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INLEDNING

Storningarna i véra liv, samhiillen och ekonomier som orsakades av covid-19-pandemin!
var ovintade och innebar allvarliga griansoverskridande hot mot hilsan for ekonomier
och samhillen. I november 2022 hade nédra 7 miljoner dodsfall pa grund av covid-19
rapporterats globalt?, med berdkningar som tyder pa en faktisk dodssiffra som &verstiger 20
miljoner globalt’. I EU har covid-19 orsakat mer #n 1,1 miljoner ddsfall och detta #r troligen
en grov underskattning av antalet faktiska dodsfall i EU pa grund av pandemin®*. Covid-19 har
aven paverkat miljoner manniskor som drabbats av sjukdomens langtidseffekter.

Punktinsatserna som EU genomforde for att minska spridningen av covid-19 var effektiva och
lyhorda. I pandemins tidiga skede var dock inte unionen tillrickligt forberedd for att kunna
sikerstilla effektiv utveckling, tillverkning, upphandling och distribution av
krisnodvindiga medicinska motatgirder®. Pandemin visade dven under 2020 hur viktig
beredskapen och formagan att vidta atgérder inom hilso- och sjukvard &dr for andra omréden
som energi, transport, industripolitik och den inre marknaden i ett storre perspektiv. Pandemin
avslojande ocksd en otillricklig Overblick av  forskningsverksamheten  och
tillverkningskapaciteten samt sarbarheter i leveranskedjorna®. Situationen har foréindrats sedan
dess, sdrskilt genom inrdttandet av den europeiska myndigheten for beredskap och insatser vid
hilsokriser — Hera, 2021. Hera ir en central del av den europeiska hilsounionen’ och stirker
EU:s beredskap och forméga att vidta atgiarder inom medicinska motatgérder.

EU har sedan 2020 dessutom forbittrat sin halsosikerhetsstruktur genom att stirka
befintliga strukturer, samtidigt som man skapar nya for att forbittra beredskapen,
uppgraderar mekanismen for nodsituationer och visar pa fordelarna med samordnade
atgirder pa unionsniva. En stiende prioritering bor vara att skydda EU-medborgare fran
gransoverskridande hot mot hélsan. EU och medlemsstaterna bor ha en béttre kapacitet for att
sakerstilla att det finns tillrdckliga och direkta krisnddvindiga medicinska motatgérder. En
sddan kapacitet kravs for att skydda EU-medborgare fran pagdende och uppkommande hot
mot hdlsan som har sitt ursprung i patogener som har potential att skapa pandemier eller
kemiska, biologiska, radiologiska och nukledra hot som antimikrobiell resistens eller andra
okdnda hot.

Kommissionen har ling erfarenhet av att samarbeta med relevanta expertgrupper for
att sikerstilla riskberedskap och grinséverskridande samordning. Erfarenheterna frian
detta har visat att det Ilonar sig att gora proaktiva investeringar i
krishanteringsberedskap for hilsan. Kostnaden for passivitet och otillrdcklig beredskap ar
oerhort mycket storre dn kostnaden for effektiva, systematiska och samordnade investeringar 1
beredskap och planering®. Ett strategiskt och samordnat arbete pd EU-niva bor bidra till att

1 Covid-19-pandemin anges i rapporten som “pandemin”.

2 https://covid19.who.int/.

3 https://www.economist.com/graphic-detail/coronavirus-excess-deaths-estimates.

4 https://worldhealthorg.shinyapps.io/euro-covid19/.

5 Med medicinska motatgirder avses humanlikemedel enligt definitionen i Europaparlamentets och radets
direktiv_2001/83/EG, medicintekniska produkter och andra varor eller tjdnster som &r nodvéndiga for
beredskap for och insatser mot allvarliga gransoverskridande hot mot manniskors halsa. Artikel 3.10 i
forordningen om allvarliga gransdverskridande hot.

6 Se COM(2020) 493 final, dir man, pa grund av dessa sarbarheter som framkommit under covid-19-pandemin,
lade fram resiliens som en ny strategisk kompass for all EU-politik.

7 https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-
union_sv.

8 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380&from=SV.

1


https://covid19.who.int/
https://www.economist.com/graphic-detail/coronavirus-excess-deaths-estimates
https://worldhealthorg.shinyapps.io/euro-covid19/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:32001L0083&from=en
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/PE-40-2022-INIT/sv/pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/PE-40-2022-INIT/sv/pdf
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_sv
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_sv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380&from=SV

undvika, eller atminstone minska de negativa effekterna av hélsokriserna sett till ménniskoliv,
effekter pa hilso- och sjukvérdstjidnster, negativ tillvixt, arbetsloshet, hot mot
energiforsorjningen eller marknadsstorningar. Slutligen bor en 6kad formaga att forebygga,
identifiera och snabbt atgdrda framtida hdlsokriser mojliggora att vi kan skydda EU:s och
medlemsstaternas ekonomiska och sociala stabilitet.

Nasta allvarliga gransoverskridande hot mot hilsan, kan, pd samma sétt som covid-19,
komma till EU frén andra ldnder. Detta innebér att strategin och samordningen for beredskap
dven méste gd utanfor EU:s granser och inte begrénsas till endast hilso- och sjukvardssektorn
och den medicinska sektorn. Under pandemin visade sig beredskap och planering vara
underfinansierade och underutvecklade i néstan varje region och land 6ver hela varlden. Det
ar darfor mycket viktigt att beredskapskapaciteten forbattras och utdkas globalt. 1 detta
avseende ska detta meddelande (nedan kallad rapporten om beredskapsnivan for hdilsan eller
rapporten) lisas med EU:s nya globala hilsostrategi® i atanke, dir EU:s ledarskap fordjupas
och didr unionen stdrker sitt ansvar for att oka den globala beredskapen for framtida
hilsokriser.

Definition av allvarliga grinsoverskridande hot mot minniskors hilsa
(Europaparlamentets och rddets forordning om allvarliga grinsoverskridande hot mot
manniskors hilsa och om upphivande av beslut nr 1082/2013/EU):

Allvarligt grdnséverskridande hot mot mdnniskors hdlsa: en livshotande eller i andra
avseenden allvarlig fara for hdilsan av biologiskt, kemiskt, miljomdssigt eller okdnt ursprung
i den mening som avses i artikel 2.1, som sprids eller medfor en betydande risk for spridning
over medlemsstaternas nationella grdnser, och som kan krdva samordning pd unionsniva for
att en hog hdlsoskyddsniva for mdnniskor ska kunna sdkerstdllas.

Detta &r den fOrsta rapporten om beredskapsnivan for hilsan. Den presenterades i juni 2021 i
kommissionens meddelande “De forsta lirdomarna frén covid-19-pandemin”!®. T rapporten
speglas det fordndrade risklandskapet i EU och beredskapsnivédn inom hilsa for att hantera
dessa hot. Hér anges de frimsta hoten mot hélsan som EU kan stéllas infor 1 framtiden.

I rapporten om beredskapsnivdn for hdlsa kommer man att fokusera pd olika delar av
beredskapen varje ar. Den forsta upplagan ir inriktad pa beredskapskapacitet nir det
giller medicinska motéatgirder. Forst och framst presenteras en dversikt av de framsteg som
gjorts under de senaste tre aren for att forbéttra EU:s beredskap. Sedan beskrivs nuldget och
de atgdrder som planeras for att minska bristerna och for att kunna sékerstélla tillgénglighet
och tillgdng nér det géller medicinska motétgirder. Den bygger pé bidrag fran bdde Hera och
olika avdelningar inom kommissionen.

Kommande upplagor kommer att vara inriktade pd andra delar, utover de medicinska
motatgirderna, som krédvs for att uppna tillrickliga nivaer av beredskap pa hdlsoomrédet. I
rapporten ska man dven presentera beredskapsindikatorer som baseras pa rapporter fran
medlemsstaterna.

Den forsta rapporten om beredskapsnivan for halsan och dess omfattning

Medicinska motatgiarder har skyddat och fortsitter att skydda de europeiska
medborgarna samt minniskor i hela virlden fran allvarliga grinséverskridande hot

9 Lank till den globala halsostrategin nar den blir tillgénglig.
10 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380&from=SV.
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mot hélsan. Covid-19-vacciner har bidragit till att 20 miljoner manniskors liv kunnat rdddas i
hela virlden och en halv miljon dddsfall i Europa under vaccinprogrammens forsta ar'!.
Diagnostik, behandlingar och personlig skyddsutrustning har ocksé bidragit till att identifiera,
overvaka, behandla och forebygga covid-19-sjukdomens forlopp. Utvecklingen och tillgangen
till nya medicinska motétgirder kommer pa ett effektivt sétt att bidra till att atgirda framtida

hot mot hélsan.

Pandemin har visat att bristerna som ror tillgingen och tillgiingligheten till medicinska
motatgirder inte bara var en utmaning for EU utan for nistan alla virldens linder.
Déligt samordnad lagerhallning, stort beroende av tredjelénder, avbrott 1 leveranskedjorna for
lakemedel, och en allt annat dn optimal tillverkningskapacitet samt handelsstérningar och
oforutsdgbar 6kad efterfrdgan har underminerat snabba leveranser av livraddande medicinska
motétgirder!?.

