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Coronakrisen og EU’s nye
beredskab: Er HERA et
kvantespring eller hop fremad?

Da covid-19 krisen ramte Europa i ar 2020, havde EU ikke et
kriseberedskab, der som i USA kunne handtere
sundhedskrisen. EU grundlagde derfor HERA som et vaern
mod fremtidige kriser.
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RESUME Covid-19-krisen har med al tydelighed vist, at EU manglede et effektivt
sundhedskriseberedskab. Modsat USA havde EU ikke et institutionelt set-up eller de
nadvendige finansielle midler til at fremskynde udvikling, produktion og indkeb af
vacciner. | stedet matte EU ty til reaktive, ad hoc-lasninger med alt fra indgaelse af
vaccinekontrakter til lageropbygning af vaernemidler og medicinsk udstyr. EU’s
manglende beredskab kostede menneskeliv og medfarte en massiv nedlukning af
Europas gkonomier.

Med inspiration fra USA har EU nu faet en ny myndighed for kriseberedskab og -
indsats pa sundhedsomradet (HERA), der skal styrke EU’s interne koordination og
feellesindsats for og under kriser. | “fredstid” skal HERA sta for investeringer og tiltag,
der sigter pa at styrke forebyggelse af og beredskab til nye krisesituationer. |
krisesituationer kan HERA hurtigt overga til at udfere kriseindsatser (sa som
vaccineindkeb).

Med et samlet system til forberedelse og handtering af alvorlige
greenseoverskridende sundhedstrusler star EU nu staerkere i kampen mod fremtidige
sundhedskriser. HERA udger dog pa nuvaerende tidspunkt naeppe et stort nybrud.
Flere af problemerne under pandemien er fortsat uloste.

Mest presserende er, at EU stadig ikke har mulighed for at rejse hurtig og massiv
kapital i krisetider til at fremskynde vaccineforskning og -udvikling. Paradoksalt nok
har EU en reserve til veterineerkriser, men ikke til sundhedskriser der rammer
mennesker. Frem mod evalueringen af HERA i 2024 er det derfor vigtigt at have et
skarpt gje pa netop krisefinansieringen. | hvert fald vil det veere et betydeligt
legitimitetstab for EU og medlemslandene, hvis europaeerne ma sande, at EU ikke
fremadrettet er bedre rustet til at sikre hurtig adgang til nedvendig medicinske
modforanstaltninger (som vacciner og leegemidler).

Indledning
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For mig star det krystalklart: Vi skal opbygge en staerkere
europeeisk sundhedsunion [...]. Vi er ngdt til at styrke
vores kriseberedskab og -styring i forbindelse med
graenseoverskridende sundhedstrusler. [Derfor] vil vi opbygge et
europaeisk BARDA - et agentur for biomedicinsk avanceret
forskning og udvikling

1

Sadan lgd ordene fra kommissionsformand Ursula von der Leyen i september 2020 i
sin arlige tale om Unionens tilstand med direkte reference til det amerikanske
pandemiagentur, BARDA. Kommissionsformanden ambitioner fejlede ikke noget. EU
matte tage ved laere af sine fejl af ikke at have opbygget og investeret i en faelles
beredskabs- og indsatskapacitet til at reagere hurtigt og koordineret pa alvorlige
greenseoverskridende sundhedstrusler.

Da Covid-19-pandemien ramte Europa i starten af 2020, havde EU ikke en
vaerktgjskasse parat til at handtere krisen - og medlemslandene var lige sa
uforberedte pa nationalt plan. EU havde intet overblik over udbuddet af og
produktionskapaciteten for medicinske modforanstaltninger, s& som veernemidler og
respiratorer, endsige antallet af intensivpladser pd medlemsstaters hospitaler. Der
var heller ingen strategiske lagrer for farmaceutiske produkter at treekke pa, da de
globale forsyningskaeder svigtede i starten af krisen. F.eks. leverede Kina langt fra
alle de veernemidler, Europa havde brug for. Og da det stod klart, at Covid-19 kun
kunne bekaempes med vacciner, manglede EU den ngdvendige struktur til at stgtte
udvikling, produktion og indkgb af vacciner. Det er ikke overraskende, da sundhed er
national kompetence, men krisens greenseoversskridende karakter bevirkede, at EU
havde store problemer med og behov for at udvikle faellessvar.

EU’s situation stod i skeerende kontrast til situationen i USA. Det amerikanske agentur
for biomedicinsk avanceret forskning og udvikling (BARDA) var grunden til, at
amerikanerne fik hurtigere adgang til Covid-19-vacciner end europaeerne?2 .
Opskriften var mangearige, massive investeringer i vaccineforskning og -udvikling
knyttet til forhandsindkgbsaftaler samt steerke offentlig-private partnerskaber. Det var
0gsa BARDA, der med et gget budget under Covid-19-krisen indgik vaccinekontrakter
med de vaccineproducenter, de stgttede.
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For Europa-Kommissionen stod det hurtigt klart: EU matte have sit eget BARDA-
lignende set-up. Der gik et ar fra ord til handling. Samme dag som von der Leyens
2021-tale om Unionens tilstand i september 2021 praesenterede Kommissionen
forslaget til EU’s pendant: en myndighed for kriseberedskab og -indsats pa
sundhedsomradet (HERA).

HERA indgar som en vigtig del af oprettelsen af en europaeisk sundhedsunion, der
0gsa inkluderer en styrkelse af den retlige ramme for graenseoverskridende
sundhedstrusler, en leegemiddelstrategi for Europa og et udvidet og forbedret mandat
til bade Det Europaeiske Leegemiddelagentur (EMA) og Det Europaeiske Center for
Forebyggelse og Kontrol med Sygdomme (ECDC)3 .
HERA skal sikre forsyning af og adgang til medicinske modforanstaltninger, sdsom
vacciner, leegemidler, medicinsk udstyr og diagnostik, der indtil nu har veeret opdelt
mellem flere af EU’s politiske rammer og finansieringsprogrammer. HERA’s
indsatsomrade er todelt: (1) Beredskab for en krise beskrevet i en meddelelse og (2)
indsatsen under en krise udbygget i en radsforordning, vedtaget af Radet d. 20.
december 2021.

