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EUROPA-KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS AFGORELSE
af 16. september 2021
om oprettelse af Myndigheden for Kriseberedskab og -indsats pd Sundhedsomradet

(2021/C 393 1/02)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdade, og
ud fra folgende betragtninger:

(1)  Covid-19-pandemien har vist, at der er behov for en koordineret indsats pd EU-plan for at swtte ind over for
sundhedskriser, hvilket omfatter overvdgning af behovet for samt hurtig udvikling, fremstilling, indkeb og fair
distribution af medicinske modforanstaltninger.

(2)  Europa-Parlamentet, Det Europziske Rad og Radet har opfordret til en proaktiv EU-tilgang og til at sikre beredskabet
og evnen til at agere samlet for at satte ind over for sundhedskriser.

(3)  Ilyset af erfaringerne fra covid-19-pandemiens forste maneder opfordrede Kommissionens formand i sin tale om
Unionens tilstand i 2020 til at drage leere af den aktuelle krise og opbygge en europaisk sundhedsunion, som skal
omfatte en serlig europeisk struktur for avanceret biomedicinsk forskning og udvikling til stette for kapacitet og
beredskab til at satte ind over for grenseoverskridende sundhedstrusler og -kriser — uanset om disse opstar
naturligt, ved uheld eller forsatligt.

(4)  Som beskrevet i meddelelsen »Opbygning af en europaisk sundhedsunion: Styrkelse af EU’s modstandsdygtighed
over for greenseoverskridende sundhedstrusler« ('), som blev vedtaget i november 2020, bliver Myndigheden for
Kriseberedskab og -indsats pd Sundhedsomrddet (HERA) en vigtig del af oprettelsen af en forsterket europeisk
sundhedsunion, tillige med en styrkelse af den retlige ramme for graenseoverskridende sundhedstrusler og et udvidet
og forbedret mandat for krisehdndtering for henholdsvis Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdomme, Det Europziske Lagemiddelagentur og leegemiddelstrategien for Europa.

(5)  Beredskabsplanen for biologisk forsvar »HERA Incubator« (?), som blev oprettet som forleber for HERA for at
imodegd truslerne fra de nye varianter af SARS-CoV-2, har lettet kontakten og samarbejdet mellem
medlemsstaternes tilsynsmyndigheder, andre offentlige myndigheder og erhvervslivet og mellem de af erhvervslivets
aktorer, der indgdr i forsyningskeaden. Dette arbejde er synergetisk med den strukturerede dialog om leegemiddelveer-
dikaederne, fordi det giver indsigt i, hvordan legemiddelvardikeederne fungerer, og hjelper til at identificere
flaskehalse.

(6)  Ikke desto mindre har opgaven med at sikre forsyning af og adgang til medicinske modforanstaltninger, sisom
vacciner, leegemidler, medicinsk udstyr og diagnostik, hidtil vaeret opdelt mellem flere af Unionens politiske rammer
og finansieringsprogrammer. Behovet for at ege effektiviteten af beredskabet og indsatsen i forbindelse med
sundhedskriser kraver, at der oprettes en sarlig central struktur — HERA, som en tjenestegren i Kommissionen —
som supplerer og er i synergi med de eksisterende EU-strukturer og -mekanismer, heriblandt Unionens system for
kriseberedskab og krisestyring.

(") Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Rddet, Det Europwiske @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget:
»Opbygning af en europaisk sundhedsunion: Styrkelse af EU’s modstandsdygtighed over for granseoverskridende sundhedstrusler«
(COM(2020) 724 final).

() Meddelelse fra Kommissionen til Europa-Parlamentet, Det Europaiske Rdd og Radet: \HERA Incubator: Falles foregribelse af truslen
fra covid-19-varianter« (COM(2021) 78 final).
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HERA ber i vid udstraekning koordinere og samarbejde med medlemsstaterne. I dette gjemed ber medlemsstaterne
vare reprasenteret i HERA's bestyrelse for at kunne medvirke til at fastlegge Unionens prioriteter, gensidiggere
indsatsen og udnytte eksisterende ressourcer. For at muliggere informationsudveksling, vidensgenerering og
samarbejde ber det rddgivende forum for HERA besta af eksperter fra medlemsstaterne inden for sundhedsforskning
pa teknisk plan samt sektorer inden for det rddgivende forum for HERA.