Forbittrad samordning mellan medlemsstaterna, strukturerat samarbete med berorda
aktorer och stabila helhetslosningar som sikerstiller tillgiingliga och atkomliga
medicinska motatgirder ir avgorande for att stirka beredskapen for hot mot hélsan. Genom
inrittandet av Hera sammanfor kommissionen medlemsstaterna, industrin och alla berdrda
aktorer for att stodja utvecklingen, tillverkningen, upphandlingen och distributionen av
banbrytande medicinska motatgirder och viktig tillverkningsteknik. Det stérker dven
samarbetet med globala partner for att forbéttra beredskapen och formégan att vidta atgirder
for hdlsan nér det géller medicinska motatgérder 1 vérlden (se bild 1).

Bild 1: Heras uppdrag att sikerstilla tillgiinglighet och tillging till medicinska
motatgirder genom att forstiirka hela virdekedjan:

1 https://www.gavi.org/vaccineswork/covid-19-vaccines-have-saved-20-million-lives-so-far-study-estimates.
12 https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/strategic-dependencies-capacities.pdf.
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FRAMSTEG SOM GJORTS | EU MOT BAKGRUND AV DE FORSTA LARDOMARNA
FRAN COVID-19-PANDEMIN

Under de senaste tjugo aren har EU ett flertal ganger statt infor hilsokriser i varierande
omfattning. Dessa har lett till en gradvis forstirkning av kapaciteten inom bade
nationell och europeisk hélsosikerhet. Det europeiska centrumet for forebyggande och
kontroll av sjukdomar (ECDC) inrdttades efter sars-utbrottet 2003 och en gemensam
upphandlingsmekanism for medicinska motétgirder inrdttades efter utbrottet av HINI-
influensan 2009. EU o6kade investeringarna inom forskning och innovation for vaccin och
vaccination, nigot som bland annat hade betydelse for utvecklingen av ett vaccin mot Ebola'>.
Medlemsstaterna hade utvecklat beredskapsplaner for pandemier och investerat i forskning
och innovation kring beredskap. Pandemin visade dndd att dessa steg sammantaget inte var
tillrackliga, och att det fanns ett behov av en béttre samordning och utveckling av strategiska
metoder for pandemiberedskap pa EU-niva.

I sitt meddelande om de forsta lirdomarna frn covid-19-pandemin'* identifierade

kommissionen 10 ldardomar for att vinda nddatgirder till strukturella fordndringar och
utveckla langsiktiga l6sningar for att forbdttra beredskapen for kommande hélsorisker (mer

13 https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/ebola/ebola-research-and-innovation-

strategy en.
14 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380&from=SV.

4


https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/ebola/ebola-research-and-innovation-strategy_en
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/ebola/ebola-research-and-innovation-strategy_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380&from=SV

information finns i1 bilaga 2). 18 ménader senare har betydande framsteg gjorts for att na
malen 1 meddelandet:

1.

Snabbare upptickt och insatser kriver bittre global dvervakning och mer
jimforbara och fullstindiga uppgifter: ECDC:s EpiPulse-portal har forbattrat
overvakningen inom EU och bidragen fran ECDC stirker medlemsstaternas formaga att
utfora genomsekvensering och testning. Kommissionen och ECDC arbetar med
internationella partner, fraimst WHO och det afrikanska centrumet for forebyggande och
kontroll av sjukdomar, for att forbéttra den globala identifieringen av hot samt
analyskapaciteten.

Tydliga och samordnade vetenskapliga rekommendationer for att underlitta
beslutsfattande och kommunikation med allméinheten: EU fortsitter att forbéttra
samordningen mellan vetenskap, beslutsfattande och utvecklingen av medicinska
motétgirder. Utover de befintliga snabba riskbeddmningarna har ECDC lanserat det
europeiska scenarionavet for covid-19 for att 6ka kvaliteten pa modellering och prognos
for EU:s beslutsfattare. Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA) fortsétter att arbeta
intensivt med utvecklare: Den 19 oktober 2022 hade man presenterat vetenskaplig
rddgivning for utveckling av 48 mojliga covid-19-vacciner och 111 mdojliga covid-19-
behandlingar.

Beredskap kriver kontinuerliga investeringar, granskningar och utvirderingar:
Kommissionen har sdkrat ndra 30 miljarder euro for att forbéttra beredskapen och
resiliensen inom hilso- och sjukvérdssystemen'>. ECDC har samarbetat med
medlemsstaterna for att identifiera sdrskild beredskapskapacitet och kapacitet for att
hantera pandemin och detta bor darfor ingd i1 utvdrderingsverktygen for beredskapen.
ECDC kommer att bedoma medlemsstaternas genomforande av beredskapsplanerna vart
tredje ar och vid behov presentera rekommendationer.

Det maste finnas befintliga krisverktyg som snabbt och Litt kan aktiveras:
Foérordningen om en ram for atgéirder vid hot mot folkhilsan'® ger nu EU en rittslig ram
att arbeta med direkt vid en framtida héalsokris, vilket mojliggdr snabb aktivering av
finansiering, forsknings- och innovationsplaner, EU Fab-funktionerna samt
styrningsstrukturen for krisinsatser. Kommissionen har foreslagit anpassningar av EU:s
finansiella bestimmelser 1 krissituationer for att littare kunna mobilisera de resurser som
krivs!”.

Samordnade atgirder bor bli en reflex i Europa: EU:s ram for folkhélsosdkerhet har
starkts med en ny forordning om allvarliga griansoverskridande hot mot folkhélsan som
antogs 1 oktober 2022. Enligt forordningen ska en plan for forebyggande, beredskap och
atgdrder inrdttas som ett komplement till medlemsstaternas planer som ska frimja
effektiva och samordnade insatser vid grinsdverskridande hot mot minniskors hélsa.
Forordningen om en éatgérdsram vid hot mot folkhdlsan kommer att mdjliggora
inrdttandet av en hélsokrisstyrelse. Styrelsen kommer snabbt att samordna utbudet av och
tillgdngen till krisnddvindiga medicinska motétgidrder pa EU-nivd. EMA:s forstarkta
mandat kommer att mojliggéra overvakning och begransa bristen pa viktiga ldkemedel

15 https://eufundingoverview.be/funding/health-emergency-preparedness-and-response-authority-
hera#:.~:text=Budget,t0%20almost%20%E2%82%AC30%20billion.

16 R&dets férordning om en ram for tgarder som ska sakerstélla férsérjning av krisnédvandiga medicinska
motatgarder i handelse av ett hot mot folkhélsan pa unionsniva.
17 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sv/ip 22 3023.
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vid hot mot folkhdlsan. ECDC:s utokade mandat ger centrumet en tydligare roll for att
stodja medlemsstaterna i beredskap, atgérder, forebyggande arbete och kontroll nér det
giller hot frdn smittsamma sjukdomar. I allt detta arbete sékerstills ett horisontellt
samarbete mellan viktiga berdrda aktorer och sektorer.

6. Stirkta offentlig-privata partnerskap och starkare leveranskedjor behovs for
livsviktig utrustning och likemedel: Under 2021 samlade kommissionen aktdrer inom
lakemedelstillverkningens vérdekedja, offentliga myndigheter, patientorganisationer och
icke-statliga organisationer med fokus pd hédlsa samt forskarvérlden for en strukturerad
dialog om sédkerheten inom forsorjningskedjan for likemedel. Kommissionen bygger
vidare pa detta arbete fOr att forbéttra kontinuiteten och forsorjningstryggheten inom EU,
sarskilt for de ladkemedel som ir viktigast for hédlso- och sjukvérdssystemet.

7. Att hela Europa omfattas ir viktigt for snabbare, bredare och effektivare klinisk
forskning: Kommissionen fortsitter att ge stod till nitverk for kliniska provningar pa
EU-niva for nya lakemedel och medicinska motatgirder genom Vaccelerate for vacciner
och EU-response'® for behandlingar. I den nya forordningen om kliniska provningar!'®
samordnas beddmningen och dvervakningen av kliniska provningar i EU framst genom
inrdttandet av informationssystemet for kliniska provningar.

8. Formagan att hantera en pandemi iAr beroende av kontinuerliga och okade
investeringar i hilso- och sjukvardssystemen: Kommissionen stoder medlemsstaterna i
arbetet med att stirka resiliensen 1 hélso- och sjukvardssystemen som en del av deras
planer for aterhdmtning och resiliens, dér mer dn 40 miljarder euro har avsatts for de
nationella hélso- och sjukvardssystemen i de befintliga planerna®. Sirskilt stod ges dven
till program som EU for hélsa for utbildning av hélso- och sjukvérdspersonal och for att
stotta utformningen av resilienstester for medlemsstaterna som kan anvidndas for att
regelbundet granska beredskapen for hilsokriser och kontrollera hélso- och
sjukvardssystemets resiliens.

9. Pandemiberedskap och pandemiinsatser ir en global prioritering for Europa: Till
november 2022 hade EU och dess medlemsstater genom Team Europe-strategin®! donerat
500 miljoner doser covid-19-vacciner till tredje lidnder, frimst via Covax. Inom EU
arbetar man med stort engagemang for att stirka den globala beredskapen genom
sdrskilda initiativ for att bygga upp kapaciteten 1 tredjeldnder genom till exempel EU:s
initiativ for folkhilsosékerhet, eller genom Overgripande initiativ for att stirka den
globala folkhidlsosdkerheten genom pédgdende forhandlingar om en ny konvention, ett
avtal eller annat internationellt instrument for WHO om forebyggande av pandemier,
beredskap och insatser (”pandemifordraget”). Detta anges 1 EU:s nya globala
hilsostrategi.

