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1. INDLEDNING

Verden har i det forgangne arti veeret harget af nogle af de mest gdeleeggende udbrud af
smitsomme sygdomme nogensinde, bl.a. influenza, ebola og zikavirus. Den globale
befolkningstilvaekst, klimaforandringerne og det deraf falgende pres pa arealanvendelse,
fedevareproduktion og dyresundhed er drivkreefterne bag det stigende antal nye patogener og
disses stigende udbredelse. Moderne rejseaktivitet ger, at virus og andre patogener pa fa timer
kan blive spredt til hele verden. Pa grund af disse faktorer var det neermest uundgaeligt, at en
starre sundhedskrise ville indtraeffe. Ikke desto mindre var alle verdens lande utilstraekkeligt
forberedt pa en pandemi, da covid-19 fik verden til at ga i sta i 2020.

Covid-19-krisen har givet os nogle vigtige erfaringer. Covid-19-pandemien har vist, hvor bred
en vifte af politikker og programmer der skal til for at sikre en effektiv indsats. Den har vist,
at vi ved at agere samlet er sterkere stillet over for krisen, nar vi arbejder sammen om at fa
adgang til de forsyninger, der er ngdvendige for sundhedsindsatsen, og frem for alt om at
opskalere og indkgbe vacciner. Den har vist, hvordan dette samarbejde bliver endnu mere
effektivt i international skala. Og den har vist, at hvert et minut teeller: Til trods for EU's
handlekraft og beslutsomhed under selve kriseindsatsen har der uveegerligt veeret
menneskelige og gkonomiske omkostninger forbundet med behovet for at ivaerksztte en
kriseindsats helt fra bunden.

Covid-19 bliver ikke den sidste globale folkesundhedsmassige krisesituation, sa Europa skal
vaere bedre forberedt pa at foregribe og i fellesskab handtere eksisterende og kommende
risici, ikke blot i form af pandemier, men ogsa menneskeskabte trusler sdsom bioterrorisme.
Denne meddelelse markerer et vigtigt skridt hen imod at ggre EU bedre forberedt og mere
indsatsparat og dermed sikre, at EU og dets medlemsstater sammen kan tage et stort skridt
fremad for borgernes sundhedssikkerhed.

2. HERA: DEN NYE MYNDIGHED FOR KRISEBEREDSKAB OG -INDSATS
PA SUNDHEDSOMRADET

Den bedste made at handtere fremtidige sundhedskriser pa er at foregribe og forberede, inden
de opstar. Meddelelsen om de tidlige erfaringer fra covid-19-pandemien® indeholdt en grundig
redegerelse for det tvingende behov for at investere mere — bade pengemidler og handlekraft
— i vores beredskab og indsats over for pandemier, navnlig ved hjelp af en mere omfattende
veerktgjskasse til krisesituationer. Den papegede ligeledes, at vi har brug for en kraftig
styrkelse af og felles tilgang til vores forvaltning af sundhedssikkerhed for at kunne omseette
erfaringerne fra covid-19-pandemien til strukturelle og systematiske forandringer.

Den nye Myndighed for Kriseberedskab og -indsats pi Sundhedsomradet (HERA)
oprettes for at styrke Europas evne til at forebygge, opdage og hurtigt sette ind over for
graenseoverskridende sundhedskriser, idet den skal sikre udvikling, fremstilling, indkeb og
ligelig distribution af vigtige medicinske modforanstaltninger.

Medicinske modforanstaltninger er produkter, som kan anvendes til at diagnosticere,
forebygge, beskytte mod eller behandle sygdomme, der er forbundet med nogen form for
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alvorlig sundhedstrussel. Det kan eksempelvis veere vacciner, antibiotika, medicinsk
udstyr, kemisk modgift, behandlinger, diagnosticeringstest eller personlige
vaernemidler som f.eks. beskyttelseshandsker og mundbind.

HERA's hovedopgave er:

> at styrke koordineringen af sundhedssikkerheden i Unionen i forbindelse med
beredskab og kriseresponstider og samle medlemsstaterne, erhvervslivet og relevante
interessenter i en feelles indsats

> at afhjeelpe sarbarheder og strategisk afhaengighed i Unionen med hensyn til udvikling,
fremstilling,  indkeb, lageropbygning og  distribution af  medicinske
modforanstaltninger

» at medvirke til at styrke den globale struktur for kriseberedskab og -indsats pa
sundhedsomradet.

HERA oprettes i Kommissionen som en falles ressource for bade medlemsstaterne og EU.
Oprettelsen af HERA i Kommissionen vil muliggere en hurtig operationalisering pr. primo
2022, organisatorisk fleksibilitet og mobilisering af Kommissionens eksisterende befgjelser,
veerktgjer og programmer.

For at kunne na sine mal behgver HERA et sarligt samarbejdsforhold med medlemsstaterne.
Der er behov for teette partnerskaber for at sikre, at udvikling, fremstilling og forsyningskaeder
tilpasses til EU's og medlemsstaternes strategiske mal i normale tider og fremskyndes, sa snart
en krise opstar. HERA's funktion vil kreeve, at EU og medlemsstaterne arbejder sammen om i
feellesskab at analysere og definere trusler og strategiske tilgange og at tilpasse prioriteterne,
saledes at de ressourcer, der er afsat til beredskab og indsats, udnyttes sa effektivt som muligt.

HERA vil have to forskellige funktionsmodi i henholdsvis beredskabs- og krisetider. I
"beredskabsfasen" vil HERA kanalisere investeringer og tiltag med henblik pd at styrke
forebyggelse, beredskab og parathed over for nye folkesundhedsmaessige krisesituationer. I
"krisefasen™ vil HERA kunne gare brug af udvidede befgjelser til hurtig beslutningstagning
og iveerkseettelse af ngdforanstaltninger. Dens foranstaltninger i begge faser vil sigte mod at
afstedkomme hurtig adgang til sikre og effektive medicinske modforanstaltninger i det
ngdvendige omfang. | begge faser vil HERA integrere sine operationer med eksisterende
krisestyringsmekanismer?.

Den tager udgangspunkt i det arbejde, der blev igangsat med den beredskabsplan for
bioforsvar, der blev oprettet i februar 2021 under navnet HERA Incubator, og som samlede
forskere, bioteknologiske virksomheder, producenter, lovgivere og offentlige myndigheder
med henblik pa hurtigt at opdage og beskrive nye varianter, tilpasse vacciner efter behov og
udvide den eksisterende produktionskapacitet.

