covid-19-public-health-emergency-international-concern-2020-23/covid-19-vaccines-development-evaluation-approval-monitoring
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Vissa foretradare for hdlsomyndigheter som vi intervjuade angav att [6pande
granskningar fortsatte att anvandas for covid-19-produkter dven efter det att behovet
av nya vacciner och behandlingar hade minskat. De namnde att EMA:s arbetsgrupp for
covid-19-pandemin hade gatt med pa att anvanda I6pande granskning aven for
covid-19-produkter som inte motiverade ett sadant resursintensivt férfarande.

EMA:s rad nar det galler utvecklingen av covid-19-vaccin féljde WHO:s och
ICMRA:s riktlinjer, med “covid-19 av alla allvarlighetsgrader” som det primara
effektmattet (resultat av intresse) for kliniska prévningar. Vid testning av vaccin
beddms effekten genom att antalet personer som utvecklar resultat av intresse
i den vaccinerade gruppen jamfors med antalet i placebogruppen under
observationsperioden. Detta ar standardmetoden for att bedoma ett vaccins effekt
och observationsperioden var ungefar tva manader. Senare uppgifter visade att
effekten mot infektion var betydligt lagre nar den mattes dver en langre period,
sarskilt nar det gallde nya varianter, men skyddet mot allvarlig sjukdom varade langre.

Nastan alla utvecklare av covid-19-vacciner ansokte forst om godkannande fran
en tillsynsmyndighet utanfor EU, men de flesta ansdkte ocksa om godkdnnande i EU
nagra dagar eller veckor senare. Tidsatgangen for EU:s godkdnnandeforfarande var
i stort sett densamma som i USA och Storbritannien. Till foljd av detta godkandes de
flesta covid-19-vacciner for forsaljning i EU antingen fore eller inom nagra dagar eller
veckor efter det forsta godkdnnandet i en jurisdiktion utanfoér EU (se figur 6). Tiden
mellan inldamnandet av en formell ansdkan och EMA:s yttrande var mycket kortare an
for andra nya vacciner.

Figur 6 — Datum for forsta godkannande av covid-19-vacciner
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Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av webbplatserna for EMA, Storbritanniens regering, USA:s Food and
Drug Administration, Swissmedic och Health Canada.
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EMA rekommenderar [akemedel vars nytta ar stérre an riskerna for den totala
malpopulationen. EMA ansag att nytta/riskférhallandet for alla covid-19-vacciner som
bedomdes under perioden 2020-2023 var positivt. | sina beddomningar nédmnde
EMA den begransade tillgangen till behandlingar, sjukdomens allvarlighetsgrad och
vaccinernas effekt pa 70-95 % som skal till att avge ett positivt yttrande, dven
om skyddets varaktighet och effekt mot dverforing fortfarande var oklar.

Alla covid-19-vacciner rekommenderades enhélligt. Kommissionens beslut om
godkannande av ett visst vaccin eller en viss behandling fattades alltid inom bara nagra
dagar fran EMA:s rekommendation — ibland samma dag.

Vi konstaterade att EMA, i enlighet med sin plan fér nya hot mot manniskors
halsa, anvande I6pande granskningar for att paskynda bedémningen av
covid-19-produkter. Kommissionen skulle dock ha kunnat tillampa detta
tillvagagangssatt mer selektivt. Vi kontrollerade ocksa om, men hittade inga belagg for
att, EMA:s bedomningar pa nagot konkret satt avvek fran de riktlinjer som EMA och
ICMRA hade utvecklat for covid-19-vacciner, eller fran de allméant éverenskomna
forfarandena for lakemedelsbedomning.

EMA forsokte framja kliniska prévningar inom EU men tvingades till stor del forlita
sig pa provningar utanfor EU

Kliniska prévningar godkdanns inte av EMA utan av nationella tillsynsmyndigheter.
EMA:s bedémning av nya produkters effekt och sdkerhet bygger pa de rapporter som
utvecklarna lamnat in om bade icke-kliniska och kliniska provningar. For att kontrollera
att kliniska prévningar har genomforts och rapporterats korrekt forlitar sig EMA pa
inspektioner av god klinisk sed som utfors av nationella behériga myndigheter och
eventuell stédjande information fran sina internationella partner. Nationella behoriga
myndigheter fran EU-landerna kan utfora inspektioner av god klinisk sed var som helst
i varlden, och andra former av tillsyn kan i huvudsak utdvas av lokala myndigheter.
Eftersom de viktigaste kliniska prévningarna av covid-19-vacciner huvudsakligen
genomfordes utanfér EU godkandes de endast av myndigheter utanfor EU.

For att ge tillrackligt underlag for entydiga rekommendationer behéver kliniska
provningar involvera manga deltagare. | mars 2020 framjade EMA proaktivt en
sammanslagning av EU:s forskningsresurser i storskaliga kliniska multicenterprovningar
av covid-19-behandlingar. Detta var foga framgangsrikt. Nastan alla storskaliga kliniska
provningar av covid-19-vacciner genomfordes utanfor EU.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/call-pool-eu-research-resources-large-scale-multi-centre-multi-arm-clinical-trials-against-covid-19_en.pdf

EMA begrinsade pandemins inverkan pa godkdnnandet av och tillgangen till
lakemedel

Det europeiska natverket for lakemedelstillsyns covid-19-kontinuitetsplan
inneholl en rad principer for hanteringen av regleringsforfaranden under pandemin
som syftade till att undvika eller begréansa forseningar i godkannandet av nya
ldkemedel och/eller att undvika avbrott i forsorjningen av bade covid-19-lakemedel
och icke-covid-19-ldkemedel. Kommissionen, EMA och cheferna for
lakemedelsmyndigheterna enades ocksa om att viss flexibilitet i regelverket skulle
tillampas fran och med april 2020 med avseende pa kliniska prévningar, inspektioner
pa distans och forlangning av giltigheten for intyg om god praxis.

