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1. BEHOVET AV EN STARKARE EU-RAM FOR HALSOSAKERHET

Halsa dr en forutséttning for att vart samhélle och var ekonomi ska fungera. Covid-19-pandemin
orsakar enormt ménskligt lidande och pressar hilso- och sjukvardssystemen till deras yttersta.
Vid borjan av november 2020 har 6ver 50 miljoner ménniskor i hela virlden smittats av
coronaviruset. Over tolv miljoner, eller 25 %, av dessa lever i Europa. I EU/EEG och Férenade
kungariket har nastan 250 000 ménniskor mist livet i covid-19. De atgédrder som krévs for att
begrinsa pandemin och rddda liv har en enorm inverkan pa maéanniskors
forsorjningsmdajligheter, jobb och friheter.

Under de forsta dagarna av covid-19-utbrottet i Europa vidtog medlemsstaterna ensidiga
atgirder’ for att skydda sin egen befolkning. Dessa icke samordnade &tgdrder var dock inte
verkningsfulla for att f4 bukt med viruset. Aterinférandet av kontroller vid de inre grinserna
orsakade t.ex. storningar i rorligheten och det dagliga livet for miljontals manniskor som bor
och arbetar 1 grinsregioner. Kontrollerna stdrde centrala forsorjningskedjor och forhindrade
flodet av viktiga varor och tjanster pa den inre marknaden.

Europas invénare har blivit allt tydligare med att de forvéantar sig att EU ska spela en mer aktiv
roll for att skydda deras hélsa, sdrskilt for att skydda dem fran granséverskridande hot mot
hilsan®. Samordning och vid behov samlade insatser pé europeisk niv kommer att mer effektivt
bemota forvantningarna pa det hir omradet, som dr ett av de mest angeldgna for Europas
invanare. Vi maste horsamma detta redan nu och beakta det i vara diskussioner om Europas
framtid. Vi méste ocksd uppmérksamma risken for folklig skepsis mot hélsoatgirder, som
delvis orsakas av en 6kad méngd felaktig information och desinformation om hélsofrdgor. God
hélsa dr en forutsittning for en dynamisk ekonomi som stimulerar tillvédxt, innovation och
investeringar.

Det har funnits en verklig och konkret solidaritet &nda frdn pandemins bdrjan. Hilso- och
sjukvardspersonal har statt i de frimsta leden och arbetat dag och natt for att varda covid-19-
patienter, och socialarbetare har fortsatt att gora oumbirliga insatser for att stddja de mest
utsatta, bl.a. dldre och personer med funktionsnedsittning. Denna nyckelpersonal har arbetat
trots personalbrist, begrdnsad information om beredskap och otillrdcklig skyddsutrustning,
vilket har lett till att de Gverexponerats for viruset.

Solidariteten har ocksé legat till grund for EU:s insatser: i takt med pandemins utveckling har
EU:s medlemsstater gatt fran ensidiga atgérder, som exportbegrinsningar eller aterinforande av
kontroller vid de inre grinserna, till att stodja varandra, antingen genom att ta emot covid-19-
patienter frdn grannlidnder eller genom att skicka hilso- och sjukvérdspersonal och viktig
medicinsk utrustning till andra behdvande regioner®. Genom investeringsinitiativet mot effekter
av coronaviruset, som har gjort det mdjligt att mobilisera outnyttjade EU-medel inom ramen

1 https://www.ecdc.europa.eu/en/covid-19/situation-updates.

2 T.ex. exportbegransningar for personlig skyddsutrustning och aterinforande av kontroller vid de inre granserna.

3 (https://europarl.europa.eu/at-your-service/en/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-of-coronavirus-crisis-2).

4  Manga  gransregioner har redan en  bakgrund av  och  strukturer  for  gransoverskridande = samarbete, bla. pa  halsoomrddet

(https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/guidelines_on_eu_emergency_assistance_in_cross-bordercooperationin_heathcare related_to_the_covid-19_crisis.pdf).
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for sammanhallningspolitiken, har hittills 5,9 miljarder euro omfordelats sedan den 1 februari
2020 for att stddja hilso- och sjukvardssystem och atgirder i EU:s medlemsstater och regioner’.
Europeiska solidaritetsfondens tillimpningsomrade har ocksé utokats for att omfatta storre hot
mot folkhdlsan. Samarbetet och samordningen pa EU-niva har dkat, och anstrangningar har
gjorts inom alla sektorer. Detta dr enda védgen for att effektivt kunna ta itu med de olika
sammankopplade skadorna som pandemin orsakar inom hilsosektorn och den ekonomiska och
sociala sektorn.

De kollektiva anstringningarna for att bekdmpa den pagiende covid-19-pandemin och andra
framtida hélsokriser kraver forstiarkt samordning pd EU-niva. Folkhélsoatgidrderna méste vara
konsekventa, samstimmiga och samordnade sé att effekten maximeras och skadorna minimeras
for bade ménniskor och foretag. Hilsosituationen i en medlemsstat dr beroende av situationen
1 andra medlemsstater. Splittrade insatser for att hantera gransdverskridande hot mot hilsan gor
alla medlemsstater kollektivt sarbarare.

I sitt tal om tillstdndet i unionen 2020 uppmanade kommissionens ordférande Europa att dra
lirdom av den rddande krisen och bygga upp en europeisk hilsounion. I takt med att
erfarenheter dras av den pagdende pandemin kommer EU-medlemsstaterna med samlade
krafter att kunna bidra till att avhjidlpa enskilda brister. Genom samarbete med
Europaparlamentet och radet for en starkare hélsounion kan EU bli rustat for att forebygga,
forbereda sig infor och hantera hélsokriser bade i EU och globalt, med alla de samhélleliga och
ekonomiska fordelar som detta skulle medfora.

En stark europeisk hélsounion kommer att skydda vart sitt att leva, vara ekonomier och vara
samhéllen. Nér folkhdlsan hotas lider oundvikligen ocksd ekonomin. Det ndra sambandet
mellan att rddda liv och att rddda forsorjningsmojligheterna har aldrig varit sa uppenbart. De
forslag som ldggs fram i dag kommer ocksa att bidra till en mer resilient inre marknad i EU och
en uthallig ekonomisk dterhdmtning.

Agendan for hdlsounionen ldggs fram mitt under en utbredd 6kning av nya covid-19-fall i
Europa och virlden. EU och medlemsstaterna méste fortsitta att vidta nddvandiga dtgérder for
att begrénsa och hantera pandemin pa daglig basis, dir samordnade insatser pd EU-niva alltjamt
ar av central betydelse. Samtidigt blir det allt mer angeldget att planera infor framtida utbrott
och 0ka beredskaps- och insatsformagan i takt med att sannolikheten for dterkommande utbrott
av smittsamma sjukdomar dkarS. Léngsiktiga trender sdsom antimikrobiell resistens’, trycket
pa den biologiska méngfalden® och klimatforindringar, som alla ir forknippade med ett 6kande
hot frin smittsamma sjukdomar i viirlden och i Europa, fortsitter dessutom att ka’. Foréindrade
demografiska befolkningsstrukturer, sérskilt vad géller andelen &dldre, medfor dessutom nya
sarbarheter och sjukdomsmonster. Detta krdver en systemisk och framsynsbaserad strategi som

5 (https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_20_1864).

6 https://www.weforum.org/agenda/2020/03/coronavirus-global-epidemics-health-pandemic-covid-19/.
7 (https://atlas.ecdc.europa.eu/public/index.aspx?Dataset=27&HealthTopic=4).

8 https://ipbes.net/pandemics.

9 (https://easac.eu/projects/details/climate-change-and-health/).


https://www.weforum.org/agenda/2020/03/coronavirus-global-epidemics-health-pandemic-covid-19/
https://urldefense.com/v3/__https:/ipbes.net/pandemics__;!!DOxrgLBm!VShqTB0g9ju7xNNWYDv2D4tCtl4rju_Ktthz7cUQwUdW665_2Vc8rMZbXKODegb9KO6OpCo$

tar hansyn till samspelet mellan méanniskors och djurs hilsa och miljon, sé att strukturella och
framtidssékrade losningar som é&r forenliga med One Health-modellen kan utvecklas.

Den europeiska hélsounionen bygger pa EU:s gemensamma anstrangningar for att sidkerstilla
ett harmoniskt forhallande till den naturliga miljon genom att strdva mot mer héllbara monster
for ekonomisk tillvixt, i enlighet med den europeiska grona given. Genom att vi bekdmpar
klimatforandringar och hittar sétt att anpassa oss till dem, bevarar och éterstiller den biologiska
méngfalden, forbéttrar kostvanor och livsstilar, minskar och undanrdjer miljoféroreningar
gynnas minniskors hélsa och den europeiska hilsounionen kan erbjuda ett béttre skydd.

I detta meddelande foreslas de forsta byggstenarna for en europeisk hilsounion. Dirigenom
fullgdrs skyldigheten att sékerstélla en hog niva av skydd for manniskors hélsa i1 enlighet med
Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna. I meddelandet beskrivs de
lardomar som dragits fran pandemins forsta fas, och det foresprakas att befintliga strukturer och
mekanismer forstarks for att forbéttra skyddet, forebyggandet, beredskapen och insatserna pa
EU-niva nédr det giller risker for médnniskors hélsa. Det innehéller rekommendationer om en
forstarkt ram for gransdverskridande samarbete mot alla hot mot hélsan for att kunna skydda
liv och den inre marknaden béttre och for att kunna uppratthélla hogsta mojliga standarder for
skyddet av minskliga rittigheter och medborgerliga friheter. Dessutom kommer EU:s roll inom
internationell samordning och internationellt samarbete att stirkas for att forebygga och
kontrollera gransoverskridande hot mot hélsan och forbéattra den globala hilsosdkerheten.