HERA far over 6 mia. EUR til disposition fra EU-budgettet over en periode pa 6 ar. Som vi
har set det med covid-19, kan investeringer i beredskab hurtigt betale sig, nar de vejes op mod
de faktiske omkostninger — menneskelige savel som gkonomiske — ved at sette ind over for
en krise. Det er bydende ngdvendigt, at der foretages veasentlige investeringer i forebyggelse
0g beredskab. Dette har EU allerede anerkendt i kraft af sine forhgjelser af de finansielle
investeringer i sundhedssikkerhed i 2020 — navnlig det nye EU4Health-program, en stor del
af Horisont Europa og den styrkede EU-civilbeskyttelsesmekanisme — samt i sundhed, som

2 Farst og fremmest EU-civilbeskyttelsesmekanismen og Katastrofeberedskabskoordinationscentret (ERCC).




indgar i én af de seks sgjler i genopretnings- og resiliensfaciliteten og er et hovedfokus for
investeringer under samhgrighedspolitikkens investeringsinitiativer som reaktion pa
coronavirusset (CRII) og REACT-EU.

HERA's arbejde starter pr. dags dato, indledningsvist med en overgangsfase, som skal gare
HERA fuldt operationelt senest fra begyndelsen af 2022. HERA vil samle ekspertise fra
forskellige fagomrader og vil inddrage et bredere perspektiv end blot den aktuelle pandemi.
Resultatet heraf bliver en struktur, som hurtigt kan udnytte alle EU's befgjelser, redskaber og
programmer til den mest effektive anvendelse af begraensede ressourcer, som kan treekke pa
nye investeringsmuligheder og nye befgjelser i krisetider, og som kontinuerligt vil arbejde
sammen med medlemsstaterne uden at indskreenke deres kompetencer pa sundhedsomradet
for at sikre, at borgerne far gavn af en sundhedsindsats, der er bedre forberedt, bedre
koordineret og mere effektiv.

HERA og EU's agenturer

Selv om Det Europziske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme (ECDC) og
Det Europziske Legemiddelagentur (EMA) har staet i spidsen for EU's reaktion pa covid-19-
krisen, begraenser deres mandater og verktgjer deres evne til at beskytte EU-borgere mod
graenseoverskridende sundhedstrusler.

ECDC har et veletableret, konkret mandat vedrgrende trusler fra overfarbare sygdomme3.
Derimod har det ikke noget mandat inden for andre sundhedstrusler eller indkeb, udvikling
eller fremstilling af medicinske modforanstaltninger.

EMA er den myndighed, der er ansvarlig for videnskabelig evaluering, tilsyn og
sikkerhedskontrol af legemidler i EU* Under hele krisen har EMA bevist sin
reguleringsmassige kapacitet til at stette udviklingen af sikre og effektive vacciner,
behandlinger og diagnosticeringsmetoder. Den har imidlertid ikke noget mandat pa
nuveaerende tidspunkt for tilvejebringelse af andre medicinske modforanstaltninger end
leegemidler og forestér ikke indkab, oplagring og distribution af kapaciteterne i EU°.

EU har allerede iveerksat vigtige initiativer for at opbygge en europaisk sundhedsunion ved at
styrke vores felles ramme for sundhedssikkerhed. Kommissionen fremsatte i november 2020
forslag om at styrke ECDC's og EMA's mandater og styrke EU's ramme for
sundhedssikkerhed gennem en ny forordning om granseoverskridende sundhedstrusler.

HERA vil supplere og tilfare merveerdi til ECDC's og EMA's arbejde i bade beredskabs- og
krisetider og vil dermed blive en afggrende sgjle i Den Europaiske Sundhedsunion.
Sammenlignet med ECDC vil HERA have en tydeligere foregribende, fremadrettet og
indsatsorienteret dimension med hensyn til trusselsvurderinger og fremsyn. EMA's
videnskabelige radgivning om leegemidlers sikkerhed, effektivitet og kvalitet bliver et vigtigt

3 https://www.ecdc.europa.eu/en/about-ecdc.

4 https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do.

5 Som led i opbygningen af en europaeisk sundhedsunion foreslog Kommissionen den 11. november 2020 at
styrke Det Europaiske Laegemiddelagenturs mandat. De nye styringsgrupper, der skal nedszettes under
dette udvidede mandat, vil tilvejebringe vigtige data til stgtte for foranstaltninger vedrgrende indkgb,
lageropbygning og distribution.
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input til HERA's meget bredere arbejde med udviklings- og produktionskapacitet,
lageropbygning og implementeringsmekanismer for vacciner, behandling og diagnostik.

Bilag I indeholder naermere oplysninger herom.

3. HERA'S FUNKTION | BEREDSKABSFASEN

HERA vil arbejde tet sammen med medlemsstaterne om at analysere, identificere og
prioritere mulige sundhedstrusler. Dette vil danne grundlag for strategisk koordinering af
udviklingen af medicinske modforanstaltninger og erhvervslivets kapacitet til at producere og
levere disse modforanstaltninger.

(Opgave 1) Trusselsvurderinger og indsamling af efterretninger

Mal: at opdage biologiske og andre sundhedstrusler, kort tid efter at de er opstaet, at
vurdere deres virkninger og at fremkomme med potentielle modforanstaltninger

Globalisering, klimaforandringer, naturkatastrofer, menneskeskabte katastrofer, tab af
biodiversitet, habitatindskraenkning, veebnede konflikter og terrorisme skeerper fremkomsten
og eskaleringen af sundhedskriser, som kan opsta overalt i verden og hurtigt spredes mellem
kontinenterne. Rettidig adgang til effektive modforanstaltninger vil kreeve datakilder af hgj
kvalitet og vurdering af potentielle trusler og deres virkninger samt frembringelse af
innovative lgsninger. Europa skal veere pa forkant og have relevante strukturer pa plads til at
identificere og reagere pa den naste sundhedskrise sa tidligt og effektivt som muligt.

HERA vil fokusere pa foregribende trusselsvurderinger, fremsyn, markedsmassige
efterretninger og horisontafsggning efter nye patogener og vil tillige fokusere pa udvikling af
teknologier. Trusler forarsaget af biologiske, kemiske eller miljgmaessige agenser samt
ukendte trusler — uanset om de er af naturlig® eller forsetlig oprindelse — vil ligeledes veere
et fokusomrade, og der vil blive arbejdet teet sammen med den indsatskapacitet og ekspertise
vedrgrende kemiske, biologiske, radiologiske og nukleare trusler (CBRN-trusler), der stilles
til radighed under EU-civilbeskyttelsesmekanismen.