Ansvaret for att utfora inspektioner ligger hos de nationella behoriga
myndigheterna. EMA:s kommittéer kan begara inspektioner och EMA samordnar
inspektioner som ror centraliserade forfaranden. Under pandemin gjordes ofta
efterlevnadskontroller pa distans. Antalet inspektioner av god klinisk sed och god
tillverkningssed minskade pa grund av reserestriktioner och sakerhetsrestriktioner
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(se figur 7), medan inspektionerna av god praxis for farmakovigilans lag kvar pa samma

nivder som fére pandemin. Detta 6kade efterslapningen i inspektionerna for alla
produkter.


https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/updated-version-notice-stakeholders-questions-and-answers-regulatory-expectations-medicinal-products-2020-04-20_en
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Figur 7 — Antal inspektioner som begardes i samband med centraliserade
godkannandeforfaranden, 2016-2022
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Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av uppgifter fran EMA:s arliga verksamhetsrapporter 2020-2022.

EMA utokade sin farmakovigilans av covid-19-produkter

Eftersom mindre vanliga biverkningar kan framkomma forst nar ett [akemedel har
anvants under lang tid och av manga manniskor fortsatter EMA att 6vervaka
sakerheten hos godkanda produkter. Eftersom man forutsag ett framtida behov av att
beddma eventuella orsakssamband mellan covid-19-vacciner och vissa biverkningar
bestdllde EMA i maj 2020 oberoende forskning som en forberedelse for
observationsstudier av vacciner, och det europeiska natverket for lakemedelstillsyn
utfardade en plan for farmakovigilans.


https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/system/files/documents/report/report_on_pharmacovigilance_tasks_from_eu_member_states_and_ema_-_2019-2022_en.pdf
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For det ursprungliga godkdannandetkravde EMA sdakerhetsuppfdljning efter
vaccination i form av kliniska prévningar som omfattade flera tusen vaccinerade i minst
sex veckor efter vaccinationen. Uppgifter pa populationsniva ger ytterligare bevis efter
godkdannandet. Nya biverkningar, varav vissa "vanliga” eller “mycket vanliga”,
upptacktes efter det att ett villkorligt godkannande for forsaljning hade beviljats.

Alla covid-19-produkter, liksom alla nya produkter, fanns med pa férteckningen éver
humanlakemedel som var foremal for ytterligare 6vervakning. EMA stoder
medlemsstaterna genom att driva och underhalla it-system fér farmakovigilans, sasom
EudraVigilance-systemet for hantering och analys av information om misstankta
biverkningar av lakemedel.

Halso- och sjukvardspersonal och konsumenter kan rapportera misstankta
biverkningar till de nationella behériga myndigheterna via en webbaserad applikation.
Dessa register omvandlas sedan till enskilda fallrapporter. Under 2021 hanterade EMA
1,68 miljoner sadana rapporter om covid-19-vacciner (48 % av totalt 3,5 miljoner).

Ar 2022 var motsvarande siffra 1,14 miljoner rapporter (39 % av 2,9 miljoner) och 2023
0,22 miljoner (11 % av 1,9 miljoner)'°. Fallrapporterna sammanstalls och kombineras
med information fran andra kallor som underlag for ”sakerhetssignaler” om sadant
som EMA behdver utreda ytterligare.

EMA skyndade pa tidsplanen for bedomningen av sakerhetssignaler som rorde
covid-19-vacciner. | samtliga fall drog EMA slutsatsen att fordelarna fortfarande
uppvagde riskerna. | de flesta fall rekommenderade kommittén for
sakerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel (PRAC) att
produktinformationen och/eller riskhanteringsplanen skulle uppdateras.

Av de 135 forfaranden for sdkerhetssignaler som PRAC bedémde under
2021-2022 rorde 34 (25 %) covid-19-vacciner. Dessa forfaranden paskyndades.
15 signalforfaranden ledde till att produktinformationen uppdaterades. En stor
majoritet (tolv av 15 fall) av de nya biverkningarna i signalférfaranden upptacktes och
bedomdes redan under det forsta aret efter godkdnnandet. | andra fall (tre av 15) tog
det mer an ett ar fran vaccinets godkannande att samla in nédvandiga bevis for att dra
slutsatsen i ett signalférfarande att en specifik o6nskad handelse skulle tas upp som en
biverkning i produktinformationen.

10 Arsrapporterna om EudraVigilance fér 2021, 2022 och 2023.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/ema-considerations-covid-19-vaccine-approval_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/pharmacovigilance/eudravigilance
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Eftersom vaccinernas skydd verkade avta over tid, och med tanke pa uppkomsten
av nya oroande varianter, som delta och omikron, var det viktigt att 6vervaka
vaccineffektiviteten noga. Bilaga Il visar hur de bada byraerna har fortsatt att 6vervaka
vacciner och vaccinationstackning. Pa deras respektive webbplatser finns lankar till
manga studier om effekt, sakerhet och verklig effektivitet, vilket ar till hjalp for
vetenskapliga experter. Dessa studier sammanfattas dock inte i nagon oversikt, vilket
hade gjort det enklare for patienter och beslutsfattare.

