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Immunitet och vacciner mot SARS-CoV-2

Vaccination mot coronaviruset SARS-CoV-2 ir nu i full gdng i manga av virl-
dens linder och hoga skyddseffekter har pavisats. Trots detta kvarstar enorma
utmaningar pa global niva. Vaccintillgdngen i virlden ar ojamn, smittsprid-
ningen ar fortsatt hog — inte minst i Sverige — och nya virusvarianter sprids,
vilket tydligt signalerar att pandemin ar langt ifran over.

Immunitet efter SARS-CoV-2 infektion

Covid-19 pandemin har tydliggjort hur sarbara vi och vara samhallen ar nir nya virus sprids
fran djurriket till manniskan. Vid arsskiftet 2019/2020 fanns ingen immunitet mot SARS-
CoV-2 i befolkningen och smittspridningen har sedan dess varit omfattande. Ett &r senare
har flera vacciner mot det nya viruset tagits fram och godkants, en utveckling som saknar
motstycke.

Det ar nu 17 manader sedan de forsta fallen av SARS-CoV-2 upptiacktes i Wuhan, Kina och
over ett ar sedan WHO definierade smittan som en pandemi. Sedan dess har den globala
smittspridningen varit oavbrutet hog, paskyndad av var tids befolkningstiathet och internat-
ionella resande. Vi har lart oss mycket om viruset och om immunsvaret mot infektionen. Till
exempel vet vi nu att métbara virus-specifika antikroppar utvecklas i 6ver 9o procent av alla
infekterade personer inom en till tre veckor (Gudbjartsson et al., 2020), vilket gor antikrop-
par till ett anvandbart méatt pa genomgangen infektion. Antikroppar produceras av den klass
av vita blodkroppar som kallas B-celler. Antikroppar mot virusets ytprotein (spike), som viru-
set anvander for att ta sig in i kroppens celler, ar speciellt viktiga d& de kan blockera
(neutralisera) infektionen. En annan klass av vita blodkroppar, T-celler, kontrollerar infekt-
ionsforloppet genom att eliminera celler som redan infekterats. For mer information om B-
celler och T-celler vid SARS-CoV-2, se Faktaruta 1.

Styrkan av antikroppssvaret hos personer som tillfrisknat fran Covid-19 varierar. De som haft
sd allvarliga symtom att de sokt vard uppvisar ofta mycket hoga antikroppsnivéer i blodet,
medan personer som haft en mildare infektion i genomsnitt uppvisar lagre nivaer (Y. Wang et
al., 2020). I badda grupperna finns dock en stor individuell variation (Long et al., 2020). Un-
der tillfrisknandet, nar virusforékningen har kontrollerats, avtar nybildningen av
antikroppsproducerande B-celler vilket gor att antikroppsnivierna i blodet gradvis sjunker.
Antikroppar mot SARS-CoV-2 har visat sig vara matbara minst atta manader efter infekt-
ionen (Dan et al., 2021; Gaebler et al., 2021; Wu et al., 2021). Langre uppfoljningsstudier som
annu inte granskats visar att antikroppssvaret ofta ar méatbart over ett ar efter infektionen.