HERA vil fa afsat kapaciteter til horisontafsggning, fremsyn, dataanalyse og markedsmaessige
efterretninger samt etablere en Igbende udveksling med nationale eksperter med henblik pa en
feelles analyse. Den vil styrke genomsekventering og miljgovervagning, herunder overvagning
af spildevand, og etablere effektive mekanismer til dataudveksling med udgangspunkt i det
planlagte europziske sundhedsdataomrade og den europaiske videnskabssky. Resultaterne vil
give direkte input til HERA's arbejde med forskning og innovation og til at styrke
erhvervslivets modstandsdygtighed i EU. HERA vil hurtigt etablere operationelle forbindelser
med globale netveerk for at sikre rettidig og relevant indsamling af efterretninger.

Vigtige tiltag:

% Trusselsdetektering: At tilvejebringe hgjteknologiske, tidstro data og efterretninger om
trusler, relevante modforanstaltninger og statteteknologier gennem et fuldt partnerskab

& Eksempelvis vil den vurdere de biologiske trusler, der kan veere forbundet med, at bakterier og virus, som har
veeret indefrosset i permafrost, frigives som falge af klimaforandringerne. 1 2016 blev Rusland f.eks. ramt af
et udbrud af miltbrand, som menes at skyldes optening af permafrosten.




med medlemsstaternes eksperter og gget samarbejde med erhvervslivet, internationale
aktgrer og institutioner samt EU-agenturer.

% Trusselsmodellering: At styrke realtidsanalyser og udvikle preecise modeller til at forudse
udviklingsforlgbet under et udbrud.

< Trusselsprioritering: Senest i begyndelsen af 2022 at udpege og reagere pa mindst 3
alvorlige trusler og afhjeelpe eventuelle mangler med hensyn til tilgeengeligheden af og
adgangen til relevante medicinske modforanstaltninger.

< Trusselsbevidsthed: At udarbejde en arlig statusrapport om beredskabet, som EU's ledere
skal drafte for at sikre, at beredskabet fortsat star gverst pa den politiske dagsorden.

< Epidemiologisk overvagning: Udvide de stgtteprogrammer, der er oprettet under HERA
Incubator, med henblik pa bedre at kunne opdage og identificere nye varianter i EU’.

(Opgave 2) Befordring af avanceret FoU inden for medicinske modforanstaltninger og
dertil knyttede teknologier

Mal: at befordre forskning og innovation for derigennem at udvikle medicinske
modforanstaltninger, som er effektive, sikre og prismassigt overkommelige

At befordre forskning i kritiske og nye patogener og tilskynde til avanceret forskning,
innovation og udvikling af relevante teknologier og modforanstaltninger — herunder
diagnostik, behandlinger og vacciner — vil veere et vigtigt aspekt af arbejdet i
beredskabsfasen. Ngglen hertil vil veere ordninger for dben udveksling af FAIR® -data, som
kan fare til banebrydende opdagelser og fremskynde udviklingen af sundhedslgsninger.

Europeeiske netveerk for kliniske forsgg med vacciner og behandlinger samt platforme er den
paneuropaiske rygrad, der skal fremskynde forsgg og forbinde alle udviklingsaktgrer med
hinanden med henblik pa at udforme og udfare forsggene. Disse platforme bgr let kunne
tilpasses for at kunne reagere pa en bred vifte af potentielle trusler og nedkorte de nuvaerende
produktions- og leveringstider. Det fgrste samarbejdsprojekt bliver VVaccelerate — det farste
EU-daekkende netveerk for kliniske forsgg med covid-19-vacciner, som blev lanceret som led i
HERA Incubator. Der vil vere teet samarbejde med EMA for at sikre, at disse kliniske forsgg
frembringer rettidig og relevant legemiddeldokumentation med henblik pa at udstede
markedsferingstilladelser for leegemidler. Disse netveerk vil i forberedelsesfasen blive samlet
pa én stor EU-platform for kliniske multicenterforsgg for at undga fragmentering og for at
sikre, at de hurtigt kan blive operationelle i tilfeelde af en fremtidig folkesundhedsmaessig
krisesituation.

| forbindelse med disse aktiviteter vil HERA benytte sig af "sundhedsklyngen™ i Horisont
Europa, som er EU's forsknings- og innovationsprogram. Der vil ogsa blive tilstrebt synergier
med Det Europziske Institut for Innovation og Teknologi (EIT), Det Europaiske
Innovationsrad (EIC), Det Europaiske Forskningsrad (EFR) og InvestEU for at afhjelpe
innovations- og investeringsmangler pa dette omrade.

Vigtige tiltag:

7 De stgtteprogrammer, der er oprettet i forbindelse med HERA Incubator, har et samlet budget pa 135 mio.
EUR og omfatter en rammekontrakt for stgtte til helgenomsekventering, et nationalt
infrastrukturstetteprogram, et statteprogram for kapacitetsopbygning samt et statteprogram og datanetvaerk til
pavisning af sars-CoV-2-varianter i spildevand.

8  Akronymet FAIR star for Findable (segbare), Accessible (tilgengelige), Interoperable (interoperable) og
Reusable (genanvendelige).
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At skabe en felles strategisk EU-forsknings- og innovationsdagsorden for
pandemiberedskab, som skal hjelpe med at styre bade EU-finansiering og national
finansiering og skabe forbindelse til den planlagte vigtige sundhedsprojekt af
feelleseuropeeisk interesse (IPCEI pa sundhedsomradet).

< At bygge videre pa EU's partnerskab for pandemiberedskab for at samle fragmenterede
forskningskapaciteter inden for pandemiberedskab i hele EU og sikre delt ansvar og
finansiering mellem Kommissionen, medlemsstaterne og involverede tredjelande.

% At videreudvikle den europeziske covid-19-dataplatform for at skabe optimale
forudsetninger for banebrydende opdagelser og fremskynde udviklingen af
sundhedslgsninger.

% At samarbejde med EMA om at skabe en langsigtet og omfattende EU-platform for

kliniske multicenterforsgg og tilhgrende dataplatforme.