Kommissionens HERA-udspil i september 2021 fik en blandet modtagelse. Mediet
Politico konkluderede, at "HERA ikke var den helt, som Europa-Parlamentet havde
habet pa, men heller ikke den nytaenkning Radet havde frygtet’4 . Kommissionens
ambitioner om at oprette et europeeisk BARDA var da 0gsa nedskaleret. Som udtrykt
af naestformand for Kommissionen, Margaritis Schinas, " Vi ensker ikke at ege
forventningerne og give indtrykket af, at det her er en game-changer [...]. Men vi
mener, at det er en ny struktur med en klar mervaerdi"5 . Seerligt Europa-Parlamentet
(EP) var skuffede over, at HERA ikke blev oprettet som et selvsteendigt agentur, som
Kommissionen oprindeligt havde lagt op til, og dermed satte Parlamentet uden for
indflydelse.

| dette notat ser Teenketanken EUROPA naermere pa, hvordan HERA bidrager til at
hgjne EU’s sundhedskriseberedskab og -indsats fremadrettet. Hvad har EU leert af
krisen, og i hvor stort omfang vil man sta bedre, hvis eller maske snarere nar en ny
krise rammer pa ny. Notatet giver farst et overblik over de forsyningsvanskeligheder,
EU stod over for under pandemien - og de ad hoc-foranstaltninger EU anvendte for at
afhjaelpe dem. Herefter ser vi neermere pa HERA's tiltaenkte rolle i beredskabs- og
krisefasen samt udfordringerne med HERA'’s nuvaerende set-up.
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Notatet bygger bade pa input fra 10 interviews med medicinalindustrien, nationale og
EU-embedsmaend og forskere samt et roundtable om "HERA’s fremtidige rolle”
afholdt i november 2021 af Teenketanken EUROPA i samarbejde med
Laegemiddelindustriforeningen (Lif).

Overblik: EU's ad hoc-lgsninger under
pandemien

Covid-19 pandemien satte globale forsyningskeeder under pres. Pa sundhedsomradet
farte den kraftige stigning i efterspgrgslen efter sundhedsforsyninger til mangel pa
leegemidler, respiratorer, mundbind, test- og laboratorieudstyr samt materialer og
ingredienser til vaccineproduktion. EU’s beskedne krisestrukturer og
medlemslandenes ringe forberedelse bevirkede, at EU og medlemslandene matte
improvisere sig igennem krisen og udvikle krisesvar, mens krisen Igbende tog fart6 .
EU tyede til en reekke ad hoc-lgsninger for at adressere manglen pa kritiske
forsyninger, der nu alle er blevet en integreret del af HERA:

« Indkeb og oplagring af personlige veernemidler gennem oprettelsen af ti
EU-finansieret lagre (rescEU).

e En clearingcentral for medicinsk udstyr til at matche udbud og
efterspgrgsel i EU af kritisk medicinsk udstyr (sa som respiratorer) og sikre
hurtig levering af udstyret.

o EU’s vaccinestrategi?7 , vedtaget i juni 2020, for at fremskynde udvikling,
fremstilling og anvendelse af Covid-19-vacciner. Strategien sikrede EU-landene
rettidig og lige adgang til effektive og sikre vacciner til en gkonomisk
overkommelig pris. EU blev under pandemien kritiseret for at have sovet i timen
og indkabt for lidt og forkert ind af vacciner ved at insistere for meget pa at fa
en lavere pris per vaccinedosis. Det betgd, at EU fik leveret sine vaccinedoser
senere end de lande, der var villige til at betale mere, hvilket forlaeengede
nedlukningen af den europaeiske gkonomi.

e Europa-Kommissionen oprettede i februar 2021 taskforcen for industriel
opskalering8 ledet af kommissaeren for det indre marked, Thierry Breton.
Taskforcens formal er at sge vaccineproduktionskapaciteten i EU ved at
fungere som kvikskranke for vaccineproducenter og aktgrer i forsyningskaeden,
som har behov for hjeelp til at identificere og afhjeelpe flaskehalse i
produktionskapaciteten og forsyningskaederne for vacciner. Det betyder, at
Kommissionen i dag har et godt kendskab til produktionskapaciteten for
vacciner i EU.
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o HERA Incubator, oprettet i februar 2021, imgdegar trusler fra nye Covid-19
varianter ved at overvage mutationer, fremskynde produktion og godkendelse
af tilpassede vacciner. Samarbejdet bygger pa et offentligt-privat partnerskab
mellem forskere, bioteknologiske virksomheder, producenter og offentlige
myndigheder9 .

e "Vaccelerate”, lanceret i februar 2021, er det fgrste EU-netvaerk for kliniske
forseg med Covid-19-vacciner og indgar som led i HERA Incubator.
Netveerket skal ggre samarbejde og datadeling under kliniske forsgg med Covid-
19-vacciner og -behandlinger nemmere.

e "EU FAB"-projektet, ogsa sgsat i februar 2021, er et netveerk af
beredskabsproduktionskapaciteter til fremstilling af vacciner og leegemidler i EU.
Det skal sikre et "konstant varmt" netvaerk af medicinalproduktion, der hurtigt
kan gge produktionen af vacciner og lsegemidler i fremtidige
sundhedskriser.

Listen af EU-tiltag under pandemien til at adressere en raekke af de
forsyningsvanskeligheder, EU og resten af verdenen oplevede under pandemien, er
pa mange mader imponerede. Feelles for dem alle er, at de var reaktive og ad hoc-
lgsninger, der kostede EU dyrebar tid, menneskeliv og gkonomiske tab. Pandemien
gjorde det klart, at EU har brug for pro-aktive og strukturelle svar pa fremtidige
sundhedskriser. Pandemien har vist ngdvendigheden af at overvage og forme
markedet og kapaciteter for sundhedsforsyninger i alle faser - fra forskning og
udvikling til produktion og forsyning. Det er netop her, at etableringen af HERA
udfylder et hul i EU’s kriseberedskab og -indsats.

HERA i "fredstid”

HERA blev etableret gennem en Kommissionsafggrelsel0 d. 16. september 2021,
som en ny, permanent og intern struktur i Kommissionen. Kommissionen har derfor
selv bestemt, hvordan HERA rent praktisk er opbygget efter hgring af interessenter
og medlemslandene. Hverken Radet eller EP har haft direkte mulighed for at pavirke
forankringen og organiseringen af HERA i beredskabsfasen. Med
sundhedskommissaeren Stella Kyriades egne ord er, "tid hovedarsagen til, at
Kommissionen ikke foreslog at gore HERA til et selvstaendigt agentur. Derimod sikrer
en intern kommissionsstruktur, at HERA er operationel med det samme og har
adgang til de ngdvendige finansielle og menneskelige ressourcer tilgaengelige i
Kommissionen. Et agentur ville have taget flere ar at etablere og ville formentlig ikke
have haft de kompetencer og den agilitet, Kommissionens tjenestegrene har. Det
handler ikke om at ekskludere [Radet og EP], men om at handle hurtigt” 11 .
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Det spillede uden tvivl ogsa ind, at oprettelsen af et agentur ville have udlgst et
tidskreevende opggr om, hvor agenturet skulle placeres. Da coronaen stadig var over
Europa talte meget for en pragmatisk lgsning, hvor EU fik placeret HERA hurtigt.