Den skyddande effekt som immuniteten innebar mot att bli infekterad pa nytt ar hég, men
den ar inte 100 procent (Lumley et al., 2021). Hur komplett skyddet efter genomgangen in-
fektion &r beror pa hur lang tid som gatt sedan man tillfrisknat och vilken hogsta
antikroppsniva man nadde direkt efter infektionen (Cromer et al., 2021; Letizia et al., 2021;
Wheatley et al., 2021). Andra faktorer kan ocksa paverka, sdsom élder och allmant halsotill-
stdnd, samt om man smittas av ett muterat virus som antikropparna frén den tidigare
infektionen inte kdnner igen lika vil (Romano et al., 2021).
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P& grund av den omfattande globala smittspridningen under pandemins forsta ar har SARS-
CoV-2 redan borjat att anpassa sig till sin nya vard, manniskan. Manga nya varianter sprids,
men de som ar viktigast att folja ar de sa kallade "Variants of Concerns” (VoCs), som konkur-
rerar ut tidigare virusstammar i manga delar av viarlden. Uppkomsten av VoCs kommer att
fortsatta tills vi far bukt med smittspridningen (Plante et al., 2021). Det ar nu vélkant att flera
VoCs har mutationer som gor viruset delvis resistent mot antikroppar som stimulerats av in-
fektion med ursprungsviruset eller av den forsta generationens vacciner. Ett exempel ar vissa
mutationer i virusets spike-protein (Jangra et al., 2021; P. Wang et al., 2021; Wibmer et al.,
2021; Zhou et al., 2021) som aterfinns i VoCs identifierade i Sydafrika (B.1.351), Brasilien
(P1) och nyligen Indien (B.1.617). Virusets utveckling gor det viktigare 4n nagonsin att, paral-
lellt med effektiva vaccinationsprogram, fortsitta att kontrollera smittspridningen genom
sociala atgiarder (Cobey, Larremore, Grad, & Lipsitch, 2021; Fontanet et al., 2021).

Immunsvar och skyddseffekt efter Covid-19 vaccination

Tack vare exceptionella satsningar fran manga aktorer under 2020 har vi nu flera vacciner
mot SARS-CoV-2, och ytterligare vacciner ar pa vag att bli godkdnda (Krammer, 2020). For
att bromsa smittspridningen ar tidsaspekten avgorande. Manga av de nya Covid-19-vacci-
nerna bygger pa nya tekniska plattformar som man har valt att satsa pa just for att de tillater
snabb produktion. De inkluderar mRNA- och adenovirusbaserade vaccinplattformar (se Fak-
taruta 2) som baseras pa preklinisk forskning under mer an 20 ars tid. Med undantag for ett
adenovirusbaserat Ebolavaccin som godkindes 2019, dr det nu forsta gangen vacciner base-
rade pa dessa tekniker blir godkinda for manniska.

Vacciner baserade pa mRNA-teknologi har visat sig ha mycket god skyddseffekt mot symto-
matisk SARS-CoV-2-infektion i kliniska fas 3-studier (Baden et al., 2021; Polack et al., 2020),
liksom vacciner baserade pa adenovirusteknologi (Sadoff et al., 2021; Voysey et al., 2021).
Skyddseffekten varierar dock beroende pa vilket virus som dominerar dir den kliniska stu-
dien utforts. Nyligen visade en klinisk studie i Sydafrika att man inte uppnadde skydd mot
mild sjukdom med AstraZenecas vaccin pa grund av att virusvarianten B.1.351 dominerade
dir (Madhi et al., 2021). Studien var for liten for att utvirdera skydd mot allvarlig sjukdom
men resultatet paverkade Sydafrikas beslut att inte anvdnda vaccinet i sitt vaccinationspro-
gram.