EMA bidrog till att motverka brist pa likemedel under pandemin

Under pandemin stélldes EU infor brist pa lakemedel, sarskilt sddana som
anvands inom intensivvard. Orsakerna var 6kad efterfragan, nedstéangningarna och de
exportrestriktioner som inforts av Indien och Kina, tva stora leverantorer av lakemedel
och deras bestandsdelar.

Ar 2020 inrattade EMA och kommissionen EU:s verkstallande styrgrupp for
lakemedelsbrist och lakemedelssdkerhet samt ett system med gemensamma
kontaktpunkter for industrin for att underldtta kommunikationen mellan EMA och
innehavare av godkdannande for forsaljning. | borjan av 2022 formaliserades och
starktes EMA:s roll i att hantera brister genom dess utvidgade mandat (se punkt 84).
Vi bad om aterkoppling fran ledamoéter i EMA:s kommittéer och styrelse om hur EMA
presterat under pandemin. Manga gav héga betyg, men asikterna var nagot mindre
positiva till byrans hantering av brister, ett omrade dar den har begrénsade
befogenheter.

EMA gjorde ytterligare insatser for att forbattra 6ppenheten, men den
information som kommunicerades var inte alltid lattatkomlig for
allmanheten

Fran 2021 och fram till férsta halvaret 2023 héll EMA regelbundna
presskonferenser om covid-19 och andra hot mot folkhalsan. EMA anordnade ocksa
fyra moéten med intressenter mellan november 2020 och november 2021 for att
forklara godkdannandeférfarandet, sina rekommendationer och
sakerhetsovervakningen av covid-19-vacciner.


https://www.thelancet.com/journals/lanmic/article/PIIS2666-5247(23)00012-5/fulltext#:%7E:text=Both%20IgG%20and%20neutralising%20antibodies,CoV%2D2%20delta%20variant%20infection
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fimmu.2022.940562/full
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Tidigt under pandemin borjade EMA ge folkhdlsorad och publicera uttalanden,
vagledning och rekommendationer om anvandningen av covid-19-produkter. EMA och
ECDC gjorde ocksa flera gemensamma uttalanden om pafylinadsdoser pa uppmaning
fran intressenter. Nagra av de foretradare for medlemsstaterna som vi intervjuade
ansag dock att EMA borde ha begransat sig till sin roll som tillsynsmyndighet och
avstatt fran att ge rad om anvandningen av produkter, vilket inte uttryckligen ingick
i dess mandat.

EMA har ambitionen att offentliggora ett offentligt europeiskt
utredningsprotokoll inom sju dagar efter varje beslut om godkdannande av en
covid-19-produkt, liksom en riskhanteringsplan, protokoll och offentliga
sammanfattningar av resultaten av obligatoriska sakerhetsstudier av godkanda
produkter, slutsatser av bedémningar, rekommendationer, yttranden och
godkdannanden samt beslut som fattats av EMA:s vetenskapliga kommittéer.

Vi jamforde de offentliga och de interna versionerna av offentliga
beddmningsrapporter och fann inga vasentliga utelamnanden av information av
allmant intresse om de berdrda vaccinernas sakerhet och effekt.

EMA bedomer alla uppgifter som lamnas in efter det ursprungliga godkdannandet
av en produkt och offentliggor ett nytt offentligt utredningsprotokoll om den anser att
informationen ar av allmant intresse. All ytterligare information som inte
offentliggjorts kan begaras genom forfaranden for tillgang till handlingar.

Aven om EMA lagger upp mycket information som ir tillginglig for allmanheten
och har ett separat avsnitt om covid-19 pa sin webbplats, ar det fortfarande svart for
intresserade icke-experter eller icke-engelsktalande att hitta relevant information pa
EMA:s webbplats — till exempel om eventuella analyser som gjorts uppdelade efter
befolkningsgrupper.

Vi bedémde om kommissionen, ECDC och EMA pa lampligt satt har dragit lardom
av pandemin for att forbattra beredskapen infor framtida pandemier.
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Utifran de forsta lardomarna fran pandemins initiala fas tog kommissionen flera
initiativ som paverkade ECDC:s och EMA:s mandat:

| syfte att bygga upp en europeisk halsounion lade kommissionen

i november 2020 fram en rad forslag till en féorordning, om allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors halsa, som ocksa skulle &ndra EMA:s
och ECDC:s férordningar (se punkt 84 respektive 88-90). Att det var brattom att
lagstifta gjorde att inget av dessa forslag baserades pa en formell
konsekvensbeddmning, och ECDC radfragades endast som allra hastigast.

| september 2021 inrdttade kommissionen Myndigheten fér beredskap och
insatser vid halsokriser (Hera) som ett nytt generaldirektorat. Heras uppdrag ar
att forbattra EU:s beredskap for och insatser vid allvarliga gransdverskridande hot
mot manniskors halsa.

I april 2023 antog kommissionen ett forslag till reform av EU:s
lakemedelslagstiftning, vilket inbegrep ytterligare vasentliga andringar av
EMA-forordningen. Nar revisionen genomfdérdes hade férslaget annu inte antagits
av medlagstiftarna.

