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Haringssvar til EU-Kommissionens indledende konsekvensanalyse af forslag om etablering af
et europeeisk agentur for kriseberedskab og -indsats p& sundhedsomradet (HERA)

Leegemiddelindustriforeningen (Lif) har med tak modtaget ovennaevnte hgring. Lif har fglgende be-
meerkninger til haringen, som vi haber, vil indga i regeringens hgringssvar til Kommissionen.

Lif gleeder sig over EU-Kommissionens plan om oprettelse af dette nye EU-agentur for kriseberedskab
og -indsats pa sundhedsomradet (HERA).

Gennem en arraekke har EU-Kommissionen udviklet en raekke steerke partnerskaber med industrien
med det formal at bringe projektresultater i forbindelse med sundhedsforskning teettere pa markedet
samt stimulere forskning og udvikling (F&U) p& EU-niveau. Disse offentlig-private partnerskaber inden
for forskning og innovation (F&I) er forankret i EU’s gnske om at engagere sig strategisk med industri-
partnere og udnytte deres bidrag til at hjeelpe med at nd EU's F&U-politiske mal. Pa trods af mange
succeshistorier deekker de eksisterende partnerskaber ikke hele veerdikeeden, og dermed har de ikke
veeret i stand til i sidste ende at hjselpe med at bringe de feerdige produkter pad markedet, iseer pa om-
rader hvor der mangler steerke kommercielle incitamenter. COVID-19-pandemien har yderligere for-
gget dette 'gap’ og dermed afslgret strukturelle svagheder i EU's monitorering af sundhedstrusler, be-
redskab og evne til at reagere koordineret og hurtigt under en sundhedskrise. Pandemien har dermed
demonstreret behovet for og vaerdien af en mere koordineret indsats pad EU-niveau i udviklingen af
modforanstaltninger til beskyttelse af europaeiske borgere.

Lif har fglgende forslag i forbindelse med etableringen af et europaeisk agentur for kriseberedskab og -
indsats pa& sundhedsomradet, og som bar overvejes for HERA:

Et ’end-to-end’-agentur med staerkt gkonomisk engagement og intern ekspertise

HERA bgr veere lgsnings- og produktorienteret og fokusere pa fremskreden faseforskning, klinisk ud-
vikling til produktfremstilling og indkgb inden for omrader med trusler for folkesundheden. For at kunne
opfylde agenturets beredskabsambition har HERA brug for to kritiske kompetencer:

1. Mulighed for at kunne finansiere i stor skala, tackle markedssvigt, hvor der er begraenset kom-
merciel traeek og stette baeredygtige indkgb af det feerdige produkt. Der bgr vel vaere en teet
sammenhaeng til grundlagsskabende sundhedsvidenskabelig udvikling, s HERA har en ud-
bygget vidensbase at fundere et beredskab pa. Som minimum bgr det teenkes ind i Horizon
2020, men det kunne ogsa veere en opgave for HERA at identificere lovende omrader, hvor
man har brug for at udvikle ny viden pé& leengere sigt.
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2. Personale med stor brancheekspertise, og derudover er en kultur med en vis grad af risikoto-
lerance vigtig. Dette er isaer ngglen set i lyset af de investeringer, der vil blive foretaget, med
den langsigtede forpligtelse til at finansiere aktiviteter med usikre kommercielle incitamenter —

en risikotolerance i forhold til udvikling af produkter, der kun vil blive brugt i ngdstilfeelde og
behovet for statte til basisfremstilling for at opretholde et beredskab.

Fokus pé beredskab og reaktionsevne med en gennemsigtig proces til udveelgelse af priorite-
rede omrader

HERA bgr fokusere pa bade beredskab og respons. Denne dobbelte tilgang vil hjaelpe med at sikre
agenturets beredskab til hurtig mobilisering og acceleration af F&U-aktiviteter og dets evne til at rea-
gere pa savel nuveerende og fremtidige sundhedssituationer som forventede sundhedssikkerhedstrus-
ler (pandemier, bioterrorisme osv.). Balancen mellem beredskab og reaktion er afggrende for at sikre
kontinuerlige (pro-aktive) investeringer, som i sidste ende kan stgtte krisestyringen. Agenturets kom-
petencer bar ikke omfatte omrader, hvor markedet kan tilbyde lgsninger effektivt, eller hvor forskellige
typer pull- eller push-incitamenter er ngdvendige.

Derudover bgr EU og dets medlemsstater tilstreebe at skabe en gennemsigtig og struktureret tilgang til
udveelgelsen af agenturets prioriteter samt sikre sin forpligtelse til baeredygtige og langsigtede finan-
siering af disse prioriteter.