Eftersom kliniska studier genomfors pa ett begransat antal personer kvarstar manga viktiga
fragor dven efter vaccinernas godkdnnande, som vilka skyddseffekter man uppnéri ’den
verkliga varlden” nar vaccinerna anvands av stora befolkningsgrupper. Eller om fullt vaccine-
rade personer dndéa kan smittas och sprida sjukdomen. Resultat som ger svar pa dessa fragor
borjar nu bli tillgangliga. I Israel har alla erbjudits Pfizer-BioNTechs Covid-19-vaccin i tva
doser med tre veckors mellanrum, vilket mgjliggjort studier av vaccineffektiviteten i en hel
befolkning (Rossman et al., 2021). En nyligen publicerad studie fran Israel (Haas et al., 2021)
visar att vaccinet var mer an 95 procent effektivt mot saval allvarlig sjukdom och déd som
mot asymtomatisk infektion med SARS-CoV-2. I Israel ar nu nara 60 procent av befolk-
ningen fullt vaccinerad, och uppféljande studier kommer att ge viktig information om béade
skyddets varaktighet och effekten mot exempelvis nya virusvarianter. Vid en dnnu ej grans-
kad mindre studie pa 3 950 amerikanska sjukvardsarbetare genomférde man PCR-tester for
SARS-CoV-2 varje vecka, oavsett om deltagarna i studien hade symtom eller inte, och jam-
forde vaccinerade personer med ovaccinerade. Resultatet visar att Covid-19-mRNA-
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vaccinerna fran Pfizer-BioNTech eller Moderna minskar antalet infektioner med 9o procent
for de som fatt tva doser, och med 80 procent for de som vantat tva veckor efter dos 1
(https://www.cdc.gov/mmwr/volumes/70/wr/mm7013e3.htm). Samtidigt kommer nu rap-
porter om aterinfektioner och sjukdomsfall hos personer som bara fatt en dos vaccin. Vikten
av att vinta tills en vecka efter dos 2 innan man atergar till ett mer normalt liv bor darfor be-
tonas, sarskilt for dldre och sérbara.

Fragor om hur lange skyddseffekten varar kraver langre uppfoljningsstudier, men nyligen
rapporterades fortsatt mitbara antikroppssvar sex manader efter andra dosen av Modernas
mRNA-vaccin (Doria-Rose et al., 2021). Vaccination, liksom den naturliga SARS-CoV-2-
infektionen, stimulerar dessutom minnesceller. De kan aktiveras pa nytt vid en potentiell
aterinfektion eller vid framtida pafyllnadsdoser, vilket bidrar till det 1angsiktiga immunolo-
giska skyddet.

Forutom de vacciner som bygger pa nya tekniker har ett antal Covid-19-vacciner som tillver-
kats pa traditionellt sétt (inaktiverat helvirus) godkants i vissa delar av varlden. Darutover
utvecklar vaccinbolag som GSK/Sanofi/ och Novavax spike-proteinbaserade vacciner som ar
i olika stadier av provning. Proteinbaserade vacciner kan komma att bli mycket viktiga kom-
plement till dagens vacciner, d& de generellt ger upphov till robusta antikroppssvar och sa
aven mot SARS-CoV-2 (Keech et al., 2020). Nyligen rapporterade Novavax fran sin kliniska
studie i Sydafrika att deras vaccin gav 60 procents skyddseffekt vid en tidpunkt nar virusvari-
anten B.1.351 dominerade (Shinde et al., 2021).

Forstaelsen av virusets utveckling samt hur effektivt immunsvaret ar efter infektion och vac-
cination paverkar allmanhetens och beslutsfattares forvintningar om hur pandemin kan
komma att utvecklas. En for optimistisk syn dar man forlitar sig pa att vaccination 16ser allt
kan leda till att foljsamheten av restriktioner och andra atgarder minskar. Sa lange smitt-
spridningen i viarlden ar hog kravs fortsatta sociala atgarder parallellt med vaccinationer for
att hantera pandemin. For att minska smittspridningen ar det ocksa viktigt att uppna ett hogt
deltagande dven i vaccintveksamma grupper genom att korrekt informera om den 6vervaldi-
gande nyttan av vaccination. Likasa ar det viktigt att kommunicera att skyddseffekten ar hog
men inte 100-procentig beroende pa tid efter vaccinering och individuella variationer, samt
att vacciner liksom andra likemedel kan ha biverkningar, men att dessa ar mycket sallsynta.
Fragan om vaccinering av barn och ungdomar behover belysas och séttas i perspektiv med
den globala pandemisituationen. Darutover ar langsiktiga uppfoljningsstudier av utfallet vik-
tiga for att f4 en nyanserad bild av de olika vaccinernas skyddseffekt, eftersom kliniska
studier utfors i olika befolkningsgrupper, vid olika tidpunkter och med skillnader i definit-
ionen av slutpunkt (Rapaka, Hammershaimb, & Neuzil, 2021).