Hera inrattades for att fylla luckor i EU:s operativa struktur, och dess
mandat overlappar delvis ECDC:s och EMA:s mandat

Kommissionen beslutade att inratta Hera eftersom EU saknade en mekanism for
att se till att Iakemedel, vacciner och andra medicinska motatgarder — t.ex. handskar
och munskydd — utvecklas, produceras och distribueras nar en nédsituation uppstar.
Av bradskande skal baserades beslutet inte pa en konsekvensbedémning. Det har
darmed inte visats att inrattandet av ett nytt generaldirektorat vid kommissionen var
en battre l16sning an att exempelvis inrdtta en ny byra eller tilldela ytterligare
ansvarsomraden till befintliga strukturer som ECDC, EMA eller GD Halsa och
livsmedelssakerhet. Enligt inrattandebeslutet krdvs att en grundlig 6versyn av Hera
gors senast 2025. Europaparlamentet valkomnade inrattandet av Hera, men betonade
ocksa att Hera borde bli en oberoende EU-byra med tillracklig finansiering och 6kad
Oppenhet och demokratisk kontroll. Parlamentet erinrade ocksa om att
kommissionen ”ska gora [...] en beddmning av behovet av att inratta Hera som en
sarskild enhet” fore utgdngen av december 2024,

1 Punkt 76 i Europaparlamentets resolution av den 12 juli 2023.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_sv
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-09/hera_2021_decision_en_0.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_SV.pdf
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De flesta intressenter uttryckte oro dver att Heras mandat kan 6verlappa ECDC:s
och leda till dubbla férfragningar till medlemsstaterna. Var analys visade att bade ECDC
och Hera arbetar med 6vervakning av infektionssjukdomar. | Heras mandat ingar att
forbereda EU for gransoverskridande hélsohot pa omradet medicinska motatgéarder,
vilket ofta krdver nara samarbete med ECDC och EMA. De tre organen har olika roller,
men vissa aspekter av deras ansvarsomraden och verksamhet dverlappar varandra,
vilket gor det nodvandigt att de utbyter information for att undvika dubbelarbete nar
det galler insamling av information. Hera undertecknade den 14 mars 2023 ett
icke-bindande samarbetsavtal med bade ECDC och EMA. Avtalstexten ar dock vag, och
manga fragor kraver ytterligare fortydliganden.

EMA:s mandat forlangdes fran mars 2022, och ytterligare andringar
planeras

| oktober 2021 presenterade EMA nagra tidiga lardomar fran covid-19-pandemin
for sin styrelse. En omfattande rapport offentliggjordes i december 2023. | bérjan av
2022 utfardade EMA en mellanliggande uppdatering av planen for nya hot mot
manniskors halsa och anpassade den till den andrade EMA-férordningen och
kommissionens forslag till andring av forordningen om granséverskridande hot mot
manniskors halsa.

Forordning (EU) 2022/123 som utokade EMA:s mandat antogs i januari 2022 och
tradde i kraft i mars 2022. Genom foérordningen faststéalldes sarskilda uppgifter for EMA
i samband med hot mot folkhdlsan, och EMA beviljades 61 nya tjanster under 2021 och
ytterligare 43 tjanster under 2023—-2025, vilket innebar totalt 980 tjanster. De
viktigaste forandringarna var foljande:

Inrdttandet av en permanent krisarbetsgrupp som ska ta dver verksamheten

i arbetsgruppen for covid-19-pandemin. Den nya arbetsgruppen inledde sin
verksamhet den 22 april 2022 och férvantas spela en nyckelroll i hanteringen av
framtida nodsituationer.

EMA fick det officiella ansvaret for att 6vervaka och minska bristen pa kritiska
lakemedel och har liknande ansvar nar det géller medicintekniska produkter
under en kris.


https://www.ema.europa.eu/en/news/eu-medicines-agencies-reflect-lessons-learned-covid-19
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
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Forslaget om att dndra EU:s lakemedelslagstiftning offentliggjordes efter vissa
forseningar i april 2023. Flera av andringsforslagen byggde pa lardomarna fran
covid-19-pandemin:

Kortare tid mellan ansékningar och beviljande av godkdannanden for forsaljning for
alla nya lakemedel.

Lopande granskning av innovativa lakemedel for att paskynda
godkdnnandeforfarandet (se punkterna 54-57).

Mojlighet att bevilja tillfalliga nddgodkdannanden for forsaljning i samband med
hot mot folkhdlsan, som ett mer flexibelt instrument utéver villkorliga
godkdnnanden for forsaljning (se punkt 52).

Atgarder for att forbattra forsorjningstryggheten for likemedel ska vidtas [6pande
(inte bara under kriser).

| januari 2022 inledde kommissionen, tillsammans med cheferna for
lakemedelsmyndigheterna och EMA, ACT-EU-initiativet for att paskynda kliniska
provningar i EU. | initiativet, som ar ett svar pa EMA:s rekommendation fran mars 2020
(se punkt 63), beskrivs tio prioriterade atgarder som ska forandra de kliniska
prévningarna i EU'. Covid-19-pandemin klargjorde att for att undvika fragmentering
behdvdes ett snabbare och stabilare férfarande for medlemsstaternas samordnade
godkdnnande av multinationella kliniska prévningar'?.

ECDC:s mandat har fortydligats och starkts

| McKinseys Strategic and performance analysis of ECDC response to the
COVID-19 pandemic fran 2020 efterlystes en bredare tolkning av ECDC:s mandat, en
storre traffsdakerhet i prioriteringar och resursférdelning samt mer atgardsinriktade
riktlinjer i ratt tid. Dessa slutsatser 6verensstammer med vara iakttagelser
(se punkterna 17, 18, 35, 36, 45, 47 och 48).

