Regeringsbeslut 11

Regeringen 2 bilagor
2023-09-21
S$2023/02687 (delvis)
Socialdepartementet Folkhalsomyndigheten

171 82 Solna

Bemyndigande att forhandla och inga samt uppdrag att férvalta
avtal om vaccin mot covid-19

Regeringens beslut

Regeringen

1. bemyndigar Folkhilsomyndigheten att férhandla och inga sadana
tilliggsavtal till de avtal om vidareférsiljning av vaccin mot covid-19
som anges 1 bilaga 1, som

a.  krdvs pa grund av dndringar i de avtal som anges 1 bilaga 2,
b.  avser administration av vaccindoser avsedda f6r en annan stat,
c.  inte innebdr att Sverige star nagon risk for sadana vaccindoser,

d.  innebdr att Sverige far betalt fran aktuell stat fore det att Sverige
betalar bolaget i fraga, och

e. inte medfor nagra utgifter for staten,

2. ger Folkhilsomyndigheten i uppdrag att f6r statens rakning forvalta de
avtal som anges i bilagorna 1 och 2 samt de tilliggsavtal till avtal om
vidareforsiljning av vaccin mot covid-19 som ingas med stod av
punkten 1,

3. ger Folkhilsomyndigheten 1 uppdrag att for statens rikning genomféra
overlatelser av vaccin mot covid-19 som moijliggdrs genom beslut av

regeringen, och
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4. ger Folkhalsomyndigheten 1 uppdrag att administrera de ekonomiska
transaktioner 1 6vrigt som dr nédvindiga med anledning av avtal om
vaccin mot covid-19 som staten har ingatt.

Bemyndigandet och uppdraget giller fr.o.m. den 5 oktober 2023.
I forvaltning enligt punkten 2 ingar bl.a. att:

— till Europeiska kommissionen kommunicera det nationella behovet av
vaccin mot covid-19,

— ge in bestillningsformular (ofta benamnt Vaccine Order Form),

— meddela allokering av bestillda doser,

— meddela behov av vaccin i olika formuleringar eller for olika
patientgrupper samt omvandling av bestillda doser,

— meddela omfordelning av bestillda doser till andra medlemsstater,

— meddela tidsmissig forflyttning av leveranser,

— ge in destruktionsbegiran eller begiaran om avbestillning av doser,

— avropa doser fran det centrala lagerutrymmet,

— begira dndring av storlek pa det centrala lagerutrymmet,

— begira uppsigning av tjanst avseende det centrala lagerutrymmet, samt

— annan praktisk, administrativ och logistisk hantering till f6ljd av avtalen.

Vid forvaltning enligt punkten 2 som ror vaccindoser avsedda for, eller
lagerutrymme som nyttjas av, annan stat ska samrad ske med respektive stats
behoriga representant, och férvaltning vidtas for den statens rikning i den
utstrickning som foljer av avtalen som ingar i bilaga 1.

I férvaltning enligt punkten 2 ingar dven att analysera tillgingliga utkast till
tillaggsavtal till avtalen som anges 1 bilaga 2 samt att pa begiran fran
Regeringskansliet (Socialdepartementet) limna en skriftlig redovisning som
innehdller en sammanfattning av innehallet, en redogdrelse f6r de forvintade
effekterna f6r Sveriges vaccinforsorjning i forhallande till férvintade behov,
en bedémning av de ekonomiska konsekvenserna och en rekommenderad
handlingslinje. Redovisningen ska dven innehalla en bedémning av behovet
av tillaggsavtal till vidareforsiljningsavtalen som anges i bilaga 1 med
anledning av innehallet i utkastet, for att de avtalen ska vara i

overensstammelse med detta.

Nir giltichetstiden for ett avtal som anges 1 bilagorna 1 och 2 har 16pt ut, pa sa
vis att ytterligare doser inte ska levereras eller kan bestallas med stéd av



avtalet 1 fraga, ska Folkhilsomyndigheten underritta Regeringskansliet
(Socialdepartementet) om detta. Forvaltningen av avtalet ska da dterga till
Regeringskansliet (Socialdepartementet). Folkhalsomyndigheten ska vid
sadan dtergang se till att Regeringskansliet (Socialdepartementet) far tillgang
till samtliga relevanta handlingar i drendet som myndigheten férfogar over.
Uppdraget enligt punkten 4 galler fortsatt f6r sidana avtal.

Om det uppkommer tvist i domstol med anledning av ett avtal som omfattas
av bilagorna 1och 2 ska Folkhilsomyndigheten underritta Regeringskansliet
(Socialdepartementet) om detta. Forvaltningen av tvisten ska hanteras av
Regeringskansliet (Socialdepartementet) och Folkhilsomyndigheten ska bista
i den utstrickning som Regeringskansliet (Socialdepartementet) begir det.
Eventuella 6kade kostnader som skulle kunna uppkomma med anledning av
en sadan tvist, ska hanteras av Regeringskansliet.