Internationellt vaccinsamarbete

I ett tidigt skede av Covid-19-pandemin stod det klart att nya extraordinira internationella
samverkansmekanismer behovs for att bekdmpa smittspridningen globalt. Detta ledde till att
Varldshilsoorganisationen (WHO) tillsammans med Europeiska kommissionen, Frankrike
och Gates-stiftelsen i april 2020 lanserade det internationella programmet "Access to
COVID-19 Tools (ACT) Accelerator”. Méalsattningen var att paskynda utveckling, produktion
och rittvis tillgang till COVID-19-tester, behandling och vacciner. Detta program har nu varit
aktivt i ett ar och fyller en viktig funktion ((Editorial), 2021).
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En del av programmet, Covax (Vaccines Global Access Facility), ansvarar for att stodja
utvecklingen av Covid-19-vacciner samt att forbereda upphandling och distribution av vacci-
ner till de 190 linder som #r med i samarbetet. Attio linder, diribland Sverige och dvriga
EU-lander, bidrar med finansiering. Ambitionen ar att Covax ocksa ska gora det mojligt for
hundratalet anslutna 14g- och medelinkomstlander att fa tillgang till vacciner. Malet ar att
fordelningen av tillgangliga vacciner ska bli mer rattvis och att vaccinerna ska na medicinskt
prioriterade grupper i alla lander. Till 14g- och medel-inkomstldnderna ges ocksa stod for
transport, forvaring, sprutor, skyddsutrustning och annat material som behovs for att ge-
nomfora vaccinationerna, samt till att utbilda vardpersonal och genomf6ra informations-
kampanjer gentemot allmdnheten. Malet éar att under 2021 leverera tva miljarder do-
ser till utsatta och prioriterade grupper i linder varlden 6ver (se Faktaruta 3).

Det blev ocksa tydligt tidigt att EU:s egen beredskap och sammanhéllning for att hantera
pandemin var svag. Varen 2020 avslojades medlemslandernas otillrackliga sjukvardsresur-
ser, sarskilt for intensivvard, och den skriande bristen pa skyddsutrustning och snart ocksa
diagnostisk testkapacitet. Nu, ett ar senare, har EU:s befolkning haft samre tillgang till vacci-
ner n till exempel USA:s och Storbritanniens. EU-kommissionen har i november 2020
foreslagit att inratta en europeisk halsounion, "European Health Union”, for att skapa en
sammanhingande struktur som stod for kommissionen och medlemsstaterna i hilsohotsfra-
gor. Inom denna ska de europeiska lakemedels- och smittskyddsmyndigheternas verksamhet
samordnas (EMA respektive ECDC) och bdda myndigheter foreslas fa kraftigt utokade an-
svarsomraden. Dartill aviseras inrdttandet av en sarskild myndighet for pandemi- och annan
medicinsk krisberedskap, "European Health Emergency Preparedness and Response Autho-
rity (HERA)”. Den ska ha det direkta ansvaret for att sikerstilla EU-ldndernas tillgéng till
lakemedel, vacciner och medicinsk utrustning infér och under framtida pandemier genom
savil utveckling som produktion och inkop (se Faktaruta 3).

Det ar viktigt att Sverige pa ett tydligare sitt dn hittills tar en aktiv roll i samtliga dessa inter-
nationella aktiviteter, inte minst de EU-baserade initiativen som fortfarande till stora delar ar
pa planeringsstadiet. For detta kravs en forstarkt nationell samordning och ett tydligt defini-
erat internationellt engagemang.