Forankre HERA i en kultur, der fremmer et kontinuerligt samarbejde med industrien

En eegte partnerskabsand og kontinuerlig dialog, fra projektdefinition til kommercialisering, mellem in-
dustrien og HERA-medarbejderne vil veere ngglen til succes for den nye myndighed. For at sddanne
relationer kan veere givende, er det vigtigt at garantere, at agenturet er bemandet med fagfolk, der har
dybt kendskab til sektoren og industriens baggrund. Derudover bgr agenturet have regelmaessige
uformelle interaktioner med industrien for at give opdateringer om mal og prioriteter, samtidig med at
interessenter kan deltage i diskussioner for at hjeelpe med at realisere agenturets mal.

Valg af enkeltkontrakter frem for tilskud eller 1&n fra flere partnere

Kompetence til at tildele kontrakter til enkelte virksomheder, som, om ngdvendigt, kan udlicitere en del
af opgaverne, er afggrende, hvis HERA skal fokusere pa konkurrencedygtig og fremskreden F&U.
Kontrakternes udfgrelse skal veere agnostisk med hensyn til geografisk placering, og videnskabelig
ekspertise, sikkerhed og kvalitet bgr veere afgarende i valget af, hvor aktiviteter udfgres. Derudover er
det vigtigt at have juridisk bindende aftaler med et meget specifikt indsatsomrade, der tydeligt skitserer
milepeele, leverancer og IP-beskyttelsesbetingelser.

HERA bgr have en pragmatisk og fleksibel tilgang
HERA kunne yderligere underbygge sin succes ved at indtage en fleksibel og pragmatisk tilgang til de

aktiviteter agenturets patager sig, tilsvarende BARDA's Broad Agency Announcement. HERA bear dif-
ferentiere sig sammenlignet med andre EU-folkesundhedsprogrammer og -instrumenter pa falgende



omrader: (1) abne for forslag (2) en fleksibel tilgang til projektudveelgelse, der muligger dialog mellem
branchen og agenturet under forhandlingerne og startende med uformelle drgftelser inden indlednin-
gen af formelle opkgbsprocesser (3) kontrakttildelinger skal falge en konkurrencedygtig proces (4)
have et klart arbejdsomrade med fleksibilitet til at revidere og revurdere omfanget af aktiviteter i krise-
situationer samt (5) evnen til at fremrykke (forudbetaling) og skifte finansiering lgbende og i takt med
krisesituationen.

Staerke band med andre agenturer og understgttende politiske og lovgivningsmaessige rammer

For at maksimere sit potentiale og undga ungdvendig konkurrence og overlap bgr HERA etablere
steerke band med andre EU/internationale-agenturer og -organer. Af seerlig betydning er: Det Europae-
iske Center for Sygdomsbekaempelse (ECDC), Det Europeeiske Leegemiddelagentur (EMA), Det Euro-
peeiske Forsvarsagentur (EDA), Europa-Kommissionens (GD SANTE), nationale og EU-forsknings-
programmer som f.eks. Horisont Europa, BARDA samt WHO. Derudover vil det veere afggrende, at
EU har den ngdvendige lovgivning og kapacitet til hurtigt at mobilisere ressourcer og gge projekter ud
over det planlagte budget i takt med udviklingen af krisen. Kommissionen bar ogsa overveje passende
mekanismer, der giver mulighed for risikodeling og tilbyder retslig ansvarsbeskyttelse, isser i ngdsitua-
tioner, med det formal at udvide adgangen til potentielt livreddende modforanstaltninger.

HERA til Danmark

Lif vil endvidere opfordre regeringen til at arbejde for at tiltreekke HERA til Danmark. Danmark er som
en af de fgrende life science regioner et oplagt land at placere HERA i. Danmark har kompetencerne
og vidensmiljgerne og samtidig vil en placering i Danmark betyde, at hele life science klyngen vil blive
en endnu kraftigere magnet, som vil tiltreekke yderligere talent og investeringer. Det vil have fordele for
Danmark, bade direkte og indirekte. Ved at huse HERA, vil det lazgemiddelfaglige omradet blive |gftet
til fordel for de forskende virksomheder, universiteterne og de offentlige myndigheder, der alle vil fa
styrket den faglige base yderligere.

Lif ser frem til at uddybe ovenstdende indledende bemaerkninger til Kommissionens forslag om etable-
ring af et europaeisk agentur for kriseberedskab og -indsats pa sundhedsomradet (HERA i den kom-
mende proces.

Med venlig hilsen

Thomas Klit Christensen
Head of Foreign Trade Policy



