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Sammanfattning

Kinesiska tjansteman informerade Varldshalsoorganisationen (WHQO) om ett kluster
av fall med ”viral lunginflammation av okant ursprung” i Wuhan den 3 januari 2020.
WHO klassade covid-19 som en pandemi den 11 mars 2020. Fram till den 30 juni 2020
hade 1,5 miljoner covid-19-fall och 177 000 dodsfall registrerats i EU/EES/Forenade
kungariket.

Fordraget om Europeiska unionens funktionssatt ger EU ett begransat ansvar for
folkhdlsan, som primart ar medlemsstaternas behdrighet. Den rattsliga ramen for
atgarder pa EU-niva fran 2013 for att hantera gransoéverskridande halsorisker, inklusive
pandemier, ger EU en stddjande och samordnande roll och faststaller rattsliga
skyldigheter fér medlemsstater pa en rad omraden, bland annat larmmeddelanden,
overvakning, beredskap och samordning av insatser:

— Kommissionen framjar informationsutbyte mellan medlemsstaterna genom
halsosakerhetskommittén och organiserar gemensamma ramavtal for
upphandling nar det géller medicinska motatgarder.

— Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC)
bedriver epidemiologisk dvervakning, tillhandahaller riskbedomningar och
vetenskapliga rad och samarbetar med andra smittskyddsmyndigheter runtom i
varlden och med Vérldshalsoorganisationen.

Utover de atgarder som ingar i EU:s ram for gransoverskridande hot mot
manniskors halsa fran 2013 vidtog kommissionen och EU:s byraer, som ett inledande
svar pa krisen, atgarder for att underlatta tillgangen till medicinska fornédenheter,
framja forskning om testning, behandlingar och vaccin och underlatta
informationsutbyte mellan medlemsstaterna. EU-budgeten gav stod till en rad olika
atgarder, bland annat lagerhallning av medicinsk utrustning, covid-19-forskning och
forhandsataganden om inkop av vaccin. EU utvidgade de typer av utgifter som
berattigar till sammanhallningsstod till att aven omfatta covid-19-relaterade
folkhalsoutgifter.



Detta ar inte en granskningsrapport utan en 6versikt dver EU:s inledande insatser
mot pandemin som huvudsakligen bygger pa allmant tillgénglig information eller
material som samlats in specifikt for detta syfte. Vi behandlar atgarder som vidtogs
mellan den 3 januari och den 30 juni 2020. Vi valde den perioden for att fokusera pa
EU:s inledande insatser mot pandemin. Vi inriktade oss pa

— anvandningen av EU:s ram foér hantering av allvarliga granséverskridande hot mot
manniskors halsa,

— de ytterligare atgarder som kommissionen och EU:s byraer har vidtagit for att
stodja tillhandahallandet av medicinsk utrustning och personlig skyddsutrustning,

—  EU-stod till forskning om och utveckling av tester, behandlingar och vacciner mot
covid-19.

ECDC hade gjort elva snabba riskbedémningar om covid-19 vid utgangen av
juni 2020 med breda scenariobaserade bedémningar av riskerna for spridning av covid-
19 i EU/EES/Forenade kungariket. Medlemsstaterna anvande nationella
upphandlingsvagar for att kopa den allra stérsta delen av den skyddsutrustning och
medicinska utrustning som de behovde, och fram till den 30 juni 2020 hade cirka
4,5 miljarder euro avsatts fran EU:s budget till stod for folkhalsoatgarder. Merparten
av dessa pengar hade inte anvants den 30 juni.

Vi uppmarksammar nagra av de utmaningar som EU stalldes infér i samband med
stodet till medlemsstaternas folkhalsoinsatser mot covid-19, bland annat att faststalla
en lamplig ram for granséverskridande halsohot som covid-19-pandemin, att
underlatta tillhandahallandet av [ampliga leveranser under en kris och att stddja
utvecklingen av vacciner.



Inledning

De forsta anmalda fallen av covid-19 i Kina i december 2019 sattes i samband
med en djurmarknad i staden Wuhan. De tidigaste kinda symtomen i dessa fall
daterades till den 8 december 2019, Direfter identifierades tidigare covid-19-fall i
Kina som sparades till november 2019 liksom méjliga fall i Frankrike®* samma ménad.
En talesperson fran Varldshalsoorganisationen (WHO) bekraftade att viruset sannolikt
spreds fore december 2019 utan att man visste om det®. Den 20 januari 2020
bekraftade Kinas nationella halso- och sjukvardsmyndighet att coronaviruset kunde
overféras mellan manniskor. Det forsta bekraftade fallet av covid-19 i Europa
konstaterades i Frankrike den 24 januari®. Angransande medlemsstater rapporterade
sina forsta fall kort darefter i takt med att viruset spred sig 6ver Europa. Den 30 januari
2020 forklarade WHO att virusutbrottet var ett internationellt hot mot manniskors
hélsa®. | bérjan av mars hade Europa blivit centrum fér den globala pandemin innan
Nord- och Sydamerika blev den region som hade storst antal fall i april (se figur 1).
WHO klassade covid-19-utbrottet som en pandemi den 11 mars 2020. Fram till den
30 juni 2020 hade 1,5 miljoner covid-19-fall och 177 000 dodsfall registrerats i
EU/EES/Férenade kungariket”.

WHO: Novel Coronavirus — China, Disease outbreak news 12.1.2020.

South China Morning Post: Coronavirus: China’s first confirmed Covid-19 case traced back
to November 17, 13.3.2020.

Hopital Albert Schweitzer: Communiqué de presse Coronavirus/Covid-19, 7.5.2020.
Forenta nationerna: Bi-weekly press briefing, 5.5.2020.
> ECDC: Timeline of ECDC response to COVID-19.

WHO: Director-General’s statement on IHR Emergency Committee on Novel Coronavirus
(2019-nCoV), 30.1.2020.

7 ECDC: Rapid Risk Assessment, 2.7.2020.



Figur 1 — Jamforelser av covid-19-fall per WHO-region fram till den
30 juni 2020
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Kdlla: WHO (WHO:s Europaregion omfattar fler lander &n EU/EES/Forenade kungariket).

De vanligaste kliniska tecknen ar feber och andningsbesvar. Risken for allvarlig
sjukdom och dodsfall ar storre hos dldre personer och personer med vissa
underliggande sjukdomar®. Viruset sprids direkt via inandning av aerosoldroppar och
indirekt via kontakt med smittade ytor. Bristen pa kunskap och uppgifter om
sjukdomen, sarskilt i bérjan av pandemin, var en stor utmaning fér myndigheterna.

Alla EU-medlemsstater ar medlemmar i WHO och signatarer av WHO:s
internationella halsoreglemente (IHR) fran 2005. Enligt IHR ska signatarstaterna ha
beredskapsplaner fér pandemier och informera WHO om folkhéalsorisker som kan fa
konsekvenser utanfér deras territorium®.

Varje medlemsstat ansvarar for att forvalta och finansiera halso- och
sjukvardstjanster och sjukvard pa sitt territorium. Alla medlemsstater har vidtagit en
rad olika folkhalsoatgarder for att komma till ratta med spridningen av viruset (se

figur 2).

& Ibid.

® WHO: International Health Regulation Brief No 1.



Figur 2 — Typiska folkhalsoatgarder som vidtagits med anledning av
covid-19
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Kdlla: Revisionsratten.

Dessa atgarder omfattade bland annat social distansering, anvandning av
munskydd, testning och kontaktsparning och upprattande av tillfalliga sjukhus for att
hjalpa overbelastade halso- och sjukvardssystem att hantera inflodet av covid-19-
patienter. | takt med att pandemin spreds inforde medlemsstaterna nedstangningar
eller andra begransningar av rorligheten och stiangde skolor och icke samhallsviktig
verksamhet samt inforde rekommendationer om att manniskor skulle stanna hemma
utom for att tillgodose de mest grundlaggande behoven (se figur 3). Det har dven
forekommit allménna informationskampanjer for att fa manniskor att bete sig pa ratt
satt och pa sa vis minimera infektionsrisken. Dessa atgarders omfattning och

varaktighet varierar i EU.



Figur 3 — Tidslinje for de forsta bekraftade covid-19-fallen per

medlemsstat och varaktigheten hos landsomfattande restriktioner som
vidtagits fram till juni 2020
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inférdes ytterligare lokala restriktioner i vissa medlemsstater.

Kdllor: Definitioner och uppgifter fran WHO och Oxford COVID-19 Government Response Tracker, bild av

revisionsratten.
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Fordraget om Europeiska unionens funktionssatt ger EU ett begransat ansvar nar
det géller manniskors hilsa'’. Unionen ska framja samarbete mellan medlemsstaterna
och vid behov stodja deras insatser. EU har ett definierat — men begransat — ansvar for
allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa, sasom pandemier, enligt
beslut 1082/2013** (nedan kallat beslutet fradn 2013). Beslutet anger vilka roller
medlemsstaterna, Europeiska centrumet for férebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDC), halsosdkerhetskommittén (HSC) och kommissionen har. Det faststéller
mekanismer for EU:s insatser nar det galler olika aspekter av atgdarder mot och
hantering av pandemier: beredskap, riskbedémning, tidig varning, riskhantering,
kommunikation och internationellt samarbete.

| Europeiska radets slutsatser fran den 17 mars 2020*? faststélldes fokusomraden
for atgarderna mot covid-19 med inriktning pa framfor allt folkhalsan. Figur 4 visar
EU:s krisatgarder med anledning av covid-19 fram till den 30 juni.

10 Artiklarna 6 och 168 i férdraget om Europeiska unionens funktionssatt.

1 Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU av den 22 oktober 2013 om

allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa och om upphavande av beslut
nr2119/98/EG.

12 R&dets slutsatser, 17 mars 2020.
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Figur 4 — EU:s krisatgarder med anledning av covid-19-pandemin
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Kdlla: Europeiska unionens rad.

08 Fram till den 30 juni 2020 hade kommissionen och EU:s byrader vidtagit en rad
olika atgarder for att ta itu med radets prioriteringar och stodja medlemsstaternas
krisinsatser mot covid-19 (se figur 5). Bland annat medfinansierades hemtransport av
EU-medborgare genom EU:s civilskyddsmekanism.