Dessa forsta forslag planeras inom ramen for de nuvarande bestimmelserna i fordragen, sarskilt
med avseende pé artikel 168.5 i EUF-fordraget. Genom en uppgradering av EU:s ram for
gransoverskridande hot mot hélsan kommer dessa forsta byggstenar i den europeiska
hédlsounionen att fa storre overgripande effekt samtidigt som medlemsstaternas behdrighet pa
hélsoomradet respekteras fullt ut.

Detta meddelande &tfoljs av tre lagstiftningsforslag: en uppgradering av beslut nr
1082/2013/EU om allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa, en forstirkning av
mandatet for Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) och
en utvidgning av Europeiska likemedelsmyndighetens (EMA) mandat®®. Det ar kopplat till
forslaget om att stiirka unionens civilskyddsmekanism'!, som kommissionen lade fram i juni
2020'2. Tillsammans kommer dessa forslag att skapa en robust och kostnadseffektiv ram som
gor det mojligt for EU:s medlemsstater att reagera pa framtida hélsokriser 1 sin egenskap av
union.

I de fall lagstiftningsforslagen medfor behandling av personuppgifter kommer detta att ske 1
full overensstimmelse med EU:s gillande dataskyddsregler. De principer och sérskilda

10 Léggs till nér det finns tillgangligt.

11 Unionens civilskyddsmekanism gér det mojligt for kommissionen att stodja medlemsstaterna i samordningen av insatser for att forebygga och forbereda for katastrofer samt,
genom Centrumet for samordning av katastrofberedskap (ERCC), gora insatser ndr medlemsstaternas nationella kapacitet dr 6verbelastad av nagon typ av katastrof, t.ex. covid-
19. Under pandemin vinde sig EU:s medlemsstater, mekanismens deltagande lander samt tredjeldnder till civilskyddsmekanismen for att begéra bistdnd in natura i form av
personlig skyddsutrustning och sanitetsutrustning, men ocksa for att begéra stod fran sjukvardsteam.

12 COM(2020) 220.



skyddsatgirder som faststills i EU:s dataskyddsram'® méjliggor ett effektivt och omfattande
skydd av personuppgifter, inbegripet uppgifter om hélsa.

2. TIDIGA LARDOMAR AV COVID-19-PANDEMIN OCH FORSLAG TILL
HUR MAN SKA GA VIDARE

Under 2013 inférde EU en hédlsosdkerhetsram for att skydda allmédnheten, frimja samordning
mellan medlemsstaterna och med grannldnderna samt reagera pa det Okande hotet frén
smittsamma sjukdomar. Beslutet om allvarliga griinsdverskridande hot mot ménniskors hilsa'*
antogs 1 syfte att forbattra beredskapen 1 Europa och stirka dess kapacitet att snabbt uppticka,
overvaka och samordna insatser vid hidlsokriser som orsakas av smittsamma sjukdomar,
biologiska eller kemiska agens eller miljo- och klimathéndelser samt hot av oként ursprung.

12020 ars arliga strategiska framsynsrapport framgér att det finns ett behov av att bittre forutse
hélsorisker och forhindra spridning av nya infektionssjukdomar och dirmed sammanhingande
problem. Inforlivandet av framsyn i hélsopolitiken kommer darfor att bidra till béttre beredskap
och resiliens.

Folkhélsokrisen i samband med covid-19 har visat att EU och medlemsstaterna méste géra mer
nidr det giéller beredskaps- och insatsplanering for epidemier och andra allvarliga
gransoverskridande hot mot hilsan. De strukturer och mekanismer som inréttats pd EU-niva
som en del av beslutet om allvarliga griansoverskridande hot mot ménniskors hélsa har
underlittat informationsutbytet om pandemins utveckling och har stott sérskilda nationella
atgdrder, men de var inte tillrdckliga for att sétta igdng snabba gemensamma insatser pd EU-
niva och sékerstélla enhetlig riskkommunikation. Denna brist pd samstimmighet och
samordning fortsétter att utgdra ett hinder 1 hanteringen av pandemin.

Krisinsatser frin Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar
(ECDC) och Europeiska likemedelsmyndigheten (EMA)

ECDC har en avgorande roll 1 EU:s hélsosdkerhetsram. Det finns dock ett behov av att stirka
centrumets forméga att skydda invanarna béittre. Dess dvervakningssystem maste exempelvis
forstarkas sa att dess fulla potential utnyttjas, eftersom ECDC for narvarande har begriansat
mandat/kapacitet att tillhandahdlla analyserade data som stoder beslut som grundas pa tidiga
beldgg och situationsmedvetenhet i realtid. I en situation som covid-19-pandemin maste ECDC
kunna ge konkret stod till medlemsstaterna, och centrumets vetenskapliga rekommendationer
om ldmpliga hélsodtgidrder maste ta hinsyn till aspekter som ar specifika for medlemsstaterna.
ECDC maste bli en verklig EU-hédlsobyrd som medlemsstaterna kan forlita sig pa nér det géller
krisberedskap och krishantering, allt efter behov.

13 Férordning (EU) 2016/679 (den allménna dataskyddsforordningen) och forordning (EU) 2018/1725.
14 Beslut nr 1082/2013/EU (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32013D1082).
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EMA spelar ocksa en viktig roll i EU:s hilsosdkerhetsram, sirskilt nir det giller bedomningen
av sdkra och effektiva behandlingar och vacciner. Covid-19-pandemin har dock visat att EMA
saknar ett starkt system for att kunna 6vervaka och minska brister pé kritiska lakemedel och
saknar en stabil ram for krisinsatser. Detta inverkar negativt pA myndighetens forméga att
snabbt fi fram vetenskapliga rad, forfaranden och skyldigheter for medlemsstaterna och
utvecklare.

Covid-19-pandemin har saledes tydligt visat att det finns mdjligheter att ytterligare stérka och
forbattra EU:s hilsosdkerhetsram for att vara forberedd pa alla hot mot manniskors hélsa. Att
det finns betydande brister och ett uppenbart behov av mer EU-samordning har blivit tydligt
nér det giller folkhélsoberedskap och folkhdlsoinsatser. Inkonsekvenser i tillimpningen av
hélsoatgérder, t.ex. anvdndning av munskydd, krav pa social distansering, teststrategier och
krav pa isolering/karantéin, har fitt manniskor att ifrdgasétta den vetenskapliga grunden for
dessa atgirder. Brister vad géller kapacitet, utrustning, testning och kontaktsparning samt det
faktum att man misslyckats att skydda de mest utsatta grupperna har visat pd bristande
beredskap och forberedelser samt pa strukturella svagheter och brist pd resurser. EU:s
solidaritetsmekanismer har erbjudit mdjligheter att kompensera for dessa problem, men de har
inte utnyttjats i ndgon storre utstrackning. EU:s civilskyddsmekanism hade till exempel kunnat
nyttjas pa ett mycket effektivare sitt'>. Sddana skillnader i hanteringen av samma hot, som
angdr oss alla, kan inte fortsdtta.

Pandemin péagar fortfarande, men de lairdomar som dragits 1 ett tidigt skede har pavisat dessa
utmaningar, vilka behandlas i detta meddelande. Det dr uppenbart att det krévs ytterligare
investeringar och reformer 1 hilso- och sjukvardssystemen for att sékerstilla att de har de medel
och resurser som kravs for att ta sig ur den nuvarande krisen, och for att stirka deras resiliens
pa langre sikt sé att de kan hantera folkhilsokriser i framtiden.

3. GENOMFORANDE AV SAMORDNADE INSATSER PA EU-NIVA

Samordning av hidlsodtgirder dr av central betydelse for att myndigheter ska kunna gora
effektiva insatser 1 praktiken, men ocksé for att se till att allmédnheten fOrstar att dtgdrderna ar
evidensbaserade och bygger pa samforstind. EU:s hilsosdkerhetsram styr kommissionens
arbete 1 EU:s hélsosdkerhetskommitté och system for tidig varning och reaktion. Pa radsniva
har EU:s arrangemang for integrerad politisk krishantering (IPCR) anvénts for att samordna
och stodja EU:s politiska insatser.

Hilsosidkerhetskommittén!® #r ett centralt organ dir EU:s medlemsstater samrider med

varandra 1 samverkan med kommissionen for att samordna beredskaps- och insatsplanering,

15 T.ex. hindrades inledningsvis insatskapaciteten inom unionens civilskyddsmekanism pa grund av utbrottets omfattning, eftersom det drabbade alla medlemsstater samtidigt
vid en tidpunkt da marknaderna for personlig skyddsutrustning var méttade. Detta ledde till att flera begdranden om bistdnd inte kunde tillgodoses under nagra veckor i de
tidiga stadierna av utbrottet i Europa. Denna erfarenhet visade att civilskyddsmekanismen behovde forbittras ytterligare och foranledde kommissionen att foresla riktade
andringar av den réttsliga ramen i juni 2020.

16 Halsosakerhetskommittén bestar av medlemsstaternas foretréadare for folkhilsa och observatorer fran EES-lander, EU-byraer, framst Europeiska centrumet for forebyggande

och kontroll av sjukdomar (ECDC), samt internationella partner sdsom Virldshalsoorganisationen.



nationella insatser samt risk- och kriskommunikation 1 samband med allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa.