(Opgave 3) Handtering af markedsmaessige udfordringer og mangler og styrkelse af
Unionens abne strategiske autonomi

Mal: at identificcre og sikre tilgengeligheden af kritiske teknologier og
produktionssteder for medicinske modforanstaltninger i EU med kapacitet til at gge
deres produktion ved behov, bl.a. gennem statte til banebrydende innovation

Som covid-19-pandemien har vist, kan erhvervslivets manglende reservekapacitet til
produktion og forsyning, komplekse globale veerdikeeder for produktion og distribution af
legemidler samt manglende diversificering af kilderne til afhaengighed fra tredjelande hurtigt
resultere i mangel pa vaesentlige medicinske modforanstaltninger. Dette skal afhjalpes ved at
styrke erhvervslivets modstandsdygtighed i EU. Langsigtede investeringer, strategisk
planlegning og strategiske alliancer med erhvervslivet er ngdvendige for at gere Unionen
mere modstandsdygtig over for udefrakommende chok og opretholde et tilstraekkeligt
forsyningsgrundlag i EU. Ved at koordinere EU's og medlemsstaternes indsats for at mindske
forsyningsrisiciene, sikre robuste forsyningskeeder og for stor afhangighed af forsyninger
udefra og udvide den potentielle produktionskapacitet far medlemsstaterne og deres borgere
adgang til vacciner, behandlinger og diagnostik tidligere og i starre malestok.

Markedet for medicinske modforanstaltninger er vokset betydeligt som fglge af de
investeringer og teknologiske fremskridt, som covid-19-pandemien har foranlediget. | de
enkelte medlemsstater er en raekke initiativer til forbedring af adgangen til og
tilgeengeligheden af medicinske modforanstaltninger iveerksat eller under forberedelse. Disse
nye initiativer er opmuntrende og ber viderefgres. De suppleres af det igangveerende arbejde
gennem Kommissionens taskforce for industriel opskalering af covid-19 for at fremme
forretningsmaessigt samarbejde mellem udviklere, producenter og leverandgrer. For at danne
sig et klart og dynamisk billede af, hvilke kritiske produktionsanlaeg i EU der har kapacitet til
at gge deres produktion, vil HERA med stgtte fra medlemsstaterne systematisk kortleegge
markeder og forsyningskeeder i og uden for EU og monitorere nuvaerende og potentielle
produktionskapaciteter. HERA vil ogsa sgge af afhjelpe de konstaterede flaskehalse og
afhengighed af forsyningskader i forbindelse med medicinske modforanstaltninger.

Den vil derefter bygge videre pa flere planlagte eller igangvaerende initiativer for at hjalpe
den med at na sit mal. Laegemiddelstrategien for Europa og dens strukturerede dialog om



forsyningssikkerheden for legemidler og dens tiltag har til formal at afhjelpe systemiske
mangler®. | EU's ajourfarte industristrategi'® vil der blive lagt sarlig veegt pd sméa og
mellemstore virksomheder, som medvirker i udviklingen af banebrydende lgsninger, der skal
tilgodese folkesundhedsmaeessige behov!!. I tilleeg hertil er der behov for at kombinere
offentlige og private bestraebelser pa at tilskynde til banebrydende forskning og innovation i
sundhedsgkosystemerne med henblik pa at gere dem mere modstandsdygtige.
Medlemsstaterne og erhvervslivet arbejder p.t. pa at udforme et kommende vigtigt
sundhedsprojekt af faelleseuropaisk interesse (IPCEI pa sundhedsomradet)'2, som kan omfatte
udvikling af nye generationer af medicinske modforanstaltninger eller banebrydende
produktionsteknologier, sasom fleksibel og modular produktion, og stette til erhvervslivets
ibrugtagning heraf. Kommissionen er fuldt indstillet pa til at stette medlemsstaternes og
erhvervslivets planer og om ngdvendigt koordinere dem.

Og endelig, med henblik pa at stette masseproduktion af medicinske modforanstaltninger,
opretholde og hurtigt sikre adgang til tilstreekkelig produktionskapacitet er Kommissionen ved
at oprette et EU FAB-projekt for fleksibel produktion, et netveerk af enkelt- og/eller
multiteknologisk produktionskapacitet, som er pa konstant standby, til fremstilling af vacciner
og behandlingsprodukter i EU. Malet er kraftigt at nedbringe den tid, det tager fra udvikling
til produktionsopskalering.

Vigtige tiltag:

% at udpege kritiske produktionsanleeg ved systematisk at kortlegge og monitorere
forsyningskader, produktionskapacitet og produktionsanlag, som er pa konstant standby

% at identificere flaskehalse i og uden for EU og markedssvigt, der vil kunne begraense
produktionskapaciteten for medicinske modforanstaltninger og ramaterialer under en
sundhedskrise, bl.a. ved at indhente feedback fra erhvervslivet gennem det fealles
samarbejdsforum for erhvervslivet

% at samarbejde med erhvervslivet om at afhjelpe flaskehalse og afhangighed af
forsyningskeeder i og uden for EU

< at indgd nye partnerskaber med erhvervslivet og afholde felleseuropeiske matchmaking-
arrangementer i hele EU

% at etablere tette forbindelser med og bygge videre pa resultaterne af relevante
programmer og initiativer, sasom IPCEI pa sundhedsomradet og EU FAB. Et farste skridt
vil veere at afseette ca. 120 mio. EUR til en indkaldelse af forslag til EU FAB i
begyndelsen af 2022

(Opgave 4) Sikring af forsyninger af medicinske modforanstaltninger

Mal: at anvende lageropbygning og EU-indkeb for at sikre forsyninger af
modforanstaltninger

9 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/2uri=CELEX:52020DC0761.
10 COM(2021) 350 af 5. maj 2021.
1 https://www.smeunited.eu/news/a-view-on-the-covid-impact-on-and-support-measures-for-smes.
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EU's vaccinestrategi er et eksempel pa, hvordan offentlige indkeb kan sikre hurtig adgang til
strategiske medicinske modforanstaltninger, diversificere og styrke forsyningskaderne,
stimulere markedet og derigennem bidrage til at fremskynde erhvervslivets gkonomiske
genopretning. EU's vaccinestrategi er udviklet af Europa-Kommissionen og medlemsstaterne
som et ad hoc-redskab og kan tjene som forbillede for offentlige indkgb som reaktion pa
fremtidige sundhedskriser.