Oprettelsen af HERA som et decentralt EU-agentur ville have givet bade Radet og EP
direkte indflydelse pa HERA's opbygning og kompetencer. Et agentur havde ogsa
givet EP formel demokratisk kontrol med HERA gennem regelmaessige hgringer og
afrapporteringsforpligtelser til EP. Typisk er nyudpegede direktarer for EU’s agenturer
forpligtet til at stille op til haring i EP, fgr de formelt kan tiltreede deres stilling. EU’s
sundhedskommisseer forsikrede dog parlamentarikerne under en hgring i EP i
september 2021 om, at Parlamentet vil veere repraesenteret i bade HERA's bestyrelse
i beredskabs- og krisefasen og blive holdt fuldt ud informeret12 . Derimod ville et
agentur have veeret mere uafhaengig af Kommissionen og have haft sit eget - og
formentlig stgrre - budget samt flere ansatte.

Mission og opgaver i fredstid

HERA arbejder taet sammen med andre EU-agenturer og nationale
sundhedsagenturer, erhvervslivet og internationale partnere for at forbedre EU's
beredskab og indsats over for alvorlige greenseoverskridende trusler inden for
medicinske modforanstaltninger. HERA’s mission er trefoldig. For fgrste skal HERA
styrke koordinering af sundhedssikkerheden i EU, nar det gaelder beredskab,
kriseresponstider og samle medlemslandene, erhvervslivet og andre relevante
aktarer i en feellesindsats. For det andet skal HERA mindske EU’s sarbarheder og
afhaengighed i forhold til udvikling, fremstilling, indkgb, lageropbygning og
distribution af medicinske modforanstaltninger. For det tredje skal HERA vaere med til
at styrke den globale struktur for kriseberedskab og - indsats pa
sundhedsomradet ved blandt andet at sikre et teet samarbejde med globale
partnere for at afhjeelpe internationale flaskehalse i forsyningskaeden, fjerne
restriktioner og udvide den globale produktionskapacitet.

HERA skal ogsa gennem Verdenssundhedsorganisationen (WHO) vaere med til at
styrke den globale overvagning af sundhedstrusler. Derudover vil EU gennem HERA
fortsaette med at stgtte tredjelandes adgang til EU-finansierede eller -indkgbte
medicinske modforanstaltninger og bista lav- og mellemindkomstlande med at
opbygge ekspertise og produktionskapacitet pa omradet. For at efterleve sine tre
missioner skal HERA varetage seks typer af opgaver i beredskabsfasen:

1. Vurdering af sundhedstrusler og indsamling af efterretninger der er
relevante for medicinske modforanstaltninger. Fokusomradet er trusler
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forarsaget af biologiske, kemiske eller miljgmaessige faktorer - uanset om de
opstar naturligt, ved uheld eller forseetligt (tekstboks 1 viser de trusler, HERA
har fokus pa lige nu). HERA har kapaciteter til horisontafsggning, fremsyn,
dataanalyse, markedsmaessige efterretninger samt Igbende udveksling med
nationale eksperter med henblik pa udarbejdelse af feellesanalyser. HERA styrker
medlemslandenes kapacitet til at foretage genomsekventering (dvs.
kortlaegning af patienters arvemasse) og miljgovervagning, sa som overvagning
af spildevand og etablering af effektive dataudvekslingsplatforme, herunder det
fremtidige europaeiske sundhedsdataomrade.

. Stotte avanceret forskning og udvikling (R&D) af medicinske
modforanstaltninger og teknologier, herunder diagnostik, behandlinger og
vacciner. Europaeiske netvaerk og platforme til hurtig udveksling af data for
kliniske forsgg med vacciner og behandlinger (sa som "Vaccelerate”) skal
fremskynde forsgg og forbinde relevante aktgrer i forbindelse med udferelsen af
forsggene. Disse platforme skal nemt kunne tilpasses et bredt spektrum af
trusler for at afkorte produktions- og leveringstider. HERA formulerer en feelles
EU-forsknings- og innovationsdagsorden for pandemiberedskab, understgttet af
bade EU og national finansiering og ggr brug af det planlagte "vigtige
sundsprojekt af feelleseuropaeisk interesse” (IPCEl pa sundhedsomradetl3 )
samt samler fragmenterede forskningskapaciteter pa omradet.

. Hdndtering af markedsmaessige udfordringer og en styrkelse af EU’s
abne strategiske autonomi inden for produktion af medicinske
modforanstaltninger. HERA identificerer og sikrer tilgeengeligheden af kritiske
teknologier og produktionsanlaeg for medicinske modforanstaltninger i EU med
kapacitet til at gge produktionen efter behov (jf. "EU FAB”). HERA hjaelper med
at styrke erhvervslivets modstandsdygtighed i EU for udefrakommende chok
gennem langsigtede investeringer, planlaegning og offentlig-privat
partnerskaber. Stagrre EU-koordination skal sikre, at EU ikke er for afhaengig af
forsyninger uden for Europa gennem opbygning af robuste forsyningskaeder og
udvidelse af medlemslandenes produktionskapacitet.

. Sikring af forsyninger af medicinske modforanstaltninger gennem
lageropbygning, EU offentlige indkgb og distribution. Rationalet bag EU’s
vaccinestrategi - udviklet af Kommissionen og medlemslandene som et ad hoc-
redskab under pandemien - skal tjene som forbillede for fremtidige offentlige
indkgb. HERA ggr udvikling og indkgb af vacciner og andre medicinske
modforanstaltninger en del af samme udbudsprocedure.

. Udbredelse af kundskaber og feerdigheder inden for beredskab og indsats i
medlemslandene. HERA vil tilretteleegge uddannelsesprogrammer for at
forbedre ekspertise i forhold til at sikre adgang til relevante medicinske
modforanstaltninger.
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6. Internationalt engagement for at sikre tilgeengelighed og adgang til
medicinske modforanstaltninger for EU og tredjelande i sundhedskriser. Det
sker gennem et teet samarbejde med globale partnere (s& som WHO) for at
adressere globale flaskehalse i forsyningskaederne, fjerne ungdvendige
restriktioner og udvide den globale produktionskapacitet. HERA skal fremme
informations-, videns- og datadeling for at forbedre adgangen til og udviklingen
af medicinske modforanstaltninger samt foretage trusselsvurderinger,
overvagning og kapacitetsopbygning i tredjelande.