Forskning ar grunden for en god beredskap

Svenska forskare har under en lang tid bidragit med viktiga forskningsinsikter kring
smittimnen, infektionssjukdomar och immunsvar. Det senaste aret visar hur viktigt det ar att
denna expertis bibehalls och ut6kas. Covid-19-vaccinerna som ger oss hopp om att kunna ta
oss ur pandemin ar resultatet av 1angsiktig grundforskning om virus och ménniskans immun-
forsvar. Molekylarbiologiska tillampningar har lett till nya vaccintekniker som nu godkants.
Den snabba utvecklingen av effektiva Covid-19-vacciner visar pa det enorma vardet av bade
grundforskning och tillampad forskning inom infektionsbiologi, molekylarbiologi och immu-
nologi. Sddan forskning ar ocksa viktig for fortsatt utveckling av antivirala lakemedel och
molekylar infektionsdiagnostik. Satsningar pa forskning inom infektionsbiologi och dess an-
grainsande dmnen behdvs inte minst mellan pandemiska perioder for att ha en kort
startstracka nir en ny smitta slar till.

Covid-19 pandemin visar hur snabbt vara samhallen kan omkullkastas. Nya pandemier i form
av nya coronavirus eller andra smittimnen kommer med storsta sannolikhet att intraffa. For
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att sakerstilla fungerande beredskap infor framtida pandemier kravs langsiktiga satsningar
pa bade grundforskning och tillimpad forskning inom omradena infektionsbiologi, immuno-
logi och vaccinutveckling samt epidemiologi, séavil nationellt som internationellt. En stark
atervaxt av unga forskare inom dessa omréden ar viktigare 4n nagonsin och expertisen beho-
ver kontinuerligt utvecklas. For att uppna detta behover kliniska och akademiska
forskningslaboratorier starka sina samarbeten, liksom universitetens och industrins forsk-
ning och utveckling. Inte minst ar ett utokat samarbete med vara nordiska och de baltiska
grannlanderna inom hela smittskyddsomradet angelaget. Tidsaspekten ar avgorande: det ar
forberedelserna i pandemisk “fredstid” som avgor beredskapen globalt och nationellt nir en
ny pandemi slar till.

Slutsatser och rekommendationer

Utvecklingen under det senaste aret understryker behovet av en stark forskningsbas samt
okad koordination mellan olika discipliner och samhallsfunktioner, inte minst 6ver nations-
granserna, for att hantera pandemin pa ett sa effektivt satt som mojligt. Vi sammanfattar att:

e Vacciner mot SARS-CoV-2 har visats ha mycket god skyddseffekt mot sjukdom och
dod men att hog vaccinationstiackning behovs for att begransa smittspridning.

o Effektiva vaccinationsprogram i varldens alla lander utgor den basta mojligheten att
stoppa den pagaende pandemin och minska risken for uppkomst av nya antikroppsre-
sistenta virusvarianter.

e Nya pandemier orsakade av andra virus kan forvintas i nartid, och nasta gang kan
dodligheten vara hogre med forodande konsekvenser for manskligheten.

e Forskning om smittimnen, smittsamma sjukdomar och manniskans immunsvar bor
forstarkas.

e Beredskap for snabb framstéllning av vacciner kopplad till internationella samarbeten
maste prioriteras.

Faktaruta 1: Immunsvar efter infektion

Antikroppssvar: Antikroppar mot olika virusproteiner produceras vid en infektion, men det dr end-
ast antikroppar mot virusets ytprotein (spike) som effektivt blockerar virusets forméga att infektera
celler. De kallas neutraliserande antikroppar. Forekomst av neutraliserande antikroppar korrelerar
starkt med skyddande immunitet, vilket ar orsaken till att Covid-19-vaccinerna bygger pd SARS-CoV-
2-spike. Mutationer i spike-proteinet kan paverka inbindningen av neutraliserande antikroppar, vilket
paverkar vaccinernas skyddseffekt. Det ar darfor av storsta vikt att folja utvecklingen av nya virusvari-
anter, kartlagga dess neutralisationskénslighet, och att planera for att pafyllnadsdoser med
uppdaterade vacciner kan komma att behévas (Mahase, 2021).