EU's nuveerende retlige ramme for offentlige indkab omfatter et udvalg af effektive veerktgjer.
Navnlig er proceduren for innovationspartnerskaber befordrende for et fleksibelt samarbejde
mellem offentlige indkebere og virksomheder. Herved kombineres feelles udvikling og indkgb
i én og samme udbudsprocedure. Formalet er i feellesskab at udvikle en ny lgsning og derefter
for den offentlige indkaber (f.eks. en medlemsstat) at kebe den nye lgsning uden at skulle
iveerksaette yderligere en udbudsprocedure.

Det vakte alvorlig bekymring i EU's befolkninger, da forstyrrelser i de globale forsyninger af
personlige veernemidler i begyndelsen af pandemien bragte liv i fare, navnlig blandt
sundhedspersonalet. Dette er et udmerket eksempel pa, hvorfor HERA vil styrke
lagerkapaciteten i EU og samarbejde med EU-agenturer, nationale myndigheder og eksterne
interessenter om at koordinere®® udbredelse og ibrugtagning i hele EU. EU-
civilbeskyttelsesmekanismen har allerede vist, at EU-tiltag potentielt kan fa stor nytteveerdi.
Dette arbejde bgr ligeledes fortsattes ved ngje koordinering med EMA, hvis udvidede mandat
omfatter monitorering af kritiske leegemidler og kritisk medicinsk udstyr.

Vigtige tiltag:

% at identificere konkrete muligheder og fremme en udvidet anvendelse af en falles
udbudsprocedure pa EU-plan for at nd malene for sundhedssikkerhedspolitikken i
beredskabsfasen

% at identificere behov og afhjelpe eventuelle udfordringer i forbindelse med transport,
opbevaring og distribution af medicinske modforanstaltninger i hele EU

% at vurdere eksisterende den lagerkapacitet i EU og udvikle en strategi for at sikre effektiv
geografisk udbredelse og rettidig ibrugtagning i hele EU

% at fremkomme med operationelle henstillinger til EU-civilbeskyttelsesmekanismen
vedrgrende medicinske modforanstaltninger og lageropbygning og ibrugtagning heraf

(Opgave 5) Udbredelse af kundskaber og feerdigheder

Mal: at forbedre medlemsstaternes kompetencer inden for beredskab og indsats i
forbindelse med medicinske modforanstaltninger

HERA vil treekke pa bedste praksis og medlemsstaternes ekspertise, navnlig med henblik pa
at udforme og udbyde uddannelsesprogrammer for at forbedre kompetencerne i alle
medlemsstater. Den vil sgge at skabe synergier med uddannelsesprogrammer, der er planlagt
under initiativer, deriblandt leegemiddelstrategien for Europa, det planlagte europaiske
sundhedsdataomrade og de europaiske netvaerk af referencecentre. HERA vil ogsa vurdere, i

13 Med hensyn til logistisk transport vil HERA samarbejde med EU's transportagenturer, sdsom Den
Europaiske Unions Luftfartssikkerhedsagentur (EASA), Det Europeiske Agentur for Sgfartssikkerhed
(EMSA) og Den Europziske Unions Jernbaneagentur (ERA). Transportforanstaltninger og -protokoller er i
sidste ende fortsat EU's transportagenturers kommissorium.



hvilket omfang European Universities Alliances under Erasmus+-programmet** og pagten for
feerdigheder® har potentiale til at statte uddannelsesmuligheder inden for sundhedssikkerhed.
Uddannelsesprogrammerne vil ogsa hjaelpe offentlige indkagbere med at udnytte fleksibiliteten
i EU's regler for offentlige indkeb og hjelpe dem med at udvirke forsyningssikkerhed pa
mellemlang og lang sigt. Og den vil treekke pa EU-OSHA's ekspertise til at udforme og yde
vejledning vedrgrende arbejdsmiljger specifikt.

Vigtige tiltag:
% at tilretteleegge uddannelsesprogrammer for at forbedre kundskaber og feerdigheder
vedrgrende alle aspekter af adgangen til medicinske modforanstaltninger

4. KRISEFASEN

Krisen fik de offentlige myndigheder pa EU-plan, nationalt plan og lokalt plan til at treeffe
nogle hidtil usete afhjelpende foranstaltninger pa savel sundhedsomradet som andre
politikomrader. Disse foranstaltninger blev imidlertid ofte truffet pa ad hoc-basis, og de var
ofte blot en reaktion pa, hvad der skete, og manglede et samlet foregribende
forvaltningssystem. HERA far til opgave at sgrge for, at EU og medlemslandene bliver langt
bedre forberedt pa at skride til handling i tilfeelde af en graenseoverskridende krise. Beredskab
indebaerer fglgende: at der, nar en krise indtreeffer, er udviklet vigtige medicinske
modforanstaltninger, og at der findes klare planer for produktion og ibrugtagning heraf, at der
er adgang til de materialer og komponenter, der er ngdvendige for fremstillingen, at de
operationelle skridt er blevet fastlagt og er brugsklare, og at monitoreringssvarktagjerne er
parate til at falge med i en krise og fastlegge de rette politikker som reaktion herpa. En
central del af HERA's rolle i krisefasen vil vare at sikre effektiv iverksattelse af alle de
forberedte tiltag.

| krisefasen vil HERA overga til en anden funktionsmodus. For at kunne fungere effektivt
kreever dette hurtig beslutningstagning og ngdforanstaltninger. Som bebudet i meddelelsen om
de tidlige erfaringer fra covid-19-pandemien af 15. juni 2021 indeholder forslaget til R&dets
forordning, der ledsager denne meddelelse, en ramme for ngdforanstaltninger. 1 tilfeelde hvor
det er blevet anerkendt, at der er indtruffet en folkesundhedsmaessig krisesituation pa EU-
plan, kan Radet efter forslag fra Kommissionen vedtage en forordning, der aktiverer
beredskabsrammen, safremt dette er hensigtsmaessigt i forhold til den gkonomiske situation.

| forbindelse med Radets aktivering af beredskabsrammen praeciseres det, hvilke af falgende
ngdforanstaltninger det er hensigtsmaessigt at treeffe i forhold til den gkonomiske situation:

e nedsattelse af et sundhedskriseudvalg, som skal koordinere akutte tiltag som reaktion pa
krisen. Sundhedskriseudvalget skal bestd af Kommissionen og en reprasentant fra hver
medlemsstat, og andre institutioner og agenturer bgr ogsa inddrages

e en mekanisme til monitorering af kriserelevante modforanstaltninger

e udbudsprocedurer for, indkgb af og fremstilling af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger og ramaterialer

[N
~

European Universities Alliances: Who are they? |Uddannelse (europa.eu)
5 https://ec.europa.eu/social/main.jsp?catld=1517&langld=da.
& COM(2021) 380 final.
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e aktivering af EU FAB-faciliteter med henblik pa at udnytte reserveret produktionskapacitet ved
akut stigning i efterspargsel

e aktivering af beredskabsplaner for forskning og innovation og anvendelse af EU-
deekkende netveerk for kliniske forsgg og platforme til dataudveksling

e oprettelse af en fortegnelse over produktionsanleag til fremstilling af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger og tiltag til at sikre malet om at gge deres
produktionskapacitet og forsyninger i EU

e aktivering af ngdfinansiering.