Figur 5 — De viktigaste folkhdlsoatgarder som kommissionen och EU:s
byraer hade vidtagit fram till den 30 juni 2020
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Omkring 4,5 miljarder euro avsattes fran EU-budgeten fram till slutet av juni 2020
for att stodja medlemsstaternas folkhalsoinsatser (se tabell 1). Det motsvarar 0,4 % av
medlemsstaternas utgifter for folkhalsa pa 944 miljarder euro 20183, Fram till den
30 juni hade merparten av dessa pengar dnnu inte betalats ut av EU. | beloppet pa
4,5 miljarder euro ingar inte de medel som avsatts for att ge allmant ekonomiskt stéd
till hanteringen av covid-19-krisen eller de medel som aviserades av EU vid
givarkonferensen for den globala kampen mot coronaviruset den 4 maj 2020. Se
revisionsrattens oversikt Risker, utmaningar och mdjligheter i EU:s ekonomisk-politiska
svar pd covid-19-krisen, dar vi undersokte de viktigaste ekonomisk-politiska atgarderna
med anledning av covid-19i EU.

EU:s ekonomiska stod till folkhadlsoatgarder kom huvudsakligen fran

— instrumentet for krisstod: som anvants till att finansiera atgarder som
forhandsataganden om ink6p av vaccin, upphandling av medicinsk utrustning och
behandlingar samt stod till gransoverskridande transport av medicinsk utrustning,
medicinsk personal och patienter,

— rescEU-kapacitet: den del av EU:s civilskyddsmekanism som ansvarar for
beredskap for och insatser i samband med katastrofer och nddsituationer,

— investeringsinitiativen mot effekter av coronaviruset (CRIl och CRII+):
sammanhallningsstod som omfordelats for att finansiera covid-19-relaterade
héalso- och sjukvardsutgifter,

— EU:s solidaritetsfond: inrattad for insatser vid storre naturkatastrofer (och som
utvidgades till att aven omfatta hot mot folkhalsan) som ett uttryck fér europeisk
solidaritet,

— Horisont 2020: det finansieringsinstrument med vars hjalp EU:s forsknings- och
innovationspolitik genomfors.

13 Eurostat: Government expenditure on health, uppgifter hdmtade i februari 2020.
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Tabell 1 — EU-medel som avsatts specifikt for covid-19-relaterade
folkhalsoatgarder fram till den 30 juni 2020

Instrumentet for krisstod

En krishanteringsfond for att stddja och komplettera
medlemsstaternas insatser (medel avsatta i
budgetdndring 2/2020)

2,70

Investeringsinitiativ mot effekter av coronaviruset (CRIl och
CRII+) Sammanhallningsmedel som finansierar covid-19-
relaterade halso- och sjukvardsutgifter (medel omfordelade av
medlemsstaterna)

0,86*

rescEU-beredskapslager

Skapar beredskapslager med medicinsk utrustning for
distribution till medlemsstaterna (medel avsatta i
budgetdndringarna 1/2020 och 2/2020)

0,38

FoU
Forskning om behandlingar och vacciner mot covid-19 0,55
(Horisont 2020-medel som anslagits till relevanta projekt)

Totalt 4,49

* Beloppet pa 0,86 miljarder euro utgdrs av sammanhallningsmedel som hade omférdelats av sju
medlemsstater fram till den 30 juni 2020. Vid arets slut hade de flesta medlemsstater gjort sddana
omfoérdelningar, se: https://cohesiondata.ec.europa.eu/stories/s/CORONAVIRUS-DASHBOARD-
COHESION-POLICY-RESPONSE/4e2z-pw8r/

Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av uppgifter fran kommissionen.
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Oversiktens inriktning och omfattning
samt arbetsmetod

Vi undersokte vilka atgarder kommissionen och EU:s byraer hade vidtagit fram till
slutet av juni 2020 for att stodja medlemsstaternas folkhédlsoinsatser mot covid-19. |
oversikten behandlar vi

— tillampningen av EU:s befintliga ram for att hantera pandemier,
— 3tgdrder for att anskaffa medicinska fornédenheter for att bekdmpa covid-19,

— atgéarder for att framja utvecklingen av tester, behandlingar och vacciner.

Detta ar inte en granskningsrapport utan en oversikt som huvudsakligen baseras
pa allmant tillganglig information eller material som samlats in specifikt for detta syfte.
Det &r for tidigt att granska pagaende insatser eller att bedoma effekterna av covid-19-
relaterade EU-folkhalsoinitiativ. Oversikten klargér EU:s och medlemsstaternas roller i
insatserna mot pandemin, ger en bild av EU:s viktigaste folkhélsoinitiativ i
inledningsskedet av pandemin fran den externa revisorns perspektiv och kan ge input
till utformningen av den framtida politiken.

Viinhdmtade information fran GD Halsa och livsmedelssdkerhet, det
generaldirektorat vid kommissionen som ansvarar for folkhalsa, och andra
kommissionsavdelningar, sasom GD Kommunikationsnat, innehall och teknik,

GD Forskning och innovation, generalsekretariatet, GD Budget, GD Europeiskt
civilskydd och humanitéra bistandsatgarder (Echo) och GD Regional- och stadspolitik
samt EMA och ECDC. Vi gick igenom rattsakter och relevant dokumentation fran
medlemsstaterna, internationella organisationer och icke-statliga organisationer. Vi
skickade en enkat till folkhdlsomyndigheterna i alla medlemsstater om anvandningen
av den kommissionsledda gemensamma upphandlingen av medicinsk utrustning som
besvarades av folkhdlsomyndigheterna i 18 medlemsstater.
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Europeiska centrumet for
forebyggande och kontroll av
sjukdomar (ECDC) samarbetade med
internationella partner, overvakade
pandemin och tillhandahali
riskbeddomningar

ECDC tillhandahaller vetenskapliga rad och riskbedomningar for att bista
kommissionen och medlemsstaterna i deras insatser mot infektionssjukdomar och
driver natverket for epidemiologisk évervakning och kontroll av éverférbara sjukdomar
i gemenskapen och systemet for tidig varning och reaktion.

ECDC aktiverade sin beredskapsplan pa folkhdlsoomradet som svar pa covid-19
den 9 januari 2020. ECDC samarbetar med sina internationella partner, sarskilt WHO:s
regionkontor for Europa, och smittskyddsmyndigheter i lander utanfér EU och utbyter
information och exempel pa basta praxis. Det dvervakar pandemin och gor
lagesuppdateringar och riskbedomningar och upprattar fakta- eller
vagledningsdokument om covid-19. ECDC gor riskbeddmningar, anger
atgardsalternativ och ger vetenskapliga rad men utfardar inte anvisningar. | figur 6
sammanfattas ECDC:s olika covid-19-relaterade aktiviteter.



Figur 6 — ECDC:s arbete med covid-19
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Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av uppgifter fran ECDC.
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Samrad med experter (t.ex. om snabba
riskbedémningar) och anvandning av
fackgranskade tidskrifter

Andra kallor:

Nationella halsovardsministeriers/
folkhalsoinstituts webbsidor

Andra berérda nationella ministerier (t.ex.
sociala tjanster)

WHO och andra internationella organ
Ansedda kallors konton i sociala medier
(icke-statliga organisationer, akademiska
institutioner, regeringen etc.)

Webbsidor med de senaste ronen
(smittspridning, vacciner etc.)

Fakta och definitioner:

* Fragor och svar

* Infografik

* Videor

* Falldefinition

+ Overvakningsdefinition

ECDC:s samarbete med de kinesiska och amerikanska smittskyddsmyndigheterna

bygger pa samforstandsavtal fran 2007. ECDC var i kontakt med saval sina amerikanska

som kinesiska motsvarigheter fran bérjan av utbrottet i Wuhan i januari 2020. Under

pandemins forsta manader hade ECDC regelbunden kontakt med den kinesiska

smittskyddsmyndigheten som ldamnade éversattningar av sin veckorapport till ECDC

och uppdateringar om den vetenskapliga utvecklingen, till exempel falldefinition. ECDC

uppgav for oss att den kinesiska smittskyddsmyndigheten visserligen delade nationella

epidemiologiska data mycket aktivt sa snart den hade tillgang till dem men att

epidemiologisk information till exempel om antalet smittade vardanstallda och letalitet

lamnades forst efter intensiv medierapportering i amnet.
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ECDC var i kontakt med USA:s smittskyddsmyndighet fran slutet av januari och
framat, forst for att utbyta information om hemtransport av medborgare som befann
sigi Kina. | februari borjade ECDC efter en begéran fran den amerikanska
smittskyddsmyndigheten dela dagliga uppdateringar av laget i EU med siffror, kartor
och diagram om covid-19. ECDC och den amerikanska smittskyddsmyndigheten
utbytte information om anvandningen av munskydd i offentliga miljéer, om
nedtrappningen av begransningsatgarder, om kontaktsparning och om fragan om
aterinfektioner. Dessutom har ECDC och dess amerikanska motsvarighet kontakt varje
vecka genom initiativet for den globala halsosdkerhetsagendan och ad-hoc-kontakter
for dataforfragningar (t.ex. om fall pa kryssningsfartyg i EU med amerikanska
medborgare).

| juni 2019 beslutade ett antal smittskyddsmyndigheter runtom i varlden att
inratta ett internationellt forum, natverket av storre smittskyddsmyndigheter, for
regelbundet utbyte av information och sakkunskaper i syfte att kunna reagera effektivt
pa folkhalsohot. Under den forsta halvan av 2020 holl smittskyddsmyndigheterna fyra
moten — den 6 februari, 27 mars, 19 maj och 29 juni. ECDC och
smittskyddsmyndigheterna i Kina, USA, Kanada, Afrikanska unionen, Vastindien,
Sydkorea, Israel och Singapore deltog i dessa moéten dar de delade information,
sakkunskaper och basta praxis om hanteringen av covid-19.

ECDC samlar in medlemsstaternas information om beredskaps- och
insatsplanering for granséverskridande hot mot manniskors halsa fér kommissionens
rakning. Det skedde 2014 och 2017. ECDC uppgav for oss att samtliga medlemsstater
har en beredskapsplan for influensapandemier men att alla inte inkluderar denna
information i den vanliga rapporteringsmallen, eftersom de endast ar skyldiga att
hénvisa till sddana planer i avsnittet om kontinuitetsplaner’*. | november 2017
offentliggjorde ECDC végledning®> om 6versyn av beredskapsplaner fér influensa for
att ta hansyn till de lardomar som dragits av A(H1N1)-pandemin 2009. | var granskning
2016 av EU:s ram for att hantera gransoéverskridande hot mot manniskors halsa

14 Kommissionens genomférandebeslut 2014/504/EU av den 25 juli 2014 om genomférande

av Europaparlamentets och radets beslut nr 1082/2013/EU vad géller mallen for att Iamna
uppgifter om beredskaps- och insatsplanering for allvarliga granséverskridande hot mot
manniskors halsa.

