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Beslut om remissvar avseende EU-kommissionens meddelande om
etablerandet av en europeisk myndighet for krisberedskap pa
hilsoomradet (European Health Emergency Response Authority, Hera)
samt forslag till forordning om ett ramverk for atgarder for att
sakerstalla tillgangen till krisrelevanta medicinska motatgarder i
hiandelse av en halsokris pa unionsniva (ert dnr $2021/06529, vart dnr
Kl 1-844/2021)

Karolinska Institutet (KI) dverldmnar i bifogad bilaga sitt remissvar dver rubricerade
handlingar.

Beslut i detta drende har fattats av undertecknad rektor Ole Petter Ottersen i ndrvaro
av universitetsdirektor Katarina Bjelke efter foredragning av enhetschef Maria Lonn.
I srendets handldggning har medverkat specialist Dan Andreé, professor Lars I
Eriksson, avdelningschef Bjorn Kull, jurist Helena Scarabin, professor Goran
Tomson samt Medicinska foreningens ordférande Alexander Klaréus.
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Bilaga: Karolinska Institutets remissvar (ert dnr S2021/06529, vart dnr KI 1-
844/2021)

Karolinska Institutets (KI:s) remissvar ér disponerat pa sa sitt att det inleds med
overgripande synpunkter. Ddrefter redovisas synpunkter pd EU-kommissionens
meddelande om etablerandet av en europeisk myndighet for krisberedskap pd
hilsoomradet (European Health Emergency Response Authority, Hera) samt forslag
till forordning om ett ramverk for &tgérder for att sidkerstilla tillgéngen till
krisrelevanta medicinska motitgérder i hiindelse av en hilsokris pa unionsniva.

Overgripande synpunkter

Processen

Sverige som #r och ska fortsatt vara en ledande forskningsnation behover ta ett
sirskilt ansvar i utvecklingen av Hera utifrén flera perspektiv, bland annat for att
medel inte omfordelas fran grundforskningen. KI dterkommer till denna viktiga
friga flera ganger i yttrandet och hoppas att denna friga kommer att vara hogt
prioriterad av den svenska regeringen i de kommande forhandlingarna.

KI har under den rddande pandemi genom forskning, utbildning och expertstod
bidragit till kritiska insatser och stérkt samhillets resiliens. KI har valt att bygga
vidare pa dessa erfarenheter och har lagt grunden for 6kad interaktion genom den
nyligen etablerade interdisciplinira Health Emergency and Pandemic Science
Center. Dir finns forskare och lirare med spetskompetens samt avancerad
infrastruktur inom de omradden som Hera kan komma att omfatta.

K1 foreslar en fortlopande dialog mellan regeringen och berérda myndigheter (inkl.
universitet och hogskolor) och organisationer under den tid som férhandlingen
kommer att iga rum. P4 s4 sitt kommer Sverige att bidra med mer specifika och
konstruktiva synpunkter och forslag till formuleringar. Som EU:s hogst rankade
medicinska universitet (QS World University Rankings) dr KI beredd att bista i
detta.

Behov av ékad samordning av hélsofrdgor, men Hera:s uppdrag behéver utvecklas

K1 #r positiv till en 6kad samordning av hilsofragor inom EU. Inte minst har covid-
19-pandemin visat att det kréivs en samverkan mellan ménga aktdrer i héndelse av en
hélsokris, ndgot som i sin tur krdver en god samverkan i en beredskapsfas.

