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Vetenskapsradet har granskat meddelandet och forslaget utifran sitt uppdrag
att ge stod till grundlaggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet
inom samtliga vetenskapsomraden samt de sarskilda uppgifter som
myndigheten har i sin roll som forskningsfinansiar och forskningspolitisk
radgivare.

Sammanfattning

Vetenskapsradet ar positiv till forslaget om utékad samordning inom
unionen for att bemota granséverskridande halsorisker genom stérkt
preventiv, detektiv och reaktiv formaga. Forslaget behéver dock
kompletteras for att starka forskning och forskningsinfrastruktur som kan
motverka hélsokriser. Dessutom behdver de material, reagenser, utrustning
och infrastruktur som anvands inom forskning ocksa omfattas av den
overvakning, upphandling och forstarkta tillgang som foreslas.

Vetenskapsradet ar aven positiv till etableringen av en europeisk myndighet
for krisberedskap pa halsoomradet.
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Europeiska kommissionens meddelande om
etablerandet av en europeisk myndighet for
krisberedskap pa halsoomradet

Uppgift 2 Framja avancerad forskning och utveckling av
medicinska motatgéarder och relevanta teknologier

Under covid-19-pandemin har behovet av etablerad infrastruktur for
forskning varit stort och det har patalats att forskningsinfrastruktur behover
upprattas i god tid innan kriser uppstar. Det ar darfor angelaget att natverk
for kliniska studier pa unionsniva som kan genomfora studier pa stora
kohorter och darmed leverera palitliga resultat utvecklas i beredskapslage for
att mojliggéra omedelbar aktivering av krisplaner.

Erfarenheter fran covid-19-pandemin har dven visat att den 6kade
anstrangning pa halso- och sjukvarden som en halsokris innebar tar
betydande resurser fran kliniska studier, vilket forsenar viktiga resultat och
riskerar att forlanga halsokrisen. Det &r darfor viktigt att krisberedskap
beaktas nér relevant forskningsinfrastruktur analyseras och utvecklas.

Eftersom det finns olika forutsattningar i medlemslénderna bor néatverken for
kliniska studier utvecklas i en transparent process dar hélso- och sjukvarden i
medlemslanderna far majlighet att paverka sammansattningen av kliniker.

Det &r dven angeldget att halso- och sjukvarden tillsammans med akademin
far forutsattningar att utveckla formagan att svara for de krav som stalls pa
deltagare i natverk for kliniska studier, detta galler inte minst i Sverige
eftersom regioner samverkar med akademin for att genomfora kliniska
studier. Nationella resurser kan darfor behovas for att starka de kliniska
forskningsmiljoer som deltar i natverket och genomfor kliniska studier. Det
ar aven viktigt att komma ihag att natverk for kliniska studier behéver
kompletteras med annan nédvandig infrastruktur, till exempel biobanker for
att tillata intensifiering av forskningen vid en halsokris.

Forordning om ett ramverk for atgarder for att
sakerstalla tillgangen till krisrelevanta medicinska
motatgéarder i handelse av en halsokris pa unionsniva

Artikel 5 Etablering av Halsosékerhetskommittén

Vetenskapsradet har tidigare foreslagit att ett vetenskapligt rad inrattas for
att radge beslutsfattare. | likhet med detta ar det viktigt att den radgivande
grupp som rekommenderas att stodja Halsosakerhetskommittén inkluderar

L Forutsattningar for kliniska studier under covid-19-pandemin - Vetenskapsradet

(vr.se)
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savil prekliniska som kliniska forskare med erfarenhet inom relevant
halsoomrade.

Artikel 6 Mekanismer for dvervakning av medicinska
motatgarder relevanta vid en kris

Vid en hélsokris finns ett stort behov av forskning inom medicin och hélsa
for att generera ny kunskap som kan avhjélpa hélsohotet. Det ar darfor
viktigt att uppdraget inkluderar évervakning av material och produkter,
reagenser, utrustning och infrastruktur som kan anvandas i preklinisk och
Klinisk forskning. Forskning och utvecklingssektorns efterfragan och den
motsvarande tillgdngen bor saval som produktionskapacitet, lager och
kritiska aspekter av distributionskedjorna kartldggas for att undvika att
forskning férsenas eller forhindras. For att relevanta listor ska kunna
upprattas behdvs en expertinstans inrattas, forslagsvis ett vetenskapligt rad
som stddjer Halsosékerhetskommittén.