15 ECDC: Guide to revision of national pandemic influenza preparedness plans.
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konstaterade vi brister i samordningen av beredskapsplaneringen. | var
uppfoljningsgranskning 2019 drog vi slutsatsen att kommissionen hade vidtagit
adekvata atgarder for att genomfora de aktuella revisionsrekommendationerna.

ECDC inrattade ett covid-19-natverk med kontaktpunkter som varje medlemsstat
utsett. Natverket samarbetar med WHO:s regionkontor for Europa och har
sammantratt varje vecka sedan februari 2020. Med anledning av pandemins
omfattning och allvarlighetsgrad offentliggjorde ECDC den 9 april 2020 en
kontrollstrategi for covid-19, som godkandes av medlemsstaterna genom ECDC:s
covid-19-natverk, for att overvaka

— intensiteten, den geografiska spridningen och allvarlighetsgraden hos covid-19 i
syfte att uppskatta sjukdomsbordan och utforma lampliga begransningsatgarder,

— forandringar av viruset for att ge underlag for utvecklingen av lakemedel och
vaccin samt identifiera markorer for allvarlig infektion,

— forandringar i de mest drabbade grupperna (for att kunna rikta forebyggande
atgarder battre),

— epidemins effekter pa halso- och sjukvardssystemet for att forutsaga
epidemikurvans utveckling och ge underlag till resursférdelningen,

— effekterna av begransningsatgéarder.

ECDC samlar in covid-19-relaterade uppgifter genom systemet for tidig varning
och reaktion och det europeiska 6vervakningssystemet (TESSy). Medlemsstaterna
anvander systemet for tidig varning och reaktion for att rapportera antalet
laboratoriebekraftade covid-19-fall varje dygn och TESSy for att Iamna mer detaljerad
epidemiologisk information varje vecka'®.

ECDC uppgav for oss att det var en utmaning fér dem att hantera aktualiteten,
kvaliteten och fullstandigheten hos de uppgifter de fatt fran medlemsstaterna sedan
pandemins bérjan. Medlemsstaternas olika 6vervaknings- och teststrategier gér
dessutom att det ar svart for ECDC att jamfora den epidemiologiska situationen
runtom i EU. ECDC kompletterar de uppgifter som kommer in med egen forskning och
gar varje dag igenom en mangd kallor for att samla in covid-19-siffror fran hela

6 ECDC: The European Surveillance System (TESSy), sidan senast uppdaterad 7.2.2019.
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varlden'’. ECDC:s direktor har havdat att det nuvarande systemet for évervakning av
infektionssjukdomar ar for beroende av mansklig arbetskraft, nagot som skulle kunna
atgardas med 6kad anvandning av artificiell intelligens, e-hdlsa och digitalisering for att
minimera kraven pd mansklig medverkan®. Direktéren har informerat
Europaparlamentet om att innovativa digitala I6sningar skulle vara sarskilt n6dvandiga
for overvakning®®.

23 ECDC har genom denna uppgiftsinsamling kunnat lamna dagliga uppdateringar
(figur 7) och detaljerade rapporter om pandemin men har samtidigt varnat for att
betydande arbete aterstar for att infora och starka en tillforlitlig populationsbaserad
overvakning som noga féljer covid-19:s intensitet, geografiska spridning,
allvarlighetsgrad och effekter i EU/EES och Férenade kungariket?°.

Figur 7 — Exempel pa en lagesuppdatering om covid-19 fran ECDC
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Kélla: ECDC

7 ECDC: How ECDC collects and processes COVID-19 data, sidan senast uppdaterad 1.4.2020.

=

8 Politico: Nothing would have prevented virus spread, says health agency chief, 8.4.2020.

=
(-]

Utfragning i Europaparlamentets utskott for miljo, folkhalsa och livsmedelssakerhet den
2 september 2020.

20 ECDC: COVID-19 surveillance report. Week 28, 2020, 19.7.2020.
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ECDC gor snabba riskbedémningar som ska hjdlpa nationella hdlso- och
sjukvardsmyndigheter att forbereda sig for och vidta atgarder mot folkhalsohot. De
snabba riskbedémningarna grundar sig pa ett stort antal olika informationskallor i EU
och Ovriga varlden. ECDC:s policy ar att gbra snabba riskbedémningar i
inledningsskedet av en handelse som covid-19-pandemin for att uppskatta halsohotets
omfattning och samtidigt dokumentera graden av osikerhet i bedémningen?* och
fortsatta att gora dem i takt med att den epidemiologiska situationen forandras. ECDC
publicerade sin forsta riskbeddmning av covid-19 den 9 januari 2020 som ett led i en
bredare hotbedémning. | denna uppskattades risken som Iag (baserat pa den forsta
informationen fran kinesiska myndigheter om att det inte fanns nagra tecken pa
dverforing mellan manniskor??). | den forsta fullstandiga snabba riskbedémning som
publicerades den 17 januari 2020 uppgavs att det inte fanns nagon tydlig indikation pa
varaktig overforing fran méanniska till ménniska men varnades ocksa for att
osdkerheten kring epidemiologin for covid-19 var betydande och att informationen om
de fall som dittills identifierats var begransad?®:.

| slutet av juni 2020 hade ECDC uppdaterat den snabba riskbedomningen tio
ganger. Fran och med tidpunkten fér den forsta uppdateringen den 22 januari 2020
varnade ECDC for att risken for spridning av viruset kunde vara hog om
medlemsstaterna inte vidtog lampliga atgarder for forebyggande och bekdmpning av
smittspridning®®. Merparten av de snabba riskbedémningarna behandlade flera risker
(t.ex. risken for éverbelastning inom halso- och sjukvarden, halsorisker vid insjuknande
i covid-19 och risken for omfattande smittspridning). Sedan den femte uppdateringen
den 2 mars 2020 har ECDC i sina snabba riskbedémningar bedémt risken for
omfattande smittspridning som mattlig eller hog/mycket hog, beroende pa
medlemsstaternas strategi for att begransa smittspridningen och pa befolkningsgrupp
(se figur 8).

21 ECDC: Operational tool on rapid risk assessment methodology, mars 2019.

22 ECDC: Threat assessment brief: Pneumonia cases possibly associated with a novel
coronavirus in Wuhan, China, 9.1.2020.
23 ECDC: Rapid Risk Assessment, 17.1.2020.

24 ECDC: Rapid Risk Assessment, 22.1.2020.
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Figur 8 — ECDC:s bedomning av risken for spridning av covid-19 i samtliga

medlemsstater fram till juni 2020
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Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av ECDC:s snabba riskbedémningar.

De snabba riskbedomningarna har blivit mer omfattande och detaljerade i takt

med pandemins spridning i EU och innehaller nu rekommendationer om olika atgarder

for att minska riskerna. Den tionde uppdateringen den 11 juni 2020 innehdll
— en epidemiologisk dversikt 6ver pandemin, bland annat férdelning av fall,

— en bakgrundsbeskrivning av sjukdomen, inklusive 6vervdganden om
populationsimmunitet,

— en riskbedomning per befolkningskategori (t.ex. befolkningen i stort, riskgrupper

och vardanstallda) och mdjliga motatgarder, bland annat teststrategier,

kontaktsparning och riskreducerande atgarder (t.ex. anvandning av munskydd och

reserestriktioner),

— en beskrivning av vikten av riskkommunikation och fragor som den kan fokusera

o

pa.
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ECDC inledde en egen prestationsanalys av sina atgarder for att hantera covid-19-
pandemin i juli 2020. ECDC:s direktor upplyste Europaparlamentet om att covid-19-
atgarderna har lett till att ndstan all vetenskaplig personal varit tvungen att dgna sig at
covid-19-relaterat arbete och att andra uppgifter har fatt laggas pa is?°.

%5 Europaparlamentets utskott fér miljd, folkhalsa och livsmedelssidkerhet (ENVI), diskussion
med Andrea Ammon, direktor for Europeiska centrumet for férebyggande och kontroll av
sjukdomar (ECDC), 2.9.2020.
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EU tog itu med bradskande fragor och
hade anslagit 3 % av den arliga
budgeten till covid-19-insatser fram till
den 30 juni 2020

I mars 2020 tog kommissionen upp fragan om tillgang till medicinsk utrustning
och personlig skyddsutrustning i ett meddelande om de ekonomiska konsekvenserna
av covid-19%¢, Kommissionen konstaterade att medlemsstaterna skulle behova vidta
atgarder pa nationell niva for att sakra denna tillgdng men varnade for atgarder som
skulle kunna paverka leveranskedjorna och féljaktligen tillgangen till nyckelprodukter.
Denna varning utfardades eftersom vissa medlemsstater i mars ensidigt inforde
exportforbud, aven till andra EU-medlemsstater, for personlig skyddsutrustning och
medicinsk utrustning i mars (se figur 9). Kommissionen gav exempel pa en
medlemsstat som forbjod eller begransade export av 1 324 produkter, inklusive
paracetamol, for att illustrera en atgird som kan dventyra manniskors hilsa?’. EU-
medlemsstater var inte de enda lander som inforde sadana forbud. WTO rapporterade
i april att 80 lander hade infort exportbegransningar for medicinska fornédenheter
men att endast 13 hade underrattat WTO om atgarderna?.

%6 Meddelande fran kommissionen: Samordnad ekonomisk reaktion pd Covid-19-utbrottet,
13 mars 2020.

77" Ibid.

28 WTO: Export prohibitions and restrictions, informationsmeddelande, 23.4.2020.
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Figur 9 — Lander som inforde exportbegransningar for medicinska
fornodenheter mellan januari och mars 2020
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Kdlla: Global Trade Alert.

For att tillhandahalla en EU-ram for exporttillstand, sakerstalla tillracklig
forsorjning av sadana produkter i EU och sdkra den inre marknadens integritet inforde
kommissionen den 15 mars 2020 ett tillfalligt exporttillstandssystem under en period
pa sex veckor for att kontrollera exporten av personlig skyddsutrustning fran EU/EES?°.
Medlemsstaterna administrerade systemet och ansvarade for att bevilja eller neka
exporttillstand. Kommissionen sag 6ver och forlangde systemet med ytterligare
30 dagar fran och med den 26 april 2020.

Enligt det reviderade systemet®° skulle medlemsstaterna samrada med
kommissionen innan de beviljade exporttillstand mellan den 26 april och 25 maj.
Kommissionens samordningsfunktion for medicinsk utrustning medverkade i denna
process. Efter avvecklingen av systemet for exporttillstand fortsatte

29 Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/402 av den 14 mars 2020 om att krava

uppvisande av exporttillstand for export av vissa produkter.

30" Kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/568 av den 23 april 2020 om att krdva

uppvisande av exporttillstand for export av vissa produkter.
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samordningsfunktionen att dvervaka tillgangen pa medicinsk utrustning i EU, inklusive
import- och exportbegransningar i partnerlander.

Exportérer begarde mer an 1 300 tillstand i enlighet med det system som tradde i
kraft den 26 april, av vilka 95 % beviljades. Enligt de uppgifter som medlemsstaterna
lamnat till kommissionen exporterades omkring 13 miljoner skyddsmasker, en miljon
skyddsdrakter och mer dn 350 000 skyddsglaségon och visir fran EU mellan den
26 april och den 26 maj 20203, Kommissionen avgav negativa yttranden nar det gillde
export av cirka fyra miljoner handskar, skyddsdrakter och andra artiklar. Det finns inga
uppgifter om EU:s totala kapacitet att producera munskydd, men i juni 2020 rdaknade
EU:s sammanslutning for foretag inom fiberduksindustrin med att den totala
produktionskapaciteten i EU for kirurgiska munskydd med tre lager skulle 6ka tjugofalt
fram till november 2020 och uppga till 1,5 miljarder skydd per manad?®?.

| sina slutsatser om covid-19 fran den 13 februari 2020 uppmanade radet
kommissionen att “fortsatta undersoka alla tillgangliga mojligheter [...] for att
underlatta ndédvandig tillgang till personlig skyddsutrustning som medlemsstaterna
behover [...]”*3. Som svar skapade kommissionen ett strategiskt lager med medicinsk
och annan utrustning i syfte att bekampa allvarliga gransoverskridande hot mot
manniskors hilsa®*. Detta lager har byggts upp med hjalp av rescEU-reserven, som ar
en del av EU:s civilskyddsmekanism. EU:s civilskyddsmekanism syftar till att starka
samarbetet mellan de deltagande staterna (medlemsstater och vissa grannlander och
ldnder utanfér EU*®) pa civilskyddsomradet for att férbattra forebyggande av,
beredskap for och insatser vid katastrofer.

31 Europeiska kommissionen: Coronavirus: requirement for export authorisation for personal

protective equipment comes to an end, 26 maj 2020.

32 EDANA: European producers set for a 20 fold increase in nonwoven face mask output by

November, 23.6.2020.

33 R&dets slutsatser om covid-19, 13 februari 2020.

3 Kommissionens genomférandebeslut (EU) 2020/414 av den 19 mars om andring av

genomforandebeslut (EU) 2019/570 vad géller rescEU-resurser for medicinsk lagerhallning.

% Foljande sex lander utanfér EU deltar fér narvarande i EU:s civilskyddsmekanism: Norge,

Island, Serbien, Nordmakedonien, Montenegro och Turkiet.
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Kommissionen avsatte allt storre belopp till utvecklingen av rescEU-resurser som i
april 2020 nadde en total budget pa 380 miljoner euro. Medlemsstater som vill halla
lager kan ans6ka om ett direkt bidrag pa 100 % finansiering (for inkop och férvaltning
av lager) hos kommissionen. Vardmedlemsstaten ansvarar for upphandling av
utrustningen och maste tillampa EU:s och nationella upphandlingsférfaranden.
Kommissionen beslutar om fordelning fran lagret i samrad med de medlemsstater som
haller det och de medlemsstater och deltagande lander som begért bistand.

Kommissionen ingick tva bidragséverenskommelser om rescEU-beredskapslager
fram till den 30 juni: med Rumanien for 10 miljoner euro den 31 mars avseende
1 381 871 munskydd (kirurgiska munskydd och FFP2-masker) och 250 respiratorer
samt med Tyskland fér 6 miljoner euro den 19 maj avseende 900 000 FFP2-masker,
170 000 FFP3-masker och 150 000 kirurgiska rockar. Kommissionen uppgav att den
avsag att behalla dessa lager efter den ursprungliga finansieringsperioden genom
ytterligare bidrag.

EU-medlemsstater, stater som deltar i EU:s civilskyddsmekanism och lander
utanfor EU begarde leveranser fran dessa lager. Fram till den 30 juni 2020 hade
370 000 masker levererats fran de rumanska och tyska lagren till Italien, Spanien,
Kroatien, Litauen, Montenegro och Nordmakedonien (se figur 10). Kommissionen
direktupphandlade dessutom 10 miljoner masker till vardpersonal genom
instrumentet for krisstod (se punkt 10) till en kostnad av 29,5 miljoner euro for
leverans till 19 medlemsstater. Fram till den 30 juni hade inga leveranser gjorts till
medlemsstaterna. | var granskning 2016 av EU:s ram for att hantera
gransoverskridande hot mot méanniskors halsa konstaterade vi att det inte fanns nagon
mekanism pa EU-niva som tillgodoser akuta behov av medicinska motatgarder.



Figur 10 — Laget i rescEU-beredskapslager den 30 juni 2020
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Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av uppgifter fran kommissionen.

36 Kommissionen avser att skapa en storre medicinsk lagerhallning via rescEU
runtom i EU. Den riktade en inbjudan att anséka om bidrag for sddana lager den

14 maj 2020 till alla medlemsstater och deltagande stater. Fram till den 5 juni 2020 tog
kommissionen emot nio forslag, varav fyra godkandes. Danmark, Grekland, Ungern och

Sverige kommer att halla varsitt rescEU-beredskapslager for vilket de far bidrag pa
mellan 15,5 och 60 miljoner euro.
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Den 2 juni foreslog kommissionen att rescEU skulle forstarkas med 2 miljarder
euro under budgetperioden 2021-2027 for att 6ka EU:s formaga att hantera
gransoverskridande nodsituationer som covid-19%¢. Med de ytterligare anslagen skulle
reserver av strategisk utrustning skapas fér halsonodlagen, skogsbrander, kemiska,
biologiska, radiologiska och nukleédra incidenter samt andra storre olyckor.

Halsosdkerhetskommittén (HSC)

HSC inrattades pa begéran av EU:s hilso- och sjukvardsministrar 200137 och
fungerade som en informell radgivande grupp till 2013. Beslutet fran 2013
formaliserade kommittén och faststéllde dess uppgifter: att stodja informationsutbytet
mellan medlemsstaterna och kommissionen och att samordna medlemsstaternas
beredskaps- och insatsplanering. HSC:s roll &r inriktad pa diskussion,
informationsutbyte och samordning. HSC:s rapporter om diskussionen vid varje méte
ar offentliga.

Kommittén, som bestar av en foretradare for varje medlemsstat, kommissionen
och WHO, sammantradde forsta gangen for att diskutera covid-19 den 17 januari 2020
och holl 25 moéten fram till slutet av juni. ECDC presenterade alla sina uppdaterade
snabba riskbedémningar och annan relevant dokumentation for HSC. Kommissionen
och medlemsstaterna anvander HSC:s moéten till att diskutera covid-19-relaterade
initiativ, dela information och komma fram till gemensamma standpunkter. De mest
diskuterade fragorna var reserestriktioner och riskreducerande atgarder, medicinska
motatgarder, testning och kontaktsparning, vacciner och beredskapsplaner®,
Medlemsstaterna ar i regel representerade pa teknisk niva. HSC:s arbete
kompletterades med det arbete som utfordes av centrumet f6r samordning av
katastrofberedskap (ERCC) som anordnade fyra virtuella moten mellan halso- och

36 Europeiska kommissionen: EU budget for recovery: €2 billion to reinforce rescEU direct
crisis response tools, 2.6.2020.

37 Ordférandeskapets slutsatser av den 15 november 2001 om bioterrorism.

38 Health Security Committee reports on COVID-19 outbreak.
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sjukvardsministrarna och 40 moten mellan medlemsstaternas civilskyddsmyndigheter
om covid-19 under perioden fram till den 30 juni.

| protokollet fran HSC:s andra mote om covid-19 den 22 januari 2020 anges att
kommissionen skulle anvanda en enkat som tagits fram av ECDC for att fa information
om medlemsstaternas beredskap och férmaga att hantera covid-19%°. Protokollet fran
det paféljande moétet den 27 januari visar att medlemsstaterna uppgav att de hade en
generellt hog beredskap (dock med vissa brister) och att de nationella hdlso- och
sjukvardssystemen hade planer om de skulle behéva hantera covid-19-fall*°.
Medlemsstaterna angav inte att de behovde ytterligare personlig skyddsutrustning. |
takt med att pandemin utvecklades fokuserade HSC pa sina moten aterigen pa fragan
om tillgang pa personlig skyddsutrustning. Pa det trettonde HSC-motet den
30 mars 2020 inleddes diskussioner om strategier for att upphdra med nedstangningar
for vilka ECDC, tillsammans med gemensamma forskningscentrumet, borjade gora
modeller av scenarier for att latta pa nedstangningarna.

Kommissionens samordningsfunktion for medicinsk utrustning

En av de utmaningar som medlemsstaterna stadlldes infér i hanteringen av covid-
19-pandemin var tillgangen pa tillrackligt med medicinsk utrustning. Kommissionens
samordningsfunktion for medicinsk utrustning (CCH) inledde sin verksamhet den
1 april 2020 for en period pa sex manader. Den fungerade som en plattform for dialog
och informationsdelning med medlemsstaternas foretradare om efterfragan och
tillgang pa medicinsk utrustning pa EU-niva och om séatt att atgarda brister och bygga
upp kapacitet. CCH samlade dven in information fran industrin om produktions- eller
leveransproblem och gav teknisk vagledning och vagledning om regler till privata
aktorer for att hjdlpa dem att anpassa sin produktion till covid-19-relaterade behov.
CCH koordinerades av kommissionens generalsekretariat och tog hjalp av experter fran
andra avdelningar som tillsammans bildade fem produktkluster. CCH rapporterade
direkt till kommissionsledamoten med ansvar for den inre marknaden. Varje
medlemsstat utsag en kontaktpunkt for CCH.

CCH hade inte mandat att matcha utbud med efterfragan eller att sjalv
genomfora upphandlingar. Den stopte om en av kommissionens befintliga
onlineplattformar sa att medlemsstaterna dar kunde ange sina behov av medicinsk
utrustning och producenter sina erbjudanden. Att delta i och anvdnda denna plattform

39 Europeiska kommissionen: Health Security Committee Summary Report, 22.1.2020.

4 Europeiska kommissionen: Health Security Committee Summary Report, 27.1.2020.
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var frivilligt for leverantorer och fér medlemsstaterna. Plattformen hade fem
kategorier av produkter, som speglade den tematiska inriktningen hos CCH:s fem
arbetsgrupper: personlig skyddsutrustning, respiratorer, annan medicinsk utrustning
och sjukhusutrustning, provtagningsmaterial samt behandlingsmetoder och vacciner
(se figur 11). Fram till den 30 juni 2020 hade sju medlemsstater anvant plattformen for
att ladda upp behov av 269 produkter. CCH har ingen information om hur manga inkop
plattformen mojliggjorde. CCH genomfdrde en enkdt om anvandningen av plattformen
under juli och augusti som visade att 63 % av CCH:s nationella kontaktpunkter klassade
plattformen som bra eller mycket bra men att mindre &n 20 % anvande den for att
undersdka erbjudanden eller képa utrustning.