Nir det giller Hera:s ansvarsomréden och uppgifter dr KI:s bedémning att det finns
behov av att vidareutveckla dessa. Om man ser till tidigare diskussioner om Hera
och att namnet understryker “health emergencies” ér det férvanansvért att
ansvarsomraden och uppgifter inte técker detta. Exempelvis ndmns i inledningen
flera olika hilsohot utan att foljas av ett s.k. all hazards-tink ddr beredskap byggs for
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béde pandemier och andra hilsohot. Hir behdver Hera tydligare knyta an till det FN-
ledda ”Sendai framework for disaster risk reduction”, se bland annat
https://www.undrr.org/publication/sendai—framework—disaster—risk—reduction—ZO15—
2030

I EU-kommissionens meddelande handlar uppgifterna snarare om
informationsinhdmtning och logistik 4n om “prevention, preparedness, resilience and
response”. Begreppen ér centrala for att klara just “health emergencies”. En
ytterligare konsekvens av forslag till ansvarsomraden och uppgifter &r att allménna
hilsohot blir svéra att Gvervinna da mer tekniska 4tgérder ér i fokus. Aven bredare
folkhélsofragor saknas, till exempel dr beteendevetenskap avgorande for
framgéngsrik testning och smittsparning.

Utéver att na en okad samordning via Hera 4r det &r i sammanhanget viktigt att
forhalla sig till befintliga strukturer inom EU. Exempelvis foreslas ansvarsomraden
och uppgifter tillforas befintliga EU-myndigheter som den europeiska
likemedelsmyndigheten (EMA) och den europeiska smittskyddsmyndigheten
(ECDC). Detta kriver ytterligare analyser, bland annat for att bittre belysa ECDC:s
eventuella tillkommande ansvarsomraden och uppgifter. Det finns ocksd risker
gillande tillkomsten av ytterligare en myndighet pa omradet — om &n inom EU-
kommissionen — med tanke pa oklarheter géllande ansvar vid en hélsokris och
motsigelsefulla uttalanden fran olika myndigheter. Aven avgrinsningen mot den
europeiska forsknings- och innovationsbyran dr oklar och behover fortydligas.

Kl:s Health Emergency and Pandemic Science Center kan bidra

Covid-19-pandemin visar att universitet och hogskolor har viktiga roller att spela
under en akut hilsokris. Dessa har forméga att vid akuta hilsohot snabbt kunnat
stilla om sin forskning, utbildning och tillhandahalla infrastruktur for att bidra till att
16sa akuta frigestillningar och tillgodose behov som uppstatt. Det dr uppenbart att
universitet och hdgskolor under en hélsokris kan bidra med kompetens och genom
utbildning tillgodose tillkommande kompetensbehov samt parallellt stdlla sin
expertis till samhillets forfogande.

Bland annat mot den bakgrund som beskrivs ovan har KI etablerat Health
Emergency and Pandemic Science Center. Centret dr en plattform for att genom
forskning, utbildning och med stod av KI:s infrastruktur bidra till sténdiga
forbattringar av den regionala, nationella och globala beredskapen for akuta
hilsokriser och pandemier.

Centret har ett multidisciplinirt och multisektoriellt forh&llningssétt for forskning
och utbildning. Nir centrets uppbyggnad ér fardig kommer det att kunna stidlla sin
expertis till samhillets forfogande vid akuta hilsokriser. Centret gor inte ansprék pa
ett fristdende ansvar inom omréadet, utan ska bidra till att utveckla och — i mojligaste
man — tillhandahalla kunskap och resurser som ansvariga myndigheter kan ta del av.
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Med bland annat centret som bas stiller KI girna kunskap och kompetens till
forfogande under kommande forhandlingar, under Hera:s uppbyggnadsfas och i den
kommande verksamheten.

Synpunkter pa EU-kommissionens meddelande

KI:s synpunkter avser uppgifterna 1, 2 och 5, men KI ser ett behov av att foljande
uppgifter ldggs till eller tydliggors med syfte att 4 Hera att tillgodose de behov som
finns vid hélsokriser:

- Det behover fortydligas hur undantrdngningseffekter for diagnostik och
behandling av “andra sjukdomar” ska hanteras av Hera inom
medlemsstaternas hilso- och sjukvardssystem vid en kommande hélsokris.