I genomforandet av Gverlatelser enligt punkten 3 ingar bl.a. praktisk,
administrativ och logistisk hantering i samband med genomférande av
donation eller vidareforsiljning. Folkhilsomyndigheten ska nir en verlatelse
planeras och genomfors samarbeta med bl.a. Myndigheten f6r samhallsskydd
och beredskap (MSB) f6r stod med den operativa insatshanteringen,
tramforallt inom ramen f6r EU:s civilskyddsmekanism eller FN. I den man
det ar mojligt ska MSB:s befintliga strukturer fOr insatshantering och
transporter anvandas. I genomférandet ingar vidare att administrera de
nodvindiga ekonomiska transaktionerna. Donation forutsitter att medel,
genom beslut av regeringen, har gjorts tillgingliga f6r dndamalet. Vid
donation som helt eller till viss del kan finansieras via det for utgiftsomrade 7
Internationellt bistand for budgetaret 2023 uppforda anslaget 1:1
Bistandsverksamhet, anslagsposten 33 Strategiskt inriktade bidrag ska medel
rekvireras fran Styrelsen for internationellt utvecklingssamarbete (Sida).
Folkhilsomyndigheten ska fora statistik Gver antalet planerade och
levererade bilaterala vaccindonationer, samt beriknade kostnader for dessa.
Nir nya uppgifter har tillkommit i statistiken ska den regelmissigt limnas
Regeringskansliet (Socialdepartementet). Statistiken ska dven pa begiran
limnas till Europeiska kommissionen.

Uppdraget omfattar inte i ndgon del sidan atgiard som binder staten till
utgifter for kommande budgetir. Om en atgird skulle kunna innebira
utgifter for kommande budgetir ska Folkhidlsomyndigheten underritta



Regeringskansliet (Socialdepartementet). Férvaltningen i den delen atergar da
till Regeringskansliet.

Folkhilsomyndigheten ska nir uppdraget utfors utga ifran en avvigning
mellan behovet av vaccin f6r den svenska befolkningen och riskerna fér
ohanterliga 6verskott och kassationer. Tonvikt ska liggas pa att sikerstilla
den svenska tillgingen. Med detta i beaktande ska dock kassationer sa langt
som moijligt undvikas.

Folkhilsomyndigheten ska ha en nira dialog med Regeringskansliet
(Socialdepartementet). Folkhalsomyndigheten ska informera
Regeringskansliet (Socialdepartementet) innan atgarder utférs med stéd av
uppdraget om dessa kan forvintas leda till tidsmassiga eller volymmassiga
torandringar i tidigare avtalade eller pa annat sitt bekriftade leverans-
prognoser. Folkhilsomyndigheten ska alltid underritta Regeringskansliet
(Socialdepartementet) nir avtal har ingatts med stod av punkten 1.

Folkhilsomyndigheten ska senast den 1 juni 2024, den 1 juni 2025 och

den 1 juni 2026, limna en delredovisning av uppdraget till Regeringskansliet
(Socialdepartementet). Folkhalsomyndigheten ska senast den 15 mars 2027
limna en skriftlig slutredovisning av uppdraget till Regeringskansliet
(Socialdepartementet).

Redovisningen ska hinvisa till diarienumret f6r detta beslut.

For uppdraget far Folkhilsomyndigheten under 2023 anvinda

2 000 000 kronor, som ska redovisas mot det under utgiftsomrade 9
Hilsovird, sjukvard och social omsorg f6r budgetar 2023 uppforda anslaget
1:6 Bidrag till folkhilsa och sjukvard, anslagsposten 50 Till
Folkhilsomyndighetens disposition.

Arendet

Folkhilsomyndigheten har haft en central roll under covid-19-pandemin.
Vad giller vaccin mot covid-19 har myndigheten en viktig uppgift i fraga om
praktisk hantering och logistik kopplat till vaccinerna och vaccinationerna.
Myndigheten bidrar vidare med behovs- och 6verskottsbedomningar,
samtidigt som de slutliga avvagningarna och besluten gillande ink6p av
vaccin, ligger inom regeringens ansvar och kompetens.



Den 22 juni 2020 meddelade Sverige den Europeiska kommissionen sin
avsikt att inga avtal med kommissionen om EU-gemensamma upphandlingar
tor att sakra tillgangen till vaccin mot covid-19. Enligt artikel 1 1 det avtalet
har Europeiska kommissionen befogenhet att pa medlemsstaternas vignar
sluta ett férhandsavtal, s.k. Advance Purchase Agreement, med
vaccintillverkare 1 syfte att upphandla vaccin f6r att pa EU-niva bekimpa
covid-19-pandemin.