12 Accelerating Clinical Trials in the EU (ACT EU), s. 3.

13" Kommissionens meddelande Covid-19 — EU:s fortsatta beredskap och insatser: végen
framdt, COM (2022) 190 final, s. 11.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/strategic-and-performance-analysis-ecdc-response-covid-19-pandemic
https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu-delivering-eu-clinical-trials-transformation-initiative_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0190&qid=1716324607001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0190&qid=1716324607001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0190&qid=1716324607001
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De tva andrade forordningarna som tradde i kraft i december 2022
(om gransoverskridande hot mot méanniskors halsa och ECDC:s inrattandeforordning)
gav ECDC nya rattigheter och aligganden, bland annat foljande:

Att bygga upp och samordna en EU-insatsgrupp for halsofragor som ska kunna
sattas in for att bista EU/EES-lander och internationella organisationer med
operativa insatser och krisberedskap.

Att driva och samordna ett natverk av EU-referenslaboratorier som utses av
kommissionen'*.

Ratt att utfarda icke-bindande rekommendationer.

Att beddma medlemsstaternas planer for férebyggande, beredskap och insatser
vart tredje ar.

Att digitalisera dvervakningssystemen.

| april 2023 offentliggjorde ECDC sin langsiktiga 6évervakningsram fér 2021-2027.
I maj 2023 offentliggjorde ECDC en teknisk rapport om de lardomar som dragits av
pandemin, med vagledning for medlemsstaterna om hur de kan forbattra sin
beredskap och narmare uppgifter om vilket stod de kan vanta sig fran ECDC.

| sin resolution fran juli 2023 om lardomar av covid-19-pandemin och
rekommendationer infor framtiden valkomnade Europaparlamentet ECDC:s utdkade
mandat, men efterlyste ocksa ett 6kat europeiskt samarbete, stérre oberoende for
ECDC och inférande av en systematisk skyldighet for medlemsstaterna att skicka in
tydliga och jamforbara uppgifter.

Oversynen av ECDC:s mandat resulterade i ytterligare 73 tjinster for perioden
2020-2024, vilket innebar totalt 353 tjanster. EU:s nya insatsgrupp for halsofragor
bestar av en pool av experter fran ECDC och medlemsstaterna som férbereds for
insatser pa faltet mot specifika utbrott liksom for utbildning, simuleringsdvningar och
reflektioner efter insatser. | september 2023 godkdnde ECDC en uppdaterad
beredskapsplan for hot mot folkhadlsan som tar hansyn till erfarenheterna fran
covid-19-pandemin och vager in risken for en utdragen pandemi.

14 Artikel 15 i forordning (EU) 2022/2371.


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2370/oj?locale=sv%23
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_SV.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0282_SV.html
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj?locale=sv%23
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En av kommissionens forsta lardomar fran pandemin var att “snabbare upptackt
och insatser kraver battre global 6vervakning och mer jamférbara och fullstandiga
uppgifter” och att “[man bor] inrdtta ett nytt europeiskt system for insamling av
pandemiinformation, som bygger pa det befintliga systemet for tidig varning och
reaktion och en uppgradering av det europeiska 6vervakningssystemet, for att
behandla och utbyta uppgifter i realtid, och det bor ocksa integreras i det nya globala
systemet”. Som ett forsta steg har kommissionen nyligen bedomt vad som behovs for
att se till att systemet for tidig varning och reaktion anpassas till den nya férordningen
om gransoverskridande hot mot manniskors halsa.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380
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Slutsatser och rekommendationer

Var overgripande slutsats ar att Europeiska centrumet for férebyggande och
kontroll av sjukdomar (ECDC) och Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA)
i allmanhet har hanterat sina insatser till féljd av covid-19-krisen val, inom ramen for
sina befogenheter och sin kapacitet. Det finns dock utrymme for forbattringar pa vissa
omraden. Byraerna var inte helt forberedda for en utdragen pandemi, men bada
vidtog atgarder sa snart omfattningen stod klar. De forbattrade ocksa sin ppenhet
och utokade sin kommunikation med allmdnheten. Kommissionen och byraerna
inforlivar nu lardomarna fran pandemin, men det ar for tidigt att sdga om det ar
tillrackligt for att forbereda byraerna pa ett bra satt infor framtida hot mot folkhalsan.

Vi konstaterade att bade ECDC och EMA hade utarbetat detaljerade
beredskapsplaner fér hot mot folkhdlsan, men att planernas tillampliga rattsliga och
finansiella ramar inte tog hojd for en kapacitetsokning i handelse av en allvarlig och
utdragen pandemi (se punkterna 17-21). Till skillnad fran EMA hade ECDC inte
utarbetat nagon forteckning over verksamheter som kunde nedprioriteras
i nédsituationer (se punkterna 17 och 23). EMA arbetade fortfarande i kontinuitetslage
efter brexit och fortsatte med det fram till slutet av pandemin (se punkterna 23
och 24). Bada byrderna hade byggt upp omfattande internationella natverk som senare
visade sig vara anvandbara for att hantera pandemin (se punkterna 28-31).