Med anledning av covid-19 sammantridde hilsosédkerhetskommittén mer dn 40 ganger mellan
januari och november 2020 for att diskutera riskbedomningar, végledning fran ECDC,
genomforda beredskaps- och motétgirder samt kapaciteter och behov i medlemsstaterna'’.
Kommittén har visat sig vara ett viktigt forum for informationsutbyte och utveckling av
gemensamma  stdndpunkter pa vissa omrdden, tex. hélsosdkerhetskommitténs
overenskommelse om rekommendationer om teststrategier for covid-19. Detta var en
forutséttning for effektiv kommunikation till allménheten, bade pa EU-niva och pa nationell
niva. A andra sidan blev det uppenbart att hilsosikerhetskommittén har begrinsade mojligheter
att verkstélla eller samordna nationella kontrollatgérder eller att genomfora de 6verenskomna
gemensamma strategierna. Detta illustreras av de manga olika nationella kontrollatgérder som
finns och som har genomforts i EU, som social distansering, munskyddsanvéndning eller
atgdrder vid inresestillen. Inférandet av exportbegridnsningar av personlig skyddsutrustning,
genomforandet av grinsrestriktioner utan mekanismer for att sdkerstélla det nddvindiga flodet
och utbytet av varor och flodet av personer, eller anvdandningen av behandlingar utanfor kliniska
provningar, dr ytterligare exempel pé det stora antal atgirder som vidtagits.

Samordningen av kommunikationsaspekterna inom ramen for hélsosdkerhetskommitténs
nitverk for informatorer har visat sig ha begriansad effektivitet i EU. Detta dr delvis en foljd av
olika nationella strategier. Det kan ocksa vara ett resultat av medlemsstaternas minimala
engagemang, dd deras deltagande i1 ndtverkets moten har varit lagt.

Erfarenheten har dessutom visat att samspelet mellan tekniska diskussioner i europeiska
strukturer, som  hélsosdkerhetskommittén, och  medlemsstaternas  hélso- och
sjukvardsministerier, inte alltid &r okomplicerat och att detta har en tydlig inverkan pé beslut
som fattas pa nationell nivd. Med tanke pé att hélsokriser som covid-19 dr sektorsdvergripande,
kommer en central prioritering att vara att stdrka sektorsovergripande kopplingar och
samordning med andra relevanta  strukturer, grupper och organ utdver
hilsosdkerhetskommittén, t.ex. pad omradet for civilskydd, som har 6vergripande nddlages- och
katastrofberedskap samt insatsfunktioner.

Mot bakgrund av detta har det blivit uppenbart att hdlsosidkerhetskommittén maste stirkas for
att mojliggéra en gemensam reaktion pd EU-nivd och forbéttrad samordning av
riskkommunikation'®. P4 grundval av detta innehéller forslagen ett forstirkt mandat for
genomdrivandet av samordnade EU-insatser 1 hélsosdkerhetskommittén. Detta kommer att
mojliggoras genom riktade rekommendationer frin ECDC om motétgirder och relevanta
decentraliserade EU-byrder, som ska ingd i1 de riskbeddmningar som ldmnas till
hélsosdkerhetskommittén. I sin tur kan hélsosikerhetskommittén formellt anta
vigledningar och yttranden som kompletteras av kommissionens rekommendationer.

17 1 praktiken har detta utgjort ytterligare ett sitt att halla medlemsstaterna underréttade om gemensamma upphandlingar och deras praktiska arrangemang och ett stdd till det
praktiska genomf6randet av atgirder som finansierats genom instrumentet for krisstod, t.ex. distribution av munskydd for hélso- och sjukvardspersonal och behandlingar med
Veklury (remdesivir).

18 Detta giller dven forskningsaspekten av insatserna.



Antagandet av dessa rekommendationer skulle leda till konkreta genomforbara éatgarder i
landerna. Det &r mycket viktigt att medlemsstaterna &tar sig att genomfora
hilsosdkerhetskommitténs arbete. For att understryka hélsosidkerhetskommitténs utdkade roll,
och 1 likhet med ekonomiska och finansiella kommittén, kommer de bitrddande hilso- och
sjukvirdsministrarna att sammantrida i hilsosdkerhetskommitténs hognivagrupp, sérskilt nér
politiskt kédnsliga fragor stir pd dagordningen.

Den rittsliga ramen for erkdnnande av ett nodlage pd EU-niva kommer ocksé att dndras. De
nya reglerna kommer att gora det mgjligt att aktivera EU:s mekanismer for nddinsatser i nira
samarbete med Virldshilsoorganisationen (WHO), utan att detta dr avhdngigt av WHO:s egen
deklaration om ett internationellt hot mot ménniskors hélsa (PHEIC). Detta kommer att ge EU
storre flexibilitet nér det géller att hantera hélsokriser. Erkdnnandet av en krissituation pa EU-
nivd skulle till exempel mdjliggéra flexibel utveckling, tillverkning, lagerhllning och
upphandling av viktiga produkter under en kris, och gora det mojligt for kommissionen att anta
genomforandeakter med omedelbar verkan avseende skydd av ménniskors hélsa och for
sakerstdllandet av en vél fungerande inre marknad. Detta bor goras for att sdkerstélla full
komplementaritet med unionens civilskyddsmekanism, inbegripet dess akutsjukvardsgrupper.

Kommissionen kommer inte att agera ensidigt i ett sddant erkénnande, utan processen kommer
att stodjas av en oberoende radgivande kommitté som ger rdd om nir folkhilsonodldgen ska
erkdnnas och forklaras ha upphort samt om motatgéarder. Den rddgivande kommittén kommer
att vara av central betydelse ndr det giller att sékerstilla en evidensbaserad hélso- och
sjukvérdspolitik, och kommer att ticka flera vetenskapliga omradden och politikomraden och
bestd av en tvdrvetenskaplig grupp av ledamoter samt foretrddare for unionens organ eller
byrder som éar relevanta for det specifika hotet, som ska delta som observatorer. Poolen med
experter kommer att utses fore eventuella framtida nddldgen, sd att de finns omedelbart
tillgangliga och &r redo for sektorsovergripande samarbete.

FORESLAGNA ATGARDER
Forslag Ansvar
» Rekommendationer frain ECDC om motatgirder som en del av ECDC
snabba riskbedomningar.
Kommissionens rekommendation om motatgérder. Kommissionen
EU-erkdnnande av en krissituation och rdd om motatgérder, med Kommissionen,
stod av en oberoende radgivande kommitté. EU:s byréer



4. MEDICINSKA MOTATGARDERY

Covid-19-pandemin har pédvisat bristerna i medicinsk lagerhallning i EU och medlemsstaterna,
och sarbarheten 1 EU:s forsorjningskedjor for viktiga medicinska motatgérder. Den har ocksa
belyst bristen pa en samordnad och systematisk strategi pa EU-niva for att stodja utveckling,
produktion, upphandling och inkép av nddvindiga vacciner, behandlingsmetoder, diagnostik
samt personlig skyddsutrustning och medicintekniska produkter. Med tanke péd bristen pa
aktuell, tillforlitlig och jamforbar information om efterfragan i varje medlemsstat har det varit
svart att forutse och mota efterfragan i EU pa vissa produkter som dr centrala for att bekdmpa
sjukdomen, men ocksd péd viktiga ravaror, komponenter och tillbehor som anvinds i
produktionen. EU saknade effektiva mekanismer och strukturer for att kunna fa en 6verblick
over tillgang och efterfragan pa viktiga medicinska motétgérder och for att kunna 6vervaka och
stodja medlemsstaterna nér det giller atgdrdande av brister.

I samband med ett utbrott eller en pandemi som orsakas av en ny patogen dr dessutom trycket
hogt pa att forskningen ger resultat som snabbt kan anvéndas och inforlivas i nddinsatserna.
Ytterligare stod och samordning pad EU-nivd behdvs for att underlitta genomforandet av
storskaliga, kliniska multicenterprovningar for att mojliggora ett snabbt genomfoérande i
kristider och spara virdefull tid vid tillimpningen av nédvindiga motitgirder?’. Reglerna om
kliniska provningar méste mdjliggora ett snabbt genomforande i kristider och spara vérdefull
tid vid tilldmpningen av nddvandiga motatgarder.

Trots dessa brister infordes flera &tgirder for att forbéttra tillgdngen till medicinska
motatgirder. For att forbadttra tillgdngen inforde kommissionen i mars 2020 ett strategiskt
rescEU-beredskapslager med medicinsk nodutrustning som en del av unionens
civilskyddsmekanism?!. Detta verktyg fungerar som en nddmekanism for att forse linder med
nddvindiga medicinska motétgirder, sdsom personlig skyddsutrustning, laboratoriemateriel
och intensivvérdsutrustning ndr den nationella kapaciteten dr verbelastad, och kompletterar
den kapacitet som finns tillgénglig i EU:s civilskyddspool. Ett antal atgirder har vidtagits for
att battre kunna 6vervaka och uppritthalla utbudet av kritiska likemedel eller medicintekniska
produkter, genom flexibilitet i lagstiftningen, samtidigt som sékerhetsstandarderna upprétthalls.
Sarskilda végledningar har offentliggjorts och uppdaterats kontinuerligt for att informera
berdrda parter om forvintningar och flexibilitet?>. Kommissionens samordningsfunktion for

19 Medicinska motatgérder som ér relevanta for folkhalsoinsatser omfattar savil likemedel som andra produkter, t.ex. medicintekniska produkter, personlig skyddsutrustning,
vaccinationsmateriel, testmaterial och testkit samt laboratorieutrustning.