Figur 11 — CCH:s organisation

Samordningsfunktion covid-19

Produktkluster Direktérsgruppen for kommissionens
samordningsfunktion

Respiratorer

GD Konkurrens, GD Inre marknaden, industri,
entreprendrskap samt sma och medelstora foretag,
GD Halsa och livsmedelssdkerhet, GD Europeiskt
civilskydd och humanitara bistandsatgarder (Echo),
GD Handel, GD Forskning och innovation +
generalsekretariatet + JRC

Personlig
skyddsutrustning

Ledare fran GD Inre
marknaden, industri,
entreprendrskap samt
sma och medelstora
foretag

Ledare fran
GD Inre marknaden, industri,
entreprendrskap samt sma
och medelstora foretag

Andra medicinska
fornodenheter och annan
sjukhusutrustning

Behandlingar och
vacciner

Ledare fran )
GD Halsa och livsmedelssakerhet Samordningsteam

Ledare fran GD Halsa och
livsmedelssdkerhet

Testmaterial

Ledare fran GD Hélsa
och livsmedelssakerhet

Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av uppgifter fran kommissionen.

Tillverkare i lander utanfor EU levererade merparten av munskydden och en stor
del av 6vriga medicinska férnédenheter och 6vrig medicinsk utrustning som
medlemsstaterna anvande for att hantera covid-19 fram till den 30 juni 2020. CCH
forsokte fa en EU-omfattande 6verblick 6ver de aktuella och framtida behoven genom
en rad enkater bland de nationella kontaktpunkterna. Enkdterna berérde strategiska
omraden vid en mycket kanslig tidpunkt, och manga medlemsstater deltog pa villkor
att de kunde svara anonymt och att deras svar var konfidentiella. Enkdterna gav en
oversikt over de forvantade bristerna aggregerade pa EU-niva for olika
produktkategorier och tidsperspektiv (pa mycket kort sikt, kort sikt, medellang sikt och
Iang sikt). Medlemsstaterna angav for CCH att forutsatt att lampliga skyddsatgarder
vidtogs skulle sadana enkater kunna goras mer regelbundet for att stodja och
samordna beredskapsinsatser. CCH upprattade ocksa en strukturerad dialog med
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berdrda branschorganisationer, sarskilt for medicintekniska produkter och personlig
skyddsutrustning, for att battre forsta storningar och stora utmaningar som paverkade
leveranskedjan.

Efter A/HIN1-pandemin 2009 pekade Europaparlamentet®* och radet*? pa
behovet av en rattslig grund som skulle géra det mojligt for medlemsstaterna att
upphandla medicinska motatgarder gemensamt. | beslutet fran 2013, som syftar till att
forbattra beredskapen for allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors hélsa i
EU, faststélls en sddan mekanism. Den gor det maojligt for medlemsstaterna att pa
frivillig basis genomféra gemensamma upphandlingar, med stdd av kommissionen. |
var granskning 2016 av EU:s ram for att hantera granséverskridande hot mot
manniskors hilsa*® konstaterade vi att intresset fér att anvdnda denna mekanism fér
gemensam upphandling av pandemivacciner var litet.

Pa grund av den snabbt 6kande efterfragan pa personlig skyddsutrustning och
medicinsk utrustning som covid-19-pandemin utldste slutférde kommissionen fyra
gemensamma anbudsinfordringar fram till slutet av juni 2020 (se tabell 2) for
medicinsk utrustning och skyddsutrustning pa medlemsstaternas begaran.
Kommissionen stod for samordningen pa EU-niva, sammanstéllde de deltagande
medlemsstaternas behov, upprattade alla dokument som behoévdes for att inleda
forfarandet, utvarderade de anbud som mottogs med hjalp av utvarderare fran
medlemsstaterna och tilldelade de utvalda anbudsgivarna ramavtal. Dessa ramavtal
ger de deltagande medlemsstaterna valmajligheten (det handlar inte om en
skyldighet) att kdpa utrustningen med hjalp av sina nationella budgetar. Efter
godkdnnande av de deltagande medlemsstaternas sarskilda styrkommitté for
upphandlingsférfaranden som dvervakar gemensamma upphandlingsférfaranden

“1 Europaparlamentets resolution av den 8 mars 2011 om utvérdering av hanteringen av
H1N1-influensan 2009-2010i EU (2010/2153(IN1)).

42 R&dets slutsatser om lardomar som kan dras av A/H1N1-pandemin — hilsosikerhet i
Europeiska unionen, 13.9.2020.

3 Sarskild rapport 28/2016 Att hantera allvarliga grénséverskridande hot mot ménniskors
hdlsa i EU: viktiga steg har tagits men mer behéver géras.
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undertecknade kommissionen ramavtalet for alla deltagande avtalsslutande parters
rakning, och medlemsstaterna fick ansluta sig till den gemensamma upphandlingen nar
forfarandet hade inletts.

46 Totalt bestallde medlemsstaterna 5,5 miljoner munskydd, 1 miljon handskar,

55 respiratorer och laboratorieutrustning av olika slag via ramen for gemensam
upphandling fram till den 30 juni 2020. Det gemensamma upphandlingskontraktets
hogsta varde nar det galler munskydd ar cirka 475 miljoner euro (dvs. leverantérerna
atar sig att tillhandahalla munskydd upp till det beloppet om bestallningar goérs) under
den period pa tolv manader som ramavtalet |6per®*. Tabell 2 visar de deltagande
medlemsstaternas bestallningar inom ramen for det gemensamma
upphandlingskontraktet fram till slutet av juni 2020.

Tabell 2 - Gemensamma anbudsinfordringar for medicinska motatgarder

fram till den 30 juni

Forsta
ANt kontraktet
Utrustning medlems- under- Bestallda kvantiteter
SEatel tecknat
Skyddsglasdgon,
andningsskydd, handskar
och skyddsdrakter 20 8 april 1 000 000 handskar
(SANTE/C3/2020/015)
Skyddsglasogon/visir,
andningsskydd och
kirurgiska munskydd 25 2 april 5 550 000 munskydd
(SANTE/2020/C3/017)

Respiratorer
26 15 april 55 respiratorer
(SANTE/2020/C3/018)

Laboratorieutrustning . Laboratorieutrustning av olika
20 4 maj

(SANTE/2020/C3/019) slag

Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av information fran kommissionen.

“  Europeiska unionens officiella tidning: 2020/S 100-238632, 15.5.2020.
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L7 Medlemsstaternas bestallningar inom mekanismen for gemensam upphandling
fram till den 30 juni 2020 gallde framst munskydd och stod for en liten del av deras
behov. Medlemsstaterna anvander nationella upphandlingsvagar for att tillgodose
merparten av behoven. Exempelvis importerade de 27 medlemsstaterna tillsammans
munskydd till ett virde av 14 miljarder euro under det forsta halvaret 2020*. En
medlemsstat bestallde 3,4 miljarder munskydd till en kostnad av 2,5 miljarder euro
den 28 maj“e.

A& som en del av arbetet med var éversikt skickade vi ett frageformular till alla
medlemsstater for att fa deras synpunkter pa det gemensamma
upphandlingsforfarandet. Figur 12 visar att merparten av de medlemsstater som
svarade tyckte att systemet for gemensam upphandling var delvis anvandbart och att
priserna var rimliga. Den mangd medicinsk utrustning som medlemsstaterna
bestdllde genom det gemensamma upphandlingsforfarandet fram till den 30 juni ar
liten i forhallande till de totala behoven, men eftersom ramavtalen géller minst 12
manader kan de under den perioden anvandas for ytterligare bestallningar utan att
det gemensamma upphandlingsforfarandet behover upprepas.

Figur 12 — Resultat av enkaten om det gemensamma
upphandlingsforfarandet bland medlemsstaterna

INTE ANVANDBART

Ar avtalet om gemensam upphandling DELVIS ANVANDBART

anvandbart for att hantera MYCKET ANVANDBART
nddsituationer? A

OUMBARLIGT

Ar de upphandlingar som har inletts

inom avta'let om gemensam DELVIS ANVANDBARA

upphandling anvdndbara for att ert land T AT

ska fa de varor landet behéver for att .
OUMBARLIGA

hantera covid-19-krisen?

Ar de priser ni betalar for varor fran de |

upphandlingar som utlysts inom avtalet INTE RIMLIGA | | ‘ ‘ ‘
om gemensam upphandling rimliga RIMLIGA

jamfort m'ed priserna vid nationella P RET PRISVARDA | | | |
upphandlingar? 7

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18

Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av de svar som mottagits fran 18 medlemsstater.

% Eurostat: Which country imported the most face masks?, hamtad 7.10.2020.

¢ Frankrikes nationalférsamling: Rapport d’information, 3.6.2020.
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Av de 4,5 miljarder euro som EU specifikt hade avsatt till folkhdlsorelaterade
atgarder fram till den 30 juni 2020, var 3,5 miljarder amnade for tva program:
investeringsinitiativet mot effekter av coronaviruset (CRIl) och instrumentet for
krisstod (se tabell 1). Merparten av dessa 4,5 miljarder euro, som motsvarar omkring
3 % av EU:s arliga budget, betalade kommissionen inte ut under perioden fram till den
30 juni 2020.

Investeringsinitiativet mot effekter av coronaviruset och Europeiska
unionens solidaritetsfond kan bidra till medlemsstaternas offentliga
utgifter for hdlso- och sjukvardsrelaterade covid-19-atgarder

Investeringsinitiativen mot effekter av coronaviruset (CRIl och CRII+) antogs i
april 2020 for att utvidga tillampningsomradet fér program som finansieras inom
strukturfonderna till att omfatta alla slags utgifter med anknytning till covid-19-krisen,
inklusive medicinska utgifter och hélso- och sjukvardsutgifter i samband med covid-19-
pandemin®®, Medlemsstaterna férdelade om sina sammanhallningsprogram, sa att de
kunde finansiera relevant medicinsk utrustning och testutrustning. Stodberattigande
tillampades retroaktivt for utgifter fran och med den 1 februari 2020. Fram till den
30 juni 2020 hade sju medlemsstater*® gjort sddana dndringar av vissa av eller alla sina
sammanhallningspolitiska finansieringsprogram och omférdelat 860 miljoner euro av
EU:s sammanhallningspolitiska medel for att finansiera covid-19-relaterade halso- och
sjukvardsutgifter. Denna process fortsatte efter den 30 juni, da ytterligare ekonomiskt
stod gjordes tillgangligt for medlemsstaterna.

