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Bilaga 1 — Lagesrapport for beredskapsinsatser med medicinska motatgarder

Aktuell genomférandeniva
Atgardsnummer Huvudsakliga planerade atgarder

Niva 0 Niva 1 Niva 2 Niva 3

1.1 Utarbeta en lista med prioriterade hot och scenarier med olika hot
.. 1.2 Utarbeta en lista med viktiga medicinska motdtgdrder
Hotbeddomning och : .
insamling av 1.3 Inrétta en MCMI-plattform
MU R 1.4 Inréitta och driva ett ndtverk for laboratorium och forskningsinstitut
1.5 Samordna évervakningskapacitet for avloppsvatten i EU
21 Férbdttra omvdrldsbevakningen fér nya innovationer och teknik
inom medicinska motatgdrder
22 Utveckla en strategisk forsknings- och innovationsplan fér
pandemiberedskap
Avancerad forskning e Samordna nétverk for prévningar i EU -
och utveckling av 24 Oka finansieringen fér forsknings- och utvecklingsprojekt med hég
medicinska risk via den sé kallade “Hera invest”
motatgarder 2.5 Investera i nésta generations vacciner
26 Utveckla en féirdplan fér att stodja forskning inom nya och
uppdaterade antivirala Iikemedel
27 Stadja utvecklingen av och tillgangen till medicinska motdtgdrder,
inklusive medicintekniska produkter och diagnostik.
Tillgang till 31 Utveckla en ram fér riskhantering kring leveranskedjorna fér
e medicinska motdtgdrder
medicinska .
o . 3.2 Oka tillverkningskapaciteten i EU med EU Fab
motatgarder —
resilienta 3.3 Inrdtta lager pG EU-niva med viktiga medicinska motatgdrder




leveranskedjor och 34 Utveckla en strategisk metod inom EU for lagerhdllning av
medicinska motdtgdrder

produktionskapacitet

Granska mekanismerna fér gemensam upphandling av medicinska

3.5 motatgdrder
Internationell 4.1 Utéka strategiska partnerskap inom hdlsa och beredskap pa
dni h regional nivé
samordning oc
& 4.2 Stodja ldgre medelinkomstldnder fér att bygga upp kapacitet och

global verksamhet expertis inom beredskap, insatser och lokal tillverkning

- Niva 0: Utvecklingsfas

- Niva 1: Preliminér fas/studiefas
- Niva 2: Pilotfas

- Niva 3: Genomfort



Bilaga 2 — 10 lardomar fran covid-19-pandemin, resultat och pagaende utveckling

10 lardomar

Resultat hittills

Vad hinder i fortsittningen?

#1: Snabbare
upptickt och
insatser kriver
bittre global
overvakning och
mer jimforbara
och fullstindiga
uppgifter

e Lansering av EpiPulse', den europeiska
overvakningsportalen for smittsamma
sjukdomar, fran ECDC under 2021.

e Forbittrad kapacitet for 6vervakning och
sekvensering av patogener i
medlemsstaterna, inklusive ECDC-bidrag pa
77 miljoner euro med extra finansiering frén
Europeiska kommissionen.

o  Tekniskt stod for utveckling av initiativet
Epidemics Intelligence from Open Source?

e Samarbete med det afrikanska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar for
att sdkerstélla snabb identifiering av hot och
validering genom projektet "EU for Health
Security in Africa - ECDC for Africa CDC”.

e ECDC:s genomforande av automatiserade
behandlingar for snabbare datainsamling fran
offentliga kallor.

o Forbittrad integrering av verktyg som
anvénds inom ECDC for snabb identifiering
av hot via epidemiologisk
omvirldsbevakning (t.ex. Epitweetr?, EIOS).

e Integrering av molekylér och
genom typning for
overvakning och beredskap
for utbrott enligt ECDC:s
strategi®.

e Fortsatt anvindning av
artificiell intelligens inom
ECDC:s verksamhet for
epidemiologisk
omvérldsbevakning

#2: Tydliga och
samordnade
vetenskapliga
rekommendationer
for att underlitta
beslutsfattande
och
kommunikation
med allmanheten

e Okad bevisprévning inom ECDC och
kapacitet for dataanalys och forméga,
inklusive modellering och prognoser for
infektionssjukdomar samt lansering av det
europeiska prognosnavet for covid-19 och
det europeiska scenarionavet for covid-19.

e Studier av covid-19-vaccinens effektivitet,
som en del av VEBIS-projektet,
vetenskapliga rdd om vaccinstrategier,
lansering av plattformen for

e Fortsatt arbete for att stirka
ECDC:s bevisprovning och
kapacitet samt forméga for
dataanalys samt utdkning for
att omfatta andra sjukdomar.

e Kapacitetsuppbyggnad och
utbildning i ECDC for
bevisprovning och utveckling
av vetenskaplig radgivning
for EU:s medlemsstater,

L https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/epipulse-european-surveillance-portal-infectious-diseases.