20 Covid-19 har visat att samordning och beslutsfattande inte har varit optimalt vad giller multinationella kliniska prévningar. Processen har varit langsam och ineffektiv,
vilket har lett till forseningar i antagandet av forskningsresultat, och till att patienter fatt sen och ojamlik tillgang till nya likemedel eller likemedel med nya
anvandningsomraden. Ett mycket stort antal provningar lamnades in for lakemedel mot covid-19, bade terapeutiska likemedel och vacciner (454 separata ansdkningar om
kliniska provningar lamnades in i minst en EU-medlemsstat eller i Férenade kungariket fran mars till slutet av september 2020). Den hoga andelen prévningar (88 %) dger rum
i endast en medlemsstat och utfors av icke-kommersiella forskare (75 %). Ocksa vilkdnda internationella provningsprotokoll ldmnas in till enskilda medlemsstater som ett
separat projekt, vilket leder till skillnader i tillvigagangssitt och potentiellt till simre jamforbarhet mellan resultaten. Erfarenheterna hittills har visat att det behovs tydlig, snabb
och rationaliserad positionering och kommunikation om terapeutiska och profylaktiska kandidatlikemedel.

21 Civilskyddssystemet bygger pa solidaritet mellan medlemsstaterna, i den meningen att det dr beroende av frivilliga forfragningar och erbjudanden om bistand. Detta frivilliga
system fungerar mycket vil i nodsituationer av begransad omfattning, som paverkar en eller nigra fa medlemsstater. Men det har visat sig vara ineffektivt i fall dar ett stort
antal eller alla medlemsstater drabbas samtidigt. Darfor har rescEU forstérkts for att skapa strategiska beredskapslager med medicinsk utrustning och personlig skyddsutrustning.
Det strategiska rescEU-beredskapslagret med medicinsk nodutrustning dr en kapacitet som fungerar som en sista utvidg inom ramen for unionens civilskyddsmekanism.

22 (https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance_regulatory covid19_en.pdf).
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medicinsk utrustning avseende covid-19 inrdttades den 1 april 2020 f6r att underlitta
matchningen av tillgdng och efterfrigan pd personlig skyddsutrustning, medicintekniska
produkter och ldkemedel och for att ta itu med regleringsfragor och andra fragor som ror
forsorjningskedjan. Aktiveringen av instrumentet for krisstod, forskningsfinansiering och
forhandsataganden om inkdp med vaccinutvecklare inom ramen for EU:s vaccinstrategi ar
andra konkreta exempel pd beslutsamma atgérder. Genom instrumentet for krisstod har
kommissionen hjélpt till att svara pa behov som bist tillgodoses pa ett strategiskt och samordnat
sitt pa europeisk niva. Over 2 000 miljoner euro fran instrumentet har sdledes stillts till
forfogande for forhandsataganden om inkdp av vaccin, 70 miljoner euro for inkdp och
distribution av Veklury till medlemsstaterna (remdesivir) och 100 miljoner euro som kommer
att anvéndas till antigentester i form av snabbtester.

Sammantaget har dessa atgérder bidragit till att bygga upp insatsforméagan under den pagéende
krisen och tippa till luckorna i den befintliga ramen. Atgirderna l6ser dock inte EU:s
langsiktiga strukturella utmaningar nér det giller medicinska motatgéirder.

Gemensam upphandling

EU:s avtal om gemensam upphandling av medicinska motatgirder som mojliggjordes genom
beslut nr 1082/2013/EU har anvints under hela 2020 som reaktion pa covid-19-krisen. Avtalet
om gemensam upphandling dr dock framst ett beredskapsverktyg och ér darfor inte utformat
for att hantera en pagdende kris. Det syftar till att forbattra medlemsstaternas beredskap att
minska de allvarliga gransdverskridande hoten mot ménniskors hdlsa och ger jdmlikare tillgang
till specifika medicinska motatgirder och forbéttrad forsorjningstrygghet, tillsammans med mer
balanserade priser for de deltagande medlemsstaterna.

I den foreslagna forordningen om allvarliga granséverskridande hot mot méanniskors hilsa
kommer dock delarna 1 den réttsliga ramen for det gemensamma upphandlingsavtalet att
stirkas, eftersom det fortfarande &r ett viktigt beredskapsverktyg. Narmare bestimt planeras
formellt deltagande av medlemmarna i Europeiska frihandelssammanslutningen (Efta) och
unionens kandidatlinder. Dessutom kommer avtalet att stirkas som en central EU-
upphandlingsprocess, samtidigt som risken for intern konkurrens om begransade resurser eller
parallella nationella spar minskas genom en exklusivitetsklausul. Denna exklusivitetsstrategi,
som inforts i EU:s vaccinationsstrategi, har visat sig vara framgéngsrik?*. Komplementaritet
bor sdkerstillas genom det strategiska rescEU-beredskapslagret med medicinsk nédutrustning
inom ramen for unionens civilskyddsmekanism.

Atgirdande av brister genom Europeiska likemedelsmyndigheten

Pandemin har ocksa visat att unionen for nirvarande har begrinsad formiga att samordna
arbetet for att sdkerstilla tillgangen pa ldkemedel och medicintekniska produkter och underlétta
utvecklingen av nya behandlingar. EMA har spelat en avgdrande roll genom att inrétta tillfdlliga
mekanismer for att Overvaka ldkemedelsbrister och erbjuda vetenskaplig radgivning till
utvecklare. Ad hoc-l6sningar, som arrangemang med forbehdll mellan kommissionen,

23 En liknande klausul infordes framgéangsrikt i avtalet mellan kommissionen och medlemsstaterna vad géller forhandsataganden om inkdp av vacciner mot covid-19.
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Europeiska likemedelsmyndigheten, innehavare av godkdnnanden for forséljning, tillverkare
och medlemsstater, har anvints. Dessutom har en vetenskaplig arbetsgrupp underlattat
utvecklingen av potentiella behandlingar och vacciner mot covid-19. Sddana tillfilliga
16sningar maste formaliseras som ett centralt inslag i en forbéttrad EU-hélsosdkerhetsram. For
medicintekniska produkter har det visat sig att det inte finns nagon mekanism pa EU-niva som
gor det mojligt att Overvaka tillgangen pa dem 1 kristider.

Nar det géller ldkemedel har EU:s verkstillande styrgrupp for ldkemedelsbrister orsakade av
storre hiindelser?* inrittats under covid-19-pandemin for att snabbt fi en bittre dverblick dver
de verkliga behoven. Gruppen har tillhandahallit strategisk ledning for processen i1 hidndelse av
potentiella fOrsorjningsbrister. Detta inbegriper hantering av nya problem, beslut om
avhjilpande atgidrder diar det behdvs, atgdrdande av brister pd ett samordnat sitt, bl.a.
kriskommunikation och o6vervakning av genomforandet av Overenskomna atgérder. Den
foreslagna forordningen kommer darfor att formalisera och stirka den nuvarande
strukturen i styrgruppen om likemedel och dess tvavidgskanal for snabb kommunikation
mellan det europeiska nitverket for lakemedelstillsyn och innehavarna av godkidnnanden for
forsdljning. De foreslagna dndringarna kommer i synnerhet att resultera i en permanent struktur
inom EMA {6r 6vervakning av hidndelser pa likemedelsomradet som kan leda till framtida
kriser samt for 6vervakning och begriansning av risken for brist pa viktiga ldkemedel nér en kris
har deklarerats. For att stodja detta arbete kommer innehavarna av godkannande for forsaljning
och medlemsstaterna att bli skyldiga att tillhandahalla n6dvéandiga uppgifter genom forenklade
it-verktyg och paskyndade forfaranden som redan inréttats infor framtida kriser.

I april 2020 inrdttade EMA ocksa en tillfdllig arbetsgrupp for covid-19-pandemin som en del
av sin hilsoriskplan. Arbetsgruppen bidrar till den direkta vetenskapliga rddgivningen om
utformning och produktutveckling avseende kliniska provningar, och utfér lopande dversyn®
av inkommande beldgg for att mojliggora effektivare bedomning av lovande behandlingar eller
vacciner mot covid-19%°. Dessa atgirder dr mycket viktiga for att kunna sikerstilla att produkter
godkédnns 1 tid och att tillforlitliga data kan sammanstillas. Arbetsgruppen erbjuder ocksa
vetenskapligt stod till kliniska provningar av covid-19-produkter och bidrar till arbetet med nya
sakerhetsfrdgor 1 samband med covid-19-produkter. P4 medelldng sikt torde EMA:s okade
tillgang till halsouppgifter inom ramen for det kommande europeiska hilsodataomradet stodja
dess regleringskapacitet. For att stirka EMA:s arbete bygger lagforslaget pa ovanstaende delar
och syftar till att ersétta de nuvarande tillfélliga arrangemangen genom att infora permanenta
strukturer inom EMA med ett tydligt och otvetydigt mandat. Nir det géller kliniska
provningar omfattar lagforslaget en roll dér arbetsgruppen ger radgivning om protokoll for
kliniska provningar, men dven en bredare roll 1 samordningen och underlattandet av kliniska

24 Gruppen leds av Europeiska kommissionen, med foretradare for likemedelsmyndigheternas chefer, Europeiska ldkemedelsmyndigheten, ordférandena for
samordningsgrupperna for forfarandet for oOmsesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande (humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel) samt
riskkommunikationsspecialister.

25 I allmdnhet maste alla uppgifter om ett likemedels effektivitet, sédkerhet och kvalitet samt alla nodvéndiga handlingar lamnas in i den ursprungliga formella ansékan om
godkdnnande for forséljning. I en l6pande 6versyn granskas uppgifterna ndr de blir tillgangliga fran pagaende studier innan en formell ansokan lamnas in. Nér paketet med
uppgifter ar klart lamnar utvecklaren in en formell ans6kan om godkénnande for forséljning som bedomas enligt en forkortad tidsplan. Detta forkortar betydligt den tid som
behovs for att tillgangliggora likemedlet, samtidigt som principerna om kvalitet, sédkerhet och effekt uppritthalls.