Europeiska unionens solidaritetsfond inrattades 2002 for att visa solidaritet med
medlemsstater och kandidatlander som drabbas av naturkatastrofer. Medlagstiftarna

47 Fdrordning (EU) 2020/460 av den 30 mars 2020 och férordning (EU) 2020/558 av den
23 april 2020.

“8 Annat berattigat stdd, till exempel inom ordningar fér sma och medelstora féretag och for
arbetstagare enligt CRII, avser ekonomiska atgarder som behandlas i revisionsrattens
oversikt Risker, utmaningar och méjligheter i EU:s ekonomisk-politiska svar pa covid-19-

krisen.

9 Jtalien, Polen, Rumainien, Slovakien, Bulgarien, Frankrike och Litauen.
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kan avsatta upp till 500 miljoner euro per ar till denna fond for insatser i
nddsituationer. Dessa medel kan foras over till det foljande aret. EU-lagstiftarna
utvidgade solidaritetsfondens tillampningsomrade till att aven omfatta stérre hot mot
folkhalsan efter ett pandemiutbrott®®. Fonden ticker en del av medlemsstaternas
offentliga utgifter for att snabbt bistd manniskor som paverkas av covid-19, inbegripet
medicinsk hjalp. Kommissionen uppskattade att upp till 800 miljoner euro kunde goras
tillgangliga i Europeiska unionens solidaritetsfond for att stddja medlemsstaternas
covid-19-relaterade folkhalsoutgifter®*, men fram till den 30 juni 2020 hade inga
finansiella ataganden gjorts.

Kommissionen tog emot 22 ansdkningar om ekonomiskt stod fran EU:s
solidaritetsfond fran 19 medlemsstater®? och tre anslutningslander®® fram till
tidsfristen den 24 juni 2020. For att ett land ska vara berattigat till stod fran
solidaritetsfonden maste det ha anvant antingen 1,5 miljarder euro eller mer an 0,3 %
av sin bruttonationalinkomst inom fyra manader fran det att det vidtog den forsta
atgarden for att bekdmpa pandemin®. | de stédberattigande utgifterna ingar
lakemedel, utrustning och medicintekniska produkter, laboratorieanalyser, personlig
skyddsutrustning, sarskilt bistand till befolkningen och utveckling av vacciner eller
ldkemedel®. Det hogsta belopp en medlemsstat kan ta emot i bidrag fran EU:s
solidaritetsfond ar

— 2,5% av det totala beloppet for stodberattigande offentliga utgifter upp till
1,5 miljarder euro i 2011 ars priser, eller 0,3 % av dess BNI, plus

— 6% av det totala beloppet for stodberattigande offentliga utgifter dver samma
troskelvarde.

0" Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2020/461 av den 30 mars 2020 om &ndring
av radets forordning (EG) nr 2012/2002 i syfte att ge ekonomiskt bistand till medlemsstater
och lander som forhandlar om anslutning till unionen som &r allvarligt drabbade av ett
storre hot mot folkhalsan.

51

Europeiska kommissionen: COVID-19 EU Solidarity Fund.

2 Belgien, Tjeckien, Tyskland, Estland, Irland, Grekland, Spanien, Frankrike, Kroatien, Italien,

Lettland, Litauen, Luxemburg, Ungern, Osterrike, Polen, Portugal, Ruménien och Slovenien.

3 Albanien, Montenegro och Serbien.

54

Europeiska kommissionen: COVID-19 EU Solidarity Fund.

> Artikel 3.2 e i raddets férordning (EG) nr 2012/2002 om inrdttande av Europeiska unionens
solidaritetsfond.
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EU:s instrument for krisstod kompletterar medlemsstaternas och
kommissionens insatser

53 Instrumentet for krisstod (ESI) ar ett kompletterande instrument som forvaltas
direkt av kommissionen. Det kan anvandas som komplement till insatser som gors
inom ramen for rescEU, beslut nr 1082/2013/EU om allvarliga gransoverskridande hot
mot manniskors halsa eller andra nationella initiativ och EU-initiativ. En total budget pa
2,7 miljarder euro tillhandahdlls nar instrumentet for krisstod aktiverades for covid-19
i april 2020. Kommissionen hade fram till juni 2020 avsatt ndstan 2 miljarder euro for
ESI-atgarder (se figur 13). Kommissionen avsatte 220 miljoner euro till ett
"rorlighetspaket” for att stodja transport av medicinsk utrustning och éverféring av
patienter eller sjukvardspersonal mellan medlemsstater. Kommissionen fordelade
dven 100 miljoner euro till en facilitet for upphandling av nédvandiga halso- och
sjukvardsrelaterade produkter for distribution i medlemsstater och 1,5 miljarder euro
for att finansiera forhandsataganden om inkop av vaccin.

Figur 13 — Fordelning av medel fran instrumentet for krisstod fram till
den 30 juni 2020

Instrumentet f6r krisstod

Forordning av den 14 april 2020
Budget pa 2 700 miljoner euro

Finansieringsbeslut

Finansieringsbeslut
24 april 2020 18 juni 2020

1 500 miljoner euro

320 miljoner euro

”Rorlighetspaket”: transport av

sjukvardspersonal, medicinsk For att stodja utvecklingen och

utrustning och patienter anvandningen av ett sdkert och
effektivt vaccin mot covid-19

Ink6p av hélsorelaterade produkter

Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av kommissions finansieringsbeslut C(2020) 2794 final och C(2020)
4193 final.
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EU stoder utvecklingen av
behandlingar och vacciner mot
covid-19

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) ar en decentraliserad vetenskaplig
byra som ansvarar for att skydda och framja folk- och djurhélsan genom utvardering av
och tillsyn éver humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel. Den samordnar
utvarderingen och overvakningen av lakemedel, tar fram teknisk vagledning och ger
vetenskapliga rad till sponsorer. Kommissionen godkanner forsaljning av ett visst
lakemedel pa grundval av ett vetenskapligt yttrande fran EMA som faststéller ett
positivt nytta-/riskférhallande. Ar 2018 offentliggjorde EMA en beredskaps- och
insatsplan mot framvaxande hot mot manniskors halsa som byggde pa lardomarna
fran HIN1-influensapandemin 2009 och ebolautbrottet i Vastafrika 2014-2016.
Halsoriskplanen syftar till att uppna foljande mal:

— Inleda och samordna vetenskaplig verksamhet och regleringsverksamhet med alla
berorda parter (sasom EMA-experter, nationella behériga myndigheter, ECDC och
kommissionen).

— Leda diskussioner om utveckling, godkannande och 6vervakning av ldakemedel
(t.ex. vacciner och antivirala lakemedel mot pandemisk influensa).

— Informera kommissionen, de nationella behoériga myndigheterna,
medlemsstaternas folkhdlsomyndigheter och ECDC om resultat av
dokumentgranskningar som ror potentiella vacciner mot pandemisk influensa och
antivirala lakemedel mot influensa.

— Ge stod till internationella partner (sasom WHO) och berérda parter inom
forskning om och utveckling av lakemedel.

| enlighet med sin beredskapsplan vidtog EMA en rad atgarder mot pandemin.
Atgarderna fokuserade pa att férhindra och begrinsa eventuella storningar i
leveransen av lakemedel och stodja snabba regleringsatgarder for utveckling,
godkannande och sdkerhetsdvervakning av behandlingar och vacciner mot covid-19 (se
figur 14). En arbetsgrupp for covid-19 som far stéd genom fyra arbetsfloden mellan
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byraer har hand om EMA:s pandemiinsatser. Varje vecka halls samordningsméten med
kommissionen och ECDC. Under perioden fram till den 30 juni rapporterade EMA inga
storningar i leveranserna av lakemedel som anvands i behandlingen av covid-19 eller

andra sjukdomar.

Figur 14 — Tidslinje for EMA:s viktigaste insatser mot covid-19 fram till

juni 2020

p

11 MARS:
* WHO klassar covid-19-utbrottet
som en pandemi.

-

13 MARS:

* EMA infor avgiftsbefrielser for
vetenskaplig radgivning om
potentiella vacciner och
behandlingar mot covid-19.

* Utvecklare av potentiella
behandlingar eller vacciner mot
covid-19 uppmanas att kontakta
EMA via e-post.

18 MARS:

* EMA deltar som observator i
kommissionens radgivande panel
om covid-19.

* Panelen ska formulera EU-riktlinjer
for vetenskapligt grundade och
samordnade riskhanteringsatgarder.

v

25/31 MARS:

* EMA offentliggor vagledning for
sponsorer av pagaende kliniska
provningar for att sakerstalla
studiernas integritet och
forsokspersonernas sakerhet.

* EMA tillsatter arbetsgruppen for
covid-19-pandemin som ska
Overvaka och organisera EMA:s
insatser mot pandemin.

17 APRIL:

* EMA, EU:s medlemsstater och
ldkemedelsindustrin infor ett
snabbovervakningssystem for att
hjalpa till att forhindra och minska
problem med forsérjningen av
viktiga lakemedel for behandlingen
av covid-19-patienter.

4 MAJ:

* EMA offentliggor sitt initiativ till
snabbare utvecklingsstod och
utvarderingsférfaranden for
behandlingar och vacciner mot
covid-19.

v

31 MAIJ:
* EMA meddelar att man har fort

potentiella behandlingar och ett
dussin vacciner mot covid-19.

|-prévningar.

\

diskussioner med utvecklare av 40

* FOr tva vacciner paborjas kliniska fas

J \

8 JUNI:

* EMA:s kommitté for
humanlékemedel (CHMP)
utvarderar formellt remdesivir for
villkorligt godkdnnande for
forsaljning.

16 JUNI:

EMA har varit i kontakt med

utvecklarna av

*® 132 potentiella covid-19-
behandlingar,

* 34 potentiella covid-19-vacciner.

Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av uppgifter fran EMA.