5. DEN INTERNATIONALE DIMENSION

Covid-19 har tydeligt vist, at ensidige indsatser pa sundhedskriser er begraensede med hensyn
til reekkevidde og resultater. Koordinering og samarbejde i og uden for Europa er ngdvendigt
for at opbygge modstandsdygtighed og for at reagere rettidigt og hensigtsmaessigt pa
potentielle kommende sundhedskriser. I overensstemmelse med de principper, som Den
Europziske Union har forpligtet sig til gennem Romerklaringen’, vil oprettelsen af HERA
bidrage til i samarbejde med Tjenesten for EU's Optreeden Udadtil at styrke den globale
sundhedssikkerhedstruktur for beredskab, forebyggelse, pavisning, indsats og genopretning i
forbindelse med sundhedskriser.

EU's internationale engagement og samarbejde er af afgerende betydning i lyset af
sundhedstruslernes globale karakter og den globale dynamik pa markedet for medicinske
modforanstaltninger. Forsyningskeederne for legemidler bliver stadigt mere indbyrdes
forbundne og multinationale. De forstyrrelser, som covid-19-krisen forarsagede, har gjort det
klart, at der er behov for at tilstrebe abne, diversificerede og palidelige globale
forsyningskaeder for varer med relevans for sundhedskriser, lige fra ramaterialer til
slutprodukt. HERA vil bidrage til at sikre et teet samarbejde med globale partnere med henblik
pa at afhjelpe internationale flaskehalse i forsyningskaeden, fjerne ungdvendige restriktioner
og udvide den globale produktionskapacitet. | betragtning af at forsyningskeederne er
sammenflettede, spiller EU's naboer ogsa en serlig rolle.

| tilfeelde af en sundhedskrise vil HERA fremme samarbejde med globale aktgrer for at sikre
tilgeengelighed af og adgang til nadvendige medicinske modforanstaltninger bade i Unionen
og i tredjelande. Med udgangspunkt i de indhgstede erfaringer i Afrika under Team Europe-
initiativet til fremstilling af vacciner, leegemidler og medicinske teknologier vil HERA
desuden bista lav- og mellemindkomstlande i at opbygge indsatskapacitet og ekspertise inden
for beredskab og indsats og at udvikle produktions- og distributionskapacitet lokalt. Dette vil
ske i tet samarbejde med centrale partnerinstitutioner og initiativer'®, P4 grundlag af
udveksling af dokumentation og erfaringer fra hele verden (f.eks. uddannelsesprogrammer,
formelle partnerskabersordninger og udvekslingsophold for eksperter) vil HERA fremkomme
med malrettede henstillinger og yde malrettet finansiering til medlemsstater, EU-agenturer og
relevante interessenter for at afhjeelpe konstaterede kapacitetsmangler.

Ved at fremme udveksling af fakta, viden og data, mindske dobbeltarbejde og udnytte
eksisterende strukturer og tiltag vil HERA bidrage til at forsteerke den globale overvagning og

17 https://global-health-summit.europa.eu/rome-declaration_da.

8 Disse omfatter — foruden Verdenssundhedsorganisationen — ogsa Africa Centres for Disease Control and
Prevention (Africa CDC), Partnership for African Vaccine Manufacturing (PAVM), det planlagte African
Medicines Agency (AMA) og Pan-American Health Organisation (PAHO).
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maksimere adgangen til relevante medicinske modforanstaltninger. HERA vil udvikle et
inklusivt samarbejde med modsvarende nationale strukturer og udnytte synergier med
internationale akterer, sikkerhedsaktarer og andre relevante sektorer'®. Den vil ogsé sikre
sammenhang med andre EU-politikker pa omrader som international handel med vigtige
medicinske varer, navnlig "handels- og sundhedsinitiativet”, som EU fremmer i
Verdenshandelsorganisationen.

Og endelig vil HERA stette tredjelandes adgang til EU-finansierede eller EU-indkabte
medicinske modforanstaltninger og tredjelandes regionale og lokale produktionskapaciteter.
Dette arbejde vil tage hgjde for eksisterende EU-mekanismer til distribution af medicinske
modforanstaltninger, bl.a. personlige veernemidler og vacciner, gennem EU-
civilbeskyttelsesmekanismen. HERA vil ogsa have til opgave at udarbejde forslag til
finansieringsaftaler, der har til formal at bistd tredjelande i at styrke deres kapacitet
vedrgrende beredskab og indsats, f.eks. ved at styrke deres overvagningskapacitet eller daekke
et hgjere behov for kvalificeret arbejdskraft under en sundhedskrise.

Vigtige tiltag:

< at sikre et teet samarbejde med globale partnere med henblik pa at afhjelpe internationale

flaskehalse i forsyningskeeden, fjerne ungdvendige restriktioner og udvide den globale

produktionskapacitet

at styrke den globale overvagning

at fremme steerkere internationalt samarbejde og international stgtte til kriserelevante

medicinske modforanstaltninger med globale aktarer i tilfeelde af sundhedskriser for at

sikre, at bade Unionen og tredjelande har adgang til sddanne modforanstaltninger

< at bista lav- og mellemindkomstlande i at opbygge ekspertise og udvikle lokale
produktions- og distributionskapaciteter for relevante medicinske modforanstaltninger

% at stette tredjelandes adgang til EU-finansierede eller EU-indkgbte medicinske
modforanstaltninger og tredjelandes regionale og lokale produktionskapaciteter

X/
X4

L)

R/
A X4

6. HERA'S STRUKTUR OG LEDELSE

Oprettelsen af HERA som en struktur hos Europa-Kommissionen vil give den adgang til alle
de finansielle, reguleringsmaessige, tekniske og organisatoriske veerktgjer og al den ekspertise,
som Kommissionen har til radighed, allerede fra starten.

