Sammanfattning av den arliga arbetsplanen for 2024 for

kommissionens myndighet for beredskap och insatser vid halsokriser

Arbetsplanen for 2024 ar den tredje arbetsplanen for kommissionens myndighet for beredskap
och insatser vid halsokriser (Hera). Hera inréttades som en reaktion pa covid-19-pandemin som
kommissionens tjanst for att hantera halsokriser, och den ska starka EU:s mojligheter att
forebygga, upptacka och vidta snabba atgarder mot gransoverskridande hot mot folkhélsan
genom att sékerstélla utveckling, tillverkning, upphandling och rattvis fordelning av viktiga
medicinska motatgarder?.

Sedan inrattandet i september 2021 har Hera samarbetat med medlemsstaterna och olika berorda
parter, daribland naringslivet och civilsamhallet? for att utveckla verksamhet som syftar till att
forbattra beredskapen och insatserna vid halsohot pa omradet medicinska motatgérder. Vidare
har Hera bidragit avsevart till att starka den globala strukturen for beredskap och insatser vid
hélsokriser genom samarbete med internationella partner.

Sedan grundandet for tva ar sedan har Hera tagit fram féljande medicinska motatgarder,
strukturer och verktyg for beredskap och insatser vid halsokriser:

- Upphandling av medicinska motatgarder: vacciner mot covid-19 och mpox, dven vacciner
anpassade till nya covid-19-varianter.

- Durable-konsortiet mellan laboratorier inom omradena biomedicin och folkhélsa som starker
EU:s kapacitet att snabbt karakterisera nya patogener i syfte att anpassa och utveckla
effektiva medicinska motatgarder och forbattra EU:s tillgang till prover och data om nya
patogener i andra delar av varlden.

- Integrerad 6vervakning av avloppsvatten som genom den gemensamma atgarden EU-Wish
anvands  for att utveckla och faststdlla gemensamma  EU-strategier och
kapacitetsuppbyggande insatser. Ett EU-omfattande sentinelsystem for avloppsvatten &r nu
under utveckling. Det ska forbattra insamlingen av information fran den omgivande miljon
och underlatta provning av avloppsvatten i centraliserade partnerlaboratorier sa att allvarliga
gransoverskridande hot mot manniskors hélsa upptécks.

- Mekanismen Hera Invest som ar utformad for att uppmuntra och stimulera privata och
offentliga investeringar i innovativ teknik for medicinska motatgarder.

- Natverket EU Fab® som bestér av europeiska vaccintillverkningsanlaggningar och som ska
sakerstalla tillracklig och flexibel tillverkningskapacitet som kan aktiveras snabbt i handelse
av ett hot mot folkhalsan.

! Meddelande frdn kommissionen COM(2021) 576 final, resource.html (europa.eu)

2 Mellan september 2021 och december 2023 hélls 15 méten for Heras styrelse, 6 moten for det rddgivande forumet,
5 moten for civilsamhallesforumet och 4 méten for gemensamma forumet for industriellt samarbete.

3 EU Fab (Network of Ever-warm Production Capacities for Vaccines and Therapeutics manufacturing) syftar till att
dverbrygga klyftan mellan tillverkning och uppskalning av vaccinproduktion nér folkhélsan hotas och sékerstélla att



https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:5cba81f5-16f8-11ec-b4fe-01aa75ed71a1.0001.02/DOC_1&format=PDF

- Medicinsk lagerhallning som finansieras av Hera inom ramen EU:s beredskapslager (rescEU)
i samarbete med GD Europeiskt civilskydd och humanitéra bistandsatgarder (Echo) sa att EU
har beredskap for framtida halsokriser.

Hera avser att bygga vidare pa detta och koncentrera sina insatser 2024 pa att ytterligare starka
EU:s beredskap och insatskapacitet vid halsokriser samt bidra till resilient forsorjning av
kritiska lakemedel i enlighet med kommissionens meddelande av den 24 oktober 2023 om
lakemedelsbrister i EU.

Nér det géller hotbeddmning och informationsinsamling avser Hera att anvéanda det globala
sentinelsystemet for avloppsvatten och fortsatta att utveckla Athina-systemet (Advance
Technology for Health Intelligence and Action) for att sékerstélla interoperabilitet med
andra befintliga plattformar. Vidare avser Hera att stodja medlemsstaterna i uppbyggnaden
av deras kapacitet for informationsinsamling, genomsekvensering och effektiv biologisk
provtagning pa flygplan och flygplatser, i samarbete med gemensamma forskningscentrumet,
Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar och Europeiska
lakemedelsmyndigheten.