Som anfert i meddelelsen om oprettelse af Myndigheden for Kriseberedskab og -indsats pa Sundhedsomrédet vil
HERA operere via to operationsmodi: dels beredskab og dels kriseindsats, efter at en folkesundhedsmaessig
krisesituation er blevet anerkendt pa EU-plan —

BESTEMT FOLGENDE:

Artikel 1

Myndigheden for Kriseberedskab og -indsats pa Sundhedsomradet

Myndigheden for Kriseberedskab og -indsats pa Sundhedsomrddet (HERA) oprettes herved som en tjenestegren i
Kommissionen.

1.

Artikel 2

Mission og opgaver

HERA skal virke for at forbedre beredskabet og indsatsen over for alvorlige granseoverskridende trusler inden for

medicinske modforanstaltninger, navnlig ved:

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 afhjelpe sirbarheder og strategisk athangighed 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 sundhedsomrédet.

HERA'’s opgaver bestdr i:
at vurdere sundhedstrusler og indsamle efterretninger, der er relevante for medicinske modforanstaltninger
at befordre avanceret forskning og udvikling af medicinske modforanstaltninger og dertil knyttede teknologier

at afhjelpe markedsmassige udfordringer og styrke Unionens abne strategiske autonomi inden for produktion af
medicinske modforanstaltninger

hurtigt at indkebe og distribuere medicinske modforanstaltninger
at gge lagerkapaciteten for medicinske modforanstaltninger

at udbrede kundskaber og ferdigheder inden for beredskab og indsats i forbindelse med medicinske
modforanstaltninger.

Disse opgaver varetages i teet samarbejde med medlemsstaterne.

Artikel 3
Organisation
HERA bestdr af:
a) chefen for HERA
b) koordineringsudvalget
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c) HERA's bestyrelse

d) det rddgivende forum for HERA.

Artikel 4

Chefen for HERA
HERA ledes af chefen for HERA, der har rang af generaldirektor.
Chefen for HERA udnavnes af Kommissionen.
Chefen for HERA bistds af en vicechef, der har rang af direkter og udnaevnes af Kommissionen.

Chefen for HERA treeffer alle de foranstaltninger, der er nedvendige for, at HERA kan fungere effektivt, i teet samarbejde med
Generaldirektoratet for Sundhed og Fadevaresikkerhed.

Chefen for HERA har felgende opgaver:

a) at udarbejde en flerdrig strategiplan for HERA og et drligt udkast til arbejdsprogram for HERA's forskellige
aktivitetsomrader under hensyntagen til tidsplanen for programmeringscyklussen for de bidragende EU-programmer

b) at forhandle om og indgd indkebsaftaler og andre kontrakter vedrerende medicinske modforanstaltninger med
tredjeparter

c) at forestd gennemforelsen af HERA's aktiviteter og den finansielle forvaltning. HERA’s aktiviteter skal respektere
forvaltningen af bidragende EU-programmer, heriblandt navnlig EU4Health, Horisont Europa og EU’s civilbeskyttelses-
mekanisme

d) at fastleegge HERA's interne organisation inden for rammerne af det budget, som budgetmyndigheden har tildelt den

e) at referere til det medlem af Kommissionen, der har ansvar for sundhed.

De opgaver, der er beskrevet i litra a)-d), varetages i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU,
Euratom) 2018/1046 () og Kommissionens interne regler for gennemforelse af Den Europaiske Unions almindelige

budget ().

Artikel 5

Koordineringsudvalg

Et koordineringsudvalg forestdr den politiske styring af planleegningen og gennemfarelsen af HERA's opgaver, uden at dette
dog bergrer kommissarkollegiets befgjelser.

