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Forslag till RADETS REKOMMENDATION om starkt samarbete mot
sjukdomar som kan férebyggas med vaccination
(COM (2018) 244 final)

Lakemedelsindustrifoéreningen, LIF, har genom remiss den 15 juni 2018 inbjudits till att ge
synpunkter pad EU-Kommissionens forslag till radets rekommendation om starkt samarbete
mot sjukdomar som kan fOrebyggas med vaccination.

LIF ar generellt mycket positiv till Kommissionens forslag till radets rekommendation.
Forslaget som antogs av Kommissionen i april 2018, &r ett viktigt steg i arbetet for att mota
de olika utmaningar som EU-medlemsstaterna star infor nar det galler vaccination i form av
ett 6kande vaccinationsmotstand och en minskad vaccinationstackning, samt langsiktiga
tillganglighets- och forsorjningsfragor. For att forverkliga de manga férslag som framforts
pa EU-niva och pa nationell niva, kravs val fungerande samarbete mellan alla relevanta
intressenter.

Nedan ges kommentarer gallande nagra specifika omraden i forslaget till radets
rekommendation:

God vaccinationstackning ar nyckeln till att skydda befolkningen

Vaccination utgor en av de mest kostnadseffektiva forebyggande atgarderna som finns for
att undvika spridning av infektionssjukdomar och ar dérmed en hdrnsten i folkhélso-
programmen i Europa och resten av varlden. Genom att forebygga infektionssjukdomar
utgor vaccinationer ett helt centralt del av halso- och sjukvarden som bidrar med ett vérde
till samhallet i stort. Darfor ar de atgarder som Kommissionen foreslar - for att ta itu med ett
okande vaccinationsmotstand och for att ¢ka kunskap och engagemang hos lakare,
sjukskoterskor och apotekare géllande vaccinationer - avgorande for att forbéattra
vaccinationstackningen och folkh&lsan i stort.

Kommissionens forslag till en europeisk vaccinationsinformationsportal kan stddja en 6kad
vaccinationstackning i EU. Vaccinationskampanjer pa EU-niva - t.ex. en europeisk
influensadag for att starta sasongsvaccinering varje ar - kan ocksa bidra till att fler
vaccineras. LIF stddjer Kommissionens uppmaning att speciellt uppmérksamma vikten av
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att nd ut med informationen till socioekonomiskt eller pa andra sétt utsatta grupper i
samhallet. Detta ar mycket viktigt for att minska ojamlikheterna i hélsa och for att minska
”luckorna” i vaccinationstdckningen. LIF dr beredd att samarbeta med alla relevanta
intressenter for att identifiera potentiella I6sningar pa dessa utmaning.

Mekanismer for 6msesidigt utbyte av vacciner mellan medlemsstaterna

Det finns idag en rad utmaningar pa vaccinmarknaden, t.ex. forutsdgbarhet gallande
vaccinbehovet och langsiktigt sakerstdllande av vaccinleveranser. LIF anser att
Kommissionens forslag att utveckla mekanismer for dmsesidigt utbyte av vacciner mellan
medlemsstaterna vid sjukdomsutbrott ar intressant eftersom det skulle kunna bidra till att
mildra effekterna av eventuella bristsituationer. Viktigt att notera ar dock att ett dylikt utbyte
for att hantera vaccinbrist vid sjukdomsutbrott kan paverkas av direktivet om forfalskade
lakemedel eftersom ompaketering ar bade komplext och tidskravande. En anpassning bor
Overvdgas for att utlandska forpackningar - tillsammans med elektroniska bipacksedlar - ska
accepteras i hela EU nar nodsituationer uppstar.

Det foreligger svarigheter for leverantorerna att snabbt reagera pa ovantade forandringar i
vaccinbehovet. Detta pa grund av vaccintillverkningens stora komplexitet samt kraven pa
landspecifika forpackningar och testning. LIF véalkomnar initiativ som sékerstéller
uppréttandet av en tidig och kontinuerlig dialog for att mojliggora béttre prognoser for
framtida efterfragan pa vacciner. Kommissionens forslag om upprattande av ett virtuellt
europeiskt datalager for behov och lager av vaccin behéver kompletteras med en analys for
att sakerstélla att det dverensstammer med EU:s konkurrenslagstiftning for att sékerstélla att
det ar i enlighet med alla gallande lagar och regler. LIF diskuterar garna ramverket for
lagringsmodeller - sdval virtuella som fysiska i EU och i Sverige - for att hantera brister pa
vaccin i ett land, ovéntade sjukdomsutbrott och tillverkningsproblem. Det &r dock viktigt att
sékerstdlla att lagringsmodellerna blir komplement till medlemsstaternas befintliga
inkOpssystem.

Europeiskt system for utbyte av vaccinationsinformation

LIF valkomnar Kommissionens avsikt att inratta ett europeiskt system for utbyte av
vaccinationsinformation - European Vaccination Information Sharing (EVIS) - samordnat
av ECDC. Systemet kommer att Oka transparensen och forbattra metoderna vid
bedomningen av nationella och regionala vaccinationsplaner. Det kommer ocksa forbattra
Overvakningen av vaccinationstackningsgraden.

En dvergripande, gemensam samsyn om vaccinationsprogram ar att foredra framfor
ett gemensamt basvaccinationsschema for EU

Aven om Kommissionens forslag om att utveckla riktlinjer for ett gemensamt
basvaccinationsschema har teoretiska fordelar - t.ex. en mojlighet att jamféra programmen
pa europeisk niva - sa ar det LIF:s beddmning att det & en mycket svar uppgift att
implementera ett sadant samtidigt som kraft behdver laggas pa att skapa okad
vaccinationstackning. Ett skal dr det faktum att vaccinationer &ar integrerade i
medlemsstaternas mer overgripande halso- och sjukvardsprogram. Det foreligger dven
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betydande skillnader i antal doser och tidpunkten for vaccination. Darutdver foreligger
epidemiologiska skillnader.

Forskningsbehov

Avslutningsvis vill LIF uttrycka starkt stod for Kommissionens avsikt att 6ka arbetet for att
stimulera forskning och utveckling inom saval EU som pa nationell niva. LIF instammer i
vikten av en tidig dialog mellan féretag och akademi, samt med nationella beslutsfattare och
tillsynsmyndigheter for att stddja utveckling och godkannande av innovativa vacciner. En
Okad samverkan for att utveckla arbetet med att definiera framtida vaccinforsknings-
prioriteringar som mojliggér en gemensam forstaelse for de faktorer som idag blockerar
utvecklingen av innovativa vacciner, som behdvs for att méta dagens och morgondagens
medicinska behov.

Med vanlig hélsning

Lakemedelsindustriféreningen

Anders Blanck
Generalsekreterare
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