26 1 oktober 2020 hade EMA slutfort 39 vetenskapliga radgivningsforfaranden for att ge utvecklare viagledning om de lampligaste metoderna och studieutformningarna for
potentiella covid-19-ladkemedel. Ytterligare 14 sadana forfaranden pagér. Europeiska likemedelsmyndigheten gor fortlopande uppdateringar om arbetsgruppens arbete pa sin

webbplats: www.ema.europa.eu.
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provningar 1 EU. Forslaget innebér ocksa en starkare roll nir det géller rekommendationer om
anviandningen av bade centralt och nationellt godkidnda likemedel som kan bidra till att avhjdlpa
ett hot mot folkhdlsan. Forslaget kommer ocksé att innehalla verktyg for att sdkerstélla att
foretag och medlemsstater ldmnar in de uppgifter som krivs for att underlidtta beddmningen,
med tanke pa betydelsen av tillforlitliga och omfattande belagg for vilgrundade vetenskapliga
rdd och lagstiftningsbeslut. Efter att vacciner godkénts dr det dessutom noddvéndigt att ha
uppgifter om sékerhet och effektivitet for att komplettera den uppsittning uppgifter som tas
fram av industrin till stdd for godkdnnandet. Forslagen foreskriver darfor en it-plattform som
gor det mojligt for EMA och ECDC att samordna studier om vacciners sikerhet och
effektivitet, vilket ar ett mycket viktigt inslag i den nuvarande pandemihanteringen.

P& omradet for medicintekniska produkter bygger lagforslaget pd lardomar fran det ad hoc-
arbete som kommissionens samordningsfunktion utfort under covid-19-pandemin, eftersom
EMA for ndrvarande inte har nagon behorighet pd detta omrade. Syftet &r att forbéttra unionens
krisberedskap och underlitta en samordnad reaktion pad unionsnivd genom att inritta en
permanent struktur for att 6vervaka och minska bristen pa medicintekniska produkter
(en styrgrupp for medicintekniska produkter) och se till att industrin och medlemsstaterna
lamnar in de uppgifter som kravs for att underlétta overvakning och mojliga atgérder for att
minska bristerna.

Dessutom kommer EMA att pd permanent basis hysa expertpaneler for medicintekniska
produkter, som kan spela en viktig roll i1 krisberedskap och krishantering, sérskilt genom att
tillhandahélla vetenskapligt, tekniskt och kliniskt stdd till kommissionen, samordningsgruppen
for medicintekniska produkter, medlemsstaterna, anmilda organ och tillverkare?’. I bérjan av
covid-19-krisen, nir tillgingen till medicintekniska produkter som ventilatorer och
skyddsutrustning var avgdrande for att ridda liv och begriansa pandemin, hade sddan radgivning
varit ovérderlig, t.ex. 1 friga om omstéllning av produktionslinjer till snabb produktion av
ventilatorer med tekniska och sékerhetsméssiga minimispecifikationer.

Denna strategi kommer att dra nytta av myndighetens 1dngvariga expertis nér det géller ledning
av olika vetenskapliga kommittéer och arbetsgrupper.

For att EMA ska kunna utfora dessa ytterligare arbetsuppgifter utdver sitt nuvarande mandat
krévs en snabb 6kning av antalet fast anstillda vid denna myndighet.

FORESLAGNA ATGARDER
Forslag Ansvar
» Ett forstarkt gemensamt upphandlingsavtal som stricker sig Kommissionen
utanfor EU.
» En permanent verkstillande EU-styrgrupp for ldkemedelsbrist. EMA

27 Panelerna har dessutom fatt andra arbetsuppgifter, bl.a. radgivning till kommissionen, samordningsgruppen for medicintekniska produkter, medlemsstaterna, anmélda organ
och tillverkare. Sadan radgivning kan omfatta sakerhets- och prestandaaspekter, gemensamma specifikationer, kliniska strategier, bedomning av 6verensstimmelse vad géller

aktuell biokompatibilitet samt mekanisk, elektrisk, elektronisk och toxikologisk testning.
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» En ny verkstillande EU-styrgrupp for medicintekniska produkter. EMA

» En permanent krisarbetsgrupp inom EMA. EMA
» Nya expertpaneler for medicintekniska hogriskprodukter inom EMA
EMA.
» En starkare EU-infrastruktur for kliniska provningar. EMA,
ECDC
» Skapande av en plattform for 6vervakning av vaccin. EMA, ECDC
5. PLANERING OCH RAPPORTERING AV BEREDSKAP OCH INSATSER

Enligt det nuvarande beslutet om grinsoverskridande hot mot ménniskors hilsa bygger
kommissionens Overvakning av medlemsstaternas beredskaps- och insatsplanering frimst pa
att medlemsstaterna vart tredje ar rapporterar om sina respektive planer. Rapporteringen
omfattar de sektorsovergripande dimensionerna pd EU-nivd och stdd till genomforandet av
grundliggande  kapacitetskrav ~ enligt =~ Vérldshélsoorganisationens  internationella
hilsoreglemente.

Covid-19 har visat att beredskapen och insatskapaciteten pa nationell niva inte var optimal.
Detta illustrerades till exempel nir manga EU-medlemsstater stilldes infor otillrickliga
beredskapslager (t.ex. med personlig skyddsutrustning), brist pd omedelbart tillginglig
extrakapacitet 1 hilso- och sjukvarden, testning, kontaktsparning och dvervakning samt brist pa
genomforbara kontinuitetsplaner for tillhandahéllande av hilso- och sjukvérd (for att undvika
att sjukhusvérd senareldggs) och brist péd kvalificerad virdpersonal.

Covid-19 har ocksa visat att det har saknats en Overgripande vision om det operativa
genomforandet av medlemsstaternas beredskaps- och insatsplaner, och att planerna inte har
varit kompatibla med varandra. Detta har i hog grad berott pa att EU inte har kunnat jimfora
planer pé ett enhetligt sitt i hela EU pa grund av avsaknaden pa EU-nivé av standarder och
indikatorer for utgéngsliget?® och av kunskap om nationell kapacitet att genomfdra planer samt
den inkonsekventa &terkopplingen frdn medlemsstaterna om deras beredskaps- och
insatsplaner. Situationen har fOrvédrrats ytterligare av att det saknats en Overgripande EU-
beredskapsplan for pandemier.

Det foreslas darfor att man stirker samordningsmekanismerna for beredskap genom att utarbeta
en bindande EU-beredskaps- och insatsplan for héilsokriser/pandemier. Denna plan
kommer att innehalla tydliga bestimmelser for EU och medlemsstaterna om att anta likartade
och kompatibla planer pd nationell och lokal niva. For att sékerstélla att dessa planer verkligen
fungerar 1 kristider kommer det att anordnas regelbundna fullskaliga 6vningar och
utvirderingar efter insats for genomforande av korrigerande atgirder.

28 Med avseende pa bedomning av beredskaps- och insatsplaner och motsvarande kapacitet.
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For att ytterligare stirka det operativa genomforandet av dessa planer kommer en EU-
revisionsprocess om nationell kapacitet att inledas. Revisionsprocessen kommer att ledas
och samordnas av kommissionen, dér i forsta hand ECDC star for det tekniska genomforandet
for att ytterligare sidkerstilla beredskap, insyn och ldmpligt operativt genomforande.
Kommissionen kommer att rapportera om dessa iakttagelser till Europaparlamentet och radet.

Slutsatserna kommer att ligga till grund for att dtgédrda de brister som konstaterats under
denna rapporterings- och revisionsprocess och for att sikerstdlla optimal anvdndning av
ekonomiskt stod genom det framtida programmet EU for hilsa samt strukturfonderna
och stodet till forskning och innovation inom ramen for Horisont Europa.

Ett annat dtgirdsomrade géller stdd till medlemsstaterna for forbattrad resiliens, tillginglighet
och effektivitet i deras hélso- och sjukvardssystem. Detta kan omfatta kunskapsformedling,
utbyte av bésta praxis, praktiskt tekniskt stod och finansiering fran EU-program for att inleda
och genomfora relevanta reformer av hilso- och sjukvardssystemen for att avhjélpa strukturella
svagheter och ta itu med de utmaningar som identifierats i den europeiska planeringsterminen.
Den sociala resultattavlan, som madter medlemsstaternas prestanda 1 forhallande till
Europeiska pelaren for sociala rittigheter”, kommer ytterligare att bidra till att uppticka
centrala problem, bl.a. vad géller hédlso- och sjukvarden och kompetens, och till genomforandet
av pelaren. Faciliteten for terhimtning och resiliens®® utgdr en helt ny méjlighet for
medlemsstaterna att genomfora strukturella reformer med stod av investeringar som bl.a. syftar
till att forbéttra beredskapen och resiliensen i de nationella hilso- och sjukvérdssystemen och
till att sikerstilla jamlik tillging till kvalitativ hilso- och sjukvard till ett rimligt pris>'.

Riktade atgéarder kan till exempel gilla omorganisering av sjukhusnitverk med flexibel
kapacitet for belastningsdkningar, gransoverskridande transport och behandling av patienter vid
hélsokriser, tillrdcklig tillgdng till primérvardsstrukturer, god integrering av alla nivder av
hélso- och sjukvard samt social omsorg, tillricklig tillgdng p& kompetent hélso- och
sjukvérdspersonal som kan omplaceras till nya roller i nédldgen, inférande och finansiering av
e-hilsoverktyg (inklusive telemedicin).

For att ECDC ska kunna utfora dessa ytterligare arbetsuppgifter utover sitt nuvarande mandat
krévs en snabb 6kning av antalet fast anstillda vid denna myndighet.

FORESLAGNA ATGARDER

Forslag Ansvar

29 (https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/economy-works-people/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-union/european-pillar-social-rights_sv).
30 Inrdttandet av faciliteten for aterhdmtning och resiliens forutsitter att Europaparlamentet och radet godkanner forslaget till forordning om inrdttande av en facilitet for
aterhdmtning och resiliens (COM(2020) 408 final).