2 plattformen Epidemics Intelligence from Open Sources (EIOS) ar ett unikt samarbete mellan olika hilso- och
sjukvardsaktorer fran hela varlden. Genom plattformen sammanférs nya och befintliga initiativ, natverk och
system for att skapa en enhetlig One Health-modell for alla faror for att man snabbt ska kunna identifiera,
verifiera, beddma och kommunicera hot mot folkhdlsan med hjalp av tillganglig information for allmanheten.
Sedan januari 2022 skots arbetet med plattformen inom WHO:s nya nav for pandemisk och epidemiologisk

omvarldsbevakning. https://www.who.int/initiatives/eios.

3 epitweetr tool (europa.eu).

4 ECDC strategic framework for the integration of molecular and genomic typing into European surveillance and

multi-country outbreak investigations — 2019—-2021 (europa.eu) (inte dversatt till svenska).



https://www.who.int/initiatives/eios
https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/epitweetr-tool
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/framework-for-genomic-surveillance.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/framework-for-genomic-surveillance.pdf

vaccinovervakning (ECDC/EMA).
Tillhandahallande av ECDC:s snabba
riskbeddmning vid covid-19 sedan januari
2020 (19 RRA) och om andra identifierade
hot vid behov.

EMA tillhandahaller vetenskaplig rddgivning
till utvecklarna av vacciner och
behandlingar. Till den 19 oktober 2022 inom
ramen for covid-19-pandemin hade 48
radgivningar for vacciner och 111
radgivningar for behandlingar lamnats.

foranslutningslidnder och
lander som omfattas av den
europeiska
grannskapspolitiken.
Péagéende oversyn av ECDC:s
forfarande for vetenskapliga
yttranden (artikel 7 1 ECDC:s
utokade mandat).
Fortséttning av ECDC:s
Vebis-projekt (6vervakning
av covid-19-vaccinernas
effektivitet).

Fortsatt arbete med
plattformen for
vaccindvervakning
(ECDC/EMA)

Uppdatering av ECDC:s
metodik for snabb
riskbedomning.

EMA och dess arbetsgrupp
for krissituationer ska
fortsétta att tillhandahélla
vetenskaplig radgivning till
utvecklare av lakemedel som
kan hantera hotet mot
folkhélsan.

#3: Beredskap
kriaver
kontinuerliga
investeringar,
granskningar och
utvirderingar

Expertradgivning frain ECDC om
genomforandet av riskreducerande atgérder.
Utarbetande av ECDC:s riktlinjer och
tillhandahéallande av utbildning for 6versyner
under och efter insatser.

Oversyner efter insatser som genomforts av
ECDC i flera europeiska lander med
inriktning pé evidensbaserat beslutsfattande.
ECDC:s lardomar av covid-19 efter
landsbesok i flera europeiska lander ECDC:s
tekniska rapport om EU:s erfarenheter av den
forsta fasen av covid-19: begriansningar for
att kunna mita beredskap.

Regelbunden hotbedémning.
Programmet EU for hilsas
finansiering for
genomforandet av
forordningen om allvarliga
gransoverskridande hot mot
hélsan och ECDC:s och
EMA:s uppdrag.

ECDC:s
kapacitetsuppbyggnad och
utbildning for epidemiologisk
omvérldsbevakning,
beredskap och insatser som
ska tillhandahallas for EU:s
medlemsstater,
foranslutningslidnder och
lander inom den europeiska
grannskapspolitiken.
Utarbetande av ECDC:s e-
larandekurser i krisberedskap.
Enligt forordningen om
allvarliga griansoverskridande



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance

hot mot hélsan kommer
kommissionen tillsammans
med medlemsstaterna och
relevanta unionsbyréer, som
ECDC, att upprétta en
unionsplan for hélsokriser och
pandemier, for att regelbundet
samla in information och
analysera den for planering av
beredskap och insatser.
Utarbetande av indikatorer for
att 6vervaka framsteg samt
for att beddma nivan av
beredskap och insatsplanering
i medlemsstaterna.