Tekstboks 1. Medicinske modforanstaltninger mod forskellige trusselstyper

Biologiske trusler: Kemiske trusler:
F.eks. atropine, pralidoxime klorid, diazepam,
hydroxocaobalamin, naloxon HCI Al, midazolam.

Pandemiske influenza
Horizontale biologiske

Miltbrand og tularaemi

Pest

Kopper og abekopper Radiologiske og atomiske trusler:

Botulisme Kalcium diethylentriamin pentaacetate, ferric

Kol hexacyanoferrate, pedfilgrastim, sargramostim,
olera zink diethylenetriamine pentaacetate.

Denguevirus

Viral heemoragisk feber

Japansk hjernebeteendelse Braend- og spraengningsskader:

Tyfus Bacitracin, oxycodone, silvadene,

transfuserbare blod og blodkomponenter,

Difteri antikoagulantia i blodopbevaringslesninger

Gul feber

Kilde: HERA, Europa-Kommissionen

HERA's mandat er rettet mod sundhedskriser og forsyninger af og adgang til
medicinske modforanstaltninger. HERA kommer til at arbejde teet sammen med EMA
og ECDC og supplerer deres arbejde under og forud for krisesituationer pa omrader
som kliniske forsgg, beredskabs- og indsatsplanlaegning og indsamling af
efterretninger. Hverken ECDC eller EMA har mandat til indkgb, udvikling og
fremstilling af medicinske modforanstaltninger. ECDC’s mandat er begraenset til
trusler fra overfgrbare sygdomme og har ikke mandat inden for andre
sundhedstrusler. EMA er ansvarlig for videnskabelig evaluering, overvagning og
sikkerhedskontrol af leegemidler i EU - og ikke andre medicinske
modforanstaltninger. HERA vil derfor have enekompetence i forhold til udvikling,
produktion, indkgb og distribution af medicinske modforanstaltninger.

Organisation og finansieringsstruktur i fredstid

HERA er etableret som et selvsteendigt generaldirektorat (DG) i Kommissionen pa lige
fod med andre DG’er. Malet er, at HERA i slutningen af 2023 har 120
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fuldtidsfastansatte, der bliver rekrutteret bade internt og eksternt i Kommissionen.
Lige nu har HERA. ca. 60 ansatte.

HERA er i beredskabsfasen ledet af en bestyrelse, der bestar af Kommissionen og en
hgjtstdende repraesentant pa embedsmandsniveau fra hvert medlemslands
sundhedsministerium, der mgdes mindst fire gange om aret. Det er op til de enkelte
medlemslande at veelge deres repraesentant - samt hvilket "niveau” repraesentanten
er pa. HERA's chef er formand for bestyrelsen og har status som generaldirektar i
Kommissionen. Europa-Parlamentet har en repraesentant som observatgr. Bestyrelsen
bistar og radgiver Kommissionen om 1) forslag til de aktiviteter, HERA gennemfarer
som led i sine seks opgaver og evt. nye opgaver, 2) aktiviteternes sammenhang med
andre EU-programmer, 3) den flerarige strategiske planlagning og 4) forslag til det
arlige budget og overvagningen af dets gennemfarelse.

HERA har desuden et radgivende forum, der skal sikre et teet samarbejde mellem
HERA og medlemslandenes kompetente organer om planlaagning og gennemfgrelse
af HERA’s videnskabelige, sundheds- og produktionsmaessige aktiviteter. Det bestar
af repraesentanter fra nationale teknisk-kompetente organer, der ikke samtidig er
medlemmer af bestyrelsen. Det radgivende organ er stadig under konstruktion.

HERA'’s bestyrelse kan oprette undergrupper under det radgivende forum for at
undersgge konkrete spgrgsmal inden for videnskab, forskning og fremstilling. Der
bliver ogsa etableret et feelles samarbejdsforum med deltagelse af repreesentanter
fra erhvervslivet i starten af 2022. Samarbejdsforummet skal hjeelpe med at
identificere flaskehalse og markedsfejl i og uden for EU, der kan reducere
produktionskapaciteten af medicinske modforanstaltninger og ravarer under en
sundhedskrise - og afrapportere deres konklusioner i en rapport.

HERA's aktiviteter har et budget pa €6 milliarder (svarende til ca. 44,6 mia. kroner)
for perioden 2022-2027 fra den nuveerende flerarige finansielle ramme. Midlerne
kommer fra eksisterende kilder pa EU-budgettet, herunder EU4Health (EU’s
sundhedsbudget), rescEU (EU-lagre for veernemidler og medicinsk udstyr),
NextGenerationEU (EU’s midlertidige genopretningsinstrument) og Horizon Europe
(EU’s forskningsbudget). Over halvdelen af EU4Health-budgettet er gremaerket til
HERA. Tabel 1 viser HERA'’s planlagte budget for 2022 og fordelingen mellem HERA'’s
seks opgaver.
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Tabel 1. HERA’s planlagte budget for 2022

HERA'’s opgave Budget
1. Vurdering af sundhedstrusler og €139,5 mio.
indsamling af efterretninger

2. Stette avanceret R&D af medicinske €306.,08 mio.
modforanstaltninger og teknologier
3. HandTering af markedsmeaessige €165,3 mio.

udfordringer og styrke EU’s abne
strategiske autonomi

4. Sikring af forsyninger af medicinske €666,5 mio.
modforanstaltninger

5. Udbredelse af kundskaber og €5 mio.
feerdigheder

6. Den internationale dimension €2 mio.

TOTAL €1,28 mio.

Kilde: Tal fra HERA, Europa-Kommissionen.

HERA'’s arlige bevilling i fredstid svarer nogenlunde til det, BARDA far. Siden BARDA
blev etableret i 2006 som et agentur under det amerikanske sundhedsministerium,
har det arligt faet bevilliget $1,6 mia.

HERA i krisetid

| slutningen af december 2021 vedtog Radet en radsforordning om en ramme for
tiltag, der skal sikre forsyning af kriserelevante medicinske modforanstaltninger i
tilfeelde af en folkesundhedsmaessig krisesituation pa EU-planl4 Kommissionen vil
med den kommende, reviderede forordning om alvorlige greenseoverskridende
sundhedstruslerl5 selv kunne udrabe folkesundhedsmeessige krisesituationer pa EU-
plan, der aktiverer EU’s krisemekanismer til handtering af sundhedskriser.