- Heras uppgifter behover inkludera psykosocial beredskap. Exempelvis har
covid-19-pandemin visat att det inte endast dr vaccintillgdngen som péverkar
befolkningen vaccinationsgrad, utan befolkningen behdver ocksa formas
vaccinera sig. Detta forhallande visar att Hera behover anta ett
multidisciplinirt och multisektoriellt forhallningssitt som inkluderar
psykosocial beredskap och beteendevetenskap. Hélsa behover alltid ses 1 en
bred kontext dir hinsyn tas till sddant som sociala strukturer, arbets- och
levnadsvillkor med mera, se https://www.nature.com/articles/s41591-020-
1094-y.epdf

- Det finns behov att anta perspektivet ”deep prevention”, dvs. att insatser och
beredskap (’preparedness”) ska fokusera pé att forhindra exempelvis en
pandemis uppkomst snarare @n insatser och beredskap som forhindrar en
sjukdom frén att sprida sig. Behovet av de senare insatserna ska helt enkelt
inte behdvas vid framgangsrik “deep prevention”. Se bland annat
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/PIIS0140-6736(21)00948-
X/fulltext

Uppgift 1: Threat assessments and intelligence gathering

KI noterar att det finns stora likheter mellan beskrivningen av denna uppgift
(inklusive mél) fér Hera och det "Mission” for den i Berlin nyligen etablerade WHO
HUB for Pandemic and Epidemic Intelligence. Exempelvis har bagge
organisationerna for avsikt att gora (snarlika) datainsamlingar, analyser och savil
Hera som WHO HUB planerar for insatser pa regional nivd. Det dr dérfor mycket
angeliget att hitta en konstruktiv samverkan mellan Hera och WHO HUB s4 att det
inte skapas parallella investeringar och expertanknytningar. Det riskerar ocksa att
uppsta forvirring i kommande “’skarpa ldgen™.

Uppgift 2: Promoting advandced R&D of medical countermeasures and related technolgies
Avgorande for Hera:s framgang 4r forskningssatsningar pa ”’prevention,
preparedness resilience and response”. Utifran detta dr forslaget alltfor snédvt
fokuserat pa “medical countermeasures”. Forskning krévs dven inom omraden som
beteendevetenskap, ekonomi, statsvetenskap och inom de olika
grundforskningsdisciplinerna. Betydande satsningar pa grundforskningen, till
exempel virologi och molekylérbiologi, under lang tid var direkt avgorande for att
vaccin och nya behandlingsmetoder kunde utvecklas snabbt under pandemin. Malen
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behover saledes utvidgas till att omfatta med “prevention, preparedness, resilience
and response”.

En hilsokris — oavsett orsak — ger utbredda och omfattande effekter pa psykisk
hélsa. Detta faktum ser inte ut att hanteras inom Hera. Det dr dédrfor angelédget det
tydligt formuleras att bade somatisk och psykisk hilsa och sjukdom adresseras vid
en kommande hélsokris.

Nar det giller forskningsfinansiering aterstar manga fragor att hantera. KI:s tolkning
ar att medel kommer att tillgdngliggoras genom utlysningar. Med ett
utmaningsdrivet fokus borde pa sa sitt de mest intressanta och nydanande
16sningarna identifieras. Det kan ocksa ndmnas att svenska forskare overlag ir
framgéngsrika i konkurrensutsatta utlysningar, men att det finns en ovana att arbeta i
partnerskap och genom att delta i upphandlingar. Ett upphandlingsforfarande tar
dessutom mycket ldngre tid dn ett forfarande med 6ppna ansokningar. I
sammanhanget forordar KI att medlen i mojligaste man kanaliseras genom redan
befintliga program, nagot som sparar tid och dr kostnadseffektivt.

Det kanske allra viktigaste for Heras framgéng ér att grundforskningen ges tillrdcklig
vikt. Det dr kritiskt att resurser inte omfordelas fran grundforskningen utan snarare
tillfors.