1. Koordineringsudvalget bestar af:
a) den nastformand i Kommissionen, der har ansvar for sundhed
b) det medlem af Kommissionen, der har ansvar for sundhed og

¢) de medlemmer af Kommissionen, der har ansvar for henholdsvis det indre marked, innovation og forskning og
krisestyring.

() Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom) 2018/1046 af 18. juli 2018 om de finansielle regler vedrerende Unionens
almindelige budget, om @ndring af forordning (EU) nr. 1296/2013, (EU) nr. 1301/2013, (EU) nr. 1303/2013, (EU) nr. 1304/2013,
(EU) nr. 1309/2013, (EU) nr. 13162013, (EU) nr. 223/2014, (EU) nr. 283/2014 og afgerelse nr. 541/2014/EU og om ophavelse af
forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 (EUT L 193 af 30.7.2018, s. 1).

(*) Kommissionens afgerelse C (2018) 5120 af 3. august 2018 om de interne regler for gennemforelsen af Den Europziske Unions
almindelige budget (sektionen vedrgrende Europa-Kommissionen) til Kommissionens tjenestegrene.
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2. Formandskabet for koordineringsudvalget varetages i faellesskab af nastformanden og det medlem af Kommissionen,
der har ansvar for sundhed.

3. Chefen for HERA og den generaldirekter, der har ansvar for sundhed og fedevaresikkerhed, deltager ex officio i
mederne.

4. Koordineringsudvalget medes regelmaessigt og mindst fire gange om aret.

Artikel 6

HERA's bestyrelse

1. HERA's bestyrelse bestdr af en hejtstdende reprasentant fra hver medlemsstat, der udpeges af Kommissionen pa
grundlag af indstillinger fra de relevante nationale myndigheder. Samtlige medlemmer af HERA'’s bestyrelse udnaevnes for
en todrig periode, der kan forleenges én gang.

2. Formanden for HERA's bestyrelse er chefen for HERA.

3. En reprasentant for Det Europaiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme og en reprasentant for
Det Europaiske Legemiddelagentur kan deltage som observatorer i mederne i HERA's bestyrelse.

Repraesentanter for Katastrofeberedskabskoordinationscentret, andre decentraliserede og relevante EU-forvaltningsorganer
og andre organer, der er relevante for folkesundhedskriser, kan deltage som observatgrer i mederne i HERA's bestyrelse
efter indbydelse fra Kommissionen.

Kommissionen kan pa ad hoc-basis indbyde eksperter med sarlig ekspertise inden for et emne pé dagsordenen til at deltage
i HERA'’s bestyrelses arbejde.

En reprasentant for Europa-Parlamentet kan deltage som observater i maderne i HERA's bestyrelse.

4. HERA's bestyrelse bistdr og rddgiver Kommissionen i forbindelse med udarbejdelse af strategiske beslutninger
vedrerende HERA og under hensyntagen til behovet for at indga et tet samarbejde mellem HERA og medlemsstaterne, idet
det sikres, at medlemsstaternes ressourcer og kapaciteter i videst muligt omfang mobiliseres til opndelse af HERA'’s felles
mél, navnlig pa felgende omrader:

a) HERA's funktion i forbindelse med forvaltningen af Unionens kriseberedskab og -indsats, forskning og innovation samt
strategi for fremstilling af medicinske modforanstaltninger

b) videnskabelig/teknisk forvaltning af HERA

c) varetagelse af de opgaver, som HERA har faet péalagt.