Forslaget om sundhedstrusselsforordningen laegger op til, at Kommissionen
nedsaetter et uaftheengigt radgivende udvalg (bestdende af uafhaengige eksperter
samt repraesentanter fra ECDC, EMA, HERA og andre EU-instanser som aktarer), der
skal bidrage med ekspertise om, hvorvidt en trussel udggr en folkesundhedsmaessig
krise pa EU-plan. Det betyder, at EU ikke laengere er afhaengig af, at WHO erkleerer en
folkesundhedsmaessig krisesituation, om end Kommissionen skal holde WHO
underrettet.
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Krisestyring: Who calls the shots?

| tilfaelde af anerkendelsen af en folkesundhedsmaessig krisesituation kan Radet med
kvalificeret flertal og efter indstilling fra Kommissionen lade HERA overga til
"krisetilstand” og aktivere HERA's ngdhjeelpsramme. Sker det, overgar styringen af
HERA til en sundhedskrisebestyrelse, der skal sikre EU-koordination af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger.

Formandskabet af sundhedskrisebestyrelsen er delt mellem Kommissionen og Radets
roterende formandskab. Hvert medlemsland nominerer en repraesentant og suppleant
til bestyrelsen pa embedsmandsniveau. Radet fik taget ud af teksten, at det skulle
vaere en "senior official”. Det betyder, at medlemslandenes repraesentanter ikke
ngdvendigvis behgver at veere en hgjtstaende embedsmand. Det er endnu uklart, om
repraesentanterne her kan veere de samme som i HERA's bestyrelse i fredstid, da det
stadig mangler at blive fastlagt.

Det todelte formandskab skal sikre deltagelsen af andre relevante EU-institutioner og
-organer som observatgrer, herunder ECDC og EMA, en repraesentant fra EP og
sundhedssikkerhedsudvalgetl6 og hvor relevant en repraesentant fra WHO.
Sundhedskrisebestyrelse skal sgrge for informationsudveksling med EU’s integrerede
mekanisme for politisk kriserespons (IPCR). IPCR understgtter hurtig og koordineret
beslutningstagning pa EU’s politiske niveau i store og komplekse kriser (som f.eks.
Covid-19-pandemien eller terrorhandlinger) gennem koordination fra Radets
formandskab. Derfor er det ogsa en fordel for HERA, at Radets formandskab nu ogsa
deler formandskabet af HERA for at hgjne koordinationen mellem Radet og
Kommissionen. Det er endnu ikke fastlagt, hvem Kommissionen er repraesenteret af i
krisebestyrelsen.

Kommissionen skal sgrge for et konstant informationsudveksling til bestyrelsen om
planlagte og gennemfgrte tiltag. Nar det er muligt, skal Kommissionen konsultere
bestyrelsen i god tid, far Kommissionen traeffer beslutninger om relevante tiltag og
sgrge for at tage drgftelserne i bestyrelsen med i sine overvejelser samt rapportere
tilbage til bestyrelsen om gennemfgrte tiltag. Kommissionen skal give en begrundelse
til medlemslandene, hvis Kommissionen ikke fglger deres forslag. Bestyrelsen skal
stile efter at opna konsensus under sine drgftelser, og hvis det ikke kan lade sig gare,
treeffer bestyrelsen beslutninger med flertal med to tredjedele af de nationale
repraesentanter, hvor hvert medlemsland har en stemme.

Bestyrelsen er fra Kommissionens side blevet mindre top-styret i det endelige set-up,
da Radet i den endelige tekst fik slettet, at kommissionsformanden,
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sundhedskommissaeren og andre relevante kommissaerer repraesenterer
Kommissionen i bestyrelsen. | stedet vil Kommissionen vaere repraesenteret af en
embedsmand, der - ifglge Radet - er et mere passende og tilsvarende niveau med
medlemslandenes repraesentanter. Som udtalt af en anonym interviewperson i
Radet: " Hvis Radet skulle matche Kommissionens forslag om at have kommissaerer
repraesenteret i bestyrelsen, ville det svarer til, at Radet skulle vaere repreesenteret
med sine ministre eller regeringschefer - og det ville ikke vaere en passende brug af
ressourcerne eller meningen med HERA"17 .

Medlemslandenes rolle i sundhedskrisebestyrelsen var et af de store stridsspgrgsmal
mellem Radet og Kommissionen i forhandlingerne om radsforordningen om HERA's
krisekompetencer. Flere medlemslande var skeptiske over for Kommissionens udspil,
hvor Kommissionen alene stod for formandskabet af bestyrelsen og ikke havde de
samme forpligtelser som nu til at konsultere og informere medlemslandenes
repraesentanter bade far og efter, Kommissionen traeffer beslutninger.

Det er pad nuvaerende tidspunkt tvivisomt, hvad medlemslandenes nu starre rolle i
sundhedskrisebestyrelsen kommer til at betyde for Kommissionens fleksibilitet og
spillerum. Meget afhaenger af, hvordan det kommer til at ske i praksis. En central
embedsmand i Kommissionen svarer, at "det ogsa kan vaere en fordel at have
radsformandskabet med i bestyrelsens ledelse, da medlemslande har en anden og
mere direkte kontakt til hinanden, end Kommissionen har - og nogle gange bedre kan
laegge pres pa hinanden og fa ting til at ske. Derudover giver det medlemslandene
storre ejerskab, at de har en repraesentant i ledelse”18 . Det er dog samtidig
vurderingen i Kommissionen og Radet, at nar det virkelig skal ga steerkt i en
krisesituation, kan Kommissionen lave en lynspgrgerunde i bestyrelsen og forklare
sine planer og handlinger.

EU’s vaccinestyringsudvalg har et lignende set-up, da der ogsa her er delt ledelse
mellem Kommissionen og Radet. Under pandemien fgrte Kommissionen sammen med
et feelles forhandlingsteam forhandlingerne med vaccineleverandgrerne.
Styringsudvalget udpegede det feelles forhandlingsteam, der repraesenterede syv EU-
lande (Frankrig, Tyskland, Italien, Polen, Spanien, Sverige og Holland).
Vaccinestyringsudvalget bliver nu viderefgrt i HERA-regi med et lignende set-up.
Netop det forhold, at alle medlemsstaterne skulle give deres besyv med skabte en
traeg beslutningsproces, som HERA o0gsa risikerer at Igbe ind i. En af
vaccineproducenterne fremfgrte for eksempel, at virksomheden i sommeren 2020
reelt forhandlede med 27 lande, da Kommissionen var ret fastlast i sit mandat og hele
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tiden skulle vende tilbage til medlemslandene. | modsaetning havde Storbritannien og
USA et langt smallere set-up.