Sedan arbetet med de EU-gemensamma upphandlingarna av covid-19-vaccin
paborjades har Europeiska kommissionen ingatt avtal med atta
vaccintillverkare. Sverige har anslutit sig till samtliga dessa avtal. Vacciner
fran fyra av dessa tillverkare har anvints i Sverige, och tvi EU-gemensamma
forkops- respektive kopeavtal 16per fortsatt. Under covid-19-pandemin har
Sverige dven hanterat vidareforsiljning av vacciner till vissa stater inom och
utanfér EU, 1 synnerhet Norge och Island. For detta har sirskilda
vidareforsiljningsavtal ingatts mellan Sverige, vaccintillverkaren och
respektive annan stat.

Sverige har vidare, i likhet med flera andra medlemsstater, ingatt avtal med

Pfizer Service Company BV om det centrala lagerutrymmet av vaccin mot

covid-19, och har genom vidareforsaljningsavtal mojliggjort att aven Norge
och Island kan nyttja det centrala lagerutrymmet.

I slutet av 2022 forlangde regeringen Folkhalsomyndighetens uppdrag att
genomfora och redovisa arbetet med vaccin mot covid-19, i vilket ingar bl.a.
att bedéma och redovisa kommande behov av vaccin mot covid-19 samt
taktiskt och férvintat 6verskott av detsamma. Folkhalsomyndigheten utfor 1
nuldget en stor del av det administrativa och logistiska arbetet som ror
hanteringen av avtalen om vaccin mot covid-19 samt till donationer av
sadant vaccin. Sverige har sedan vaccinéverlitelser piborjades hosten 2021
donerat mer 4n 15 miljoner doser vaccin och Folkhilsomyndigheten har
verkstallt samtliga dessa leveranser.



Det ar lampligt att Folkhalsomyndigheten far ett mer samlat ansvar for att
hantera avtal om och donationer av vaccin mot covid-19, samtidigt som de
slutliga avviagningarna och besluten om inkép av vaccin fortsatt ligger kvar

inom regeringens ansvar.

Pa regeringens vagnar

Jakob Forssmed

Elin Paulsson

Kopia till

Likemedelsverket
Myndigheten f6r Samhaillsskydd och Beredskap
Styrelsen for internationellt utvecklingssamarbete



Bilaga 1 till regeringsbeslut 2023-09-21 nr. I:1

Bilaga 1

Avtal om vidareforsiljning av vaccin fran Pfizer Inc./BioNTech Manufacturing GmbH
(Pfizer/BioNTech) mellan Sverige och Norge frin den 30 september 2021, inbegtipet
samtliga vid varje tidpunkt gillande tilliggsavtal (Amendment).

Avtal om vidareforsiljning av vaccin fran Pfizer/BioNTech mellan Sverige, Norge och
Pfizer/BioNTech frin den 30 september 2021, inbegtipet samtliga vid vatje tidpunkt
gallande tilliggsavtal (Amendment).

Avtal om vidareforsiljning av vaccin fran Pfizer/BioNTech mellan Sverige och Island
fran den 30 september 2021, inbegripet samtliga vid varje tidpunkt gillande tilliggsavtal
(Amendment).

Avtal om vidaref6rsiljning av vaccin fran Pfizer/BioNTech mellan Sverige, Island och
Pfizer/BioNTech frin den 30 september 2021, inbegtipet samtliga vid varje tidpunkt
gallande tilliggsavtal (Amendment).

Avtal om vidareforsiljning av vaccin fran Novavax, Inc. (Novavax) mellan Sverige och
Norge fran den 7 oktober 2021, inbegripet samtliga vid varje tidpunkt gillande
tillaggsavtal (Amendment)

Avtal om vidareforsiljning av vaccin fran Novavax mellan Sverige, Norge och Novavax
fran den 7 oktober 2021, inbegripet samtliga vid varje tidpunkt gillande tilliggsavtal
(Amendment).

Avtal om vidareforsiljning av vaccin fran Novavax mellan Sverige och Island fran den 7
oktober 2021, inbegripet samtliga vid varje tidpunkt gillande tilliggsavtal (Amendment).

Avtal om vidareforsiljning av vaccin fran Novavax mellan Sverige, Island och Novavax
fran den 7 oktober 2021, inbegripet samtliga vid varje tidpunkt gillande tilliggsavtal
(Amendment).



Bilaga 2 till regeringsbeslut 2023-09-21 nr. I:1

Bilaga 2

e Avtal mellan Europeiska kommissionen och Pfizer/BioNTech frin den
20 maj 2021, inbegripet samtliga vid varje tidpunkt gillande tilliggsavtal
(Amendment).

e Avtal om det centrala lagerutrymmet for vaccin mellan Sverige och
Pfizer Service Company BV (Warehouse Logistics Agreement) frin den
8 november 2022, inbegripet samtliga vid varje tidpunkt gallande
tilligesavtal (Amendment).

e Avtal mellan Europeiska kommissionen och Novavax fran den
11 augusti 2021, inbegripet samtliga vid varje tidpunkt gillande
tillaggsavtal (Amendment).
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