En annan prioritering ar att paskynda utveckling, produktion och distribution av vaccin
genom sarskilda bibliotek och acceleratorer.

Hera avser att ta itu med marknadsutmaningar och starka EU:s Oppna strategiska oberoende
genom att fortsatta med EU Fab-ramavtalen och inleda en pilotatgard for att forbattra
miljévanlig och effektiv tillverkning av medicinska motatgarder.

| verensstimmelse med meddelandet om atgarder mot lakemedelsbrister i EU* fortsatter Hera
att samordna med andra berérda avdelningar inom kommissionen och andra insatser pa EU- och
medlemsstatsniva for att sékerstalla resilient forsorjning av kritiska lakemedel, motverka
forsorjningsrisker och sarbarheter. Detta kommer att innebara kontinuerlig skarpt évervakning av
utbud och efterfragan, utveckling av en matchningsplattform, gemensamma upphandlingar och
kapacitetsbokningsavtal. Hera avser dven att framja en dvergripande strategi som samordnas med
partner och intressenter pd EU-niva och global niva for en trygg forsorjning i EU, sérskilt genom
alliansen for kritiska lakemedel®. Hera kommer ocksa att bidra till den forberedande studie som
banar vag for en konsekvensbedémning inom ramen for ett eventuellt lagstiftningsinitiativ pa det
omradet i framtiden.

Europeiska kommissionen avser att vidareutveckla och genomféra nésta generations
vaccinstrategi. Vidare stravar man efter att starka sin lagerhallningsstrategi genom en

industrin kan producera livraddande lékemedel. EU-Fab reserverar produktionskapacitet for mRNA-vacciner samt
vektorbaserade och proteinbaserade vacciner.

4 Meddelande COM(2023) 672 eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0672

5| enlighet med meddelande COM(2023) 672 kommer kommissionen att inrétta Alliansen for kritiska lakemedel s&
att nationella myndigheter, néringslivet, foretradare for civilsamhallet, kommissionen och EU-byrderna samlas for
att utarbeta samordnade insatser pa EU-niva mot lakemedelsbrister, i dverensstimmelse med konkurrensreglerna
och EU:s internationella ataganden.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:52023DC0672

gemensam insats och en studie for utveckling av innovativa, hallbara och framtidssakrade
strategier for lagerhallning och spridning i EU.

Né&r det galler krisberedskap avser Hera att utarbeta insatsplaner och Ovningar for att
stresstesta Heras krishanteringsprotokoll. Hera planerar ocksa att utforma andra utbildnings-
och dvningsprogram for att forbattra folkhélsoansvariga tjanstemans kunskaper och fardigheter
nar det galler medicinska motatgarder och darigenom bidra till en mer robust
lakemedelsberedskap vid gransoverskridande hélsohot. Hera kommer uteslutande att rikta in sina
utbildnings- och évningsprogram pa verksamhet som bedrivs inom dess uppdrag samtidigt som
man samordnar och efterstrévar synergier och komplementaritet med annan relevant verksamhet.

Vidare fortsatter Hera att starka den globala strukturen for insatser vid halsokriser genom att
tillsammans med olika partner pa EU-niva och internationellt utveckla nya samarbeten och
genomfora pégdende samarbeten®, med fokus pé& att forebygga och hantera allvarliga
gransoverskridande halsohot pa omradet medicinska motatgarder. Hera har for avsikt att
fordjupa sitt samarbete med Ukraina och uppratthalla sitt stod pa tva nyckelomraden: for det
forsta nar det géller beredskap, vilket inbegriper en beddmning av flyktingars och
internflyktingars hélsobehov, och for det andra nér det géller insatser, genom att samarbeta med
Echo och anvanda rescEU-lager samt direkt kopa in bradskande artiklar.

Slutligen avser Hera att samrada med ber6rda parter om éversynen av sin verksamhet for att
optimera myndighetens effektivitet och styrning pa halsoomradet.

& Administrativ 6verenskommelse med amerikanska héalsoministeriet, administrativ overenskommelse med
sydkoreanska hélsovardsministeriet, administrativ 6verenskommelse med japanska myndigheten for medicinsk
forskning och utveckling, 6verenskommelse med WHO:s Pandemic Hub.