Veaerktgjskassen under sundhedskriser

| en krisesituation kan Radet efter forslag fra Kommissionen aktivere seks
krisemekanismer med kvalificeret flertal enten uafhaengigt af hinanden eller
samtidigt, hvoraf en raekke af dem kraever, at sundhedskrisebestyrelsen har veeret
konsulteret:

1. Monitorering af kriserelevante medicinske modforanstaltninger (artikel
6): Kommissionen skal efter radgivning fra sundhedskrisebestyrelsen
regelmaessigt opdatere en liste over kriserelevante medicinske
modforanstaltninger og ramaterialer samt udarbejde en skabelon for
overvagning af udbud og efterspgrgsel, herunder produktionskapacitet,
lagerfaring, indkgbsaftaler og risiko for forsyningssvigt.

2. Udbud, indkob og produktion af kriserelevante medicinske
modforanstaltninger og radmaterialer (artikel 7): Medlemslandene kan give
Kommissionen mandat til at agere som et centralt indkabsorgan pa deres vegne
gennem aktivering af eksisterende kontrakter eller forhandling af nye.
Kommissionen skal i teet koordination med sundhedskrisebestyrelsen udarbejde
et forslag til en rammeaftale, som deltagende medlemslande underskriver.
Rammeaftalen skal inkludere proceduremaessige regler for iveerksaettelsen og
forberedelsen af indkgbsproceduren, betingelser og tidsfrister for
medlemslandenes deltagelse, involveringen af de deltagende lande i
indkgbsprocessen samt fordelingsproceduren af indkgbte medicinske
modforanstaltninger. Medlemslandene bestemmer selv, om de vil deltage inden
for en aftalt tidsfrist. Kommissionen skal regelmaessigt informere bestyrelsen om
fremskridtene i indkgbsproceduren og substansen af forhandlingerne med
gkonomiske aktarer. Kommissionen skal kun starte eventuelle forhandlinger, nar
et "tilstraekkeligt” antal medlemslande har udtrykt deres opbakning. Det er
endnu ikke defineret, hvor mange lande det kraever. Deltagende medlemslande
skal have mulighed for at kommentere pa alle kontraktudkast, far forhandlinger
med gkonomiske aktgrer bliver afsluttet.

3. Aktivering af forsknings-, innovations- og datadelingsplatforme samt
anvendelsen af netvaerk for kliniske forsog (artikel 8): Kommissionen skal
efter radgivning fra sundhedskrisebestyrelsen stgtte adgangen til relevant data
fra kliniske forsgg og real-world data samt inddrage EMA.

4. Inventarlister for produktionen og produktionsfaciliteter til medicinske
modforanstaltninger samt ramateriale, forbrugsvarer, udstyr og
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infrastruktur (artikel 9 og 10): Kommissionen kan ved brug af
gennemfarelsesretsakter udarbejde og regelmaessigt opdatere inventarlisterne.
Kommissionen kan anmode producenter af medicinske modforanstaltninger om
inden for fem dage at informere Kommissionen om deres aktuelle samlede
produktionskapacitet og -faciliteter samt lagerbeholdning af kriserelevante
medicinske modforanstaltninger i EU- og tredjelande. Kommissionen skal
regelmaessigt informere EP og Radet om lagre, produktion og forventet
produktionsrate af medicinske modforanstaltninger i EU samt forsyninger fra
produktionsfaciliteter i tredjelande.

5. Sikring af tilgaengeligheden af medicinske modforanstaltninger (artikel
11): Hvis Kommissionen vurderer, at der er risiko for forsyningsudfordringer med
kriserelevante medicinske modforanstaltninger, kan Kommissionen omlaegge
vaerdikaeder, produktionslinjer, tage eksisterende lagre i brug for at gge
forsyningen af kriserelevante medicinske modforanstaltninger hurtigst muligt.
Det sker efter aftale med medlemslandene og efter samrad med de bergrte
gkonomiske aktgrer.

6. Aktivering af nodfinansiering (artikel 12): Kommissionen kan ggre brug af
ngdhjeelpsinstrumentetl9 (ESI, "emergency support instrument”) til at
finansiere udgifter forbundet med folkesundhedsmaessige krisesituationer, sa
som forhandsindkgbsaftaler med vaccineproducenter.

De seks ovenstaende krisemekanismer kan aktiveres i op til seks maneder med
mulighed for forleengelse.

Forordningen har hjemmel i artikel 122 stk. 1 i Traktaten om Den Europeaeiske Unions
funktionsmade (TEUF) om vedtagelse af foranstaltninger i tilfaelde af vanskeligheder i
et medlemsland, typisk energiforsyningsvanskeligheder - og ikke den generelle
hjemmel om folkesundhed (TEUF-artikel 168), som Kommissionen ellers havde lagt op
til i sin indledende konsekvensanalyse.20 Artikel 122 TEUF har allerede veeret brugt
fgr under coronakrisen til at oprette SURE med, der er et EU-instrument for
midlertidig stgtte til mindskelse af risiciene for arbejdslgshed i en ngdsituation som
faglge af covid-19-udbruddet

Modsat artikel 168, sikrer artikel 122, at EU kan give gkonomisk assistance til
medlemslande, hvis et eller flere medlemslande kommer i alvorlige
forsyningsvanskeligheder. Artikel 168 handler udelukkende om koordination og gar
det ikke muligt for EU at ty til nagdsfinansiering. Det var afggrende for Kommissionens
beslutning om ikke at ggre brug af artikel 168.
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Hjemlen stiller dog EP uden for formel indflydelse, da det er Radet, der udelukkende
traeffer afggrelse med kvalificeret flertal pa forslag af Kommissionen. EP har veeret
saerdeles utilfredse med at blive haegtet af og har gennem forhandlingerne om at
revidere forordningen om alvorlige greenseoverskridende sundhedstrusler21 forsggt
indirekte at seette sine fingeraftryk pa HERA'’s rolle i bade beredskabs- og krisefasen -
dog tilsyneladende uden succes. EP har seerligt slaet pa gennemsigtighed i HERA’s
offentlige investeringer i forskning, udvikling, produktion, indkgb, lagring, udbud og
fordeling af medicinske modforanstaltninger, samt at faelles indkgbsprocedurer skal
vaere gennemsigtig. Disse elementer er ikke med i den endelige politiske enighed om
HERA's ngdhjeelpsramme i krisetider.