10. En mer samordnad och vil utarbetad strategi for att bekimpa felaktig och
vilseledande information bor tas fram: Den Europeiska utrikestjdnsten (EEAS) och
kommissionen utarbetade under 2022 en verktygslada for att hantera utldndsk
informationsmanipulation och inblandning (FIMI). EU arbetar ndra medlemsstaterna (via
systemet for tidig varning) och internationella partner (sérskilt G7 och Natos mekanism

18 https://eu-response.eu/ och https://vaccelerate.eu/.

19 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=CELEX%3A32014R0536&from=NL.

20 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52022DC0452.

ZlEuropeiska unionen, dess medlemsstater och de finansiella instituten, sdrskilt Europeiska investeringsbanken
och europeiska banken for ateruppbyggnad och utveckling samverkar i “Team Europe”.
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for snabba insatser) samt med civilsamhéllet och industrin for att hantera felaktig
information och desinformation. Dessa atgarder bidrar till att forbéttra kommunikationen,
hantera desinformation, engagemang 1 samhéllet och informationsutbyte mellan
medlemsstaterna®?.

EU:s BEREDSKAP FOR FRAMTIDA HALSOKRISER — NULAGE OCH PLANERADE
INSATSER FOR MEDICINSKA MOTATGARDER

EU bygger upp och forbéttrar beredskapskapaciteten for att kunna utveckla, tillverka,
upphandla och distribuera medicinska motatgirder, tillsammans med en forbéttrad
overvakningskapacitet. Genomforandenivan for dessa atgirder sammanfattas i tabellen som
bifogas denna rapport (se bilaga 1).

1. Hotbeddmning och insamling av underrattelser
1.1 Prioritering av hot

I borjan av pandemin saknade EU och medlemsstaterna en permanent och integrerad metod
for forskning, utveckling, marknadsgodkinnande, tillverkning och leverans av medicinska
motétgirder som kunde prioriteras for att atgérda de mest akuta hdlsohoten.

For att sdkerstilla att en langsiktig och systembaserad strategi for beredskap driftsétts och att
insatserna inriktas mot de mest relevanta medicinska motatgirderna har kommissionen for
forsta gdngen nagonsin lagt fram en lista med tre hotkategorier? som ska prioriteras. I listan
prioriteras livshotande eller pa annat sitt skadliga risker for hdlsan, och som har potential att
sprida sig 1 medlemsstaterna och som krdver insatser pd unionsnivd med hénsyn till
medicinska motatgérder (bilaga 1 atgérd 1.1).

Kategorierna utarbetades i ndra samarbete med medlemsstaterna, globala partner och andra
berdrda aktorer. Under 2022 har kommissionen samratt med medlemsstaterna, unionsorgan
och nationella organ, chefsrddgivare inom hélsa och sjukvérd, internationella aktdrer och
experter om hur hoten ska prioriteras. De prelimindra resultaten presenterades vid Heras
radgivande forum och for Heras styrelse den 8 juli 2022.

VAD AR NYTT?

| juli 2022 faststdllde kommissionen en lista med tre prioriterade halsohot. Listan
innehaller patogener med hég pandemipotential, som huvudsakligen omfattar familjer

av RNA-virus som angriper andningsorganen, kemiska, biologiska, radiologiska och
nukledra hot som beror pa olyckor eller avsiktliga utslapp samt antimikrobiell resistens,
som beskrivs som den tysta pandemin.

De prioriterade hoten identifierades som en “allriskstrategi” och mot bakgrund av flera
kriterier, som Gverforingssitt, risken for samhillsspridning och tillgdngen pd behandlingar.
Listan kommer att uppdateras varje ar efter analys av ny tillginglig information och man
beaktar da exogena hdndelser som kan paverka prioriteringen av hot.

Mot bakgrund av detta inrdttade kommissionen en preliminér lista med sérskilda medicinska
motatgirder for dessa hot (bilaga 1 dtgérd 1.2). Listan slutfors for ndrvarande i samarbete med
medlemsstaterna. Listan bor anvindas som information och végledning fér EU:s och

22 Via utbildning for journalister, faktagranskare, kampanjer samt samordnings- och delningsmekanismer som
de som ligger till grund for plattformen Re-Open EU.
23 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sv/IP 22 4474.
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medlemsstaternas atgirder for Overvakning, forskning, utveckling, framstéllning och
upphandling av medicinska motétgarder for att hantera dessa hot.

NASTA STEG

e I borjan av 2023 ska den forsta arliga bedomningen av de tre prioriterade
hotkategorierna genomforas. Bedémningen kommer att sikerstiillaen uppdatering
av aktuella hot, identifiera eventuella brister1 tillginglighet och tillgang till angivna
medicinska motatgirder samt viigleda utvecklingen av nya medicinska motatgérder.
Stéd till undersokningar for att beddma nya virus och deras overforbarhet for att
forbittra férmagan att identifiera dem och for att anpassa hilso- och sjukvéardsinsatser
samt forebyggande atgiirder. Dessa studier kommer dven att handla om utvecklingen

av medicinska motatgirder.

1.2. Hotidentifiering

I borjan av pandemin saknades det jimforbara och fullstdndiga data inom EU for att kunna
fatta beslut. Pandemin visade pa vikten av samverkande och sektorsdvergripande system for
insamling av underrittelser och framsyn. Dessutom saknades det inom EU ett integrerat
system for att identifiera andra prioriterade hot som antimikrobiell resistens, kemiska,
biologiska, radiologiska och nukledra hot samt relevanta medicinska motatgdrder for att
hantera dessa.

Mot bakgrund av detta har kommissionen bdrjat arbeta med att utveckla ett verktyg for
informationsinsamling och hotbedomning, plattformen Hera MCMI (Medical
Countermeasures Intelligence Platform), for att béttre koppla upptickt av hilsohot till
tillgdngen pa medicinska motatgirder for att kunna hantera de aktuella hoten mot hilsan.

Med plattformen MCMI vill man anvénda sig av och komplettera befintliga epidemiologiska
uppgifter genom att kombinera information om hot mot hélsan och medicinska motatgérder.
Med hjélp av plattformen vill man samla in information frén tillverkare och medlemsstater om
tillverkning, lager med krisnddviandiga rdvaror, utrustning och infrastruktur. Den
framtidssdkrade cybersikra MCMI-plattformen ska kunna anvdndas med befintliga
plattformar for kartliggning som Overvakar tillgdngen pa godkénda ldkemedel samt
tillhorande EMA-verktyg, eller verktyg som for narvarande &r under utveckling, till exempel
Eudamed, for att sdkerstilla komplementaritet och undvika dubbletter.

VAD AR NYTT?
Syftet med Heras MCMI-plattform &ar foljande:

Inratta en lista som uppdateras regelbundet och som bestar av allvarliga halsohot
som kraver medicinska motatgarder.
Kartldgga och analysera befintliga och uppkommande medicinska motatgarder och

kvarvarande luckor.

| ett tidigt skede identifiera hot mot hdlsan som kan krava medicinska motatgarder.
Snabbt utvardera hot mot hélsan for att kunna identifiera relevanta medicinska
motatgarder.

Identifiera och hantera risker i leveranskedjorna for relevanta medicinska
motatgarder.




MCMI-plattformen kommer att inbegripa strikta sdkerhetskrav for att underlitta
informationsutbyte med andra sdkra plattformar samtidigt som sekretessen for hela it-
arkitekturen bibehalls. Detta innefattar &ven stabilitet mot cyberhot och skydd av
kommersiella uppgifter. Dataskydd 4r en viktig del nar det géller MCMI-plattformen. Nér det
giller personuppgifter som har betydelse for teknisk support eller for anvindarens atkomst till
plattformen, garanteras sidkerheten i1 enlighet med forordningen om skydd for enskilda da
EU:s institutioner, organ och byrder behandlar personuppgifter?*,

Genom Hera arbetar kommissionen d@ven med att inrdtta samarbeten med berdrda aktorer i
syfte att forbattra realtidsdata och utbyte av underrittelser om hot och gemensam 6vervakning
for att kunna fOrbittra kapaciteten for hotidentifiering med hédnsyn till medicinska
motatgirder. Det ger stod till den tekniska utvecklingen av EIOS-plattformen (Epidemic
Intelligence from Open Sources) som inréttats inom WHO:s nav for pandemisk och
epidemiologisk omvérldsbevakning. EIOS-plattformen har utformats for att sammanféra
befintliga initiativ, ndtverk och system fOr att skapa en enhetlig strategi mot alla faror nér det
giller tidig identifiering, kontroll, beddmning och kommunikation kring hot mot folkhélsan.

NASTA STEG

o Inritta Hera MCMI-plattformen (Medical Countermeasures Intellisence
Platform) under 2023 (bilaga 1 atgiird 1.3).

1.3. Stodkapacitet for epidemiologisk 6vervakning

Bristen péd snabbt tillgdngliga, jamforbara och kompletta Overvakningsdata i borjan av
pandemin gjorde det svart att overvaka virusets utveckling éver tid och i de olika
medlemsstaterna.