T-cellssvar: SARS-CoV-2-infektion stimulerar dven ett antiviralt T-cellssvar. T-celler har tva roller
vid ett aktivt immunsvar. CD8+ T-celler kan kénna igen och doda virusinfekterade celler och CD4+ T-
celler utsondrar signalsubstanser som hjalper B-celler att producera antikroppar. T-celler spelar dar-
med en viktig roll nir immunsystemet bekdmpar en virusinfektion. Till skillnad mot antikroppstester
ger dock T-cellstester inte lika siker information om genomgangen SARS-CoV-2-infektion. Studier har
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visat att T-celler som kénner igen SARS-CoV-2 dr vanligt forekommande dven i prover som togs ldngt
innan pandemin brot ut (Nelde et al., 2021; Sette & Crotty, 2021). Ett positivt T-cellssvar kan darfor
antingen betyda att man haft en tidigare infektion med ett annat coronavirus (forkylningsvirus), sa
kallade korsreaktiva T-celler, eller att man har haft SARS-CoV-2-infektionen. Hur mycket korsreaktiva
T-celler bidrar till att kontrollera en pidgéende Covid-19-infektion &r en aktiv forskningsfraga (Lipsitch,
Grad, Sette, & Crotty, 2020).

Immunologiskt minne: Liksom andra virus stimulerar SARS-CoV-2 ett immunologiskt minne i form av
langlivade virusspecifika B- och T-minnesceller (Dan et al., 2021; Gaebler et al., 2021). Vid en potenti-
ell terinfektion aktiveras minnescellerna snabbt, vilket gor att vi 4r mycket battre rustade att hantera
en andra infektion dn den forsta. Minnescellerna ar ocksa grunden till varfor tva vaccindoser fungerar
sd mycket bittre dn en dos. Virusspecifika minnesceller etableras redan efter den forsta dosen och
dessa aktiveras mycket aktivt med den andra dosen, vilket resulterar i kraftigt hgjda antikroppsvar.
Eftersom minnescellerna finns kvar lange kan de aktiveras effektivt 4ven om intervallet mellan dos ett
och dos tva ar langt.

Vaccination efter naturlig infektion: En fraga som diskuterats mycket dr om personer som haft Covid-
19, och darfor redan utvecklat antikroppar, bor vaccineras och om de i sé fall ska ges en eller tva vac-
cindoser. Flera studier har nu publicerats som visar att en vaccindos ger ett mycket hogt
antikroppssvar eftersom det aktiverar minnes-B-celler som etablerades vid infektionen. Infektion f6ljt
av en vaccindos ger ofta ett starkare antikroppssvar dn tva vaccindoser. (Reynolds et al., 2021;
Stamatatos et al.,2021).

Faktaruta 2: Nya vaccinteknologier

mRNA-vaccin: De forsta Covid-19-vaccinerna som blev godkinda (Pfizer/BioNtech och Moderna)
bygger pa ny teknologi dar man anvinder mRNA (del av virusets arvsmassa) som kodar for SARS-
CoV-2:s spike-protein. Vid vaccinationen tas mRNA-molekylen upp av véra celler, vilket leder till att
de tillfalligt producerar spike-proteiner som stimulerar immunsvaret. Idén att anvinda mRNA som
vaccinplattform har utvecklats under en lang tid. Under de senaste 10 &ren har flera kliniska forsok
med mRNA-vacciner mot andra infektioner gjorts, med lovande resultat. Det gick darfor fort nar man
tillampade mRNA-teknologin mot Covid-19 da grunden redan var lagd av tidigare arbete. mRNA-vac-
ciner gar relativt snabbt att producera i stor skala, vilket ar viktigt under en pandemi. Dessutom kan
man snabbt bygga om vaccinen om det behovs, till exempel for att nya virusvarianter dyker upp.