Under de forsta veckorna efter det att Kina rapporterade de forsta fallen av
covid-19 underskattade ECDC allvaret i situationen men intensifierade sedan snabbt
sina insatser (se punkterna 32—-36) och utvecklade flera nya initiativ sdsom modellering
av pandemins utveckling (se punkt 41). De uppgifter som rapporterades till ECDC var
av begransad kvalitet och det var stora skillnader i vad landerna kunde rapportera om
(se punkterna 37-41). ECDC:s végledning och stdd till medlemsstaterna uppskattades
sarskilt i 1ander med begrdnsad vetenskaplig kapacitet, aven om de nationella
beslutsfattarna inte alltid tog hansyn till de ibland senkomna forsiktighetsraden
(se punkterna 43—45). Under 2020 borjade ECDC utfarda meddelanden riktade till
allmanheten, men de flesta publikationer fortsatte att rikta sig till folkhdlsoexperter
(se punkterna 48 och 49).
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ECDC bor

a) samarbeta med medlemsstaterna for att vidareutveckla ett robust europeiskt
overvakningssystem for infektionssjukdomar, som bygger pa EU-omfattande
harmoniserade falldefinitioner och som gor det maijligt for ECDC att samla in
jamforbara uppgifter per land och region,

b) rationalisera sina interna forfaranden sa att den kan utfarda snabbare och mer
praktisk vagledning,

c) offentliggora information som ar skriven pa ett enkelt sprak och mer lattillginglig
for allmanheten.

Maldatum fér genomforande: 2026.

EMA inférde lampliga krisférfaranden. Den I6pande granskningen av vacciner och
behandlingar mot covid-19 var resurskravande men gjorde det mojligt for
myndigheten att paskynda godkdnnandeforfarandet (se punkterna 51-61). EMA
begransade pandemins inverkan pa godkdannandet av och tillgangen till Iakemedel.
Men EMA:s insatser for att framja kliniska prévningar i EU var foga framgangsrika
(se punkterna 62—-65). EMA 6kade sin farmakovigilans av covid-19-produkter
(se punkterna 66—70) och blev mer aktiv i 6vervakningen av ldkemedelsbrister
(se punkterna 72 och 73). EMA offentliggor ett brett spektrum av information pa sin
webbplats, och under pandemin 6kade myndigheten 6ppenheten i sin kommunikation,
sarskilt om covid-19-produkter. Den information som offentliggérs ar dock inte alltid
lattillganglig for andra dn experter (se punkterna 74-78).
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EMA bor

a) se over kriterierna och forfarandena for genomforandet av I6pande granskning
vid hot mot folkhalsan for att anvanda sina resurser pa ett effektivare satt,

b) samarbeta med kommissionen och medlemsstaterna for att framja anvandningen
av europeiska kliniska prévningar,

c) bedoma vilka delar av de system och den vagledning som EMA utvecklade for att
hantera pandemin som bor behallas infor framtida pandemier eller andra kriser,
och uppdatera dessa delar for att aterspegla den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen,

d) forbattra tillgangen till information pa ett enkelt sprak for icke-experter pa EMA:s
webbplats, sarskilt for lakemedel som kan komma att bli mycket viktiga i hdndelse
av framtida hot mot folkhalsan.

Maldatum fér genomforande: 2026.

Kommissionen drog nytta av erfarenheterna fran pandemins tidiga skeden och
antog en rad beslut och férslag om andringar av den rattsliga ramen (se punkt 80).
Dessa atgarder avhjdlper en del av bristerna i EU:s formaga att reagera pa hélsokriser,
men de har lett till en mer komplex organisationsstruktur som bygger pa ett nara
samarbete mellan manga internationella, europeiska, nationella och regionala aktorer.
Ar 2021 inrattade kommissionen ett nytt generaldirektorat vars befogenheter delvis
overlappar ECDC:s (se punkt 81).
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Kommissionen bor i samarbete med ECDC och EMA

a) klargora Heras, ECDC:s och EMA:s respektive ansvarsomraden, bland annat
genom reviderade samarbetsavtal,

b) setill att det finns tydliga samordningsmekanismer for att hjédlpa EU att reagera
snabbt pa framtida halsokriser.

Maldatum fér genomforande: 2026.

Denna rapport antogs av revisionsrattens avdelning |, med ledamoten Joélle Elvinger
som ordférande, vid dess sammantrade i Luxemburg den 19 juni 2024.

For revisionsrdtten

Tony Murphy
ordférande
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Bilaga | — Tidslinje 6ver pandemin och EU:s insatser

Tidslinje 6ver EU:s insatser med anledning av pandemin (atgarder som vidtogs av Europeiska kommissionen, EMA och ECDC)

27/03/2020: EMA offentliggor |

(16/06/2020:
Kommissionens
vaccinstrategi for EU

(30/04/2020: EMA inleder

11/11/2020: Inrittandet av |

en europeisk hélsounion for
samordnad hantering av
beredskap och insatser

(25/11/2020:
Lakemedelsstrategi for
Europa

e
13/11/2020: EMA:s plan for
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sina forsta folkhélsorad

20/03/2020: EMA:s vigledning |
om kliniska prévningar i
samband med covid-19

04/03/2023: Forsta méte?
hallsi EU:s verkstallande
styrgrupp for lakemedelsbrist
och lakemedelssékerhet

03/02/2020: EMA aktiverar sin
plan fér hot mot folkhalsan och
uppmanar utvecklare av
potentiella covid-19-produkter att
kontakta EMA

07/02/2020: ECDC utférdar sina 34/02/2020: ECDC:s och WHO:s
forsta vagledningsdokument gor ett gemensamt besok
om covid-19 i ltalien

31/01/2020: ECDC gar 6ver till den
hogsta nivan i sin beredskapsplan
for hot mot folkhalsan

09/01/2020: ECDC offentliggér sin
forsta riskbedomning av covid-19
och aktiverar sin beredskapsplan
for hot mot folkhalsan

2019 2020

mars-april 2020: ECDC
offentliggér infografik
och videor som riktar sig
tillallménheten