Med initiativen fOr att atgéirda pandemin som grund har ytterligare dtgirder vidtagits for att
starka overvakningskapaciteten och uppdatera 6vervakningssystemen i EU for att pé ett béttre
satt kunna bedéma och forutspd behovet av medicinska motatgéirder. Forst ger kommissionen
tillsammans med ECDC stdd till medlemsstaterna for att forbéttra testkapaciteten och
genomsekvenseringen pa 39 miljoner euro inom programmet EU for hidlsa 2022 som
kommer att genomforas under 2023 och 2024. Detta bor bidra till att forbéttra de nationella
overvakningssystemen och kapaciteten sa att de kan tillhandahélla mer detaljerad information
om de patogener som cirkulerar, samtidigt som dvervakningsdata kan forbéttras pd EU-niva
for att fatta beslut om étgérder som rér medicinska motétgirder. Det bor dven resultera i en
bittre inhdmtning av underréttelser och bittre system for beslut for prioriterade hot mot
halsan, vilket 4ven inkluderar antimikrobiell resistens.

Dessutom ger kommissionen stod till insamling av underrittelser frain den omgivande
miljon. Under pandemin gav kommissionen stdd till forstirkning av kapaciteten for
overvakning av avloppsvatten med 20 miljoner euro som tilldelades i december 2021 fran
instrumentet for krisstdd. I mars 2022 fanns 1370 avloppsreningsanliggningar som
regelbundet kontrollerades inom EU?. Detta har gjorts for att stirka medlemsstaternas
kapacitet att folja virusférekomster i prover fran avloppsvatten. Kommissionen vill nu

24 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/?uri=celex%3A32018R1725.
% https://joint-research-centre.ec.europa.eu/jrc-news/coronavirus-response-monitoring-wastewater-
contributes-tracking-coronavirus-and-variants-across-all-2022-03-17 en.
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institutionalisera 6vervakningen av avloppsvatten i hela EU. Kommissionen kommer dven att
ge stod till utvecklingen av ett sentinelsystem for avloppsvatten pa EU-nivd som mojliggor
testning av prover vid centraliserade partnerlaboratorium for ett antal allvarliga
gransoverskridande hélsohot. Pilottestning av systemet bor paborjas i borjan av 2023.

Den tredje dtgdrden &r att kommissionen snart kommer att inrétta ett néiitverk av laboratorier
och forskningsinstitutioner med global rickvidd for att bidra till tidig upptéckt av nya hot
mot hélsan, for att nd en béttre beredskap och for att samordna insatserna. Genom nétverket
kommer man att forbdttra den epidemiologiska analysen genom att ge atkomst till ménga
olika biologiska prover och genom att bidra till att hjdlpa till med identifieringen av
uppkommande patogener. Dessa uppgifter kommer sedan att matas in i systemen for
insamling av underréttelser. Genom nétverket kommer sedan kommissionens beslutsfattare att
informeras med héinsyn till de medicinska motatgirderna genom att tillhandahdlla en
tidsenlig, riktad och anpassad atgédrd for hotet mot hdlsan som identifierats. Sedan gors en
snabb identifiering och bedomning av relevanta medicinska motatgérder sett till diagnostik,
forebyggande arbete, skydd och behandling som finns och som &r under utveckling.

Utover atgirderna pa EU-niva bidrar kommissionen till globala initiativ for att forbéttra
den globala 6vervakningen. I detalj innebdr det att kommissionen stdder utvecklingen av
sekvenseringskapaciteten 1 Afrika, 1 samarbete med det afrikanska centrumet for
forebyggande och kontroll av sjukdomar och initiativet Pathogen Genomics, samt
uppgiftsinsamling om uppkommande patogener 1 Afrika tillsammans med WHO AFRO.

NASTA STEG

e Driftsiitta nitverket av laboratorium och forskningsinstitut med pilotprojekt
under 2023 (bilaga 1 atgird 1.4).
Forbittrat stod till medlemsstaterna for att konsolidera och modernisera

overvalkmingskapaciteten for avloppsvatten med ett nytt bidrag pa 17 miljoner
euro fran EU for hilsa (bilaga 1 atgird 1.5).

2. Avancerad forskning och utveckling av medicinska motatgarder

Den aldrig tidigare skadade utvecklingen av livrdddande medicinska motétgirder under
pandemin grundade sig pa aratal av forskning inom vaccinteknik och medicinska motatgarder
for coronavirus. Utvecklingen drevs dven av den snabba mobiliseringen av medel for att
mdjliggora snabb utveckling av vacciner, behandlingar och diagnostik.

Sedan dess har forskning och utveckling for béttre identifiering, forebyggande och hantering av
infektionssjukdomar samt covid-19 Okat nationellt, inom EU och globalt. Pandemin visade
emellertid att det finns ett behov av att inritta strategiska och samordnade forsknings- och
innovationsplaner for att pa ett béttre séitt kunna samordna finansiering av forskning och
innovation nationellt (och regionalt) och inom EU for att kunna utveckla effektiva, sikra
och 6verkomliga medicinska motaitgirder for patogener med hog pandemisk potential,
kemiska, biologiska, radiologiska och nukleira hot samt antimikrobiell resistens. Nir det
giller patogener med hog pandemisk potential utvecklar kommissionen tillsammans med
samtliga berorda aktorer en agenda for strategisk forskning och innovation for
pandemiberedskap pa EU-niva.

VAD AR NYTT?
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Kommissionen utokar investeringarna for utveckling av innovativa medicinska
motatgarder genom “Hera invest”. Med stod fran EIB och genom InvestEU-mekanismer
ska kommissionen fran 2023 investera i innovativa och strategiska projekt som utvecklar
och, dar sa kravs, producerar medicinska motatgarder (t.ex. diagnostik, behandlingar,

forebyggande atgarder) mot prioriterade gransoverskridande hot mot halsan (t.ex.
patogener med hog pandemisk potential, antimikrobiell resistens samt kemiska,
biologiska, radiologiska och nukleara hot.

Pandemin har dven tydliggjort att investeringarna i medicinska motatgidrder som utgjorde en
hog risk for investerarna sett till spridning pa marknaden var otillrdckliga. Kommissionen har
for narvarande inget fristaende finansieringsinstrument till stéd for heltickande utveckling
och produktion, dér sa krivs, av innovativa medicinska motatgirder. Kommissionen kommer
darfor att under 2023 tillhandahalla 100 miljoner euro for att stotta insatserna inom InvestEU
genom att minska riskerna med privata investeringar (“Hera invest”) som ska stimulera
innovationer for medicinska motitgdrder dir det for ndrvarande inte finns tillrickliga
marknadsincitament. Finansieringsinstrumentet tar hinsyn till erfarenheterna fran tidigare och
befintliga program som initiativet for innovativa ldkemedel (IMI1 och IMI2), Europeiska
innovationsrddet (EIC); och Europeiska institutet for innovation och teknik (EIT).

Kommissionen och medlemsstaterna prioriterar fortsatt samordning och stdéd for snabbt
godkdnnande av kliniska provningar for att generera kliniska data av hdg kvalitet.
Kommissionen kommer att fortsdtta att utveckla och finansiera storskaliga kliniska
multicenterprovningar, som den europeiska plattformen for kliniska provningar under
pandemin (som EU-response och Vaccelerate), genom etablerade infrastruktur- och
samordningsmekanismer for provningar och for forskningsberedskap. Under de kommande
aren kommer dessutom det europeiska regelverket for kliniska provningar att underlitta,
effektivisera, piskynda och dka transparensen for multinationella kliniska provningar dven for
eventuella nya covid-19-behandlingar och vacciner mot covid-19. Det kommer dessutom att
sdkerstdlla att EU erbjuder en attraktiv och gynnsam miljo for utforande av klinisk forskning i
stor skala, med hoga standarder for offentlig insyn och sédkerhet for deltagare i1 kliniska
provningar.

Kommissionen kommer &dven 1 fortsdttningen att delta 1 den globala samordningen inom
forskning och utveckling av innovativa medicinska motéatgiarder for att samordna insatser
globalt och for att kunna effektivisera investeringarna sa mycket som mojligt pa marknaden.
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NASTA STEG

*= Utveckla och genomfora en strategisk forsknings- och innovationsplan dir
man identifierar de frimsta bristerna inom forskningen, den viktigaste tekniken
for hilsa och biologi som kriivs for pandemiberedskap och insatslésningar som
bygger pa forberedelsearbete for att inritta det europeiska partnerskapet for
pandemiberedskap (bilaga 1 atgird 2.2).

Frimja den tekmik for omvirldsbevakning som krivs for kommande
mnovationer och teknik for vacciner, behandlingar och andra medicinska

motatgirder (bilaga 1 atgérd 2.1).

Konsolidera EU:s nitverk for kliniska provmingar, med utgangspunkt fran
synpunkter fran krisarbetsgruppen inom EMA for att méjliggéra utformningen av
stérre, multinationella och stindiga prévningar for att kunna identifiera
gjukdomsrisker vid epidemier (bilaga 1 atgiird 2.3).

Inrdtta “Hera invest” for att éka finansieringen till stéd for utveckling och
produktion, dér sa krivs, av innovativa och strategiska medicinska motatgirder
for att kombinera offentliga och privata investeringar (bilaga 1 atgird 2.4).

2.1.Vacciner

Vacciner ar viktiga verktyg for att begriansa effekterna av epidemier och pandemier. Den
snabba utvecklingen av covid-19-vacciner tillsammans med ett paskyndat forfarande for
marknadsgodkénnande mojliggjordes tack vare aratal av investeringar och forskning kring
vaccinteknik och coronavirus som stotts av EU:s ramprogram for forskning. Inom EU:s
vaccinationsstrategi sikrade EU vérldens storsta vaccinportfolj, ndgot som var avgdérande for
att f4 kontroll pd pandemin och skydda unionens medborgare och andra ménniskor frdn de
allvarligaste effekterna pa hélsan av covid-19-viruset.