Artikel 7 Upphandling, inkdp och tillverkning av krisrelevanta
medicinska motatgarder och ramaterial

Tillgang till att material, reagenser, utrustning och infrastruktur som kan
anvandas i medicinsk preklinisk och klinisk forskning ar en forutséttning for
att generera ny kunskap for att beméta en halsokris. Det ar darfor viktigt att
aven upphandling, inkdp och tillverkning av krisrelevanta material,
reagenser och utrustning som anvands inom forskning sékerstélls av
Kommissionen.

Artikel 8 Aktivering av forsknings- och innovationsplaner for
noédsituationer samt anvandning av natverk for kliniska studier
och datadelningsplattformar p& unionsniva

Okat tillgang samt delning och ateranvandning av relevanta data fran
kliniska studier och real-world data &r 6nskvart for att motverka halsokriser.
Den data som i forslaget utpekas som en forutsattning for att effektiva
motatgarder ska identifieras och implementeras i tid kan dven utgora viktiga
kalldata for forskning. Det bor darfor beaktas att data &ven tillgangliggors
for forskning. Vetenskapsradet har i tidigare yttrande avseende Europeiska
kommissionens férslag om en europeisk halsounion och att stdrka EU:s
formaga att hantera granséverskridande halsohot - Vetenskapsradet (vr.se)
(S2020/08859/FS) lamnat rekommendationer for den datainsamling och
datadelning som foreslas. Dessa rekommendationer &r av relevans aven for
det aktuella forslaget.

Goda forutsattningar for datainsamling och datadelning bér beaktas. Det &r i
sammanhanget sarskilt viktigt att medlemsstaterna levererar findable,
accessible, interoperable and reusable (FAIR) data till samarbetet. Detta
kraver omfattande stod nér det galler kompetens inom hantering av FAIR
data, men forutsatter aven att en viss gemensam infrastruktur finns pa plats.
Sadan infrastruktur bor med fordel kunna samnyttjas av flera initiativ. Det ar
déarfor centralt att beakta samordning med befintliga relaterade initiativ
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avseende infrastruktur, inte minst European Open Science Cloud, EOSC och
det pagaende arbetet inom ramen for EOSC interoperability Framework),
men dven programmet for interoperabilitetsldsningar for europeiska
offentliga forvaltningar, foretag och medborgare (ISA2) samt med det
europeiska ramverket for utbyte av data mellan myndigheter. Samordning
mellan dessa skulle mojliggora synergier och ett effektivare utbyte av
information mellan akademi, myndigheter och industri. Det &r aven viktigt
att forvaltning, underhall och styrning samordnas nationellt.

Ur ett integritets- och informationssékerhetsperspektiv bor mojligheter till
federerad analys i sakra miljoer (istallet for delning av data) beaktas.
Federerad analys innebdr att mikrodata aldrig lamnar aktdren som ansvarar
for kallan. Analys utfors enligt samma statistiska modell/analyskod av
respektive aktor som ansvarar for kallan och resultatet av den statistiska
analysen returneras till bestéllaren som makrodata. Bestéllaren kan da gora
en metaanalys av flera olika kallors makrodata. For att mojliggéra detta
krévs en centraliserad harmonisering av kallornas variabler.

Den relativt 1aga detaljrikedomen gor det tyvarr svart att utvardera forslaget
om aktivering av forsknings- och innovationsplaner, natverk for kliniska
studier samt datadelningsplattormar.

Artikel 11 Aktiviteter for att forsakra tillgang till krisrelevanta
medicinska motatgarder

Det &r positivt att Kommissionen tillsammans med medlemsstater foreslas
vidta atgarder for att sakra tillgang till krisrelevanta medicinska motatgarder.
Det ar dock viktigt att material, reagenser, utrustning och infrastruktur som
anvands inom forskning och syftar till att generera krisrelevanta medicinska
motatgarder omfattas av dessa atgarder for att halsokriser snabbt ska kunna
bemotas.

Yttrandet har beslutats av stallforetrddande generaldirektéren Maria
Thuveson efter foredragning av forskningssekreterare Abraham Mellkvist-
Roos. Vid den slutliga handlaggningen har aven chefsjuristen Anna
Hornlund, forskningssekreteraren Karin Sikstrém och enhetschefen Maria
Wastfelt deltagit.

Maria Thuveson

Stallforetradande generaldirektor
Abraham Mellkvist-Roos
Forskningssekreterare
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Kopia

e-post: bjorn.cappelin@regeringskansliet.se,

registrator och myndighetshandlaggare pa utbildningsdepartementet:
Utbildningsdepartementet.registrator@regeringskansliet.se

Per-erik.yngwe@regeringskansliet.se
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