31 I detta sammanhang &r det ocksa viktigt att sékerstilla att personer med funktionsnedséttning har tillgéng till grundldggande sociala stodtjanster och till
information om skyddsatgarder.
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https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/economy-works-people/deeper-and-fairer-economic-and-monetary-union/european-pillar-social-rights_sv

Utveckling och genomforande av en beredskaps- och insatsplan for Kommissionen,
hilsokriser/pandemier??. ECDC,
medlemsstaterna
Utveckling och genomforande av nationella beredskaps- och Medlemsstatern
insatsplaner enligt gemensamma strukturer, standarder och a
indikatorer.
Utokad rapportering fran medlemsstaterna om beredskaps- och Kommissionen,
insatsplaner 1 kombination med EU:s revisionsprocess. medlemsstaterna
> Okad insyn dir kommissionen utarbetar rapporter, inbegripet Kommissionen,
resultaten av  revisionerna och rekommendationerna  till EU:s
medlemsstaterna, som 1dmnas till Europaparlamentet och radet. decentraliserade
byraer

» Regelbundna stresstester av hilso- och sjukvardssystem och Medlemsstatern
sektorsdvergripande stresstester som genomfors pa nationell niva och a
EU-niva med korrigerande atgérder.

» Riktade utbildningar och kunskapsutbyten for hilso- och Kommissionen,
sjukvardspersonal genom instrumentet for tekniskt stod*® for att ECDC,
tillhandahilla kunskap och kompetens for utvecklingen och medlemsstaterna
genomforandet av de nationella beredskapsplanerna och for
genomforandet av &tgirder for att stirka krisberedskapen och
overvakningskapaciteten.

» Stod till medlemsstaterna for att stirka hélso- och sjukvéardssystemens Kommissionen,
resiliens, tillginglighet och effektivitet genom samarbete, utbyte av = medlemsstaterna

bista praxis, utbildningsprogram, tekniskt stdd, resultattavlor for

resiliens®* och finansiering frén EU-program®.

6. EPIDEMIOLOGISK OVERVAKNING

Forstirkning av Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar

Flera smittsamma sjukdomar och sirskilda hilsofragor>¢ star under obligatorisk epidemiologisk
overvakning pd EU-niva. Néatverket for epidemiologisk dvervakning drivs och samordnas av
ECDC, med stdd till nationella referenslaboratorier. Covid-19 har pavisat bristen pa jimforbara
data och kunskap om situationen som ska ligga till grund for beslutsfattandet. Detta har
dessutom fOranlett en undersokning av vérdet av att dvervaka smittdmnen i avloppsvatten fran
taitbebyggelse som ett sétt att spdra infektioner och som en mojlig mekanism for tidig varning.

EU:s dvervakningssystem maste stirkas med kapacitet for att upptédcka, dvervaka och kartldgga
nya sjukdomar. Erfarenheterna frdn covid-19 har ocksad belyst vikten av att kunna oka

32 Denna plan maste ta hdnsyn till intersektoriella dimensioner och kritiska sektorer pa EU-niva, t.ex. transporter, mobilitet, energi, kommunikation och civilskydd. Dessa
planer bor innehalla ett avsnitt om forskningsberedskap.

33 Inrdttandet av instrumentet for tekniskt stod forutsatter att Europaparlamentet och radet godkénner forslaget till forordning om inrédttande av ett instrument for tekniskt stod
(COM(2020) 409 final).

34 Gemensamma forskningscentrumet tar fram resultattavlor for resiliens tillsammans med medlemsstaterna och andra berérda parter, dér hélsa ar ett viktigt inslag. Dessa
resultattavlor kommer att fungera som ett lampligt 6vervakningsverktyg for bedomning av resiliensen. Med hjélp av strategisk framsyn kan de bidra till att identifiera nya
utmaningar och foresld nya framatblickande indikatorer for att bedoma sarbarheter eller kapaciteter.

35 T.ex. EU for hilsa, faciliteten for aterhdmtning och resiliens, ssmmanhallningspolitiken och instrumentet for tekniskt stod.

36 Sarskilda hélsofragor dr antimikrobiell resistens och vardrelaterade infektioner i samband med smittsamma sjukdomar.
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kapaciteten for diagnostiska laboratorietester i frontlinjen, fran vilka ytterligare data stélls till
forfogande som dr nddvandiga for hanteringen av nya sjukdomar. Aktuella 6vervakningsdata
mojliggdr overvakning av trender i forekomsten av smittsamma sjukdomar 6ver tid och i alla
medlemsstater, och gor det mojligt att snabbt uppticka och dvervaka grénsoverskridande
utbrott.

Den snabba utvecklingen inom den tekniska miljon och digitala 16sningar (Al, hogpresterande
datorsystem, berdkningsmodeller och simuleringssystem) ger en mdojlighet att uppdatera
overvakningssystemen genom att integrera data fran nya och olika killor®’ och skapa kinsliga
system som upptiicker tidiga signaler®®. Ett modernt tillvigagangssitt vad giller dvervakning
bor anvéndas, som bygger pa att koppla samman och integrera relevanta dvervakningssystem
med hjélp av elektroniska patientjournaler och harmoniserade datauppsittningar, miljodata,
dataanalys och artificiell intelligens, sociala medier — kopplat till modellerings- och
prognoskapacitet och sérskilda hogpresterande digitala datorplattformar®®. En forbittring av
denna teknik kommer att 6ka EU:s och medlemsstaternas kapacitet att gora korrekta
riskbedomningar och snabba insatser och fatta vilgrundade beslut. ECDC:s nyckelroll nér det
giller att inritta integrerade 6vervakningssystem pa EU-niv4, inbegripet forskningsdata*
och data om hilso- och sjukvardssystemens kapacitet for diagnos, forebyggande och
behandling av specifika smittsamma sjukdomar samt patientsdkerhet, bor déarfor starkas, liksom
dess samverkan med andra relevanta byrder sdsom Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet och Europeiska miljobyrén.

Nationell rapportering av aktuella, fullstindiga och jamforbara data till ECDC, bl.a. indikatorer
for hélso- och sjukvéardssystemen, pd grundval av gemensamma EU-falldefinitioner, ar ett
centralt inslag i1 det hir bredare dvervakningssystemet. For att stodja medlemsstaterna ska det
kommande programmet EU for hilsa tillhandahilla finansiering for att forbéttra de
nationella 6vervakningssystemen, samtidigt som EU:s decentraliserade byraer kommer att
stodja medlemsstaterna genom skridddarsydd teknisk radgivning och vagledning.

FORESLAGNA ATGARDER
Forslag Ansvar
» Ett nytt hogpresterande epidemiologiskt dvervakningssystem pa ECDC,
EU-niva med hjilp av artificiell intelligens, harmoniserade kommissionen

datauppsittningar och digitala verktyg for korrekta modelleringar,
riskbeddmningar och insatser for 6vervakning av nya patogener pa
grundval av gemensamma EU-falldefinitioner.

37 T.ex. fran rymden, inbegripet jordobservationsdata fran EU:s Copernicus och geolokaliseringsdata fran Galileoapplikationer.

38 T.ex. fran 6vervakning av smittdmnen i avloppsvatten.

39 Dessa system kan ocksa dra nytta av och anvénda tjdnster och data som mdjliggors eller genereras genom EU-initiativ som EU:s rymdprogram. Erfarenheterna av covid-19
har visat att rymdbaserade tjénster, t.ex. sadana som stdds av EU:s Galileo, skulle kunna tillhandahélla vardefulla tjéanster och data, dvs. geolokaliseringstjénster for att kartligga
smittomraden, varna om omraden med begrinsningar eller karantdnomraden och underrétta myndigheter om stérre sammankomster. Sérskilt som en reaktion pa covid-19
anvéindes EU:s satellitnavigeringssystem Galileo for att utveckla den nya Galileostddda applikationen “Galileo Green Lane” for att mojliggora realtidsovervakning av
varutransporter mellan EU:s medlemsstater och underlétta godstrafiken vid granserna.

40 Det ar viktigt att integrera forskning i politiska rekommendationer genom tétare och aktivare samverkan med EU:s byraer.
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» Forbittra ECDC:s tillgang till hidlsodata for forskning och ECDC,

epidemiologiska aspekter inom ramen for det europeiska kommissionen
hélsodataomradet.

» Forstarkt 6vervakning kopplad till andra tillgangliga ECDC,
informationskallor och data (t.ex. vad giller forskning, miljo, kommissionen

handel, ekonomiska data, data avseende héilso- och
sjukvérdssystem, ldkemedelsforsorjning, kontaktsparning).

» Mer detaljerade och aktuella rapporteringskrav for medlemsstaterna Medlemsstaterna
vad géller uppgifter och prestanda inom hilso- och sjukvarden
(t.ex. tillgdngliga sjukhusplatser, kapacitet for specialiserade
behandlingar och intensivvard, antal medicinskt utbildad personal,
kontaktspérning).

7. LABORATORIERESULTAT, TESTNING OCH KONTAKTSPARNING

Kommissionen och ECDC hjélper medlemsstaterna att folja befintlig EU-lagstiftning pa
overvakningsomradet, for vilket de &r skyldiga att ldmna jamforbara och kompatibla data som
bl.a. bygger pa laboratorieresultat. Aven om det finns omfattande nationella laboratoriesystem
pa plats, finns det for ndrvarande inget samordnat EU-omfattande system med nétverk av
referenslaboratorier for humana patogener. Detta har lett till bristande samordning nér det géller
konsoliderade mikrobiologiska teststandarder.