Medlemsstaterna har dven i fortsittningen tillgang till sdkra och &dndamalsenliga vacciner,
inklusive uppdaterade vacciner, enligt EU:s avtal. Dessa kommer att racka till for EU:s
vaccinationsbehov for covid-19 pa kort sikt. Vi bor dock fortsétta att soka efter nya vacciner
som kan ge ytterligare fordelar 4n de som for nirvarande ar tillgdngliga. Exempel péd saddana
fordelar kan vara langre skydd (vilket forldnger tiden mellan pafyllnadsdoserna), ett bredare
skydd mot olika varianter av viruset (som minskar behovet av att hela tiden bygga om och
anpassa vaccinet), bittre skydd mot spridning (for att minska virusspridningen samt dess
effekt pa individen) och battre lagrings- och hanteringsforhéllanden (for att gora lagerhallning
och global distribution betydligt enklare).

Via Horisont Europa och EU for hélsa fraimjas utvecklingen av niista generation vacciner
med alternativa administreringstekniker (t.ex. via ndsan eller huden), nya plattformar och
kombinerade vacciner som ger ett bredare, starkare och langvarigare immunsvar samt nya
vacciner mot andra smittsamma sjukdomar med pandemisk eller epidemisk potential.

I december 2022 ska kommissionen traffa medlemsstaterna, forskare och berorda aktorer for
att diskutera en ny generation vacciner, inklusive for covid-19. Detta kommer att bidra till att
identifiera prioriteringar for stod och pédskynda forskning och utveckling av lovande
kandidater. Kommissionen har for avsikt att med alla tillgdngliga medel mobilisera upp till 80
miljoner euro till stod for sérskilt lovande projekt under 2023, ”Covid-19-vacciner 2.0”.
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Dessutom kommer kommissionen dven att stodja projekt i syfte att oka kunskapen om
immunitet fran vacciner mot virus med hég pandemisk potential och projekt som syftar till att
faststilla optimal vaccinutformning for sérskilda patogener.

For att ge stod till den hér strategiska metoden inom vaccinutveckling kommer kommissionen
att fokusera pd att stirka vaccinpréovningarna for att regelbundet bedoma vaccinets
effektivitet mot nya varianter av covid-19 och for att underlétta snabb utveckling av vacciner
som fungerar mot andra smittsamma sjukdomar utdver covid-19.

Kommissionen genomfor dven den hér strategiska och samordnade metoden for att ge stdd till
forskning och utveckling av vacciner pd global nivd. Kommissionen delade ut 100 miljoner
euro inom Horisont 2020 till Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (Cepi) for att
stodja utvecklingen av covid-19-vacciner, inklusive vacciner for olika varianter. Ytterligare
finansiering har tilldelats inom Horisont 2020 och Horisont Europa for att mgjliggéra snabb
utveckling av avancerade kliniska vaccinkandidater mot chikungunyavirus genom klinisk
utveckling 1 sent skede samt vaccinkandidater for Rift Valley-feber fran forklinisk fas till
klinisk fas I/II.

NASTA STEG "’j{‘:;(

* Investera upp till 80 miljoner euro i niista generations covid-19-vacciner for att fa
tillgang till pan-coronavirusvaceiner och vacciner som fungerar bade for covid-19
och influensa och som ger ett bredare, mer omfattande och lingsiktigare immunsvar
(bilaga 1 atgird 2.5).

Stédja forskning och utveckling av nya vacciner for smittsamma sjukdomar med
pandemisk eller epidemisk potential utéver covid-19.

Finansiera projekt for att utveckla alternativa modeller fér testning av
vaccinkandidater och analysera viird-patogeninteraktioner fér att mojliggora riktad
vaccinutveckling.

Stddja forskningsprojekt som syftar till att forbéttra var forstaelse for vaceminducerad
immunitet for att kunna utveckla vaceiner med ett bredare och langvarigare
immunsvar.

2.2.Behandlingar

Behandlingar har spelat en viktig roll i de senaste nddsituationerna for hilsan och kommer att
vara fortsatt viktiga i1 framtida kriser och pandemier. EU gor framsteg i arbetet med att
utveckla och anpassa behandlingar, som antivirala medel och monoklonala antikroppar
for andra sjukdomar fn covid-19. Kommissionen samordnar forskningen for att ge bésta
mojliga forutsittningar pd EU-niva, och Hera har borjat genomfora initiativ for att inrétta
utvecklingsledningar for paskyndat tilltrdde for att vélja nya eller anpassade krislakemedel for
pandemiberedskap och for att bekdmpa antimikrobiell resistens.

Nar det giller bredspektrumantivirala likemedel f6r pandemiberedskap har kommissionen
arbetat med forskare, réttsliga organisationer och finansieringsorganisationer i Europa och i
vérlden for att kartldgga hur forskning, utveckling och tillverkning ser ut.
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For att uppnd dessa mal har kommissionen redan offentliggjort en rapport om
innovationsfrimjare for covid-19-behandlingar’® och man arbetar for nirvarande med att
utveckla en fiardplan for EU om stdd till forklinisk och klinisk forskning for att pa ett
bittre sitt kunna integrera nya och anpassade bredspektrumantivirala liikemedel. Inom
Horisont Europa ger kommissionen stdd till projekt for att paskynda utvecklingen av nya
behandlingar och for att identifiera molekyler som skulle kunna anvdndas mot cirkulerande
och framtida virus for att bekdmpa infektionssjukdomar med epidemisk potential.

Kommissionen utdkar dven den europeiska plattformen for pandemiska provningar for
behandlingar, den s& kallade EU-response. Det ér ett moduldrt ndtverk for provning for
sjukhus som utfor kliniska provningar pa patienter med covid-19 och andra nya smittsamma
sjukdomar. I augusti hade upp till 17 miljoner euro mobiliserats frdn Horisont 2020 och
Horisont Europa till stod for EU-response for kliniska provningar och kohortstudier for
behandling av apkoppor. Kommissionen har arbetat med alla berérda aktorer for att stodja en
samordnad europeisk forskningsstrategi for behandling av apkoppor, insamling av ytterligare
uppgifter om sdkerhet och effekt och for att undvika fragmentering av provningar.

Kommissionen har for avsikt att fortsdtta med ett fokuserat arbete kring antimikrobiell
resistens. For nérvarande haller kommissionen pa att utvirdera nya ekonomiska modeller
och andra mgjligheter for att stimulera antimikrobiell upptickt, utveckling och tillgdng for att
bekdmpa antimikrobiell resistens 1 EU och 1 resten av vérlden, samtidigt som dessa incitament
balanseras med en ansvarsfull anvindning. Kommissionen beaktar fridmst forslaget som
utformats av den gemensamma atgirden fOr antimikrobiell resistens och vardrelaterade
infektioner som delfinansieras av EU 1 sin “strategi for genomforande av incitament i flera
lander 1 Europa for att stimulera innovation och tillgdng som ror antimikrobiell resistens” den
31 mars 2021.

Pa global niva arbetar kommissionen med internationella berdrda aktorer och
samarbetspartner for att samordna forskningsagendan och utveckla gemensamma riktlinjer for
kliniska provningar. Kommissionen stoder darfor utvecklingen av internationella riktlinjer for
att bidra till att inrdtta och genomfora stora kliniska provningar i flera regioner 1 kristider, som
utvecklats av International Coalition of Medicines Regulatory Authorities. Kommissionen
samarbetar &ven med WHO och det globala partnerskapet for forskning om och utveckling av
antibiotika (GARDP) i syfte att paskynda utvecklingen och marknadstilltridet for nya
antimikrobiella 1dkemedel.

26 Commission presents a Therapeutics Innovation Booster to identify and support new treatments for COVID-19
(europa.eu) (inte dversatt till svenska).
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NASTA STEG
Utveckla en firdplan till stod for forklinisk och klinisk forskning fér nya och
foreslagna antivirala likemedel (bilaga 1 atgéird 2.6).
Stédja utvecklingen av och tillgangen till bredspektrumantivirala likemedel mot
virus med hog epidemisk eller pandemisk potential mot bakgrund av uppgifterna
fran en riktad workshop med berdrda aktérer (november 2022) med representanter
fran globala och europeiska organ inom utbildning, industri och lagstiftning samt
finansieringsorgan.
Inritta pullincitament och bedéma méjligheten att inrétta pullincitament mellan EU
och andra linder for antimikrobiella likemedel for att fréimja utvecklingen av siikra
likemedel med hog prioritet och av hig kvalitet for att forhindra och/eller hantera
identifiera risker for folkhélsan.

Kartligga befintliga medicinska motatgiirder fér att bekimpa antumikrobiell
resistens och framtida hot.

Stdrka samordningen foér medicinska motitgirder mot antimikrobiell resistens
mklusive grundliggande forskning samt forklinisk och klinisk utveckling.