#4: Det maste
finnas befintliga
krisverktyg som
snabbt och Litt kan
aktiveras

Inrdttande och drift av den europeiska
samordnade nétslusstjansten for
gransdverskridande interoperabilitet for
mobila kontaktsparningsapplikationer.
Inrdttande och genomforande av EU:s system
for digitala covidintyg.

Lardomar frén EU:s samarbete
for digital kontaktsparning.
Arbete med en modell for
regelbunden och hallbar drift
av tillforlitliga nitverk for
digital hélsa for autentisering
av hélsorelaterade intyg och
andra dokument inom EU och
eventuellt dven pa
internationell niva.
ECDC-protokoll ska snabbt
genomforas for att bedoma
epidemiologi och riskfaktorer
som giller nya hot mot hilsan.
ECDC:s protokoll ska snabbt
genomforas for att bedoma
effektiviteten hos de
genomforda insatsatgéirderna.

#5: Samordnade
atgirder bor bli en
reflex i Europa

Antagande av forordningen om allvarliga
gransoverskridande hot mot méanniskors
hélsa.

Inrittande av Hera

Utokning av ECDC:s och EMA:s mandat
Samordning med alla aktdrer som arbetar
med beredskap och insatser vid hot mot
hilsan via Heras styrelse, Heras
radgivningsforum, forumet for det civila
samhillet och forumet for gemensamt
néringslivssamarbete.

Forordning (EU) 2022/123 som utokade
Europeiska ldkemedelsmyndighetens mandat
trddde 1 kraft den 1 mars 2022. Genom

Aterstillande och utdkande av
produktionskapaciteten for
medicinska motatgirder (EU
Fab).

Utarbetande av en europeisk
kapacitet for lagerhallning.
Identifiering, prognoser och
faststéllande av metoder for att
hantera begransningar i
leveranskedjorna for
medicinska motatgarder.
Bestimmelserna om
overvakning och begransning
av brister pa viktiga




lagstiftningen fi&r EMA uppdrag att 6vervaka
och begrénsa bristerna pa viktiga ldkemedel,
vid nddsituationer for folkhélsan eller vid
storre katastrofer. Formellt inréttas
styrgrupper for brist pa ldkemedel och
medicintekniska produkter samt
arbetsgruppen for nddsituationer.

medicintekniska produkter
kommer att gélla fran den 2
februari 2023.

Plattformen {or
driftskompatibla underréttelser
for medicinska motétgirder
och okade privata
investeringar vid medicinska
motatgirder med hog risk via
den sd kallade ”Hera Invest”.

#6: Det behovs
forstarkta
partnerskap
mellan offentliga
och privata
sektorer och
tydligare
leveranskedjor
for viktig
utrustning och
likemedel

Strukturerad dialog om forsorjningstrygghet
nér det géller ldkemedel med berdrda aktorer,
under 2021.

Offentliggdrande 2022 av arbetsdokument
fran kommissionens avdelningar —
Vulnerabilities of the global supply chains of
medicines — Structured dialogue on the
security of medicines supply”.

Kommissionen kommer att
fortsétta sina reflektioner,
frimst nér det géller den
kommande reformen av
lakemedelslagstiftningen, for
att kunna formulera politiska
alternativ och lidgga fram
atgarder for att stirka
kontinuitet och
forsorjningstrygghet inom EU,
sarskilt for de lakemedel som
ar viktigast for hilso- och
sjukvardssystemen.

#7: Att hela
Europa omfattas
ar viktigt for
snabbare, bredare
och effektivare
klinisk forskning

Fran och med januari 2022, nir forordningen
om kliniska prévningar tradde i kraft, har
bedémningen och tillsynen av kliniska
provningar i hela EU harmoniserats, séarskilt
genom ett informationssystem for kliniska
provningar (CTIS).

Arbetsgruppen for nddsituationer, som
inréttades genom forordning (EU) 2022/123,
ger rad om protokoll for kliniska provningar
(inklusive gemensamma kliniska prévningar)
till utvecklare av kliniska prévningar som
genomfors i EU.

Forordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter och férordning
(EU) 2017/746 om medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik som tridde i kraft
under 2021 respektive 2022, ger en mer
samordnad ram for kliniska prévningar och
prestandastudier.

Projektet CORE-MD om finansierades av

Under de kommande &ren
kommer detta nya europeiska
regelverk for kliniska
provningar att underlétta,
effektivisera, paskynda och
Oka transparensen for
multinationella kliniska
provningar dven for eventuella
nya covid-19-behandlingar
och vacciner mot covid-19.
Det kommer dessutom att
sakerstilla att EU erbjuder en
attraktiv och gynnsam miljo
for utférande av klinisk
forskning i stor skala, med
hoga standarder for offentlig
insyn och sékerhet for
deltagare i kliniska
provningar.