Vaccin baserade pa virala vektorer (bérare). En annan plattform som anvénts for framstéllning
av Covid-19-vacciner (AstraZeneca, Janssen, Gamaleya) dr att anvinda ndgon form av adenovirus som
byggs om sa att de bar pa koden for SARS-CoV-2:s spike-protein, sa kallade vektorvaccin. Vektorbase-
rade vacciner kodar for det protein man vill framkalla ett immunsvar mot, i detta fall SARS-CoV-2
spike, samtidigt som deras forméaga att spridas inaktiverats. Adenovirus-baserade vacciner gar relativt
latt att producera i stor skala och de tal forvaring i kylskdpstemperatur vilket forenklar transporter. En
nackdel ar att man endast kan anvinda samma vektor en eller ett par ganger, sedan har kroppen ut-
vecklat ett immunsvar mot sjélva virusvektorn, vilket gor att man behover byta till en annan
vaccinplattform om pafyllnadsdoser kravs.



KUNGL.
VETENSKAPS-
AKADEMIEN

THE ROYAL SWEDISH ACADEMY OF SCIENCES

Faktaruta 3

Covax (Vaccines Global Access Facility) ar vaccinforsorjningsdelen av den ACT Accelerator-organisat-
ion som tillskapades av WHO och andra under varen 2020. Den leds av WHO i samarbete med CEPI
(Coalition for Epidemic Preparedness Innovations) (Hatchett & Lurie, 2019), Gavi (Global Alliance for
Vaccines and Immunisation) (Excler, Saville, Berkley, & Kim, 2021) och UNICEF. Mélet ér att un-
der 2021 leverera tva miljarder vaccindoser till utsatta och prioriterade grupper i lander
varlden o6ver. I slutet pa april 2021 hade Covax levererat 49 miljoner vaccindoser till 120 lander, varav
72 ar 1ag- och medelinkomstlander pa sex kontinenter.

European Health Union: Den foreslagna europeiska hilsounionen beskrivs i ett meddelande fran
EU-kommissionen i november 2020 (https://eur-lex.europa.eu/legal content/EN;
https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/fakta-pm-om-eu-forslag/forslag-om-en-

europeisk-halsounion H806FPM43). Dar foreslas samtidigt markant utokade mandat f6r saval den

europeiska smittskyddsmyndigheten ECDC som likemedelsmyndigheten EMA:

e ECDC far i uppdrag att inte bara som nu 6vervaka och ge information om smittlaget inom
EU, utan ocksa att direkt: 1) ansvara for tidig pandemivarning, 2) rekommendera atgarder for
utbrottskontroll, och 3) svara for beredskapsplanering i samverkan med ett niatverk av refe-
renslaboratorier.

e EMA:s nya mandat utvidgas till att ockséd innefatta medicintekniska produkter. Utéver sina
tidigare uppgifter ges myndigheten i uppdrag att: 1) forbereda infor, och hantera likemedel
och medicintekniska produkters padverkan pa héalsokriser, 2) 6vervaka och rapportera brist pa
ldkemedel och medicintekniska produkter, 3) ge rad om likemedel i syfte att hantera hélsokri-
ser, och 4) ge stod till expertpaneler for utviardering av medicintekniska produkter med hog
risk.

e En ny sirskild myndighet, "European Health Emergency Preparedness and Response Autho-
rity (HERA)” ska inrittas for pandemi- och annan medicinsk krisberedskap. Den far det
direkta ansvaret for att: 1) utveckla nya ldkemedel och vacciner baserat pd bedémning av fram-
tida behov, 2) f6lja nya biomedicinska fragor och trender, 3) sikerstilla tillgdngen till
lakemedel, vacciner och medicinsk utrustning infér nédsituationer genom egen tillverkning
och/eller upphandling av ndédvandiga forrad for att mota behoven; 4) sidkerstilla den omedel-
bara tillgdngen till ytterligare medicinska resurser for att tillgodose en 6kad efterfragan, 5)
inleda upphandlingar och distribution av medicinska motétgarder inklusive vacciner, samt 6)
bygga upp EU:s egen tillverkningskapacitet inom ansvarsomrédet.
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