2.3. Diagnostik, medicintekniska produkter och annan innovativ teknik

Diagnostik dr en viktig del inom medicinska motatgdrder bade for pandemiberedskap (t.ex.
epidemiologisk 6vervakning) och for ldmpliga insatser (t.ex. diagnostik for att identifiera den
lampligaste behandlingen, genom identifiering av patogener eller testning av
resistensbestdmning). Under pandemin finansierade kommissionen projekt inom Horisont
2020 for att utveckla effektiv och snabb patientndra diagnostik. Andra medicintekniska
produkter och personlig skyddsutrustning &r ocksd viktiga for att sdkerstdlla ldmplig
pandemiberedskap, vilket tydliggjordes under pandemin dé viktiga medicintekniska produkter
inte var tillgangliga nér de behdvdes som mest.

Kommissionen arbetar for ndrvarande med att identifiera befintlig diagnostik,
medicintekniska produkter och personlig skyddsutrustning och det som behdver finnas for att
hantera prioriterade hot mot hélsan, vilket inkluderar antimikrobiell resistens. For att
komplettera detta arbete kommer en studie att genomforas under 2023 for att ge insikter kring
tillgdnglighet och tillgdng for dessa diagnostiska 16sningar.

Mot bakgrund av den hér informationen kommer kommissionen att genom EU for hélsa
stodja tillgdngen pé& medicintekniska produkter och diagnostik vid allvarliga
gransoverskridande hot mot hilsan genom finansieringsorganisationer som kan underlitta
utveckling, tillverkning och distribution av dessa enheter och som péaskyndar utvecklingen av,
tillgangen till och utnyttjandet av innovativ teknik.

Kommissionen stdder d@ven en snabb utveckling och distribution av anvindarvinliga,
prisvirda tester for patogener med hjilp av nya testmetoder som &r mindre invasiva.
Detta dr grunden for att forbéttra var beredskap for framtida hélsokriser.

Som en del av det gemensamma genomférandet och beredskapsplanen for forordning (EU)
2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik har kommissionen for avsikt
att identifiera och utforska regleringsvigar for diagnostik for att sikerstilla bade en
lamplig kontrollniva och snabbt tilltrdde till marknaden vid nddsituationer.
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Utover dessa atgirder inkluderar andra insatser forskning som syftar till att forebygga
kemiska, biologiska, radiologiska eller nukleéra incidenter och forbéttra den europeiska
krishanteringen. Kommissionen kommer dérfor att stddja utbyggnaden av internationella
ndtverk med utbildningscentrum for validering och testning av verktyg och teknik for
kemiska, biologiska, radiologiska och nukledra hot samt utveckling av verktyg och
forfaranden for att hantera och minimera effekterna av en attack med biologiska toxiner.

NASTA STEG

s Stodja utvecklingen av smart in-vitro-diagnostik for att identifiera och verifiera
patogener med pandemisk potential (bilaga 1 atgiird 2.7).

Utforska och utarbeta regleringsviigar for diagnostik for att sikerstilla bade en
lamplig kontrollniva samt snabbt tilltréide till marknaden vid nédsituationer.

Stid till utvecklingen av snabba diagnostiska prover pa vardplatsen for antumikrobiell
resistens, inklusive diagnostik for differentialdiagnoser, artidentifiering och
resistensbestdmning.

3. Tillgang till medicinska motatgarder — motstandskraftiga leveranskedjor och
produktionskapacitet

Pandemin, Rysslands krig mot Ukraina och den rddande energikrisen har bidragit till att lyfta
fram frdgor som ror EU:s beroende av tredjelédnder nir det giller 1dkemedel, ravaror, material
samt bestandsdelar som anvinds vid tillverkningen av medicinska motatgirder. Dessa
beroenden har pdverkat EU:s produktionskapacitet. Dessutom har en okad efterfrigan pa
livrdddande medicinska produkter som ldkemedel, respiratorer och munskydd blivit ett stort
hinder for effektiva insatser i den kris som rullas upp?’.

Kommissionen vidtog dtgérder for att forbéttra resiliensen inom industrin och stirka formagan
att tillverka livsviktiga varor for medicinska motatgédrder for att skapa en béttre beredskap for
nista pandemi. Man har dven borjat samarbeta med internationella partner for att 6ka den
globala tillverkningskapaciteten for att sdkerstdlla en rittvisare tillgdng till medicinska
motatgirder. Arbetet med att forbéttra situationen inom dessa omraden fortsétter.

3.1.Skapa resilienta leveranskedjor

Genom pandemin tydliggjordes EU:s beroende av externa leveranser av viktiga medicinska
motatgirder inklusive injektionsflaskor, sprutor, personlig skyddsutrustning och andra
produkter som ar viktiga for framstéllning av behandlingar, vacciner och diagnostik. I
kommissionens likemedelsstrategi for Europa”® som offentliggjordes i november 2020
betonade man tydligt behovet av att trygga ldkemedelsforsorjningen 1 EU och undvika brister.
Som en del av detta arbete offentliggjorde kommissionen i1 oktober 2022 ett arbetsdokument
fran kommissionens avdelningar®® dir man lyfte fram pigdende och kommande insatser for
att identifiera viktiga ldkemedel, strategiska beroenden, optimering av regleringsvigar,

27 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52021DC0380&from=SV.

28 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761&from=EN.
29 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).
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forbattrad tillverkning, béttre upphandling, underrittelse och globalt samarbete for att stirka
leveranskedjorna for medicinska motatgarder.

Den nyligen antagna hilsoskyddslagstiftningen for unionen ger EU tydliga verktyg for att
identifiera problem i leveranskedjorna under en kris. Genom sitt utdkade mandat kommer
EMA att samla in information om anldggningar som tillverkar aktiva farmaceutiska
substanser, krisnddvandiga ldkemedel och medicintekniska produkter for att identifiera risker
for brister och forseningar i leveranskedjorna. Beroende pé vilka krisatgérder som aktiveras
inom forordningen om en atgardsram vid hot mot folkhélsan kan kommissionen Overvaka
problem uppstroms i leveranskedjorna for ravaror och andra komponenter som krévs for att
tillverka krisnddvindiga medicinska motétgirder. Dessutom &r syftet med kommissionens
forslag om ett krisinstrument for den inre marknaden®® att bevara fri rorlighet for varor,
tjédnster och personer samt tillgdngen till viktiga varor och tjanster vid framtida kriser. Utover
detta har ett lagstiftningsforslag om viktiga ravaror presenterats for forsta kvartalet 2023, for
att mota den snabbt 6kande efterfragan pa vissa ravaror.

For att kunna identifiera strategiska beroenden av krisnddviandiga lékemedel har
kommissionen tillsammans med industrin och medlemsstaterna skapat ett formuléar for att
identifiera sarbarheter och strategiska beroenden i produktionen samt for att skapa
efterfrigeprognoser. Formuldret ska fungera som stod for Overvakningen av tillgdngen pa
viktiga medicinska motétgiarder under beredskapsperioder och kriser.

Kommissionen har genomfort sérskilda uppgifter for att hantera brist p4 antimikrobiella
likemedel och andra medicinska motitgdrder som krivs for att forbéttra beredskapen mot
antimikrobiell resistens. Hera utvecklar en metod for att regelbundet bedoma sarbarheter i
leveranskedjorna for antimikrobiella likemedel samt lagerhallningsalternativ for att hantera
dessa sdrbarheter.

Kommissionen samordnar dven dvervakning av leveranskedjorna via sirskilda forum. Under
2021 inréttades arbetsgruppen for industriell uppskalning av vacciner mot covid-19 for
att kunna 6ka produktionen av covid-19-vacciner. Gruppen samarbetade nira industrin och
kunde atgirda ett flertal begridnsningar i leveranskedjorna. Globalt samordnades EU:s och
Forenta staternas atgirder genom en gemensam arbetsgrupp for EU och Forenta staterna for
tillverkning och leveranskedja i fraga om covid-19 for att forebygga och begriansa avbrotten i
tillverkningsprocesserna och brister 1 leveranskedjorna.

Under 2022 inrdttades det gemensamma forumet for industriellt samarbete som en
undergrupp till Heras rddgivande forum. Det gemensamma forumet dir kommissionen,
medlemsstaterna och industrin ingar ska arbeta for att identifiera, forutspd och ge rad till
medlemsstaterna och kommissionen om hur man ska hantera framtida begrénsningar i
leveranskedjorna av medicinska motatgdrder. [ kommande diskussioner inom det
gemensamma forumet kommer man att undersoka mdjligheter att framja EU:s Oppna
strategiska oberoende ndr det géller tillgang till rdvaror som behovs for medicinska
motatgirder, samt identifiering och hantering av sarbarheter i1 leveranskedjorna for
framstéllning av viktiga medicinska motétgéirder.

Med information fran dessa forum kommer kommissionen att vidta ytterligare atgarder for att
kartlagga risker och avgorande ldgen nér det géller leveranskedjor, for att utarbeta en ram for
riskhantering inom leveranskedjan och for att forbattra resiliensen i leveranskedjorna, inte
bara for viktiga medicinska motétgirder utan dven for viktiga ravaror och ingredienser.

30 https://single-market-economy.ec.europa.eu/document/d1d0b38a-cec8-479d-be70-1ffae7e227a5 en.
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NASTA STEG

o Granska likemedelslagstiftningen for att forbittra forsérjningstryggheten och
hantera brister genom atgiirder som tydligare krav pa tillging och transparens,
tidigare information om brister, biittre transparens nér det giller lager och en béttre
EU-samordning samt mekanismer for att 6vervaka, hantera och férebygga brister.