Medlemsstaterna bor ta

5 Arbetsdokument frdn kommissionens avdelningar: Vulnerabilities of the global supply chains of medicines —

Structured Dialogue on the security of medicines supply (europa.eu) (inte dversatt till svenska).



https://health.ec.europa.eu/document/download/77accd2f-7f0c-4069-b295-968375edb1d5_en?filename=mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/document/download/77accd2f-7f0c-4069-b295-968375edb1d5_en?filename=mp_vulnerabilities_global-supply_swd_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/staff-working-document-vulnerabilities-global-supply-chains-medicines-structured-dialogue-security-2022-10-17_en
https://health.ec.europa.eu/latest-updates/staff-working-document-vulnerabilities-global-supply-chains-medicines-structured-dialogue-security-2022-10-17_en

Horisont 2020 och handlade om kliniska
bevis for medicintekniska produkter och
utfordes av ett konsortium bestadende av
sjukvardspersonal, anmélda organ,
akademiker, patienter och tillsynsmén.
Stod till ndtverken Vaccelerate och EU-
response for kliniska prévningar, for att
beddma nya likemedel och medicinska
motatgirder (t.ex. under utbrottet av
apkoppor).

Forbattra samordningen mellan
hotbeddmning, forskning och utveckling samt
upphandling av medicinska motatgérder.

hénsyn till dessa vetenskapliga
rad frén arbetsgruppen for
nddsituationer nir de
godkinner ans6kningar om
klinisk provning. I sluténdan
kommer réden att gora det
lattare att i rétt tid utveckla
och godkénna ldkemedel
sdsom vacciner och
behandlingar, och forbéttra
den dvergripande
samordningen av kliniska
provningar i Europa.
Fortsétta arbetet med
medlemsstaterna och berdrda
aktorer for att utarbeta
gemensam fOrstaelse samt
verktyg for kliniska
provningar och
prestandastudier av
medicintekniska produkter.
Forstirka kapaciteten for
omvérldsbevakning inom
Hera for medicinska
motatgarder.

Samordna nétverk for kliniska
provningar inom EU, for att
mojliggora stindiga
plattformsprévningar och
stindiga strategiska
kohortstudier for att hantera
uppkommande sjukdomar vid
en eventuell epidemi.

#8: Formagan att
hantera en
pandemi ir
beroende av
kontinuerliga och
okade
investeringar i
hilso- och
sjukvardssystemen
(inklusive den
digitala
omstillningen)

Stod till medlemsstaterna for att stirka halso-
och sjukvardssystemens resiliens over lag,
som en del av planerna for dterhdmtning och
resiliens. Enligt de planer som for nérvarande
antagits har mer &n 40 miljarder euro
oronmarkts till nationella hilso- och
sjukvardssystem. Néstan en tredjedel av detta
belopp har avsatts {or att paskynda
digitaliseringen av hélso- och
sjukvardssystem.

I de senaste landsspecifika
rekommendationerna — som antogs i juli 2022
som en del av den europeiska

Fortsitta stodet till de
nationella planerna for
aterhdmtning och resiliens for
att sikerstélla att de
genomfors under livsldngden
for faciliteten for dterhdmtning
och resiliens (2021-2026).
Fortsitta beddmningen av
resiliensen hos de nationella
hélso- och sjukvardssystemen
inom den europeiska
planeringsterminen, inklusive
nér det géller




planeringsterminen — tog man ocksa upp
hélso- och sjukvardssystemen i atta
medlemsstater och betonade behovet av battre
forebyggande atgérder och primérvéard,
liksom atgérder for att hantera bristen pa
arbetskraft.

Stod, genom programmet EU for hilsa i
samarbete med OECD och det europeiska
observationsorganet for hélso- och sjukvérd
for att forbéttra systemens beredskap infor
utbrott av smittsamma sjukdomar och andra
typer av chocker. Detta géller sarskilt
utformningen av resilienstester for att
medlemsstaterna regelbundet ska kunna se
over hilsokrisberedskapen och kontrollera
sina hilso- och sjukvéardssystems
motstdndskraft vid sérskilda
hogtrycksscenarier och langsiktiga
strukturella utmaningar.

investeringsnivaer och
relevanta reformer.