31/12/2019:Kina
rapporterar de forsta
falleniWuhan

24/01/2020: Forsta
rapporterade fallet av
covid-19 i Europa

11/03/2020: WHO
forklarar covid-19 som
en global pandemi

21/02/2020: Forsta
nedstdngningen i EU (delar
av norra ltalien)

Viktiga datumii
pandemins utveckling

I6pande granskning av den
forsta covid-19-behandlingen
(remdesivir)

(04/05/2020: EMA:s vagledning
om att paskynda sina
forfaranden

(28/05/2020

lakemedelstillsyn

utfardar gemensamt ett

covid-19-6vervakningen

20 april: Den forsta vagen av
pandemin nar en topp i de
flesta EU-lander

maj 2020: Médnga
EU-lander borjar latta pa
nedstéangningsatgarderna

Covid-19-kontinuitetsplan for
det europeiska natverket for

l6pande granskning av det

25/06/2020: EMA rekommenderar
villkorligt godkénnande fér forséljning
av den forsta covid-19-behandlingen
(remdesivir)

(21/05/2020: ECDC och Europeiska
unionens byra for luftfartssakerhet

covid-19-halsoprotokoll for flygtrafik +
ECDC bérjar utférda veckorapporter om

30/06/2020: Radets
rekommendation om
reserestriktioner

=
01/10/2020: EMA inleder

forsta covid-19-vaccinet

26/10/2020: ECDC utférda?
vagledning om prioriteringen av
covid-19-vaccinering

16/10/2020: ECDC offentliggér\
en forsta karta till stod for radets
rekommendation om
reserestriktioner

slutet av sommaren 2020:
Infektionerna borjar 6ka igen
i manga EU-lander (andra vagen)

sakerhetsévervakning av
covid-19-vacciner

(19/11/2020: EMA:s riktlinjer (considerations)

om godkénnande av covid-19-vaccin

22/12/2020: ECDC
utférdar strategier for
genomforandet av
covid-19-vaccinering

2021
Januari

27/12/2020:

—_
21/12/2020: EMA rekommenderar

villkorligt godkénnande for

forsaljning av Comirnaty

—
januari 2021: EMA
rekommenderar
villkorligt
godkannande for
forséljning av Spikevax
och Vaxzevria

(11/01/2021: ECDC
offentliggér en
strategisk
prestationsanalys
av sina atgarder for
att hantera
covid-19-pandemin

Vaccinering inleds i alla
EU-medlemsstater

december 2020:
Identifiering av nya varianter
i Storbritannien och Sydafrika



Tidslinje dver EU:s insatser med anledning av pandemin (3tgarder som vidtogs av Europeiska kommissionen, EMA och ECDC)

06/05/2021: Kommissionens strate&\‘
for covid-19-behandlingar

15/06/2021: Kommissionen drar de
forsta lardomarna fran pandemin

26/04/2021: EMA och ECDC inleder
overvakning efter godkannande for
forsaljning av covid-19-vacciners
sakerhet, effektivitet och effekter

At
21/04/2021: ECDC:s | 22/04/2021: ECDC inrattar
vagledning for anpassning | ett centrum for prognoser
av riskreducerande || om covid-19

atgarder i forhallande till
vaccinationsstatus

03/03/2021:
Gemensam teknisk
végledning fran ECDC
och WHO om upptéckt
av SARS-CoV-2-varianter

18/02/2021:
ECDC:s
statistiksida over
covid-19-vaccin
(Vaccine Tracker)

2021
fran februari

q9/05/2021: ECDC:s
resultattavla for
overvakning av
spridningen av
virusvarianter av
sarskild betydelse

maj 2021:

Viktiga datumii
pandemins utveckling

Identifiering av
deltavarianten

01/07/2021: EU:s digitala covidintyg

'14/07/2021: ECDC

och EMA uppmanar
gemensamt till
vaccinering

(16/09/2021: Inrattande av HERA

07/12/2021: ECDC:s och
EMA:s gemensamma
rekommendation om
pafylinadsvaccinering
med ett annat vaccin

—
26/11/2021: ECDC
utférdar en
hotbedémning av
omikronvarianten

2022

november 2021:
Identifiering av
omikronvarianten

mandat trader i kraft

(01/03/2022: EMAs utvidgade

2023
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~
01/01/2023: ECDC:s
utvidgade mandat trader
i kraft

05/05/2023: WHO
forklarar att den globala
covid-19-pandemin ar
over



Instrument | drift

Europeiska
vaccinations-
informations-
portalen (EVIP)

sedan april 2020

riy

/OE Systematisk januari 2021~
oversyn februari 2022
Verktyget for
sparning av sedan februari 2021

covid-19-vaccin

Den gemensamma
radgivande sedan april 2021
namnden

Bl B

Tekniska rapporter

r|= om_ . sedan oktober 2021
all  covid-19-vacciners
effektivitet

*%\ Plattform for
@ dvervakning av maj 2022
vacciner

Byra

ECDC, i samarbete
med EMA och
kommissionen

ECDC, i samarbete
med

Robert Koch-institutet
och de nationella
tekniska radgivande
grupperna for
immunisering

ECDC

ECDC, EMA

ECDC

ECDC, EMA

Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av uppgifter fran ECDC och EMA.
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Output

Evidensbaserad
information om vacciner
och vaccination mot
covid-19 och andra
sjukdomar

Systematisk 6versyn av
effekten, effektiviteten
och sdkerheten hos
covid-19-vacciner som
godkants i EU/EES

Overvakning av
vaccinationstackningen
for covid-19

Samordning och tillsyn
av EU-finansierade
observationsstudier om
covid-19-vacciners
effektivitet, sakerhet
och effekter

Interimsanalyser av
covid-19-vacciners
effektivitet

Real world evidence
genom EU-finansierade
studier efter det att
lakemedlet godkants
om anvandning,
sakerhet och effektivitet
av vacciner mot bade
covid-19 och andra
sjukdomar


https://vaccination-info.eu/sv
https://vaccination-info.eu/sv
https://vaccination-info.eu/sv
https://vaccination-info.eu/sv
https://covid19-vaccines-efficacy.ecdc.europa.eu/
https://covid19-vaccines-efficacy.ecdc.europa.eu/
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Forkortningar

CHMP: kommittén fér humanlakemedel.