Utveckla en ram for riskhantering i leveranskedjorna for medicinska
motitgirder genom MCMI-plattformen, for att forbéttra synlighet, smidighet och
resiliens 1 nitverket for hela leveranskedjan for medicinska motatgirder (bilaga 1
atgiéird 3.1).

Forbittra leverantdrskedjornas resiliens for lkrisnodviindiga medicinska
motatgirder, ravaror, mellaningredienser och aktiva farmaceutiska substanser.
Kartligga och bedéma kritiska ligen 1 leveranskedjorna for en sérskild lista med
relevanta medicinska motatgéirder genom kvalitativa och kvantitativa utbyten med
tillverkare och leverantérer, inklusive med JICF och genom dvervakningssystemet
for handelsfloden for viktiga komponenter for vacciner och behandlingar.

3.2.Sakerstalla tillverkningskapacitet for medicinska motatgarder vid kriser

Under pandemin spelade EU en viktig roll for att utdka tillverkningskapaciteten for
medicinska motétgirder. Samtidigt som EU och medlemsstaterna snabbt lyckades oOka
produktionskapaciteten till cirka 300 miljoner vaccindoser per manad®! tydliggjorde krisen
ocksa att tillverkningskapaciteten var otillrdcklig for att snabbt kunna moéta efterfrdgan inom
EU och globalt. Situationen har visat att det finns ett behov av att utdka och upprétthélla en
fungerande tillverkningskapacitet for medicinska motatgarder under beredskapstider.

Kommissionen arbetar dirfor for att aterstilla och utoka produktionskapaciteten for
medicinska motatgiarder i EU. Under april 2022 presenterade kommissionen att man inréttat
EU Fab, som é&r ett ndtverk av tillverkningsanldggningar som avsitter kapacitet for
vaccinproduktion. Genom EU Fab ska 160 miljoner euro investeras arligen inom EU for att se
till att det finns en smidig tillverkningskapacitet som ricker till for olika vaccintyper som kan
aktiveras snabbt vid nddsituationer som innebdr hot mot folkhélsan.

VAD AR NYTT?

EU Fab bestar av ett natverk av tillverkningsanlaggningar med en standig kapacitet att

tillverka 500-700 miljoner vaccindoser per ar for att sakerstalla att vaccinet snabbt finns
tillgangligt vid en kris. Avtal med leverantérer kommer att undertecknas 2023.

Samtidigt har EU péborjat en studie for att tillhandahélla politiska alternativ nér det giller
flexibel tillverkning av vacciner och behandlingar, sirskilt for att underldtta okad
tillverkningskapacitet for att forbéttra beredskapen for framtida hot mot hélsan. Studien
kommer att innehdlla ett antal mdjliga metoder som EU kan anvidnda for flexibel
tillverkningskapacitet samt en analys av vilka problem som behover atgirdas for att

31 En del av de 2,7 miljarder euro fran instrumentet for krisstdd anvindes for att betala
forhandsbestallningarna av covid-19-vacciner. Betalningarna innebar att hastigheten och tillverkningen av
fungerande vacciner kunde skalas upp.
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sikerstélla att den angivna metoden fungerar. Studien berdknas vara slutférd i bérjan av 2023
och ska sedan inga i arbetet for framtida investeringsstrategier.

EU utokar dven sitt arbete for att 6ka tillverkningen av medicinska motatgirder i virlden
for att framja den globala beredskapen. Under toppmdtet mellan EU och Afrikanska unionen i
februari 2022 bekrdftade EU sitt stod till Afrikas ambition att bli mer sjdlvstindigt i
framstéllningen av ldkemedel, diagnostik, behandlingar och hilsoprodukter. I detta avseende
spelar ett Team Europe-initiativ for tillverkning av och tillgéng till vacciner, ldkemedel och
medicinsk teknik 1 Afrika en viktig roll. EU stdder byggnation eller uppgradering av
tillverkningsanlédggningar 1 Rwanda, Senegal, Sydafrika och Ghana tillsammans med
afrikanska och internationella samarbetspartner. Ett samarbete inom omradet har upprittats
med WHO som i sin tur arbetar med Afrikanska unionen och tillhdrande organ.
Kommissionen och medlemsstaterna fungerar genom Team FEurope-strategin som
huvudsaklig bidragsgivare till WHO:s nav for dverforing av mRNA-vaccinteknik. Man har
dven skapat ett nytt partnerskap med Latinamerika och Karibien i detta avseende.

NASTA STEG

s Beakta investeringsbeslut for att utéka EU:s flexibla tillverkningskapacitet efter
resultaten fran en studie som beriknas slutforas i bérjan av 2023 (bilaga 1 atgérd
3.2).

Stddja atgérder for att stirka instrumenten for produktionskapacitet med den senaste
tekniken 1 EU inklusive via viktiga hilsoprojekt av gemensamt europeiskt intresse
som utvecklas av medlemsstaterna och imdustrin.

Stod till atgirder for dkad medvetenhet och utbildning inom praxis for offentlig
upphandling.

Fortsatt stéd for okad kapacitet eller nya tillverkningsanliggningar i EU och
frimjande av industriella samarbeten genom matchningsevenemang.

3.3.Sakerstalla tillgang till och rattvis férdelning av medicinska motatgarder

Under de senaste tre dren har kommissionen tillimpat gemensamma upphandlingsavtal, direkt
upphandling och forkopsavtal for att sdkerstilla en enkel och réttvis tillgdng till medicinska
motatgirder for samtliga EU-medborgare vid pagaende hélsokriser. Det har dven Oppnats ett
gemensamt upphandlingsforfarande for europeiska frihandelssammanslutningen, EU:s
kandidatldnder samt potentiella kandidater. Nyligen utdkades atkomsten till ytterligare lénder,
vilket dr ett tecken pa EU:s fortsatta arbete for att sdkerstilla en rattvis tillgang till medicinska
motatgédrder 1 EU och i hela Europa.

Detta har visat sig fungera utmairkt, och innebdr att antivirala ldkemedel, diagnostik och
vacciner funnits tillgidngliga i ett tidigt skede. Under covid-19-pandemin har kommissionen
anvént ett centralt upphandlingssystem for att sékerstélla att samtliga medlemsstater far en
rattvis tillgang till livraddande vacciner sa snabbt som mdjligt och i den miangd som behdvs.
Andringar av EU:s avtal om covid-19-vacciner som forhandlats med vaccintillverkarna pé
uppdrag av medlemsstaterna har bidragit till snabba insatser vid uppkomsten av omikron-
varianten, eftersom det blev mgjligt att pdskynda vaccinbestdllningarna for att mota det akuta
behovet och for att medlemsstaterna skulle kunna fa uppdaterat vaccin sa snart som det
godkéndes.
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EU har for avsikt att sdkerstilla att det finns reserverade kontrakt eller inkopsavtal for
viktiga medicinska motatgirder innan ett nytt utbrott intraffar, for att se till att livriddande
verktyg snabbt finns pa plats inom EU. Kommissionen tecknade ett gemensamt
reservationskontrakt i juli 2022 for 85 miljoner doser av vaccin mot pandemisk influensa’2.
For att betona arbetet med att sdkerstdlla viktiga medicinska motatgarder arbetar
kommissionen for nirvarande med att utvirdera den gemensamma upphandlingsprocessen sé
att den pa ett battre sitt ska dverensstimmer med medlemsstaternas upphandlingsbehov.
Kommissionen har dven for avsikt att anvinda reserverade kontrakt for att stodja innovation

och tillgang till motatgérder for antimikrobiell resistens.

NASTA STEG @
Granska den befintliga offentliga upphandlingsprocessen sa att den éverensstimm,
bittre med medlemsstaternas upphandlingsbehov (bilaga 1 atgiird 3.5).

Utveckla dynamiska inkopssystem for att underlitta tillgang till viktiga medicinska
motatgirder som personlig skyddsutrustning (pilotprojekt pagar), medicintekniska
produkter, och laboratoriematerial.

3.4.Lager

Under pandemin tydliggjordes bristen pé reservkapacitet for viktiga medicinska motatgarder,
som personlig skyddsutrustning. Rysslands anfallskrig mot Ukraina betonade behovet
ytterligare av strategiska lager for att sdkerstilla tillgdng och rittvis fordelning av viktiga
medicinska motétgédrder for att skydda EU:s medborgare, sirskilt om kemiska, biologiska,
radiologiska eller nukledra attacker eller olyckor skulle intréffa.

Kommissionen utarbetar en strategisk metod for lagerhallning av medicinska motétgirder pa
EU-nivd som ska anvédndas vid hot mot hidlsan och som ska inbegripa sambandet mellan
nationella lager och lager pa EU-niva samt omraden som héllbarheten hos lager pd EU-niva.
Syftet med lagerhallningsmetoden 4r att samordna och minska skillnaderna i EU:s lager av
medicinska motatgéarder, kontrollera lagrens geografiska placering, hur de ar fordelade i
Europa, deras héllbarhet och livsldngd samt deras paverkan pa marknaden. Internationellt for
kommissionen diskussioner med samarbetspartner, som Forenta staterna och WHO, for att
identifiera bista praxis nér det géller att lagra medicinska motatgarder.

Som ett forsta steg fordelade kommissionen under 2022 stod pd 580 miljoner euro till
medlemsstaterna for att inrdtta “rescEU”-lager med viktiga medicinska motatgdrder vid
kemiska, biologiska, radiologiska och nukleédra hot som motgift mot nervgaser, vacciner och
behandlingar mot sdrskilda biologiska hot och olika motatgérder for radiologiska och nukledra
hindelser. De utvalda medlemsstaterna forvéntas paborja byggnationen av de foreslagna
lagren i borjan av 2023.

