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Transparens i EU i samband med utveckling, inkop och distribution av covid-19-vaccin

Europaparlamentets resolution av den 21 oktober 2021 om transparens i EU i samband med utveckling, inkop och
distribution av covid-19-vaccin (2021/2678(RSP))

(2022/C 184/07)

Europaparlamentet utfirdar denna resolution

— med beaktande av artikel 168 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget) samt dess artiklar 4, 6,
9, 15.3 och 122.1,

— med beaktande av Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittigheterna, sarskilt artiklarna 3 och 35,

— med beaktande av den europeiska sociala stadgan, som undertecknades i Turin den 18 oktober 1961, sdrskilt artikel 11,

— med beaktande av artikel 31 i Virldshandelsorganisationens (WTO) avtal om handelsrelaterade aspekter av
immaterialritter (Trips),

— med beaktande av den resolution som antogs vid Virldshalsoférsamlingens 72:a plenarsammantrade den 28 maj 2019
om att forbattra insynen i marknaderna for lakemedel, vacciner och andra halsoprodukter,

— med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/1001 av den 14 juni 2017 om
EU-varumairken (),

— med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens
tillgdng till Europaparlamentets, rddets och kommissionens handlingar (3,

— med beaktande av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlakemedel (%),

— med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017 om medicintekniska
produkter, om dndring av direktiv 2001/83EG, foérordning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och
om upphidvande av rddets direktiv 90/385/EEG och 93[42/EEG (),

— med beaktande av sina resolutioner om bekdmpning av covid-19-pandemin, sirskilt resolutionen av den 17 april 2020
om en samordnad EU-insats mot covid-19-pandemin och dess konsekvenser (°),

— med beaktande av kommissionens meddelande av den 17 juni 2020 EU:s strategi for vacciner mot covid-19
(COM(2020)0245),
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— med beaktande av kommissionens beslut av den 18 juni 2020 om godkidnnande av avtalet med medlemsstaterna om
upphandling av covid-19-vaccin pa medlemsstaternas vignar och tillhorande forfaranden, inklusive bilagan till beslutet
(C(2020)4192),

— med beaktande av Europeiska unionens domstols rittspraxis, sarskilt dess domar i malen C-183/95 och C-221/10 (°),

— med beaktande av Europeiska ombudsmannens underskningar och initiativ som kartlagger insynen i EU-forvaltningens
hantering av covid-19-pandemin ('),

— med beaktande av resolution 2361 (2021) av den 27 januari 2021 fran Europarddets parlamentariska forsamling
Covid-19 vaccines: ethical, legal and practical considerations (vacciner mot covid-19: etiska, rittsliga och praktiska
overviganden) (%),

— med beaktande av Oviedokonventionen om manskliga rattigheter och biomedicin samt dess protokoll (),

— med beaktande av frdgan till kommissionen Transparens i EU i samband med utveckling, inkdp och distribution av
covid-19-vaccin (0-000046/2021 — B9-0033/2021),

— med beaktande av artiklarna 136.5 och 132.2 i arbetsordningen, och av foljande skal:

A. Utskottet for framstillningar har mottagit framstillningarna 1477/2020, 0062/2021 och 0066/2021, dar farhdgor
uttrycks om den bristande insynen i EU i samband med utveckling, inkdp och distribution av covid-19-vaccin.

B. Ide mottagna framstillningarna framfors krav pa att fullstindiga uppgifter om de covid-19-vaccinkontrakt som ingatts
mellan kommissionen, medlemsstaterna och likemedelsindustrin samt data frén kliniska provningar pé patientnivé ska
offentliggoras utan drojsmal och att patentritten tillfilligt ska upphévas for att mojliggora en snabb, rittvis och allmin
tillgdng till vacciner i alla delar av virlden.

C. Fullstindig transparens nir det giller alla detaljer om forskning om samt utveckling, inkdp och distribution av
covid-19-vaccin dr den grundldaggande forutsittningen for att 6ka medborgarnas fortroende for vacciner och det sitt pd
vilket institutionerna har anvint enormt mycket offentliga medel. All brist pd insyn inom ramen for den allvarligaste
folkhalsokrisen i modern tid utgor ett brott mot medborgarnas ritt till information och kan leda till osikerhet,
spridning av desinformation och en okad risk for vaccineringsmotstind, vilket undergriver snabba och effektiva
dtgarder mot pandemin. Transparens ar en grundlidggande forutsittning for att EU:s strategi for covid-19-vaccin ska bli
framgéngsrik.

D. Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) genomfor undantagsitgirder for att maximera Oppenheten kring sin
tillsynsverksamhet avseende covid-19-behandlingar och -vacciner som ar godkinda eller hiller pd att utvirderas,
inbegripet offentliggorandet av rapporter om kliniska studier som lamnas in till EMA tillsammans med ansokningar om
godkinnande for forsdljning. EMA:s dtgarder syftar till att tillgodose det stora intresset for information kring och stodja
internationell forskning om covid-19-likemedel.

E. Under de tvd forsta kvartalen 2021 uppfyllde ldkemedelsforetagen inte sina dtaganden om vaccinleveranser, vilket
orsakade avsevirda forseningar i vaccinationsprocessen i medlemsstaterna och dirmed ett allvarligt hot mot folkhalsan.

F. Transparens i samband med inkép och distribution av covid-19-vaccin utgér grunden for vaccinsamarbetet i Europa.

(©) Domstolens dom av den 17 juli 1997, Affish BV mot Rijksdienst voor de keuring van Vee en Vlees, C-183/95, EU:C:1997:373,
punkt 43, https:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:61995CJ018 3&from=en;

Domstolens dom (tredje avdelningen) av den 19 april 2012, Artegodan mot kommissionen, C-221/10 P, EU:C:2012:216.
https:/[eur-lex.curopa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:62010C] 0221 &from=en.

Oversikt: https://www.ombudsman.europa.eu/sv/news-document/en/136499.

https:/[pace.coe.int/en/files/29004 /html

https:/|www.coe.int/en/web/bioethics/oviedo-convention
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G. Over 200 000 medborgare har redan stott det europeiska medborgarinitiativet No Profit on Pandemic, som kréver att
uppgifter om produktionskostnader, offentliga bidrag och vacciners och likemedels effektivitet och sidkerhet ska vara
offentliga och att avtal mellan offentliga myndigheter och likemedelsforetag maste offentliggoras.

H. Hanteringen av covid-19-pandemin utgor ett fortroendetest for alla medlemsstater och EU-institutioner som kommer
att visa vilken respons som kan bli aktuell under eventuella framtida folkhalsokriser.

. Kommissionen och medlemsstaterna r skyldiga att arbeta sd Gppet och sd ndra medborgarna som mojligt nir de
forhandlar om covid-19-vaccinavtalen med likemedelsforetag. Kommissionen vigrar att limna ut namnen pd
experterna eller till och med uppge vilka sju medlemsstater som ar representerade i den gemensamma
forhandlingsgruppen. Demokratisk ansvarsskyldighet ar en forutsittning for att EU:s vaccinstrategi ska kunna spela
en effektiv och trovirdig roll i de internationella vaccinationsinsatserna.

J.  Samhillet utsitts for felaktig information, och det limnas ofta motsigelsefull och vilseledande information om inkop
och distribution av covid-19-vaccin.

K. Kommissionen och medlemsstaterna har bara offentliggjort redigerade versioner av avtalen om férhandsbestillningar
och inképsavtalen, ddr central information har dolts eller saknas. Detta ger upphov till onddig brist pd insyn och pa
fortroende i samhallet.

L. EU-medborgarna har ritt att fa verklig och sanningsenlig information om hanteringen av pandemin och om kampen
mot covid-19 frdn EU-institutionerna och andra officiella killor. Alla europeiska myndigheter ir skyldiga att limna
denna information.

M. EU har finansierat en stor del av forskningen om och utvecklingen av vacciner, och man har underlittat
lakemedelsforetagens arbete genom att pa forhand minska riskerna vid investeringar. EU har dven utfirdat
godkdnnanden, understott produktionskapaciteten och kopt vacciner med offentliga medel.

N. EU-domstolen erkdnner en allmin princip om att skyddet av folkhilsan obestridligen méste ha foretrade framfor
ekonomiska hansyn.

O. Kommissionen maste pa ett limpligt och effektivt sitt informera parlamentet om alla aspekter av de budgetmissiga
konsekvenserna av forskning, utveckling, férhandlingar, distribution och insittning nir det giller covid-19-vacciner
i EU, sd att parlamentet fullt ut kan utova sin skyldighet att granska genomférandet av EU:s budget.

P. Merparten av de likemedelsforetag som dr involverade i EU:s strategi for vacciner mot covid-19 har till dags dato inte
lagt fram ndgra kliniska provningsdata pa patientnivd. Dessa data kommer inte att offentliggoras forrdn i mitten av
2022 och i slutet av 2023.