Mangfalden av teststrategier och metoder som medlemsstaterna har infort under den pdgaende
pandemin har varit en stdndig utmaning och har i hog grad hammat EU:s samordningsinsatser
mot sjukdomen. Denna mangfald av metoder beror pd faktorer som den epidemiologiska
situationen, Overforingsdynamik, resurser och testkapacitet. Effektiva teststrategier som
samordnas mellan ldnderna &r en forutsittning for att sdkerstilla ett effektivt genomforande av
begrinsande étgirder*!. Detta arbete kan bygga pé det 1dngvariga EU-samarbetet om forskning
och innovation, och pa de specifika mdjligheter som erbjuds genom Horisont Europa-
programmet.

Nya EU-niitverk behovs* for att ta itu med dessa utmaningar och se till att denna kapacitet pa
ett bra sitt kan hantera framtida allvarliga granséverskridande hot mot ménniskors hilsa.

- Ett nytt nitverk av EU-referenslaboratorier*’ som mojliggdr anpassning av diagnostik,
serologisk testning, testmetoder samt anvandning och validering av vissa tester kommer
att inrattas.

41 1 detta syfte lagger kommissionen, EU:s byrder och medlemsstaterna fram rekommendationer via halsosékerhetskommittén for en gemensam EU-strategi for testning av
covid-19.

42 Ska drivas av ECDC med stod av kommissionens gemensamma forskningscentrum.

43 Detta natverk kommer bl.a. att tillhandahalla en ram for utvirdering och godkidnnande av diagnostik och strdva efter att sdkerstilla omsesidigt EU-erkdnnande pa

diagnosomradet.
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- Ett nytt ndtverk som omfattar medlemsstaternas tjanster till stod for transfusion,
transplantation och medicinskt assisterad befruktning for att mojliggéra kontinuerlig
och snabb tillgang till seroepidemiologiska data.

En central pelare for att minska dverforingen av sjukdomar ar genomforandet av effektiva
kontaktsparningsatgirder, séirskilt for att mdjliggora kontroll av lokala utbrott. Inom den
nuvarande ramen har kontaktsparning endast varit ett av de inslag som medlemsstaterna ska
samordna via systemet for tidig varning och reaktion**. P4 grundval av erfarenheterna fran
covid-19 krivs ytterligare insatser pid EU-niva* for att stirka EU:s kapacitet for
kontaktsparning dver grianserna. For det forsta kommer kontaktspérning att vara en nédvéndig
del av EU:s beredskaps- och insatsplan for hélsokriser/pandemier. For att komplettera
kontaktsparningens genomforbarhet och for att stddja medlemsstaterna i denna strdvan
kommer ECDC dessutom att fi i uppdrag att inriitta ett automatiserat system*® for
kontaktsparning som bygger pd den kontaktsparningsteknik som utvecklats av
medlemsstaterna i samband med kontaktsparnings- och varningsapplikationer*’. Slutligen
kommer kontaktsparning ocksd att ingd 1 ECDC:s epidemiologiska dvervakningsnitverk. Med
tanke pa denna utveckling kommer samarbete och informationsutbyte mellan medlemsstaterna
och ECDC att vara en forutsittning for att sdkerstilla att denna kapacitet kan stérkas.

FORESLAGNA ATGARDER
Forslag ~ Ansvar
» Skapande av ett nitverk av EU-referenslaboratorier som mojliggor ECDC,
anpassning av diagnostik, serologisk testning, testmetoder och kommissionen

anvindning av vissa tester.

» Skapande av ett nidtverk som omfattar medlemsstaternas tjanster till ECDC,
stod for transfusion, transplantation och medicinskt assisterad kommissionen,
befruktning. medlemsstaterna
» Ett robust system for automatisk kontaktsparning med hjilp av ECDC,
modern teknik*® som bygger pa kontaktsparnings- och kommissionen,
varningsapplikationer. medlemsstaterna
8. KAPACITET FOR TIDIG VARNING OCH RISKBEDOMNING

Systemet for tidig varning och reaktion dr ett system fOr snabb varning for allvarliga
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa som gor det mojligt for kommissionen och
medlemsstaterna att ha kontinuerlig kommunikation for att varna och bedéma folkhilsorisker

44 Systemet for tidig varning och reaktion har gett operativt stod till utbyte av kontaktsparningsinformation om covid-19.

45 Instrumentet for krisstod har finansierat den europeiska samordnade nitslusstjénsten for kontaktsparnings- och varningsappar, och i juli 2020 utfardade kommissionen ockséa
ett genomforandebeslut for att mojliggéra kompatibilitet mellan mobila sparnings- och varningsappar i hela EU.

46 Detta bor mojliggora anvandning av modern teknik, som digitala mobilapplikationer, AlI-modeller eller andra tillimpliga nya verktyg.

47 Efterlevnaden av den allménna dataskyddsforordningen kommer att sékerstillas.

48 T.ex. rymdbaserade tillimpningar.
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och faststilla vilka atgidrder som kan krévas for att skydda folkhélsan. Systemet har stott utbyte
av anmélningar av och information om covid-19-fall och motatgérder. Plattformen har visat sig
vara anvindbar och har svarat upp till behoven. Som exempel kan ndmnas att sedan den 9
januari, niar kommissionen formellt varnade EU-linderna om covid-19 via det fOrsta
varningsmeddelandet, har plattformen behandlat éver 2 700 covid-19-meddelanden*® fran
medlemsstaterna och kommissionen. Den har dessutom bidragit till 6ver 30 medicinska
evakueringsinsatser av vérdpersonal i samband med covid-19 — med deltagande av
medlemsstaterna, kommissionen och Virldshilsoorganisationen™’.

Samtidigt kommer rickvidden for varningar att utvidgas till att omfatta behov av eller brist
p4a medicinska motatgirder och/eller erbjudanden om gréinséverskridande
katastrofhjilp. Detta svarar direkt mot de behov som framkom under covid-19-utbrottet och
for att sdkerstdlla samordning av EU-mekanismer, sdrskilt med strategiska rescEU-
beredskapslager inom ramen for unionens civilskyddsmekanism och med mobilitetspaketet
inom ESI-fondsramen®'. Systemet for tidig varning och reaktion kommer att stddja denna
samordning mellan ldnderna och kommissionen genom att komplettera civilskyddsmekanismen
och undvika dubbla och motstridiga dtgérder, och kommer att utdkas sa att det omfattar
funktioner som éar relevanta for beredskapsplanering och rapportering samt sammanlénka
plattformen med andra krishanteringssystem pa EU-niva.

Slutligen kommer kommissionen i de nya forslagen att stirka en riskbedomningsstrategi som
omfattar alla risker. Den foreslagna forordningen om allvarliga gransoverskridande hot mot
ménniskors hélsa kommer att ge alla relevanta decentraliserade EU-byrder ansvar for
riskbedomning, vetenskaplig radgivning och rekommendationer om motatgédrder, vilket
innefattar ett formellt ansvar for kommissionen®? och EU:s byraer.

FORESLAGNA ATGARDER
Forslag Ansvar
» En ny ram for riskbedomning av alla risker, inbegripet en snabb EU:s
och ldmplig rekommendation om motatgérder som decentraliserade
medlemsstaterna bor genomfora. byréer,
kommissionen

49 Dessa meddelanden giller till exempel utbyte av information om kontaktsparning, epidemiologiska uppdateringar, utbyte av teknisk expertis och uppdateringar om
genomforda hélsoatgirder.

50 Kommissionen har infort ett sdrskilt system for medicinsk evakuering (Medevac) tillsammans med Virldshalsoorganisationen for att underlitta medicinsk evakuering av
vardpersonal for virala hemorragiska febrar. Under 2020 utvidgades detta till att omfatta covid-19. Plattformen inom systemet for tidig varning och reaktion anvinds av
kommissionen for att samordna medicinska evakueringar mellan WHO och medlemsstaterna.

51 Systemet for tidig varning och reaktion har integrerats i EU:s mobilitetspaket for gréansoverskridande transport av sjukvardsteam och overforing av covid-19-patienter
(https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1118).

52 Om den riskbedomning som behdvs helt eller delvis ligger utanfor byraernas uppdrag, men anses vara nddvindig for samordningen av insatserna pd EU-niva, ska

kommissionen pa begiran fran hilsosikerhetskommittén eller pé eget initiativ tillhandahélla en riskbedémning for detta sirskilda dndamal.
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9. INTERNATIONELLT SAMARBETE OCH INTERNATIONELL
SAMORDNING

Covid-19 har visat att allvarliga hot mot méanniskors hélsa till sin natur &r gransoverskridande.
EU och medlemsstaterna har bade tillhandahallit och fatt stdd fran tredjeldnder for att hantera
krisen. Inom ramen for Team Europe har de hittills mobiliserat éver 36 miljarder euro i
katastrofbistind och mer langsiktigt hilso- och sjukvardsstdd och socioekonomiskt stod till
behovande partnerldnder, med sérskild inriktning pa utsatta ménniskor. De har ocksa inréttat
EU:s humanitéra flygbro for att upprétthélla viktiga transportlankar for humanitér personal och
hilso- och sjukvérdspersonal och férnddenheter.

P4 sa sitt fortsdtter kommissionen och EU:s decentraliserade byrder att arbeta med
internationella aktorer och partnerldnder. Detta inbegriper till exempel ett nidra samarbete med
WHO, centrum for sjukdomsbekdmpning och forebyggande av sjukdomar utanfor EU,
deltagande stater i unionens civilskyddsmekanism samt engagemang i samordningsplattformar
sasom Globala hilsoskyddsinitiativet och GloPID-R, nitverket med finansidrer av
beredskapsforskning. Kommissionen frdmjar ocksa aktivt behovet av fortsatt politisk
uppméirksamhet och samordning av folkhélsoberedskap och insatser genom ramar som G7 och
G20.