En styrkelse af EU's samlede sundhedssikkerhedsmassige kapacitet vil kraeve tiltag pa bade
EU-plan og nationalt plan, og opfyldelsen af vores felles mal kraever, at disse koordineres.
Dette indebarer, at EU og dets medlemsstater vil skulle udvikle en ny arbejdsmetode under
fuld hensyntagen til de institutionelle kompetencer. Dette skal munde ud i en feelles trussels-
og behovsanalyse, felles vedtagne handlingsprioriteter og feelles EU-aktiviteter og nationale
aktiviteter for bedst muligt at realisere disse prioriteter. HERA vil etablere tette og varige
forbindelser med de nationale myndigheder og strukturer, der er oprettet for at forvalte
beredskab og indsats pa sundhedsomradet. HERA's arbejde med de nationale myndigheder vil
vere af helt central betydning. Med udgangspunkt i en til formalet indrettet
forvaltningsstruktur skal samtlige parter forpligte sig til at fare en aben dialog og samarbejde
med henblik pa at na et feelles mal.

19 Disse omfatter — foruden Verdenssundhedsorganisationen — ogsa Verdensorganisationen for Dyresundhed
(OIE), Global Health Security Initiative (GHSI) og Coalition for Epidemic Preparedness Innovations (CEPI).
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| betragtning af erhvervslivets betydning for udvikling og produktion af medicinske
modforanstaltninger vil der blive afholdt regelmassige og systematiske drgftelser mellem
HERA og erhvervslivet via det felles samarbejdsforum for erhvervslivet, som vil bygge pa
erfaringerne fra taskforcen for industriel opskalering af covid-19-vacciner og -behandlinger.

HERA er udformet som en fleksibel struktur og vil blive tilpasset alt efter behov. 1 2025 vil
Kommissionen foretage en dybdegaende undersggelse af gennemfarelsen af HERA's
aktiviteter, herunder dets struktur og ledelse, og foreleegge en rapport for Europa-Parlamentet
og Radet.

6.1 HERA's bestyrelse

Under hensyntagen til Kommissionens og medlemsstaternes institutionelle kompetencer og
med forbehold af Kommissionens institutionelle befgjelser vil HERA blive bistdet af
"HERA's bestyrelse”. Bestyrelsen vil samle Kommissionens ekspertise og hgijtstaende
repraesentanter for medlemsstaterne og bidrage til felles forberedelse af flerarig strategisk
planlaegning, som vil opstille mal for HERA og udstikke den strategiske kurs for bade EU's og
medlemsstaternes sundhedsberedskab og -indsats. Derved vil HERA yderligere styrke de
teette forbindelser mellem medlemsstaterne og Kommissionen. Bestyrelsen vil ogsa spille en
ngglerolle i forbindelse med opsggende aktiviteter uden om medlemsstaterne, bl.a. med
sundhedssektoren, forskningsverdenen og erhvervslivet.

Observatgrer

Repraesentanter for EU's agenturer og organer vil blive indbudt til at deltage som
observatgrer. Bestyrelsen vil ogsd sgrge for at undgd overlapning med andre relevante
strukturer, som f.eks. Udvalget for Sundhedssikkerhed, vaccinestyringsradet og relevante
udvalg, der er involveret i forvaltningen af EU-programmer, med behov for teet kontakt.

Europa-Parlamentet vil blive anmodet om at udpege en observatgr i HERA's bestyrelse.
Kommissionen vil ligeledes sgrge for lgbende informationsudveksling med Europa-
Parlamentet om HERA's virke.

6.2 HERA-netvaerk

HERA's arbejde med de nationale myndigheder vil veere af helt afggrende betydning. Der vil
blive oprettet et netveerk af eksisterende og kommende nationale eller regionale agenturer i
EU's medlemsstater, som har ansvar for at varetage opgaver i forbindelse med
tilgeengeligheden af og adgangen til relevante medicinske modforanstaltninger i tilfeelde af en
sundhedskrise. Dette netveerk vil sgrge for daglige udvekslinger, hvilket skal tjene til at
udvikle felles analyser, oparbejde en falles forstaelse, styrke falles prioriteter og bidrage til
det strategiske arbejde i HERA's bestyrelse. Netvarket forventes at blive fuldt operationelt i
lgbet af 2022.

Et radgivende forum for HERA vil sikre et stadig teettere samarbejde mellem HERA og
medlemsstaternes kompetente organer om planleegning og gennemfgrelse af HERA's
videnskabelige, sundhedsmassige og produktionsmaessige aktiviteter. En vigtig dimension vil
veere samarbejdet med eksterne interessenter, f.eks. erhvervslivet, den akademiske verden og
repraesentanter for civilsamfundet, for at sikre lgbende drgftelser om koordinering og
konvergens af beredskabsprioriteterne. Som undergruppe under det radgivende forum vil der
blive oprettet et feelles samarbejdsforum for erhvervslivet med deltagelse af repraesentanter for
erhvervslivet.
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For at basere sit arbejde pa videnskabelig evidens og omszatte denne til sammenhzangende
kommunikation vil HERA treeffe dispositioner for et tet samarbejde med den kommende
europziske chefepidemiolog og den kommende gruppe af farende nationale epidemiologer?.

6.3 @konomiske midler

HERA's operationer kraever et anseligt og holdbart budget. Ved at investere i forebyggelse og
beredskab nu opnar vi betydeligt lavere menneskelige og skonomiske omkostninger senere og
et stort investeringsafkast — ikke kun for gkonomien, men ogsa for samfundet og de
europaiske borgeres sundhed?!.

| sin beredskabsfase vil HERA treekke pa eksisterende strukturer, programmer og aktiviteter
pa EU-plan og nationalt plan. HERA's aktiviteter far et forelgbigt budget (for perioden 2022-
2027) pa 6 mia. EUR fra den nuverende flerarige finansielle ramme, hvoraf en del vil udggres
af supplerende midler fra NextGenerationEU. Der findes allerede flere programmer, hvis mal
og anvendelsesomrade svarer til HERA's opgaver. EU4Health giver mulighed for omfattende
statte til sundhedssikkerhedsberedskab. Forskning og innovation pa sundhedsomradet udger
et vigtigt arbejdsomrade i Horisont Europa. EU-civilbeskyttelsesmekanismen har stor erfaring
inden for omrader som f.eks. opbygning af lagre. De retlige instrumenter, der regulerer disse
programmer, giver mulighed for godtgaerelse af sadanne udgifter i overensstemmelse med
deres respektive regler og gennemfarelsesstrukturer. Der kan ogsa vere direkte relevante
udgifter til andre programmer, f.eks. Den Europaiske Forsvarsfond.