Fortsétta med stodet till
medlemsstaterna for att
hantera utmaningarna hos
sjukvérdspersonalen som
beror pa brist pa personal och
kompetensglapp. Detta
inkluderar den gemensamma
atgdrden med hjaltar for
planering och prognos for
sjukvardspersonal, som
kommer att paborjas i borjan
av 2023 samt atgirder for
kompetens, inklusive
kompetenspakten for
samarbete hos
sjukvardspersonalen och
utbildningsprojekt med fokus
pa digital kompetens inom
programmet EU for hélsa.
Slutféra provningsmetoden for
resiliens hos hélso- och
sjukvardssystemen och
offentliggdra den i en handbok
1 mitten av 2023.

#9:
Pandemiberedskap
och
pandemiinsatser
ar en global
prioritering for
Europa

ECDC:s samarbete med det globala nétverket
for varning och insatser vid utbrott (Goarn).
ECDC samarbetar med andra centrum for
forebyggande och kontroll av sjukdomar i
lander utanfor EU, inklusive Forenta staterna,
Kanada, Kina, Israel, Mexiko, Forenade
kungariket och Korea. Utdver initiativet inom
ECDC inrittades 2019 ett stort ndtverk av
centrum for férebyggande och kontroll av
sjukdomar som inkluderar Afrika, Australien,
Kanada, Karibien, Kina, Israel, Korea,
Mexiko, Singapore, Thailand, Férenade
kungariket och Forenta staterna for att utbyta
information och erfarenheter for att snabbt
agera vid hot pa grund av smittsamma
sjukdomar. Nétverket har visat sig sérskilt
anvindbart under covid-19-pandemin.
ECDC:s bidrag till det globala arbetet om
styrningsramar for pandemiberedskap.
ECDC:s regionala initiativ som bittre tillgang
till stod till afrikanska centrumet for

Fortsatta regionala och
bilaterala initiativ fran ECDC,
som EU:s initiativ for
folkhilsosékerhet.

Utokade globala samarbeten,
som mellan ECDC och
afrikanska centrumet for
forebyggande och kontroll av
sjukdomar.

Inrdttande av EU:s
arbetsgrupper for hélsa som
samordnas av ECDC.




forebyggande och kontroll av sjukdomar,
EU:s initiativ for folkhilsosikerhet och
forberedande atgérder for EU:s
kandidatldanders och potentiella kandidaters
delaktighet i ECDC:s arbete.

#10: En mer
samordnad och vil
utarbetad strategi
for att bekimpa
felaktig och
vilseledande
information bor
tas fram

Proaktiv kommunikation, social medvetenhet
och utbyte for att forutse nya hot.

ECDC:s rapport ”Countering online vaccine
misinformation in the EU/EEA”.

JRC:s rapport: ’COVID-19 misinformation:
Preparing for future crises”.

Ny uppférandekod om desinformation.
Réttsakten om digitala tjanster.

Forslaget om insyn i den politiska reklamen.
Europeiska mediefrihetsakten.

Det europeiska observatoriet for digitala
medier.

Verktygslada for att hantera utlindsk
informationsmanipulation och inblandning
(FIMI Toolbox).

Europeiska utrikestjinstens sérskilda
rapporter om desinformation om covid-19.
Arbete med en gemensam analysram och -
metod for att identifiera utlindska
informationsmanipulation och inblandning.
Néra samarbete med medlemsstaterna genom
systemet for snabb varning och med
internationella partner, sirskilt mekanismen
for snabba atgirder inom G7 och Nato, samt
civilsamhéllet och den privata industrin.
Utarbetande av en ECDC-studie och e-
larande om att hantera felaktig information
om vaccin.

Utarbetande av en ECDC-vigledning och
tillhoérande e-ldrande for att forbattra
acceptansen och mottagligheten for covid-19-
vaccination, inklusive strategier for att
tillhandahélla korrekt information och hantera
felaktig information och desinformation.

Oversyn av EU:s
handlingsplan f6r demokrati
som planeras under 2023.
Genomforande av réttsakten
om digitala tjénster.

Arbete mot ett FIMI-
dataomréde (enligt den
strategiska kompassen).
Fortsatt arbete med berérda
aktorer om den foreslagna
gemensamma konceptuella
definitionen av FIMI och inom
undergruppen for
krissituationer i nEw-
uppforandekoden om
desinformation.

ECDC:s arbete for att
forbéttra tillgdngen till
tillforlitliga kallor till
hélsoinformation, inklusive
ytterligare utveckling av den
europeiska
vaccinationsinformationsporta
len.

Forbéttra
sjukvérdspersonalens kapacitet
for att kommunicera med
patienterna vid vaccination
(ECDC).
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