EMA uppgav for oss att man har regelbunden kontakt med utvecklarna av
behandlingar och vacciner mot covid-19 och att man slutfort nio vetenskapliga
radgivningsforfaranden (om lampliga tester och studier som kravdes) fram till den
30 juni 2020. EMA anvander en snabbmetod for den vetenskapliga utvarderingen av
vacciner och behandlingar mot covid-19 for att sadana produkter snabbt ska kunna
komma ut till forsaljning. Enligt EU:s lakemedelslagstiftning ar standardtidsatgangen
for att utvardera ett lakemedel hogst 210 arbetsdagar. EMA och kommissionen
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kommer dock att behandla ansékningar om godkannande for forsaljning av covid-19-
produkter skyndsamt, vilket kan minska tidsatgangen fér godkannande till omkring
150 arbetsdagar. EMA granskar bevisen avseende ett nytt lakemedel I6pande och gar
igenom data i takt med att de blir tillgangliga under utvecklingsprocessen, vilket gor att
den efterféljande formella beddmningen av ansdkan om godkdnnande for forsaljning
kan ga annu snabbare. EMA beddmde det forsta lakemedlet for behandling av covid-
19, remdesivir, pa detta satt och avgav ett vetenskapligt yttrande den 25 juni 2020,
vilket gjorde att kommissionen kunde godkanna det den 3 juli 2020 (se ruta 1).

Villkorligt godkdannande for forsaljning ar en EU-regleringsmekanism som syftar till
att mojliggora tidig tillgang till Iakemedel som tillgodoser ett ouppfyllt medicinskt
behov, bland annat i nédsituationer som den nuvarande pandemin. Genom denna
typ av godkannande kan EMA rekommendera att ett |lakemedel ska godkdannas for
forsaljning baserat pa mindre fullstandiga uppgifter an vad som kravs i normala fall
om férdelarna med att Ilakemedlet omedelbart blir tillgangligt for patienter
Overvager riskerna med att alla uppgifter annu inte ar tillgangliga. Ytterligare
uppgifter, till exempel om lakemedlets kvalitet, liksom slutliga uppgifter om
mortalitet, maste ldmnas in senare.

Ett exempel pa detta ar det paskyndade forfarandet fér remdesivir, ett
experimentellt antiviralt Iikemedel som forst togs fram 2009. Efter det att EMA i
april 2020 hade rekommenderat anvandning av remdesivir av humanitara skal
(dvs. utan godkannande for forsaljning) for behandling av vissa covid-19-patienter,
rekommenderade myndigheten lakemedlet for villkorligt godkannande for
forsaljning i mitten av 2020.

Tidslinje for godkannande av remdesivir

3 APRIL: 11 MAIJ: 25 JUNI:
EMA ger EMA rekommenderar att Forsta covid-19-behandlingen
rekommendationer om anvandningen av remdesivir av rekommenderas for EU-
anvandning av lakemedlet humanitara skal utvidgas till patienter godkdnnande
av humanitara skal som inte ligger i respirator
o ( > 7\ O@ 7\ 17\ \
Y/ Y/ & ¥
30 APRIL: 12 MAJ: 8 JUNI: 3 JULI:
Lopande granskning EMA fattar beslut  EMA tar emot en ansékan Godkanns for forsaljning
av remdesivir borjar om ett pediatriskt  om villkorligt i EU under det pahittade
for covid-19 provningsprogram godkannande av den namnet Veklury

forsta covid-19-
behandlingen i EU

Kdlla: Revisionsratten, pa grundval av uppgifter fran EMA.
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Europeiska radet konstaterade pa sitt mote den 10 mars 2020 att forskning och
innovation om covid-19, sarskilt om ett vaccin, har hogsta prioritet i insatserna mot
pandemin®®. Den 7 april 2020 offentliggjorde kommissionen en handlingsplan pa kort
sikt med tio prioriterade atgarder for att strukturera och samordna
forskningsverksamheten i EU®’. Planen fokuserar pa att mobilisera finansiering till
covid-19-relaterad forskning och samordna insatserna i EU. Till exempel skapade
kommissionen plattformen for forskning och innovation om coronaviruset for att ge en
overblick over EU-stddda forsknings- och innovationsprojekt och initiativ for att
bekdmpa spridningen av coronaviruset och dka beredskapen fér andra utbrott®®,
Kommissionen har organiserat sitt stod till forskning och innovation med anledning av
pandemin kring sju breda teman: beredskap och motatgarder, diagnostik,
behandlingar, vacciner, utrustning och tillverkning, jamstalldhet i pandemin och globalt
samarbete.

EU-finansiering av halsoforskningsprojekt om covid-19

Fram till den 30 juni 2020 ingick kommissionen ataganden pa totalt 547 miljoner
euro fran EU-budgeten for finansiering av forskning och innovation om covid-19 (se
tabell 3).

6 Sammanfattning av Europeiska radets ordférande efter videokonferensen om

coronaviruset, 10 mars 2020.

7 Europeiska kommissionen: “ERAvsCoronavirus’ Action Plan, 7.4.2020.

8 https://ec.europa.eu/info/research-and-innovation/research-area/health-research-and-

innovation/coronavirus-research-and-innovation_en
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Tabell 3 — EU-medel som hade avsatts till finansiering av halsorelaterad
forskning och utveckling om covid-19 fram till den 30 juni 2020

Horisont 2020: uppmaning att inkomma med intresseanmalan 178
for covid-19-relaterade projekt januari och maj 2020

Det gemensamma teknikinitiativet for innovativa ldakemedel 72
Bidrag till Coalition for Epidemic Preparedness Innovations 100
Partnerskap mellan Europa och utvecklingslanderna inom 25

omradet klinisk provning
offentlig-privat partnerskap med fokus pa forskning om
infektionssjukdomar i Afrika séder om Sahara

Europeiska institutet for innovation och teknik (halsa) 6
ansokningsomgang 2020 om snabbinsatser mot covid-19

Europeiska innovationsradets acceleratorprogram 166

Totala ataganden 547

Kdlla: Europeiska kommissionen.

Kommissionen anslog forst 10 miljoner euro fran Horisont 2020 till forskning om
covid-19 den 31 januari 2020 med hjalp av den bestammelse i sitt arbetsprogram
enligt vilken dessa medel redan fanns tillgdngliga i handelse av ett hot mot folkhalsan (i
enlighet med budgetférordningen®?). Denna finansiering dkades till 48 miljoner euro
fram till slutet av mars for att stodja 18 projekt (bland 89 stodberattigande
ansokningar) som utvecklade vacciner, diagnostik, nya behandlingar och
dvervakningssystem®’, Kommissionen inledde ytterligare en infordran av
intresseanmalningar om finansiering i maj 2020 med en total budget pa 130 miljoner
euro som gav stdd till 23 projekt®’. Det gemensamma teknikinitiativet fér innovativa
lakemedel, ett offentlig-privat partnerskap mellan kommissionen och
lakemedelsindustrin, inledde ocksa en infordran av intresseanmalningar om
finansiering i mars. Det valde ut atta projekt med fokus pa utveckling av diagnostik och
behandling, som kommer att fa totalt 117 miljoner euro, varav 72 miljoner i bidrag fran

39 Artikel 195 i férordning 2018/1046.
8 Europeiska kommissionens pressmeddelande, 6.3.2020.

1 Europeiska kommissionens pressmeddelande, 19.5.2020.
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EU:s budget®. | april 2020 avsatte kommissionen ytterligare 166 miljoner euro i stod
via ett EU-program for foretagsacceleratorer, Europeiska innovationsradet, till
72 foretag som arbetar med innovativa projekt med anknytning till covid-19%3,

Stod till forskning och utveckling av vaccin

Tva av de 18 projekt inom Horisont 2020 som valdes ut for finansiering i
mars 2020 handlar om utveckling av vacciner. Tillsammans kommer de att fa
5,7 miljoner euro®. Kommissionen tillhandahéll dessutom lanegarantier i mars och
juni till tva andra foretag som forskar om vaccin mot covid-19 genom Horisont 2020:s
InnovFin-program, som forvaltas av Europeiska investeringsbanken. Europeiska
investeringsbanken forhandlade om dessa garantier pa uppdrag av kommissionen som
en del av lanepaket pa 80 miljoner euro fér det ena féretaget® och 100 miljoner euro
for det andra®®.

Den 17 juni 2020 offentliggjorde kommissionen sin vaccinstrategi som syftar till
att stddja och paskynda de globala anstrangningarna for att utveckla och bérja
anvanda vacciner mot covid-19 inom 12 till 18 manader fran den tidpunkten®’. Enligt
en 6verenskommelse mellan medlemsstaterna och kommissionen har kommissionen
fatt i uppdrag att inga forhandsataganden om inkdp av vaccin med vaccintillverkare.
Alla EU:s 27 medlemsstater ar parter i 6verenskommelsen. For att leva upp till detta
atagande kravs att kliniska provningar genomfors samtidigt som det investeras i
produktionskapacitet, sa att miljontals vaccindoser kan produceras snabbt. Strategin
vilar pa foljande tva pelare:

— Sakerstalla produktionen av vacciner i EU och tillrdackliga leveranser till
medlemsstaterna genom férhandsataganden med vaccinproducenter om kop av
vaccin.

2 Europeiska kommissionens pressmeddelande, 12.5.2020.

8 Europeiska kommissionens pressmeddelande, 8.6.2020.

% Europeiska kommissionens webbsida om initiativ till coronavirusvaccin, hdmtat 31.7.2020.

5 Europeiska kommissionens pressmeddelande, 16.3.2020.

% Europeiska kommissionens pressmeddelande, 11.6.2020.

7 Meddelande fran kommissionen: EU:s strategi fér vacciner mot covid-19, 17.6.2020.
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— Anpassa EU:s regelverk till det radande nodlaget och utnyttja den tillgangliga
flexibiliteten i reglerna.

Kommissionen forhandlade om férhandsataganden om ink6p med ett antal
vaccinproducenter for att sdkra ratten till att fa kopa ett visst antal vaccindoser inom
en given tidsram mot att delar av vaccinproducenternas initiala kostnader
finansierades. | slutet av november nadde den en 6verenskommelse med sex
vaccinproducenter om upphandling av upp till 2 miljarder doser®®. Detta dverfor en del
av risken med att utveckla vacciner fran den privata till den offentliga sektorn. Fram till
den 30 juni 2020 hade kommissionen avsatt 1,5 miljarder euro till finansieringen av
dessa forhandsataganden om inkdp fran EU:s instrument for krisstod med en total
budget pé 2,7 miljarder euro®. Dessa pengar utgor en forskottsbetalning av de
vacciner som medlemsstaterna kommer att kopa enligt de upphandlingsvillkor som EU
har férhandlat fram i forhandsatagandena om inkop. For att minska de risker som &r
forenade med vaccinutveckling och for att fa vacciner snabbt och i tillrackliga
kvantiteter investerar kommissionen i en rad olika vaccintekniker och vaccinféretag.
Bidraget pa 100 miljoner euro till Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (se
tabell 3) ingar i denna strategi.