Q. Efter en sexmdnaders undersokning (') av hur Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDC) fungerade under covid-19-krisen fann Europeiska ombudsmannen brister i ECDC:s praxis i friga om
transparens, bland annat i de uppgifter som ligger till grund for dess riskbedomningar och interaktioner med
internationella partner, sdsom WHO och det kinesiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar.
Ombudsmannen lade fram en rad forslag for att mojliggora okad offentlig granskning av och forstdelse for ECDC:s
arbete med covid-19-vacciner.

R. Prissekretess vid inkdp av medicinska produkter r en praxis som kan leda till fragmentering av den inre marknaden pé
medlemsstatsniva.

S. Att paskynda den globala vaccinationsgraden mot covid-19 bor ses som en prioritering pa folkhilsoomrddet. Den
nuvarande vaccinationstakten ar otillricklig for att forhindra att pandemin forvirras till foljd av de mer smittsamma
covid-19-varianterna och framvixten av nya och dnnu farligare varianter som kan undgd det immunskydd som
befintliga covid-19-vacciner ger.

(") Europeiska ombudsmannens strategiska undersdkning O1/3/2020/TE om hur ECDC samlade in och férmedlade information under
covid-19-krisen.
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1. Europaparlamentet pdpekar hur viktigt det 4r med gemensamma, snabba och effektiva dtgirder mot
covid-19-pandemin, bdde inom Europeiska unionen och som en del av virldssamfundet, och konstaterar att EU har ett
sarskilt ansvar for att sikerstdlla rittvis och allmin tillgdng till covid-19-vaccin.

2. Europaparlamentet uttrycker sin djupaste oro over att kommissionen, medlemsstaterna och likemedelsforetagen inte
har mojliggjort tillracklig insyn i samband med utveckling, inkop och distribution av covid-19-vaccin, sirskilt med tanke pa
de upprepade brotten mot de avtal som ingatts.

3. Europaparlamentet betonar de begriansningar som parlamentet har utsatts for i sin roll som medlagstiftare pd grund
av bristen pd insyn i den vaccinstrategi som kommissionen antagit, ndgot som hindrat parlamentet att utova en effektiv
kontroll over processen for inkop och distribution av vaccin, vilket har omintetgjort dess formdga att kontrollera att
unionens budget tillimpas korrekt.

4. Europaparlamentet betonar behovet av att stirka dialogen med medborgarna for att battre forstd deras genuina
farhdgor och tvivel nér det giller vaccinering. Parlamentet uppmanar kommissionen att forbttra sin kommunikation med
allminheten om EU:s strategi for covid-19-vacciner genom att gora den tydlig, transparent och strikt i syfte att uppfylla
EU-medborgarnas ritt till tillgdng till information med direkt anknytning till deras hilsa, inbegripet de kriterier enligt vilka
vissa vacciner viljs ut framfor andra.

5. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ligga fram ett lagstiftningsforslag om framtida gemensam
upphandling av vaccin, med tydliga bestimmelser om Oppenhet och kompetensfordelning mellan aktorerna i EU:s
institutionella ram och medlemsstaterna och om framtida behandlingar mot covid-19 och behandlingar med sarlikemedel
inom ramen for likemedelsstrategin for Europa. Parlamentet uppmanar kommissionen att se 6ver villkoren for avtal om
prissekretess for att ta itu med den nuvarande fragmenteringen av den europeiska inre marknaden.

6.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att redovisa namnen pa medlemmarna i de grupper som ar involverade
i forhandlingarna med ldkemedelsforetagen om avtal om forhandsbestillningar och inkopsavtal nir det galler
covid-19-vacciner. Parlamentet begir att kommissionen klargor sina kriterier for urval av medlemmar till férhandlings-

gruppen.

7. Europaparlamentet uppmanar med kraft kommissionen att inkludera covid-19-kontaktgruppen mellan kommissio-
nen och parlamentet, som kommissionens ordférande tillkdnnagav i februari 2021 (*!), i beslutsprocessen for godkdnnande
av framtida avtal i syfte att sdkerstdlla okad insyn i forhandlingsprocessen. Parlamentet begir att denna grupp fir aktuell
information varje vecka, inklusive en utforlig studie om vaccinproduktion, -import, -export och -dosprognoser.