Kommissionen arbetar dven for ndrvarande med att forbéttra lagerhallningen genom att skapa
lager med medicinska motatgirder inom EU som ska fungera som skyddsnidt och
sdkerstilla tillgangen vid efterfragetoppar eller storningar i leveranskedjorna. Genom att gora
detta kompletteras medlemsstaternas lagerhallning av kommissionen for att begrinsa
eventuella brister och for att sikerstilla en hogre beredskapsnivé i hela unionen.

32 https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sv/IP_22_4363.
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VAD AR NYTT?

Under utbrottet av apkoppor deltog kommissionen i direkta upphandlingar av
medicinska motatgarder som donerats till eller stéllts till forfogande for samtliga
medlemsstater. Genom programmet EU for halsa kopte kommissionen in och
tillgangliggjorde 334 540 vaccindoser och 10 008 behandlingar med Tpoxx till
medlemsstaterna. Kommissionen arbetar med medellanga och langfristiga avtal genom
gemensam upphandling.

NASTA STEG

Under forsta halvaret 2023 ska en andra omging av upphandling for lager av
relevanta medicinska motatgiirder vid kemiska, biologiska, radiologiska och
nukleiira hot samt andra medicinska produkter lanseras, for att betalaut merén 1,2
miljarder euro for att inriitta fler lager mellan 2022 och 2026 (bilaga 1 atgiird 3.3).
Utveckla en strategisk metod pa EU-niva for lagerhallning av medicinska
motatgiirder (bilaga 1 atgird 3.4)

4. Internationell samordning och global verksamhet

Covid-19 blottade strukturella brister, inte bara inom EU:s struktur for folkhalsosédkerhet, utan
dven 1 den globala strukturen for folkhédlsosékerhet. Pandemins utveckling har visat att endast
samordnade globala insatser kan bekdmpa viruset pd lang sikt.

Genom Team Europe-strategin har EU och medlemsstaterna spelat en avgorande roll i
de globala insatserna mot pandemin si hir lingt. Mellan 2021 och 2022 aktiverades
unionens civilskyddsmekanism for medicinskt och icke-finansiellt stod 127 ganger, inklusive
forfragningar om driftsdttning av europeiska akutsjukvéardsgrupper. For ndrvarande haller
kommissionen pa att utarbeta ytterligare akutsjukvardsgrupper. Team Europe-strategin var
dven viktig nir det giller vaccindonationer. Till november 2022 hade EU och
medlemsstaterna via Team Europe-strategin donerat nira 500 miljoner covid-19-vaccindoser
till partnerlander via Covax och bilateralt, inklusive genom civilskyddsmekanismen. Tack
vare dessa insatser har utmaningarna for att skapa en rittvis fordelning av vacciner i stéllet
handlat om utmaningarna med att frimja en motstandskraftig tillgénglighet och tillgéng till
medicinska motatgérder globalt.

EU och medlemsstaterna ger via Europe-strategin stod for att stirka den regionala
tillverkningskapaciteten for vacciner och andra medicinska motétgiirder samtidigt som
man arbetar for en mer rittvis tillgang, sdrskilt 1 ldg- och medelinkomstldnder. Dessa atgarder
kommer att genomforas tillsammans med ett Team Europe-initiativ i Afrika for héllbar
folkhilsosdkerhet med hjilp av en One Health-modell.

Kommissionen inréttar dven partnerskap for att forbéittra samordningen och samarbetet
som kan ge biittre tillgiinglighet och tillging till medicinska motatgirder pd global niva.
Kommissionen vill stirka samarbetet med ldnder och internationella organisationer som har
visat sig ha tydliga fordelar nédr det gdller beredskap och insatskapacitet med fokus pé
insamling av underrittelser och hotbedomning, innovation och tillverkning samt lagerhallning
och krisinsatser. Som en del av detta arbete undertecknade kommissionen och berdrda
myndigheter i Forenta staterna den 9 juni 2022 en administrativ overenskommelse om
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beredskap och insatser lagerhallning och folkhilsa. Overenskommelsen innebir ett utokat
information- och kunskapsutbyte och tekniskt samarbete kring epidemier och information om
leveranskedjor. Den kommer &ven att bidra till att identifiera lovande l6sningar for
forskningsinnovationer och framstéllning av medicinska motatgdrder och samordningen av
stod till tredjeldnder. Dessutom kommer kommissionen och berérda myndigheter 1 Forenta
staterna att fortsitta sitt samarbete for att utveckla ndsta generations vacciner. Liknande
samarbeten diskuteras med Sydkorea, Japan och WHO.

Dessa atgérder ska ses i anslutning till EU:s nya globala hélsostrategi, som bygger pé en
helhetssyn pa den globala hélsan. Den omfattar olika delar av arbetet med att forstérka hélso-
och sjukvérdssystemen, fran ledarskap och styrning, till tjénsteutbud, finansiering,
vardpersonal, lakemedel, vacciner, teknik och digitala informationssystem for hilso- och
sjukvard. I detta avseende dr kommissionen engagerad i de padgdende diskussionerna om att
inrdtta en konvention, dverenskommelse eller annat internationellt instrument for WHO om
forebyggande av pandemier, beredskap och insatser (“pandemifordraget”) och dversynen av
det internationella hilsoreglementet. Kommissionen bidrar dven till insatserna for att oka
finansiering till insatser for pandemiberedskap globalt. Kommissionen har via Team Europe-
strategin dtagit sig att donera 427 miljoner euro till den nya finansiella intermedidrfonden for
forebyggande, beredskap och insatser vid pandemier (pandemifonden”).

NASTA STEG .g

Utodka de strategiska partnerskapen inom hilsa och beredskap pa regional niva,
inklusive med organisationer inom Afrikanska unionen, i Latinamerika och Karibien
samt i Asien och Stillahavsomradet (bilaga 1 atgiird 4.1).

Fortsatt stod till lag- och medelinkomstléinder 4 att de kan bygga upp kapacitet och
expertis inom beredskap, insatser och lokal tillverkning (bilaga 1 atgird 4.2)
Sikerstilla hallbarhet 1 de globala virdekedjorna och ta bort tillgangshinder 1
partnerlinder.

SLUTSATS

Rapporten inleddes med att inget land var helt forberett pa covid-19. Som tur ar har lardomar
gjorts efter covid-19-pandemin i1 och utanfér EU, ndr det géller typ av beredskap och hur
formagan att vidta effektiva atgarder for framtida hot mot hélsan kan forbattras.

Inom EU har ménga viktiga steg mot detta redan tagits, inklusive lagstiftning och ett antal
initiativ som lanserats eller som &r i startgroparna. Betydande investeringar har gjorts eller
planeras. Nya arbetssdtt och institutionell kapacitet, inklusive inkludering av strategisk
framsyn 1 unionens beslutsfattande utvecklas, och rittsliga ramar granskas och antas. Den héir
rapporten visar att omfattande processer har genomgétts for att stirka EU:s gemensamma
beredskapsforméaga nér det giller hotidentifiering och forskning, utveckling, produktion,
upphandling och distribution av medicinska motatgiarder. Genom utvecklingen av verktyget
for informationsinsamling och hotbedomning (Hera MCMlI-plattformen) minskar
kommissionen luckorna mellan hotidentifiering och &vervakning samt de medicinska
motatgirder som kravs for att hantera dessa. EU:s beredskap for hot mot hilsan bor forbattras
betydligt genom att man bidrar till utvecklingen av strategiska medicinska motatgéarder, som
pa ett effektivt sitt kan anvidndas for att hantera prioriterade hot mot hélsan ("Hera Invest”),
tillsammans med strategiska och samordnade metoder for vaccinforskning och utveckling

22



(’covid-19-vacciner 2.0”). Slutligen bor EU Fab bidra till att utveckla en stabil
tillverkningskapacitet inom EU.

I den hir rapporten om beredskapsnivan for hdlsan sammanfattas vad som redan har uppnatts,
men man lyfter 4ven fram de kommande stegen som kravs for att skapa en samordnad strategi
for medicinska motatgérder. Tillgéngligheten och tillgdngen till medicinska motatgirder ar
dock endast en del av beredskapsarbetet for att 6ka folkhélsosdkerheten i EU. Kommande
rapporter ska darfor vara mer omfattande och &ven ta upp inrdttandet av strategisk
hilsoberedskap och insatssystem som omfattar mer &n medicinska motatgérder. For att kunna
skapa sddana system kommer kommissionen dven fortsittningsvis att arbeta intensivt med alla
berdrda aktorer, inklusive medlemsstaterna, Europaparlamentet och internationella partner.

Den storsta utmaningen ligger i att se till att alla dessa insatser samordnas, finansieras och
uppritthdlls pd lang sikt. Beredskap ar inte nagot kortsiktigt, det méste man arbeta med, hela
tiden. Det dr inte ndgon enskild insats utan ett gemensamt arbete. Alla berdrda aktorer pa EU-
nivd maste bidra, s att slutresultatet ger EU en stirkt formaga att gemensamt kunna hantera
framtida hot mot hélsan. Beredskap kostar, men varje euro som laggs pa beredskap innebir ett
bra forsdkringsavtal for EU-medborgarnas framtid.
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