Kommissionen och EMA kan stédja utvecklingen av vacciner genom att utnyttja
den tillgangliga flexibiliteten i regleringsprocessen for att godkdnna lakemedel, till
exempel paskyndat godkdannandeforfarande, flexibilitet i fraga om markning och
forpackning samt tillfalliga undantag fran vissa bestammelser i lagstiftningen om
genetiskt modifierade organismer (GMO) for vacciner och lakemedel som innehaller
GMO.

Desinformation som sprids om viruset och behandlingen mot det riskerar att
paverka effektiviteten i EU:s insatser och finansiering till stoéd for utvecklingen av
covid-19-vacciner. | mars och april 2020 identifierade Europeiska radet’® och
Europaparlamentet’* covid-19-relaterad desinformation som en folkhilsoutmaning

% Europeiska kommissionens pressmeddelanden, 14.8.2020, 18.9.2020, 8.10.2020,
11.11.2020, 17.11.2020, 25.11.2020.

8 Kommissionens beslut av den 18 juni 2020 om &ndring av beslut C(2020)2794 vad géller

finansiering av vaccininstrumentet.

70 Gemensamt uttalande fran Europeiska raddets medlemmar, 26.3.2020.

"1 Europaparlamentets resolution av den 17 april 2020.
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och upprepade sitt dtagande att motverka desinformation. Unionens hoga
representant for utrikes fragor och sdkerhetspolitik och kommissionen meddelade
gemensamt i juni 202072 att covid-19-pandemin atféljdes av en tidigare aldrig skadad
"infodemi” — en stortflod av ofta falsk eller felaktig information som kan skapa
forvirring och misstro och undergrava en effektiv folkhalsoreaktion. Detta inbegrep
"[u]tlandska aktorer och vissa tredjelander, sarskilt Ryssland och Kina, [som] har
bedrivit riktade paverkansoperationer och desinformationskampanjer kring covid-19 i
EU, i EU:s grannskap och i vérlden i stort [...]"72.

Effekterna av exponering for covid-19-relaterad desinformation gar inte att
berdkna exakt, men redan en minskad vaccinationstackning pa bara nagra
procentenheter kan fa betydande konsekvenser for folkhédlsan, vilket 6kningen av
antalet masslingfall i EU de senaste aren visar’?. Enligt en opinionsundersékning som
gjordes i juli—augusti 2020 skulle drygt hélften av de tillfragade personernai Polen
(56 %), Ungern (56 %) och Frankrike (59 %) |ata vaccinera sig mot covid-197°. Efter en
inbjudan att lamna projektférslag som avslutades i juni 2020 kommer kommissionen
att finansiera forskning om Iag vaccinationstackning och vaccinationsmotstand.

Gemensamma forskningscentrumet informerade oss om att det sedan
februari 2020 har identifierat flera tusen felaktiga och vilseledande covid-19-relaterade
uppgifter varje dag. De ar samlade i dussintals narrativ med vissa aterkommande
teman (t.ex. 5G-teknik, Bill Gates, hydroxiklorokin och vaccinationsmotstand) och vissa
nya teman (t.ex. infektioner hos migranter). Flest uppgifter av detta slag fann
gemensamma forskningscentrumet i Italien, Tyskland, Spanien, Bulgarien och
Frankrike fram till den 30 juni 2020. Den 30 mars 2020 tog kommissionen i bruk
webbsidan ”Se upp med desinformation”’®,

2. Gemensamt meddelande fran kommissionen och unionens héga representant for utrikes

fragor och sakerhetspolitik:Gripa in mot covid-19-desinformation — Kolla fakta, 10.6.2020.
3 \bid.

74

WHO: Measles cases spike globally due to gaps in vaccine coverage, 29.11.2018.

75 |psos: Global Attitudes on a COVID-19 Vaccine, augusti 2020.

6 https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/coronavirus-response/fighting-

disinformation_sv
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Avslutande kommentarer

Syftet med denna 6versikt ar inte att dra slutsatser om utfallet och effekten av de
atgarder som kommissionen och EU:s byraer har vidtagit till stod for
folkhalsoinsatserna mot covid-19, sarskilt inte eftersom dessa insatser fortfarande
pagar och forandras i skrivande stund. Vi kan dock peka pa vissa problem som EU
stalldes infor i samband med stodet till medlemsstaternas folkhalsoinsatser mot covid-
19.

Kravet pa stora och snabba insatser mot pandemin var en utmaning for alla
myndigheter. EU:s befogenheter att ingripa vid granséverskridande halsohot som den
nuvarande pandemin faststalldes 2013 och ar i enlighet med dess fordragsskyldigheter
relativt begransade. De ar inriktade pa stod till medlemsstaternas atgarder och
samordning (via hdlsosakerhetskommittén), underlattande (genom organisering av
gemensamma ramavtal for upphandling som medlemsstaterna ska anvanda) och
informationsinsamling/riskbedémning (genom ECDC). Pandemin innebar en unik
provning av dessa funktioner, sasom visas av den begransade anvandningen av
gemensam upphandling och den utmaning som ECDC stalldes infér nar det gallde
insamling och analys av uppgifter.

Det var en utmaning for EU att snabbt komplettera de atgarder som vidtagits
inom dess formella ansvarsomrade med ytterligare atgarder for att stodja
folkhdlsoinsatserna mot krisen. Dessa erfarenheter kan ge lardomar for en eventuell
framtida reform av EU:s befogenheter pa omradet.

Upphandlingen av medicinska fornédenheter for pandemin var en utmaning. Pa
EU-niva var upphandlingen av personlig skyddsutrustning begransad, saval genom den
gemensamma upphandlingsmekanismen som genom rescEU-beredskapslager, jamfort
med vad medlemsstaterna kopte via nationella upphandlingsvagar. Kommissionens
samordningsfunktion for medicinsk utrustning maojliggjorde dialog och
informationsdelning med medlemsstaterna och industrin om efterfragan och tillgang
pa medicinsk utrustning. Medlemsstaterna utnyttjade inte kommissionens
matchningsverktyg for upphandling av personlig skyddsutrustning i nagon stérre
utstrackning.
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En annan utmaning ar att stddja utvecklingen och sakerstalla tillhandahallandet
av tester, behandlingar och vacciner mot covid-19. Vidare finns det en risk for att
vaccinering inte kommer att ske i den omfattning som kravs pa grund av covid-19-
relaterad desinformation, som sarskilt tar sig uttryck i vaccinationsmotstand, vilket far
negativa effekter pa folkhalsan.

Denna 6versikt antogs av revisionsrattens avdelning I, med ledamoten Samo Jereb som
ordforande, i Luxemburg den 21 december 2020.

For revisionsrdétten

Klaus-Heiner Lehne
ordférande



Akronymer och forkortningar

CCH: kommissionens samordningsfunktion.

CRII: investeringsinitiativet mot effekter av coronaviruset.

ECDC: Europeiska centrumet for férebyggande och kontroll av sjukdomar.

EMA: Europeiska ldkemedelsmyndigheten.
FFP: filtermask.

GMO: genetiskt modifierad organism.

HSC: hdlsosdkerhetskommittén.

IHR: internationellt hdlsoreglemente.

TESSy: det europeiska 6vervakningssystemet.

WHO: Varldshalsoorganisationen.
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Ordforklaringar

A/H1N1: svininfluensapandemin 2009 var en influensapandemi som pagick omkring
19 manader, fran januari 2009 till augusti 2010. Det var den andra av tva pandemier
med influensaviruset HIN1 (den forsta var spanska sjukan 1918-1920).

den globala halsosdkerhetsagendan: en grupp av 69 lander, internationella
organisationer, icke-statliga organisationer och privata féretag som har gatt samman
for att uppna sin vision om en trygg och saker varld dar infektionssjukdomar inte utgor
nagot globalt hot mot manniskors halsa.

desinformation: verifierbart oriktiga eller férvanskade uppgifter som skapas,
presenteras och sprids for att uppna ekonomisk vinning eller avsiktligt vilseleda
allmanheten och som kan orsaka skada for allmanheten.

felaktig information: information som ar oriktig, oavsett om det finns ett uppsat att
vilseleda eller orsaka skada.

filtermask: andningsskydd som helt eller till stor del bestar av filtrerande material; for
att en mask ska klassas som FFP2 enligt europeiska standarder maste den filtrera minst
94 % av partiklarna i luften; for att en mask ska klassas som FFP3 enligt europeiska
standarder maste den filtrera minst 99 % av partiklarna i luften.

internationellt hdlsoreglemente: ett rattsligt bindande instrument inom internationell
ratt, som forst antogs av Varldshalsoférsamlingen 1969 och senast reviderades 2005,
for internationellt samarbete for att forhindra, skydda mot, kontrollera och vidta
folkhalsoatgarder mot internationell spridning av sjukdomar.

medicinska motatgarder: ett brett spektrum av medicinska tillgangar, inbegripet
biologiska produkter och personlig skyddsutrustning, som ar av avgérande betydelse
for att minimera sjukligheten och dodligheten i handelse av ett storskaligt hot mot
folkhalsan.

vaccinationsmotstand: en fordrojning i acceptans eller vagran att vaccinera sig trots
tillgangliga vaccinationstjanster.
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Revisionsrattens team

Revisionsrattens oversikt: EU:s inledande bidrag
till folkhalsoinsatserna mot covid-19

Den har oversikten antogs av revisionsrattens avdelning |, ddr ledamoten Samo Jereb
ar ordfoérande. Arbetet leddes av ledamoten Joélle Elvinger med stdd av Ildikd Preiss

(kanslichef), Charlotta Torneling (attaché), Colm Friel (forstechef), Nicholas Edwards

(uppgiftsansvarig) och Marton Baranyi, Manuel Dias, Malgorzata Frydel och Jan Huth
(revisorer). Marika Meisenzahl bidrog med grafiskt stod.
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Covid-19-pandemin stéller folkhadlsosystemen
runtom i varlden infér utmaningar. | denna
oversikt tittar vi pa atgarder som kommissionen
och EU:s byraer har vidtagit for att stodja
medlemsstaternas folkhalsoinsatser mot covid-19.
Vi undersoker hur de har anvant den befintliga
EU-ramen for att hantera sadana hot och vilka
ytterligare, huvudsakliga atgarder kommissionen
och EU:s byraer hade vidtagit fram till juni 2020.

| oversikten diskuterar vi de vidtagna atgarderna
och sétter stralkastarljuset pa de storsta
utmaningarna.
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