5. HERA's bestyrelse afgiver navnlig udtalelser om:

a) forslagene til aktiviteter, der skal gennemfares af HERA, samt forslag til nye opgaver, der skal tildeles HERA, deriblandt:
i) trusselsvurdering, modellering og prognoser for medicinske modforanstaltninger
ii) overvdgning af forsyninger af og eftersporgsel efter medicinske modforanstaltninger
i) indkeb og udnyttelse af medicinske modforanstaltninger

iv) fremme af forskning i og udvikling af medicinske modforanstaltninger samt bestemmelser om og platforme for
hurtig udveksling af data

v) stette til kapacitetsopbygning i medlemsstaterne med henblik pd beredskab og indsats i forbindelse med medicinske
modforanstaltninger

b) aktiviteternes sammenhang med relevante EU-programmer
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¢) den flerdrige strategiske planlegning, som omfatter alle HERA’s aktiviteter, og hvert ar senest den 31. december den
dertil herende arlige arbejdsplan, som Kommissionen skal vedtage

d) udarbejdelse af forslag til det drlige budget for HERA og overvagning af dets gennemforelse.
6.  HERA's bestyrelse drafter den arlige aktivitetsrapport, som udarbejdes af chefen for HERA.
7. HERA's bestyrelse megdes mindst fire gange om aret.

8. Kommissionen varetager sekretariatsfunktionen for HERA's bestyrelse.

9.  Kommissionen kan nedsztte arbejdsgrupper til stotte for HERA's arbejde med henblik pd at undersage specifikke
spergsmédl pd grundlag af de opgaver, der er defineret i stk. 4 og 5.

Artikel 7

Det ridgivende forum for HERA

1. Det rddgivende forum for HERA (»forummet«) er en mekanisme til udveksling af oplysninger om beredskab og indsats
inden for medicinske modforanstaltninger og samling af viden. Det sikrer et taet samarbejde mellem HERA og de
kompetente organer i medlemsstaterne, navnlig om planlegning og gennemferelse af HERA's videnskabelige,
sundhedsmassige og produktionsmassige aktiviteter.

2. Forummet bestdr af medlemmer fra teknisk kompetente organer udpeget af hver medlemsstat. Medlemmerne af
forummet mé ikke vaere medlemmer af HERA's bestyrelse.

3. Forummet skal bistd HERA's bestyrelse ved at yde videnskabelig og teknisk rédgivning.

4. HERA's bestyrelse kan nedsette undergrupper under forummet med henblik pé at undersage specifikke spargsmal
inden for videnskab, forskning og fremstilling. Der nedsattes navnlig en undergruppe benavnt »det felles
samarbejdsforum for erhvervslivet« bestdende af repraesentanter for erhvervslivet og medlemsstaterne.

Undergrupperne aflegger rapport til forummet. De oplases, ndr deres mandat er opfyldt.

5. En reprasentant for Kommissionen er formand for forummet og dets undergrupper. Det medes regelmaessigt efter
indbydelse fra chefen for HERA, dog mindst fire gange om aret.

6.  Reprasentanter for Kommissionens tjenestegrene kan deltage i forummets arbejde.
7. Kommissionen varetager sekretariatsfunktionen for forummet.

8. Chefen for HERA kan indbyde eksperter eller reprasentanter for faglige eller videnskabelige organer eller ikke-
statslige organisationer med anerkendt ekspertise af relevans for HERA’s arbejde til at samarbejde om bestemte opgaver og
til at deltage i de relevante aktiviteter i forummet.

Artikel 8

Evaluering

1.  Kommissionen foretager senest i 2025 en grundig evaluering af gennemforelsen af HERA's operationer, herunder
dens struktur og forvaltning.

Der skal ved evalueringen navnlig tages stilling til, hvorvidt der er behov for at eendre HERA’s mandat, og de finansielle
konsekvenser af en sddan andring.

2. Kommissionen aflaegger rapport til Europa-Parlamentet, Ridet og HERA's bestyrelsen om resultaterne af den i stk. 1
omhandlede evaluering. Disse resultater offentliggares.



C 39318 Den Europaiske Unions Tidende 29.9.2021

Artikel 9
Ikrafttraeeden

Denne afgorelse treeder i kraft den 16. september 2021.

Udferdiget i Bruxelles, den 16. september 2021.

Pa Kommissionens vegne
Stella KYRIAKIDES
Medlem af Kommissionen
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