Er HERA tilstraekkelig?

HERA er stadig work-in-progress og endnu ikke fuldt ud operationel. Tiden vil derfor
vise, hvor effektivt HERA kommer til at kgre i praksis. Der er dog en raekke
udfordringer med HERA'’s nuveaerende struktur, der ikke tilstraekkeligt lukker hullerne i
EU’s kriseberedskab. Det drejer sig om HERA’s budget, "bureaukratiske funktion”,
investeringer, lageropbygning, inddragelse af industrien og adgangen til
fyldestggrende og rettidigt data.

For det fagrste er det veerd at haefte sig ved, at ngdhjaelpsinstrumentet ikke har sit
eget budget - og derfor har EU ikke et dedikeret krisebudget. Det betyder, at
Kommissionen hver gang der opstar en sundhedskrise, fgrst skal undersgge, om der
kan overfgres midler fra andre eksisterende programmer, specielle instrumenter eller
medlemslandene.

Ngdhjeelpsinstrumentet blev brugt under pandemien til at finansiere fremstilling af
Covid-19-vacciner gennem forhandsaftaler med vaccineproducenter med et belgb pa
€2,7 mia. til at deekke de indledende omkostninger.22 Til sammenligning etablerede
den amerikanske regering det offentlige-private partnerskab, Operation Warp

Speed (OWS) for at fremskynde udvikling, produktion og distribution af Covid-19-
vacciner. Den amerikanske kongres bevilligede i alt $18 mia. til OWS, hvoraf
stgrstedelen gik til BARDA og resten til forskning.23

HERAs har ikke et krisebudget at traekke pa ligesom BARDA. Det er derfor tvivisomt,
om ngdhjeelpsinstrumentet fremadrettet er tilstraekkeligt til at sikre, at HERA har
adgang til den ngdvendige risikovillige kapital i krisetider, da det er usikkert, hvor
meget og hvor hurtigt EU kan mobilisere den ngdvendige krisefinansiering.
Situationen risikerer i hvert fald til forveksling at minde om Kommissionens indkgb af
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vacciner under coronakrisen. Her var en af forklaringerne pa, at EU haltede efter USA
og Storbritannien, at Kommissionen flere gange skulle bede medlemsstaterne om
ekstra midler.24

Uden BARDA’s massive investeringer i nye teknologier og forskning i tidligere Covid-
19 vira (dvs. MERS og SARS), havde det ikke veeret muligt at udrulle en Covid-19-
vaccine pa under et ar. Som udtrykt af en repraesentant fra biotech-industrien, ” Vi var
“heldige” med Covid-19. Vi kendte allerede til Spike proteinet i coronavira fra SARS
0g MERS, som USA har brugt millioner af dollars i at forske i det seneste arti. Det er
derfor noget tvivisomt, om man overhovedet kan kalde udviklingen af Covid-19-
vaccinen en manelanding. USA har reddet os endnu engang. Naeste gang der
kommer en virus, kender vi den ikke ngdvendigvis”.25

Massive investeringer i forskning og udvikling af medicinske modsvar i fredstid er alfa
og omega for at imgdega fremtidige trusler hurtigt. Det er et omrade, hvor EU nu star
steerkere med et robust beredskab i fredstid. Der er dog vigtigt at HERA har et direkte
og dedikeret arligt budget, hvor det star klart, hvilke midler HERA kan regne med i
beredskabsfasen. En stor del af HERA’s nuvaerende gkonomiske midler kommer fra
andre EU-programmer, hvor processen med at fa adgang til og overfagrt midlerne til
HERA risikerer at blive bureaukratisk og langsom.

Dertil kommer, at EU’s syvarige budget er mejslet i sten og gar ikke EU seerlig agil i
krisetider. Som udtalt af professor Suerie Moon fra The Graduate Institute Geneva er,
"HERA ude af trit med EU’s budget, hvor der allerede er en pa forhand aftalt fast
ramme for forskning og innovation. Maske skulle EU’s budget fungere anderledes. EU
kunne oprette en reserve til at treekke pa i krisetider, ligesom den EU indfarte for 15
ar siden for veterinaerkriser. Det er paradoksalt, at EU har en krisereserve for
veterinaerkriser, men ikke nar kriser rammer mennesker [som f.eks. pandemier] ”.26
Medlemslandene og EU kunne med fordel treekke pa sine erfaringer med en
krisereserve for veterinaerkriser og lave en lignende lgsning for alvorlige
graenseoverskridende sundhedskriser. En mulig fremtidig finansieringslgsning er at
give HERA en forhandsgodkendt kreditbevilling til gjeblikkelig disposition - finansieret
af medlemslandene - som er gremaerket hasteudvikling og -produktion af medicinske
modforanstaltninger. Det betyder, at medlemslandene forud for en krise har oprettet
en reserve, som de kan traekke pa i krisetider.

For det andet er det vigtigt, at Kommissionen - ligesom under Covid-19-pandemien -

investerer i forskellige typer teknologier, der kan noget forskelligt, dvs. satser bredt. |
bagklogskabens klare lys fremstar EU’s forhandlingskrav til vaccineproducenter
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tilbage i 2020 om en lavere pris pr. dose dog som en tabersag. For hvorfor ikke bruge
nogle ekstra milliarder euro pa vacciner, nar nedlukninger af de europaeiske
gkonomier i den grad fik pengene til at fosse ud af statskasserne? Derfor bgr HERA
fremadrettet satse veesentligt i kroner og grer pa flere heste.

For det tredje er embedsmaend i Kommissionen selv bekymret for, at "HERA bliver
endnu en bureaukratisk tjenestegren i Kommissionen, der skal koordinere mellem
mange forskellige personer og enheder - og derfor risikerer ikke at have tilstraekkelig
fokus pa at eksekvere sine opgaver og veere driftsklar’27 . Netop for HERA er det
vaesentligt at veere driftsklar i forhold til alle sine opgaver - fra trusselsvurderinger og
indsamling af efterretninger til faelles europaeiske indkgb af medicinske
modforanstaltninger. Det er seerligt vigtigt i krisetid, at HERA kan agere hurtigt uden
at skulle igennem en tung bureaukratisk koordineringsproces.

For det fjerde kan det vaere sveert for HERA preaecist at forudse, hvilke og hvor mange
medicinske modforanstaltninger, EU har brug for at have pa lager for at undga
ungdigt spild af indkgbte lagerprodukter. Det er derfor vigtigt, at HERA indgar i taet
dialog med medlemsstaterne og deres eksperter for sa praecist som muligt at fa et
billede af det reelle behov.