Andre EU-programmer kan ogsa bidrage direkte og indirekte til sundhedsberedskabet i og
uden for EU. Planlagte investeringer til opbygning af sterke sundhedssystemer gennem
genopretnings- og resiliensfaciliteten og REACT-EU i1 EU vil — tillige med det arbejde, der
udfgres uden for EU gennem instrumentet for naboskab, udviklingssamarbejde og
internationalt ~ samarbejde — fa stor indvirkning pa  sundhedssystemernes
modstandsdygtighed. Sammen med et budget pa 6 mia. EUR for HERA's aktiviteter vil den
samlede stgtte saledes belgbe sig til knap 30 mia. EUR i neeste finansieringsperiode. Hertil
kan fgjes steotten fra Samhgrighedsfonden til forbedring af sundhedssystemernes
modstandsdygtighed, tilgeengelighed og effektivitet. Derudover afsztter medlemsstaterne
omfattende midler fra deres egne budgetter til sundhedsberedskab og modforanstaltninger,
hvilket vil bidrage til at na de felles strategiske mal.

HERA bgr desuden drage fordel af mobiliseringen af privat finansiering (i form af Ian,
garantier, egenkapital eller kvasiegenkapital), stgttet af budgetgarantier under InvestEU og
eventuelt Den Europaiske Fond for Baeredygtig Udvikling for aktioner i forhold til tredjeland,
i samarbejde med Den Europziske Investeringsbank-Gruppe og andre finansielle aktarer.

HERA's operationer vil ogsa veere afhengige af nationale budgetter, der er afsat til aktiviteter,
der har til formal at statte nationale planer for beredskab og indsats over for sundhedstrusler.
Multinationale projekter, sasom det planlagte IPCEI pa sundhedsomradet, vil ogsa bidrage til
at opfylde HERA's mission. Kun med et sterkt engagement fra medlemsstaternes side vil
HERA vere i stand til fuldt ud at opfylde sin mission og dermed muliggare et adekvat
beredskabsniveau over for fremtidige sundhedskriser i samtlige EU-lande. Samtidig opfordres

2 COM(2021) 380 final.

21 Undersggelser har anslaet, at det ville tage 500 ar at bruge lige s mange penge pa investeringer i beredskab,
som verden i gjeblikket taber pa grund af covid-19:
https://apps.who.int/gpmb/assets/annual_report/2020/GPMB_2020_AR_EN_WEB.pdf.
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medlemsstaterne til at tilpasse deres beredskabs- og pandemiprogrammer ved at benytte sig af
ovennavnte programmer og instrumenter til at opbygge mere modstandsdygtige
sundhedssystemer.

HERA vil ogsa drage fordel af starre fleksibilitet ved ansettelse af relevante eksperter, bl.a.
gennem udstationering af nationale eksperter, og tilpasning i omfang og sammensetning
enten til en konkret krisesituation eller til normal driftsform i beredskabsfasen.

Finansiering i krisefasen

| tilfeelde af en folkesundhedsmaessig krisesituation pa EU-plan kan Radet desuden — for at
sikre den ngdvendige fleksibilitet og hurtighed i gennemfgrelsen — udlgse finansiering
gennem ngdhjeelpsinstrumentet (ESI), som tidligere har vist sig at veere bade fleksibelt og
hurtigt. Under covid-19-krisen viste ESI?? sig at vaere effektiv med hensyn til at sikre hurtig
og fleksibel finansiering, hvilket er afggrende i ngdsituationer?®. Eftersom ESI ikke har et
arligt aremaerket budget?*, vil Kommissionen, nar ESI er aktiveret, undersgge, om der er
behov for at overfgre midler fra eksisterende programmer eller anvende seerlige instrumenter.
Som fastsat i forordningen om oprettelse af ESI kan medlemsstaterne ogsa yde bidrag
(ligesom ogsa andre offentlige eller private donorer kan yde bidrag som eksterne
formalsbestemte indtaegter) i overensstemmelse med finansforordningen.

7. KONKLUSION

Sundhedssikkerhed i EU skal vaere en kollektiv indsats. Covid-19-pandemien har gjort det
klart, at intet land alene kan lgfte alle de udfordringer, der er forbundet med alvorlige
sundhedskriser. Den har ogsa vist, at der er en sterk vilje til og ambition om at forbedre EU's
kapacitet til at sette ind over for sundhedskriser, og initiativer saésom EU's vaccinestrategi har
vist, hvor meget EU kan opnd ved at agere med koordinering, solidaritet og malbevidsthed.
Den har imidlertid ogsa vist, at EU bliver ngdt til hurtigt at overga fra ad hoc-lgsninger til
strukturelle lgsninger.

Der er behov for strukturel foregribelse, beredskab og felles indsatskapacitet pa EU-plan for
at sikre adgang til tilstreekkelige, sikre, effektive og gkonomisk overkommelige medicinske
modforanstaltninger hurtigst muligt under en folkesundhedskrise.

Den nye myndighed HERA indgar i en sterkere EU-ramme for sundhedssikkerhed og
markerer et stort skridt fremad for EU og dets medlemsstater i opbygningen af en sterk
europaisk sundhedsunion, der lever op til borgernes forventninger.

Europa-Parlamentet og Radet opfordres hermed til at godkende og bakke op om denne
tilgang, s HERA kan geres til en operationel realitet i EU inden for den kortest mulige
tidsramme. Der er ingen tid at spilde.

22 Forordning (EU) 2016/369.

2 Ngdhjlpsinstrumentet har stillet knap 100 mio. EUR til radighed til indkeb af personlige vaernemidler og
leegemidler. Ligeledes er der inden for rammerne af instrumentet mobiliseret 100 mio. EUR til direkte indkgb
af mere end 20 mio. hurtige antigentest som supplement til de nationale teststrategier.

2 Forordning (EU) 2016/369.
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