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ANNEX

BILAG
til

Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Det Europaiske Rad, Radet, Det
Europaeiske @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget

om oprettelse af EU's Myndighed for Kriseberedskab og -indsats p4 Sundhedsomrédet
(HERA) — det naeste skridt hen imod fuldfgrelsen af den europaeiske sundhedsunion
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Sammenlignende oversigt over kompetencer — HERA, ECDC og EMA

Nedenfor gives en sammenlignende oversigt over de roller og funktioner, der patenkes for HERA, ECDC og EMA i beredskabs- og krisefasen, og som deekker
forskellige aspekter af arbejdet med at forebygge og bekaempe sundhedskriser. Heri er der taget hensyn til bade eksisterende roller og funktioner og til fremtidige

roller og funktioner baseret pd EU's forslag om en sundhedsunion.

BEREDSKABSFASEN

KRISEFASEN

=
INDSAMLING OG ANALYSE
AF EFTERRETNINGER

Foregribelse og prioritering af
trusler

Horisontafsggning
Konsekvensstyring
Fastleeggelse af behov for
medicinske modforanstaltninger
Kortlegning af kapaciteter
Intern ekspertise inden for
leegemidler og medicinsk udstyr

Epidemiologiske efterretninger og
analyser

Epidemiologisk
overvagningssystem
Harmoniserede sundhedsdatasat
og -verktgjer

EMA

Monitorering og afhjeelpning af
risikoen for mangel pa kritiske
lzegemidler og kritisk medicinsk
udstyr

Videnskabelig radgivning om
udformning af kliniske forsgg og
produktudvikling samt "lgbende
gennemgang" af ny evidens
vedrgrende medicinske
modforanstaltninger
Ekspertpaneler for medicinsk
udstyr

o Fortegnelse over produktionen af

kriserelevante medicinske
modforanstaltninger
Produktionsanlaeg
Kriserelevante ramaterialer,
hjelpematerialer, udstyr og
infrastruktur

Monitorering af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger
Ikke-bindende anbefalinger
vedrgrende medicinske
modforanstaltninger

Epidemiologiske efterretninger og
analyser

Ikke-bindende anbefalinger og
muligheder for risikostyring
(radgivning om indfarelse af
sundhedsforanstaltninger, f.eks.
brug af mundbind, fysisk
distancering og
testningsstrategier)

Ajourfgring af listen over kritiske
leegemidler og kritisk medicinsk
udstyr

Monitorering af udbuddet af og
efterspargslen efter sddanne varer
Videnskabelig radgivning om
nye/omdisponerede medicinske
modforanstaltninger
Koordinering af kliniske forsgg
Undersggelser til vurdering af
vacciners sikkerhed og effektivitet
Anbefalinger vedrgrende de mest




BEREDSKABSFASEN

KRISEFASEN

Beredskabsplaner for forskning og
innovation

avancerede medicinske

modforanstaltninger
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BEREDSKABS- OG

INDSATSPLANLAGNING
OVER FOR PANDEMIER

Beredskabs- og
indsatsplanlaegning over for
pandemier med fokus pa
medicinske modforanstaltninger
ved ngje koordinering med
forsknings- og
innovationspartnerskabet om
pandemiberedskab

Avrlig statusrapport om
beredskabet

EU's beredskabs- og indsatsplan
over for pandemier

e Stresstest

Audit

e EU's netveerk af

referencelaboratorier

EU's netveerk for stoffer af
menneskelig oprindelse
Automatiseret
kontaktopsporingssystem

Ikke relevant

UDVIKLINGSKAPACITET

IT-platforme for medicinske
modforanstaltninger
Slutstadieforskning og kliniske
forsgg som led i forsknings- og
innovationspartnerskabet om
pandemiberedskab

Brug af intellektuelle
ejendomsrettigheder

Ngdfinansieringsinstrumenter og
krav hertil

Ikke relevant

Ikke relevant

o Taskforcen for Krisesituationer

o Reguleringsmaessig staotte til
markedsfaringstilladelser

e Fremskyndelse af
reguleringsmyndighedernes
sagsbehandling
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PRODUKTIONSKAPACITET

EU FAB

Mekanisme for samarbejde med
EU's erhvervsliv

Bidrag til at sikre tilstraekkelig
produktionskapacitet i EU

Ikke relevant

Ikke relevant
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Ngdfinansieringsinstrumenter og
krav hertil

e Undernetveerk af kvikskranker til
indehavere af

markedsfgringstilladelser,
producenter af medicinsk udstyr
og bemyndigede organer baseret
pa de produkter, der er opfert pa
listerne over kritiske leegemidler
og kritisk medicinsk udstyr
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INDK@BSKAPACITET

Forvaltning af en portefglje af
EU's indkabsvearktajer

Ngdfinansiering
Indkgbscentral

Ikke relevant

Ikke relevant
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LAGEROPBYGNINGS- OG
DISTRIBUTIONSKAPACITET

IT-platforme for lagre og
forsyninger af medicinske
modforanstaltninger pa EU-plan
og nationalt plan

EU-netveerk for lagre og
forsyninger af kritiske
ramaterialer

Logistisk infrastruktur
Forvaltning/ibrugtagning af
medicinske modforanstaltninger

Effektiv omstrukturering af
forsyningskader og
produktionslinjer

Ikke relevant

Ikke relevant

m o Formelle partnerskabersordninger e Videreuddannelse af ¢ Videreuddannelse i innovative
s e Udvekslingsophold for eksperter sundhedspersonale i beredskabs- medicinske teknologier

0g ekspertisecentre og indsatsplanlaegning over for e Videreuddannelse i

VIDEREUDDANNELSE OG
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KAPACITETSOPBYGNING

Kapacitetsopbygningsforum
Feerdigheder inden for
biofarmakologi og bioproduktion

pandemier

reguleringsaspekter
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INTERNATIONALT
ENGAGEMENT OG
INTERNATIONAL

FORSTZARKNING

Global behovsvurdering for
medicinske modforanstaltninger
Vurdering af mangler i den
globale overvagningskapacitet
Teknisk bistand til global
kapacitetsopbygning

Globale alliancer med strukturer
svarende til HERA

International distribution af
medicinske modforanstaltninger,
der er indkgbt/finansieret gennem
HERA

Internationale formelle
partnerskabersordninger,
udvekslingsophold for eksperter
0g ekspertisecentre

Aktivering af den ngdvendige
beredskabsplan/samarbejdet med
de tredjelande, der er udpeget som
oprindelseslande

Samarbejde om tilgengelighed og
ibrugtagning af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger
og ramaterialer

Samvirke med andre centre og
kapaciteter til
sygdomsbekampelse
Udstationering af eksperter i
internationale indsatsteams
Udsendelse af EU's
sundhedstaskforce til statte for
lokale kriseindsatser i
medlemsstaterne og i tredjelande

Samvirke med andre centre og
kapaciteter til
sygdomsbekampelse

Ikke relevant

e Samrad med modparter om
godkendte lsegemidler eller
produkter under udvikling

e Samrad med modparter om at
afhjelpe mangel pa kritiske
leegemidler eller aktivstoffer til
fremstilling heraf

e Samrad med modparter om at
afhjelpe mangel pa kritisk
medicinsk udstyr eller
komponenter hertil