EU har en ledande roll att spela for att stirka hilso- och sjukvardssystemen samt den globala
hilsosdkerhetsberedskapen och insatskapaciteten.

Som ett direkt svar pa covid-19 gav kommissionen EU:s utvidgningslédnder och prioriterade
Ostliga grannlidnder tillgdng till hélsosdkerhetskommittén och systemet for tidig varning och
reaktion, vilket ocksé gavs till Schweiz. Detta gjordes for att maximera skyddet av befolkningen
och stddja EU:s insatser genom att tydligt framhalla att viruset inte stannar vid grdnserna och
att den starkaste reaktionen och krishanteringen sker via regional och internationell solidaritet
och regionalt och internationellt samarbete. Europaparlamentet och radet har nyligen med kraft
bekriftat EU:s dtagande att 6ka den globala beredskapen for hélsokriser, och Europeiska radet
atog sig vid sitt mote den 16 oktober 2020 att stirka EU:s stdd till hdlso- och sjukvérdssystemen
och partnerldndernas beredskaps- och insatskapacitet 1 Afrika. Kommissionen och EU:s byraer
har ocksa inlett regelbundna utbyten av erfarenheter av forebyggande atgirder och
kontrollatgarder med Kina och andra tredjelénder.

For att konsolidera och stddja fordelarna med internationellt samarbete och internationell
samordning 1 fraga om allvarliga gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa bekriftar de
nya forslagen EU:s ledande roll globalt for beredskap och insatser for folkhdlsan, med malet att
hantera utbrott vid kdllan genom en tvadelad strategi: 1. Starkt och riktat samarbete respektive
samordning. 2. Stod pé plats till medlemsstater och tredjeldnder vid behov. Pa global nivd
kommer ECDC att ha en ledande roll och bygga upp ett internationellt ndtverk med andra storre
centrum for sjukdomsbekdmpning, som Forenta staternas centrum for forebyggande och
kontroll av sjukdomar (CDC).

Detta kommer att omsittas i en forstirkt kapacitet for ECDC att mobilisera och siitta in
EU:s arbetsgrupp for hilsofragor for att bista lokala insatser, sirskilt i medlemsstaterna,
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och storre deltagande i internationella insatsgrupper™, inbegripet ECDC:s stod for att
bygga upp mer resilienta hélso- och sjukvardssystem for en hallbar hilsosdkerhetsberedskap i
EU:s partnerlénder.

FORESLLAGNA ATGARDER

Forslag Ansvar
» Inrattande av EU:s arbetsgrupp for hilsofragor inom ECDC, for ECDC,
att mobilisera och sétta in stod for lokala insatser mot utbrott av kommissionen

smittsamma sjukdomar 1 medlemsstaterna och tredjelénder.

» Inrittande av en ram for mobiliseringen av EU:s arbetsgrupp for ECDC,
hilsofragor for att bidra inom internationella insatsgrupper som kommissionen,
mobiliserats av WHO:s program for hilsonddligen, det globala medlemsstaterna

nitverket for varning och insatser vid utbrott (Goarn) och
unionens civilskyddsmekanism.

» Utveckling av insatsformagor pa faltet och ECDC,
krishanteringsexpertis hos ECDC:s personal och experter frin kommissionen,
EU- och EES-linder, EU-foranslutningslinder samt linder inom =~ medlemsstaterna,
EU:s grannskapspolitik och EU-partnerlidnder, pa EES,
kommissionens begéran. foranslutningslander,

lander inom EU:s
grannskapspolitik
och EU-
partnerldander

10. EN MYNDIGHET FOR BEREDSKAP OCH INSATSER VID HALSOKRISER
(HERA)

Covid-19-pandemin har visat pd behovet och virdet av samordnade atgdrder pd EU-niva.
Foérhandsdtaganden om inkOp av vacciner pd EU-nivd kar sannolikheten for att vi kommer att
ta oss ur krisen tillsammans, och den medicinska lagerhallningen har redan minskat dess
effekter. Samtidigt har pandemin blottlagt strukturella svagheter och marknadsmisslyckanden i
var framsyn, beredskap och forméga att reagera pa ett konsekvent, snabbt och lampligt sétt for
att skydda véra invanare mot hélsokriser.

Covid-19 kommer sannolikt inte att vara den enda globala eller Europaomfattande hilsokrisen
under detta arhundrade. For att foregripa detta krévs det en sérskild europeisk myndighet som
ska stirka EU:s beredskaps- och insatsformiga i1 fraga om nya och framvéxande
gransoverskridande hot mot ménniskors hélsa.

53 Denna kapacitet kommer att kopplas samman med civilskyddsmekanismen och sérskilt det arbete som utfors av den europeiska sjukvardsstyrkan, som redan samlar

medlemsstaternas kapacitet for sjukvéardsinsatser.
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Myndighetens uppdrag blir att géra det mojligt for EU och medlemsstaterna att snabbt sétta in
de mest avancerade medicinska och andra atgarderna i hindelse av en hélsokris, genom att ticka
in hela virdekedjan fran utformning till distribution och anvéndning.

I detta syfte kommer myndigheten exempelvis att anvénda sig av omvérldsanalys och framsyn
for att forutse specifika hot, identifiera lovande potentiella motatgirder och underbygga
kompetens samt generera och sprida kunskap om dessa. Myndigheten kommer att 6vervaka och
samla produktionskapacitet och utvecklingsanldggningar samt behoven av och tillgangen till
ravaror och se till att sirbarheter i forsorjningskedjan atgdrdas. Den kommer att stodja
utvecklingen av overgripande teknik och l6sningar for insatser mot flera potentiella framtida
hot (t.ex. plattformsteknik for vacciner eller anvindning av digitala verktyg och artificiell
intelligens) samt utveckling av sirskilda motatgarder, bl.a. genom kliniska prévningar och
datainfrastruktur. Den kommer att sékerstélla att det finns tillrdcklig produktionskapacitet vid
behov samt arrangemang for lagerhéllning och distribution.

Myndigheten kommer att planera, samordna och sammanf6ra ekosystem av offentliga och
privata resurser som tillsammans mdjliggér snabba insatser ndr behovet uppstar. Néar en
hilsokris i EU deklareras kommer myndigheten att fa sérskilda ytterligare resurser som kréavs
for att reagera pa lampligt satt i alla medlemsstaters intresse.

Med utgéngspunkt i erfarenheterna av utvecklingen av covid-19-vacciner och den centrala
samordningsfunktionen for medicinsk utrustning kommer kommissionen att inleda en
forberedande insats med inriktning pd nya biologiska hot mot ménniskors hélsa, sdsom
coronarelaterade Overforbara sjukdomar och antimikrobiell resistens. Parallellt med detta
kommer kommissionen att inleda en konsekvensbedomning och ett samrdd om inrattandet av
en EU-myndighet, 1 syfte att under 2021 foresld en sérskild struktur med tillrickliga
befogenheter och resurser som ska inleda verksamheten 2023. Synergier och komplementaritet
med befintliga EU-organ och relevanta utgiftsprogram kommer att sékerstéllas.

11. SLUTSATSER OCH FORTSATT ARBETE

Halsan &r av central betydelse for ménniskors vilbefinnande. Ménniskor forvéntar sig med rétta
att den ska vara en av de viktigaste prioriteringarna i den offentliga politiken. Statsmakterna
maste gora allt de kan for att tillhandahalla hilso- och sjukvardstjanster och skydd mot
hilsorisker. Detta innebédr samarbete och utnyttjande av EU:s potential att forbattra hilso- och
sjukvérdsinsatserna och hjdlpa medlemsstaterna att fullgéra sina skyldigheter. Detta kraver
tydlig ledning pd EU-nivd, ndra samordning med rddet och Europaparlamentet samt
uppdatering av viktiga verktyg och lagstiftning enligt detta meddelande.

Den kommande konferensen om Europas framtid, dér vikt ska liggas pd att nd ut till manniskor
och mélet att skapa ett forum som tar upp deras farhagor och prioriteringar, utgdér en optimal
plattform for att stimulera diskussioner och driva pd utvecklingen av EU:s roll pa hdlsoomridet
i framtiden, i syfte att uppfylla allménhetens forvintningar pd unionen. Det globala
hilsotoppmote som planeras dga rum i Italien 2021 kommer dessutom att ge EU mojlighet att
styra den globala diskussionen om hur man kan stirka den globala hélsosdkerheten i
”pandemiernas tidsalder”.
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Coronaviruset har paverkat varje aspekt av det personliga, yrkesmaissiga, sociala och
ekonomiska livet. For att effektivt kunna hantera det hot som det utgér maste de europeiska
hilso- och sjukvardsmyndigheterna arbeta tillsammans utan problem, samla sina resurser och
sin expertis och verka sd gemensamt som mdjligt och i nidra samordning med ekonomiska
myndigheter. Det dr den enda vdgen for att effektivt motverka det gransoverskridande hot mot
hilsan som covid-19 utgor.

I detta meddelande beskrivs de ytterligare atgérder som maste vidtas inom den nédrmaste
framtiden, bade pé& europeisk och nationell niva, for att O6ka var resiliens mot alla
gransoverskridande hot mot hilsan och ge alla i EU den hoga nivé av folkhélsa de forvéntar sig
och fortjdnar. Det dr ett gemensamt och angeldget ansvar for oss alla att driva atgarderna framat
snabbt och grundligt, att 6vervinna den fragmentering och de brister som praglar instrument,
information och attityder, vilket annars kommer att fortsatt gora oss kollektivt sdrbara och
dventyra vart sitt att leva.

Den europeiska hilsounionen blir lika stark som medlemsstaternas engagemang for den.
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