KI har bjudits in till en referensgrupp som ska bista Vetenskapsradet och Vinnova i
arbetet med ett kommande partnerskap inom “pandemic preparedness”. KI har for
avsikt att delta med syfte att bidra till Hera:s uppbyggnad och fa kunskap om hur
KI:s forskare kan dra nytta av de satsningar som gors.

Uppgift 5: Strengthening knowledge and skills

KI stéller sig positiv till anvdndningen av kunskapscentra vid universitet och
hogskolor som stod till Hera:s utbildningsverksamhet. Det &r angelédget att
svenska kunskapscentra inom katastrofmedicin nyttjas for detta, men det finns risk
for en fordrojning genom (aterigen) en langvarig upphandlingsprocess.

I ett EU-sammanhang dr det viktigt att sékra kvaliteten pa kunskapscentra runtom i
EU. KI menar att det kriivs en gemensam kunskapsbas som utgar fran
utbildningsprogram vid universitet och hdgskolor. En mdojlighet &r ett europeiskt
program i medicinsk krisberedskapsmanagement. Harutover saknar KI ett forslag
om hur kunskap omsiitts till kompetens, fardigheter och handling. En beprovad
metod #r att 6ronmérka medel fran Horisont Europa med syfte att implementera
kunskap som tagits fram inom ramen for Hera.

Synpunkter pa forslag till férordning

Pkt 3: Explanatory memorandum

Det framgar att avsteg gjorts fran sedvanligt forordningsarbete i friga om
’stakeholder consultation” och ”impact assessemnet”. Argumentationen handlar om
the urgency of the matter to strengthen the emergency framework”. KI menar att
det #r svart att forsta det akuta i den situation som for ndrvarande rader. I stillet dr
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det angeléiget att genomfora ett gediget forarbete. KI:s beddmning &r att det dr
sdrskilt angeléget dé savil ansvarsomraden som uppgifter tangerar medlemsstaternas
kompetensomraden. Det finns en risk att det sker en forstirkning av det som ofta
benimns som ett demokratiskt underskott da betydande delar av beslutanderitten
liggs pa EU-kommissionen.

Artikel 3: Activation of the emergency framework

KI menar att det behdver finnas en tydligare reglering géllande de ramar som EU-
kommissionen kan “recognise a public health emergency” och néir Ministerrddet kan
aktivera “emergency framework”. Detta behov av fortydligande behover ocksa
inkluderas i vad som behover viigas in vid en bedomning om aktuella atgérder dr
appropriate to the economic situation”.

Artikel 8 : Activation of emergency research and innovations plans and the use of Union-
wide clinical trials network and data-sharing platforms

KI énskar ett fortydligande om hur kommissionen ska ”support access to relevant
data from clinical trials”. KI:s samlade erfarenheter dr att det EU-rittsliga
regelverket om personuppgiftshantering ofta dr hindrande vid delning av
personuppgifter inom forskningen. Dock &r det positivt att i man i "Explanatory
memorandum” géllande detta skriver att forslaget ligger linje med dvriga av EU:s
policys inom omradet. Det #r vidare viktigt att det bredare folkhdlsoperspektivet
Aterspeglas i skrivningar kring forskning och innovation, det vill séiga “prevention,
preparedness, resilience and response”.

Legislative Financial Framework

KI:s bild #r att det inte kommer att tillféras sa att séga nya medel till Hera, utan att
det kommer att ske en omfordelning frin befintliga verksamheter. I friga om
forskning omfordelas i sé fall medel frén Horisont Europa — budgeten som avser
hilsa dr for 6vrigt redan tagen i ansprak i stora delar.

I sammanhanget ser KI flera problem som det &r av yttersta vikt att hanteras. Det
allra mest angelégna #r att inte omfordela medel fran grundforskningen. Det behover
snarare diskuteras mellan medlemsstaterna hur tillkommande forskningsmedel ska
kunna garanteras inom ramen for Hera.