8.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att sikerstilla fullstindig 6ppenhet genom att utan ytterligare drojsmal
offentliggéra oredigerade versioner av avtalen om férhandsbestillningar och inképsavtalen och att bland annat limna
uppgift om f6ljande: den mingd offentliga investeringar som har anvints for utvecklingen av vaccinerna; forskottsbetal-
ningar och betalningar efter leverans frdn kommissionen till varje vaccinutvecklare, med uppgifter om hur dessa medel
fordelats mellan utveckling och produktion av vaccin; uppgifter om kostnadsdelning mellan offentliga och privata
investerare i forskning, utveckling och produktion av vacciner; antalet doser som tillhandahalls varje land och som ska
levereras per kvartal; pris per dos; antalet tillgdngliga produktionsanldggningar och deras placering; nirmare uppgifter om
avtal om ytterligare, framtida inkop; ansvars- och ersittningssystemen for eventuell skada som orsakas av vaccinerna;
pafoljderna vid avtalsbrott eller forsenad leverans; information om eventuellt gemensamt utnyttjande av immateriella
rttigheter, sirskilt huruvida kommissionen bevarar ndgot inflytande over immateriella rittigheter pd grund av sina
inledande investeringar i processen for utveckling av vaccin, samt all annan relaterad information som kan vara av intresse
for allmanheten; Europeiska likemedelsmyndighetens och de nationella behoriga myndigheternas roll vid faststillandet av
avtalsbestimmelser; uppgifter om teknikoverforing och donationer till tredjelinder och all dirmed sammanhingande
information som kan vara av intresse for allmanheten.

9.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att limna uppgift om priserna per dos for varje tillverkares vaccin och
detaljerad information om sin upphandlingsstrategi, eftersom vaccinpriserna varierar kraftigt mellan tillverkarna.

(") Europeiska kommissionen, tal av ordférande Ursula von der Leyen vid Europaparlamentets plenarsammantrade om laget for EU:s
strategi mot covid-19 den 10 februari 2021. https:|/ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/speech_21_505
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10.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att uppstilla som villkor for framtida férhandlingar med ldkemedels-
foretag att man offentliggor alla uppgifter av allmént intresse om framtida covid-19-vaccinavtal, efterlevnaden av dessa avtal
och efterlevnaden av avtal om inkop av annan covid-19-teknik.

11.  Europaparlamentet kritiserar kommissionens beslut att avstd fran att anvinda det ordinarie lagstiftningsforfarandet
enligt artikel 168 i EUF-fordraget vid inrdttandet av EU:s nya myndighet for beredskap och insatser vid halsokriser (Hera),
och att kommissionen ddrmed inte har inrittat myndigheten som en fullvirdig, oberoende byrd som har mandat att skydda
allménintresset och som ar foremdl fér samma noggranna kontroll som andra EU-organ. Parlamentet beklagar att
kommissionens strategi, som har medfort att parlamentet uteslutits frin 6vervakningen av Heras arbete, kan betraktas som
ytterligare en brist som har undergrivt transparensen och ansvarsskyldigheten nir det giller offentliga utgifter och
beslutsfattande pé folkhalsoomradet.

12.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att offentliggora alla eventuella avtalsbrott frin likemedelsforetagens
sida, liksom skilen till dem, och att anvinda alla styrmedel som stér till dess forfogande for att bestraffa eventuella
overtrddelser eller omotiverade forseningar.

13.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att ge parlamentet detaljerad information om hur de kontrakterade
foretagen har anviant EU:s betalningar och om hur dessa betalningar berdknas, kontrolleras och granskas. Parlamentet
uppmanar kommissionen att i detalj redovisa alla budgetkonsekvenser av EU:s strategi for covid-19-vaccin.

14.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att sikerstilla att de kontrakterade foretagen stiller de fullstindiga
resultaten av kliniska provningar och protokollen for potentiell covid-19-vaccinforskning till férfogande f6r utvirdering sd
snart som mojligt av oberoende vetenskapliga experter, utéver EMA:s experter, inklusive statistiska analysplaner, kliniska
studier och rapporter. Parlamentet pdpekar att om det uppticks allvarliga och/eller frekventa biverkningar under kliniska
provningar bor dessa meddelas omedelbart.

15.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att se till att de kontrakterade foretagen offentliggor uppgifter frin
sikerhetsovervakningsrapporter av likemedel i full 6verensstimmelse med bestimmelserna om respekt for de berorda
patienternas personuppgifter, och att frimja och overvaka den offentliga kontrollen 6ver biverkningar som uppstar under
vaccineringen.

16.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att undersoka sambandet mellan graden av insyn i vaccinavtal,
allminhetens fortroende for EU:s vaccinstrategi och graden av exponering for desinformation, i syfte att ta itu med
orsakerna till vaccineringsmotstind.