For det femte er det vigtigt, at HERA systematisk inddrager life science-industrien i
alle dele af forsyningskaeden i bade beredskabs- og krisefasen. Gennem dialog med
life science-industrien kan flere problemer tages i oplgbet, som f.eks. at undga, at
markedet begynder at opfare sig irrationelt (sa som hamstring af delkomponenter til
produktionen). Derudover kan life science-industrien netop veere med til at
identificere markedsfejl ved at pege pa de omrader, hvor der mangler tilskyndelse til
at forske i og investere i medicinske modforanstaltninger pa trusler, virksomheder
ikke selv er risikovillige til at investere i. For eksempel er antibiotikaresistens en
stigende udfordring og et omrade virksomheder er mindre villige til at investere i pga.
omkostninger forbundet med det. Lige nu er det usikkert, i hvilken grad industrien er
inddraget i HERA's beslutninger om R&D-stgtte.

Sidst men ikke mindst er udvekslingen af nye datadelingsplatforme som det planlagte
europaeiske sundhedsdataomrade en stor udfordring at fa stablet pa benene.
Kommissionens planlagte forslag til et europaeisk sundhedsdataomrade i fgrste
kvartal af 2022 har til formal at fremme bedre udveksling af og adgang til forskellige
typer sundhedsdata (s& som elektroniske patientjournaler, genomdata, data fra
patientregistre), der ogsa kan anvendes til sundhedsforskning og sundhedspolitiske
formal. Det vil indga i bade ECDC’s epidemiologiske overvagning og HERA’s
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trusselsovervagning. Det vil tage tid at opbygge de tre hovedsgjler i et feelles
sundhedsdataomrade, som udggr et robust system for datastyring og regler for
dataudveksling, datakvalitet og en staerk infrastruktur og interoperabilitet. Det er
tvivisomt, om Kommissionen kan na i mal med at implementere det inden 2025. Det
skyldes, at EU ikke pa nuvaerende tidspunkt har en faelles sundhedsdatainfrastruktur
og fa medlemslande har det pa nationalt plan. HERA er dog ikke lige sa afheengig af
indikator-baseret manuel dataafrapportering fra medlemslandene, som ECDC er,
indtil EU opnar en stgrre digitalisering af sundhedsdataudveksling.

Disse problemomrader gar, at EU kan blive udfordret, hvis/nar der kommer en ny
krise. Medlemsstaterne bgr derfor veere klar til at justere HERA's struktur, der under
alle omsteendigheder kun er teenkt til at veere midlertidig. Senest i 2024 skal
Kommissionen udfgre og forelaegge en revision af den vedtagne radsforordning om
HERA'’s krisekompetencer. Her skal Kommissionen seerligt vurdere behovet for at
oprette HERA som et selvstaendigt agentur samt evaluere forholdet mellem HERA's
arbejde og indsats i beredskabs- og krisefasen.

Det er ikke givet, at et agentur vil give HERA flere befgjelser og stgrre uafhaengighed
fra medlemslandene - om end det vil veere mere uafhaengigt af Kommissionen ved at
blive placeret vaek fra Kommissionen og have sin egen ledelse. Medlemslandene
derimod spiller en stor rolle i de fleste af EU’s ca. 40 agenturer, hvor de gennem
direkte repraesentation i bestyrelsen star for at udforme og godkende
arbejdsprogrammer og -prioriteter. Et agentur uden de store muskler vil ikke
ngdvendigvis ggre HERA mere fleksibelt og agilt. Agenturer har dog typisk flere
ansatte og flere finansielle midler, end HERA pt. har

Her og nu indtager medlemslandene og Kommissionen en "vent og se”-holdning og
lader HERA komme i gang. Der er stadig vaesentlige mangler og uklarheder i HERA’s
konstruktion (jf. tekstboks 2), som er vigtige at adressere fremadrettet for at sikre, at
EU reelt star staerkere i fremtidige sundhedskriser.
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Tekstboks 2. Coronakrisen afslerede store problemer i EU'’s beredskab. Flere
problemer er der stadig trods HERA

¢ Modsat USA havde EU ikke et separat budget til pandemibekeempelse. HERA har
faet et begraenset budget til fredstid, men har brug for sit eget dedikerede budget
i bade freds- og krisetid, hvor HERA ikke er afhaengig af, at pengene skal komme fra
andre EU-programmer.

e Da EU skulle indkebe vacciner, matte Kommissionen finde midler fra andre
pragrammer og instrumenter samt overtale medlemslande til at bidrage med
finansielle midler til nedhjselpsinstrumentet (ESI). Flere gange fik Kommissionen negj
til at fa tilfert ekstra midler. Dette problem er ikke grudleeggende blevet lest.
Nedhjzelpsinstrumentet vil naeppe veere tilstraekkeligt til at rejse den nedvendige
krisefinansiering. HERA kunne derfor have gavn af en forhandsgodkendt
kreditbevilling til sjeblikkelig disposition - finansieret af medlemslandene - som
er aremaerket hasteudvikling og -produktion af medicinske modforanstaltninger.
HERA ber ogsa fremadrettet veere villige til at betale en hgjere pris for vacciner for
at opna tidligere leverancer og modstd omkostningerne forbundet med massive
nedlukninger.

e EU havde ikke lagre at treekke pa i pandemiens start. Udfordringen fremadrettet
bliver at kunne forudse, hvad EU har brug for at have pa lager til brug i fremtidige
kriser og undgad spild. HERA skal derfor sikre "smart lageropbygning” uden
unedvendigt spild og de rette kriseprodukter, der hurtigt kan produceres i
krisesituationer.

s HERA skal serge for en teet inddragelse af life science-industrien gennem tzette
offentlig-private partnerskaber og inddragelse af relevante private akterer i
radgivende undergrupper i HERA's beredskabs- og krisetidsbestyrelse for at sikre
identifikation af markedsfejl og et teet offentligt-privat partnerskab.

* MEP'erne skal sarge for at holde sundhedskommissaeren op pa sit lefte om at holde
EP ajourfert om HERA's arbejde for at sikre de facto parlamentarisk kontrol med
HERA og sikre en offentlig debat om HERA's arbejde.

Notatet er en del af et todrigt forskningsprojekt om EU’s fremtidige pandemiberedskab
finansieret af Novo Nordisk Fonden (Bevillingshummer: NNFZ205A0065656)
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