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Notat vedr. EU’s vaccine-indkgbsstrategi

Indledning

Dette notat omhandler EU’s vaccine-indkgbsstrategi, herunder tidspunkt for levering og udrulning af vaccine.

Sagsfremstilling

Baggrund for EU’s indkgbsstrategi

Med udgangspunkt i en aftale mellem EU Kommissionen og alle medlemslande af 17. juni 2020, har Kommissionen indgaet
bindende aftaler om forhandskgb af vacciner mod COVID-19 — Advanced Purchase Agreements (APA’s) - mhp. at sikre til-
straekkeligt med vacciner til unionens borgere. Kommissionen sgger fortsat at indga yderligere en eller flere aftaler.

Kommissionen indgar saledes kontrakter med en raekke vaccineproducenter. De enkelte aftaler indebaerer en forhandsbeta-
ling til virksomheden med henblik pa understgttelse og gennemfgrelse af kliniske forsgg og udvidelse af produktionskapacitet
mod, at medlemslandene til gengaeld far ret til at kgbe de ngdvendige doser af vaccinen, nar den er udviklet, godkendt og
produceret.

Finansieringen af forhandsbetalingen er primeert tilvejebragt gennem EU’s ngdhjzelpsinstrument (The Emergency Support
Instrument, ESI). Danmark har som de gvrige medlemslande indgaet aftale med Kommissionen om at indbetale supplerende
bidrag til forhandsfinansieringen af vacciner. Forhandsbetalingen modregnes ved indkgb af vaccinen, men kan ga tabt, hvis
en given producent alligevel ikke kan fremstille en brugbar vaccine.

De enkelte medlemslande kgber den faerdigudviklede vaccine hos producenten inden for rammerne af den fzlles kontrakt,
som er indgdet af Kommissionen. Adgangen til kgb af vaccinen sker som udgangspunkt i en populationsbaseret fordelings-
nggle.

Nar Kommissionen og en vaccineproducent har indgaet en forhandsaftale, har medlemslandene en frist pa fem dage til at
meddele Kommissionen, hvis de gnsker at afvise den konkrete forhandsaftale. Danmark har accepteret alle hidtidige seks EU-
aftaler om forhandskegb.

Kommissionen har indtil videre forhandlet aftaler for ca. 2,6 mia. doser, hvoraf Danmark har sikret sig mulighed for at ind-
kpbe vacciner til vaccination af 23 mio. mennesker. Aftalerne indgas, inden der er kendskab til tidshorisonten for de forskel-
lige vacciner mht. udvikling, godkendelse og levering. Endvidere er det fortsat ukendt, hvor laenge vaccinerne giver immuni-
tet. Kommissionen har saledes fordelt sine kgb pa baggrund af de mange ubekendte faktorer mhp. risikospredning.

Danmark har kgbt vacciner pa vegne af hele Rigsfaellesskabet, saledes at samme andel af befolkningen er blevet deekket i
Grgnland og Feergerne. Grgnland og Faergerne har faet andel i de vacciner, der har vaeret allokeret til Danmark pa baggrund
af befolkningstallet i Danmark alene.

Kommissionen har indgaet aftale med E@S-landene (Norge, Island og Lichtenstein), om at de far mulighed for at kgbe en an-
del af de vacciner, som tildeles Danmark og de gvrige lande.

Hvis et medlemsland ikke gnsker at ggre brug af dele eller hele den vaccinemaengde, de er berettiget til i henhold til Kommis-
sionens aftale med producenterne, bliver de overskydende vaccinedoser gjort tilgeengelige i en form for "bazar”, hvor de gv-
rige medlemslande kan byde ind, hvis de gnsker flere doser, end de er blevet tildelt ud fra den overordnede aftale.

Offentligt



EU’s strategi for godkendelse af vaccine

Vaccinerne bliver godkendt ved, at der udstedes en betinget markedsfgringstilladelse. En betinget markedsfgringstilladelse
udstedes efter de saedvanlige kriterier for godkendelse, og der er tale om en egentlig markedsfgringstilladelse, som giver in-
dehaveren en rakke rettigheder til markedsfgring i EU (og en rakke forpligtelser).

Andre lande har valgt at tage vaccinerne i brug ved ngdprocedure. Ngdprocedurer kan variere fra land til land, men er typisk
karakteriseret ved, at kravet om markedsfgringstilladelse til et leegemiddel ikke gaelder. En godkendelse gennem en ngdpro-
cedure udstedes i modsaetning til fx en betinget tilladelse uden om de sadvanlige regler for dokumentation for kvalitet, ef-
fekt og sikkerhed.

Tidspunkt for levering og udrulning af vaccine i EU

For at en ny vaccine kan komme pa markedet i EU, kraever det en godkendelse/markedsfgringstilladelse fra Kommissionen.
Godkendelsen gives efter indstilling fra det Europzeiske Laegemiddelagentur (EMA). Vaccineproducenterne har hidtil fast-
holdt, at vaccinerne fgrst kan leveres efter godkendelse. Kommissionen drgfter dog dette med producenterne ifm. kom-
mende leverancer. Statens Serum Institut (SSI) modtog den fgrste leverance af vacciner den 26. december 2020, hvorefter
leverancen blev kontrolleret, ompakket og videredistribueret til regionerne, som startede med at vaccinere dagen efter vac-
cinernes ankomst til DK.
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