17.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att genomféra och offentliggéra en utvirdering av EU:s strategi for
vacciner mot covid-19 och av informationen om denna strategi till allmdnheten. Vidare uppmanas kommissionen att ga
igenom alla inslag i detalj och ligga fram rekommendationer om en ram for framtida europeiska gemensamma
upphandlingar, sirskilt ndr det galler insyn.

18.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att fortsitta att visa solidaritet med andra linder i varlden, sdrskilt med
dem som ingdr i grannskapspolitiken, och att stodja deras insatser for att forebygga och bekdmpa covid-19-viruset.

19.  Europaparlamentet betonar att kommissionen mdste garantera att covid-19-vacciner betraktas som en global
kollektiv nyttighet till gagn for alla och sikerstilla allman tillgang till dem. Parlamentet betonar att denna aspekt ocksé
mdste terspeglas i alla relaterade avtal som ingds med likemedelsforetag genom att inkludera de mest kraftfulla garantierna
i detta avseende for tillgdngen och tillgangligheten till ekonomiskt 6verkomliga covid-19-vacciner. Parlamentet stoder de
globala insatserna for att gora covid-19-vaccin, -utrustning och -behandlingar tillgingliga for alla linder, inbegripet
utvecklingsldnder. Parlamentet understryker den avgorande betydelsen av teknikoverforing och export av visentliga
komponenter till tredjeldnder for att 6ka produktionen och distributionen av covid-19-vacciner globalt, i syfte att pdskynda
vaccinationstakten i hela virlden och dirmed forhindra ytterligare 6kning av dodsfall och sjukhusvistelser samt spridning av
covid-19-varianter. Parlamentet erkdnner att produktionskapaciteten dr ett stort hinder for tillgdngen till vaccin.
Parlamentet betonar vikten av att samarbeta med foretag som utnyttjar mRNA-teknik i syfte att inrdtta nya anldggningar for
produktion av covid-19-vacciner och -utrustning, och av att 6ka EU:s och Forenta staternas bidrag till Covax-initiativet och
medge insyn i alla donationer per tidsperiod for att ridda liv i de linder som ldmnats utanfor distributionen av vacciner.



C 184/104 Europeiska unionens officiella tidning 5.5.2022

Torsdagen, 21 oktober 2021

20.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att se till att lakemedelsforetagen delar med sig av sin kunskap och
sina data via Varldshalsoorganisationens plattform for tillgdng till teknik som rér covid-19 (C-TAP), och att de utnyttjar alla
tillgdngliga alternativ for att 6ka produktionen och distributionen i hela virlden, dven i samarbete med andra foretag med
avseende pa utvecklings- och distributionsprocesser.

21.  Europaparlamentet dr fast Overtygat om att ombudsmannens forslag, som lades fram efter den strategiska
undersokningen OI/3/2020/TE, om att forbittra ECDC:s arbete och dess praxis for transparens maste genomforas fullt ut
och konsekvent for att stirka allminhetens fortroende for EU:s covid-19-vaccinationsstrategi, med tanke pa den nyckelroll
som ECDC spelar ndr det giller att samla in och offentliggora viktig information om covid-19-vacciner.

22.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att offentliggora och utvirdera EU:s globala strategi for att sikerstalla
en snabb och rittvis distribution av vacciner dverallt i varlden, inbegripet dess deltagande i Covax-initiativet, C-TAP och den
gransoverskridande leveransen av material som behovs for vaccinproduktion, samt dess strategi for 6kad produktions-
kapacitet och kriterier for dosfordelning mellan lander.

23.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att sld fast en snabb och rittvis global tillgdng till vaccin som ett av EU:
s frimsta mdl ndr den undertecknar framtida avtal med likemedelsforetag, med beaktande av klausuler om immateriella
rattigheter och icke-exklusiva licenser, priser och basta mojliga insatser for att forbattra produktionen och distributionen av
vacciner.

24.  Europaparlamentet uppmanar kommissionen att genom limpliga kanaler stirka dialogen med utvecklingslinderna
for att skaffa sig kunskaper och ldra sig om deras utmaningar och svdrigheter med att framstlla vaccin mot covid-19, i syfte
att forse dem med de medel som krévs for att mojliggora produktion av covid-19-vaccin pé deras territorier och pd sa sitt
effektivisera kampen mot pandemin i hela varlden.

25.  Europaparlamentet uppdrar &t talmannen att Oversinda denna resolution till rddet, kommissionen och
medlemsstaternas regeringar och parlament.
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