ECDC: Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar.
EES: Europeiska ekonomiska samarbetsomradet.

EMA: Europeiska ldkemedelsmyndigheten.

EUF-fordraget: Fordraget om Europeiska unionens funktionssatt.

Hera: Myndigheten for beredskap och insatser vid halsokriser.

ICMRA: det internationella samarbetsorganet for lakemedelsmyndigheter.
PHE: hot mot folkhalsan.

PRAC: kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbeddmning av lakemedel.
SARS-CoV-2: SARS-coronavirus-2, som orsakar svar akut respiratorisk sjukdom.
TESSy: europeiskt 6vervakningssystem.

WHO: Varldshalsoorganisationen.
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Ordforklaringar

farmakovigilans: kontinuerlig sakerhetsovervakning av lakemedel under kliniska
provningar och efter godkdnnande.

konsekvensbedomning: en analys (pa forhand) av de sannolika effekterna eller (i
efterhand) av de faktiska effekterna av ett politiskt initiativ eller en annan atgard.

Iopande granskning: paskyndat provningsforfarande som Europeiska
lakemedelsmyndigheten kan anvdnda for att snabbare bedoma lakemedel.

riskbedéomning: systematisk identifiering och bedémning av de risker som ar
forknippade med en viss verksamhet eller process, som underlag for att hantera dessa
risker.

riskhantering: systematisk identifiering av risker och atgarder fér att minska eller
undanrodja dem eller minska deras effekter.

standardgodkannande for forsaljning: godkdannande for att tillgangliggora ett
lakemedel efter det att Europeiska ldkemedelsmyndigheten har granskat omfattande
uppgifter och konstaterat att nyttan med lakemedlet ar storre an riskerna.

villkorligt godkdannande for forsaljning: godkdannande att gora ett lakemedel
tillgangligt for att uppfylla ej tillgodosedda behov pa grundval av mindre omfattande
uppgifter an vad som normalt kravs, forutsatt att befintliga uppgifter visar att fordelen
med ldkemedlet ar storre an riskerna och att sokanden kan tillhandahalla heltdckande
uppgifter i framtiden.

overvakning: i ett folkhdlsosammanhang, systematisk och fortlépande insamling,
organisation och analys av data for folkhdlsoandamal och spridning av
folkhalsoinformation.



Kommissionens svar

https://www.eca.europa.eu/sv/publications/sr-2024-12

ECDC:s svar

https://www.eca.europa.eu/sv/publications/sr-2024-12

EMA:s svar

https://www.eca.europa.eu/sv/publications/sr-2024-12

Tidslinje

https://www.eca.europa.eu/sv/publications/sr-2024-12
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https://www.eca.europa.eu/sv/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/sv/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/sv/publications/sr-2024-12
https://www.eca.europa.eu/sv/publications/sr-2024-12
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Vi som arbetat med revisionen

| revisionsrattens sarskilda rapporter redovisar vi resultatet av vara revisioner av EU:s
politik och program eller av forvaltningsteman som ar kopplade till specifika
budgetomraden. For att uppna sa stor effekt som mojligt valjer vi ut och utformar
granskningsuppgifterna med hansyn till riskerna nar det galler prestation eller
regelefterlevnad, storleken pa de aktuella intdkterna eller kostnaderna, framtida
utveckling och politiskt intresse och allmanintresse.

Denna effektivitetsrevision utfordes av revisionsrattens avdelning | hallbar anvandning
av naturresurser, dar ledamoten Joélle Elvinger ar ordforande. Revisionen leddes av
revisionsrattens ledamot Jodo Ledo med stod av Paula Betencourt (kanslichef),
Emmanuel Rauch (férstachef), Eddy Struyvelt (uppgiftsansvarig), Vasileia Kalafati
(bitradande uppgiftsansvarig) och Malgorzata Frydel (revisor). Thomas Everett gav
sprakligt stod, Alexandra Mazilu gav grafiskt stod och Cécile Fantasia tillhandaholl
sekretariatsstod.
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EU:s tva medicinskt inriktade byraer, Europeiska centrumet for
férebyggande och kontroll av sjukdomar och Europeiska
lakemedelsmyndigheten, spelade tillsammans med Europeiska
kommissionen en viktig roll for EU:s insatser med anledning av
covid-19-pandemin. Vi konstaterade att de bada byraerna

i allmdnhet hanterade situationen vial, dven om de inte var helt
forberedda for en utdragen pandemi. Europeiska kommissionen
och byraerna haller pa att inférliva lardomarna fran pandemin.
Vi identifierade dock vissa kvarstaende brister. Vi ger
rekommendationer for att hjilpa byraerna att forbereda sig
battre for framtida halsokriser.

Revisionsrattens sarskilda rapport i enlighet med artikel 287.4
andra stycket i EUF-fordraget.
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